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RESUMEN EJECUTIVO

El proyecto final de graduacion se lleva a cabo en una empresa dedicada a productos médicos, la

cual presenta una falla en uno de los dispositivos que manufactura, esta ocurre durante procesos

subsecuentes en las facilidades del cliente y no es detectada en la planta de PCCR. La falla consiste

en la separacion o desprendimiento de la perilla de accion del subensamble del filtro utilizado para

ensambles de operacion de corazon.

La causa raiz méas probable se establece por medio de herramientas de calidad tales como Ishikawa,

cinco porqués, ANOVA, estudios de capacidad, entre otros, la cual es “cl desalineamiento entre el

set de tornillos y la marca ‘V’ de los anillos de retencién”, esto conduce al disefio del

procedimiento adecuado para el alineamiento de los tornillos, recomendando un accesorio o

dispositivo de soporte (fixture) que cumpla con los siguientes requerimientos:

>
>

Posicion Unica del tubo moldeado (poka yoke), se usa la forma del componente.

No movilidad del tubo moldeado para permitir el enrosque del set de tornillos y que
ingresen a la marca "V" sin perder la visibilidad una vez que se coloca la perilla de accion.
Sistema para deslizar la herramienta de enroscado (desatornillador) del set de tornillos en
las ranuras de la marca "V".

Enrosque de ambos tornillos simultdneamente para un soque parejo.

Acceso para verificar la movilidad de la perilla de accion en el mismo fixture y ajuste de
Ser necesario.

Ergonomico, fixture sin movimientos largos para una interaccion de los movimientos
naturales.

Fixture con estabilidad a la hora de realizar la operacidn, debe tener una base para evitar el

movimiento del fixture durante la operacion.

Adicional al punto anterior de un accesorio de soporte (fixture), se incluyen otras

recomendaciones, tales como:

1.

Actualizar la instruccién de trabajo #20-SA-CS794 del ensamble final de la perilla de
accion.
Manipular adecuadamente para un buen manejo durante las operaciones subsecuentes del

ensamble final en las facilidades del cliente.
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3. Disefiar un método de control y criterio para verificar el alineamiento del set de tornillos
una vez realizada la operacion.

4. Validar el método de prueba de control que se establezca.

Ademas, el retorno de la inversion es en un solo lote de manufactura como un retorno Unico de la
inversion, siendo factible para la empresa. Asi, a partir de lo expuesto, se elimina la causa raiz de

la falla del desprendimiento o separacion de la perilla de accion.
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CAPITULO I. INTRODUCCION

Este documento busca poner en practica los conocimientos adquiridos durante todas las materias
del programa de bachillerato de Ingenieria Industrial en la Universidad Internacional de las
Américas, asi como de los obtenidos en la experiencia laboral. De esta forma, se elige la empresa
Precision Concepts Costa Rica S. A., la cual brinda la oportunidad de ejecutar el proyecto de tesis

dentro de su organizacion.

El proyecto pretende establecer los lineamientos necesarios para el alineamiento correcto del
subensamble del filtro en la manufactura de Precision Concepts Costa Rica, S. A., debido al
problema en la separacién o desprendimiento de la perilla de accion. Al respecto, este proyecto es
importante para la empresa debido a que la no conformidad ocasiona un mal funcionamiento del

dispositivo o de su uso intencionado.

Asi, la linea de investigacion en que se enfoca el proyecto es disefio, desarrollo y mejoramiento
continuo ya que el desalineamiento requiere una mejora y para ello se establecen los pasos

necesarios con el fin de lograrla.

Por su parte, la estructura del proyecto de investigacion estd compuesta por seis capitulos, como

se detalla a continuacion:

Capitulo 1. Introduccion: Se mencionan las generalidades de la empresa donde se realiza el
proyecto, por lo cual se contempla la estructura organizacional y la problematica encontrada;
asimismo, se indica la justificacion, los objetivos, los antecedentes y las proyecciones de la

investigacion.

Capitulo 11. Marco teorico: Se expone el sustento tedrico mas relevante para el proyecto y se
profundiza en los términos que se abordan durante desarrollo del trabajo. Este permite centrase en

el problema y prevenir error o desviaciones.

Capitulo I1l. Metodolégico: Define la estructura metodoldgica por aplicar en el proyecto, cuyo
contenido se basa en el enfoque, alcance, disefio, muestra de investigacion, variable, instrumentos,

proceso para la recoleccién de datos, métodos de andlisis y cronograma del proyecto.

Capitulo 1V. Analisis de la situacion actual: Se desarrollan los primeros objetivos especificos
planteados en el proyecto, lo cual se efectlia en dos partes: la descripcion de la situacion actual y

el analisis de la situacion.



Capitulo V. Conclusiones y recomendaciones: En las conclusiones se describen los principales
puntos del andlisis de la situacién. Ademas, en las recomendaciones se establecen sugerencias para

la empresa.

Capitulo V1. Propuesta: Se plantea la propuesta, el anélisis econdmico y el plan de implementacion

del proyecto.

El proyecto es de gran valor para que la empresa pueda lograr el procedimiento correcto del
alineamiento de los tornillos, por consiguiente debe existir un compromiso por parte de todos los

colaboradores que participan en este proceso.
Generalidades de la empresa

Precision Concepts Costa Rica, S. A. es una empresa dedicada a la manufactura de productos
médicos y ensambles electromecéanicos desde 1976, siendo una de las primeras empresas de
productos médicos en Costa Rica. En la Figura 1 se muestra la fotografia de la empresa.

Precision Concepts Costa Rica, S. A. ofrece el servicio de manufactura especializada de primera
calidad a los clientes, tomando en cuenta los requerimientos de una industria en constante
expansion y competitividad. En cuanto a esto, esté certificada con 1SO 9001 e 1SO 13485 por un

ente externo certificador.

Actualmente, cuenta con 310 empleados que se dedican al ensamble de dispositivos médicos
especializados. La infraestructura contintia en crecimiento, alcanzando los 5 110 m? y ofreciendo
a los clientes actuales y potenciales cuartos limpios certificados, asi como areas controladas para
el ensamble de los productos.

Figura 1. Precision Concepts Costa Rica, S. A.

Nota: Empresa Precision Concepts Costa Rica, S. A.



Politica de calidad

La empresa esta certificada con I1SO 9001 e ISO 13485. También utiliza una politica de calidad,
ver Figura 2, la cual debe ser entendida por los empleados por lo que se realizan capacitaciones y

se evidencia en la efectividad.

Figura 2. Politica de calidad

Precision Concepts Costa Rica, S.A.
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édi v bl elect i
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« El mantenimiento de la efectividad
del sistema de calidad
« La administracion del riesgo
« El mejoramiento continuo
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Nota: Empresa Precision Concepts Costa Rica, S. A.
Historia

Llamada inicialmente Precision Concept Group (PC), es una empresa que nace en Long Island,
NY, en 1976 bajo la vision de su actual presidente. Afios después se relocaliza en Carolina del
Norte y en 1991 abre sus operaciones en Costa Rica. En la Figura 3 se aprecian las fechas

relevantes mencionadas.

Su objetivo se centra en desarrollar tecnologias para la industria médica, la cual ha tomado gran
fuerza en el pais en los Gltimos afios. Entre sus principales servicios, PCCR ofrece manufactura de
productos médicos, ensambles electromecanicos y mecanica de precision que incluye el soporte

de ingenieria.



Figura 3. Fechas relevantes

. o en Abriendo en
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Nota: Elaboracién propia con base en la informacion de la empresa.

Organigrama

A lo largo de los afios la empresa ha cambiado su estructura al tener que adaptarse a las diferentes
situaciones. De este modo, la estructura se encuentra establecida por la alta gerencia y se aprecia

en la Figura 4:



Figura 4. Organigrama
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Nota: Empresa Precision Concepts Costa Rica, S. A.




Ubicacion
Precision Concepts Costa Rica S. A. se ubica en la Zona Franca Saret, Alajuela, Costa Rica; a

1.5 km del Aeropuerto Juan Santamaria. En la Figura 5 se muestra el enlace de acceso.

Figura 5. Direccion de Precision Concepts Costa Rica, S. A.

Precision Concepts Medical Technologies
Saret, Alajuela Province, Rio Segundo

https://goo.gl/maps/NDdA6uc3cyb9IMXH1A

Nota: Google Maps.
Planteamiento del problema

Precision Concepts Costa Rica, S. A. manufactura un subensamble que sirve como filtro para
atrapar y eliminar residuos en operaciones del corazon, el cual evita que se dirijan al cerebro, pues

si los residuos llegan a este pueden provocar un derrame cerebral.

Al respecto, el cliente del subensamble notifica sobre dos lotes con problema de separacion o
desprendimiento de la perilla de accion, lo cual provoca que el dispositivo no funcione; el
porcentaje de rechazo reportado por el cliente es de un 2.2 %. En la Figura 6 se aprecia una

fotografia de la falla reportada por el cliente.

En cuanto a esto, el sistema de calidad de la empresa indica que no se permiten fallas sistematicas
o de riesgo critico (fallas funcionales) y dado que es una falla de funcionamiento del dispositivo
utilizado en operaciones del corazdn, se establece como un problema o asunto por resolver. Esta
falla provoca no solo insatisfaccién en el cliente, sino también posibles fallas en el campo que
originan consecuencias negativas para la empresa y su cliente, lo cual obliga a la empresa a

efectuar un cambio que posibilite un disefio para mejorar este proceso de manufactura.


https://goo.gl/maps/NDdA6uc3cyb9MXH1A

De acuerdo con lo planteado por la empresa, se genera la siguiente pregunta: ;Como disefiar el
procedimiento para el alineamiento de los tornillos con el fin de que no haya separacién o

desprendimiento de la perilla de accion?

Figura 6. Separacion o desprendimiento de la perilla de accion

Tornillos Perilla de Accion

\

Nota: Empresa Precision Concepts Costa Rica, S. A.
Objetivos

Se plantea un objetivo general para definir en forma clara y concreta lo que se espera del proyecto,
de igual modo se establecen objetivos especificos para la compresion y establecimiento de los

pasos por seguir con la finalidad de alcanzar el objetivo general.



Objetivo general

Disenar el procedimiento para el alineamiento de los tornillos de la perilla de accién en el
subensamble del filtro utilizado en operaciones del corazon en la empresa Precision Concepts
Costa Rica, S. A. para el cumplimiento de la fuerza minima requerida sin que se desprenda la

perilla de accion.
Objetivos especificos

» Describir los problemas que se presentan en el proceso de subensamble que ocasionan el
desprendimiento o separacion de la perilla de accion.

» Medir las causas del desalineamiento de los tornillos en el proceso del subensamble.

» Analizar los resultados obtenidos en la medicidn del desprendimiento de la perilla de
accion.

» Disefiar el procedimiento adecuado del alineamiento de los tornillos.

> Establecer los mecanismos de control adecuados que permitan al disefio planteado una

evaluacion en el proceso de manufactura.
Justificacion

Precision Concepts Costa Rica, S. A. es una empresa que manufactura productos y dispositivos
médicos como principal actividad de negocio; por consiguiente, su compromiso hacia la calidad
es fundamental, siendo parte de la politica de calidad de la empresa y su cultura fomentada por el

liderazgo de su vicepresidente.

De esta manera, el problema reportado por el cliente es de suma importancia y por esto el proyecto
se lleva a cabo con el fin de disminuir la tasa de falla de los Gltimos lotes (tasa de falla actual
2.2 %) a cero fallas por ser un dispositivo médico, lo anterior mediante el disefio del procedimiento

para el alineamiento de los tornillos.

La empresa también obtiene beneficios legales porque de no tomar medidas, en caso de falla en el
campo a causa del desprendimiento o separacién de la perilla de accién, se podria ver involucrada

en un retiro a nivel del mercado de Estados Unidos de Ameérica por ser un dispositivo médico.



Antecedentes

Se hace una busqueda de tesis y estudios cientificos con el proposito de analizar las diferentes
metodologias y estructura utilizadas; de este modo, se escogen cinco tesis y cinco estudios
cientificos y a continuacion se establece la metodologia utilizada.

Tesis 1

La primera tesis corresponde al trabajo titulado: Disefio de una metodologia de control al proceso
de beneficiado en Coopelibertad R.L. para la estimacion del rendimiento productivo esperado y
elaborado por Ovares (2014) para optar por el grado de licenciatura en Ingenieria Industrial en la

Universidad de Costa Rica.
Metodologia.

Ovares (2014) emplea la metrologia y herramientas para el analisis de la situacion actual de la
empresa, como el Ishikawa y diagrama de arbol. Ademas, las metodologias utilizadas para el

establecimiento de muestras son el control del proceso, DMAIC, entre otros.
Conclusiones.

Se logra que el disefio sea implementado adecuadamente porque beneficia a un control apropiado
del proceso, asi como a un rendimiento productivo de los procesos, por medio de la aplicacion de

herramientas de calidad validas, las cuales refuerzan aspectos de validacion del proceso.
Tesis 2

Por otro lado, Solis (2015) realiza su tesis denominada: Calificacion e instalacion de un analizador
termogravimétrico en el laboratorio de caracterizacion, prueba y andlisis de materiales para optar
por el grado de licenciatura en Ingenieria Quimica en la Universidad de Costa Rica, la cual esta

alineada a la calidad y utilizacién de herramientas para establecer flujos de procesos, entre otros.
Metodologia.

En este proyecto se considera una serie de conceptos relacionados con la gestion de calidad y
productos médicos tales como FDA e ISO 13485. Adicional, se emplean herramientas y técnicas

como diagramas de flujo y gréaficos de analisis.
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Conclusiones.

La informacion mas valiosa que se encuentra es la importancia de la calibracion en los
instrumentos de medicién con la finalidad de lograr datos precisos para la toma de decisiones.
Asimismo, expone informacion de la norma ISO 13485y la FDA (Food and Drug Administration),

ente regulador para los productos médicos en Estados Unidos.
Tesis 3

Otro tema seleccionado como referencia es: Disefio de procedimientos operativos estandar para
disminuir el riesgo de contacto cruzado con alérgenos alimentarios en comedores estudiantiles,
trabajo desarrollado por Garcia (2019) para optar por el grado de licenciatura en Nutricién en la
Universidad de Costa Rica, donde cita metodologia de mejora que puede funcionar como una guia

para este proyecto.
Metodologia.

Se establece una serie de lineamientos para las instrucciones de operacion como el detalle que
deben llevar y la claridad para estandarizar la metodologia de trabajo y asi lograr una mayor

estabilidad, lo cual también aporta a la mejora continua ya que son actualizados periddicamente.
Conclusiones.

La estandarizacion de métodos de trabajo es importante para las empresas de la industria
alimentaria y de productos médicos porque se establece la estructura de una instruccién de trabajo,
lo que ayuda a este proyecto debido a que se plantean instrucciones que deben seguirse y estar

debidamente estructuradas para un mejor entendimiento.
Tesis 4

La cuarta tesis es la efectuada por Chaves (2020), titulada: Metodologia para la gestion de
proyectos y la trazabilidad de la informacién en la empresa Jiménez y Chacon Constructores
S. A. para optar por el grado de maestria en Gerencia de Proyectos del Instituto Tecnoldgico de

Costa Rica.
Metodologia.

Se establece una metodologia de recoleccion de datos llamada sujetos de informacion, entendiendo

el sujeto como la persona que busca, obtiene o posee el conocimiento dentro de la empresa.
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Tambien se utilizan otras fuentes de informacion, ademas de técnicas y herramientas como

observacion, entrevistas, investigacion documental y cuestionarios.

Asimismo, se aplican diferentes herramientas para el desarrollo de la tesis como FODA, analisis
COME que se obtiene de los resultados del FODA, graficos analiticos y diagrama de flujo.

Conclusiones.

Las herramientas, metodologia y modelos utilizados ayudan a la compresion de la situacion actual
y diagnostico del proyecto, logrando conclusiones alineadas con los objetivos establecidos y una
mayor compresion del uso de las herramientas ya que estan aplicadas a un proyecto en particular.

Tesis 5

Por ultimo, se hace referencia al trabajo: Modelo de estandarizacién en la gestion de proyectos
para la empresa, elaborado por Lépez (2020) para optar por el grado de maestria en Gerencia de

Proyectos, en el cual desarrolla una serie de herramientas.
Metodologia.

En la identificacion del problema se utilizan herramientas tales como la matriz de Vester que sirve
para que la informacién obtenida se ordene, categorice y sintetice; el arbol de problemas; el circulo
de Deming o PDCA,; los indicadores de proceso como eficiencia, efectividad, adaptabilidad,
gestion de calidad y mejora continua; el kaizen; la reingenieria de procesos; el diagrama de

Ishikawa; el analisis FODA; entre otros.
Conclusiones.

Las metodologia y herramientas utilizadas en este proyecto de graduacién son aplicadas al campo
de la arquitectura, lo cual refleja la importancia de la aplicacién adecuada de la metodologia o

herramientas en los diferentes campos.
Articulo cientifico 1

El primer articulo cientifico considerado se denomina: “Estudio experimental con el personal de
enfermeria sobre el conocimiento acerca de las tlceras por presion”, realizado por Viviane et al.,

(2016) para la Revista Latinoamericana de Enfermagem.
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Metodologia.

Se efectua un DOE o disefio de experimentos por la cantidad de personas que se atienden, para

poder llevar a cabo el experimento e identificar adecuadamente las variables por controlar.
Conclusiones.

Se establece de una forma estadisticamente demostrable el estudio de DOE como una herramienta

valida para el andlisis de factores contribuyentes.
Avrticulo cientifico 2

Otro estudio cientifico es el hecho por Martinez & Paez (2017), a saber, “Disefio de experimentos
aplicado en la optimizacion del método de extraccion QUEChERS para la determinacion de
plaguicidas organoclorados y organofosforados en suelos”, para la Revista Internacional de

Contaminacion Ambiental.
Metodologia.

En el establecimiento de parametros es esencial el disefio de experimentos para determinar las
interacciones y un mejor ajuste del proceso por medio de diferentes estudios, entre estos el DOE

utilizado es el disefio factorial fraccionado.
Conclusiones.

A partir de DOE se determinan los pardmetros de una forma metodica y ordenada, y con bases
estadisticas robustas se establece una serie de conceptos basados en el disefio de experimentos, asi

como su analisis de los datos.
Articulos cientificos 3

El siguiente articulo se denomina: “Practicas de mejora continua, con enfoque kaizen, en empresas
del Distrito Metropolitano de Quito: un estudio exploratorio” y es efectuado por Alvarado &

Pumisacho (2017) para la revista Intangible Capital.
Metodologia.

Una de las metodologias utilizadas en el mejoramiento continuo es kaizen, la cual es un proceso

de resolucion de problemas a corto plazo que da resultados muy satisfactorios. Dicha metodologia
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permite utilizar otras herramientas que pueden ser establecidas por equipos de mejora, dando

flexibilidad en cuanto a la identificacion de la causa raiz del problema.
Conclusiones.

Es una metodologia que posibilita tener resultados a corto plazo y es flexible respecto a las

herramientas por utilizar durante la investigacion.
Articulos cientificos 4

Por otra parte, se revisa el articulo llamado: “Metodologia del disefio de experimentos” de

Benavent & Solbes (2019) para la Revista Espacios.
Metodologia.

Se emplea una metodologia comparativa entre dos muestras para establecer una diferencia

significativa, por lo que se utiliza el ANOVA de una via.
Conclusiones.

Como parte del DOE, se tienen datos certeros que son el resultado de un ANOVA y su respectivo

andlisis de los resultados.
Articulo cientifico 5

Finalmente, Mufioz et al. (2020) realizan el articulo cientifico: “Identificacion de herramientas
tecnologicas usadas por la comunidad Wayuu en La Guajira (Norte de Colombia)” para la Revista

Espacios, donde usan herramientas tecnologicas.
Metodologia.

Las herramientas tecnoldgicas son fundamentales para el analisis y sustento de evidencia, algunas

son estudios cientificos, redes sociales e internet.
Conclusiones.

Hoy es relevante el internet como una herramienta de informacion répida y segura, utilizando

paginas de confianza e informacion trazable y verificable.
Proyecciones

El resultado esperado para la empresa Precision Concepts Costa Rica, S. A. a partir de este

proyecto es:
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» Una disminucién de la tasa de falla mayor o igual al 90 % (0.22 %) con respecto a la tasa

actual de fallo con un 2.2 %.

Esto representa un porcentaje de falla menor al 0.22 %, lo cual significa 1 rechazo por lote de 500

pcs.
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CAPITULO II. MARCO TEORICO

En este capitulo se define la forma de recolectar los datos, el método por aplicar y el andlisis de
los datos para encontrar la solucién al problema planteado, a saber, la separacion o

desprendimiento de la perilla de accion en el subensamble.

El marco teorico ayuda a ajustar el planteamiento del problema, ademas de estudiar las variables
contra lo que se formula y justifica en el proyecto como tal, para ello se detallan las herramientas
y conceptos de ingenieria que se toman en cuenta con el fin de realizar el proyecto de una manera

metodica.
Recoleccién de datos

La recoleccion de datos es necesaria en los proyectos de investigacion para llevar con éxito mejoras
y eliminacién de problemas, pues sin estos no se pueden tomar decisiones adecuadas que permitan

una mayor estabilidad.

Al respecto, de acuerdo con el libro The Six Sigma Greeen Belt Primer (CSSGB Primer) de Quality
Council of Indiana (2010), la recoleccion y resumen de datos abarca los siguientes aspectos o
topicos:
» “Tipo de datos.
Escala de medicion.
Técnicas para asegurar integridad y exactitud de datos.
Estadistica descriptiva.
Métodos graficos” (pp. 14-15).

YV V VYV V

Asimismo, los datos son informacidn objetiva y se dividen en tres tipos:

> Datos de atributos: Son los datos discretos, los cuales son valores que solo pueden
ser nimeros enteros, es decir, datos de conteo o atributos. Algunos ejemplos son: ¢ Cuantos
dias no llovio el mes de octubre? ; Cuantas bolas de color rojo habia?, entre otros.

> Datos variables: Los datos variables son continuos, o sea, los valores de los datos
pueden ser cualquier nimero real (2.5, 88.3, -12). Estos datos por lo general son medidos
con algun instrumento o dispositivo y tienden a ser mas caros de obtener, sin embargo son

mMAs precisos y contienen mas informacion.
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> Datos de ubicacion: No incluyen ninguna de las caracteristicas anteriores, son
conocidos como datos de ubicacidn y contestan a la pregunta “donde”; entre los ejemplos
que cita el libro, estan los graficos de sarampion o de concentracion (Quality Council of
Indiana, 2010, p. 15).

Mapeo de proceso o diagrama de flujo

Un mapeo de proceso o diagrama de flujo muestra las actividades en la secuencia que ocurren y
de forma gréfica, posibilitando visualizar las oportunidades de mejora y lograr un mayor
entendimiento del proceso en relacion con aspectos como cuellos de botella e identificacion de

problemas, responsabilidades y puntos de decision.

En cuanto a su definicion, Heizer & Render (2009) indican que son “Diagramas de bloques que

describen graficamente un proceso o sistema” (p. 207).

Por otra parte, la simbologia es amplia, en la Figura 7 se aprecian los simbolos mas utilizados para

desarrollar un diagrama de flujo 0 mapeo de proceso:

Figura 7. Simbolos mas comunes en los diagramas de flujo

roceso
Proceso ternatlvo
|\Docu;nt—o InlchFln
Proceso Predefinido

Manual

Entrada

Manual Conector COnector

pagina

Retraso sis
MNagnetiqo

Extraccion

Figura 6.1 Simbolos Comunes de Diagramas de Flujo

Nota: Quality Council of Indiana, 2010.
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Seguidamente, se citan los pasos para efectuar un diagrama de flujo segun el Quality Council of
Indiana (2010):

> Se indica el inicio del diagrama.

> Determinar los principales componentes del proceso. Se determinan las entradas
(inputs) del proceso, actividades, decision y sus salidas (outputs).

> Ordenar las actividades. El diagrama de procesos es un flujo de acuerdo con la

secuencia, es decir se necesita ordenar las actividades. Se debe hacer la lista en orden

cronoldgico.

> Colocar los simbolos. Se debe ir dando la simbologia de acuerdo con cada proceso.
> Realizar la conexion entre cada simbolo.

> Se indica el fin del diagrama.

> Revisar el diagrama elaborado.

> Mejorar el diagrama a partir de lo observado (pp. 4-6).

Diagrama de Pareto
Séanchez (2020) explica el diagrama de Pareto a continuacion:

El diagrama de Pareto, curva cerrada o distribucion A-B-C, es una gréfica para organizar
datos de forma que estos queden en orden descendente, de izquierda a derecha y separados
por barras. De este modo, permite asignar un orden de prioridades. El diagrama ayuda a
mostrar graficamente el principio de Pareto (pocos vitales, muchos triviales), es decir, que
hay muchos problemas sin importancia frente a unos pocos muy importantes. Mediante la
gréafica se colocan los ‘pocos que son vitales’ a la izquierda y los ‘muchos triviales’ a la
derecha. El diagrama facilita el estudio de las fallas en las industrias 0 empresas

comerciales, asi como fendmenos sociales o naturales psicosomaticos (p. 24).

En la mayoria de las ocasiones se utiliza la regla 80/20, la cual establece que el 20 % del esfuerzo
genera el 80 % de los resultados, en otras palabras, el 80 % de las consecuencias provienen del
20 % de las causas. La Figura 8 muestra un ejemplo de diagrama Pareto, donde los defectos 6, 2,
5y 8 son los que deben trabajarse en la resolucion de problemas. También puede darse peso a los

problemas para priorizarlos segun su importancia critica.

El diagrama de Pareto se emplea, entre otras cosas, para:
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» Analizar un problema.
» Priorizar los problemas.

» Hacer comparaciones entre diferentes periodos de tiempo.

Figura 8. Diagrama de Pareto

Problemas o defectos
70 ~ - 100%
60 -
- 80% ©
807 °
§ 40 - - 60% E
(0] o >
8 0 fofa [0 goog &« < a9 0o ~ o - 40% %
© © 0l 0o 0o 0o o o o 3]
o 20 - O olo © o © © © T <
5} Ll 0 90 0 0 0 QO or-20%
c10jo 0o © © © O 0 O O O S
S o oo o0 o0 o0. o0 o0 a0 O
Z O T T T T T T T T T T 0%
Defectos

Nota: Elaboracion propia con base en Quality Council of Indiana, 2010.

La realizacion de un diagrama de Pareto implica varios pasos, a saber:

> Identificar las causas y su frecuencia, ordenar de mayor a menor, si se requiere darle
peso por criticidad.

> Calcular el % individual y el porcentaje acumulado.

> Construir el diagrama, en el eje “X” las causas y en el eje “Y” a la izquierda el %

individual o frecuencia y a la derecha en eje secundario el % acumulado.

> Analizar los datos (Quality Council of Indiana, 2010, pp. 12-13).
Estos pasos son muy Utiles para el desarrollo de la herramienta.
Diagrama de Ishikawa

Es una herramienta de calidad creada por Kauro Ishikawa, quimico japonés, en 1943; también se
le conoce como espina de pescado o diagrama de causa efecto y es una de las herramientas mas
utilizadas. Al respecto, Heizer & Render (2009) la definen asi: “Diagrama de causa y efecto:

Técnica esquematica usada para descubrir posibles lugares con problemas de calidad” (p. 205).



19

El diagrama esta compuesto por la cabeza que indica el efecto o problema y el cuerpo que

representa las causas. En la Figura 9 se aprecia la estructura del diagrama de causa y efecto:

Figura 9. Diagrama de causa y efecto (Ishikawa)

Causa Efecto

[Medio Ambiente/ Environment| [Medic'lén / Measurements]

IProbIema

[Mano de Obra / Manpower]

ateriales / Materials Método / Method

Nota: Elaboracién propia con base en Heizer & Render, 20009.

Asimismo, Quality Council of Indiana (2010) sefiala que es una herramienta de calidad para
identificar los problemas de calidad en una forma esquematica y esta compuesta generalmente por
las 6M, correspondientes a materiales, mano de obra, maquina o equipo, medicion, método y
medio ambiente; pero no se limita solo a esto, se puede aprovechar su potencial con otras causas

tales como las 8P de mercadeo, por su sigla en inglés.
En cuanto a lo expuesto, a continuacion se detallan las 6M para una mejor comprension:

» Materiales: Se evalta todo lo vinculado con los materiales de la empresa u operacion
determinada que son utilizados. Entre las preguntas, se encuentran: ;La materia prima esta
dentro de la especificacion o tiene alguna variacion que pueda afectar?, ¢ esta no conforme?,

entre otras.
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Mano de obra: Se relaciona con el personal (colaboradores); al respecto, se evalluan
aspectos de mano de obra o gente, como por ejemplo: ¢Esta el personal capacitado?, ¢ fue
efectiva la capacitacion?, ¢se tiene la habilidad necesaria para realizar la operacion?, ;fue
establecida y se cumple?, ¢el colaborador estd concentrado y motivado?, entre otros.
Maquina o equipo: Se debe tomar en cuenta el aspecto del equipo, las herramientas y la
infraestructura que se utiliza para ejecutar el proceso. Entre las interrogantes, pueden ser:
¢Es correcto el mantenimiento preventivo?, ;el mantenimiento correctivo es adecuado?,
¢cual es la capacidad del equipo?, y cualquier otro aspecto.

Medicion: Esta parte corresponde a aspectos de inspeccién, medicion, calibracion, R&R,
TMV, y se pueden hacer preguntas como: ¢La calibracion es correcta?, ¢la medicion es
adecuada?, ;se hace la medicion?

Método: Se evalia como se hacen las actividades metddicamente, asi como la medicion e
inspeccion. Los aspectos por considerar son: ¢Esté establecido el método de trabajo?, ¢es
Ilevado a cabo de acuerdo con el documento?

Medioambiente o entorno: Son las condiciones o el entorno en que se trabaja, como la
cultura o clima organizacional, aspectos de luz, ruido, temperatura, humedad, entre otros
(Quality Council of Indiana, 2010).

Es una herramienta multidisciplinaria y una de las mas faciles de usar en la mejora continua.

Ademas, segun el Quality Council of Indian (2010), el diagrama de causa y efecto se puede dividir

en tres partes:

>

“Lluvia de ideas

» Priorizacién

> Desarrollo de un plan de accion” (p. 12).

Ahora bien, los pasos recomendados para el desarrollo de un diagrama de causa y efecto son los

siguientes:

1.

Conformar un equipo multidisciplinario tomando en cuenta los diferentes departamentos e
incluso departamentos o personas ajenos al proceso o area del problema.
Establecer el problema de una forma clara, concisa y correcta. Algunas herramientas que

se utilizan para esto pueden ser las 4W (qué, donde, cuando, por qué) y 2H (cémo y quién).
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3. Identificar las causas mediante una lluvia de ideas y clasificarlas de acuerdo con las 6M.
En este punto es muy importante no cuestionar ninguna de las posibles causas de los
miembros y predisponer al equipo.

4. Una vez establecido el Ishikawa, deben priorizarse las causas principales para identificar
cudles requieren investigacion, revision o pruebas, o cuales pueden ser descartadas.

5. Desarrollar un plan de accidén para las causas por intervenir con la prioridad ya establecida,
algunas de las mismas pueden ser consideradas como posibles causas que pueden ayudar a
evitar un problema futuro.

6. Documentar adecuadamente las acciones tomadas y determinar la causa 0 causas mas

probables que contribuyen al problema establecido (Quality Council of Indiana, 2010).
5 Whys (cinco porqués)
Ovalles et al. (2017) explican lo siguiente en cuanto a esta herramienta:

Los 5 porqués tipicamente se refieren a la practica de preguntar 5 veces por qué el fallo ha
ocurrido, a fin de obtener la causa raiz del problema. Ninguna técnica especial o forma es
requerida, pero los resultados deben ser capturados en una hoja de trabajo. Los 5 porqués
es una excelente técnica para abordar un simple andlisis de causa raiz (ACR) (p. 6).

Esta es desarrollada por Sakichi Toyoda, el fundador de Toyota. EI concepto es parte del sistema
de produccion de Toyota durante la expansion de la empresa, y hoy se continGa aplicando como

parte de la metodologia Lean.
Al respecto, en la

Figura 10 se muestra un formato de los cinco porqués. Consiste en un método interrogativo, en el
gue se pregunta por qué se produce cada evento que precede al dafio hasta encontrar la causa raiz.
Por lo general, se necesitan solo cinco preguntas para obtener la respuesta, de ahi el nombre cinco

porqués, pero no necesariamente debe ser esta cantidad.

Los autores mencionan que la gran ventaja de este método es reconocer que hay una serie de
eventos que preceden y causan el fallo. Casi siempre los dafios se producen por un conjunto de
causas y efectos, méas que por un evento inmediatamente anterior. El anlisis de los cinco porques
es un método simple y répido para intentar determinar el verdadero origen del problema (Ovalles
etal., 2017).


https://es.wikipedia.org/wiki/Sakichi_Toyoda
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Cabe sefialar que la combinacion de los métodos (Ishikawa y cinco porqués) ayuda a visualizar

mejor todas las hipotesis cuando se trata de analisis mas complejos.
Por altimo, los pasos recomendados para llevar a cabo los cinco porqués son:

1. Reunir al equipo.

2. Definir el problema.

3. Empezar a preguntar por qué.
4

Aprender a parar.
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Figura 10. 5 Whys (cinco porqués)

5 Whys

Definael problema:

Precaucién:

Situ ultimarespuestaesalgo que

éPor qué estd pasando? no puedes controlar, vuelve ala

. , respuestaanterior porun motivo.
1. éPorqué .
> es es0? La respuestafinal nopuedeser
por culpade unapersona.
:
5. éPor qué
eseso?
{
3. éPor qué
eseso?
|
Recordatorio: a. éPor qué
No deseaenumerar eseso?
cinco razones
diferentes, L
deseaprofundizar 5.
enunarazon.

Causa de la raiz identificada:

Accién/plan para abordar el problema:

Revision doble del plan de accién:

1. éSuplande accidonindicaquién esresponsablede cadaelemento de accion?

2. éSuplande accidonincluye un plan para comunicarse con las partes interesadas relevantes?

3. ¢Losdiversoselementos de su plan de accidon estan conectados aun marco de tiempo? ¢Cuando se completacada pieza?
éSe establecen plazos?

4. ¢Cémo evaluasiloscambios producidos dentro de su plan marcan unadiferencia? ¢ COmo sabe sise resuelve el
problema?

Nota: Elaboracion propia.
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Diagrama de Gantt

El diagrama de Gantt es una herramienta que permite planificar las actividades de un proyecto o

empresa, como se observa en la Figura 11. Este sirve para llevar un control de las acciones por

realizar segun la fecha establecida y su duracién. Por lo tanto, se deben incluir fechas, tareas,

duracion, progreso o estatus. Ademas, debe ser actualizado en forma periodica para evitar

informacion incorrecta y visualizar el incumplimiento de fechas o posibles problemas.

En relacién con estos diagramas, el Project Management Institute (2008) indica:

Diagramas de barras. También conocidos como diagramas de Gantt, los diagramas de
barras presentan la informacion del cronograma donde las actividades se enumeran en el
eje vertical, las fechas se muestran en el eje horizontal y las duraciones de las actividades
se muestran como barras horizontales colocadas segln las fechas de inicio y finalizacion.
Los diagramas de barras, comunmente utilizados, son relativamente féciles de leer.
Dependiendo de la audiencia, la holgura puede representarse o no. Para las comunicaciones
de control y direccion, se utiliza una actividad resumen mas amplia y completa entre hitos

0 a través de multiples paquetes de trabajo dependientes entre si y se representa en reportes

de diagrama de barras (p. 217).

Figura 11. Diagrama de Gantt
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Nota: Elaboracion propia.
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Los pasos para hacer un Gantt son:

> Enlistar las actividades.
Ordenar segln la secuencia y establecer tiempos.

Asignar las tareas.
Revisiones periddicas de progreso y actualizacion de acuerdo con los avances (Project

YV V VYV

Management Institute, 2008).
Métodos graficos

Los graficos son muy Utiles para resumir datos y ayudar a los anélisis de patrones y tendencias.
Algunos son el grafico de caja y bigote (box plots), de tallo y hojas, entre otros. EI Quality Council
of Indiana (2010) establece en cuanto al box plots: “La mediana de los datos es la linea que divide
la caja. Los cuartiles superior e inferior definen los extremos de la caja. Los valores maximo y
minimo se dibujan como puntos al final de lineas (bigotes) extendidos desde las cajas” (p. 31). En

la Figura 12 se aprecia un ejemplo de box plots (caja y bigotes).

Figura 12. Box plots
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Figura 6.21 Un Box Plot Simple Figura 6.22 Box Plot Mas Complejo

Nota: Quality Council of Indiana, 2010.

Otros graficos que sirven para la visualizacién, comportamiento o tendencias son los gréaficos de

barras, lineas, areas, puntos, pastel, entre otros.
Ahora bien, los pasos para desarrollar un grafico son:

> Enlistar la informacion.
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» Seleccionar el tipo de grafico mas adecuado segun la informacion.

» Graficar e indicar el nombre de los ejes si no se realizan en un software como Minitab.

» Analizar la informacién (Quality Council of Indiana, 2010).

Estos pasos citados anteriormente se explican en el libro CSSGB de Quality Council of Indiana

(2010).

Prueba t de Student

De acuerdo con Quality Council of Indiana (2010), se menciona lo siguiente:

La distribucion t de Student, aplica para muestras sacadas de una solo poblacion distribuida
normalmente. Se utiliza para sacar inferencia del promedio de una poblacion, cuando la
varianza de la poblacion F? es desconocida y el tamafio de la muestra n es pequefia. El uso
de la distribucidon t nunca es errado para una muestra de cualquier tamafio. Sin embargo,
un tamafio de muestra de 30 es normalmente el punto de interseccién entre las pruebas t y
Z (p. 38).

Por su parte, la formula para el estadistico de prueba se establece en la Figura 13:

Figura 13. Férmula para t de Student

Donde: X =la media de la muestra
Ho

- )_('“o

_s/\/ﬁ

t

= el valor meta o media de la poblacion
s =la desviacion estandar de la muestra
n = el tamafo de muestras de la prueba

Nota: Quality Council of Indiana, 2010.

Ademas, los pasos para realizar un estudio de t de Student son:

>

YV V V V

Tomar la muestra n < 30.

Sacar el promedio de la muestra y desviacion estandar.

Establecer la hipotesis nula y la hipotesis alternativa.

Determinar el valor critico de t para un nivel de confianza de 95 % en distribucion t.

Calcular el estadistico t.
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> Reuvisar si rechazar la hipotesis nula (Quality Council of Indiana, 2010).
Prueba de hipotesis para la media

Quality Council of Indiana (2010) indica que en la prueba de hip6tesis para la media se utiliza n >
30.

Cuando la poblacién sigue una distribucion normal y la desviacion estdndar de la poblacion es
conocida, entonces las pruebas de hipotesis para comparar la media de una poblacion, |, con un

valor fijo, 10, se efectian como indica la Figura 14.Figura 14. Planteamiento de la hipétesis

Figura 14. Planteamiento de la hipotesis

Hy: B = H Ho: M < Mo Hot b2 1,

Hi:p#H, Hi: B> My Hyl p <y

Nota: Quality Council of Indiana, 2010.
En relacion con lo anterior, la hipétesis nula es denotada por Ho y la hipotesis alternativa por Hy.
Asimismo, el estadistico de prueba es dado por la Figura 15, que se muestra seguidamente:

Figura 15. Férmula del estadistico de prueba

X-py _ )—("Ho

% —cxl\/ﬁ

7 =

o

Nota: Quality Council of Indiana, 2010.

Los pasos para efectuar un estudio de prueba de hipotesis para la media segun Quality Council of
Indiana (2010) son:
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Tomar la muestra n > 30.

Sacar el promedio de la muestra y desviacion estandar.

Establecer la hipotesis nula y la hipotesis alternativa.

Determinar el valor critico de t para un nivel de confianza de 95 % en distribucion t.

Calcular el estadistico.

V V V V VYV V

Revisar si rechazar la hipétesis nula.
ANOVA
Respecto al ANOVA, Quality Council of Indiana (2010) comenta:

La utilizacion de un analisis de varianza (ANOVA) de una via es Util para establecer una
comparacion de tres 0 mas promedios, es muy Util ya que la técnica de t de Student es para
estimar y evaluar los valores de una sola poblacion o la diferencia entre dos promedios,
pero el ANOVA de una via compara tres 0 mas promedios de poblaciones en forma

simultanea.

Otras literaturas indican que el ANOVA de una via, unidireccional o de un factor se define como:
“Prueba estadistica para analizar si mas de dos grupos difieren entre si de manera significativa en

sus medias y varianzas” (Hernandez et al., 2014, p. 314). Los autores agregan:

(...) el andlisis de varianza unidireccional produce un valor conocido como F o razén F,
que se basa en una distribucion muestral, conocida como distribucion F, la cual es otro
miembro de la familia de distribuciones muestrales. La razén F compara las variaciones en
las puntuaciones debidas a dos diferentes fuentes: variaciones entre los grupos que se
comparan y variaciones dentro de los grupos. Si el valor F es significativo implica que los
grupos difieren entre si en sus promedios (Zhang, 2013; The SAGE Glossary of the Social
and Behavioral Sciences, 2009h; Klugkist, 2008; Field, 20062 y 2006b; y Norpoth, 2003).
Entonces se acepta la hipdtesis de investigacion y se rechaza la nula (Hernandez et al.,
2014, p. 314).

Tambien proporcionan un ejemplo muy préctico para la compresion del tema:

Hi: ‘Los nifios que se expongan a contenidos de elevada violencia televisiva exhibiran una
conducta mas agresiva en sus juegos, respecto de los nifios que se expongan a contenidos

de mediana o baja violencia televisada’.
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Ho: ‘Los nifios que se expongan a contenidos de elevada violencia televisiva no
exhibiran una conducta mas agresiva en sus juegos, respecto de los nifios que se expongan

a contenidos de mediana o baja violencia televisada’ (Hernandez et al., 2014, p. 314).

Una de las herramientas mas usadas en la industria médica es el software Minitab, el cual sirve
para el calculo de la prueba de andlisis de varianza, t de Student, grafico de box plots, entre otros.

El mismo se emplea para el célculo de técnicas estadisticas validas que respalden una decision.
Los pasos para el ANOVA se establecen a continuacion:

» Tomar la muestra estadisticamente significativa.

Establecer la variable de respuesta.

Establecer la hipotesis nula y la hipotesis alternativa.

Determinar el valor calculado para un nivel de confianza de 95 % en distribucion F.

Comparar el valor calculado contra el valor critico.

vV V V V V

Revisar si rechazar la hipétesis nula (Hernandez et al., 2014).
Control de proceso

El control de proceso aplica técnicas de calidad para el proceso de fabricacion, tales como el SPC
(Statistical Process Control); al respecto, se utilizan muestras en proceso para hacer el calculo de
los SPC.

De acuerdo con Heizer & Render (2009), es un “Proceso que se usa para monitorear estandares,
tomar medidas, y realizar acciones correctivas cuando un producto o servicio se esta produciendo”
(p- 208).

Gréaficos de control

Los gréficos de control son las herramientas mas poderosas para analizar la variacién de los
procesos. Segun Quality Council of Indiana (2010), para esto se deben calcular los limites de
control con al menos 25 subgrupos, considerando un tamafio de cuatro 0 méas por subgrupo; a nivel

de la industria, se emplean cinco datos por subgrupo. Quality Council of Indiana (2010) agrega:

(...) un proceso que esta en control estadistico tiene la mayoria de los puntos graficados
distribuidos aleatoriamente alrededor de la media con menos puntos conforme uno se
acerca a los limites de control. Los puntos que exceden los controles son muy pocos.

Cuando un proceso esta en control, es predecible (p. 9).
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Quality Council of Indiana (2010) indica dos tipos principales de graficos de control, a saber, para

variables y atributos. En el caso de los mas utilizados para variables, se encuentran:

> Gréafico X-R.
> Gréafico X-S.

Por su parte, en cuanto a los gréaficos de atributos, estan:

» Gréfico p.
» Gréfico np.
» Grafico c.

» Gréfico u.

El Quality Council of Indiana (2010) considera cinco reglas comunes al interpretar graficos de

control:

Un punto fuera de limites.

4 de 5 puntos en la zona B.

2 0 3 puntos en la zona A.

8 puntos consecutivos de un solo lado del centro.
6 0 mas puntos consecutivos con tendencia.

Estratificacion 15 o méas puntos en la zona C.

N o g~ w D E

Mezcla o variacién sistematica.
Ademas, los pasos para el desarrollo de SPC son:

» Recolectar los datos.
Hacer los calculos.
Establecer los limites de control.

Trazar o graficar los datos.

YV V V V

Revisar si hay datos fuera de control y, de ser asi, tomar acciones (Quality Council of
Indiana, 2010).

Estudios de capacidad

Quality Council of Indiana (2010) se refiere a la capacidad del proceso tanto a largo como a corto

plazo, para lo cual hay indicadores tales como Cpk, Cp, Ppk y Pp.



31

Cp: Es un indice de la capacidad potencial del proceso y mide la dispersion de los datos con
respecto a las especificaciones. La abreviatura Cp corresponde a capability potential (capacidad

potencial). En la Figura 16 se ilustra un ejemplo con diferentes capacidades del proceso:

Figura 16. Indice de Cp
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Nota: Google académico.
La férmula para el calculo del Cp se muestra en la Figura 17:

Figura 17. Férmula de Cp

USL-LSL
60

Cp=
Cp > 1.33, el proceso es capaz.
Cpentre 1y 1.33, el proceso es capaz con mucho control.

Cp < 1.33, el proceso no es capaz.

Nota: Quality Council of Indiana, 2010.
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Por su parte, el Cpk es un indice de capacidad real del proceso y mide el centrado de los datos con
respecto a la nominal. Corresponde a la abreviatura Cpk: capability process to “k” deviations

(capacidad del proceso a “k” desviaciones). EI mismo se aprecia en la Figura 18:

Figura 18. Comparacion de indices
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Nota: Google académico.
Ademas, la férmula para el céalculo del Cpk se observa en la Figura 19:

Figura 19. Férmula de Cpk

CUSL-X  X-LSL

3o 3o

C

Pk

Nota: Quality Council of Indiana, 2010.

Los indicadores permiten comparar el proceso con las especificaciones del cliente para visualizar:


https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjU3_LdlcreAhUJyFkKHQxNA5QQjRx6BAgBEAU&url=https://kicthermal.com/technology-information/magazine-articles/288-pwi-process-optimization-made-simple-3/&psig=AOvVaw300pM0MhZ19BobrsADyO9K&ust=1541951114205904
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» Grado del cumplimiento de los requerimientos del cliente.
» Informacion del proceso a corto plazo.

» Perspectiva global del proceso.

» Apreciacion de un descentramiento del proceso.

La capacidad del proceso se determina en procesos estables, con causas asignables que han sido

removidas. Al respecto, a continuacion se define la causa asignable y la causa comun:

Causa asignable: La variacion por causas especiales es una variacion no esperada que deriva de

ocurrencias poco comunes.
Causa comun: La variacion por causas comunes es una variacion natural o esperada en un proceso.
Los estudios de capacidad se establecen a partir de los siguientes pasos:

> Determinar el tamafio de muestra estadisticamente representativo.
» Tomar los datos segun la muestra.
> Aplicar la formula de capacidad.

» Analizar la informacioén.

Los estudios de capacidad son indicadores que ayudan a identificar como esta el proceso de

acuerdo con la especificacion (Quality Council of Indiana, 2010).
Validacion de métodos de prueba

Este tipo de validacion consiste en la evidencia objetiva para establecer que el método de prueba
utilizado en la medicién de variables o atributos es estadisticamente adecuado, el mismo
comprende no solo el instrumento, personas, sino también el sistema de medicién, asi como el

método de prueba (Precision Concepts Costa Rica, 2020).
Los pasos para desarrollar la validacion del método de prueba son:

> Realizar el protocolo de metodo de prueba.

Establecer el tamafio de muestra estadisticamente representativo.
Determinar si la variable es atributiva o dimensional.

Capacitar a las personas que van a ejecutar la prueba.

Preparar las piezas buenas y malas.

YV V. V VYV V

Realizar el método de prueba.
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» Sacar el reporte con un software estadistico.

» Analizar los resultados.

» Hacer el reporte del TMV (Test Method Validaction) (Precision Concepts Costa Rica,
2020).

Poka yoke

Este es un dispositivo a prueba de errores, es decir, un dispositivo que previene y disminuye que
se cometan errores. El Quality Council of Indiana (2010) define al poka yoke de la siguiente
manera: “Un dispositivo o procedimiento a prueba de errores para prevenir o detectar un error que

afecta negativamente al producto y resulta en la muda de correccién” (p. 11).

Esta técnica es creada por Shigeo Shingo en la década de los 90, en la compafiia Toyota, y se
utiliza principalmente en la metodologia Lean. Hay una gran variedad de ejemplos de poka yoke,
entre estos se encuentran los puertos USB, sistemas de alarmas, uso de codigo de barras en los
supermercados, maquinas o fixture disefiadas para que las piezas puedan ser colocadas solo en la
posicidn incorrecta e incluso que los microondas no funcionen hasta que se cierre la puerta, entre

muchos otros.
Segun el Quality Council of Indiana (2010), el poka yoke se aplica a partir de estos pasos:

e Definir el defecto o problema.
e Identificar los errores en la operacion donde se producen los defectos.
o Establecer el tipo de dispositivo por implementar.

e Desarrollo del dispositivo poka yoke.
Muda

Precision Concepts Costa Rica (2020) define muda como “Un término japonés que se refiere a

cualquier actividad que consume recursos, pero no crea valor” (p. 11).

El término muda ayuda a entender cuando se habla de actividades que no generan valor y

consumen recursos.
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Ciclo PHVA

Esta metodologia sirve para la resolucion de problemas, se trata de una representacion grafica y
I6gica de cémo los individuos resuelven los problemas. El Quality Council of Indiana (2010)
define el ciclo PHVA de la siguiente forma:

e Planear (P): Establecer un plan para alcanzar la meta.

e Hacer (H): Ejecutar el plan. Una vez que se tenga un plan de accion o una potencial
solucién para un problema, se deben probar.

e Verificar (V): Medir y analizar los resultados.

e Actuar (A): Implementar las reformas necesarias cuando los resultados no son los
esperados (Quality Council of Indiana, 2010).

A continuacion, se detalla cada paso:
P: Comprende el estado actual y el estado deseado.

H: Es el tiempo para poner a prueba los cambios propuestos inicialmente, los cuales deben
considerarse como un experimento ya que no es el punto en el que se implementa la solucion o un

cambio en el proceso. Esta etapa debe realizarse a pequefia escala, en un entorno controlado.

V: Una vez que se completa la prueba piloto, se examinan los cambios o soluciones propuestos
para verificar si se tiene el efecto deseado. Es decir, se analiza la informacién obtenida durante la

etapa “hacer” y se revisa si se esta cumpliendo con los objetivos y metas iniciales.

A: Cuando se llega al final del ciclo, el equipo debe haber identificado una propuesta de cambio
para implementarla en el proceso. De igual manera, PHVA se considera un ciclo, dado que los

cambios implementados durante la etapa “actuar” no son el final del proceso (ver Figura 20).
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Figura 20. Ciclo PHVA

Nota: Quality Council of Indiana, 2010.
Ergonomia

Es la ciencia interdisciplinaria que estudia las relaciones entre el hombre y su puesto de trabajo.
Asi, busca la optimizacion de los tres elementos del sistema: humano, maquina y ambiente, para

mejorar la calidad, productividad, seguridad y salud en los lugares de trabajo.

De acuerdo con lanorma INTE 31-05-03-97, la tarea de la ergonomia consiste en crear condiciones
mas confortables para el trabajador en cuanto al clima, iluminacion, nivel de ruido, manejo de
palancas de maquinas y controles, asi como evitar esfuerzos innecesarios y reducir cargas fisicas

(Instituto Nacional de Seguros, 1997).
Fixture

El fixture es un dispositivo o sistema de sujecion para facilitar la operacion. Se trata de
herramientas que permiten soportar, mantener fija y localizar una pieza durante un proceso de
manufactura o maquinado, documento de referencia o procedimiento de inspeccion de materiales
#26-PPT-CS794 Rev y de la empresa.

Estudio de tiempos

Este estudio se utiliza para establecer el estandar de tiempo, el cual es el tiempo requerido para
hacer un producto en una estacion de trabajo u operacion de trabajo que cumpla con algunas

condiciones, tales como:

e Un operario calificado y debidamente capacitado, con un ritmo de trabajo normal, o sea,
que no sea el mas rapido ni el mas lento para hacer la operacion; se recomienda realizar el

estudio cuando la persona haya ejecutado la operacion durante al menos dos semanas. A
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veces parecen estandares dificiles de lograr, pero cuando se tiene la curva de aprendizaje,
se llega a la meta.
Una persona promedio o de ritmo normal, con esto el personal en su mayoria se siente

comodo.

Segun el ingeniero Juan Alonso Matamoros Leon (comunicacion personal, julio 2019), en un curso

interno de la empresa, el nivel o ritmo normal es “activo, capaz, como operario calificado medio,

logra con tranquilidad el nivel de calidad y precision fijada”.

Asimismo, la toma de tiempos se puede efectuar por:

Cronometraje discreto: Los tiempos se toman directamente, al acabar cada elemento o
ciclo, se debe volver la aguja a cero y se pone de nuevo en marcha inmediatamente para
cronometrar el elemento o ciclo siguiente.

Cronometraje acumulado: EI cronémetro funciona de modo continuo durante todo el
estudio, se pone en marcha al principio del primer elemento o ciclo y no se detiene hasta

acabar el estudio.

La toma de datos debe ser representativa de toda la jornada laboral y semanal para analizar la parte

de fatiga y rendimiento. Entre las recomendaciones, se sugiere nunca ponerse al frente, debe ser al

lado para evitar distracciones.

Los pasos para el estudio de tiempos son:

1.

Tiempo observado promedio (TO), tome una muestra estadisticamente significativa y
saque el promedio y la desviacién estandar.
Valoracion del ritmo de trabajo, se puede establecer con la norma britanica 0-100; ver la

Figura 21.



Figura 21. Escala de valoracion, norma britanica de 0-100

Escala de Valoracion
(Norma Britanica 0-100)

Actividad nula

Muy lento. movimientos torpes. inseguros. parece dormido.
sin interes en el trabajo

Constante, resuelto, sin prisa, como de obrero no pagado a
destajo. pero bien dirigido. Parece lento pero no pierde tiempo

Activo, capaz. como de operario calificado medio. logra con
tranquilidad el nivel de calidad ¥ precision fijado.

Muy rapido el operario actua con gran seguridad. destreza v
coordinacion de movimientos, muy por encima del anterior.

Excepcionalmente rapido. concentracion ¥ esfuerzo intenso,
sin probabilidad de durar por varios periodos.

Nota: J. A. Matamoros Ledn, comunicacion personal, julio 2019.

3. Calcule el tiempo normal (TN) de la siguiente forma:
TN =TO x valoracién del ritmo de trabajo (0 a 1, es decir, se divide entre 100 la valoracion

de ritmo de trabajo).

4. Tiempos suplementarios o tolerancia:

a. Necesidades personales para personas normales entre 5 % a 7 %.

b. Fatiga: para personas medianas entre 8 % a 15 %.
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c. Retrasos especiales: demoras por dar o recibir instrucciones, demoras por

variaciones de material, entre otros; vade 1 % a 10 %.

5. Tiempo final (TF): se calcula multiplicando el tiempo normal (TN) x 1.XX (donde XX es

el tiempo suplementario (TS)).

Ejemplo:

TO = 3.48 min.

Desviacion estandar = 0.22 min.
TN = TO x valoracion del ritmo (TN = 3.48x0.9 = 3.13 min), con la misma desviacion
estandar (0.22 min) del TO.

TF=TN X TS (TF=3.13 x 1.21) = 3.79 min.
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CAPITULO IlIl. MARCO METODOLOGICO

En este capitulo se define la metodologia de la investigacion, tomando en cuenta los componentes
de enfoque, alcance, disefio, muestra, variables, instrumentos, proceso para la recoleccion de datos,
método de andlisis y cronograma, con el propdsito de establecer como se lleva a cabo el estudio.
Al respecto, para Hernandez et al. (2014) la investigaciéon es “un conjunto de procesos

sistematicos, criticos y empiricos que se aplican al estudio de un fendémeno o problema” (p. 4).
Enfoque

La investigacion tiene tres enfoques, a saber, cuantitativo, cualitativo y mixto. A continuacion, se

describe cada enfoque.
Enfoque cuantitativo

En cuanto al enfoque cuantitativo, Hernandez et al. (2014) sefialan: “(...) utiliza la recoleccion de
datos para probar hipétesis con base en la medicion numérica y el andlisis estadistico, con el fin
de establecer pautas de comportamiento y probar teorias” (p. 4). Ademas, los autores indican las

fases del proceso cuantitativo, como se muestra en la Figura 22:

Figura 22. Proceso cuantitativo

Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase d Fase 5
3 ) ) n p o 5
Planteamiento Revision de la literatura Visualizacidn Flaboracidn
Idea — del —»  ydesarrollo del mace  — del alcance —* e hipdtesisy
problema tedrico del estudio definicién de
variables
p | 1 LY LY [ %
Elaboracion ” , » .
del reporte de Andlisis de los . Recoleccion Definicion y seleccion Desar_mllo d_el d_|§en0
datos de los datos de la muestra de investigacion
resultados
Fase 10 Fase 9 Fase 8 Fase7 Fase 6

Nota: Hernandez et al., 2014, p. 5.
Los autores también mencionan las caracteristicas de este enfoque:

1. Refleja la necesidad de medir y estimar magnitudes de los fenGmenos o problemas de

investigacion: ¢cada cuanto ocurren y con qué magnitud?
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El investigador o investigadora plantea un problema de estudio delimitado y concreto
sobre el fendmeno, aunque en evolucion. Sus preguntas de investigacion versan sobre

cuestiones especificas.

Una vez planteado el problema de estudio, el investigador o investigadora considera lo
que se ha investigado anteriormente (la revision de la literatura) y construye un marco
teorico (la teoria que habra de guiar su estudio), del cual deriva una o varias hipotesis
(cuestiones que va a examinar si son ciertas o no) y las somete a prueba mediante el
empleo de los disefios de investigacion apropiados. Si los resultados corroboran las
hipdtesis 0 son congruentes con estas, se aporta evidencia a su favor. Si se refutan, se
descartan en busca de mejores explicaciones y nuevas hipotesis. Al apoyar las hipotesis
se genera confianza en la teoria que las sustenta. Si no es asi, se rechazan las hipotesis

y, eventualmente, la teoria.

Asi, las hipotesis (por ahora denominémoslas ‘creencias’) se generan antes de

recolectar y analizar los datos.

La recoleccién de los datos se fundamenta en la medicién (se miden las variables o
conceptos contenidos en las hipdtesis). Esta recoleccion se lleva a cabo al utilizar
procedimientos estandarizados y aceptados por una comunidad cientifica. Para que una
investigacion sea creible y aceptada por otros investigadores, debe demostrarse que se
siguieron tales procedimientos. Como en este enfoque se pretende medir, los

fendmenos estudiados deben poder observarse o referirse al ‘mundo real’.

Debido a que los datos son producto de mediciones, se representan mediante nimeros

(cantidades) y se deben analizar con métodos estadisticos.

En el proceso se trata de tener el mayor control para lograr que otras posibles
explicaciones, distintas o ‘rivales’ a la propuesta del estudio (hip6tesis), se desechen 'y
se excluya la incertidumbre y minimice el error. Es por esto por lo que se confia en la

experimentacién o en las pruebas de causalidad.

Los analisis cuantitativos se interpretan a la luz de las predicciones iniciales (hipotesis)
y de estudios previos (teoria). La interpretacion constituye una explicacion de como los

resultados encajan en el conocimiento existente (Creswell, 2013).
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9. Lainvestigacion cuantitativa debe ser lo mas ‘objetiva’ posible. Los fendmenos que se
observan o miden no deben ser afectados por el investigador, quien debe evitar en lo
posible que sus temores, creencias, deseos y tendencias influyan en los resultados del
estudio o interfieran en los procesos y que tampoco sean alterados por las tendencias
de otros (Unrau, Grinnell y Williams, 2005).

10. Los estudios cuantitativos siguen un patron predecible y estructurado (el proceso) y se
debe tener presente que las decisiones criticas sobre el método se toman antes de
recolectar los datos.

11. En una investigacion cuantitativa se intenta generalizar los resultados encontrados en
un grupo o segmento (muestra) a una colectividad mayor (universo o poblacién).

También se busca que los estudios efectuados puedan replicarse.

12. Al final, con los estudios cuantitativos se pretende confirmar y predecir los fendmenos
investigados, buscando regularidades y relaciones causales entre elementos. Esto

significa que la meta principal es la formulacion y demostracion de teorias.

13. Para este enfoque, si se sigue rigurosamente el proceso y, de acuerdo con ciertas reglas
I6gicas, los datos generados poseen los estandares de validez y confiabilidad, las

conclusiones derivadas contribuiran a la generacidn de conocimiento.

14. Esta aproximacion se vale de la l6gica o razonamiento deductivo, que comienza con la
teoria, y de esta se derivan expresiones l6gicas denominadas ‘hipétesis’ que el
investigador somete a prueba.

15. La investigacion cuantitativa pretende identificar leyes ‘universales’ y causales
(Bergman, 2008).

16. La busqueda cuantitativa ocurre en la ‘realidad externa’ al individuo. Conviene ahora
explicar como se concibe la realidad con esta aproximacion a la investigacion
(Hernandez et al., 2014, pp. 5-6).

De acuerdo con este tipo de investigacion, se crea conocimiento por medio de la recopilacién de

datos, la observacion de los procesos y la interpretacion de estos.
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Enfoque cualitativo

Respecto al enfoque cuantitativo, “Utiliza la recoleccion y analisis de los datos para afinar las
preguntas de investigacion o revelar nuevas interrogantes en el proceso de interpretacion”
(Hernandez et al., 2014, p. 7). Para los autores la accidn indagatoria se mueve de manera dindmica
en ambos sentidos: entre los hechos y su interpretacion, y resulta un proceso mas bien “circular”
en el que la secuencia no siempre es la misma (Hernandez et al., 2014). En la Figura 23 se aprecia

la representacion de este enfoque:

Figura 23. Proceso cualitativo

" . fase . Fase3
Fise ) Plnteamiento Imersidn icaen
A e — — ‘j
S 02l problema el campo
epore e resladss ¢ k 1 fased
R b
. , — (oncepcion e
I et edstente - — 4 dieio de estudio
| (mato de referenc)
fase / I
A . \
ntepretainde - , v et
resultados \ " Fase 5
| i A
] 5553'5;;'&“5 ¢+ Definiien e muestra iical
. delestudioy accesna ésa
W5 $
e los datos

Nota: Hernandez et al., 2014, p. 7.
Asimismo, los autores enumeran una serie de caracteristicas que se indican a continuacion:

1. Elinvestigador o investigadora plantea un problema, pero no sigue un proceso definido

claramente. Sus planteamientos iniciales no son tan especificos como en el enfoque



43

cuantitativo y las preguntas de investigacion no siempre se han conceptualizado ni

definido por completo.

En la basqueda cualitativa, en lugar de iniciar con una teoria y luego ‘voltear’ al mundo
empirico para confirmar si esta es apoyada por los datos y resultados, el investigador
comienza examinando los hechos en si y en el proceso desarrolla una teoria coherente
para representar lo que observa (Esterberg, 2002). Dicho de otra forma, las
investigaciones cualitativas se basan méas en una logica y proceso inductivo (explorar
y describir, y luego generar perspectivas tedricas). Van de lo particular a lo general.
Por ejemplo, en un estudio cualitativo tipico, el investigador entrevista a una persona,
analiza los datos que obtuvo y saca conclusiones; posteriormente, entrevista a otra
persona, analiza esta nueva informacién y revisa sus resultados y conclusiones; del
mismo modo, efectla y analiza mas entrevistas para comprender el fendmeno que
estudia. Es decir, procede caso por caso, dato por dato, hasta llegar a una perspectiva

mas general.

En la mayoria de los estudios cualitativos no se prueban hipotesis, sino que se generan
durante el proceso y se perfeccionan conforme se recaban mas datos; son un resultado

del estudio.

El enfoque se basa en métodos de recoleccion de datos no estandarizados ni
predeterminados completamente. Tal recoleccion consiste en obtener las perspectivas
y puntos de vista de los participantes (sus emociones, prioridades, experiencias,
significados y otros aspectos mas bien subjetivos). También resultan de interés las
interacciones entre individuos, grupos y colectividades. El investigador hace preguntas
mas abiertas, recaba datos expresados a traves del lenguaje escrito, verbal y no verbal,
asi como visual, los cuales describe, analiza y convierte en temas que vincula, y
reconoce sus tendencias personales. Debido a ello, la preocupacion directa del
investigador se concentra en las vivencias de los participantes tal como fueron (o son)
sentidas y experimentadas (Sherman y Webb, 1988). Patton (2011) define los datos
cualitativos como descripciones detalladas de situaciones, eventos, personas,

interacciones, conductas observadas y sus manifestaciones.
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Asi, el investigador cualitativo utiliza técnicas para recolectar datos, como la
observacion no estructurada, entrevistas abiertas, revision de documentos, discusién en
grupo, evaluacion de experiencias personales, registro de historias de vida, e

interaccion e introspeccion con grupos o comunidades.

El proceso de indagacion es mas flexible y se mueve entre las respuestas y el desarrollo
de la teoria. Su propdsito consiste en ‘reconstruir’ la realidad, tal como la observan los
actores de un sistema social definido previamente. Es holistico, porque se precia de
considerar el ‘todo’ sin reducirlo al estudio de sus partes.

La aproximacion cualitativa evalUa el desarrollo natural de los sucesos, es decir, no hay

manipulacion ni estimulacion de la realidad (Corbetta, 2003).

La investigacion cualitativa se fundamenta en una perspectiva interpretativa centrada
en el entendimiento del significado de las acciones de seres vivos, sobre todo de los

humanos y sus instituciones (busca interpretar lo que va captando activamente).

Postula que la ‘realidad’ se define a través de las interpretaciones de los participantes
en la investigacion respecto de sus propias realidades. De este modo, convergen varias
‘realidades’, por lo menos la de los participantes, la del investigador y la que se produce
en la interaccion de todos los actores. Ademas, son realidades que van modificandose

conforme transcurre el estudio y son las fuentes de datos.

Por lo anterior, el investigador se introduce en las experiencias de los participantes y
construye el conocimiento, siempre consciente de que es parte del fendmeno estudiado.
Asi, en el centro de la investigacion esta situada la diversidad de ideologias y cualidades

Unicas de los individuos.

Las indagaciones cualitativas no pretenden generalizar de manera probabilistica los
resultados a poblaciones mas amplias ni obtener necesariamente muestras
representativas; incluso, regularmente no pretenden que sus estudios lleguen a

repetirse.

El enfoque cualitativo puede concebirse como un conjunto de practicas interpretativas
que hacen al mundo ‘visible’, lo transforman y convierten en una serie de

representaciones en forma de observaciones, anotaciones, grabaciones y documentos.
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Es naturalista (porque estudia los fenGmenos y seres vivos en sus contextos 0 ambientes
naturales y en su cotidianidad) e interpretativo (pues intenta encontrar sentido a los
fendmenos en funcion de los significados que las personas les otorguen) (Hernandez et
al., 2014, p. 8-9).

Segun el autor, el enfoque cualitativo genera conocimiento por medio de la recoleccién de datos,
la observacion, las reuniones con las personas participantes y la interpretacion de los

investigadores.
Enfoque mixto

El enfoque mixto utiliza ambos enfoques combinados, asi lo explica Barrantes (2014) al sefialar:
“(...)es un proceso gue recolecta, analiza y vincula datos cuantitativos y cualitativos en una misma

investigacion” (p. 100).

Ahora bien, entre las recomendaciones de Hernandez et al. (2014) al desarrollar ideas y comenzar

una investigacion, se citan:

» Examinar temas acotados, que no sean muy generales.

» Compartir la idea con amigos y otras personas informadas (en persona y en las redes
sociales en internet) para conocer opiniones, datos y referencias.

» Meditar y escribir sobre las implicaciones de estudiar la idea, no solamente enunciarla.

> Reflexionar sobre la idea para enfocarse en algln aspecto.

> Relacionar nuestras ideas personales y experiencias con la idea de investigacion (Lester y
Lester (2012) (p. 28).

Para mapear con claridad las necesidades y problematica actual de la empresa en el
desalineamiento de los tornillos, la investigacion del proyecto final de graduacion posee un

enfoque cuantitativo, al usarse datos que se sustentan en estudios previos.
Alcance

Una investigacion puede tener cuatro tipos de alcances, a saber, el enfoque exploratorio,
descriptivo, correlacional y explicativo, los cuales se definen de acuerdo con Hernandez et al.
(2014).
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Alcance exploratorio

En cuanto a este alcance, Hernandez et al. (2014) indican: “Se emplea cuando ¢l objetivo consiste
en examinar un tema poco estudiado o novedoso” (p. 91), es decir, una perspectiva innovadora.

Ademas, identifica conceptos promisorios para preparar nuevos estudios.
Alcance descriptivo

Respecto a este alcance, Hernandez et al. (2014) sefialan: “Busca especificar propiedades y
caracteristicas importantes de cualquier fenémeno que se analice. Describe tendencias de un grupo
o poblacion” (p. 92). Sin embargo, a pesar de que se describe la situacion, esta limitada a este

alcance.
Alcance correlacional

“Asocian variables mediante un patron predecible para un grupo o poblacion” (Hernandez et al.,
2014, p. 93). Asi, mide una variable independiente para determinar como afecta otras variables

dependientes, permite predicciones, y cuantifica relaciones entre conceptos y variables.
Alcance explicativo

Segun Hernandez et al. (2014), “Pretenden establecer las causas de los sucesos o fenémenos que
se estudian” (p. 95). Por lo tanto, se genera un sentido de entendimiento de manera estructurada;

dicho de otro modo, se busca una explicacién de lo que esta pasando y como sucede.

La presente investigacion se lleva a cabo a partir de un alcance correlacional dado que el proyecto
requiere medir una variable independiente para saber como afecta a las otras variables
dependientes. También es experimental, al mantener la variable independiente sin cambios y

determinar cémo afecta a las variables dependientes.

Disefio
Hernandez et al. (2014) indican acerca del disefio lo siguiente: “Plan o estrategia que se desarrolla
para obtener la informacion que se requiere en una investigacion y responder al planteamiento” (p.

128). Esta definicion de disefio dada por Hernandez et al. (2014) establece la estrategia o plan para

confirmar si es o0 no cierta la hipétesis planteada.

En el caso de un enfoque cuantitativo, el disefio puede ser experimental o no experimental, lo cual

se ilustra en la Figura 24:



Figura 24. Disefio para un enfoque cuantitativo
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« (umplir objetivos del estudio
I « Someter hipdtesk a prueba
* I: Prempenmentos — [ Tienen grada de control minimo
~
Tipes
i l —-rl: (wasiexperimentos —# [ Implican grupos infactos
. - « Manipulacidn intencional de varizbles
- Experimentales (que — (independientes) .
No experimentales == i f . 3 « Mediciin de vaniables (dependientes)
alministran estimules | Experimentos .
o tratamientos y/o Pl pur ¥ | - Lontral y valides .
intervenciones) L . [Ins_n_mas grupas e comparacion
= Pamiopantes asignados al azar
- 0 emparedos
* Earactﬂnslica — Eﬁf;]lanﬂ:.lneﬁfudms Fn
- [ -
Transeccionales o % al E[eplmlims
o tranwversales | [LLL - LS
« (omelacionales-tausales
g Analzar cambios a través
Propdsito —— del liempo
A o "
. + Disedios de tendencia (frend) En una misma ivestigaciin
Longitudinales Tipos — ¢ | * Disefios de andliss evolutiva pueden incluirse dos o ms
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Nota: Hernandez et al., 2014, p. 127.
A continuacion, se definen estos dos tipos de disefios:

Disefios experimentales
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Con relacién a los disefios experimentales, Hernandez et al. (2014) mencionan: “Situacion de

control en la cual se manipulan, de manera intencional, una 0 més variables independientes

(causas) para analizar las consecuencias de tal manipulacion sobre una o mas variables

dependientes (efectos)” (p. 130).

Dicho de otra forma, es la manipulacién intensional de una o més variables independientes, y se

mide el efecto en la variable dependiente. La variacion de la variable dependiente no debe ser por

otras causas o factores diferentes a la variable independiente (validez interna).
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Disefio preexperimental.

En cuanto a este disefio, Hernandez et al. (2014) establecen: “Disefio de un solo grupo cuyo grado
de control es minimo. Generalmente es Gtil como un primer acercamiento al problema de

investigacion en la realidad” (p. 141).
Disefio cuasiexperimental.
De acuerdo con Hernandez et al. (2014):

Los disefios cuasiexperimentales también manipulan deliberadamente, al menos, una
variable independiente para observar su efecto sobre una 0 méas variables dependientes,
solo que difieren de los experimentos ‘puros’ en el grado de seguridad que pueda tenerse
sobre la equivalencia inicial de los grupos. En los disefios cuasiexperimentales, los
sujetos no se asignan al azar a los grupos ni se emparejan, sino que dichos grupos ya
estan conformados antes del experimento: son grupos intactos (la razén por la que surgen

y la manera como se integraron es independiente o aparte del experimento) (p. 151).
Disefio puro.

Segun Hernandez et al. (2014), “Son aquellos que retnen los dos requisitos para lograr el control

y la validez interna:

1. Grupos de comparacion (manipulacion de la variable independiente).

2. Equivalencia de los grupos” (p. 141).
Disefios no experimentales

En relacién con este disefio, Hernandez et al. (2014) explican: “Estudios que se realizan sin la
manipulacion deliberada de variables y en los que sélo se observan los fenGmenos en su ambiente
natural para analizarlos” (p. 152); es decir, no hay manipulacion deliberada de variables y se

observan en su ambiente natural.
Transeccional (transversal).

En el caso de los disefios transeccionales, Hernandez et al. (2014) mencionan: “Investigaciones

que recopilan datos en un momento tinico” (p. 154).
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Longitudinal (evolutiva).

Respecto a los disefios longitudinales, Hernandez et al. (2014) detallan: “Estudios que recaban
datos en diferentes puntos del tiempo, para realizar inferencias acerca de la evolucion del problema

de investigacion o fendmeno, sus causas y sus efectos” (p. 159).

A efectos del trabajo de investigacion, se utiliza un disefio experimental dado que se pretende
manipular una variable independiente de forma tal que se vea el efecto de otras variables
dependientes o viceversa, segln se obtengan los resultados, para estudiar como afectan las distintas

variables.
Muestra de la investigacion

Hay dos tipos de muestreo: no probabilistico (dirigido) y probabilistico; en la Figura 25 se aprecian

ambos y sus caracteristicas:
Figura 25. Tipos de muestreo

Todas las unidades tienen la misma

| Aleatoriosimple probabilidad de ser seleccionado

L Aleatorio Se selecciona un punto de partida y
| Probabilistica | " Sistematico luego se elige cada k-ésimo elemento.

Se divide la poblacién en subgrupos
con las mismas caracteristicas y se
obtienen muestras por cada subgrupo.
Se divide la poblacidn en
conglomerados, luego se eligen al azar
algunos de los conglomerados y se
muestrea todos los miembros del
conglomerado.

— Estratificado

Clases |

*  Conglomerado

Conveniencia

No
— Probabilistica — Juicio
(dirigida)
L, Aleatorio
Sistematico

Nota: Ing. F. Hernandez Barahona, comunicacion personal, 13 de febrero de 2021.
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Tipo de muestra por realizar

Se efectla un tipo de muestreo probabilistico, el cual consiste en que todas las unidades tienen la
misma probabilidad de ser seleccionadas, por esto se utiliza el aleatorio simple, para lo cual se

realiza el muestreo de todos los turnos, en caso de haber al momento de hacer el muestreo.
¢ Cémo se lleva a cabo la muestra?

La muestra se realiza al azar y se toma en cuenta todo el lote de manufactura (considerado la

poblacion), el cual esta constituido por una cantidad inicial de 500 subensambles.

El muestreo se hace en la operacion del ensamble de la perilla de accion (ensamblado final de la
perilla de accion), donde la cantidad corresponde a la cantidad de piezas buenas recibidas en dicha

estacion. Cabe sefialar que en la actualidad la empresa trabaja un solo turno de 6 a.m. a 4 p.m.
Procedimiento de muestreo.

En cuanto a esta investigacion, se definen las unidades de muestreo como objeto debido a que son
piezas o subensambles, cuya poblacion es infinita ya que no se sabe cuanto se produce para este
dispositivo. La empresa establece un lote de 500 unidades, las cuales duran aproximadamente tres

dias en la manufactura de inicio a fin.
Formulas por aplicar en la muestra

Para el tamafio de muestra de variables discretas o atributos, se aplica un proceso medible de

poblacién infinita. La formula por utilizar se indica en la Figura 26:

Figura 26. Tamafio de la muestra para procesos medibles, poblacion infinita

Poblacion infinita
Tamafio de la i .
24 2
muestra Z% o
n=————-
E._,
Error
O_Z
O:.~
¥l

Nota: Ing. F. Herndndez Barahona, comunicacion personal, 13 de febrero de 2021.
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El procedimiento de validacion de procesos y equipos #25-PPT-CS794 Rev: W de la empresa

establece que para variables continuas el tamafio de muestra es constante:

Se ha escogido un tamafio de muestra 30, porque convencionalmente, en la estadistica
basica, una muestra de 30 se considera ya suficientemente grande para realizar una
adecuada estimacion de la desviacion estandar. Para muestras pequefias o donde la
desviacion estandar es completamente desconocida, la inferencia estadistica se realiza
utilizando la distribucién T-Student (creada para este efecto). Cuando la desviacion
estandar es conocida y se cuenta con muestras grandes, de manera que es posible estimar

la desviacion estandar, la inferencia estadistica se realiza utilizando la distribucién normal.

Se ha encontrado que cuando el tamafio de muestra es igual a 30 o mayor, los
valores de la distribucion T-Student y Normal se acercan mucho y practicamente es
indiferente utilizar una u otra. De ahi que este tamafio de muestra (30) sea
convenientemente aceptado para realizar inferencias utilizando estadistica paramétrica.
Para ilustrar el concepto, se muestran a continuacion dos graficos donde se compara la
Distribucion T-Student (en color azul) vs la Distribucion Normal (en color anaranjado),
para dos tamafios de muestra, cuando n=2 y cuando n=30 (Precision Concepts Costa Rica,
2020, p. 8).
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Figura 27. Grafica comparativa t de Student versus normal
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Grafica 1. Distribucion T-Student vs Normal con n=2.
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Nota: Precision Concepts Costa Rica, 2020, p. 8.
Seleccidn de la muestra

Para la seleccidn de la muestra se utiliza el software estadistico Minitab, con esto se determinan
los nimeros aleatorios para tomar la muestra y lograr que todas las unidades tengan las mismas

probabilidades de ser seleccionadas.

Variables

Las variables se establecen de acuerdo con los objetivos especificos con el propdsito de cumplir

los mismos, en la Tabla 1 se detallan las variables:



Tabla 1. Variables

Objetivos especificos Variable Conceptual Operacional Instrumental
“Nos conduce a saber qué Porcentaje de falla
Describir los problemas que Problemas deseamos (nGmero de piezas
se presentan en el proceso de (desalineamiento) investigar, a identificar los defectuosas/ Hoja de
subensamble que ocasionan que ocasionan la elementos que estaran cantidad de piezas recoleccion de
el desprendimiento o relacionados enviadas) datos/hoja de

separacion de la perilla de
accion

separacion de la
perilla de accion

con el proceso y a precisar el
enfoque” (Hernandez et al., 2014,
p. 31)

con respecto a las
fallas reportadas por
el cliente

observacion

Medir las causas del
desalineamiento de los
tornillos en el proceso del
subensamble

Causas de
desalineamiento
de los tornillos

Falencias en el
proceso que
estan
provocando el desalineamiento
(Quality Council of Indiana, 2010)

Porcentaje de
cumplimiento (causa
contribuyente/total
causas)

Hoja de
recoleccion de
datos

Analizar los resultados
obtenidos en la medicién del
desprendimiento de la perilla

de accién

Medicion de las
causas

Identificar las causas de origen de
los defectos y desviaciones de
medicion (Quality Council of
Indiana, 2010)

Porcentaje de
criticidad (nimero
de defectos criticos/
total de defectos)

Hoja de
recoleccion de
datos/hoja de

observacion

Disefar el proceso adecuado
del alineamiento de los
tornillos

Mejora del
procedimiento de
alineamiento

Reducir la variabilidad o eliminar
causas (acciones por tomar para
lograr una mejoria) (Quality
Council of Indiana, 2010)

Porcentaje de
cumplimiento
(acciones cerradas /
total de acciones)

Hoja de
recoleccion de
datos

Establecer los mecanismos de
control adecuados que
permitan al disefio planteado
una evaluacién en el proceso
de manufactura

Control del
proceso

Verificar que todo se desarrolla de
acuerdo con lo establecido

Ppk>1

Hoja de
recoleccion de
datos

Nota: Erika Peralta Q.
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Instrumentos

Los instrumentos se abordan como una continuacion de las variables y se complementan con el

recurso requerido y beneficio esperado del proyecto. En la Tabla 2 se muestra lo expuesto:

Tabla 2. Instrumentos

Operacional Instrumental Recurso requerido Beneficio esperado
Porcentaje de falla
(ndmero de piezas Hoja de Materiales para

defectuosas/cantidad
de piezas enviadas)
con respecto a fallas
reportadas por el
cliente

recoleccion de
datos/hoja de
observacion

registrar la
informacion (papel
y lapicero)

Datos para la toma de decisiones

Porcentaje de

cumplimiento (causa Hoja _d,e . e Conocimiento aplicado a las
) recoleccion de Medidor de tension
contribuyente/total de causas
datos
causas)
Porcentaje de Hoja de Minitab (gréfico box

criticidad (nUmero de
defectos criticos/total
de defectos)

recoleccion de
datos/hoja de
observacion

plots, estadistica
béasica, ANOVA,
entre otros)

Establecer las causas probables

Porcentaje de

cumplimiento recg:g]caci%i de Solidword, Establecer si el procedimiento es
(acciones cerradas/ datos Microsoft Visio completo y claro
total de acciones)
Hoja de Informacion de
Ppk> 1 recoleccion de servicio al cliente | Demostrar la robustez del proceso
datos

Nota: Erika Peralta Q.
Proceso para la recoleccion de datos

En cuanto a los datos de producto no conforme, en la actualidad se lleva el control interno por lote
de los rechazos en cada operacion, los cuales son reportados en el sistema de ERP (planificacion

del recurso empresariales) llamado IQMS (Integraded Quality Maneger Systems). Esta
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informacidn es suministrada por la empresa para su respectivo analisis por parte del supervisor de

produccion.

Respecto a las variables cuantitativas, se toma una muestra al azar de un lote de 500 pcs para
realizar las pruebas destructivas, esto se efectla durante la produccion normal. Otro grupo es
tomado como muestra, pero antes se debe provocar el desalineamiento para poder determinar qué

tanto afecta comparandolo con piezas no desalineadas.

Una vez que se tengan los datos, se revisa que toda la informacion necesaria es recolectada

completa.
Meétodo de analisis

La informacion recolectada se analiza por medio de la herramienta Minitab, al ser un software
estadistico con una serie de herramientas que ayudan al analisis de la informacion a partir de una
base estadistica como gréficos, box plot y ANOVA con un 95 % de confianza, estudios de

capacidad y cualquier otro que se considere necesario para facilitar el analisis.

Este software es empleado por la industria médica, farmacéutica, entre otras y es aceptado por la
FDA como un software estadistico valido para la creacion y analisis, el cual ayuda a la toma de

decisiones en este proyecto.
Cronograma

Las actividades del proyecto se establecen segun el flujo normal de desarrollo con fechas y tiempos
para llevar un control adecuado, lo cual se hace mediante el Gantt, como se observa en la Figura
28.

También se desarrolla un WBS (Work Breakdown Structure) o EDT (estructura de desglose de
trabajo) para planear y administrar el proyecto adecuadamente, ver Figura 29 para un mayor

detalle.



Figura 28. Gantt de actividades del proyecto
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Figura 29. WBS (Work Breakdown Structure) o EDT (estructura de desglose de trabajo)

Nota: Erika Peralta Q.
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CAPITULO IV. ANALISIS DE LA SITUACION

En este capitulo se presentan los resultados de la investigacion obtenidos mediante la descripcion,

medicion, analisis e interpretacion de los datos recolectados.

Lo anterior se realiza por medio de un diagrama de flujo del subensamble del filtro SA-CS794,
cursograma analitico del proceso, andlisis SIPOC, lista de materiales-BOM, tiempos del proceso

actual, Pareto e Ishikawa.
Descripcion del problema

Se efectua una descripcion del problema, para lo cual se parte de lo méas general, lo que hace la
empresa y a qué se dedica, también se utilizan datos historicos (datos de produccion, defectos,
tiempos, entre otros), hasta llegar a lo mas especifico para describir y analizar el problema

relacionado con el desprendimiento de la perilla de accion.

La empresa se dedica primordialmente a manufactura médica por contrato del producto, pero no
es duefia del disefio del subensamble; también hace ensambles electromecanicos, moldeo y
maquinado. Ahora bien, como parte del alcance, politica de calidad y sistema de calidad, la

empresa debe tomar acciones si se recibe una queja del cliente.

En este caso, el subensamble del filtro es transferido a PCCR y se implementa el proceso de
acuerdo a las instrucciones de trabajo y protocolo de validacién desarrollados por el cliente, quien
es el duefio del disefio del producto. Una vez hecha la transferencia del proceso y su respectiva
validacion, se inicia la manufactura en PCCR, pero al poco tiempo (seis meses aproximadamente)
la empresa duefia del disefio (cliente) es vencida y absorbida por una empresa de mayor tamario,
por lo que se da un proceso de transicion entre el cliente anterior y el nuevo cliente, donde el
primero cierra operaciones llevandose el conocimiento y experiencia en la manufactura del

subensamble.

Al respecto, el problema de separacion o desprendimiento de las perillas de accion en el
subensamble del filtro es reportada por el cliente en tres diferentes lotes, los cuales son rechazados.
El porcentaje de fallas en total es de fallas es de fallas es de 2.2%, en la Tabla 3 se detalla las

fechas.

Tabla 3. Porcentaje de fallas
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: Costo $ de
Lote Lote CEMTEE|ElE % falla Sl &6l rechazo por
fallas la falla
lote

Dic-20 01217941 11 2.2% $638 $29,020
Abril-21 14217941 21 4.2% $1,219 $29,020
May-21 20217942 1 0.2% $58 $29,020
Total 33 2.2% $1,915 $87,060

Codificacion del lote: Cada dos digitos significa: semana, afio, nimero de parte comprimido, y el
ultimo digito es el consecutivo/tipo de cambio: ¢ 624 al 04-Jun-21, fuente Banco Central de Costa

Rica.
Nota: Erika Peralta Q.

Se revisan los controles actuales y el aporte a la deteccién del fallo de la separacion o
desprendimiento de las perillas de accién que hay en el proceso, los cuales son enlistados a

continuacion:

1. Inspeccion por el operario inspector. Se hace una prueba para sentir si el set de tornillos
esta muy ajustado, pero no es una prueba que detecte la falla reportada.

2. Puntos de control en la instruccién de trabajo para las inspecciones de calidad que debe
hacer el operario. Este control, al igual que el citado no incluye una prueba que detecte la
falla reportada.

3. Auditoria de proceso y muestreo de auditorias finales (inspeccién de atributos y
dimensional). Se revisan los formatos para estos dos controles y se llega a la misma
conclusion que en los dos puntos anteriores, a saber, no se tiene una prueba de deteccion
de la falla ni existe una especificacion de la fuerza minima que debe resistir la perilla de

accion de acuerdo con el plano del subensamble.

Por consiguiente, el desprendimiento o separacion de la perilla de accion reportado por el cliente
actualmente no tiene establecido un criterio de deteccion ni tampoco se cuenta con la
especificacion de fuerza minima para la manufactura en PCCR. Se consulta con el cliente, el cual
indica que la especificacion de acuerdo con el disefio del producto es que la fuerza minima para

dicha separacion sea de 9 Ibf. El cliente realiza una prueba final del ensamble donde efectia una
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prueba de fuerza a la separacion de la perilla de accion del tubo moldeado y no reporta fallas en

ese punto.
Medicién de las consecuencias

En esta seccion se identifican los problemas que ocasiona el desprendimiento de las perillas de

accion (rezagos de tiempo, pérdidas econdémicas, producto defectuoso, entre otros).

Asi, en la Tabla 4 se expone informacion de los rechazos reportados por el cliente y el costo de
este problema para la empresa, teniendo en cuenta que no solo hay un costo monetario, sino
también un riesgo alto en cuanto a una falla en el campo, provocando un retiro (recall) del producto
por la FDA (Administracion de Alimentos y Drogas, por su sigla en inglés). Esto puede impactar

no solo a la empresa, sino también al cliente que compra el subensamble.

Tabla 4. Costo de fallas reportadas

Fecha Lote Cantidad % falla Costo $de  Costo $ de rechazo
de fallas la falla por lote
Dic-20 01217941 11 2.2% $638 $29,020
Abril-21 14217941 21 4.2% $1,219 $29,020
May-21 20217942 1 0.2% $58 $29,020
Total 33 2.2% $1,915 $87,060

Codificacion del lote: Cada dos digitos significa: semana, afio, nimero de parte comprimido, y el

ualtimo digito es el consecutivo.
Nota: Erika Peralta Q.

Este problema significa un costo en fallas de $ 1 915.32 y dado que esto es reportado por el cliente
durante su inspeccion de recibo de material, todo el lote es rechazado. Los lotes se componen de
500 pcs, ocurriendo un total de tres lotes rechazados con un 2.2 %, para un costo total de $ 87 060.

Anélisis de las causas
A continuacion, se analizan las causas de por qué se sucede el problema:

En la Figura 30 se aprecia el flujo del subensamble del filtro SA-CS794, el cual muestra el paso a

paso para su elaboracion.
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El proceso consta de diferentes pasos u operaciones, también se llevan a cabo pruebas para el
control del cumplimiento de criterios y especificaciones establecidos. La primera es la prueba de

fuga, la cual determina si pasa o no al ensamblado final de la perilla de accion.

La segunda es la prueba de soque con mandril, que consiste en la colocacién del empaque y el
tornillo prisionero, seguidamente se procede a la colocacion de los anillos de retencién, la

colocacion de la perilla de accién y la colocacion y alineamiento del set de tornillos.

La tercera prueba es crucial para determinar el funcionamiento y consiste en probar si hay un
deslizamiento, en ocasiones sucede y se debe quitar el set de tornillos y volver a realizar las pruebas

mencionadas.

Si la perilla de accidn no presenta deslizamientos, se procede a la auditoria final donde se efectla

el empaque del producto.

Figura 30. Diagrama de flujo del subensamble del filtro SA-CS794
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Nota: Erika Peralta Q.
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Por otro lado, en la Figura 31 se plantea un cursograma analitico del proceso que permite
representar graficamente procedimientos administrativos. Estos son instrumentos importantes para
la visualizacion global y esquematica del conjunto de tareas administrativas para la realizacion de
la perilla de accion. Los resultados obtenidos se explican y muestran de una forma sistematica y
secuencial, ademas se documentan todas las actividades que realiza una persona para manufacturar

el producto.

Segun lo establecido en el cursograma analitico, se debe seguir la siguiente descripcion del

proceso:
Operacion
Sefiala las principales fases del proceso con un total de once actividades, la pieza,
la materia y el producto en estudio, el cual se modifica durante la operacion.
Transporte
Con un total de nueve actividades, las cuales indican el movimiento del trabajador,
materiales y equipo de un lugar a otro.
Inspeccion
Con un total de dos actividades, donde se verifica la calidad y la cantidad del
producto.
Espera
Sefiala la demora en el desarrollo de los hechos, con un total de siete actividades.
Almacenaje

Indica el deposito de un objeto bajo vigilancia en un almacén donde sea recibido o
entregado, mediante alguna forma de autorizacion, o donde se guarda con fines de

referencia, con un total de una actividad.

La aplicacion del cursograma analitico no se adapta al caso de considerar en conjunto ensambles
complicados, sino a un componente de un ensamble o sistema para lograr la mayor economia en
la fabricacion, a procedimientos aplicables a un componente 0 a una sucesion de trabajos en
particular. Finalizando el subensamble del Filtro SA-CS794 con una duracion de dos minutos, una

distancia total de cinco metros y treinta actividades concluidas.
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La informacion se obtiene con la colaboracion del Departamento de Produccion, el cual es el
encargado de manufacturar el producto, asi como analizar y medir los tiempos de ejecucion

descritos a continuacion.



Figura 31. Cursograma analitico del proceso

Cursograma Analitico del proceso

Detalle Resumen
Area: Produccion Simbolo Actividad Actual [ Prop. |% Red.
Producto: Subensamble del Filtro SA-CS794 [ ) Operacién 11 0%
Operacion: Ensamblado final de la perilla de accién :> Transporte 9 0%
Método: Actual / Propuesto  [] |:| Inspeccién 2 0%
Fecha: 4-Jun-21 D Espera 7 0%
Nombre del operario: Steven Aguilar v Almacenaje 1 0%
Elaborado por: Erika Peralta Q Total de Actividades realizadas 30 0%
Distancia total en metros 5 0%
Tiempo min/hombre 2 0%

° 2l 2o 28 Simbolos Procesos

E Descripcion del proceso % 5 % 5 g

2 NI A=3N RN N) 4

1 Tomar herramienta para colocar empaque 1 0.3 1.0 | @

2 Transporte del empaque 1 0.3 20

3 Colocacion del empaque 1 20 é

4 Dejar herramienta para colocar empaque 1 0.3 1.0 —®

5 Tomar herramienta para colocar tornillo prisionero 1 0.3 1.0 /‘

6 Transporte del tornillo prisionero 1 0.3 2.0

7 Colocacion del tornillo prisionero 1 3.0 0<

8 Dejar herramienta para colocar tornillo prisionero 1 0.3 1.0 —e

9 Transporte mandril para prueba de soque 1 0.3 2.0

10 Prueba de soque con mandril 1 3.0

11 Dejar mandril para prueba de soque 1 0.2 1.0

12 Transporte un anillo de retencion 1 0.3 1.0

13 Colocacion un anillo de retencion 1 2.0

14 Transporte segundo anillo de retencién 1 0.3 1.0

15 Colocacion segundo anillo de retencion 1 2.0

16 Transporte la perilla de accion 1 0.3 2.0

17 Colocacion de la perilla de accién 1 8.0 é

18 Tomar herramienta para colocar set de tornillos 1 0.3 1.0 —e

19 Transporte uno del set de tornillos 1 0.3 1.0

20 Alinear el tornillo al anillo de retencién 1 35.0 ’/

21 Colocacion uno del set de tornillos 1 9.0

22 Transporte el otro tornillo 1 0.3 1.0

23 Alinear el tornillo al anillo de retencion 1 28.0

24 Colocacion del tornillo al anillo de retencion 1 10.0 +

25 Ajuste del set de tornillos al anillo de retencién 1 5.0 ‘\

26 Verificacion de movilidad de la perilla de accion 1 2.0

27 Dejar herramienta para colocar set de tornillos 1 0.3 1.0 >.

28 Transporte del complemento de la perilla de acciéon | 1 0.3 1.0

29 Colocacion del complemento de la perilla de accién | 1 0.3 3.0 é\

30 Almacenamiento para la siguiente operacion 1 0.3 5.0 \\.
Tiempo Minutos: 2.3 m 53| 137.0|s

Nota: Erika Peralta Q.
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A partir del diagrama SIPOC de la Tabla 5 se tiene la informacion de los suplidores o proveedores
(supliers), entrada (input), procesos (process), salidas (outputs) y clientes (customer) del
subensamble del filtro. La lista de elementos marca los limites del proceso a alto nivel y con la

informacion mas importante del proceso se pueden tomar decisiones.

La visualizacién de los procesos y la informacién menos detallada deja lo necesario para que la
direccion encuentre las areas del proceso que deben mejorarse. Asi, el diagrama SIPOC posibilita
agilizar los flujos de trabajo, identificar y, por ende, resolver los problemas y eliminar las

actividades inutiles.



Tabla 5. Andlisis SIPOC
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Nombre del proceso Ensamblado final de la perilla de accién Fecha: 14-Jun-21
Supliers Inputs Process Outputs Customer
Proveedores Entradas Proceso Salidas Clientes
Entradas para cada :
Proveedores de paso del Dividir el proceso en Las salidas de cada Receptores de

entrada

procedimiento (incl.
informacion)

aproximadamente de 5 a 7 pasos

paso (incl.
informacion)

salida

Comienzo
Productos de Empaque (0-ring) Colocacién del empaque y tornillo Actualizacion del Auditoria final de
caucho moldeado bag 9 prisionero sistema ERP (sigla de calidad

Maquinado de
precision

Partes moldeadas Il

Partes moldeadas |

McMaster

Partes moldeadas Il

PCCR

Tornillo prisionero

Anillos de retencion

Perilla de accién

Set de tornillos

Complemento de
la perilla de accién

Tiquete viajero y
pick list

Prueba de soque con mandril

Colocacion de los anillos de retencion

Colocacién de la perilla de accion

Colocacion y alineamiento del set de
tornillos

Prueba de deslizamiento de la perilla
de accién

Colocacioén del complemento de
la perilla de accién

Enterprise Resource
Planning)

Llenado del tiquete
viajero y
comprobacion del pick
list

Ajuste de la perilla de
accion

Ensamblado de la
perilla de accion

Empaque final

Envio al cliente
para ensamble final
0 procesos
subsecuentes

Nota: Erika Peralta Q.
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En la Tabla 6 se enumeran los materiales de los que esta compuesto el subensamble del filtro
durante las diferentes operaciones de su manufactura. Se mencionan los nombres, la descripcion,

la cantidad y el nimero de parte de todos los componentes necesarios.

Tabla 6. Lista de materiales—-BOM

Lista de materiales - BOM

n.°item  Cantidad Descripcion Numero de parte
1 1 Cable Csi
2 1 Tubo reductor CS2
3 1 Tubo filtro CS3
4 1 Tubo metélico Cs4
5 0.005 Dymax 4 CS5
6 0.002 Loctite 4061X-1 CS6
7 1 Perilla de accion CS7
8 2 Set tornillos CS8
9 2 Anillos de retencion CS9
10 1 Tubo moldeado CS10
11 1 Complemento de perilla de accion Csi11
12 1 Empaque CS12
13 1 Tornillo prisionero Cs13
14 0.01 Dymax 3 CS14

Nota: Erika Peralta Q.

El Departamento de Produccion facilita los tiempos para cada operacion del subensamble del filtro,

ver Tabla 7. El estudio es revisado por Ingenieria y con este se entiende el volumen actual de



68

produccidn. Los tiempos indican que para una jornada de nueve horas se manufacturan 21 unidades
diarias segun el tiempo estandar y la operacion ensamble final de la perilla de accion toma 150
segundos por pieza para 216 pcs diarias; es en esta operacion donde se da la falla de la separacion

o0 desprendimiento de la perilla de accion.

Tabla 7. Tiempos del ensamble final de la perilla de accion

Tiempo
observado ., . Tiempo final
. .., Valoracién Tiempo . .
., promedio Desviacién ) (incluye tiempo
Operacion . , del ritmo normal )
Promedio estandar cetEbes  (Eamndes) suplementario
TO } & 21 %)
(segundos)
Lavado 132 1.98 0.9 119 144
Corte de materiales 65 1.95 0.9 59 71
Preparacion del cable 84 2.05 0.9 76 92
Pegado del cable 541 3.01 0.9 487 589
Adjuntar el tubo moldeado al 159 503 0.9 144 174
cable
Prueba de fuga 61 2 0.9 55 67
Ens.a’mble final de la perilla de 137 217 0.9 124 150
accion
Auditoria final 171 2.7 0.9 154 186
Empaque 29 1.5 0.9 26 31
seg 1,503
min 25.05

Unid x hora 2.40

Unid xdia 21.56

Nota: Erika Peralta Q.

Por medio del ERP (por su sigla en inglés Enterprise Resource Planning/planificacion de recursos
empresariales) se toman los datos de los defectos para un periodo de tiempo de Dic-20 a mayo-21,

con lo cual se hace un Pareto como se aprecia en la Figura 32.
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Figura 32. Pareto
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Nota: Erika Peralta Q.

Los resultados muestran que el 80 % de los defectos provienen del 20 % de las causas, a saber,
cable quemado, cable doblado, material deforme y material dafiado. Por consiguiente, los defectos

son analizados y el resultado es que ninguno se asocia a la falla reportada por el cliente.

Ahora bien, el equipo interdisciplinario esta compuesto por los departamentos de Calidad,
Produccion, Ingenieria y Mantenimiento, los cuales se retinen en tres ocasiones para establecer las
posibles causas de la falla por separacion o desprendimiento de la perilla de accién, las mismas se

indican en la Figura 33.



Figura 33. Ishikawa
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2. Set de tornillos prisioneros 11. Herramienta (T5 Torx Driver) )
no tiene un torque o no es un torquimetro

fuera de especificacion

5. Instruccion de trabajo no es
suficientemente clara, haciéndola
5. Proceso no permite la verificacion muy subjetiva
del correcto alineamiento del set de

tornillos prisioneros

4. Tubo moldeado fuera
de especificacion

7. Falta de maghnificacion
3. Anillos de retencion
fuera de especificacion
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no es claro o suficiente para detectar
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tornillos prisioneros
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12. Operador no sigui6 la set de tornillos

instruccion de trabajo
15. Defecto no es detectable

asimple vista 6. Hay un método de prueba para

el alineamiento del set de 16. Espacio insuficiente de area de trabajo

8. Operador fatigado
tornillos prisioneros

14. Visién insuficiente

13. Operador sin destreza

para realizar la operacion
17. Defecto sera causado

. _ por el uso posterior de otros procesos
10. Existe la medicion de fuerzaenel
set de tornillos presioneros

[Mano de obra / Manpower| [Medicién / Measurements|| [Medio ambiente/ Environment]

Diagrama Ishikawa / Ishikawa Diagram

Nota: Erika Peralta Q.
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Cuando el equipo identifica las posibles causas, se hace un analisis de cada una con el fin de
establecer la posible causa o causas raiz, asi como cualquier factor contribuyente a la falla; ver
Tabla 9. Al respecto, se cuenta con el aporte del equipo que investiga cada una para formular
conclusiones basadas en evidencias. Como parte de la informacion y andlisis, se revisa el registro
histdrico del dispositivo, ver Tabla 8, con el proposito de determinar los lotes de las materias

primas, operarios, fechas de manufactura o cualquier otra informacion requerida.

Tabla 8. Registro historico del dispositivo

Analisis del registro histérico del dispositivo
Lote(s) de materia prima

. Perilla de accién Set_de Anlllos_ge
Fecha Lote Operario(s) PIN: CS7 tornillos retencion
' P/N: CS8 P/N: CS9
Jeffry M
Dic-20 01217941 8486242-02
Steven U 1352482
Abril-21 14217941 Ismael C 5742830-01
Yetty R 1352478
Melissa Q
May-21 20217942 8486242-01 1331639
Jeffry M
Allan H

Codificacion del lote de manufactura: Cada dos digitos significa: semana, afio, nUmero de parte

comprimido y el Gltimo digito es el consecutivo.

Nota: Erika Peralta Q.



Tabla 9. Andlisis de las causas establecidas en el Ishikawa
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Materiales
Item Comentario Conclusion Estatus Accibén
Revisar los reportes de materia Todas las dimensiones estan dentro de la
1 prima de la perilla de accién en especificacion, también se verifica que se miden Descartado No aplica
inspeccién de recibo todas las dimensiones criticas del plano
Rews_ar los reparies de f“ate”a Todas las dimensiones estan dentro de la
prima del set de tornillos e L - ; .
2 T . s especificacion, también se verifica que se miden Descartado No aplica
prisioneros en inspeccién de . ; o,
. todas las dimensiones criticas del plano
recibo
Revisar los reportes de materia Todas las dimensiones estan dentro de la
3 prima de los anillos de retencién especificacion, también se verifica que se miden Descartado No aplica
en inspeccion de recibo todas las dimensiones criticas del plano
. . Todas las dimensiones en el &rea donde van los
Revisar los reportes de materia ; ~ .
. anillos de retencion estan dentro de la .
4 prima de tubo moldeado en e g o . Descartado No aplica
especificacion, también se verifica que se miden
moldeo . ; e
todas las dimensiones criticas del plano
Método
Item Comentario Conclusion Estatus Accion

Verificar los pasos de la
instruccion de trabajo y
5 determinar si hay claridad y
precisién en la instruccién del
ensamble

Los pasos de la instruccion de trabajo no son
suficientemente claros ni precisos para el ensamble

Debe actualizarse la
instruccion de trabajo para
que refleje claridad y
precision

Contribuyente




Verificar los pasos de la
instruccion de trabajo y
determinar si el alineamiento del
set de tornillos puede ser
verificado o si se cuenta con el
criterio

Los pasos de la instruccion de trabajo no
especifican como verificar el alineamiento del set de
tornillos

Contribuyente
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Debe actualizarse la
instruccion de trabajo para
que refleje la verificacion
y/o crear una herramienta
gue ayude con el
alineamiento

Verificar si la operacion de trabajo
requiere y usa magnificacion e
iluminacién y ver el espacio del

area de trabajo

La instruccién de trabajo no requiere magnificacién y
se determina que la luz de la mesa es suficiente
para realizar la operacion (medicion mayor a 1 000
lux/fc, el estandar es de 500 a 750 lux, 6ptimo mas
de 1 000 lux)

Descartado

No aplica

El angulo para realizar el alineamiento no esta

indicado en la instruccién de trabajo CemilomeEne

Debe actualizarse la
instruccion de trabajo para
que refleje el angulo mas
adecuado con el objetivo
de realizar la operacion

Entrevistar a los operadores para
obtener la opinion de la operacién
(tediosa, repetitiva, fatiga)

Los operadores que ejecutan esta operacién opinan
gue es tediosa y repetitiva. El equipo analiza y
determina que es una operacion normal del proceso
y no mas tediosa, repetitiva ni generadora de fatiga
gue otras

Descartado

Para estas y otras
operaciones se tienen los
ejercicios de estiramiento
gue se efectdan al menos
dos veces al dia para todo

el personal

Verificar si la falta de un
accesorio de soporte afecta la
ubicacidn correcta y la sujecion
de los componentes durante la

operacion de ensamblaje

La falta de un accesorio de soporte afecta la
localizacion y sujecion del componente durante la
operacion de ensamblado, lo cual provoca que el set
de tornillos no quede colocado o alineado en la
marca "V" de los anillos de retencion, tampoco se
cuenta con un método establecido para eliminar la
variabilidad del operador

Posible causa
raiz

Disefio de un fixture de
soporte que cumpla con
los requerimientos de
alineamiento

10

Verificar los pasos de la
instruccion de trabajo para
determinar la medicion de la
fuerza de soque y especificacion

Los pasos de la instruccion de trabajo no solicitan
un criterio de medicion para el soque o apretado del
set de los tornillos. Y solo mencionan el enroscado
del set de tornillos hasta el contacto con los anillos
de retencion

Descartado

No aplica
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Maquina
ftem Comentario Conclusion Estatus Accion
. . . Un torquimetro no es necesario para la operacién ya

Analizar si es necesario un ; X .

11 . . que al ser un material tan suave, no permite el soque  Descartado No aplica
torquimetro para esa operacion L L )
minimo por lo que se continda socando el tornillo
Mano de obra

ite : . -

m Comentario Conclusion Estatus Accion
Revisar los registros de .
L Los operadores son capacitados de acuerdo con la
capacitacion de los operadores y : i6on d baio de | i6n del

determinar el grado de instruccion de trabajo de la operacion de _

12 o 9 ensamblado #20-SA-CS794 bajo la revisién A, y se Descartado No aplica
conocimiento de la operacion para
. comprueba con una prueba que desarrollan la
descartar un posible L . : ) .
. - operacién segun la instruccion de trabajo
incumplimiento
. . L . Después de revisar la instruccién de trabajo del
Verificar si la operacion requiere ensamble de la perilla de accién, se determina que

13 una habilidad o destreza P ' 4 Descartado No aplica

especifica

no se requiere una habilidad o destreza especifica
de acuerdo con la experiencia del equipo




Entrevista al personal para
verificar si el operador u
operadores que ejecutan la
operacion de ensamble tienen

El operador de esta operacion es evaluado en la
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14 alguna dificultad visual para linea de produccion y se determina que identifica Descartado No aplica
identificar el desalineamiento de la visualmente la "ranura V"
"ranura V" en los anillos de
retencién desarrollando una
prueba de identificacién
Medicion
ltem Comentario Conclusion Estatus Accién

Determinar si el defecto puede
15 ser detectado a simple vista
creando piezas desalineadas

El subensamble defectuoso no puede ser detectado
a simple vista y no existe un método de control

Debe actualizarse la
instruccion de trabajo
para que refleje el criterio
y método de verificacién

Contribuyente

Ambiente
ftem Comentario Conclusion Estatus Accidn
Se identifica que el espacio y la luz del area de
Verificar si la luz v el espacio del trabajo donde la operacién es ejecutada son
16 y P apropiados. Se determina que la luz de la mesa es Descartado No aplica

area de trabajo son adecuados

mayor a 1 000 lux/fc, el estandar es de 500 a 750
lux, 6ptimo més de 1 000 lux)




Se consulta al cliente y se indica que no hay
procesos subsecuentes donde se haga un ajuste de

Investigar si hay procesos futuros los tornillos prisioneros, sin embargo, hay otros
17 donde haya un ajuste en el set de procesos de manufactura por lo que en la
tornillos manipulacion del subensamble puede darse una
fuerza excesiva al jalar la perilla de accion
inadecuadamente

Contribuyente

76

Se recomienda al cliente
una capacitacion de
concientizacion sobre la
manipulacién adecuada
del subensamble
durante el proceso final
de manufactura

Nota: Erika Peralta Q.
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Como parte del proceso de investigacion de la causa raiz, se refuerza con la herramienta de los
cinco porqués para cada una de las 6M. De este modo, una vez que se reconoce el problema general
(ya sea utilizando el diagrama de espina de pescado o el mapeo de procesos), se hacen preguntas
de “por qué” para profundizar en las causas raiz. Preguntar los cinco porqués permite ir mas alla
de las respuestas obvias y reflexionar sobre explicaciones o causas menos obvias. En la Figura 34

se realiza la herramienta de los cinco porqués para la parte de las materias primas.

Figura 34. 5 Whys de materia prima

5 Whys - Materia prima

Definael problema:
Separacidn o desprendimiento de la perilla de accion

éPor qué estd pasando?

1. El suplidorenvialamateriaprimanoaceptable éPor qué
eseso?

{

éPorqué
eseso?

{

2. La materiaprimaestafuerade especificacion

éPorqué

3. No cumple contrael plano del componente
eseso?

y

4. Las dimensiones de lamateria primaestan fuerade éPor qué
especificacion eseso?

Causa raiz identificada:
Materias primas fuerade la especificacidn, esta causaraiz se descarta ya que se revisany analizan los registros de materia
primade las medidas criticas que intervienen en dichafallay todas estan dentro de la especificacidn.

Nota: Erika Peralta Q.

A partir del uso de esta herramienta se descarta la causa raiz ya que se revisan y analizan los
registros de materia prima de las medidas criticas que intervienen en dicha falla y todas estan

dentro de la especificacion de acuerdo con los estudios.
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En el informe de la capacidad del paquete de seis compuestos, el primer gréfico, llamado:
Individual Valor (valor individual), sefiala los valores individuales de los datos; el grafico Moving
Rango (rango movil) muestra el rango entre la observacion anterior y la observacion actual; el
grafico Value (valor) arroja los valores individuales de los ltimos quince datos; el gréfico
Capability Histogram (histograma de capacidad) presenta el limite superior e inferior de
especificacion, asi como la distribucion de las frecuencias; el grafico Normal Prob Pot
(probabilidad normal) indica por medio de la prueba de normalidad Anderson Darling que los
datos son normales, en cuyo caso se establece con un Pvalue > 0.05; el gréfico Capability Plot
(gréfico de capacidad) muestra datos de corto y largo plazo para la desviacion estandar Cp, Cpk,
PPM.

A continuacion, se presenta el resultado de la revision de las tres dimensiones criticas para el
componente de la perilla de accion P/N: CS7, las cuales son evaluadas en el lote nimero 1352478.
Este numero de lote es el Unico involucrado en la manufactura donde se da la falla. Las siguientes
figuras muestran el andlisis estadistico: Figura 35, Figura 36, Figura 37, las mismas arrojan un
resultado de Cpk, Cp, Ppk y Pp arriba de 1.33; todos los datos se encuentran dentro de la

especificacion.



Figura 35. Reporte de la medida 0.104” + 0.002” (lado 1)
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En el informe de la capacidad del paquete de seis que se muestra en la Figura 35, todos los datos

se encuentran dentro de los limites de control y especificacion, y el resultado de Cpk, Cp, Ppk y

Pp esté arriba de 1.33, por lo que de acuerdo con los indices el proceso es capaz tanto a corto plazo

como largo plazo.



Figura 36. Reporte de la medida 0.104” + 0.002” (lado 2)
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Por su parte, en el informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 36, todos los datos se

encuentran dentro de los limites de control y especificacion, y el resultado de Cpk, Cp, Ppk y Pp

esta arriba de 1.33, es decir, arriba del minimo.
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Figura 37. Reporte de la medida 0.134” + 0.002”

Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.134" + 0.002"
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Nota: Erika Peralta Q.

Ademas, en el informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 37, todos los datos se
encuentran dentro de los limites de control y especificacion, y el resultado de Cpk, Cp, Ppk y Pp

esta arriba de 1.33, lo cual significa un proceso capaz a largo plazo.



Figura 38. Reporte de la medida 1.225” + 0.005”
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Informe del Capability Sixpack del proceso para 1.225" + 0.005"
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En el informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 38, todos los datos se encuentran

dentro de los limites de control y especificacion con una tendencia al limite superior de acuerdo

con el histograma, y el resultado de Cpk, Cp, Ppk'y Pp esta arriba de 1.33, siendo el proceso capaz

a pesar de estar corrido hacia el limite superior.

En cuanto al componente set de tornillos P/N: CS8, se utilizan los lotes con falla, a saber, lote
8486242-02, 5742830-01 y 8486242-01, a los cuales se les realiza el analisis estadistico de las

dimensiones criticas. Asi, para el primer lote de la Tabla 8 se emplea la Figura 39 y
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Figura 40; al respecto, en la Figura 39 hay dos puntos en color rojo que son datos arriba del limite
superior de control, sin embargo, estan dentro de la especificacion. Por otra parte, para el segundo
lote de la Tabla 8, se utiliza la Figura 41y la Figura 42 y, finalmente, para el tercer lote de la Tabla
8 se emplea la Figura 43 y la Figura 44, dando como resultado que todas las medidas se encuentran
dentro de la especificacion y se tiene un Cpk, Cp, Ppk y Pp mayor a 1.33.

Figura 39. Reporte de la medida 0.112” + 0.005”

Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.112" + 0.005"
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Observacion

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Nota: Erika Peralta Q.

En el informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 39, todos los datos se encuentran
dentro de la especificacion, aunque hay dos puntos en color rojo en el grafico de rango mavil que
son datos arriba del limite superior de control, no obstante, estan dentro de la especificacion, lo
cual evidencia que el proceso es capaz. De hecho, con indices mayores de 1.67 no se debe
implementar de acuerdo con la metodologia de seis sigma, pero el resultado de Cpk, Cp, Ppky Pp

esta arriba de 1.33.



Figura 40. Reporte de la medida 0.188” £ 0.030”
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En cuanto al informe de la capacidad del paquete de seis de la

Figura 40, todos los datos se encuentran dentro de la especificacién, aunque hay dos puntos en

color rojo arriba del limite superior de control de rango mavil, sin embargo, estan dentro de la

especificacion y centrados. El resultado de Cpk, Cp, Ppk y Pp esta arriba de 1.33.
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Figura 41. Reporte de la medida 0.112” + 0.005”

Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.112" + 0.005"_1
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Observacion

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Nota: Erika Peralta Q.

Respecto al informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 41, todos los datos se
encuentran dentro de los limites de control y especificacion. El resultado de Cpk, Cp, Ppk y Pp

esta arriba de 1.33.



Figura 42. Reporte de la medida 0.188” + 0.030”
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Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.188" + 0.030" 1
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Con relacion al informe de capacidad del paquete de seis de la Figura 42, todos los datos se

encuentran dentro de la especificacion, hay un punto de color rojo en el grafico de rango movil

arriba del limite superior de control, pero esta dentro de la especificacion y centrado. El resultado

de Cpk, Cp, Ppk y Pp esta arriba de 1.33.



Figura 43. Reporte de la medida 0.112” + 0.005”
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Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.112" + 0.005"_2
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La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.
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En cuanto al informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 43, todos los datos se

encuentran dentro de los limites de control y especificacidn, de este modo el resultado de Cpk, Cp,

Ppk y Pp esté arriba de 1.33, que es el minimo, logrando valores de 1.67 en los indicadores; por lo

tanto, se obtiene un proceso capaz de acuerdo con la muestra inspeccionada.
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Figura 44. Reporte de la medida 0.188” + 0.030”

Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.188" + 0.030"_2
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La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Nota: Erika Peralta Q.

En el informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 44, todos los datos se encuentran
dentro de los limites de control y especificacion, de esta manera el resultado de Cpk, Cp, Ppky Pp

esta arriba de 1.33, con un proceso superior a 1.67, demostrando la capacidad del proceso.

Respecto al componente de los anillos de retencion P/N: CS9, se consideran dos lotes con falla, a
saber, 1352482 y 1331639, a los cuales también se les realiza el analisis estadistico de las
dimensiones criticas. Asi, para el primer lote de la Tabla 8, se emplea la Figura 45, Figura 46,
Figura 47 y Figura 48; y para el segundo lote de la Tabla 8, se utiliza la Figura 49, Figura 50,
Figura 51 y Figura 52, dando como resultado todas las medidas dentro de la especificacion y un

Cpk, Cp, Ppk y Pp mayor a 1.33.
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Figura 45. Reporte de la medida 0.060” + 0.005”

Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.060" + 0.005"
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Observacion

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.
Nota: Erika Peralta Q.

En el informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 45, todos los datos se encuentran
dentro de los limites de control y especificacion, siendo el resultado de Cpk, Cp, Ppk y Pp arriba

de 1.33, lo cual demuestra una capacidad en los datos de acuerdo con los indicadores mencionados.



Figura 46. Reporte de la medida 0.350” + 0.005”
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Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.350" + 0.005"
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En el informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 46, todos los datos se encuentran

dentro de la especificacién y centrados, siendo el resultado de Cpk, Cp, Ppk y Pp arriba de 1.33,

por lo cual es un proceso capaz.



Figura 47. Reporte de la medida 0.220” + 0.005”
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Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.220" + 0.005"
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En el informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 47, todos los datos se encuentran

dentro de la especificacion; hay un punto en color rojo arriba del limite superior de control, sin

embargo, esta dentro de la especificacion y centrado. De este modo, el resultado de Cpk, Cp, Ppk

y Pp esté arriba de 1.33.



Figura 48. Reporte de la medida 0.104” + 0.005”
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Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.104" + 0.005"
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La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.
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Nota: Erika Peralta Q.
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Con relacion al informe de capacidad del paquete de seis de la Figura 48, todos los datos se

encuentran dentro de los limites de control y especificacion, siendo el resultado de Cpk, Cp, Ppk

y Pp arriba de 1.33, y aunque esté desplazado al limite superior, de igual manera es capaz.
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Figura 49. Reporte de la medida 0.060” + 0.005”

Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.060" + 0.005" 1
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Observacion

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Nota: Erika Peralta Q.

En cuanto al informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 49, todos los datos se
encuentran dentro de la especificacion, solo hay un punto en color rojo en el grafico de rango movil
que es un dato arriba del limite superior de control, pero esta dentro de la especificacion; asi, el
resultado de Cpk, Cp, Ppk y Pp esta arriba de 1.33, siendo capaz.



Figura 50. Reporte de la medida 0.350” + 0.005”
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Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.350" + 0.005" 1
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Respecto al informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 50, todos los datos se

encuentran dentro de la especificacion, hay dos puntos en color rojo en el gréafico de rango movil

que son datos arriba del limite superior de control, no obstante, estan dentro de la especificacion;

de esta manera, el resultado de Cpk, Cp, Ppk y Pp esté arriba de 1.33.
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Figura 51. Reporte de la medida 0.220” + 0.005”

Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.220" + 0.005" 1
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Observacion

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Nota: Erika Peralta Q.

En el informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 51, todos los datos se encuentran
dentro de la especificacion, aungue hay un punto en color rojo abajo del limite superior de control
para el gréfico de valores individuales, esta dentro de la especificacion y centrado. Asi, el resultado
de Cpk, Cp, Ppk y Pp esta arriba de 1.33.
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Figura 52. Reporte de la medida 0.104” + 0.005”

Informe del Capability Sixpack del proceso para 0.104" + 0.005" 1
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Observacion

La dispersion real del proceso es representada por 6 sigma.

Nota: Erika Peralta Q.

Por ultimo, en el informe de la capacidad del paquete de seis de la Figura 52, todos los datos se
encuentran dentro de la especificacion, hay un punto en color rojo abajo del limite inferior de
control para el grafico de valores individuales, sin embargo, esta dentro de la especificacion y
centrado; de esta manera, el resultado de Cpk, Cp, Ppk y Pp esta arriba de 1.33.

A continuacién, se hace un analisis mas detallado para determinar la causa raiz o descartar el

método de la operacidn, por lo cual se usa la herramienta de los cinco porqués, ver la Figura 53.
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Figura 53. 5 Whys del método
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2. Porqué? No se colocaron adecuadamente q
eseso?
. . S o Porque
3. Porqué? La Perrillade acciénimpide lavisibilidad y q
. L . . eseso?
podria haberun movimiento al introducirla
4. Porqué? Nose tiene control de la Perillade accién Lo Porque
cuandoes introduciday gira eseso?

{

5. Porqué?El setde tornillos noescolocado dentrode la
marca "V" de los anillos de retencién

Causa Raiz identificada:

Desalineamiento entre el Set de tornillos y lamarca "V" de los anillos de retencién

Nota: Erika Peralta Q.

A partir de esta herramienta y analisis, si se identifica una causa raiz probable que es la siguiente:
el desalineamiento entre ¢l set de tornillos y la marca “V” de los anillos de retencion, por lo que
se hace un estudio a una muestra de 30 pcs con el objetivo de conocer por medio de la estadistica
sobre la fuerza que requiere la separacion de la perilla de accion en el caso de un desalineamiento.
Los datos estan en la Figura 54 y Figura 55; por su parte, en la Figura 56 y Figura 57 se establecen

los reportes.




Figura 54. Datos de la fuerza con el alineamiento correcto
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Precision Concepts Costa Rica, S.A.
Prueba de tension Subensamble del filtro
P/N: SA-CS794

Fecha de prueba: 29-Jul-21| Base Mark-10 Q244-22 15-Dec-21
Numero de lote: 37217941| Force Gauge Q139-13 24-Jul-22
Regla Q008-02 12-Jul-22

Columnas y filas pueden afiadirse o eliminarse conforme sea neceserio.

Prueba de separacién de la unién de Perilla de accién al Tubo Moldeado

La fuerza debe ser >9,0 libras

B Gl (U Esi Perilla de accién al Tubo Moldeado
>9.0 Lbf Modo de fallo
1 17.48 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
2 18.84 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
3 20.04 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
4 19.30 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
5 23.72 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
6 19.72 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
7 21.32 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
8 18.49 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
9 18.18 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
10 19.88 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
11 23.32 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
12 17.76 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
13 18.70 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
14 17.64 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
15 22.14 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
16 16.82 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
17 22.50 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
18 24.74 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
19 20.60 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
20 24.26 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
21 22.94 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
22 21.72 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
23 19.84 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
24 21.46 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
25 24.82 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
26 19.82 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
27 23.94 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
28 22.88 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
29 15.70 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
30 17.44 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
Promedio 20.53
Desv. Std 2573
Ppk 1.49

Comentarios:

Se marcan los anillos de retencién con un punto negro para lograr tener visibilidad y asegurar que si estan colocados

los Set de tornillos en las marcas V" de los anillos de retencion.

Resultados de inspeccion:

Aceptable
G. Cordoba 29-Jul-21

Inspeccionado por: Nombre/ Firma/ Fecha

E. Peralta 29-Jul-21

Revisado por: Nombre / Firma/ Fecha

|

Rechazo, M.R.B#:\ Fecha:

Nota: Erika Peralta Q.




Figura 55. Datos de la fuerza con el desalineamiento

Precision Concepts Costa Rica, S.A.
Prueba de tension Subensamble del filtro

P/N: SA-CS794

Prueba de Fuerza Equipo de Prueba cci?i:)g;g;r:a IR dg:ﬁgrc:;:g:m uelk
Fecha de prueba: 29-Jul-21| Base Mark-10 Q244-22 15-Dec-21
Numero de lote: 37217941|  Force Gauge Q139-13 24-Jul-22
Regla Q008-02 12-Jul-22

Columnas y filas pueden afiadirse o eliminarse conforme sea neceserio.

Prueba de separacion de la unién de perilla de accion al Tubo Moldeado

La fuerza debe ser >9,0 libras

perilla de accién al Tubo Moldeado
ID de muestra -
>9,0 Lbf Modo de fallo
1 7.72 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
2 7.02 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
3 3.98 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
4 3.44 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
5 4.18 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
6 6.45 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
7 4.05 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
8 7.23 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
9 5.65 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
10 6.29 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
11 7.06 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
12 7.95 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
13 4.68 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
14 3.80 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
15 7.10 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
16 4.92 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
17 6.20 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
18 5.02 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
19 4.85 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
20 6.43 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
21 5.53 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
22 7.90 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
23 4.27 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
24 7.40 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
25 4.30 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
26 4.80 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
27 5.09 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
28 6.30 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
29 3.20 Separacion de la perilla a los anillos de retencion
30 490 Separacion de la perilla a los anillos de retencién
Promedio 5.59
Desv. Std 1.416
Ppk -0.80
Comentarios:
Se marcan los anillos de retencién con un punto negro para lograr tener visibilidad y asegurar que no se colocaron en
las marcas "V de los anillos de retencion.

Resultados de inspeccion:

O
Aceptable Rechazo, M.R.B#:\ Fecha:
G. Cordoba 29-Jul-21

Inspeccionado por: Nombre/ Firma/ Fecha

E. Peralta 29-Jul-21

Revisado por: Nombre / Firma/ Fecha

Nota: Erika Peralta

100



Figura 56. Informe de la posicién

adecuada
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Informe de resumen de 9,0 Lbf Posicion adecuada

Prueba de normalidad de Anderson-Darling

A-cuadrado 0.37
Valor p 0.411
Media 20.534
Desv.Est. 2.573
Varianza 6.621
Asimetria 0.07819
Curtosis -1.06821
M 30
Minirmo 15.700
1er cuartil 18.413
Mediana 19.960
3er cuartil 22,805
Maximo 24,820

Intervalo de confianza de 95% para la media

19.573 21.494

Intervalo de confianza de 95% para la mediana

18.945 22.044

Intervalo de confianza de 95% para la desviacion estandar

2.049 3.459

Nota: Erika Peralta Q.
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Figura 57. Informe de la posicién no adecuada
Informe del Capability Sixpack del proceso para 9,0 Lbf Posicion no adecuada
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La dispersién real del proceso es representada por 6 sigma.

Informe de resumen de 9,0 Lbf Posicion no adecuada

Prueba de normalidad de Anderson-Darling

A-cuadrado 0.53
Valor p 0.163
Media 5.5803
Desv.Est. 1.4155
Varianza 2.0038
Asimetria 013188
Curtosis -1.20221
M 30
Minimo 3.2000
Ter cuartil 4,2925
Mediana 5.3100
3er cuartil 7.0300
Maximo 7.9500

Intervalo de confianza de 5% para la media

Nota: Erika Peralta Q.
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De acuerdo con el estudio de la Figura 56, donde se confirma que todas las piezas estan
adecuadamente en su posicion ya que los anillos de retencion son marcados para poder tener
visibilidad, se determina que se alcanza la especificacion minima de 9 Ibf con una capacidad de
proceso a largo plazo de 1.49 (Ppk). Caso contrario, en la Figura 57 se coloca el set de tornillos
fuera de las marcas “V” de los anillos de retencion y se establece que con dicha condicion no se

logra la especificacion minima de 9 Ibf.

Adicional, se hace un ANOVA para determinar si hay diferencias significativas entre una pieza
desalineada y otra alineada correctamente; al respecto, en la Figura 58 se muestra el ANOVA.

Figura 58. ANOVA de las piezas alineadas correctamente y piezas desalineadas

ANOVA de un solo factor: fuerza de tension Ibf vs colocacion

Método
Hipétesis nula Todas las medias son iguales
Hipotesis alterna No todas las medias son iguales

Nivel de significancia a=0.05

Se presupuso igualdad de varianzas para el andlisis.

Informacion del factor

Factor Niveles valores

Colocacién 2 alineamiento correcto, desalineamiento

Analisis de varianza

Fuente GL SC Ajust. MC Ajust. Valor F Valor p

Colocaciéon 1 3349.5 3349.55 776.72 0.000
Error 58 250.1 4.31
Total 59 3599.7

Resumen del modelo

R-cuad. R-cuad.
S R-cuad. (ajustado) (pred)

2.07664 93.05% 92.93% 92.56 %
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Medias
Limite
inferior
Colocacion N Media Desv.Est. de 95 %
Alineamiento correcto 30 20.534 2.573 19.900
Desalineamiento 30 5.590 1.416 4,957

Desv.Est. agrupada = 2.07664
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Graficas de residuos para Fuerza de tension Lbf
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Nota: Erika Peralta Q.

Los datos y el andlisis indican que la hipotesis nula se rechaza porque hay una diferencia
significativa (Pvalue < 0.05) entre las fuerzas con los sets de tornillos alineados y desalineados,
con un intervalo de confianza del 95 %. En el ANOVA se comprueban los supuestos de normalidad

de los datos, varianzas constantes y aleatoriedad.

Por lo tanto, se concluye gue el desalineamiento entre el set de tornillos y la marca “V” de los

anillos de retencion afecta directamente la fuerza de separacion de la perilla de accién.

En la operacion del ensamblado final de la perilla de accion no se utiliza ninguna maquina, por lo
cual en la herramienta de los cinco porqués se descarta como una posible causa raiz; en la Figura

59 se muestra el anélisis realizado.
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Figura 59. 5 Whys mano de obra

5 Whys - Mano de obra

Definael problema:
Separacion o desprendimiento de la perillade accion

éPorqué estd pasando?

1. Porqué? capacitacion nofue clara entre los operarios Porque
eseso?

$

Porque
eseso?

$

2. Porqué? haydiferencias entre los operarios o turnos de
proceso de manufactura

Porque

3. Porqué?lafallafue puntuala unturno o operario
eseso?

Causa Raiz identificada:

Se descarta unacausa raiz de mano de obra ya que la revision de DHRs indica que fue realizada por diferentes operarios,
solo existe unturno para dicha manufactura, todo el personal estaba capacitado bajolarevision correspondientey el
equiporeviso como realizan laoperacidny se realiza de acuerdo con lainstruccién de trabajo.

Nota: Erika Peralta Q.

Por su parte, en la Figura 60 de los cinco porqués se aprecia que no se tiene un criterio 0 una
medicién establecida debido a que no se puede verificar la colocacién correcta después de la
operacion de manufactura, por lo que se considera un factor contribuyente, pero no la causa raiz

de no colocar correctamente los sets de tornillos en las marcas “V”’.



Figura 60. 5 Whys medicién
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5 Whys - Medicion

Definael problema:
Separacion o desprendimiento de la perillade accion

¢Porqué esta pasando?

1. Porqué?? El setde tornillos se separao desprendende
los anillos de retencion

Porque
eseso?

{

2. Porqué? No es colocaron adecuadamente

Porque
eseso?

{

marca "V" de los anillos de retencion

3. Porqué? El setde tornillos no es colocado dentrode la

Porque
eseso?

4. Porqué? La Perrillade accionimpide lavisibilidad Porque

eseso?

:

de accion

5.Porqué? es parte del proceso la colocacidonde laPerilla

Causa Raiz identificada:

o

No esposible laverificacion de la colocacion correcta, estaes un factor contribuyente perono eslacausaraiz ya que el
hecho de que no se tenga visibilidad después de colocar laperillano eslacausa de no colocar el setde tornillosen lamarca

Nota: Erika Peralta Q.

Por Gltimo, se revisa durante el desarrollo de la Figura 61 si hay factores de humedad, temperatura

y luz en el area de trabajo que pueden contribuir o ser la causa raiz de la falla de la separacion y se

concluye que la humedad y temperatura no interfieren en la operacion de la colocacion de los set

de tornillos. En cuanto a la poca iluminacion en el area de trabajo, se efectla un estudio que da

como resultado el cumplimiento de la luminosidad de acuerdo con la Norma INTE 31-08-06:2014

(el estandar es de 500 a 750 lux).
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Figura 61. 5 Whys medioambiente

5 Whys - Ambiente

Definael problema:
Separacion o desprendimiento de la perillade accidn

éPorqué estd pasando?

1. Porqué? lahumedad, temperaturay pocaluzimpide la Porque
colocaciéon de adecuadadel setde tornillos eseso?

{

Porque

2. Porqué? cuando se coloca el set de tornillos no es hay 5
eseso?

visibilidad de adecuada

Porque

3.Porqué? laluz enel drea de trabajo no es suficiente
eseso?

Causa Raiz identificada:
Luz endrea de trabajo no es suficiente, esta causaraiz se descartaya que se revisany se hace un estudio de luminosidad de
acuerdo con Norma INTE 31-08-06:2014 y el areacumple con el requerimiento.

Nota: Erika Peralta Q.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En este capitulo se plantean las conclusiones que resumen los principales puntos encontrados en
el anélisis de la situacion actual; por otro lado, las recomendaciones indican los puntos de partida
que se desarrollan en la propuesta.

Conclusiones

Establecido el problema del desprendimiento de la perilla de accion, se miden las consecuencias y

se hace el analisis de las causas utilizando una serie de herramientas, concluyendo lo siguiente:

Se efectla un andlisis del costo que representan las fallas para la empresa, considerando la
naturaleza de la misma (médica), y el riesgo por su mal desempefio, ya sea en ajuste, forma o
funcion del ensamble, por ello se determina un porcentaje de fallas correspondiente a 2.2 %,
el cual significa un costo de $ 1 915.32, pero los lotes son devueltos en su totalidad por lo que
el costo es de $ 87 060; asi, esta falla ademas de tener un costo alto, es un asunto por resolver,

eliminando la causa raiz con las acciones respectivas.

Asimismo, durante el analisis de la instruccion de trabajo #20-SA-CS794 para el ensamble final
de la perilla de accién, se identifica que sefiala lo siguiente: “Alinee los agujeros para el set de
tornillos de la perilla de accion con las ranuras V en el anillo de retencion. Usando el destornillador
T-5 Torx, enrosque un tornillo de #4-40 x 3/16 dentro de los agujeros roscados hasta que contacte
el anillo de retencion. Repita para el segundo tornillo. Aprete al tacto”. Por lo tanto, se concluye
que los pasos de la instruccion de trabajo no son suficientemente claros ni precisos para el

ensamble, debido a que no contiene lo siguiente:

a) No debe haber movimiento una vez que los tornillos estén alineados con la marca “V”'y
no se haya realizado el enrosque de los mismos, el set de tornillos debe quedar dentro de
la marca “V”.

b) Luego de que el tornillo se aprete al tacto, si queda muy apretado y se impide la movilidad
de la perilla de accidn, debe aflojarse, pero asegurandose de no perder el alineamiento entre

los tornillos de la marca “V”.

Ahora bien, este aspecto puede contribuir con la falla, pero no es la causa raiz pues la instruccién

si indica como realizar la operacion para cada subensamble que se manufacture de acuerdo con el



111

proceso transferido del cliente a la empresa. Con respecto al criterio, no se encuentra establecido,

pero si se lleva a cabo la operacion.

El punto anterior también esté relacionado con el hecho de que los pasos de la instruccion de
trabajo no especifican coémo verificar el alineamiento del set de tornillos, por lo cual no existe
un criterio de verificacion o control en la instruccion de trabajo o procesos subsecuentes para
asegurarse de que la operacion en el ensamble final de la perilla de accion se haya hecho de modo
correcto, de esta manera se debe verificar que el complemento de la perilla de accion gire
suavemente, y eso no es un criterio para verificar si el set de tornillos queda dentro de las marcas
“V”,

Asi, el subensamble es validado con piezas manufacturadas por la empresa y las pruebas y el
reporte los efectla el cliente, quien toma en cuenta la fuerza de separacion de la perilla de accién
y paso satisfactoria, por esta razén no se incluye el criterio de verificacion después de realizar la
operacion a pesar de que una vez que son colocados los tornillos no es posible visualizar si quedan

colocados correctamente en las marcas “V”.

Al igual que el punto anterior, el &ngulo para llevar a cabo el alineamiento no esta indicado en
la instruccion de trabajo, lo cual se considera que puede contribuir a la falla ya que si no se tiene
un angulo correcto, la visibilidad disminuye y puede haber una afectacién durante la operacion

debido a que no se aprecia bien la marca “V”.

Cuando al subensamble se le coloca el set de tornillos, no es posible visualizar la colocacion de
manera correcta porque los anillos de retencion quedan internamente en la perilla de accion, esto
es una limitante del proceso y provoca que el subensamble defectuoso no pueda ser detectado
a simple vista, tampoco existe un método de control que permita hacer una verificacion después
de la operacion, no es incluido en la instruccion de trabajo de la operacion del ensamble final de
la perilla de accién.

Se le consulta al cliente si hay algin proceso subsecuente donde se haga un ajuste de los tornillos
prisioneros y se indica que no, pero existen procesos de manufactura del ensamble final en los
gue se manipula el subensamble que pueden someter una fuerza excesiva al jalar la perilla de

accion inadecuadamente.
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Todos los puntos citados en las conclusiones son factores que contribuyen a la falla, pero no se
considera que sean la causa raiz o un factor determinante por lo que no hay garantia de que si son

eliminados, se erradicaria la colocacién incorrecta del set de tornillos en los anillos de retencion.

De acuerdo con la evidencia obtenida a partir de la investigacion de la situacion actual, el factor

que es la causa raiz méas probable es el siguiente:

1. Si el set de tornillos no es ensamblado dentro de las marcas V' de los anillos de

retencién, disminuye la sujecion significativamente.

Se hace una prueba con una muestra significativa de 30 pcs, las cuales se validan con un
alineamiento correcto (tornillos colocados en las marcas “V™), y otras 30 pcs con los tornillos no
colocados en las marcas “V”, con esto de demuestra que si el set de tornillos no es ensamblado
dentro de las marcas "V" de los anillos de retencién, disminuye la sujecion de forma significativa.

Esto se demuestra mediante un ANOVA.

Finalmente, otro factor determinante que se obtiene como resultado de la investigacion es que no
se cuenta con un método estandarizado para evitar que quede a la experiencia del operador.
En la actualidad la operacién es manual en su totalidad y con la dificultad de que una vez colocado
el set de tornillos a la perilla de accion se pierda la visibilidad por completo de las marcas “V”,
esto hace que quede a la discrecion y criterio del operador porque la operacion no esta

estandarizada, lo que evitaria variaciones durante su manufactura.
Recomendaciones

En esta seccion de recomendaciones se hace un resumen de las acciones por desarrollar en la
propuesta con el fin de tener un punto de partida para la solucién al problema, a saber, el

desprendimiento de las perillas de accién a los anillos de retencion.

Se recomienda establecer detalladamente cada paso, lineamiento y forma correcta para actualizar
la instruccion de trabajo #20-SA-CS794 del ensamble final de la perilla de accion y asi esta
contenga los factores necesarios que ayuden a robustecer, estandarizar, dar claridad y presion a la
hora de que el operador realice la operacién de cada uno de los subensambles de manufactura, por

lo que se deben plantear como minimo los siguientes puntos:

1. Actualizar la instruccion de trabajo para que refleje claridad y precision detallada de la

operacion.
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2. Actualizar la instruccion de trabajo con el objetivo de que muestre el angulo mas adecuado

para llevar a cabo la operacion.

El subensamble tiene procesos subsecuentes de manufactura en las facilidades del cliente donde
se manipula el subensamble después de haber salido de PCCR; de este modo, se recomienda una
charla de concientizacion al personal para su manipulacion adecuada durante las operaciones
del ensamble final, ya que no es un factor controlado por la empresa por lo que no puede revisar

dicho proceso ni se pueden tomar acciones.

Asimismo, se sugiere disefiar el procedimiento adecuado del alineamiento de los tornillos
mediante una base de soporte o fixture que establezca la estandarizacion para asegurar el
alineamiento del set de tornillos cuando se efectle la operacion del subensamble. El fixture o base

de soporte es disefiado para que cumpla con los siguientes requerimientos como minimo:

a. Se deben alinear los tornillos con la marca “V”” en forma consistente y evitar movimiento
hasta que se dé el enrosque de los tornillos. El set de tornillos debe quedar dentro de la
marca “V”, ya que no se puede tener una inspeccion visual después de la operacion a menos
que se haga un reproceso o pruebas destructivas.

b. El fixture debe permitir el ajuste del set de tornillos cuando no hay una movilidad libre de
la perilla de accion con el tubo moldeado, para asegurarse de no perder el alineamiento
entre los tornillos de la marca “V”.

c. Cumplir con el concepto de base de soporte o fixture poka yoke (disefio a prueba de
errores).

d. Ser ergonomico.

e. Tener estabilidad a la hora de realizar la operacién.

f. Enroscar de manera simultanea para un soque de los tornillos parejo.

Luego de tener el disefio del procedimiento adecuado para el alineamiento de los tornillos con la
base de soporte o fixture, lo cual garantice la estandarizacion con una herramienta que disminuya
o elimine operaciones manuales, se actualiza la instruccion de trabajo de la operacion con el
propésito de que refleje los cambios hechos, asi como el respectivo entrenamiento. Y
paralelamente debe hacerse una validacion del proceso u operacion debido al cambio y el método
de prueba (TMV) para garantizar con evidencia objetiva que cumpla con la finalidad segln el

disefo.
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Para determinar si un proceso esta controlado, debe medirse por lo que se recomienda disefiar un
método de control y criterio con el objetivo de verificar el alineamiento del set de tornillos.
Asi, realizada la operacion, se valida con el método de prueba de control que se establezca.
Esto es necesario ya que el alineamiento no puede ser verificado luego de efectuar la operacion
porgue la marca “V” queda internamente y la perilla de accidn obstruye la visibilidad y, por ende,
no es posible verificar la posicion correcta. Con este punto se pueden obtener datos en tiempo real
y tomar acciones ante tendencias, datos fuera de control y/o especificacion durante el proceso de

manufactura.
A continuacion, se enlistan las recomendaciones citadas con anterioridad:

1. Actualizar la instruccion de trabajo #20-SA-CS794 del ensamble final de la perilla de
accion.

2. Manipular adecuadamente para un buen manejo durante las operaciones subsecuentes del
ensamble final en las facilidades del cliente.

3. Disenar el procedimiento adecuado del alineamiento de los tornillos.

4. Disefiar un método de control y criterio para verificar el alineamiento del set de tornillos
luego de realizada la operacion

5. Validar el método de prueba del control que se establezca.
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CAPITULO VI. PROPUESTA

El analisis de la situacion actual arroja una serie de conclusiones y recomendaciones, las cuales
son la base para la propuesta de solucion del problema del desprendimiento de la perilla de accion
para el subensamble del filtro.

Propuesta
1. Disefar el procedimiento adecuado del alineamiento de los tornillos

En esta propuesta se utiliza el ciclo PDCA por su sigla en inglés o PHVA por su sigla en espafiol,
con el fin de establecer los requerimientos del fixture adecuado para el alineamiento de los tornillos
a la perilla de accion. Al respecto, la Figura 62 indica los puntos relevantes para llevar a cabo dicha

propuesta.

Figura 62. Ciclo PHVA

/or Determinar los requerimientos del fixture
»  Posicién Gnicadel tubo moldeado (poka yoke), se usalaformadel
componente
» No movilidad del tubo moldeado para permitirel enrosque delset de
tornillosy que ingresenalamarca "V" sin tenerlavisibilidad unavez
que se coloca la perillade accion
» Sistemaparadeslizarla herramientade enroscado
(desatornillador) del set de tornillos enlas ranuras de la
marca "V"
» Enrosque simulténeo de ambos tornillos paraun
soque parejo
» Acceso para verificarlamovilidad de la perillade
accion en el mismo fixturey ajuste de ser necesari
» Ergondmico, fixture sin movimientos largos para
una interaccion de los movimientos naturales
» Fixture con estabilidadalahora de realizarla
operacion, debe tener unabase para evitarel
\ movimiento del fixture durante laoperacion

» Comunicar y explicar los requerimientos al dibujante
del fixture

» Dibujar el fixture

» Revisiones del dibujo del fixtur

« Creacion de un plano del nuevo fixture
* Revision de la aprobacion del plano

« Cotizacion de la creacion del fixture

« Actualizacion de la instruccion de trabajo
« Crear rutina de mantenimiento preventivo
* Protocolo de validacion de instalacion y FAI
« Valoracion del riesgo debido al cambio

« Construccion del fixture

« Ejecucion de rutina de mantenimiento preventivo
« Ejecucion de validacion y aprobacion del reporte
« Pasar los documentos por una cadena de aprobacion
« Solicitud de cambio y aprobacion por parte del cliente

« Para ser efectivo el cambio, se requiere capacitacion al
personal y seguimiento de la efectividad (produccién y
\rutina de mantenimiento preventivo)

« Andlisis del prototipo dibujado para verificar el
cumplimiento de los requerimientos y revision del
objetivo principal, asaber, que el set de tornillos sea
colocado dentro de las marcas "V"

Nota: Erika Peralta Q.
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Debido a que la causa raiz se determina en el capitulo anterior, se considera necesaria la
implementacion de un fixture o dispositivo de sostenimiento que permita una estandarizacion en
el método de trabajo y facilite la operacion porque no es posible visualizar cuando se coloca la

perilla de accién.

El fixture se disefia con los requerimientos que deben cumplirse para tener un alineamiento
correcto o que el set de tornillos quede dentro de la marca “V” de la perilla de accion, con el
proposito de lograr un agarre apropiado de acuerdo con el propio disefio del subensamble; de este
modo, se realizan entrevistas a los dos operadores que ejecutan la operacion en la actualidad para
entender la necesidad de la operacion que debe cumplir el disefio del fixture desde el punto de vista

del usuario, ver Figura 63.

Ahora bien, el dispositivo o fixture no puede enroscar automaticamente debido a que el material
es suave (Nylon 66) y no permite establecer un torque, ya que cuando inicia el torque, la perilla de
accion no se desliza sin problemas, como lo sefiala el criterio. A partir de la informacion de dicha

entrevista y los requerimientos propuestos, se generan las entradas para el disefio del fixture.

Figura 63. Registro de las entrevistas
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Luego, se hacen sesiones con el dibujante (ingeniero de disefio) para exponer los requerimientos

identificados segun la situacion actual y solucionar la falla correspondiente al desprendimiento de

la perilla de accién. Los requerimientos se enlistan a continuacion:

>
>

Posicion Unica del tubo moldeado (poka yoke), se usa la forma del componente.

No movilidad del tubo moldeado para permitir el enrosque del set de tornillos y que
ingresen a la marca "V" sin tener la visibilidad una vez que se coloca la perilla de accion.
Sistema para deslizar la herramienta de enroscado (desatornillador) del set de tornillos en
las ranuras de la marca "V".

Enroscamiento de ambos tornillos simultdneamente para un soque parejo.

Acceso para verificar la movilidad de la perilla de accion en el mismo fixture y ajuste de
Ser necesario.

Ergonomico, fixture sin movimientos largos para una interaccion de los movimientos
naturales.

Fixture con estabilidad a la hora de realizar la operacion, es decir, debe tener una base para

evitar movimientos del fixture durante la operacion.

Luego de una serie de secciones para llegar a la idea central, se finaliza el dibujo en el software

Solidwork, este programa brinda una visualizacion en 3D del fixture, asi como una simulacién del

movimiento que se tiene durante su funcionamiento. Después, se efectlia la revision del fixture

dibujado. A continuacién, en la Figura 64, se presenta el dibujo en 3D del fixture.

En la parte de actuar para el ciclo PHVA, se indica una serie de puntos que a continuacion se

enumeran, los cuales también estan documentados en la Figura 62 en el ciclo PHVA:

Crear un plano del nuevo fixture, ver Figura 65.

Revision de la aprobacion del plano, ver Figura 65.

Cotizacion de la creacion del fixture, ver Figura 66.
Actualizacion de la instruccién de trabajo, ver Figura 67.

Crear una rutina de mantenimiento preventivo, ver Figura 68.
Protocolo para la validacion de instalacion y FAI, ver Figura 69.

Valoracion del riesgo debido al cambio.
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» Construccion del fixture, de acuerdo con el Gantt.

« Ejecucidn de la rutina de mantenimiento preventivo, segun el Gantt.

« Ejecucidn de la validacion y aprobacién del reporte, de acuerdo con el Gantt.
 Pasar los documentos por la cadena de aprobacién, segun el Gantt.

« Solicitud de cambio y aprobacién por parte del cliente, ver Figura 70.

« Para ser efectivo el cambio, se requiere proporcionar capacitacion al personal y
seguimiento de la efectividad (produccion y rutina del mantenimiento preventivo), ver

Figura 71.

Asimismo, se desarrolla el plano del ensamble, lo cual se observa en la Figura 65. El plano es
revisado para verificar que esté de acuerdo con los requerimientos establecidos durante la situacion

actual y solucione el alineamiento inadecuado durante la operacion del subensamble del filtro.

Se efectlian dos cotizaciones con empresas diferentes dedicadas a la construccién de fixture. Una
es A NOVO MS SA vy la otra Precision Concepts Costa Rica, S.A., pues tiene una division de
tooling. En la Figura 66 se muestran ambas cotizaciones para la construccion del fixture de
alineamiento SA-CS794.

Cuando ya se cuenta con el disefio final del fixture de alineamiento SA-CS794, se actualiza la
instruccion de trabajo con el objetivo de que mencione los pasos detallados para utilizar el fixture,
al igual que la serie de propuestas realizadas en las recomendaciones, las cuales se citan a

continuacion:

»> Describir los pasos del uso del fixture de alineamiento SA-CS794.

» Actualizar la instruccion de trabajo con el propoésito de que refleje claridad y precision en
los pasos para llevar a cabo el alineamiento.

> Actualizar la instruccion de trabajo con el fin de que sefiale el angulo méas adecuado para

ejecutar la operacion.

La instruccion de trabajo se revisa paso a paso para incluir las secciones nuevas y actualizar los
pasos que no sean claros ni precisos correspondientes al desarrollo de la operacion del ensamblado

final de la perilla de accion. En la Figura 67 se muestra la actualizacion con cada paso; sin embargo,
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solo se detallan los pasos actualizados, no toda la instruccion de trabajo por motivos de

confidencialidad.

Ademas, se crea una rutina de mantenimiento preventivo mensual, ver la Figura 68. En el formato
donde se registra dicha actividad, se establece una frecuencia mensual para su verificacion segun
los dispositivos similares del sistema actual de mantenimiento preventivo. Se consideran los T-5
Torx Driver como la parte que sufre un mayor desgaste, no obstante, se mantiene la frecuencia a
las otras verificaciones para estandarizar las tareas. A continuacion, se enlistan los puntos por

verificar durante la realizacion del mantenimiento preventivo.

» Verifique que los T-5 Torx Driver no tengan desgaste en las puntas; de haber desgaste,
proceda a ejecutar el cambio.

» Verifique que los T-5 Torx Driver se deslicen en forma axial sin problemas y no presenten
movimientos no axiales; de no pasar la revision, efectle el cambio de repuesto respectivo.

» Verifique que no haya partes flojas o desgaste en todo el fixture; de presentarse, cambie la
parte que experimenta desajuste.

» Verifique que no hay corrosion o algun dafio en el fixture.

Asimismo, se realiza el protocolo de validacion de la instalacion para el fixture, el cual tiene como
propdsito establecer mediante evidencia objetiva que todos los aspectos claves del manejo del
equipo y su instalacion se adhieren a las especificaciones aprobadas por el fabricante sin efectos
adversos para el ajuste, la forma o la funcién. Esto incluye diferentes verificaciones que son
sefialadas en el protocolo, asi como la inspeccidn del primer articulo del fixture (FAI); al respecto,
en la Figura 69 se detallan todas las actividades y la ejecucion de las mismas se hace de acuerdo
con el Gantt elaborado para la propuesta. También se incluyen las hojas de chequeo de criterios,

ver Figura 82, y la aceptacion de salud ocupacional, ver Figura 83.

La valoracion del riesgo en relacién con los cambios es fundamental para el proyecto y el
subensamble del filtro al ser un producto médico. Se establece que es un riesgo menor debido a
que el cambio no afecta la seguridad o el desempefio del producto en ajuste, forma o funcion, el
cambio es Unicamente en el método de alineamiento y controles, lo cual se determina segun los

procedimientos de gestion de cambios P-01-0045S y administracion del riesgo P-01-0034S.
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Ahora bien, la solicitud de cambio y aprobacion por parte del cliente, ver Figura 70, se debe hacer
antes de implementar cualquier cambio, y esta propuesta de igual modo requiere someterse a la

aprobacién del cliente, quien por lo general tarda 22 dias a un mes en aprobar los cambios.

Una vez que se obtiene la aprobacion por parte del cliente, se deben hacer efectivos todos los
documentos que se estdn cambiando, ademdas de proporcionar la capacitacion respectiva al
personal involucrado en las diversas tareas. Esta capacitacion se imparte a todo el equipo que
conforma los distintos departamentos para el subensamble del filtro (Produccion, Calidad,
Mantenimiento e Ingenieria).
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Figura 64. Fixture de alineamiento SA-CS794

Informacion general: Peso total 4 kg, dimensiones de base 5 x 6, longitud a T5 drives 10”.

Nota: Erika Peralta Q.
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Figura 65. Plano del fixture de alineamiento SA-CS794
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Figura 66. Cotizaciones del fixture de alineamiento SA-CS794

ANOVO MS SA

CEDULA: 3-101-155874

TEL: 4030-7542
CEL: 3082-1400
anovoms @ gmail com
21/Setismbra 2021
. Proforma £ 5174
SENORES:
Precision concepts medical tecnology
TEL: 2443-7779.
Atencion:
COTIZACION
Estimade Sefior:

A contimuacion, le presentamos la siguisnte cotizacion para su consieracion
Descripeion: fibricacion de frfue para alineacisn

CANTIDAD PRECID UNITARIO TOTAL
Fabricacion de fixnme ¥ erocionado de pisza
23, En acero inox §555.000,00 §585.000,00
Subdotal §565.000,00
Impussto ventas
Total §585.000.00

Forma de pago: 30 dias de credito.
Cuenta del banco nacional: 100-01-061-000337-2. ANOVOMS 54
Enfrega: 22 dizs habales.
Garantia Jmeses.
SUITETO A CAMEIO DEPRECIOS SIN PREVIO AVISO
Santa Fosa Santo Domingo 400 Oeste de 1a linea de men.
Atentamants:
Javier Arias Huertas.
ANOVOMS 54
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A NOVO MS SA

Santa Fosa de Sante Donungo
CEDULA: 3-101-235874
CEL:- $992-145%
Tal: 4030-7541

Estimado clisats.
Wos 25 muy grato difgimos a ustedes para ofreceries nuestros senviclos o2 METALMECANICA.

Desde hace 15 afios trabajamos en este campo profesional con muy buenos resulados.
Estamos pemectaments calfcados en 8513 area 10 que garaniza|a calldad oe NUestro Tanaj.

Adjunto les remiimos 5in compromiso alguna documentacien referente a nwestra empresa, la
actividad que desamollamos, que pusde &7 de su Imterds.

Le ofrezco:

-Senvicios de sokdadura en Hierma, acero, aluminio, cobre.

-Cores en gulluuna en lamina de hilerro negro y acero Inaidaible hasia %=
-Dobleces y Roado de [amina, tubo y bama,

-Senvicio de precision Tomo y fresa.

-ROGCaS 2N barma y tubo.

-Cones de ubos y placas y perforado.gylen

-Troguelado en Lamina de HM 247,

-Fabricacion de muedles y bande|as &n hismo negro y acen Inoxkdatie.
-Fabricacion de moldas para fuberia de concretn.

-Fabricacion de tolvas en acer Inoxidanle.

-Flitros en acero Inoxidable para producios almenticlos

-Reparacitn de ams de auminio para carmos.

-Estanienia en aceno Inoaldadle para productos almenticlos.

-Cortes, dobleces y peroracion para bandas transportadoras.

5l esta Imtenazado en recibir mayor Informacian sobre semviclos que pusdo ofrecerie, no dude en
comunicarse y con gusto coondinaremos.

Atentamente les saludamos.

Javier Arias Huerlas
anovoms@gmall.com



MEDICAL DEVICE AND
ELECTROMEDICAL ASSEMBLY
DIVISION

D IS0 B0 & |50 13483

PRECISION CONCEPTS MEDICAL TECHNOLOGIES

Saret Ind. Park. Alajuela, Costa Rica

QUOTATION No.
0111218 Rev. 0

Erka Peralta Dt = Seplember 21, 2021
Zona Franca Zaret Terms : PLA - NET 30 { See general terms )
Rio Bsgundo, Alajueia, Edificio D-7 IMCOTERM: EXW PCMT Costa Rica
Costa Rica [+ T HegoSabie)
Abtertion: Erka Perala erika.peral o~Cr.Com
oo Marcio Enamorado, Marion Urbina, Ervique Argueles
‘We are ‘1o submit the fc 1 for your review and consbderation
Equipos
Line Oty Part Number Description Price
1 1 SA-CSTE4 Fabricacion Fixure de Alneamiento $500,000.00

Grand Total §  600,000.00

General Terms

2. Simned purchase order Is reguired

1. If there are any changes to any of the following, FOMT reserves the right to re-quote.

3. PO mwust be send to Customer serdice [oestomerservicei@pe-cr.com) and refer to the proposal number.
4. Quobe valid for 30 days of the quoted dete
3. NRE terms : Fayment In Advance

THIE CUOTATION IS VALID FOR 30 DAYE. DELIVERY CONFIRMED UFON ORCER
THANE YOU FOR YOUR NOURY, YOUR ORDER WILL RECENE PROMPT ATTENTION

Nota: Erika Peralta Q.

Christopher Brenes

Associate Engincer

01 1.508 24427778
ChiEnorer breresiBoe o com
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Figura 67. Instruccion de la operacion actualizada

3.3 Alineamiento de los tonillos |

Drivers Torx T-5 verticalmente
con respecto a la mesa de

331

Cologue el Fixture de Alineamiento SA-
C5794, ID: T-C5794-01 sobre la plantilla
de la mesa de trabajo, el fixture debe estar
colocado con los drivers Jopx T-5
verticalmente con respecto a la mesa de
trabajo, y el agujero de introduccion del
Tubo moldeado viendo a la izquierda como
se muestra la figura con la fecha de color
naranja.
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3:322
333

334

A

Usando el Fixture de Alineamiento SA-
CS794, ID: T-CS794-01, cologue el Set de

toriflos en las puntas de los drivers Jox T-
&

Deslice el tubo moldeado en el Fixture
hasta que se detenga. El tornillo prisionero
debe estar orientado hacia la parfe superior
del tubo moldeado.

Deslice los T-5 Jrx Drivers hasta que las
puntas de los tornillos toquen las marca
“VWode anillos de retencion. Esa es la manera
de verificar, que los aniflos de retencion
estan ubicados correctamente, de no ser
asi ajuste los anillos de retencion para que
los tonilfos entren en las marcas "V*

Venfique que las puntas del set de torniflos
ingresen en las marcas “V*

335

Deslice los T-5 Torx Drivers hacia afuera,
Posicione los agujeros de la perilla de
accion con las puntas del set de tornillos
deslizando el T-5 Torx Driver nuevamente
contra los orificios de l1a perilla de accién, y
enrosque ambos tornillos # 4-40 x 3/16 en
los orificios hasta que los tornillos entren en
contacto con los anillos de retencion.
Apriete hasta sentir que llegan a los anillos
de retencion. La profundidad del Set de
tornillos debe verse igual en ambos lados y
no pueden sobresalir de la perilla de accion.

134
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/\

Con el ensamble aln en el Fixture, gire 1a
perilla de accion para verificar que se
deslice sin problemas y quede bien
apretado.

Si es necesario, podrian ajustarse el set de
tornillos con movimientos menores.

Luego se puede quitar el ensamble del
fixture.




3.4 Ensamble de complemento de Pe'rilla de accion

341

asentado.

Deslice el complemento de la perilla de accién
sobre el tubo moldeado y enrdésquelo en la perilla
de accion hasta que esté completamente

L]
A Verifique que la perilla de accion se deslice
sin problemas. Si hubiera alglin problema
rechace el subensamble.

Nota: Erika Peralta Q.

Figura 68. Rutina de mantenimiento preventivo para el fixture

=

PRECISION CONCEPTS MEDICAL TECHNOLOGIES.

REGISTRO MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE MAQUINARIA Y EQUIPO

Afio: 2021

Frecuencia: Mensual

MAQUINA O EQUIPO: Fixture de Alineamiento SA-CS794

Cadigo o Activo : T-CS794-01

Modelo o Serie: N/A

Descripcién del
mantenimiento

Meses

Now-21

Dic-21

Ene-22

Feb-22

Marzo-22| Abril-22

Mayo-22

Jun-22

Jul-22

Ago-22

Set-22

Oct-22

Verifique que los T-5
Torx Driver no tengan
desgaste en las puntas,
de presentar desgaste
proceda hacer el
cambio

Dia

Iniciales

Verifique que los T-5
Torx Driver se deslicen
en forma axial sin
problemas y no
presenten movimientos
no axiales, de no pasar
la revision realice el
cambio de repuesto
respectivo

Dia

Iniciales

Verifique que no haya
partes flojas o desgaste
en todo el fixture, de
presentarse cambie la
parte que presenta
desajuste

Dia

Iniciales

Verifique que no hay
corrosion o algin dafia
en el fixture

Dia

Iniciales

Obsenaciones:

Registro verificado por:

Nota: Erika Peralta Q
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Figura 69. Validacion de la instalacion y primer articulo del fixture

p PRECISION CONCEPTS COSTA RICA

Numero de validacion | EI 0746

Rewision Original

Protocolo de validacion
Fixture de Aineamiento SA-CS794, ID: T-CS5794-01

1. Akance de la calificacion
Tipo de calificacion:

& (a) I (oQ) 0(pQ) O (pv)
Calificacion de instalacion | Calificacion de Calificacion de desempeno | Verificacion
operacion
Calificacion de:
| O Proceso | 2 Equipo | T Instrumento |

2. Proceso/Equipo/instrumento movible y transportable:
O No

B Si (Justifique): Es un fixture compacto, con partes metalicas, Iviano (4 ks), v pequefio (3° x 67), el cual

hace que puedea ser transportable ya que no es sensible al movimiento.

3. Objetivo:
Establecer mediante evidencia objetiva que todos los aspectos claves del manejo del equipo y su
instalacion se adhieren a las especificaciones aprobadas por el fabricante sin efectos adversos para el
ajuste, la forma o la funcion. Este protocolo es para validar el fixture de Alineamiento SA-C5754 en la
cuarto limpia CER C7.

E im0 PROPIEDAD DEL EQUIPO DE VALDACION Paginalde6
CUALOUIER DOCUMENTO EN PAPEL 23 CONSIDERADO UNA COPUA NO CONTROLADA
Rev. H LA COPIA CONTROLADA ESTA UBICADA EN LA BASE DE DATOS DE DOCUMENTOS ACTIVGS
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n PRECISION CONCEPTS COSTA RICA s e T

F-09-020635

Rew. H

[Revi=ion | Criginal |

Protocolo de validacion
Focdure de Aineamiento SA-C5T94, 1D: T-C5784-01
4. Descripcign del sistema/proceso y de los materiales a ser utilizados: Descripcidn
En caso de ejecutor un 1, complete ko siguiente table paro todos los equipos que serdm incluidos en
este protocolo.

Margue o cosillo de verificocidn una ver que se
complete y odiuvnte & informe de la Msto de verificocidn
correspondiente pong codo equipo:

. Lista de Lista de
Lista de . . ) -
- verificacidn de | werificocidn
- - verificacidn de . ,
Equipo Identificacidn . . criterios de de solud
Ia funcionalidad . .
oreptocidn ooupociomal

del equipo F-09-0185 F-01-0061

Fixture de 1D: T-ST704-
Alineamiento | 01
SA-CS5TO4

4.2 Especificaciones/Caracteristicas de materiales [NGmeros de Parte)

Fixture de Alineamiento SA-C5794, |D: T-5784-01, acero inoxidable en un 25%, wver detalle
an plano T-5794-01.

5. Responsabilidades

# Un asignade del departamento de produccion o mantenimiento estd encargado de ejecutar el
protocolo apegindose a las directrices mencionadas.

# LUn asignado del departamento de calidad estd encargado de supervisar la correcta ejecucion del
protocolo y realizar las pruebas gue sean necesarias.

# Un asignado de ingenieria encargado esta encargado de verificar que el protocolo se corra en su
totalidad, desarrollar el reporte y generar las conclusiones pertinentes.

&. Meétodo y equipo de prueba
1. Inspeccitn visual del fisture, no debe tenga danas, ni golpes
2. Revisidn de funcionalidad.
7. Muestreo
= No aplica O Aplica
Indigue el tamano del lote: Nfa

Tamafno de muestra para inspeccidn: N/A

B. Registros
"Sote: Celdas marcodas en o en los siguisnfes toblos sevdn complefodos con ba informocidn cornespondlente cuondo el
profocolo sen ejecwhedo.

PROFIEDAD DEL ECRLIPD DE WALIDUAC K0 F'a'gina 2de b
CLALOWER DOCURERTD EN FAPEL IS CORSIDERADD LA COPLA NO CONTROLATA
LA COPIA CONTROLADS, ESTA UBICADA ER LA BASE DE DATOS DE DOCURENTDS ACTIVOS
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p PRECISION CONCEPTS COSTA RICA [Namero de vakdacion | ET0746 ]
[Revision | Original |

Protocolo de validacion
Fixture de Aineamiento SA-CS794, ID: T-CS5794-01

8.1 Lista de documentos relevantes (Unicamente los documentos que no estén en la base de datos
de documentos activos)
& No aplica

8.2 Lista de instrumentos de prueba y de instrumentos de equipo que requieren calibracion.
5 No aplica

e

Inox 304 0.625" x 0.625" x 2.25"
Screwdriver T5 Driver Amazon
Stop Inox 304, 3/8” Dia x 0.25" PCCR
8.4 Lista de servicios
& No aplica
deben de medirse y registrarse en la lista de ch

9. Instrucciones/Procedimientos de operacion (Documentos pertenecientes al sistema de calidad de
PCCR)
*Nota: Celdos marcadas en azul en los sigulentes tables serdn letadas con lo Mnfe o o cuando el pr

Ensamble de Ia perri

10. Criterio de aceptacion
1. Fixture debe deslizar los TS driver
2. Los equipos deben cumplir con [a lista de verificacion de funcionalidad en la seccion 6
3. Adjunte la Lista de verificacion de instalacion (F-03-0185).

F.08.02068 PROPIEDAD DEL EQUPO DE VALDACION Pagina3de6
CUALOUIER DOCUMENTO IN PAPEL 25 CONSIDERADO UNA COPUA NO CONTROLADA
Rev. H LA COPIA CONTROLADA ESTA UBICADA EN LA BASE DE DATOS DE DOCUMENTOS ACTIVGS
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n PRECISION CONCEPTS COSTA RICA T T -

Protocolo de validacion

i

| Rewision | Ciriginal |

Fodwre de Aineamiento SA-CET94, 10: T-CE704-01
4. 5Se deben asignar tareas de mantenimiento preventivo al equipo y se debe adjuntar una copia de
los registros (H21-FPM-C5794) para asegurar que €l equipo tenga los registros mensuales de MP y

de capacitacion en las instrucciones de MP.

L. El personal debe estar capacitado en las instrucciones de trabajo.
6. Se debe adjuntar una ewvaluacidn de seguridad.
7. El personal debe estar capacitado en el protocolo de validacion.

11. Analisis de datos

_JEsta seccion no aplica
] Evaluacion de indice de tolerancia estadistico

O Estudic de capacidad de corto plazo

[ Evaluacion de atributos
[ RER (Repetibilidad y reproducibilidad)

[ Otros [Especifiqus): Primer articulo del

fixtura
12.  Aprobacidn de protocolo
Aprobacidn de PCCR
Nombre Titulo ERES Firma
Roy A Ingeniers
Marcela G Lider de .
producsién Refigrase al odjunto 1
Gabriela C Inspectora de
Calidad

13. Ejecutores de esta validacidn

Departamento

Fecha Firma

Representante del departamento de
Produccidn

Representante del departamento de
calidad

Representante del departamento de
ingenieria:

F408-02835 FROFEDAD DEL EO0U

PO DE VALIDACION Pagina 4 de &

CUALOIAER DOOURAERTO EN FAREL ES CONSIDERADD LA COPLA MO CONTROLADA

Rew. H

LA DR LA DOSMTROLADA ESTA UBCADA EN LA BASE DE DATOS OF DOOURE NTOHS ACTIADS
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n PRECISION CONCEPTS COSTA RICA (e de e e

| Rewisidn | Original |

Protocolo de validacion
Fixture de Aineamiento SA-CS794, 1D: T-CS794-01
14. Descripcion de anexos (Enumere cada anexo y andtele el nimero de esta validacion para una

referencia cruzada)
: Cantidad
Na Descripcié :nﬁdad R -
paginas acumuladas
15. Resultados

15.1. Notas de desviacion
[ No aplica
[ Aplica (indicar nimero de referencia):

15.2. Resultados finales
[ La validacion cumplié satisfactoriamente con todos los requerimientos preestablecidos en el
protocolo (ver anexos).
[ La validacion no cumplié satisfactoriamente con todos los requerimientos preestablecidos en el
protocolo (ver anexos).

16. Conclusiones y recomendaciones

No dejar este espocio en bianco ni utilizar N/A

PROFIEDAD DEL EQUPD DE VALIDACION Pégina S5deé
CUALQUIER DOCUMENTO EN PAPEL 25 CONSIDERADO LINA COMA NO CONTROLADA
Rev. H LA COPIA CONTROLADA ESTA UBICADA EN LA BASE DE DATOS OF DOCUMENTOS ACTIVOS

F-09-02008
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Iﬁ] PRECISION CONCEPTS COSTA RICA [imero 8 vasdaatn T ET0786 ]|
| Rewision | Original |
Protocolo de validacidn
Focure de Alinea SA-CSTO4 |ID- T-CS704-01
Aprobacion de la validacion
Aprobacidn de PCCR
Nombre Titulo Fecha Firma

i

Referirse a la pagina &6-A

Aprobacidn del cliente (7

Nombre

Titulo Fecha

Firma

CUALOWER DOOURAERTD EN

LA TP

PROFIEDAD DL EOUIPD OF WAUDALICH
FEL ES CORSIDERADD LINA COPLS N O DDNTROLADA
EH LA BASE DE DATOE OF GOOURERTOS A

ESTA UBICA)

Paginaede b
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Nota: Erika Peralta Q.
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Figura 70. Solicitud

de cambio al cliente

Precision Concepts Medical Technologies

Motfcation Mumbssr

CHANGE NOTIFICATION —

Type of Change | (] Customer to PCCR | (] PCCR to Suppler (] PCCR to Customer

if there i no customer fomm)

O | Product | O | Wendor

O |Part | B |Process | O | Document || Other

Originator: Roy A Date: 13-Dic
Product | Document: SA-CATO4 Customer: del Subensambla
del filtro

Current Situation:

Método manual de la colocacion de set de tomillos a la parmrilla da
accidn

Description of Change:

Muewvo fixture para el alineamiento de los tomillos en el
subensamble del filiro y nuevo control con la prueba de tensidn

Rationale for Change:

Se implementara el nuevo fixture para kbograr un método de operacidn
estandar, el cual sera validado antes de su implementacidn, asi como el
control de la prusba de tensitn para la unidn de la pemila de accian al
tubo moldeado, ver anexos. adjuntos.

Implementation Date:

05-Enero-21

Lot # Start with Change: [ 01227942

Activities to be Completed Target Date |Initials & Date
Documented | by Initiator of ¢ T

Vaildatian BElYes OMe [Owa Engineering Roy A
Fask Assessment | BElYes [One [Ona Qualiy Erika P
GuaNfication OYes One Eaa /A Supply Chain MiA
(SuppNer

Tratning ElYes DOne [Owna Cuashty Erika P
FL ElYes [Ime [J™aA Qualiy Erika P

Sign off | Approvals Signatures for Change (Sign & Date)

Change Approved

O Change Rejected O

Segnature & Date

Signature & Date

Flease refum sign off copy o Precision Conceps Medical Technologies changs Motication Crigiraior

A1 FROC-CETEY

CLALGUEEE [HH TS TE BN FAFEL IS DI AT Lk O S OO T RIS Faginm 1 de 1

Nota: Erika Peralta Q.
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Lista de Asistencla a Cursos de Capacitacian

Figura 71. Formatos de las capacitaciones en Calidad, Produccién y Mantenimiento

Capacfacion Re-capachacian
Tema: Hugr revision de [ Insinaccion de imbajo Ensambie de |a perilia de accion
Material de Referencla: 5784 Rew: D
Fecha: 24-Jan-22
Impartido por: Eriia Peraka O Firma:
W#iodo de verificacln de efectividad [, o o R
[Ver opclones en P-18-0022E8)
HiA 8l
£ Todos los particlpantes cumplisron con|
el criterio de Verificackon de Efectividad? No. Especifiqua
Efectividad del Entrenamisnts Verificada a—— Fama

por:

Micam bare:
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Temac

Lisia de Asistencla a Cursos de Capacitacldn

CapacHacion I Recapactacidn

Mantenimienio preventivo del Fidurs de alineamienio S&CETS4 con ID: T-CETH-01

Material de Referancla: Formaln de manlenimiento preventvo £21-FPRACS T Re: Oniginal
Fecha: 24-Jan-22
Impartido por: Erika Ferala O Firma:
Wetodo de verificackin de efectividad o -
M Practic Canfidad: 1
[Ver opoiones en P-18-00725) S e s
ik 5
LTodos los particlpantes cumplisnon con
el criberio de Verificacken de Efectividad? He. Especifigus
Efectiicad del Entrenamisnto Verficada |, Pl
por:
Mcambwre: Firma Departamerto
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Lista de Asistencla a Cursos de Capacitacian

Capaciacion Re-capaciacidn
Temma: Prusta o lErsicn de Subsnsambie dai fixture Orignal
Materisl de Referencla: 223 4 Ry Dirigiresl
Fescha: -Jan.22
Imipartico paor: Erlia Feraka O Finma:
M#todo de verificacion de efecthidad [ o T
Wer El:lnﬁl'l‘ en P-18-00FEE)
Ni& =]
£LTodos los participantes cumpdisnon con|
&l criteric de Werificacion de Efecthidad? Ho. Especifiqus
Efectiidad del Entrenamients Verficadal, - —_
PO
Mombre Firma Departamento

Nota: Erika Peralta Q.
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2. Disefiar un método de control y criterio para verificar el alineamiento del set de

tornillos una vez realizada la operacion, y validar el método de prueba

Se utiliza el ciclo PHVA para desarrollar la propuesta de la prueba de tension; en cuanto a esto, en
la Figura 72 se aprecian los puntos de cada paso. Cabe sefialar que la propuesta con la prueba de
tension es formular un método de control que ayude a monitorear que la perilla de accién cumpla

con la especificacion establecida por el cliente de 9 Ibf minimo.

Figura 72. Ciclo PHVA para la prueba de tension

« Prueba de tension

> Establecer, de acuerdo con los dos componentes, que se > Comunicarle al dibujante las medidas segtn el plano
debe jalar el adaptador para Ilevar a cabo la prueba del componente, dibujar los adaptadores de soporte
> Consultarle al cliente lavelocidad de subida para realizz (dibujante) y efectuar la revision

prueba

\

« Creacion de un plano de los adaptadores

« Revision de laaprobacion del plano

« Impresion de los adaptadores

« Creacion de lainstruccion de trabajo y
formulario

« Tamafio de las muestras para la prueba
destructiva de tension

« Creacion de un protocolo del método de
prueba (TMV)

« Ejecucion del método de prueba y aprobacion del
reporte

« Pasar los documentos por la cadena de aprobacién

« Solicitud de cambio y aprobacién por parte del cliente

« Para hacer efectivo el cambio, se requiere capacitar al
personal y dar un seguimiento a la efectividad (calidad)

Andlisis del prototipo dibujado para verificar el
cumplimiento de los adaptadores

Nota: Erika Peralta Q.

De acuerdo con lo planificado, se establecen las medidas de los adaptadores para poder jalar los
componentes de la prueba de tension; una vez hecho esto, se elabora el plano y se revisa para
garantizar que las medidas estén correctas antes de efectuar la impresion en 3D de los dos
adaptadores para el tubo moldeado y el otro para la perilla de accion. También se consulta al cliente
la velocidad con que en la actualidad se realiza la prueba de tension para el ensamble final del

filtro y se indica que como 20 pulgadas por minuto.

A continuacion, se enlistan los puntos por desarrollar para esta propuesta, asi como las evidencias:
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« Crear un plano de los adaptadores, ver Figura 73.

» Revisar la aprobacion del plano, ver Figura 73.

* Imprimir los adaptadores.

« Crear la instruccion de trabajo y el formulario, ver Figura 74.

« Determinar el tamafio de las muestras para la prueba destructiva de tension.
« Crear un protocolo del método de prueba (TMV), ver Figura 75.

« Ejecutar el método de prueba y aprobar el reporte, de acuerdo con el Gantt; al respecto, se
aprecia un ejemplo en la Figura 76 de un reporte final para otra prueba de fuerza.

« Pasar los documentos por la cadena de aprobacién, segun el Gantt.
« Solicitar el cambio y aprobacion por parte del cliente, ver Figura 70.

» Para hacer efectivo el cambio, se requiere capacitar al personal y darle seguimiento a la
efectividad (calidad), ver Figura 71.

El tamafio de la muestra se establece a partir del procedimiento del cliente ya que se basa en el
analisis de riesgos determinado por este, el cual debe seguirse. Asi, el plan sefiala para pruebas

funcionales un tamarfio constante de 15 pcs por lote.



Figura 73. Planos de adaptadores para la prueba de tension
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HOTES:
1. CHAMFERS ARE REFERENTIAL. ELMINATE ALL BURRS AMD SHARP EDGES.
2. FIXTURE TO BE 3D PRINTED AND THE MACHMED FOR MATCHING DETAILS WITH MARE-10
SETTINGS.
3. FIXTURE MLUST BE PRINTED IN A RESIN ABLE TO SLISI.J-IN ENSIDN FORCES ACCORDING TO
THE TEST TO BE USED OM. SEE WA09-05455 FOR MORE DETAILS.
4. ALTERNATIVELY, FXTURE CAMN BE PRINTED USING FDIM TECHMOLOGIES. SEE 30 MODEL
5. ALTERNATIVELY, FIXTURE CAN BE MACHINED IN ALUMINUM /STAINLESS STEEL/PLASTIC. SEE
3D MODEL. ODIFCATIONS CAMN BE MADE IN CRDER TO MACHINE IF THEY DO NOT
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8 7 s 5 4 3 2 1
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BRI
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. T
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i |y L
c c
1
B B
MOTES:
1. CHAMFERS ARE REFERENTIAL. ELMINATE ALL BURRS AMD SHARP EDGES.
2. FIXTURE 10 BE 3D PRINTED AND THE MACHINED FOR MATCHING DETALS WITH MARK-10
INGS.
3 FIXIURE MUST BE PRINTED i A RESN ABLE 1O SUSTAIN TENSION FORCES ACCORDING TO
THE TEST 10 BE USED ON. SEF W-07-D3655 FOR MORE DETAILS.
4. ALTERNATIVELY. FIXTURE CAN BE PRINTED USING FDM TECHNOLOGIES. SEE 30 MODEL. 1
5. ALTERNATIVELY. FIURE /AN BE MACHINED M ALUMMNUM/STANLESS STEELPLASTIC. SEE
A 30 MODEL MUDFICATIONS CAM SE oy Adapter for Mark 10 .
AN THE AL EORM 3911 Of PARTFOR MACHINE ( DP‘EMUNSEA LOWED, e =
LATER USING ASSEMBLY METHODS SUCH AS BOLTS /WELDIN c DRO0B33 =
Ean 3y [ BIEEN SHEET 1 OF |
R 7 A L1 4 a 2 1

Nota: Erika Peralta Q.
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Figura 74. Instruccion de trabajo de la prueba de tension y formato

FRECISION CONCEFTS COSTA RICA, 54
INSTRUCCION ESTANDAR DE OFERACTON (LE.0)
Torebee 40 In Qlnpranidn: Prucha de tensiin Sghgiasaahs del Hira

W emcrn 3t Parte: AT
e Tabensamble del Filina

Dececripesin dels Farn

Froxima oper

CHANCE REQUEST: I L I TS I

1. PROPOSITO

1.1 Este método determinara la resistencia a la tension minima de subensamble
del filtro.

2. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
2.1 #24 FPT-CS794 Formato Prueba de tensidn
2.7 P-12-00015 Manejo de Material No-Conforme (MRB]
2.3 W-13-0001S Tarjeta de MRE
3. EQUIPO
3.1 Mark 10, Base de Prueba [ESM3201L o ESM303 o equivalente)
3.2 100 Lbf Force Gauge

4. HERRAMIENTAS
4.1 Antecjos de seguridad
4.7 Regla
4.3 DRODE26 Mark-10 Barra de extension superior [Para ESM301L) o
Extensién 2° (Para ESM303).
4.4 DRODE3Z Adaptador Tubo moldeado para Mark-10

45 DROD233 Adaptador Perrilla de accion para Mark-10
46 Para ESM301L: Prensa G1008 inferior / Para ESM303: G1101 inferior

Fage 1 af1d




FRECISION CONCEFTS COSTA RICA, S 4

INSTREUCCION ESTANDAR DE OFERACTON (LE.(0)

Soabre 4 Ta Drpranin

Trucha de 1Ensiin SglurRiaas 2] o

Numcro de Parte:

Dicwcripesin do la Faric

CHANCE REQUEST:

| FECHA [ REVISIO®

5. PROCEDIMIENTO

51 Preparacion de la base de prueba de Mark-10.

511 Asepirese que las abrazaderas neumaticas no estan instaladas en la base
de pruehas.

512 Encienda el interruptor en la parte trasera de la base de pruebas. La
pantzalla de la lectura frontal debe iluminarse.

513 En el Home soreen de b lectura frontal, presione meni para establecer
parametros.

514 Ajuste de la base de pruebas
5.1.4.1Ajuste para la base de prueba modelo ESM301L: Usando las tedlas € y -, verifigue

la informacion en la tabla 1
Tahla 1. Confizuracicn de hase de prushas del Mark-10
Ajustes valor
Up Speed 20
Down Spesd 10
Auto Retum off
Cycles 0
Dol LVHI Dhasll 0
ool Do Dol 0
Upper'Hi Limit 19.000
Loswgr'Lo Limit a
Creerdoad off
Preload Off
Load Holding Off
Bresk Defest off
Confrod Console
Baud _Fate 115200
Stop & PAR 8-1n
Units Im min
Feys Maintained

Fage2afld
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FRECISION CONCEFTS COSTA RICA, 5.4
INSTEUCCION ESTANDAR DE OFEEACTON (LE.(0)

Serabes 4= 1a Dnsraqin

Numcro de Parte:

Trucha de iensihn GglrRmaRaeae] lira

Ticscripesan de ls Paric

Froxima spcrs

CHANCE REQUEST:

| FECHA [ REVISIOS

Una vez que los parametros de la tabla 1 hayan sido verificados, presione ESC. En caso de

cambiar algin parametro, si le preguntan guardar cambios presione si.

5.1.4.2. Ajuste para la base de prueba modelo ESM303: Usando las teclas < y

=, verifique la informacion en la tabla 2

Tahla 2. Confizuracion de base de prughas del Mark-10

Ajustes Valor

Up Speed 20

LB hark-10
Came Cheld 100%

Ten Fyeid 100%
Break Diztent off
Bandals 115200
Siop EFAR E-in

Units in/min
Feys Maintzined
Frafle. o0l

Band Hale 115200
Siop EFAR B-1n

Units in/miin
Feys Maintzined

Opcional: Para permitir un viaje mas rapido y Unicamente para
bajar, presione MAX en la base de pruebas y luego presione Down
(Abaja).

Aspgirese de presionar la tecla SET para imiciar la prusba.
Ver figura 1.

Fage3af1d
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PRECISION CONCEPTS COSTA RICA, S A
INSTRUCCION ESTANDAR DE OPERACION (IEO)
Vot 4 1a QRrsasin: Prucha de 1605000 SEUGANGRIRMAIS tHiTu
Numecro dc Parte: SACST94
Descripasa do ls Parte: Sabensamble ded Filtro
Provima sperzciea: WA
CHANGE REQUEST: E % "E,\T‘,?ft»' % FEC n.\‘grvr»;:!.\xm

Figura l

52 Ajustes del Force Gauge M5-100

521 Sujete el Force Gauge M5-100 a la base de pruebas Mark-10 Test si no
estan actualmente sujetos. Una serie de cuatro tornillos deben ser
insertados desde la parte trasera del fprce gauge.

522 Encienda el force gauge. La pantalla se va a iluminar.
5.23  Presione “U” (unidades) en el force gauge hasta que se lea Libras (Lpf).
524  Presione Modo en el force gauge hasta que se lea Peak Tension (PT).

525 De ser necesario, conecte el cargador de bateria del medidor en el force
gauge.

526  Presione Meni- Set Point-Enter-Flecha-Upper Enable-Enter- 90.00 Ipf-
Enter- Lower Enable-Enter-1.00 Jpf- meni para volver a la pantalia
principal. Ver figura 2

AAPTLEMM PROMETARIC: CERENTE DE CALIDAD St l00NE
CUMCUILA DOOANI0 LN 920 L8 COMNS OO0 L COMAMD COMTRILAGS, Rev. A
LA COPMA DONSROLADA CRTA BN LA BAGE DC OATOS DE COOUMENTOS ALTIVOG Fagedofla




PRECISION CONCEPTS COSTA RICA, SA
INSTRUCCION ESTANDAR DE OPERACION (LE.O)

Je505%s de 1s ORAsasin

Prucha

jo

A Ocd 1o

Numcro de Parte:

Descripasda de ls Parte:

Préxima speracisa:

CHANCE REQUEST:

Force Gauge

Vnidades LBF
Modo Peak Tenzion (PT)
Set points
Upper Enable
90.00 Ibf

Lower Enable

1.00 Ibf

Figura 2. Vista general del forge gasue

5.2.7 Asegurese que el cable de RS-232 esté conectado. Ver figura 3

Sy

Page 5 o118
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PRECISION CONCEPTS COSTA RICA, S A

INSTRUCCION ESTANDAR DE OPERACION (LE.O)

Numcro de Partc

CHANCE REQUEST:

| FECH [ REVASIC | __FECHA DE EMII

5.3 Procedimiento de prueba de la perrilla de accion al tubo

moldeado

5.3.1 Antes de iniciar la prueba, remueva el complemento de perrilla de accion. Ver figura

4.

Figurz 4

Fage 6 o1
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FRECIEION CONCEPTE COSTA HICA, 54
INSTRUCCION ESTANDAR DE OFERACTON (LE.(O)

Frucha de IEnsIhn GglrRRRRgEae] [Ira
Ty T

2 50

CHANGCE REQUEST:

| FECHA [ REVIELO® | FECHA DE EMIBNIH
I Ciria I

532 corte el tubo aprodimadamente 0.5". Ver figura 5.

Dristancia zl cortar 0.5

Figura 5

533 Instake la bama de extension superior al force gauge (solo para el ESM30IL).

53.4 Instale los fidtures [DRODE32, DROGE33). Ver figura 6

535 Conuna regla mida la distanda de los fidures, tiene que ser de 0.3. ver figura 6.

Fage 7 af 14
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PRECISION CONCEPTS COSTA RICA, SA
INSTRUCCION ESTANDAR DE OPERACION (LE.O)

Joobes 4 15 QRsacin

Numecro de Parte:

Prucha de 1en5100 SGEURANTRAA ] THtro
57194

Descripasa de la Paric:

Sabensamhle ded Fattra

Prévima speraciea:

CHANCE REQUEST:

MISKON

| FLECHA | REVISION | FECHA DE B
150107 [ 150t

Acople

Acople

Figurz 6

Nota: Los acoples en la foto son de referenda puede utilizar segun sea requerido.

0 0814

FageSofld
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FRECISION CONCEFTS COSTA RICA, 54
INSTEUCCION ESTANDAR DE OFEEACTON (LE.(0)

SRR

| FECHA | REVIEION | FECHA DE EMIEMD

CHANCE REQUEST: [ I I

536 Instale la muestra en bos fixtures de tension sin ejercer fuerza adicional.

5.3.7 Para la base de prueba ESM301L presione y sostenga la tecla ciroular “Stop™. Esto va a
poner en cero el iempo de desplazamiento. Para la base de prueba ESM303 cologue
el seguro de inferior de la base hasta legar a tope. La base de pruebas ahora esta
preparada.

538 Asegirese de que todo esté bien sujetado y que el forge gauge ests en cero.

539 Presione el boton "up” {arriba) en la base de pruebas. Detenga la base de pruebas
cuando la muestra se rompa o cuando se observe la separacion.

5.3.10 Registre los resuftados de la fuerza y el modo de fallo en el punto de quiebre en la
hoja de datos #24-FPT-C5794. El riterio de aceptacion debe ser el siguiente:

Falifisasion Dessuinsion Lbf min Modo de falln

Perilla de accicn al Separacidn "Ferrilla de accion” &
FPasa Tuhe moldesds 8.0 los anilles de retencion

5.3.11 5i la muestra se resbala de los agames de la prueba, detenga la prueba y repita los
pasos de arriba, asegirese de que sea solaments una Onica vez.

5.3.12 Presione |a tecla "Down” (abajo) para restaurar la base de prueba a su localizacon
original.
5.3.13 Remueva la muestra.

5.3.14 Repita la prueba para las demas muestras.

Fage? af 14
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PEECIZION CONCEPTE COSTARICA A,

INSTRUCCION ESTANDAR DE OPERACION (LE.O)

EEEEEE de Ia Emgm 0

Drueha de tension Sph-sn=amhls dal filtro

Numers de Parts:

SA-CE704

Descripcion de In Parte: Subensamble del Filtro
Pririma opersciin: Hik
CHANGE REQUEST: I H-I.III I m:-:'r..n'.llm I FEQ JI.':.\I:-?-. II-.:.‘\..'IIFI(N
MOTA: 5i alguna parte no cumple con las especificaciones o
ariterios de aceptacion deben realizar el M_RLB hacer referenda
W-13-00015 de lo contrario apruebe el lote.
5.4 Informacion de la prueba
541 Verifique que el formulario contenga la siguiente informadion:
» Revision de instruccion
« Nombre del téonico
» Fecha de la prueba
» Ndmero de lote
# Informacion de la Glihr.*:ifm de equipo de prueba
F2FPT-CETH FROFIETAR Ot GERENTE OE CALIDWD Eesn e 0a0ET1E
Tl eR DO0O MENT W FAREL BS CONSIDERAD0 LA GO, MO CONTROLADA, Rew. A

Nota: Erika Peralta Q.

LA OO GO TROLADA, BSTA En LA BASE DF DATOS DE DOCUMERTOS ACTIVOS

Fage 10 =f 13
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Precision Concepts Costa Rica, S.A.

Prueba de tension Subensamble del filtro
P/N: SA-CS794

#23-PT-CS794 Rev:

Cadigo de la  |Fecha de vencimiento de la

Equipo de Prueba el Calibracion

Fecha de prueba:

Base Mark-10

Numero de lote:

Force Gauge

Regla

Columnas y filas pueden afiadirse o eliminarse conforme sea neceserio.

Prueba de separacion de la union de perilla de accion al Tubo moldeado
La fuerza debe ser ? 9,0 libras

erilla de accién al Tubo moldeado

ID de muestra

?9,0 Lbf

Modo de fallo

[

[{elfocl N] [op) [S2 ] BEN) [V] 1 O

=
o

[N
[N

=
N

=
w

=
~

15

Promedio

#DIV/O!

Desv. Std

#DIV/O!

Ppk

#DIV/O!

Comentarios:

Resultados de inspeccion:

O
Aceptable

Inspeccionado por: Nombre/ Firma/ Fecha

Revisado por: Nombre / Firma/ Fecha

Nota: Erika Peralta Q.

[
Rechazo, M.R.B#: Fecha:
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Figura 75. Protocolo de validacion del método de prueba para la prueba de tension

Formato F-11-0033
Protocolo de Validacion de . e
. i ) Effective: 22-Jul-10
método de prueba para Prueba de
tension
PROTOCOLO TMVP# P-0112-2021 Rev: Original
Instrumento Metodo de prueba
1) Mark-10
Matarized test
sland, Maded .
Mombre del | ESMI0IL Tituio Prueba de tension
meoelo
2) Digital Fonoe
Gauge model
MS-100
Locallizacion ggcﬁ Buikding Documento # | Ver tabla 1 Rewv Original
1 5™
A5TR352 .
Wamero ds serls | L Caracterleics | vror tabla 1 Unit | Ver tabla 1
JEINT
1) Q244-27 Diatas warisbles Prueba Mo-Destructiva
{Fecha de
: - {5 3 = = T
Codigo da | oK GE!L 13 Catagaria de Ol Datos de atributos B Pruzba destructiva
calbracion y | Dec-2022) b
praxima fecha da | 2} 0138-13 prusba
calibracién | (Fecha de
prox cal: 24-
Jul-2022)
n 2esidead LSL: Ver tabla 1 abajo
ﬂ 1-gidad LIEL n B {para criterios visuales no cuantificables )
Tabla N1
Wodzio Dsescripoin 5 E::I:Ii:in Do scrigod B Documenk
N B&=11704 Tenskin es
u;';?l Perrila de ual o ey Fasa
E Mcaclones . - accitn & que @ Lbt ¥23.FT-
Blhl:mzmm e f,c..T Subensamble Tubo =g CETOA R
comolcie! ) CaTaq | delfilin miideadn Tenskin es Qriginal
Urdlat Fructa de menor que 9 Faila
eral tenskbn Lt

QUALITY DEFARTMENT Pape 1 of §



|| Precision Concepty

Modicat Technodogios

Formato F-11-0033
Protocolo de Validacion de
método de prueba para Prueba de
tension

Effective: 22-Jul-18

Mark-10
Prueba de tension

Las siquientes se identffican como fuenies de vanacion:

Equipa: Solo hay un conjunta de instrumentos de medicidn y accesarios de herramisntas
para realizar esta pruetia en el PCCR.

Operader y configuraciin: la muestra se sujels en los agarres del probadaor de traccion,
con una longitud de agarre constante y se tirs 3 una velocidad constante. No =& requiere
ign ! dici i de mussiras

Ll

Variacian de parte a parte: Se puede obsarvar una variacian dentro de la muestra debido
alka de las pruebas destructivas. Para minimizar e efecto de |a vanacion de
una parte 3 otra, se ulilizardn muestras sustitutas para asta validacian. Las musstras se
creardn coma se describe en la seccidn de seleccion de muestras de este protocoks.

Interpretacion de los resutados: la unidn a inspecconas es de facl acceso. Las
instrucciones de trabajo instruyen sobre caracteristicas especificas para nispeccionar en

busca de falas La validacion del método de prusbs e unas prusba destructiva v <o centra

F-11-0033
Rev: A

PROPRIETOR: QUALITY DEPARTMENT Pape 2 of 6

ANY DOCIIMENT PAPER 1S TO HE CONSIDFERED AN UNCONTROLLED OOFY

T v

WSO/ [ ETY VI 50 A TUIT AF ST M=) BIEWRT NATADASE
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Formato F-11-0033
- Protocolo de Validacion de
" | método de prueba para Prueba de
tension

Effective: 22-Jul-18

en la prueba de partes busnas y malas. La especificacion para la separacion de juntas es
variable, destructiva. El usuario debe aplicar una fusrzs constante v el ususaris inspeccians
las mueslras sustililas despiss de la tension. Complete |a hoja de datas en el Anexa 1
para los dos operadores y adaniels al informe. Cada muestra serd inspeccionada por
cada aparadar ¢ e pegistracan los resulados,

+  Elmétade de medida y sujecdn es equivalents o snsamblaje sustituio debido a gue e el
mismo equipo de medicidn, y se ulilza an el mismo principia de sujecion al que se
somaterdn las subconjurics an la prushs de raccion, con al in de demasirar el
cumplimienbs de |la sspacificacdn raccidn minma

Humero de grupos: [ 1 Lists niveles 1 po i 1D:

Grupo de
numwﬂcm ﬂ 2 Oparadar 1 {Técrico de calidad)
U uno
oompele] n 3 Operador 2 [Técnico de calidad)
40 muestras aara usadas por comida.
Mugstraz par e
COMIOE | =345 aperadar debe probar la misma cantidad de pieras (es decir, 20
muestras por operador divididas en 2 pruebas de 10 cada una).
Tamafo ds O @2 O3 Dores
mugatra Enzayos |
Replicasz
{mnarpae una)

Iotalde | %e utilizaram 40 mussfras para I3 prueba, ya que es una praeba destroctiva,

NUOMEres de | las mussiras se duplicardn ¢ dos cperadones realizaran la presbas, El amaia

partn de la muesisa e determind ublizando la secadn 4.5.1.1 del procadimianta P-
11-0002

Proparclonie
una
Juatificacidn al
86 deavia de la

plantilla

MR

Salaccidn de k3 musstra inimi iahili
po S Para minimizar la variabilidad,

las muesims. Si usa estindass, regisire las
referencias. 5 & apropiad, lome flogratias

P incilirac en el IMome: | ) e pyecirgs se dividirén equitativamente {n = 10 cada grupe) entre las

Muesiras que se espera que pasen y |35 gue 5= espera que fallen.

Musstras de prusba {se espera que aprusben, segun el alcance de la
prueba):

Musstras de prueba (se sspera que fallen, segun 2l akance de |3
prueba, a <8 Lbf): Se utilizard un Pebax 7233 SAQI cuya maama fusrza

FROPRIETOR: QUALITY DEFARTMENT Page 3 of §
NI PAPER IS CEEIDERED AN UL
THE CONTROHLED DO 15 1M THE ACTIVE DOCLR

AR DOH ir
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25 de 8 Lbf, 5= d=be corar a una longitud de aprocamadaments 4.5
{aproximadamente 3.5° de longitud de prueba mas 2°de longitud de

agarre en ambos extremnos).

Muestras de prusha (se espera que aprueben = 9 Lbf s2pgin el akance
de I3 prueba):

Se utilizard un Pebax 7233 SAQI cuys maxima fusrza es de & Lbf por
lo que s pondrs doble, 25 decir 2 tubos Pebax de igual longitud, se
debe cortar a una longitud de aprocdmadaments 4.57 (aproximadamente
0.5" de longitud de prusba mas 2°de longitud de agarre =n ambos

exiremos).

Las muesiras para cada grupo se haran a partr de un sobo lote de

material y 2l nimero de lote == registrara en los datos de la pruska.

Lz salzccion de materizs primas debe s=r ko mas comun posible.

Mata: Las muestras de prueka se analizardn sin esterilizar.

* Mota: Dado que es una prusta destructiva, las muestras se d uplicaran
y dos operadores realizaran la prueba.

Maodificacldn dal método de prusba

El 2s nenesarkn modificar el méindo de: pnusha, BAA

iU y proponoone una jusiificackdn y eualie o
Innpaactn:

Comentarios

- Los datos pueden registrarse en el formulario F-10-00855 “Formulario de
recopilacidn de hojas de datos™ u otra hoja de recopilacidn de datos similar.
- Los datos sin procesar se transcribiran y calcularan en el software
estadistico (es decir, Minitak). Los datos brutos deben adjuntarse

al informme

REOPRIETOR: QUALITY DEFARTMENT Pape 4 of §
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- EIRE&R del medidor se realizara mediante un paguete de software estadistico

come Minitab

- El enfogue estadistico para uiilizar 2n |a validaciin de este método de prusba

! estudio R&R del sisterna de medicicn (anidado) es:

- Variables / Pruebas destructivas

Los datos se analizaran mediante el método AMOWA (anidada)

Anidado: Evaluar la variacion del sistema de medicidn cuanda

cada aperadar no pueds medic odas las partes |

Criterio de
acaptackin
M una)

B Datos varlables

Medida
wBPT

n Datas de atributas

Medida
% acuerdos cantra el sstindar

%RPIT = 10%

20%= RIPIT <30%

WPIT = 0%

Pasa

facionas de
mitigacicn

Falla

Cansidere los

% = 100%

= 100%

Pasa

Cansidare los
facioras de
mitigacicn
Falla

Medida

imero de fallos]

Numera de
falloz =0

Numera de
falloz =0

Paza

Falla

Medida

83% LCL Eappa general para
acoerde: entre evahadores

b = 1007

B2 1002

Paz:a

Falla

Medida

05% LCL Eappa general para
acuerdos entre &l axtandar

B = 1007

B 100

Paza

Falla

PR QUALITY DEFARTMENT

Pape Sof §
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Firma v fecha:

E-11-061%%
Bev: A
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Figura 76. Ejemplo de un reporte de validacion del método de prueba

Reporte de validacion del método de prueba
Prueba de tension

(Tension = 1.35 Ibf)

TMV-R-042-2020

Rev. Original

Preparado por Erika Peralta Q

Fecha de estudio: Oct 20,2021
Fecha de reporte: Oct 20,2021



1. Propésito
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El propésito de este informe de validacion del método de prueba es validar la prueba con el Mark-10,

modelo ESM301L, y el medidor de fuerza digital modelo M5-100. Este método se utiliza para la prueba de

calidad durante la validacién y proceso de fabricacion. Ademas, el informe de validacién proporciona

evidencia objetiva de que el método de prueba propuesto es vdlido y preciso, también resultados

reproducibles y repetibles.

2. Alcance

Esta validacion del método de prueba es aplicable al ensamble y revisiones posteriores (ver tabla 1).

Tabla 1. Ensambles

. L : Criterio de
Tipo de esp Modelo  Descripcion Variable

aceptacién

Descripcion

Documento

Tension es
igual o mayor
que 1.35 Ibf

Producto Prueba de
Un lado Electrodo uno >1.35

Pasa

X tension y
Tension es

menor que
1.35 Ibf

Falla

W-10S Rev: A

3. Ejecucion del método de prueba

3.1.Parametros de validacion de la prueba

Segun el procedimiento P-11-0002S Rev D del PCCR para la repetibilidad y reproducibilidad (R&R), los

siguientes parametros definen la ejecucion y el andlisis de TMV.
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Tabla 2. Parametros de validacion del método de prueba

Variable
Tipo de método
Destructiva

Numero de grupos comparativos 2
Fuente de variacion primaria Técnico de calidad

Total de nimeros de partes 40

Total de nimero de mediciones 40
Enfoque estadistico ANOVA, anidado

Tabla 3. Distribucion de lotes, cantidad de mediciones por ensayo

Ensayo #1 | Ensayo #2

Técnico de calidad 1 10 10

Técnico de calidad 2 10 10

Tabla 4. Seleccion de la muestra

Esperado que Esperado que
pasen fallen
20 20
3.2. Criterios de aceptacion de la validacion del método de prueba

Con base en el procedimiento P-11-00002S Rev D del PCCR para la repetibilidad y reproducibilidad (R&R),
los criterios de aceptacion se definen de la siguiente manera:

Tabla 5. Criterio de aceptacién

Criterio Descripcién
SV%/T<10% Aceptable
Aceptable dependiendo de la
10 % < SV%/T =30 % importancia de la aplicacién
30 % < SV%/T No aceptable

En el caso de un limite de especificacion unilateral, la salida medida es el SV% / T para la tolerancia

(consulte la Ecuacion 1):
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%P _ 25750
T  u—LSL

Ecuacion 1. Relacidn entre la especificacion unilateral y el porcentaje de precisién de la tolerancia

-100%

3.3. Capacitacion

Todo el personal involucrado en la ejecucion de este protocolo TMV-P-042-2020 es capacitado acerca del

protocolo y el procedimiento de prueba antes de la ejecucion.
3.4. Recolecciéon de datos

Este ejercicio de validacion es administrado por el analista de calidad, quien entrega las piezas de
muestreo a los técnicos de calidad. La recopilacion de datos se registra en el Anexo 1 del informe. Al
respecto, el numero de identificaciéon de la muestra, el operador y el valor de medicion se documentan en

esta hoja de datos.
4. Analisis estadistico de Minitab

Con el fin de analizar los resultados de un método de variables destructivas, se efectia un analisis ANOVA

anidado. Los siguientes parametros se consideran en el estudio R&R de Minitab Gage:

Table 6. Parametros ANOVA anidados requeridos en Minitab

Parametros Valor
Limite de especificacién inferior 1.35 Ibf
Estudio de variacién (nUmero de desviaciones 6
estandar)

Para un limite de especificacion unilateral, Minitab calcula (por defecto) el % SV / tolerancia como se

aprecia en la Ecuacion 1.
5. Resumen ejecutivo

La validacién de este método de prueba desafia el uso de la base de pruebas motorizada Mark-10, modelo
ESM30L1L, y del medidor de fuerza digital modelo M5-100, para pruebas de equipos = 1.35 Ibf.

Se prueba cada muestra y los valores de medicion se registran de forma manual y luego se documentan
digitalmente para analizarlos en Minitab; en cuanto a esto, se debe consultar el anexo 1 del informe. Las
muestras de prueba se fabrican dentro de la ventana de parametros validados, por lo cual se espera que
todas las muestras pasen la prueba. Cada muestra se analiza una sola vez debido al tipo de método

(variable destructiva).
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6. Resultados
Minitab 21 es el software usado para desarrollar el siguiente analisis:

Estudio R&R del sistema de medicion-ANOVA anidado

R&R del sistema de medicion (anidado) para la prueba de tension Ibf

Fuente GL SC MC F P
Operadores 1 0.00036 0.000360 0.00 0.962
Partes 18 2.71134 0.150630 1772.12 0.000
(operadores)

Repetibilidad 20 0.00170 0.000085

Total 39 2.71340

Componentes de la varianza

%Contribucion

Fuente CompVar (de CompVar)
Gage R&R total 0.0000850 0.11
Repetibilidad 0.0000850 0.11
Reproducibilidad 0.0000000 0.00
Parte a parte 0.0752725 99.89
Variacion total 0.0753575 100.00

Evaluacion del sistema de medicion

%Var.

Desv.Est. Var. estudio estudio

Fuente (DE) (6 x DE) (%VE)
Gage R&R total 0.009220 0.05532 3.36
Repetibilidad 0.009220 0.05532 3.36
Reproducibilidad  0.000000 0.00000 0.00
Parte a parte 0.274358 1.64615 99.94
Variacion total 0.274513 1.64708 100.00

Numero de categorias distintas = 41



Informe de R&R del sistema de medicion (anidado) para Prueba de tension Lbf

Mombre del sistema de medicidn :
Fecha del estudio:

Componentes de variacion

E m
1]

) =
A S
- Q*a*a

Porcentaje
8

Grafica R por Operatores
Joczalyn R Yezzenia Z

0.030 1
1
|

0.M5 ‘_': i 3 i :, Ei
|
I &

0.000

Rango de la muestra

R I TR LIRS

Partes

Grafica Xbarra por Operatores
loczelyn R Yeszenia

171 ]
VIR,

Y I L T R L R T

=]

16

14

Media de la muestra

Partes

7. Conclusiones

Motificado por:
Tolerancia:
Misc:

Prueba de tension Lbf por Partes | Operatores )

B = contribucicn
B % ver estudio

14
Partes 1 2 3 45 67 8910 123456760810
Operatores Jocselyn B Yessenia 2

Prueba de tension Lbf por Operatores

LC5=0.03267
12
R=0.01 15
LCI=0
14

LC5=1.6682

%=165

LCl=1.6312

Jocselyn R Yessenia £

Operataras
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A partir del protocolo de validacion del método de prueba TMV-P-042-2020 y los criterios de aceptacion

del PCCR estipulados en P-11-00002 Rev D, se concluye que el sistema de medicion utilizado para probar

las piezas es adecuado de acuerdo con los resultados de la tabla 6. Por tanto, el método de medicion es

validado.

Tabla 6. Resultados de la validacién del método de prueba

Total Gage R&R % < 10%, pasa 9.22 Pass
Numero de categorias distintas # 25, pasa 41 Pass
%Contribucion

% < 1%, pasa 0.11 % Pass
(de CompVar)
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Ingeniero de calidad Firma/fecha

Gerente de calidad Firma/fecha

Anexo 1. Recoleccion de datos para el medidor de fuerza

1) Mark-10 Motorized Test Stand, 1) Q244-22 1 - (Date: 15-Dec-2021)
model ESM301L

2) Q139-13 2 - (Date: 24-Jul-2022)

2) Digital Force Gauge, model M5-100

1 2 Operador 1 1.88
2 4 Operador 1 1.85
3 3 Operador 1 1.34
4 5 Operador 1 1.86
5 10 Operador 1 1.85
6 6 Operador 1 1.88
7 9 Operador 1 1.34
8 1 Operador 1 1.85
9 7 Operador 1 1.33
10 8 Operador 1 1.34
11 2 Operador 2 1.85
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12 3 Operador 2 1.33
13 1 Operador 2 1.87
14 8 Operador 2 1.32
15 4 Operador 2 1.86
16 9 Operador 2 1.34
17 10 Operador 2 1.85
18 5 Operador 2 1.87
19 6 Operador 2 1.87
20 7 Operador 2 1.33
21 7 Operador 1 1.34
22 2 Operador 1 1.87
23 1 Operador 1 1.87
24 3 Operador 1 1.34
25 5 Operador 1 1.88
26 9 Operador 1 1.32
27 10 Operador 1 1.87
28 4 Operador 1 1.86
29 8 Operador 1 1.33
30 6 Operador 1 1.86
31 3 Operador 2 1.33
32 2 Operador 2 1.85
33 1 Operador 2 1.85
34 9 Operador 2 1.32
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35 5 Operador 2 1.88
36 8 Operador 2 1.32
37 4 Operador 2 1.85
38 10 Operador 2 1.85
39 6 Operador 2 1.87
40 7 Operador 2 1.33

Analista de calidad

Técnico de calidad 1

Técnico de calidad 2

Nota: Erika Peralta Q.
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Requerimientos de la implementacion

Para el fixture de alineamiento SA-CS794 con la identificacion T-CS794-01, no se requiere ningun
suministro eléctrico, aire comprimido ni agua. Con relacién a la parte de la prueba de tension, si
se necesita el suministro de electricidad, aire comprimido y otros aspectos. En la siguiente tabla se

establecen los requerimientos de la implementacion.
Beneficios operativos esperados

Los beneficios que se obtienen de la propuesta se basan en eliminar la causa raiz del problema
(desprendimiento de la perilla de accién), aportando conocimiento y herramientas de calidad. A

continuacion, se presentan los beneficios esperados y la Figura 77 ilustra el concepto:

Figura 77. Fixture de alineamiento

Nota: Erika Peralta Q.

v Mayor estandarizacién de los pasos por seguir durante la operacién de trabajo mediante la
actualizacion de la instruccion de trabajo.

v Reduce el riesgo de un mal manejo de material en procesos posteriores mediante charlas
de concientizacion del uso intencionado del producto.

v Reduce la variabilidad entre cada pieza ensamblada ya que se tiene un método mecanizado
y se elimina el manual.

v" Mejora el control durante el proceso de manufactura con la prueba de tension debidamente

validada.
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v Disminuye en un 20 % el tiempo de la operacion (pasa de 150 segundos a 120 segundos),

ver Tabla 10; esto significa un total de 2.5 subensambles mas terminados por dia con seis
personas, pues el total de ensambles pasa de 21.56 a 21.99.

Tabla 10. Tiempos estandar con el fixture de alineamiento

UGz Valoracio : Tiempo final
observado . Tiempo ; .
L .. . Desviacion n del (incluye tiempo
Descripcion Operacion promedio , . normal .
. estandar ritmo de suplementario
Promedio TO , (segundos)
trabajo 21 %)
(segundos)
Proceso Ensamble final de
actual la perilla de accién 137 2.17 0.9 124 150
g oA GE 110 1.15 0.9 99
P la perilla de accién : ’ 120
Diferencia
(segundos) 30

Nota: Erika Peralta Q.



Tabla 11. Requerimientos técnicos

Mesa de trabajo regular 60 cm
x 120 cm

Ya se cuenta con la mesa
de trabajo

N/A

lluminacién 1 000 luz a 2 000

luz
Fixture de alineamiento

SA-CS794 con la

Actualmente la mesa de
trabajo de la operacion
tiene 1 800 lux

Tareas severas, prolongadas
y de poco contraste, norma
INTE 31-08-06:2014

Base de acero inoxidable
mayor o igual a 1 kg
(estabilidad durante la
operacion)

identificacion T-CS794-01

Se incluye en el plano del
fixture (Inox 304, 6" x 5" x
0.5")

Se incluye en el plano del
fixture como item 8. Esta base
hace que no se deslice el
fixture durante la operacion

Verificacion de la instalacion en
el sitio

Validacion de la
instalacién (no requiere
suministro eléctrico, aire

comprimido ni agua)

Se crea el protocolo para la
validacion de instalacién

Mesa de trabajo regular 60 cm
x 120 cm

Ya se cuenta con la mesa
de trabajo

N/A

lluminacién 1 000 luz a 2 000
luz

Actualmente la mesa de
trabajo de la operacion
tiene 1 850 lux

Tareas severas, prolongadas
y de poco contraste, Norma
INTE 31-08-06:2014

Prueba de tensién Verificacion de la instalacion en
el sitio (requiere suministro
eléctrico 120 £ 10V y aire

comprimido 100 + 10psi)

Validacion de la
instalacién (no requiere
suministro de agua)

El Mark-10 propuesto se
encuentra ya instalado y con
Su respectivo mantenimiento
preventivo y calibracion al dia

Adaptadores para el jalado de
los componentes

Se hace un plano de los
adaptadores DR00832 y
DR00833

N/A




Base motorizada Mark-10,
fuerza maxima: 300 Ibf,

Ya se cuenta con el
medidor de fuerza

X ) i instalado en el area para N/A
velocidad de subida maxima: .
; . otras actividades
30 in/min .
requeridas
Medidor de fuerza digital Mark- Ya S€ cuenta con el
10 medidor de fuerza
celda de carga 100 lbf, instalado en .eI. area para N/A
- P otras actividades
resolucién 0.02 Ibf minimo .
requeridas
Accesorios, mordazas o Ya estan incluidos en el N/A

prensas

Mark-10

Nota: Erika Peralta Q.
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Plan de implementacion

Se establece el plan de implementacion con todas las actividades de la propuesta que se deben
llevar a cabo y con ello se plantean fechas de cumplimiento, tomando en cuenta aspectos del
sistema de calidad de la empresa y aspectos regulatorios que provocan lapsos largos para obtener
las aprobaciones del cliente. A partir de lo expuesto, se elabora el Gantt, como se aprecia en la
Figura 78, el cual sefiala en color gris actividades con el plan indicado, en color verde actividades

ya realizadas y en con color rojo actividades atrasadas en el plan de trabajo.



Figura 78. Gantt del plan de implementacién

Propuestas: Disefio del procedimiento para el alineamiento de los tornillos en el subensamble del filtro

UlA
Gantt
gl |s(alsd|g|g|a[F|F[F[a|F|a]8[F]S
o o o Q pn = = = < < > > > & 3} & = = =
L, ) O O [ 3] < < < 3 3 <] <] <] @ [ < (]
No. Descripcion del evento Fechas alalalo ||| |2]|2]|2|2|2|a|2 ]S e R I
G (IR |28 |& |2 |2 [J|R[e|Q |3 |5 ]|
Semanas| 18 | 19 [ 20 [ 21 [ 22 |23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 [ 30 (31|32 | 1 | 2 | 3 | 4
2 Secciones con dibujante para ver requerimientos / Adaptadores para prueba de
tensién
2 |Dibujar el fixture de alineamiento / Adaptadores para prueba de tensiéon
3 |Revisiones del dibujo de alineamiento / Adaptadores para prueba de tension
Anélisis del prototipo dibujado y verificar el cumplimiento de los requerimiento y
4 |revision del objetivo principal de que el set de tornillos sean colocados dentro de
las marcas "V' / Adaptadores para prueba de tension
g Crear plano del nuevo fixture de Alineamiento y Adaptadores para pruebade
tensién
a Revision de aprobacion de los planos (fixture de Alineamiento y Adaptadores
para prueba de tension e impresion)
7 |Cotizacion de creacion del fixture de alineamiento
Actualizacion de instruccion de trabajo (borrador) para el ensamble de la perrillas
8 |de accion #20-SA-CS794 / Creacion de instruccién de trabajo y formato para
pruebade tension
9 |Tamafio de muestras para prueba destructiva de tension
10 |Crear rutina de mantenimiento preventivo
ol Protocolo validacion de instalacién y primer articulo / Protocolo de validacion
del método de prueba parala pruebade tensién - TMV
12 |Valoracion del riesgo debido al cambio
13 [Construccion del fixture de alineamiento
14 |Ejecucion de rutina de mantenimiento preventivo
15 Ejecucion de Validacién, primer articulo y aprobacion del reporte / Ejecucion de
lavalidacién de método de prueba parala prueba de tensién
05 Pasar los documentos por cadena de aprobacioén internamente sin hacer efectivo
hasta tener aprobacion del cliente
17 |Solicitud de cambio y aprobacién de parte del cliente
Para ser efectivo el cambio se requiere capacitacion al personal y seguimiento de
18

la efectividad y curva de aprendizaje (Produccién y Rutina de mantenimiento

preventivo, Calidad)

Plan indicado
Logrado

Retrasado

Nota: Erika Peralta Q.
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Analisis econmico
Inversion requerida

Se hace el analisis econdmico de la inversion requerida por parte de la empresa para que se dé
inicio al proyecto, esto incluye horas de ingenieria, produccion y mantenimiento, segun el
departamento o accion por realizar. En relacion con esto, en la Figura 79 se indica el detalle de

dicha inversion:

Figura 79. Inversion requerida

Recurso de asesoria y seguimiento de la ejecucion

1 ) . 77,114
de tareas (ingeniero) 1 e,
Secciones con dibujos para ver los requerimientos/

2 i 1 ¢7,711
adaptadores para la prueba de tension

. Dibujar el flxtur_e’de alineamiento/adaptadores para la 6 $46,269
prueba de tension

, | Revisiones del dibujo de alineamiento/adaptadores 05 3,856

para la prueba de tension

Andlisis del prototipo dibujado, verificacion del
cumplimiento de los requerimientos y revision del
5 | objetivo principal de que el set de tornillos sea 0.5 3,856
colocado dentro de las marcas "V"/adaptadores para
la prueba de tensién

Crear un plano del nuevo fixture de alineamiento y

6 2 : :
adaptadores para la prueba de tension £ ©3,856
Revision de la aprobaciéon de los planos (fixture de

7 | alineamiento y adaptadores para la prueba de 0.5 3,856
tension)

8 | Impresion de los adaptadores 0.5 2 21,856
Actualizacion de la instruccion de trabajo (borrador)

o | Para el ensamble de la perilla de accidon #20-SA- 10 @77 114

CS794 40 %l/creacion de la instruccion de trabajo y
formato para la prueba de tension 60 %
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Incluye cargas sociales

Nota: Erika Peralta Q.

10 | Crear una rutina de mantenimiento preventivo 0.5 3,856
Protocolo de validacion de la instalacion y primer

11 | articulo 40 %/protocolo de validacion del método de 7 53,980
prueba para la prueba de tensién-TMV 60 %

12 | Construccion del fixture de alineamiento 1,200,000

13 | Ejecucion de la rutina de mantenimiento preventivo 0.5 3,856

" Ejecumo_r] de la validacion, primer articulo y 5 ©38.557
aprobacion del reporte

15 Ejecucion de la va_lllldacmn del método de prueba para 10 ¢77.114
la prueba de tension
Pasar los documentos por una cadena de aprobacién

16 | interna sin hacerlos efectivos hasta tener la 0.5 3,856
aprobacion del cliente

17 | Solicitud de cambio y aprobacion por parte del cliente 0.5 3,856
Capacitacion al personal, seguimiento de la

18 .. o - 2 6,426
efectividad y curva de aprendizaje (produccion)
Capacitacion al personal, seguimiento de la

19 | efectividad y curva de aprendizaje (rutina de 1 ¢7,711
mantenimiento preventivo)

. Capqc!tamon al personal,_ seguimiento de la 5 $20,082
efectividad y curva de aprendizaje (calidad)

Total 515 ¢1,664,782

Los datos del costo de horas hombre a nivel operativo, técnico de calidad e ingenieria se toman

del Departamento de Cotizaciones de la empresa de acuerdo con sus estandares de cotizacion y

basandose en los salarios promedios del mercado segun la base de datos de Price Waterhouse—

PW(C Costa Rica. A continuacion, en la Tabla 12, se muestran los costos de mano de obra utilizados
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y el desglose con cargas sociales y sin estas, ver Figura 80. Ademas, se concluye que la inversion

requerida para la propuesta es ¢ 1 664 782.

Tabla 12. Costo de la mano de obra

Operativo €3,213.10 ¢2,127.74  €1,085.36
Ingeniero ¢7,711.44 ¢5,106.58 €2,604.86
Técnico de calidad ¢4,016.38 ¢2,659.67 @1,356.70

Nota: Erika Peralta Q.

Figura 80. Cargas sociales

Cargas sociales:

Rubro Monto
Preaviso 4,17%
Cuotas patronales 26,33%
Provision de Aguinaldo B,30%
Provisian del INS 3,02%
Provision de vacaciones | 3,83%
Provision de cesantia 5,33%

Nota: Ing. F. Hernandez Barahona, comunicacion personal, 13 de febrero de 2021.
Beneficios economicos

Los beneficios econdémicos obtenidos a partir de esta propuesta se sustentan en una disminucion
del producto desechado o disminucién de la tasa de falla en al menos un 2 % anual y, por ende, se
tiene mas producto a la venta. Lo anterior porque no es posible verificar si los tornillos estan
apropiadamente en las marcas “V”, esto significa que con solo una pieza que falle o si hay
desprendimiento de la perilla de accion, se debe hacer scrap o desechar todo el lote de 500 pcs;
por lo tanto, se tiene un beneficio econémico de $ 31 170 para un solo lote de produccion. En la
Tabla 13 se indica el tipo de cambio utilizado.
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Tabla 13. Beneficio econémico

$ precio de producto a la € precio de producto a la
venta (1 lote de 500pcs) venta (1 lote de 500pcs)

Total $31,170 20,030,465

Tipo de cambio: ¢ 642.62 al 03-Nov-21, fuente Banco Central de Costa Rica.
Nota: Erika Peralta Q.
Evaluacion financiera

El retorno de la inversion (ROI) se puede dar con la fabricacion de un solo lote de produccién de
500 unidades, ya que cada dispositivo se vende en ¢ 40 061 ($ 62.34), por lo que un solo lote se
vende en ¢ 20 030 465 ($ 31 170.00) aproximadamente y la inversion de la propuesta es de
¢ 1664 782, permitiendo que el retorno de la inversion sea mayor a 0 (ROI=11), ver Figura 81,

de este modo se reportan ganancias y al mismo tiempo ocurre una disminucion de la tasa de falla.

En este caso, por ser una Unica vez, no se considera un flujo de efectivo por nuevos ingresos o una
reduccion de costo en forma constante; adicional, la empresa no cree que la inversién sea

significativa comparada con el costo de hacer scrap con un lote del subensamble.

Figura 81. Retorno de la inversion (ROI)

Beneficio Ingresos — inversion

ROI = — = —
Inversion Inversion
.. : RIO = Beneficio/
Ingresos Inversidn Beneficio : L
inversian
©20.030.465 1,664 782 #15.365. 684 11

Nota: Erika Peralta Q.



|_"':_ Nadeal Tachmoibgies PROTOCOLD DE ACEFTACIGN SALUD OCUPACIOMAL DE EQUIPOS, MAQUISARIA
N" de validscidn
Artroo de squipo y descipcicn
Criterios de Aceptscion Condicion Observads Comentanio
En caso de requerir una sestancia quimics par el uso
del proceso o eguipo, cuenta con la etigueta de
FASA FALLA MO APLICA | COMNDICMIMNADD
peberosidad, fichs de semaridad, ficha tSonics ¥
implementos para su uso sEgurD.
Ests identficado los esquipos de probeccion persona
PASA FALLS | NOAPLICE | COMDICMIMADD
necesarios para la operacidn de |8 meguinaria.
E espacio de trabajo cuents coni las dimensiones
spropladas para que el usuario trabaje semuro ¥ PASA FALLA | MO APLICA | COMDICMIMADD
confortable.
Extan Implementadiss los requerimientos de sesuridad o e [1]
del Enbricante BSA FALLA MO APLICA | COMDICMIMNADD
Condiciones de Seguridad del sitio y Aspectos Ambientales
Criterios de Aceptacion Condicdn Observads Comentano
La tuberia estd acorde al codign de colores & indica la
PASA FALLS | MO APLICA | COMDICRIRADD
direccion de fluja
La sopoetana permite asegurar la tuberia, evigando
PASA FALLS | MO APLICA | COMDICRIRADD
flexicnes o ruphemas peligosss
La Buminacion donde e encuentrs o equipo _— T ——
sdecuada [medir Lux) -
Hey lémparas de emergencia en el huar. PASA FALLA | MO APLICA | COMDICMINADD
Requiere =quipo de emergencis expecisl [gabinete de
inflamables, duchs o lveojos, extractor local] PASA FALLA | MO APLICA | COMDICMIMADD
e peci figue:
Hay extintor cercano [menos 13 m)l v de fadl sccesa PASA FALLA | MO APLICE | COMDICIOMADD
Requiere tratamienio especial antes de werter al
PASA FALLS | NOAPLICE | COMDICMIMADD
dreraje.
Cuents con el reciplente adecusda = tipo de residuo
" FASA FALLA MO APLICA | COMNDICMIMNADD
que genera |a operackan.
Mota: La condicidn obeservads con el criterio "Condicionade™ permite el uso del equipo, pero debe ¢ dirze con los r i en la fecha
soordads. Exta condicion no aplica & puntos origicos.
Oftras Oib iones:
Reslizsdo por Pusssiny Firma/Fecha:
PROPIETARIO: GESTORA DE SALUD OCUPACIONAL Rev.B
CLALCUIER DOCLMENTO EN PAPEL ES CONSDEMADD LMA COFLA WO CONTROLADA -
F-01-00815 LA COPA COMTROLADA ESTA EN LA BASE DE OATOS OF DOCUMENTOS ACTROS 2de2

Nota: Erika Peralta Q.
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Apéndices

Figura 82. Lista de chequeo de los criterios de aceptacion
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Figura 83. Lista de chequeo de la aceptacion en salud ocupacional de equipos/maqguinas

=, Wmsel Tooemiran PROTOCOLO DE ACEFTACION SALUD DOUPACIONAL DE EQUIPOS MAQUINARIA

N de walidacidn
Actieo de squipo y descripoidn
Camcteristicas Descripcidn/Especificacidn
Tipo de Eguipo | Locakzacidn |
Aspectos de Salud Ocupacional del Equipo
Criterios de Aceptacion Condicdn Observads Comentario
H eguipa cuents con sello UL o EN u otra normative
homiclogs de protecosdn sbéctrica.

FasA FALLA | MO APLICA | COMDICIINADD
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MAspectos de Salud Dcupacional del Equipo
Criterios de Aceptacion Condicdn Observads Comentarnio
Cllindras de gas comprimidos o reciplentes a presion
estin debidamente asegurados pars evitar su vuelco PASA FALLA | MO APLCA | cOMDICIONADOD
scridental
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