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RESUMEN EJECUTIVO

La presente investigacion se desarrolla en la empresa Médica ubicada en la provincia de
Heredia, Costa Rica. Esta empresa cuenta con dos sedes en el pais, la primera es en la cual esta
enfocado este proyecto y la otra se encuentra en Alajuela. La empresa Médica se dedica a la
produccion de implementos médicos de diferentes divisiones. Este proyecto estd enfocado en la
divisién de electrofisiologia. La empresa realiza catéteres de diagndstico, mapeo y ablacion para
esta division

Con base en datos del afio 2019, se puede determinar que la empresa Médica tiene un
problema de producto no conforme en la sede de Heredia en una de las lineas de produccion del
catéter de ablacion de irrigacion abierta.

El presente proyecto tiene como objetivo mejorar el proceso productivo del catéter
reduciendo el nivel de desperdicio de unidades en el proceso de manufactura con la finalidad de
aumentar el rendimiento de la linea para llegar a la meta del afio 2020, establecida por el Equipo
Lider del Sitio 85%, esto de acuerdo con las proyecciones del plan anual de operacion.

El problema se baso en analizar primero las mudas relacionadas al proceso productivo, de
las cuales se identificd que el mayor problema de la linea en estudio era por unidades no conformes.
Debido a esto, se analizé la totalidad de las unidades defectuosas de enero a diciembre del 2019,
donde se establecieron los defectos principales, los cuales se estudiaron mediante herramientas
ingenieriles para obtener la estacion mas critica, correspondiente a “Ajuste de curvas”. Se concluyo
que los defectos con mayor impacto corresponden a curvas fuera de plano y de especificacion. Para
la identificacion de las causas se realizo el estudio mediante un diagrama de Ishikawa donde se
encontraron 3 causas raiz: fuerza aplicada en el ajuste de curvas, manipulacion de la unidad durante
las tres inspecciones y el enhebrado de los componentes en la parte distal.

Ademas, se realiz6 una comparacion entre los defectos por producto no conforme y las
quejas del mercado para este catéter. Se logré determinar que existe una relacion directa entre
ambos y que las soluciones propuestas también podrian generar un impacto en el rendimiento del

dispositivo en el mercado.



Con el andlisis se identificaron oportunidades de mejora para las estaciones de ajuste de
curvas, inspeccion y de enhebrado. Se propone un disefio del dispositivo de ayuda para
inspeccionar las curvas, que la fuerza esté estandarizada y una ayuda para el operario durante el
proceso de enhebrado de todos los componentes internos.

La inversion para el redisefio de los dispositivos es de $195 000, con una estimacion de
ahorros de $500 000 por afio. La implementacién trae consigo una disminucion de alrededor del
5,4% de los defectos analizados en un plazo de 3 afios, lo que permite un aumento del 10% del
rendimiento al finalizar los 3 afios de implementacién. Los beneficios mencionados justifican la

implementacion de las propuestas de solucidn presentadas.
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CAPITULO | INTRODUCCION

El presente trabajo de investigacion se desarrollard en la empresa médica Heredia, en la
linea de produccion de catéteres de ablacion de irrigacion abierta. En esta linea se manufacturan
cuatro catéteres distintos bajo los mismos procesos productivos. La investigacién consiste en
disminuir la cantidad de desperdicios de dicha linea de producciéon que generan un impacto

importante en cuanto a costos para la empresa.

El proyecto posee una gran importancia para la empresa ya que ayudaria a mejorar una de
las lineas méas importantes de toda la compafiia, que es un producto estrella de la division de
electrofisiologia. Dicha area es critica en estos momentos para la empresa, donde se estan
perdiendo millones de ddlares mensuales por conceptos de desperdicios en un producto que es
valioso y vital en su cartera de productos de electrofisiologia. Esta cantidad de producto no
conforme genera muchos atrasos en produccion, tiempo de respuesta, cumplimiento de las metas
de produccion, ademas de impacto en costos ya que estos son productos con gastos elevados de

produccion.

El proyecto por realizar se desarrolla a través de la linea de investigacion de disefio,
desarrollo y mejoramiento de procesos, ya que se identificara, analizara y se mejorara los procesos
de manufactura para que sean mas eficientes y productivos y con esto disminuir la cantidad de

producto no conforme y las pérdidas de dinero que la empresa tiene en este momento.

En el capitulo | se desarrolla toda la introduccion al proyecto y se determina que se va a
describir de manera general en cada capitulo. Ademas, se plantean el problema, los objetivos, la
justificacion, los antecedentes y las proyecciones. En este capitulo también se va a ampliar la
informacion sobre la empresa donde se va a realizar el proyecto, incluyendo la linea de produccion
y productos impactados con el proyecto. Una vez que se determinen los puntos generales y
relevantes y el problema, se podra desarrollar el diagndstico y otorgarle a la empresa medica una

propuesta de solucion para su problema de desperdicios en producto no conforme.

En el Capitulo 11 se desarrolla el marco tedrico, en el cual se referencia toda la teoria por
utilizar en la investigacion, desde los conceptos generales de medicina hasta las herramientas y
metodologia por utilizar. Dicho capitulo le brinda al lector la base para comprender de la mejor
manera todos los capitulos de la investigacion. A partir de esto, en el segundo capitulo se hara una

descripcion detallada de los elementos tedricos puestos en préactica el proyecto.
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El Capitulo Il consiste en el marco metodoldgico, dicho capitulo detalla la metodologia
que la investigacion va a seguir a partir de la recoleccion y andlisis de los datos sobre la
problematica descrita en los capitulos anteriores. También se explica los fundamentos tedricos
sobre el enfoque, alcance, disefio y método y se establece cuéles de estos se van a desarrollar en el
trabajo. En este capitulo se desarrolla cudl va a ser la muestra y el proceso de recoleccidn que esta
dentro de la linea de produccidn. Se establecen los instrumentos y los indicadores que se van a
utilizar como fuente de informacién para el proyecto. En este tercer capitulo se elabora el
cronograma con las actividades y tiempos de duracion de cada entregable necesario para completar

la investigacion.

En el capitulo IV se determina y estudia la situacion actual de la empresa, con herramientas
de analisis para encontrar los procesos criticos, priorizarlos y determinar los defectos que mas
impactan la problemaética que se esta enfrentando en las lineas de produccion de catéteres de
ablacion de irrigacion abierta dentro de la empresa meédica. Este capitulo busca ser la guia de la
investigacion ya que son los pasos que van a lograr determinar las causas del problema y a partir
de lo que se identifique, se tomaran decisiones sobre por proximos pasos que debe seguir la

empresa. Ademas, se desarrollaran las propuestas de solucién al problema de la empresa.

El Capitulo V establece las conclusiones y recomendaciones sobre la situacion actual de la
empresa para solventar la problematica que se esta investigando. Es importante, ya que se da la
recomendacion por cada elemento identificado en los capitulos anteriores, es la base de la
implementacion que debera realizar la empresa para solventar el problema antes definido. Dicho

capitulo no solo brinda qué se debe hacer, también incluye como hacerlo.

En el Capitulo V1 se desarrolla la propuesta de la investigacion. El capitulo estd conformado
por cuatro partes: primero se desarrolla la propuesta de solucion para mitigar la problematica de la
empresa, después se realiza el analisis econdmico de las soluciones para obtener el beneficio-costo
y la viabilidad de la mejora de proceso. Dentro del anélisis econdmico se evalu6 indicadores
economicos como lo son el VAN y TIR para cada propuesta de solucién. En este capitulo también
se incluyen los indicadores de control que seran los que brindaran el seguimiento e informacion de

la solucion implementada en la empresa.
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Generalidades de la empresa
Antecedentes historicos del desarrollo de la empresa

La empresa Médica Heredia en Costa Rica inicia sus labores a partir del 1 de mayo del
2004, con su planta ubicada en Global Park, La Aurora de Heredia. Esta planta cuenta con un area
de 9 864 m% En un principio inicia manufacturando productos para la division de Endoscopia,
principalmente las pinzas para realizar biopsias. En el afio 2008, inicia la manufactura catéteres de
Ablaciéon Cardiaca. Actualmente se fabrican productos de las areas Cardiologia, Urologia,
Endoscopia e Intervencion Periférica. Posteriormente, debido al éxito de la primera instalacion, se
inicio la construccion de su segunda planta en el 2009, ubicada en el Coyol de Alajuela, la cual
cuenta con un area de 31 772 m?,

En el afio 2010 se inicia con el area de Electrofisiologia, especialmente con la manufactura
de catéteres de ablacion cardiaca, y para el afio 2011, con la manufactura de cables guia y con el

area de Intervencién Cardiovascular e Intervencion Periférica Cardiovascular.

En el afio 2013, se empieza con la creacion de productos en el area de Electrofisiologia y
se crea el primer producto clase IIII “catéter de ablacion con punta extra poder”, que fue lanzado
en Costa Rica. El afio 2015 se inicia con la manufactura de catéteres de diagndstico, mapeo

avanzado e irrigacion abierta, en el area de electrofisiologia.
Mision de la empresa

“La compafiia esta dedicada a transformar la calidad de vida ofreciendo soluciones médicas

innovadoras que mejoran la salud de los pacientes de todo el mundo.”
Vision de la empresa
“Ser el proveedor global de soluciones médicas mas exitoso”.

Valores corporativos

e Cuido: “Actuaremos con integridad y compasion para respaldar a pacientes, a clientes, a

comunidades y respaldarnos mutuamente” .
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e Innovacion significativa: “Fomentamos un entorno de creatividad para transformar nuevas
ideas en soluciones y servicios innovadores que crean valores para pacientes, clientes y
empleados”.

e Alto desempefio: “Nos esforzamos por lograr un alto rendimiento para beneficiar a
nuestros pacientes, médicos clinicos y accionistas” .

e Colaboracion global: “Trabajamos en colaboracion para aprovechar las oportunidades
globales que amplian el alcance de soluciones médicas”.

e Diversidad: “Aceptamos la diversidad y valoramos las experiencias, las ideas y los talentos
unicos de nuestros empleados”.

e Espiritu vencedor: “Nos adaptamos al cambio y actuar con rapidez, agilidad y

responsabilidad para seguir mejorando la atencion del paciente”.
Politica de calidad de la empresa

“Yo mejoro la calidad y el cuido de atencion al paciente y de toda la empresa”
Ubicacién geografica de la empresa

La compariia que se utilizara para esta investigacion se encuentra ubicada en el parque
industrial Global Park, localizado en el Barrio La Aurora, de Heredia, Costa Rica. En la Figura

No.1 se observa su ubicacion exacta desde una perspectiva grafica.

Figura 1 Ubicacion Empresa Médica Heredia

P Align Technology () ICU MEDICAL

Nota: Google maps
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Organigrama de la empresa

Se presenta la estructura organizativa de la Empresa Médica Heredia incluyendo el
organigrama del area administrativa, enfatizando el area donde se desarrolla el estudio. La
estructura organizativa de la empresa permite ver lineas de autoridad y responsabilidad.
Actualmente, en la sede se presentan las divisiones organizativas de Calidad, Produccion,
Manufactura, Desarrollo de Proyectos, Facilidades, Finanzas, Materiales y Recursos Humanos,

como se muestra en la Figura No.2.

Figura 2 Organigrama de la empresa

CEO
¥
Presidente
Operaciones
Globales
|
¥ k 4
Jefe del Consejo Vicepresidente de
General Operaciones
Calidad Global Gerente General
' |
v ¥ T v ) ) ¥ '
Vicepresidente de . 5 G o
Calidad Director de Director de Director de Director de Gestion Director de 3 : Director de Director de
i Produccié Ingenieria en . Director de Calidad G
Finanzas roduccion de Proyectos Materiales Recursos Humanos Facilidades
J Manufactura J !
v
Manager de
Ingenieria
Ingenieria en
Manufactura

Nota: Elaboracion del analista, con la informacion de la empresa médica.

Para el proyecto se explicara el funcionamiento del area administrativa en la sede de
Heredia. Como se observa en la Figura No. 2, posterior a las operaciones globales existe un
Vicepresidente de Operaciones Globales, que también forma parte del comité ejecutivo corporativo

de la Empresa Médica de Heredia. Seguidamente, se encuentra el Vicepresidente de Heredia el
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cual es el gerente general de la sede antes mencionada, debajo del Gerente General se encuentra el
Equipo Lider del Sitio (SLT, por sus siglas en inglés: Senior Leadership Team), el cual esta
constituido por todos los directores de la planta. Posteriormente, al SLT le reporta el Extended
Management Team, EMT, donde se encuentran todos los gerentes de los diferentes departamentos
que conforman la compafia. Cada gerente de departamento tiene a cargo de su staff compuesto por
ingenieros y pasantes.

El presente proyecto es liderado y desarrollado por parte del grupo funcional de la linea de
catéteres. Actualmente, cada departamento de la compafiia posee un minimo de un representante
por familia de productos. Para el estudio de la linea del catéter de irrigacion abierta, el grupo

funcional departamento estd compuesto por 4 ingenieros y 2 pasantes universitarios.

Cabe recalcar la relacion que se tiene como parte del alcance del proyecto con respecto a la
estructura SQP, conocido como herramientas, sistemas y principios, donde se ven los niveles
estructurales que rigen en la compaiiia. El desarrollo del estudio se encuentra en el nivel 4, como

se muestra en la Figura No. 3, el cual corresponde al area de mejora continua.

Figura 3 Estructura Organizacional
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En total, la empresa médica cuenta con unos 25 000 colaboradores en las diferentes plantas
del mundo. Especificamente la planta de Heredia, Costa Rica, cuenta con 1200 colaboradores, de
los cuales el 62,5% (750 empleados) corresponde a personal directo y el restante 37,5 % (450 en

el &rea administrativa) a personal indirecto.
Mercados de exportacion

La compafiia produce diariamente una gran cantidad de productos, los cuales exportan al
100%, al estar localizada en una zona franca, a los centros de distribucion Quincy en Estados
Unidos y Kerkrade en Inglaterra, de los cuales se exporta el producto alrededor del mundo, con el

fin de que llegue a su mercado meta que corresponde a los diferentes centros hospitalarios.
Tipos de productos y sus caracteristicas

La empresa Médica Heredia, es una empresa dedicada al desarrollo, fabricacion y
comercializacion de dispositivos médicos invasivos y no invasivos a nivel mundial. Una de las
caracteristicas es su preocupacion por satisfacer los requerimientos del cliente, velando por la
calidad de sus productos. Durante mas de 25 afios, la compafiia ha perfeccionado la practica de la
medicina menos invasiva. En estos procedimientos, los dispositivos normalmente se introducen en
el cuerpo humano a través de pequefias inserciones y se pueden guiar a la mayoria de las zonas
anatomicas para diagnosticar y tratar una amplia variedad de problemas médicos. Los productos se
clasifican en series de familias las cuales se encuentran ubicadas dentro de las siguientes
especialidades que se trabajan en la empresa son Endoscopia, Electrofisiologia, Ginecologia,
Cardiologia intervencionista, Oncologia, Neuromodulacién, CRM (Control del Ritmo Cardiaco),

Neurovascular, Intervenciones Periféricas y Urologia

El proyecto se basa en el area de Electrofisiologia. Dicha area cuenta con una amplia gama
de tecnologias como los catéteres de mapeo, diagndstico y tratamiento de enfermedades cardiacas
por medio de la técnica de ablacion por radiofrecuencia. En la rama de electrofisiologia, la
compafiia ubicada en Heredia es la sede principal de manufactura de dichos catéteres; esto
incluyendo los catéteres de tratamiento por ablacion con la tecnologia de irrigacion abierta que son

los que se van a utilizar para el desarrollo del estudio.
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Catéteres de ablacion con irrigacion abierta

Los productos que se producen en la linea son cuatro tipos de catéteres que tienen
caracteristicas similares. EI primer catéter que se lanz6 al mercado utilizando esta tecnologia fue
el Producto B Ol, después de este lanzamiento se utiliz6 la misma base del producto anterior
agregando un sensor de navegacion para el siguiente producto que se le conoce como Producto
BNav.

En el mercado existia una necesidad de obtener mas informacion de la parte distal en los
catéteres por lo cual el equipo de disefio y desarrollo realiz6 una propuesta que consistia en agregar
unos minielectrodos al primer catéter de esta plataforma. Asi fue como se cred el tercer producto;
Tip MiniElectrode.Por ultimo, el lanzamiento mas reciente realizado por la empresa Médica fue en
el afio 2017 con su dispositivo que incluye todas las funciones y caracteristicas de los anteriores.
Este producto conocido como el catéter de ablacion IntellaMini Electrode NavSensor
Openlrrigated posee sensor de navegacion, minielectrodos y el sistema de irrigacion abierta. La
Figura No.4 corresponde al producto IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated el cual es el
producto en estudio de la cartera de irrigacion abierta que posee Empresa Médica, se puede
observar la parte distal del catéter de ablacion con los electrodos y el sistema de irrigacion abierta

de dicho dispositivo médico.

Figura 4 IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated

Catéter de ablacion

A

Nota: Empresa Médica
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Descripcion general del producto y proceso productivo

El catéter de irrigacion abierta es un dispositivo de ablacion de alta tecnologia, consiste en
una manija, un eje y una seccion distal de ablacion que esta conformado por 4 electrodos. El primer
electrodo estd compuesto por tres minielectrodos y seis agujeros de irrigacion, los cuales cumplen
el principal proposito del dispositivo que es la irrigacion de solucién salina mientras se realiza la
ablacion del tejido. El catéter se proporciona de forma estéril y es para un solo uso. Mediante su
utilizacion el catéter adquiere simultaneamente informacion de los cuatro electrodos y los tres
minielectrodos con el fin de ayudar al doctor a determinar la localizacion correcta del catéter

cuando va a realizar el procedimiento.

El dispositivo se puede maniobrar con la ayuda de la manija que controla la direccion y
actuacion de la curva. Este se puede conectar a sistemas de diagnostico tales como sistemas de
grabacion o sistemas de mapeo 3D. Estos catéteres de ablacion son introducidos en el corazon
usualmente a través de la vena femoral (vena cava). Una vez en el corazdn, el catéter es colocado
en contacto con su superficie en la posicion que los doctores necesiten realizar la ablacion.

El proceso productivo del catéter de irrigacion abierta se encuentra divido en subensambles
y el ensamble principal. Ambas partes contienen lineas de fabricacion dentro del cuarto limpio de
produccion y estan conformadas por centros de trabajos conocidos como estaciones. La
manufactura de los procesos de los subensambles se realiza de forma independiente y todos son
necesarios para el inicio de la linea de ensamble principal. Una vez realizada la manufactura de los
subensambles, son incorporados a lo largo del proceso de manufactura del ensamble principal. Existen
tres grupos funcionales de ingenieros que velan por el cumplimiento de las métricas en este producto:
un grupo se encarga de los subensambles de los cuatro productos que se producen en la linea de
irrigacion abierta y los otros grupos del ensamble principal.

La investigacion se basara principalmente en el estudio del ensamble principal, esta linea de
produccién cuenta con los siguientes procesos de manufactura Ensamble del tubo distal y proximal,
Limpieza de la punta del catéter, estampado de terminales y ajuste de curvas inicial, Colocacion de
mango del catéter, Soldadura eléctrica de la tarjeta, Ensamble final y soldadura de sistema de actuacion,
Ajuste final de curvas, Colocacion de adhesivo en anillos, Inspeccién visual y de curvas y, por Gltimo,

Empaque y sellado.
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Planteamiento del problema

Este trabajo de investigacion se desarrollard en la linea de produccion de catéteres de
ablacion de irrigacion abierta en la empresa Médica Heredia, en la cual se presentan problemas con
los desperdicios de producto no conforme en el proceso de fabricacion. Los productos de la linea
de produccién mencionada tuvieron un aumento de desecho de producto no conforme de un 5%
con respecto a los meses anteriores. Lo que genera repercusiones negativas en la meta

comprometida del 80% de rendimiento de la linea para el 2019.

Este problema es importante ya que los productos de irrigacion abierta forman parte
fundamental de la cartera de productos de la division de electrofisiologia en la empresa meédica,
esto puede llegar a tener un impacto en ordenes atrasadas en el mercado, lo que ocasionaria una
falta de producto en los centros de distribuciones. Ademas, los catéteres Ol (Open Irrigated, siglas
en inglés para irrigacion abierta) son costosos de producir, lo que impacta los costos mensuales de

todo la compafiia Médica ubicada en Heredia.

Segun el ultimo informe de la linea de produccién de IntellaMini Electrode NavSensor
Openlrrigated establece que se perdieron $1 484 000 en el 2019. En la Tabla No 1 se detalla los
desperdicios en valor del producto (VOP) por nimero de parte por producto no conforme. La alta
gerencia busca cambiar esos numeros del producto, por lo cual la estrategia a corto plazo es el
enfoque en este producto lo que resta del 2019 y 2020 para disminuir el impacto negativo que esta
teniendo para la empresa Médica Heredia y, por lo tanto, a toda la corporacion. Todos estos
esfuerzos tienen el fin de revertir los nimeros negativos, primero reduciendo el producto no
conforme desechado en la linea de produccién en al menos un 5% y después realizando proyectos
de mejora para poder alcanzar la meta de rendimiento establecida por corporacion del 85% para el
afio 2020.

Tabla 1. VOP 2019
NUmero de parte Valor Actual (Ene-Dic) Desperdicios Valor actual del Producto (Ene-Dic)

Total Estados Unidos y fuera de $ 9.851.227.68 $ 1.483.915
Estados Unidos

Nota:Empresa Médica
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Como se puede observar en la Tabla 1, el impacto que tiene la cantidad de producto no
conforme es de 1 483 915 de dolares, lo que genera un impacto negativo en la planta de Heredia al
ser IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated el segundo producto de mayor importancia de
esta sede, por lo cual, se deberia de reducir el impacto negativo que genera este producto no
conforme en la linea de manufactura. Con base en esto, la empresa tiene como prioridad desarrollar
mejoras para tratar este problema en esta linea de produccion y es la razon principal porqué existe
la necesidad de desarrollar este trabajo de investigacion para identificar los puntos criticos de los
procesos y proponer soluciones para el producto IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated.
Ademas, anualmente, la empresa reta a los procesos a la mejora continua y se establece para el afio
2020 un incremento en un 5% en el rendimiento de la linea. Es decir, para el afio 2019 se trabaja
la métrica de rendimiento de un 80%, por lo que para el presente afio se propuso una nueva meta

del 85% de rendimiento.

¢Como proponer una mejora del proceso productivo del catéter de ablacion de irrigacion
abierta de la empresa Médica Heredia, mediante la aplicacion de la metodologia DMAIC para
reducir en al menos un 5% las perdidas por producto no conforme?
Objetivos
Para el siguiente proyecto de investigacion se establecen los siguientes objetivos:

Objetivo general

Proponer una mejora del proceso productivo del catéter de ablacion de irrigacion abierta de
la empresa Médica, mediante la aplicacién de la metodologia DMAIC para reducir en al menos un

5% las pérdidas por producto no conforme.
Objetivos especificos

e Definir las mudas que estan afectando el proceso productivo de la linea del producto
IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated.
e Cuantificar los defectos que mas impactan el proceso productivo de la linea de produccién

del catéter de ablacion de irrigacion abierta.
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e Analizar los puntos criticos que impactan directamente los desperdicios de producto no
conforme en la linea de produccién de IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated.

e Proponer una solucion para solventar las oportunidades de mejora identificadas en el
proceso de manufactura de IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated que permita
reducir el nivel de unidades desechadas.

e Establecer un plan de seguimientos y control para la propuesta de solucion en la linea de

produccion.
Justificacion

Con la investigacion la empresa buscara obtener propuestas de solucion que le generen
beneficios econdmicos a la compafiia, ya que este catéter de ablacion es uno de los productos que
mas impacta los costos y margenes de ganancia para la planta de Heredia. Este proyecto brindara
la propuesta para reducir la cantidad de producto no conforme en la linea de IntellaMini Electrode
NavSensor Openlrrigated en al menos un 5%, lo que también aumenta el rendimiento (Yield) de la
linea de produccion. Con esta mejora, se mitigara el riesgo de no poder cumplir con las metas de
produccion por la cantidad de producto no conforme. Ademas, la empresa no solo recibira un
beneficio a nivel de rendimiento en cantidad de unidades sino también en reduccion de costos por
varios factores desperdicios de componentes, mejora de ergonomia, reduccién de costos fijos para

construccién de unidades, toda esta mejora con el fin de poder cumplir la produccion.

Otro de los beneficios que se busca obtener con la solucion de la problematica es hacer los
procesos productivos mas eficientes y determinar las buenas practicas de manufactura para

determinar que la fabricacion del producto esta siendo la mas efectiva en cada estacién de trabajo.

Siguiendo la diana de la empresa, se tiene que tomar en cuenta el siguiente orden: calidad,
servicio, costo. Por lo que este proyecto es muy importante para la empresa, ya que se deben
mejorar, estandarizar y optimizar los procesos de la mejor manera por medio de nuevas tecnologias,
estandarizacién de métodos en las estaciones, conciencia en el personal sobre la importancia que
tienen los productos para que sean los mejores a nivel de calidad para el cliente final, que para la

compafiia son los pacientes.
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Con este proyecto se desarrollara un plan de seguimiento para los procesos que seran
implementados en el piso de produccién, utilizando una metodologia de gerencia de proyectos que
ayude a los ingenieros a entender el impacto de sus acciones sobre los posibles defectos o
problemas que podrian causar las unidades de producto no conforme en el mercado. También con
este proyecto se pretende involucrar a los operarios en la fase de investigacion para que puedan
identificar las consecuencias de unidades no conformes. Ademas, involucrarlos en los procesos de
resoluciones de problemas y la mejora continua en todos los procesos productivos de la linea de
produccion del catéter de ablacion de irrigacién abierta IntellaMini Electrode NavSensor
Openlrrigated.

Antecedentes

Implementacion de la metodologia DMAIC Seis Sigma en el envasado de licores en Fanal
(Pérez & Garcia, 2014)

En este articulo, los autores elaboran la propuesta de mejora de la eficiencia en la linea de
envasado de pet en la Fabrica Nacional de Licores (Fanal), utilizando la metodologia DMAIC-Seis

Sigma.
Los autores definen la aplicacion de Seis Sigma:

Es un método basado en datos para llevar la calidad hasta niveles proximos a la perfeccion;
es diferente de otros enfoques ya que también corrige los problemas antes de que se
presenten. Especificamente, se trata de un esfuerzo disciplinado para examinar los procesos
repetitivos de las empresas. Literalmente cualquier compafiia puede beneficiarse del

proceso Seis Sigma (Pérez & Garcia, 2014).

Con esta definicion se establece que cualquier compafiia puede obtener beneficios de la
aplicacién de la metodologia DMAIC con herramientas Seis Sigma para mejorar calidad y reducir
desperdicios. Los autores desarrollan todas las etapas y formas de utilizar Seis Sigma en la
compaiiia. Citan cuales son los pasos para iniciar Seis Sigma en la empresa y el método para la
mejora de procesos. También hacen referencia a las herramientas que utilizaron para esta aplicacion

y, por ultimo, explican los resultados de utilizar esta metodologia.
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Reduccion y control de costos en empresa de manuctura con Seis Sigma (Garza & Abrego,
2015)

En dicho articulo, los autores buscan dar a conocer la importancia de la metodologia Seis
Sigma y su proceso. Citan los autores que el analisis ingenieril Seis Sigma lleva a:

encontrar las soluciones operativas de causa raiz, llevando a que mejoremos la calidad y
control de nuestros procesos. Después de definir el verdadero problema de causa raiz y
comprobarlo estadisticamente, nos muestra como podemos controlar y mejorar el control

de las operaciones eliminando los desperdicios (Garza & Abrego, 2015).

Basados en esta definicion, se tiene mas claro la importancia de la metodologia y como
funciona, ya que nos podemos basar en datos estadisticos y un analisis sobre la situacion real de la
empresa para mejorar todo el proceso manteniendo Unicamente lo que agrega valor al proceso y
mejorando o sustituyendo todo aquello que sea improductivo y condicione el proceso. Como
conclusiones, los autores citan sobre como se aplico la herramienta del disefio de experimentos:
“En lo que respecta al disefio de experimentos. Esta herramienta orienta a como se deben de
ejecutar los procesos de acuerdo con las necesidades de los productos, ya que al analizar un nimero
indefinido de variables define cual es la mejor combinacidon de estas para lograr los objetivos”

(Garza & Abrego, 2015).

Indican como el analisis estadistico de los datos pueden dar informacion necesaria para la
toma de decisiones claves para las organizaciones; dichas herramientas son fundamentales para el
diagnostico de un problema o para determinar la situacion actual de la empresa, pero también son

parte del control de las mejoras implementadas como parte de la solucién.

Lean Manufacturing ¢una herramienta de mejora de un sistema de produccion? (Vargas,
Muratalla, & Jiménez, 2016)

En el articulo, los autores dan a conocer el impacto que poseen las herramientas de la

manufactura esbelta en los procesos de mejora continua y optimizacion de estos. Citan los autores:

El propdsito de este texto es dar a conocer cémo la aplicacién de Lean Manufacturing otorga

la mejora continua de un sistema de produccion, la importancia de utilizar este método, y
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los beneficios. Para que un negocio logre una mejor rentabilidad de los ingresos, es
indispensable la satisfaccion del cliente, esto mediante la oferta de una mejor calidad del
producto, reduccion de precios y desperdicios, asi como de tiempos. Dichas cuestiones se
pueden resolver con la aplicacion de la metodologia conocida como Lean Manufacturing
(manufactura esbelta) (Vargas, Muratalla, & Jiménez, 2016).

Para este articulo, la aplicacion de la manufactura esbelta en los procesos productivos logra
mejorar la rentabilidad, aspectos de calidad, reduccién de costos y reduccion de los desperdicios
innecesarios dentro de la compafiia. En el articulo los autores utilizan la metodologia de revision
literaria al inicio, para obtener informacion sobre la implementacion de manufactura esbelta. Una
vez que se tiene el conocimiento tedrico del tema, los autores utilizan el anélisis documental para
obtener la informacion necesaria para los antecedentes de dicho articulo y referenciar experiencias
de otras personas con la aplicacion de manufactura esbelta para poder tomar decisiones y realizar

predicciones sobre esta aplicacion.
Los autores citan como conclusion:

en base a [sic] los resultados obtenidos las empresas que han implementado esta
herramienta obtuvieron disminuciones considerables que oscilan desde un 50% al 20% en
las areas utilizadas, costos de produccidn, costo de calidad e inventarios, Lead time y costos
de compras, logrando con ello la mejora continua en los diferentes procesos y la
optimizacion en el sistema de produccion, que conllevan al uso eficiente y eficaz de los
recursos convirtiendo las empresas mas competitivas (Vargas, Muratalla, & Jiménez,
2016).

Basado en esta conclusion se tiene mas claro el impacto positivo que poseen las empresas
cuando implementan o utilizan herramientas de la metodologia de manufactura esbelta, ya que
optimizan los procesos e impulsa la mejora continua a la empresa donde esta se aplica. La
aplicacion de estas herramientas dependen de la madurez de la empresa y los lineamientos

establecidos para cada una de estas.
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Lean Manufacturing: Herramienta Para Mejorar La Productividad En Las Empresas (Rojas
& Gisbert, 2017)

En dicho articulo, los autores hacen referencia a la importancia que tiene la manufactura
esbelta para mejorar la productividad y la eficiencia en las empresas. Los autores describen las
herramientas y técnicas necesarias, ademas de algunos retos que se podrian afrontar al implementar
estas herramientas para cumplir los objetivos propuestos por cada compafiia. Los autores hacen
referencia a casos donde ya se aplicd la metodologia y se logro identificar el impacto positivo que
tiene esta implementacion en la organizacion. También establecen que dicha metodologia Lean
implica un cambio cultural en las organizaciones que deseen aplicarla, ya que todos los trabajadores
involucrados deben estar comprometidos y entender la metodologia para que sea sostenible en el

tiempo.

Modelo Metodolégico De Implementacion De Lean Manufacturing (Sarria, Fonseca, &
Bocanegra, 2017)

Los autores desarrollaron una metodologia flexible de implementacion de lean
manufacturing dirigido a empresas industriales. Ellos utilizaron la metodologia ICOM, gque permite
determinar las relaciones entre los procesos y la construccién del diagrama de contexto de manera
que la implementacion de lean manufacturing sea mas facil de entender por las empresas. Tal y
como hacen referencia en el articulo, es una opcidén sencilla y agil para implementar lean en las

organizaciones. Los autores concluyen que

La importancia de realizar un detallado diagndstico que permita identificar las causas que
impactan negativamente en el desarrollo del sistema productivo, para asi descubrir y
eliminar los desperdicios a través de las diferentes practicas lean. En este sentido, se
desagregan las acciones que se deben efectuar para contribuir a la mejora, de manera que
se incluya a los procesos que por su complejidad ofrecen mayores probabilidades de incidir

en los niveles de desperdicios 0 mudas (Sarria, Fonseca, & Bocanegra, 2017).

Esto hace referencia a que la definicion del problema de la empresa tiene mucha

importancia, ya que esta etapa es la guia de lo que se va a tener que mejorar utilizando esta
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metodologia. El diagnostico es muy importante ya que es la fotografia de un momento especifico
que tiene la organizacion y con base en ese diagndstico se aplicardn herramientas y se tomaran

decisiones que pueden impactar de manera positiva 0 negativa la empresa.

“Propuesta De Un Sistema De Mejora Continua, En El Proceso De Produccion De Productos

De Plastico Domésticos Aplicando La Metodologia PHVA” (Rojas S. , 2015)

Para esta tesis de Bachillerato en Ingenieria Industrial, el autor realiz6 una evaluacién de un
conjunto de metodologias para determinar cual de ellas se ajustaba mas a las necesidades de la
empresa. La metodologia seleccionada con el fin de mejorar la productividad y calidad de los
productos de la empresa por medio de la reduccion de costos y optimizacion de la produccion fue
PHVA. El autor concluyo que, gracias al diagnostico realizado en la empresa, se logro determinar
la causa raiz de la baja productividad y la baja capacidad de produccion. Ademas, con el desarrollo
de la metodologia PHVA, se implementd herramientas como 5s e indicadores para mejorar la

productividad y mantener un control de la mejora continua.

“Aplicacion de la metodologia “DMAIC” en la resolucion de problemas de calidad”

(Pellegero, 2015)

Dicha tesis de bachillerato en Ingenieria Organizacional Industrial utilizd las siguientes
herramientas segun las etapas de la metodologia antes mencionada; diagrama de proceso, Pareto,
Ishikawa, gréaficos de control e histdricos de datos: niumeros de defectos y problemas relacionados
con los temas descritos por el autor. Como conclusiones, el autor hace referencia a como la
aplicacion de las herramientas y la metodologia lograron determinar la causa raiz del problema,
donde la ocurrencia y deteccion no se encontraba bajo control estadistico y como la metodologia
utilizada ayudo a determinar una gestion adecuada del proyecto durante las propuestas e

implementacion.

“Analisis, diagndstico y propuesta de mejora en el area de confecciones de una empresa
textil” (Carbonel & Prieto, 2015)

Los autores de esta tesis de Bachillerato en Ingenieria Industrial desarrollan la metodologia

de manufactura esbelta para el diagnostico y analisis del area en estudio y referencian la
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importancia que tiene la identificacién de mudas o desperdicios para un buen diagndstico. Una vez
que identificaron estos desperdicios, procedieron a aplicar herramientas de manufactura esbelta
como: estudio de movimientos, Ishikawa, balance de linea, entre otros que los autores utilizaron
para desarrollar la propuesta de mejora del area. Como conclusion, los autores mencionan como
un cambio en la organizacion mediante la metodologia de manufactura esbelta puede minimizar
los desperdicios y mantener la mejora continua del &rea, ya que al crear una cultura en los
trabajadores es mas factible que estos se sientan involucrados en la mejora continua y ayuden a los

programas implementados.

“Proyecto de disminucion de desperdicios en el proceso productivo de las maquinas
generadoras en la planta Proquinal S.A. Colombia utilizando la metodologia DMAIC”
(Ergas, 2017)

La metodologia utilizada por el autor de esta tesis de Bachillerato en Ingenieria Industrial para
determinar los mayores desperdicios de la empresa fue DMAIC. El autor desarrollo cada una de
las etapas: primero, definié por medio de la observacion cuéles eran los mayores desperdicios de
la planta de manufactura por medio de una descripcion detallada del proceso y la identificacion de
todas las diferentes mudas que estaban involucradas dentro del proceso. Una vez que el autor
identifico su problema, procedié a medirlo y analizarlo por medio de herramientas como diagrama
de flujo, Pareto, diagrama de Ishikawa, SIPOC, entre otras. Después, se determind las mejoras para
reducir los desperdicios identificados y los controles necesarios para otorgarle seguimiento a la

implementacion de dichas mejoras.

“Analisis y Propuesta De Mejora Para El Proceso De Produccion En Una Imprenta

Industrial Empleando Metodologia Six Sigma” (Garcia & Neysa, 2018)

Los autores utilizan la metodologia DMAIC para el desarrollo de su tesis de grado y en las
etapas de dicho ciclo aplican herramientas para la mejora de procesos de una imprenta. En la tesis,
los autores desarrollaron herramientas como SIPOC, diagrama de flujo, graficos de control, analisis
de modo de fallo, estudio de repetibilidad y reproducibilidad, Pareto, diagrama causa y efecto y

disefio de experimentos.
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Los autores determinan en sus conclusiones que es importante el conocimiento del personal
en el proceso y tareas que estos realizan dentro de la empresa, pero también la importancia de
conocer la razén y el impacto de estas tareas en la organizacion. Ademas, los trabajadores deben
estar involucrados en la metodologia de mejora continua para evitar resistencia al cambio por parte
de los trabajadores. Los autores también concluyeron sobre la importancia de la fase inicial en la
metodologia DMAIC, “definir”, ya que en esta etapa se define el problema y es donde se debe
evaluar cada aspecto que forma parte de la organizacién. Una buena definicién del problema genera
confianza y las siguientes etapas de la metodologia utilizada se vuelven mas sencillas, ya que se

tiene claro que se tiene que mejorar.
Proyecciones

e Determinar el nivel de scrap de producto no conforme, que ayuda a cumplir todos los
procesos productivos bajo los estandares de calidad de la empresa.

e Identificar el proceso productivo que mas genera producto no conforme en la linea.

e Determinar las no conformidades que esta generando pérdidas a la empresa.

e Determinar las soluciones para el producto no conforme en las estaciones identificadas

e Reducir la cantidad de producto no conforme en al menos un 5% y generar menos pérdidas.

e Desarrollar un plan de implementacion y seguimiento para implementar las soluciones en
el 2020.



36

CAPITULO Il MARCO TEORICO

En este capitulo se definen las herramientas y conceptos relevantes que se desarrollaran a lo
largo de este proyecto. Ademas, se explica la importancia que tiene la aplicacion de las
herramientas y cual es el desarrollo esperado de cada una de ellas. Inicialmente, se abordarén
conceptos teodricos sobre la manufactura de dispositivos médicos, ya que la industria médica es
donde se desarrollara la investigacion. Como complemento, se abordaran conceptos basicos de la
electrofisiologia y del funcionamiento y aplicacion del producto en estudio. Seguidamente, se
explicaran los conceptos de manufactura esbelta, asi como las herramientas relacionadas con la
mejora continua de procesos. Finalmente, se definiran los conceptos de indicadores y métricas que

se utilizaran como fuente de informacion durante la investigacion del trabajo.

Dispositivos médicos

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (2015), el téermino dispositivo médico hace
referencia a cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, implante, reactivo para uso in
vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado. Todos estos instrumentos son
utilizados para diagnosticar, para prevenir o para el tratamiento de una enfermedad. Los

dispositivos médicos se suelen clasificar segun su uso.

La industria de dispositivos médicos experiment6 un auge en las Gltimas décadas del siglo
XX. En los afios 80, la cantidad de dispositivos médicos aumento debido a los avances tecnoldgicos
y al dinamismo de los mercados. El aumento de dispositivos médicos empez6 por tecnologias como
iméagenes de alta resolucion y los de radiografia y radioscopia. Después, en la década de los 90, se
empieza a utilizar equipos de tomografia y de imagenologia por resonancia magnética
(Organizacion Mundial de la Salud, 2015).

De acuerdo con la Food and Drugs Administration (FDA, por sus siglas en inglés), la
regulacion de los dispositivos médicos es vital, ya que se encarga de otorgar el acceso a los

pacientes de todo el mundo a dispositivos médicos de calidad y seguros para su uso. También, la
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regulacion se encarga de restringir el acceso a aquellos productos que se identifiquen como un
riesgo para el paciente (Food and Drugs Administration, 2018).

Cuando se habla de un producto médico, se debe tener en cuenta el impacto que este puede
tener en el mercado, ya que tiene un efecto directo en el paciente. Por esta razén la construccion de
dichos dispositivos se realiza con altos estdndares de calidad y con sistemas de inspeccion y
detencién de defectos robustos en las lineas de produccién. Todos los dispositivos médicos estan
regulados por entes certificados como la FDA en Estados Unidos y DEKRA (Designated European
Notified body) en Europa (Organizacion Mundial de la Salud, 2015).

La organizacion mundial de la salud describe que la industria de los dispositivos médicos
es uno de los sectores mas vitales y dinamicos de la economia. Desde el inicio de esta industria, la
totalidad de los dispositivos médicos de alta tecnologia se ha fabricado en paises industrializados
0 por empresas con sede en un pais industrializado; la mayoria de las empresas se encuentran
ubicadas en Estados Unidos. La industria médica se caracteriza por ser muy dindmica, ya que
practicamente abarca todos los mercados del mundo y posee una diversidad de dispositivos, en

términos de tipos, grado de complejidad, flexibilidad, aplicaciones, usos, usuarios y categorias.
Clasificacion de los dispositivos médicos

Segun la entidad FDA (2018), los dispositivos médicos se clasifican segun el riesgo que
implica el uso. Existen tres clases, donde la primera clase (I) es exenta de notificacion previa a la
comercializacion; estos dispositivos no se introducen al organismo al ser considerado de riesgo
bajo, como por ejemplo el instrumental quirdrgico, vendas y gasas por mencionar algunos. La clase
(1) tiene un riesgo moderado para el paciente, por ejemplo, cables guias de intervencidn cardiaca,
catéteres de diagnostico, entre otros. Por ultimo, la clase (111) posee un alto riesgo para el usuario;
estos productos requieren aprobacion previa a la comercializacion, por ejemplo, los catéteres de

ablacion de irrigacion abierta 0 marcapasos.
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En la Figura No.5 se muestra la base de datos de la FDA donde se puede localizar los
productos inscritos para conocer su clasificacion. Es importante utilizar correctamente esta

herramienta antes de inscribir productos para asi evitar clasificaciones incorrectas.

Figura 5. Clasificacion de productos

Product Classification

This database includes:

a list of all medical devices with their associated classifications, product codes, FDA Premarket Review
organizations, and other regulatory information.
leam more. .

Search Database Help # Download Files
Device | Product Code
Review Panel | W Regulation Number
Submission Type | v Third Party Elligible :’
Implanted Device | M Life-Sustain/Suppont Device V Device Class . v
Summary Malfunction Repaorting bt
Go to Quick Search Clear Form

Nota: Food and Drugs Administration

Electrofisiologia

La electrofisiologia, segun la Empresa Médica (2014), es la “rama altamente especializada
de cardiologia clinica que estudia la actividad eléctrica en el corazdn y su objetivo es localizar,

identificar y tratar el malfuncionamiento en el sistema eléctrico del corazon” (pag. 3).

Empresa Médica Heredia (2014) define el estudio de la electrofisiologia como un “analisis
detallado de la actividad eléctrica en el corazon, a través de catéteres especiales capaces de registrar
su actividad eléctrica y la interpretacion de los datos obtenidos para diagnosticar y entregar la

terapia si es necesario con el apoyo de equipos dedicados” (p. 4).



39

En resumen, la electrofisiologia es la rama de la medicina que ayuda a la identificacion y
tratamiento de enfermedades cardiacas relacionadas a la conduccién eléctrica, esta trata arritmias,
como flutter atrial, fibrilacion auricular reentrada intranodal, vias accesorias, entre otras. La
mayoria de estas arritmias se pueden tratar con el método de ablacion. Este método incluye la
aplicacion de ablacion por medio de un catéter con alguna forma de energia. Algunas de las
tecnologias de ablacion en el mercado son por radiofrecuencia, crioterapia, laser y ultrasonido,
entre otros (Confidencial, 2014, pp. 5-10).

En la Figura No.6 del corazon se muestra la anatomia del corazén y se detallan las diferentes
partes que intervienen en el correcto funcionamiento de este.

Figura 6 Corazén

Naédulo sinoauricular

(SA)

Nodulo auriculoventricular
(AV)

AD = Auricula derecha
VD = Ventriculo derecho
Al = Auricula izquierda
VI = Ventriculo izquierdo

Nota: Confidencial, 2014
Catéteres y ablacién

Los catéteres son tubos delgados y flexibles que son introducidos dentro de los vasos sanguineos

con el objetivo de llevar a cabo pruebas diagndsticas y terapéuticas. El cateterismo se define como
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una prueba en la que, a través de una arteria, generalmente la femoral, se introduce un catéter al

corazon (Malagon, Galan, & Ponton, 2008).

De acuerdo con Cerron et al. (2015) la ablacion con catéter de radiofrecuencia ha emergido
en los Gltimos afios como una alternativa en el tratamiento de las taquicardias ventriculares. La
ablacion de la via accesoria por radiofrecuencia es un procedimiento poco invasivo que se realiza
por los cardiélogos en la sala de cateterismo, tras un estudio electrofisiolégico, también
denominado EEF por sus iniciales. Se introduce por via percutanea femoral un catéter que se lleva
hasta la vecindad de la insercion auricular de la via accesoria. Se aplica entonces una corriente

eléctrica de radiofrecuencia produciendo quemadura en el endocardio y el musculo auricular.

En resumen, los autores destacan que la popularidad del procedimiento de la ablacion se
debe principalmente a su caracter poco invasivo, la posibilidad de repeticion en caso de fracaso y
la alta efectividad actual de acuerdo con las estadisticas y los registros clinicos. De aqui la
importancia del desarrollo y mejoramiento de tecnologias y procedimientos que permitan el
aprovechamiento al maximo de este tipo de cirugias y de aqui la preocupacion por el mejoramiento
de las cadenas de produccion y la rigurosidad de los estandares de calidad dentro de la industria de

dispositivos médicos (Cerron, Herreros, Madrid, Ruiz, & Sanchez, 2015, pags. 225-230).

Ablacion por radiofrecuencia (RF)

Cerron et al (2015) definen ablacion como “una lesion controlada y localizada de una zona
de tejido cardiaco responsable de la formacion de alguna arritmia” (pdg. 218). Los autores
describen la RF como un tipo de ablacion que “produce dafio tisular irreversible, con lesiones
demarcadas, focales y especificas, del tipo de una quemadura. La extension y profundidad

dependera del tipo de catéter utilizado (4mm, 8mm, irrigado)” (pag. 219).

El proceso de la ablacion por radiofrecuencia se desarrolla “ hasta la punta del catéter y se
trasforma en energia térmica en la interfase electrodo-tejido, produciendo disecacion celular

selectiva, lo atraviesa, llega a la placa y vuelve al generador, cerrandose asi el circuito” (pag. 219).
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Los autores antes mencionados también realizaron la descripcion de la existencia de
diferentes generadores, pero en todos los distintos generadores la ablacién se ve controlada por
cuatro factores: temperatura, potencia, impedancia y tiempo. Estos son los criterios que tiene el
electrofisiélogo para realizar la ablacion segun el tipo de lesion que se requiere. Unos de los
catéteres que utiliza la radiofrecuencia como energia son los irrigados; estos poseen un sistema de
irrigacion abierta con suero salino de la punta del catéter, que mitiga el aumento de temperatura y
puede entregar una mayor potencia del tejido sin generar codgulos que podrian embolizar y causar
problemas para el paciente (Cerrdn, Herreros, Madrid, Ruiz, & Sanchez, 2015, pags. 218-220).

Lean manufacturing o Manufactura esbelta

Hernandez y Vizan (2013) definen Lean manufacturing como “una filosofia de trabajo,
basada en las personas, que define la forma de mejora y optimizacion de un sistema de produccion
focalizandose en identificar y eliminar todo tipo de desperdicios” (pag. 10). En resumen, los autores
determinan que dicha filosofia no se puede definir de manera directa, ya que esta conformada por
muchos elementos, técnicas y aplicaciones. Esta se basa en la mejora continua dentro de las
organizaciones por medio de un cambio en la cultura organizacional, buscando adoptar nuevos

principios y enfoques que se adapten al sistema productivo de cada una de estas.

El cambio, se debe realizar en todos los niveles de la empresa, para que la filosofia se
mantenga en el tiempo y sea sostenible. La manufactura esbelta abarca muchas herramientas cuya
funcidn es agregar valor a los procesos productivos de manera que sean mas robustos y al mismo
tiempo que generen menor cantidad de desperdicios mejorando la calidad de los productos
(Hernandez & Vizan, 2013, pags. 10-12).

Mudas

Seno y Guillet (2015) describen las mudas como “todo lo que consume recursos sin generar valor.
No aporta valor al cliente, pero cuestan dinero a la empresa” (p. 22). Los autores desarrollan como

se tiene que realizar la basgqueda e identificacion de las mudas en un determinado proceso. Este
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describe las siete formas de desperdicio en una empresa la produccion excesiva, esperas,

transportes y manipulaciones indtiles, existencia excesiva, movimientos inutiles y desechos.

En resumen, los autores consideran el analisis de cada muda para un diagndstico completo
de un proceso ya que en produccion se pueden generar desperdicios en cualquier parte del proceso
por ejemplo en las materias primas, energia, dinero y tiempo (Seno & Guillet, 2015, p. 23).

Seis Sigma

Herrera y Fontalvo (2012) definen Seis Sigmas como un metodo de gestion de calidad
combinado con herramientas estadisticas cuyo proposito es mejorar el nivel de desempefio de un

proceso mediante decisiones acertadas” (pag. 4).

En el texto, los autores explican que se debe utilizar la metodologia DMAIC que se basa en
el ciclo de Deming. En este se describe la estructura de cada etapa de dicha metodologia y la
importancia de que se aplique de la forma correcta. La aplicacion de forma correcta brindara un
enfoque en la necesidad de los clientes, ademas que incluye un andlisis basado en fundamentos
estadisticos lo que evita decisiones basadas en supuestos que pueden no ser la realidad del
problema. También se describe como se va a medir en el tiempo (Herrera & Fontalvo, 2012, pags.
5-7).

Manuales de procedimiento (GOls)

Segun la empresa Médica (2018) “Son los documentos que explican el paso a paso de como
realizar las operaciones para la manufactura del producto, es decir, son los que utilizan los operarios
como guia”. Los manuales de procedimientos deben cumplir con los estandares establecidos por la
compafiia, en estos también se incluyen los equipo, materiales e instrumentos necesarios para
realizar cada proceso de la linea de produccién. Cada estacion de trabajo de la empresa posee sus
manuales de procedimientos y estos son constantemente actualizados con las mejoras

implementadas en las lineas de produccién de la compafiia.
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Etapas del DMAIC

Hernandez y Vizan (2013) mencionan que a primera etapa es definir, donde los autores
sefialan: “definir el problema de calidad mediante una planeacion que involucre las expectativas y
necesidades de los clientes, la identificacion del proceso y de sus interrelaciones, asi como también
las variables criticas” (p. 9). Los autores explican los pasos que se tienen que seguir para la etapa
de definicion, con el fin de determinar correctamente el problema que esta afectando el proceso.
La identificacion de los procesos o areas que se quieren mejorar es importante ya que con una

mejora en estas areas se va a lograr un impacto positivo para la organizacion.

La identificacion de qué se quiere mejorar esta alineado con la estrategia empresarial de
cada organizacion. Se debe realizar un diagnostico preliminar para conocer la organizacion, poder
definir metas alcanzables y objetivos que agreguen valor al proyecto y a la estrategia general de la
empresa. En esta etapa se deben caracterizar los procesos con el fin de entender las tareas que
forman parte de cada uno y determinar cuéles son criticos para determinar con claridad en problema
y beneficios que se lograran a través de la implementacion de la solucion descrita en el proyecto.
Conocer e identificar todos estos puntos determinaran el grado de analisis y la confiabilidad que se

podria tener de los resultados para la toma de decisiones (Herrera & Fontalvo, 2012, pp. 9-14).

La segunda etapa es medir y, segun Herrera y Fontalvo (2012), consiste en “medir las
condiciones del problema, evaluando la capacidad SPC, segun la informacion suministrada por el

proceso” (p. 6).

En resumen, los autores explican esta etapa en la que se determina cémo y con cuéales
variables se va a medir el proceso; incluyendo en esta etapa los equipos y métodos por utilizar.
Esta etapa define cuales son los indicadores necesarios para determinar el éxito del desarrollo de
la metodologia. Todas las mediciones son fuentes de informacion para establecer la situacion actual
y la base del proceso que esta siendo analizado. Para poder completar la fase de medir se deben

identificar los indicadores por cada parte del proceso, determinar causas y el plan de medidas con
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el fin de obtener los datos necesarios para la siguiente etapa (Herrera & Fontalvo, 2012, pp. 16-
22).

La tercera etapa consiste en analizar las causas del problema. Herrera y Fontalvo (2012)
mencionan que se debe realizar el anlisis “aplicando técnicas estadisticas consistentes, tales como

el disefio experimental, contraste de hipotesis, modelos Lineales” (p. 6).

Los autores hacen referencia al analisis como la etapa donde se relacionan las causas al
problema identificado en las etapas anteriores. Esto determinara cuéles son los desperdicios que se
tienen que reducir para mejorar el proceso. En esta fase se analizan todos los datos obtenidos con
la segunda etapa con el fin de identificar las oportunidades de mejora para el proceso (Herrera &
Fontalvo, 2012, pp. 16-22).

La cuarta etapa es mejorar, que Herrera y Fontalvo (2012) definen como “Mejorar las

condiciones del proceso, identificando y cuantificando las variables criticas del proceso” (p. 6).

En resumen, determinan que se debe desarrollar y validar las propuestas de mejora para el
proceso, una vez analizado el problema real. Se deben determinar cuéles son las mejoras a lo largo
del proceso para que sea mas efectivo y eficaz. También se hace énfasis en la importancia para esta
etapa de herramientas como el disefio de experimentos. En esta etapa se establecen las soluciones

preventivas y correctivas por implementar en el proceso.

La ultima etapa es controlar, que consiste en “Controlar las variables criticas del proceso,
para que el problema de calidad no sea recurrente” (Herrera & Fontalvo, 2012, p. 6). Ademas,
describen que esta etapa “permite verificar la efectividad y la eficacia de los diversos cambios que

sufre el proceso no a través de las diversas etapas de mejora” (p. 48).

Por esto es muy importante definir los indicadores, ya que seran el control de las mejoras
implementadas para la resolucion del problema y del seguimiento y avance de los planes o

propuestas que deben ser implementados como para de la mejora continua.
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Anélisis de proceso

Seno y Guillet (2015) describen el analisis de proceso como “una evaluacion completa del
funcionamiento de un proceso, tanto en el nivel de los resultados como en el de los parametros
asociados con su funcionamiento” (p. 18). Dichos autores consideran que en el analisis de proceso
se debe describir en general cual es el proceso en estudio para recopilar datos de diferentes agentes
involucrados. Ellos mencionan cuales son los puntos por evaluar; primero las materias primas, ya
que se tienen que conocer cuales son las especificaciones que tienen que cumplir para poder
determinar la calidad de los insumos del proceso. Después, se puede evaluar el personal de la
organizacion, este cumple una funcion fundamental en el desarrollo de procesos. El personal debe
estar motivado, en un ambiente adecuado para realizar su tarea, ademas, debe tener los lineamientos
claros sobre cuéles son sus funciones y el impacto de estas. La empresa debe tener una base de
involucramiento de todo el personal, esto crea una identificacion entre el empleado y compaiiia,

que ayuda al ambiente laboral y motivacion de toda la organizacion.

Otro factor que evaluar segun los autores son los medios, ya que estos son los equipos
necesarios para la realizacion de la tarea. El estado y funcionamiento de estos afectan directamente
la salida del proceso. Los métodos también es un criterio que se debe considerar cuando se realiza
el analisis de un proceso, ya que estas son las guias para cada tarea. Por ultimo, se debe considerar
los controles e indicadores del proceso, la existencia, detalle y seguimiento de estos. En resumen,
el analisis de proceso es una visién completa sobre el funcionamiento del proceso; si se evallan
todos los factores se tendra informacidn necesaria y valiosa para la toma de decisiones dentro de

una organizacion (Seno & Guillet, 2015, pp. 19-20).

Diagrama de flujo de proceso

Gutiérrez y Vara (2013) define el diagrama de flujo como “una representacion grafica de la
secuencia de los pasos o actividades de un proceso. Por medio de este diagrama es posible ver en
qué consiste el proceso y como se relacionan las diferentes actividades; asimismo, es de utilidad

para analizar y mejorar el proceso” (pag. 158).
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En este diagrama se identifican las tareas para la produccién de un producto o la prestacién
de un servicio, esto permite determinar las oportunidades de mejora de los procesos. Para la
construccién del diagrama de flujo se debe determinar el objetivo y el proceso productivo en
estudio, al mismo tiempo se debe realizar un esquema general del proceso con el fin de determinar
todas las acciones que se deben cumplir en el proceso. Para dicho diagrama cada figura tiene un
significado y se debe utilizar de la forma correcta (Gutiérrez & Vara, 2013, pags. 158-159).

Segun los autores antes mencionados el diagrama de flujo posee una serie de pasos y

aspectos que se deben seguir para su desarrollo:

Se debe recolectar la informacion necesaria para que el diagrama sea de utilidad para la
investigacion; como las condiciones de inicio y finalizacion del proceso, las actividades y sus datos,
reglas, documentos, los participantes del proceso, decisiones que se toman en el proceso. Ademas,
se determina los principales componentes del proceso para entender cuales son las entradas y

salidas de cada proceso, asi como las actividades que se desarrollan en el mismo.

Las entradas en un diagrama de flujo pueden ser pueden ser recursos, informacion y otros
elementos que ingresan al proceso para ser transformados y generar una salida. Las salidas son los
productos generados por el proceso, pueden ser informaciones, decisiones, insumos para otros
procesos, entre otros. El diagrama debe estar ordenado en orden cronologico para que mantenga la
secuencia de cémo se debe realizar el proceso descrito en el flujo, utilizando la simbologia
establecida para cada accion en un diagrama de flujo y para esto se utilizan conectores,

normalmente flechas y lineas de puntos, o continuas (Gutiérrez & Vara, 2013, pags. 158-159).
Ir y ver (Go and see)

Este corresponde a uno de los 8 principios de la empresa Médica Heredia. Este principio se
debe aplicar cuando se evalla un problema dentro de la linea de produccién, el cual establece
observar el proceso para entender las oportunidades de mejora. Esto implica no solo el hecho de

leer procedimientos sino de ir a las lineas de produccién e interactuar directamente con los



47

operarios para comprender el proceso, ademas de obtener las primeras mejoras mediante la
observacion en cuanto a herramientas, equipos y dispositivos. Este principio es importante para

este proyecto ya que es el piso de produccion es donde suceden las cosas (Confidencial, 2018).

Enfoque en el proceso

Este corresponde a uno de los 8 principios de la empresa Médica Heredia. Consiste en
siempre estar enfocado en el proceso que se esta realizando, este no solo aplica a los operarios del
piso de produccion. Este principio aplica a cada actividad diaria que algun colaborador de la
empresa realiza.er las oportunidades de mejora (Confidencial, 2018).

Calidad en la fuente

Otro de los principios de la empresa es el de calidad en la fuente. Para la compaiiia es
esencial este principio, ya que esta alineado con la diana de la empresa. La calidad es lo primero
para la empresa ya que lo mas importante son los pacientes. Este principio se debe tener claro en

cada decision de negocio (Confidencial, 2018)

Diagrama de Ishikawa o de causa-efecto

Gutiérrez y Vara (2013) sefiala que “Es un método grafico que relaciona un problema o
efecto con sus posibles causas” (p. 147). Se describe como una herramienta de diagndstico, también
conocida como diagrama de pescado porque el diagrama tiene forma de pescado. Se determina que
este diagrama es de suma importancia ya que identifica diferentes causas y las relaciona con
diferentes factores. Simplifica el andlisis de las causas por medio de diferentes perspectivas. Las
causas se clasifican y grafican bajo el método de las “seis M”, que es el método mas utilizado, ya
que agrupa las causas en métodos de trabajo, mano de obra, maquinaria, medio ambiente,
mediciones. Se utilizan estos seis factores ya que son los que pueden incluir cierto tipo de

variabilidad a cualquier proceso que este en evaluacion.
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Los autores mencionados hacen referencia a las ventajas y desventajas del diagrama; como
ventaja el diagrama considera gran cantidad de factores que podrian brindar variabilidad al
problema, es una herramienta sencilla de elaborar, no requiere ser experto en ningln programa para
poder realizar uno y este diagrama es enfocado en el proceso, lo que hace que se evallen distintos
elementos que afectan la manufactura del producto. Algunas desventajas son que la mayoria de las
veces es mucha informacién en un solo diagrama, también se tiende a concentrar en los pequefios
detalles y es dificil de entender si no se conoce el proceso que se estd evaluando. Los autores
explican la importancia de involucrar a las personas correctas en la elaboracion del mismo para

que la utilidad de la herramienta sea la méxima (Gutiérrez & Vara, 2013, pp. 147-150).

Segun los autores antes mencionados los pasos para crear el diagrama de Ishikawa son los
siguientes: Primero, se debe definir el problema que se va a analizar, lo que en el diagrama se
considera el efecto en la investigacion y se debe dibujar una flecha horizontal que es considerada
la espina central, apuntando hacia la derecha y el efecto antes mencionado debe estar ubicado en
un rectangulo ubicado en la punta de la flecha. Se debe realizar una lluvia de ideas para determinar
las posibles causas que puedan estar generando el problema considerando las 6M antes descritas
por los autores; todas estas causas se dividen en dichas categorias: maquina, mano de obra, método,
materiales, mediciones, y medio ambiente, para determinar qué estd generando esa problematica
para la empresa. Cada una de las causas detectadas serd una espina mayor derivada de la espina
central. En la lluvia de ideas para desarrollar esta herramienta se debe involucrar a todos las
personas involucradas en la investigacion y el proceso; para hacer mas eficiente la herramienta se

debe incluir a todos los expertos.

Lo mas comun es utilizar las 6M, pero no todos los procesos o problemas utilizan todos
estos factores, asi que es necesario evaluar cuales son importantes y son significativos en el
problema. Finalizado el diagrama, se analiza las causas obtenidas y se determina en cuales se va a
actuar. Se clasifican cuales son las causas principales y todas se deben comprobar o descartar por
medio del planteamiento de la hipétesis y prueba respectiva de cada causa para determinar cuéles

las que impactan la problematica (Gutiérrez & Vara, 2013, pp. 147-150).



49

Figura 7 Diagrama Ishikawa
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Nota: Elaboracion del analista

Diagrama de Pareto

El diagrama de Pareto “es un grafico especial de barras cuyo campo de analisis o aplicacion
son los datos categoricos, y tiene como objetivo ayudar a localizar el o los problemas vitales
respaldado por la ‘Ley 80-20°” (Gutiérrez & Vara, 2013, p. 136). Es decir, este grafico ayuda a
identificar las prioridades y las causas del problema en evaluacion, ya que establece que el 80% de

los problemas de la organizacion es por causas originadas en el 20% de los elementos.

Continuando con los autores anteriores, se determina la importancia de entender los
procesos Yy tener claro el proposito de la investigacion para poder delimitar el problema y entender
las prioridades que se van a obtener con la construccion del diagrama. Los pasos para la

construccién segun lo determina el autor son los siguientes:

Primero, consiste en determinar los datos necesarios y factores que son criticos incluir en
la construccidn del Pareto. Estos son los factores que estan teniendo un impacto en el problema del

proyecto. Para esto se puede utilizar datos histdricos o se puede determinar un plan para recolectar
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informacion. Una vez que se tienen los factores y datos, se debe cuantificar la frecuencia de cada

defecto y se debe colocar en porcentaje acumulado para la gréfica. Cuando se tienen todos los datos

se debe construir una grafica de barras para la cantidad de defectos de mayor a menor y el

porcentaje acumulado de los defectos (Gutiérrez & Vara, 2013, pp. 137-139). En la figura No. 8 se

muestra un ejemplo del diagrama de Pareto.
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Nota: Elaboracion del analista

Diagrama SIPOC

Gutiérrez y Vara (2013) determinan que es el diagrama donde “se identifican los

proveedores, las entradas, el proceso mismo, sus salidas y los usuarios.” (p. 159)

En resumen, el diagrama SIPOC analiza el proceso y el entorno de este; segun sus letras se

analizan los siguientes participantes del proceso: proveedores (P), las entradas (E), el proceso
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mismo (P), las salidas (S) y los usuarios (U). Para la construccion de este diagrama se debe conocer
muy bien el proceso, ya que se tiene que relacionar todos los pasos del diagrama de flujo con el
entorno de los otros factores.

Una vez que se tiene el diagrama de flujo del proceso, se deben identificar los resultados
del proceso, esto quiere decir, las salidas. Despues se identifican los clientes finales del producto,
estos pueden ser internos o externos. Cuando se tienen identificados los primeros tres elementos se
puede proceder con la informacién sobre las entradas o insumos del proceso y, por tltimo, se debe
identificar los proveedores, es decir, este ultimo punto tiene una relacion directa con las entradas
que fueron identificadas en el paso anterior. Todo se realiza en un diagrama se pueden utilizar
programas como Visio, Minitab, XMind, que poseen las plantillas del diagrama para realizarlo
(Gutiérrez & Vara, 2013, p. 159). En la figura No.9 se muestra una plantilla para realizar el
diagrama de SIPOC.

Figura 9 Diagrama SIPOC

Suppliers Inputs Process Outputs Customers (SIPOC)

Process Name; Boston's Best French Fries Customer Order to Delivery Process

Process Owner: Shift Manager
Inputs Process Outputs Customers
Process Description
Resources Required (4-6 key steps) Process Deliverables Stakeholders
Customer French Fry Order Order Ticket Runner
Take the Order
Il
Runner Order Ticket French Fry Order Cashier
Cook Frozen French Fries
Salt Fulfill the Order
Kitchen Equipment L
Cashier Register Deliver the Order & Get |French Fry Order Customer
Order Ticket Payment
French Fry Order

Nota: Elaboracion del analista
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Las cinco Wy dos H

Seno y Guillet (2015) definen que “es una herramienta sencilla que se utiliza para esclarecer
un problema o una situacion” (p. 102). Es un analisis basado en preguntas y las respuestas son una
guia para llegar a determinar la causa raiz de un problema en un momento determinado. Las cinco
W y dos H son: quién, como, cuando, donde, cuanto, por qué y qué, esto por sus siglas en inglés.
Esta herramienta busca encontrar todos los datos necesarios para resolver el problema identificado.

Esta herramienta es muy sencilla, pero al mismo tiempo es muy poderosa, ya que Si se
realiza de manera robusta se obtiene informacion fundamental y se tiene una caracterizacion
completa para la solucion del problema. Esté es una de las herramientas mas simples y se utiliza
en las etapas de implementacion del proyecto. El autor menciona como es importante para informar
y controlar las soluciones o propuestas que se van a implementar al final de la investigacion (Seno
& Guillet, 2015, pp. 102-103).

Matriz FMEA

Los autores que explican que el Andlisis de Modo y Efecto de Fallos es una forma de
identificar problemas potenciales de un proceso o producto y de los posibles efectos que generan.
Esta identificacion se realiza a partir de un analisis de su frecuencia, formas de deteccion; las fallas
identificadas se priorizan y se determina el impacto en el producto final en evaluacion. La
aplicacién de esta herramienta se ha convertido en una de las principales en muchas empresas de
todo tipo de industrias.

Los autores antes mencionados determinan y siguen los siguientes pasos para realizar un
FMEA. Primero, determinan el equipo de trabajo que realizara la herramienta y seleccionan el area
de enfoque de dicha aplicacién. Una vez que se determina el grupo de personas encargado de la
herramienta se procede a identificar y examinar todas las formas posibles en que puedan ocurrir
fallas de un producto-proceso y para cada forma se determina el efecto y severidad. Para esto se
deben establecer las causas de cada lista y determinar los controles que existen para detectar la

ocurrencia de la falla, antes de que el producto sea enviado fuera del area de manufactura
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(Montalban, Arenas, Talavera, & Magaria, 2015). En la figura No 10 se muestra una plantilla para
realizar la herramienta AMFE.
Figura 10 Plantilla AMFE
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Nota: Empresa Médica
Matriz de decision

En resumen, la empresa Medica explica la matriz de decision como una herramienta
practica que organiza informacion en una tabla para evaluar, priorizar soluciones potenciales y
ayudar a tomar decisiones. Todas las decisiones se deben tomar con una lista de criterios
determinados por los expertos en el tema en estudio. A estos criterios se le asignan pesos
ponderados con el fin de cuantificar el impacto de cada aspecto en estudio. Luego se evalla cada
opcidn segln esos criterios, como se muestra en la siguiente figura y se determina cual deberia ser
el punto de enfoque del equipo de trabajo. Esta herramienta consiste en la lista de filas y columnas
gue permiten a un analista identificar, analizar y calificar el rendimiento de las relaciones entre

conjuntos de valores e informacion.

Como menciona el autor dentro de la compafiia, es importante utilizarla segun los criterios
previamente establecidos por la corporacidn, se debe utilizar bajo los lineamientos descritos en los
procedimientos de gestion de proyectos. La herramienta es realizada por los lideres técnicos de

cada proyecto junto con el gerente de proyectos (Confidencial, 2018).
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Figura 11 Matriz de Decision

Cateqgory Quality Sernvice Cost
Criteria A B c D E L F
Weight % 30% 5% 15% 5% 15%
Solution / Decision Options Overall Score  Assessment
Option 1 0.0 Best Cption
Option 2 0.0 Best Option
Option 3 0.0 Best Option
QOption 4 0.0 Best Option
Scale
3 (Best)| Excellent| None Days MNone MNone Mone
2| Good Some | Weeks | Seconds Cents Cents
1 (Worst)] Poor Many Month | Minutes Dallars Dollars

Nota: Empresa Médica

Disefio de experimentos

Arguelles (2018) lo define como “la secuencia completa de pasos tomados con antelacion
para asegurar la obtencion de los datos apropiados de modo tal que permitan un analisis objetivo
que conduzca a deducciones validas con respecto al problema establecido” (pag. 198). Describe el
disefio de experimentos como una herramienta muy valiosa para evaluar la interaccion entre

variables que pueden ser criticas 0 no para un proceso.

El disefio de experimentos posee diferentes etapas para poder obtener los resultados
asertivos se debe tener claro cudles son las pruebas por realizar y cuantas repeticiones se requiere;
esto depende de lo que se esta evaluando y los recursos disponibles para hacer el estudio. Para que
un estudio experimental sea exitoso es necesario realizar todas las etapas, la primera es la que toma
mayor tiempo realizarla que es la planeacion del disefio En esta etapa se deben desarrollar
investigaciones preliminares para conocer el problema u objeto en estudio, que es lo que se quiere
lograr, la importancia y la magnitud de este. Esto son elementos claves para el disefio (Arguelles,
2018, pags. 198-205)
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Después, se debe elegir las variables de salida, que son las respuestas que se quieren obtener
de las pruebas. Ademas, se determina los factores o entradas que se van a estudiar para obtener la
respuesta que fue determinada en el paso anterior. Una vez las variables de entradas y salidas estan
definidas, se determina las repeticiones necesarias para cada tratamiento, tomando en cuenta el
tiempo, el costo y la confiabilidad esperada. El desarrollo del experimento se realiza en algunos
softwares como Minitab o Design Expert que son herramientas que tienen las capacidades de
realizar este tipo de estudios, con estos programas se procede a realizar el estudio y analizar los
resultados (Arguelles, 2018, pags. 198-205).

Diagrama de Gantt

Seno y Guillet (2015) lo definen como “el diagrama que cubre todas las acciones de un
prioritarias del plan de accion y las posiciona en el tiempo” (pag. 46). Tambien, explican la

importancia del diagrama de Gantt para observar todas las acciones del proyecto en el tiempo.

Ademas, el diagrama muestra los responsables de cada accién o actividades del trabajo a
realizar. Este se elabora en la etapa de planeacion de los proyectos, pero es un diagrama que se
mantiene en constante alteracion durante todo el proyecto. Una de las ventajas del diagrama es que
se puede determinar y darle seguimiento a la ruta critica. Otro beneficio es la visibilidad que se
tiene sobre los recursos involucrados en el proyecto y gracias a esto se tiene la facilidad de

balancear las cargas de trabajo. La herramienta también se utiliza para el seguimiento y control.

En resumen, continuando con los autores, mencionan los pasos y el contenido de un
diagrama de Gantt. Se debe incluir las actividades de cada departamento involucrado, duracion de
estas, recursos que van a ejecutar cada tarea. Ademas, se debe realizar en orden cronoldgico y
establecer las dependencias entre las tareas para asi poder tener la vision general del proyecto (Seno
& Guillet, 2015, pags. 46-48).

Segun los autores antes mencionados el cronograma posee una serie de pasos y aspectos

mas importantes para su desarrollo:
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Primero, se deben comprender la estructura del proyecto con las etapas de las fases y
actividades que se relacionan entre si para poder planificarlas de la mejor manera y que se pueda
desarrollar la implementacion correcta cada etapa. Para poder tener todo el detalle, se debe reunir
la informacién para el desarrollo de todas las actividades que van a formar parte del desarrollo del
proyecto y los recursos necesarios para cumplir con los objetivos del proyecto. Esta es la

informacion necesaria para dar inicio a la construccion del diagrama de Gantt.

Una vez iniciado la construccion, se debe determinar la duracion de cada tarea. Esta
duracion es la longitud de las barras horizontales del diagrama y representan el tiempo que tarda la
realizacion de dicha tarea o proceso requeridos para cumplir con una de las fases del proyecto. Para
cada fase se debe determinar una fecha de ejecucion y una fecha de entrega final de la etapa del
proyecto. También se deben establecer los recursos capacitados para realizar cada tarea y evaluar
y determinar las relaciones de dependencia entre las tareas del proyecto. El diagrama de Gantt debe
quedar claro a simple vista el orden en qué deben desarrollarse las actividades, cuéles de ellas
quedan subordinadas a otras, cuales son independientes y cudl es la ruta critica del proyecto (Seno
& Guillet, 2015, pags. 46-48).

Matriz RASCI

En resumen, el autor determina que una matriz RASCI ilustra las relaciones entre las
actividades o los paquetes de trabajo y los miembros del equipo del proyecto. La matriz ayuda a
identificar las personas encargadas de realizar cada tarea y evaluar segin los roles y
responsabilidades cada actividad segun el cronograma del proyecto.

Las siglas de la matriz se exponen a continuacion. El responsable(R) es el encargado de
realizar el trabajo (encargado de la ejecucion), el que aprueba (A) se encarga de aprobar el trabajo
realizado (si aplica), el supervisor (S) se encarga de supervisar que el trabajo sea realizado, el
consultado (C) es quien debe ser consultado (tiene informacién complementaria y necesaria para
que el trabajo sea terminado) y el informado (I) debe ser informado sobre el progreso y los

resultados del trabajo.
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Segun el autor antes mencionado, los pasos para realizar esta herramienta son los siguientes.
Lo primero es especificar las funciones e involucrados del proyecto. Como segundo paso, se
identifican las tareas y entregas, esto esta relacionado directamente a las actividades descritas
anteriormente en el cronograma del proyecto. Después de determinar las tareas y asignar los
encargados, se debe aplicar la matriz con todas las letras. Es importante tomar en cuenta que no
todas las personas estan relacionadas con dicha herramienta por lo cual se debe explicar cada letra
y estar de acuerdo con los roles asignados y con el compromiso que tendran con el proyecto, esto
con el fin de que las personas se sientan involucradas en la herramienta (Institute, 2017).

Figura 12 Matriz RASCI

Task PM | Project | BA |Business | Technical | Manager
Coordinator SME SME

Create Policies & Procedures A R 5 | | 5

Approve Policies & Procedures R | I | | A

Maintain System Documentation 5 R, A C

Generate Monthly Report A R | |

Nota: Empresa Médica
Origenes de la metodologia Scrum

Los autores resumen como esta metodologia fue definida por Ikujiro Nonaka e Hirotaka
Takeuchi a principios de los 80, al analizar como desarrollaban los nuevos productos las principales
empresas de manufactura tecnoldgica por ejemplo Canon, Honda, Epson, entre otros. Esta forma
de trabajo surgié compafiias de productos tecnoldgicos principalmente de software, es apropiada

para proyectos o productos que requieren rapidez y flexibilidad.

Es importante mencionar que los autores determinan que esta metodologia puede aplicarse

a cualquier industria que cumpla con las reglas y principios basicos de esta. Los proyectos que
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adopten esta metodologia deben estar anuentes al cambio en la forma de trabajar. (Menzinsky,
Palacio, & Lopez, 2016)

Principios de Scrum

El autor describe como el entorno laboral de las empresas estd cambiando, los proyectos o
nuevos productos ya no se pueden gestionar de manera predictiva. Los proyectos se deben orientar
a un concepto de entrega temprana de resultados tangibles y a la respuesta agil y flexible. Esta
agilidad y flexibilidad es necesaria para trabajar en mercados dindmicos que experimentan cambios
constantes. Los autores definen que (2016) “La gestion de proyectos agil no se formula sobre la

necesidad de anticipacion, sino sobre la de adaptacion continua”.

El autor establece el conjunto de reglas para cumplir con los principios del desarrollo agil.
La primera regla consiste en que sea una gestion dinamica y de mejora continua del producto. La
segunda es que el resultado debe estar basado en el conocimiento de las personas y, por ultimo, la

estrategia del producto o proyecto constar de un desarrollo incremental por medio de iteraciones.

Los puntos generales de la metodologia Scrum se deben tener claros para que esta
herramienta sea lo més eficiente posible. Primero, se inicia determinando la vision general del
resultado que se espera del producto y a partir de ella se da detalle a todo el equipo del objetivo y
alcance que se quiere alcanzar en cada ciclo. Cada etapa o ciclo es determinada por el gerente de
proyectos, estos “sprints” se finalizan con la entrega de una parte operativa del producto. Estas
partes operativas son definidas por el equipo de trabajo y van a depender de la naturaleza del

proyecto o producto (Menzinsky, Palacio, & Lopez, 2016).

La duracion de cada sprint puede ser desde una hasta seis semanas, aunque se recomienda
que no sean periodos largos. En la metodologia Scrum, el gerente de proyectos le brinda
seguimiento al avance de cada sprint en reuniones breves diarias donde se revisa en conjunto el
trabajo realizado por cada miembro el dia anterior, y el previsto para el dia actual. Las reuniones

diarias son de un maximo de 30 minutos.

Una vez terminado un ciclo, se debe realizar una retroalimentacion sobre qué sali6 bien,

qué salié mal y qué se puede mejorar, con el fin de iniciar el siguiente sprint sin cometer los mismos
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errores que en el anterior. Esta retroalimentacion es liderada por los gerentes de proyectos, pero es
importante que todas las personas que formaron para del sprint

participen en esta etapa de la metodologia (Menzinsky, Palacio, & Lépez, 2016).
Figura 13 Metodologia Scrum
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Indicadores de éxito

Las 5 métricas de la Empresa Médica es una herramienta visual grafica que muestra el rendimiento

de una linea de produccion. Las métricas incluyen:

e Calidad

e Porcentaje de rendimiento

e Salida de produccion

e Eficiencia laboral neta

e Tiempo de ciclo del lote
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Porcentaje de rendimiento

Este indicador es fundamental en cualquier empresa de manufactura, con el mismo se logra
obtener la razon de producto conforme encontrado en la totalidad de la produccién en un marco de
tiempo. Segln la Empresa Médica (2018) “Es el porcentaje de productos iniciados en la fabricacion
que se completan aceptablemente. Normalmente se calcula para centros de trabajo de fabricacion

especificos, productos y/o periodos de tiempo”.
Se calcula de la siguiente manera:

Porcentaje de Rendimiento = (Cantidad inicial del lote - unidades de producto no conforme) /
(Cantidad inicial del lote) * 100

Desperdicios

La compafiia médica (2018) utiliza dicho indicador para determinar la cantidad de dinero
que implica una unidad desechada a lo largo del proceso de produccién en un tiempo determinado
e incluye los materiales defectuosos, subensambles y el subensamble final por estacion hasta que

se termina el proceso de produccion y adquiere su precio final.
La formula correspondiente es:

Desperdicio = (X Precio del material defectuoso * cantidad) + (X Precio de la unidad en la

estacion que falla * cantidad)
Valor del Producto (VOP)

Por ultimo, Empresa Médica (2018) utiliza el VOP como un indicador clave dado que al

mantener una cantidad estandar de unidades producidas se reta al producto al bajar el indicador.

Este indicador se calcula de la siguiente manera:
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VOP = Costo unitario * producto conforme confirmado y listo para distribucién.
VAN

Segun la empresa Médica (2018), el VAN se define como “un indicador financiero que
mide los flujos de los ingresos y egresos futuros que tendra un proyecto. Es un procedimiento que
permite calcular el valor presente de un determinado nimero de flujos de caja futuros™. En la Figura

14 se muestra la férmula para calcular dicho indicador.

Figura 14 Férmula del VAN

n i
VAN = —Jo +Z Al
j=1 (1+i))

Nota: Empresa Médica
TIR

Segun la empresa Médica, para la evaluacion de un proyecto también se debe considerar
este otro indicador para la toma de decisiones sobre los proyectos de inversion y financiamiento.
El autor (Confidencial, 2018) lo define como “la tasa de descuento que iguala el valor presente de
los ingresos del proyecto con el valor presente de los egresos”. En la Figura 15 se muestra la

férmula para calcular este indicador.

Figura 15 Formula TIR

2. Fn

TIR = _ =
T=0 (1+7)

.Nota:Empresa Médica
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CAPITULO 11l MARCO METODOLOGICO

El marco metodoldgico contiene la metodologia que se seguird durante la investigacion,
esta incluye el enfoque, alcance, método, muestras, variables, proceso de recoleccion de los datos,
instrumentos, analisis, cronograma y entregables que la investigacion recolectard y utilizard como
base durante el desarrollo de esta. Este marco es una guia que orienta al lector en el tipo de
investigacion utilizada, para comprender la informacion, instrumentos y herramientas desarrolladas
en el presente trabajo. Ademas, en este capitulo se definen los indicadores que se van a utilizar

como fuente de informacion para el proyecto.
Enfoque

Hernandez et al. explican como a través de la historia se han desarrollado diferentes
pensamientos y formas de interpretar dichos pensamientos. Todos estos elementos en el tiempo
han sido base para la exploracion de conocimiento. Estos pensamientos y formas se determinaron
en dos principales enfoques; cualitativo y cuantitativo. Estos dos enfoques tienen en comuin los
conceptos generales, pero tienen caracteristicas propias para cada uno de los enfoques (Hernandez,
Fernandez, & Maria, 2006, pag. 4).

Hernandez et al. (2006) se refiere a los enfoques como “Ambos enfoques emplean procesos
cuidadosos, metddicos y empiricos en su esfuerzo para generar conocimiento, por lo que la

definicion previa de investigacion se aplica a los dos por igual.” (pag. 4)
En métodos de investigacion se establece que el enfoque cuantitativo:

Es secuencial y probatorio. Cada etapa precede a la siguiente y no podemos “brincar” o eludir
pasos. El orden es riguroso, aungue desde luego, podemos redefinir alguna fase. Parte de una
idea que va acotandose y, una vez delimitada, se derivan objetivos y preguntas de
investigacion, se revisa la literatura y se construye un marco o una perspectiva teérica. De
las preguntas se establecen hipotesis y determinan variables; se traza un plan para probarlas
(disefio); se miden las variables en un determinado contexto; se analizan las mediciones
obtenidas utilizando métodos estadisticos, y se extrae una serie de conclusiones respecto de

la o las hipotesis Hernandez et al (2006, pag. 4)
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El autor también describe el enfoque cualitativo “se guia por areas o temas significativos de
investigacion. Los estudios cualitativos pueden desarrollar preguntas antes, durante o después de
la recoleccion de datos y el analisis” (2006, pag. 7). También describe el enfoque mixto “como
aquel que utiliza evidencia de datos numéricos, verbales, textuales, visuales, simbolicos y de otras

clases, para entender problemas en las ciencias” (pag. 534).

En el presente proyecto se desarrolla el enfoque cuantitativo, ya que se basa en la recoleccion
de datos numéricos del proceso de manufactura de la linea de produccion, para seguir la secuencia
de pasos que parte a partir de la idea de mejorar el proceso productivo del catéter. Estos datos se
analizan y determinan el impacto para la empresa por medio de la determinacion e investigacion
de hipdtesis sobre las posibles teorias que generan el problema en estudio, esto con el fin de obtener
conclusiones con respecto a las hipotesis planteadas anteriormente y generar una propuesta de

mejora para el proceso.
Alcance

Una vez que se determina el enfoque del presente trabajo, se determind cuél iba a ser el
alcance de la investigacion. Como menciona Hernandez et al. (2006), existen diferentes alcances
dentro de una investigacion con enfoque cuantitativo; estos son exploratorio, descriptivo,
correlacional y explicativo. Estos se pueden determinar cuando se concluye la revision con la teoria

y esta definicién es dependiente de los objetivos planteados para el proyecto.

Segun Hernandez et al. (2006) “Los estudios exploratorios se realizan cuando el objetivo es
examinar un tema o problema de investigacién poco estudiado, del cual se tienen muchas dudas o
no se ha abordado antes” (pag. 91); mientras que “Los estudios descriptivos, se busca especificar
las propiedades, las caracteristicas y los perfiles de personas, grupos, comunidades, procesos,

objetos o cualquier otro fendmeno gque se someta a un analisis.” (pag. 92)

Hernandez et al. (2006) menciona que “los alcances correlacionales asocian variables
mediante un patron predecible para un grupo o poblacion” (pag. 93). “Los estudios explicativos
van mas alla de la descripcién de conceptos o fendmenos o del establecimiento de relaciones entre

conceptos; es decir, estan dirigidos a responder por las causas de los eventos y fenémenos fisicos
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0 sociales. Se centra en explicar por qué ocurre un fendmeno y en qué condiciones se manifiesta o

por qué se relacionan dos o0 mas variables” (Hernandez et al (2006, pag. 95).

El presente trabajo se basa en dos alcances; el primero es la investigacién correlacional, ya
que se busca identificar y relacionar todas las variables que afectan un proceso para poder predecir
el patrén. El segundo alcance es una investigacion explicativa, ya que también se quiere determinar
las causas y variables relacionadas entre si que provocan el problema que la empresa tiene en este
momento, ademas de generar un entendimiento de las causas principales de la problematica para

proponer soluciones.
Disefio
Hernandez, Fernandez y Maria (2006) sefialan: “La gestacion del disefio del estudio
representa el punto donde se conectan las etapas conceptuales del proceso de investigacion como

el planteamiento del problema, el desarrollo de la perspectiva teorica y las hipdtesis con las fases

subsecuentes cuyo caracter es mas operativo” (pag. 126).

También, Hernandez et al. (2006) menciona: “Es decir, los disefios experimentales se utilizan
cuando el investigador pretende establecer el posible efecto de una causa que se manipula” (pag.
130) y que “Investigacion no experimental: Estudios que se realizan sin la manipulacion deliberada
de variables y en los que solo se observan los fendmenos en su ambiente natural para analizarlos.”
(pag. 152)

Para el proyecto, se determino que el disefio es cuantitativo experimental, ya que se deben
determinar una o mas variables independientes para poder determinar el efecto de la variable
dependiente en estudio, en este caso producto no conforme, con el fin de determinar como se

alcanzé y valido toda la investigacion de las variables dependientes e independientes.
Muestra de la investigacion

El presente trabajo de investigacion se basara en datos historicos registrados en el sistema
de la empresa Médica Heredia sobre la produccion de 6rdenes del ultimo afio, donde se empezo
con el estudio de este problema en especifico, ya que presentan la problematica que la empresa esta

enfrentando desde hace un tiempo, y en un muestreo que se empezard a medir en la presente
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investigacion, para el cual se utilizara un método aleatorio simple, ya que se van a estudiar todos
los procesos productivos del catéter de ablacién en ambos turnos de produccion disponibles en la

linea de produccion.
Variables o unidades de analisis

Hernandez, Fernandez y Maria (2006) sefialan que “Una variable es una propiedad que
puede fluctuar y cuya variacion es susceptible de medirse u observarse. Las variables adquieren
valor para la investigacion cientifica cuando Ilegan a relacionarse con otras variables, es decir, si

forman parte de una hipotesis o una teoria” (pag. 105).

En latabla 2 se describen las variables que forman parte de la investigacion, los criterios de

medicion y las herramientas que se utilizan para la recoleccion de estas.

Tabla 2. Variables de analisis

Objetivos
Variable Conceptual Operacional Instrumental
Especificos
Definir el nivel de “Un  producto no
calidad en proceso conforme es todo aquel
productivo de la que no cumple con Tableau,
linea del producto | Producto no | algun requisito | Cantidad de unidades | software
IntellaMini conforme determinado por el | no conformes por lote | interno de la
Electrode sistema de gestion de empresa
NavSensor calidad” (Gutiérrez &
Openlrrigated . Vara, 2013)
Cuantificar los “Es algo que no agrega ‘ ‘
- ¥ Precio del material | Tableau y
defectos que mas | Desperdicio | valor  desde la
) ) ) defectuoso * cantidad) | MES, softwares
impactan el | de producto | perspectiva del cliente” _
) + (X Precio de launidad | internos de la
proceso productivo




de la linea de

produccion

(Herndndez & Vizén,
2013)

en la estacion que falla

* cantidad)

empresa.

Hoja de Datos
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Analizar los puntos

“Es la transformacion

de factores productivos

Cumplimiento de pasos

del procedimiento por

criticos en el - f i :
Proceso de | &N bienes y servicios” | unidad
proceso que : 4 )
) manufactur (Hernandez & Vizan, Hoja de datos
Impactan 2013)
directamente  los a Cantidad de procesos
desperdicios. estandarizados por
producto

“La mejora continua es

la lucha persistente
Proponer una contra el desperdicio,
solucion para las oportunidades de
solventar las mejora mas comunes _ .| Tableau y

) ] porcentaje de reduccion
oportunidades de | Mejora de | corresponden MES, softwares
) o de producto no |

mejora procesos mayoritariamente a internos de la
o _ conforme por lote
identificadas en el despilfarros que empresa

proceso de

manufactura

dependen de la propia
organizacion”.
(Hernandez & Vizan,
2013)




Establecer un plan

de seguimientos y

control

Controlar

plan

“Controlar las variables
criticas del proceso,
para que el problema de
calidad no sea
recurrente.” (Herrera &

Fontalvo, 2012, p. 6)

de
realizada entre total de

Total inversion

inversion por realizar

de
cumplidos por dia

Total indicadores
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Reporte diario
de rendimiento
y reporte de
cumplimiento

del plan

Nota: Elaboracion del analista

Instrumentos

En la Tabla 3 se describe los indicadores que se utilizaran durante el desarrollo de la

investigacion, los recursos requeridos para obtener dicho indicador y los beneficios que se esperan

obtener con la recoleccion de dicho indicador.

Tabla 3. Instrumentos

Recursos
Instrumento
Indicador Requeridos Beneficios esperados
. Conocer el comportamiento
Informaticos: _ o
) ) y el nivel de desperdicio que
Cantidad de unidades no | Informesy acceso a SAP _
_ _ » se tiene en el proceso
conformes por lote registros | Equipos: Estacion _
productivo por producto no
de MES
conforme
¥ Precio del material _
) Conocer el impacto por
defectuoso * cantidad) + . _
) ) Informes y _ ) estacion de cada tipo de
(X Precio de la unidad en _ Hojas de registro
) registros defecto del producto no
la estacion que falla *
) conforme
cantidad)
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Conocer la cantidad de

iniciales) por 100

) Hojas de Hojas de registro
Cantidad de defectos por defectos para evaluar su
. datos y y acceso a )
lote de produccion ) impacto en el lote de
registros Tableau »
produccion
) ] Identificar el porcentaje de
Cantidad de unidades y
) Informes 'y _ ) reduccion de producto no
rechazadas / cantidad de ) Hojas de registro
) ) registros conforme en los procesos
unidades producidas ]
productivos.
Conocer la cantidad de
(Cantidad de unidades Informaticos: unidades que salen del
finales aceptadas / Informes y acceso a SAP proceso productivo, esto con
cantidad de unidades registros | Equipos: Estacion | el fin de determinar el avance

de MES

en el cumplimiento del plan

en unidades producidas

Nota: Elaboracion del analista

Proceso para la recoleccion de datos

Los datos para el presente trabajo de investigacion seran recolectados diariamente del

sistema de informacion de la compariia en estudio y las hojas de registro que llenan los operarios

en la linea de produccion con las unidades que procesaron y si rechazaron alguna unidad. La

informacion de las hojas de registro se divide en el nimero de identificacion de cada unidad,

operario que ejecutd la operacién y si tiene algin comentario sobre alguna unidad en especifico.

Ademas, registran toda la informacién de la orden en el sistema de ejecucion de manufactura. Los

datos seran procesados en las hojas de Excel y programas corporativos validados de la Empresa

Médica para el analisis respectivo.
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Método de analisis

Los datos recolectados se analizaran con base al tipo de desperdicio que sea asociado en la
linea de produccion y a la estacion donde se gener6 el rechazo del producto. Esto se analizara en
programas como Minitab, Excel y herramientas validadas por la empresa para obtener informacién
para la determinacion y comprobacion de las hipétesis. Los programas como Minitab y Excel
ayudan al procesamiento de datos con el fin de optimizar el analisis de la informacion recolectada.
En los programas se pueden realizar analisis de estadistica descriptiva e inferencial. Para el
proyecto, se utilizara una estadistica inferencial, ya que busca predecir lo que va a pasar en el futuro

con base a los datos con los que se cuenta en la actualidad.

El analisis de datos por utilizar funcionara para relacionar los diferentes procesos que
generan rechazos en la linea de produccion, ademas de evaluar la relacion entre las variables de los
equipos que mas generan desperdicios. También se van a utilizar herramientas confidenciales de
la empresa, que son hojas de Excel programas para pruebas de normalidad y de aceptacion de los

datos segun los requerimientos de la Empresa Médica.
Cronograma

El siguiente cronograma muestra las actividades y los tiempos en los que se va a desarrollar
cada etapa de la investigacion, se utiliza como referencia desde la semana | del inicio del taller de
graduacion en el 111 Cuatrimestre del 2019 hasta la semana IX del primer cuatrimestre del 2020. Para
graficar esta secuencia de las etapas del proyecto se realizé un diagrama de Gantt como lo muestra la
Figura 16, donde se muestra el detalle de cada capitulo que conforma esta investigacion y el tiempo en
semanas que se va a requiere para completar cada una de estas con referencia en los cuatrimestres de

la Universidad Internacional de las Américas.

La Figura No.16 muestra el cronograma de las etapas del proyecto de investigacion de la linea

de catéteres de ablacion de irrigacion abierta.



Figura 16. Diagrama de Gantt
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Cuatrimestre Il Cuatrimestre 2019 | Cuatrimestre 2020
Semanas 2134|567 (8|9|10|11]|12|13|14|15|16|17(18(19|20|21|22|23|24|25|26
Capitulo |
Introduccion

Generalidades de la empresa
Planteamiento del problema
Objetivos

Justificacidn

Antecedentes

Proyecciones

Capitulo Il

Marco Tedrico (Definiciones y herramientas)

Capitulo Il

Enfoque

Alcance

Disefio

Muestra de la Investigacion
Variables

Instrumentos

Preceso de Recoleccidn
Método de Analisis

WBS del proyecto
Cronograma

Capitulo IV

Descripcion de la situacion actual
Analisis de la situacion actual
Evaluacion de alternativas de solucion

Capitulo V

Conclusiones
Recomendaciones

Capitulo VI

Disefio de la propuesta
Evaluacion econdmica
Plan de implementacion

Nota: Elaboracion del analista

Ademas del diagrama de Gantt, se realiz6 un WBS del proyecto, como lo muestra la

Figura 17. En esta figura se muestra cada tarea que debe ser realizada como parte de los

entregables de cada etapa del proyecto.
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Figura 17. Estructura de descomposicion del proyecto

Propuesta de mejora
del proceso productivo
del catéter de ablacion
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Tedrico
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Metodoldgico

Capitulo IV Andlisis de
la situacién actual

Capitulo V Conclusiones|

. Capitulo VI Propuestas
y recomendaciones

Introduccion

Generalidades de la

Definiciones utilizadas

empresa Médica en la investigacién

Planteamiento del
problema en estudio

sl Herramientas utilizadas

Objetivos:

General y Especificos

Justificacion

Antecedentes

Proyecciones

Diagndstico de
Enfoque
la empresa

Andlisis de la situacion
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Instrumentos

Proceso de recoleccion
de datos

Cronograma

Conclusiones

Recomendaciones

Disefio de propuestas

Analisis econémico

costo-beneficio

Plan de

Implementacion

Nota: Elaboracion del analista
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CAPITULO IV ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

El desarrollo de este capitulo se basa en la descripcion detallada del proceso productivo en
la linea del catéter de ablacion IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated, ademas de la
evaluacion de las métricas que permiten identificar los puntos criticos del proceso, con el fin, de
obtener las mejoras necesarias para las estaciones criticas de la linea. También, se muestra la
situacion actual por la que atraviesa la empresa, se analiza el problema en estudio con la intencién
de mostrar el gran impacto que éste tiene en las utilidades que la empresa esta dejando de percibir,
de manera que se pueda medir analizar las causas que generan la problematica por medio de la
metodologia DMAIC.

Generalidades del proceso productivo en estudio

El segundo producto en importancia de la planta de Heredia en la compafiia corresponde a
IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated. Al ser un catéter con altos niveles de demanda y
el ultimo lanzamiento en la cartera de productos de Electrofisiologia, la linea produce
aproximadamente 3 lotes por dia de 40 unidades cada uno en el ensamblaje principal.

Esta linea se encuentra dividida en dos secciones: la primera corresponde al area de
subensambles, se cuentan con cinco subensambles para la produccién de catéteres de ablacion de
irrigacion abierta. En este punto entra la materia prima, aqui los lotes son de 40 unidades cada uno.
Los subensambles consisten en la transformacion de la materia prima en los componentes internos
que conforman el catéter de ablacion final y conforme avanza el proceso se da la transformacion
hasta llegar al ensamblaje principal de la unidad, el cual consta de 18 estaciones. En esta etapa se
realizan distintas inspecciones al producto como lo son las pruebas de fugas, pruebas eléctricas, la
prueba funcional y la prueba visual.

Es importante tener presente que no significa lo mismo desechar una pieza en la primera
confirmacion, donde son pocos los costos asociados al producto, a tener que hacerlo en la tltima
confirmacion, cuando el producto ya ha absorbido todo el costo de manufactura. La produccion de
esta area se planea con respecto a la demanda que presenta el area de Ensamblaje Final, esto con
el propdsito de mantener siempre un inventario entre un 15% y un 20% de los requerimientos del

mercado.
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Actualmente, se corren en promedio entre 1800 y 2300 unidades por mes en el ensamble
principal (Top Assembly) debido a las demandas del mercado. Con base en estas demandas se ajusta
la produccién de los subensambles. Teniendo en consideracion que todas estas estaciones se
realizan en la planta de Heredia, la compafiia tiene un mejor control de los subensambles, ya que
no depende de ningun tercero para la trasformacion de la materia prima.

Para efectos de esta investigacion se va a realizar el analisis solo del area de ensamble
principal, ya que es la que esta teniendo problemas de producto no conforme. La linea de
subensamble posee un rendimiento del 98% por mes, por lo que no es un area de enfoque que la
empresa para esta linea de produccion. En la Figura No.18 se muestra el diagrama de flujo para el

ensamble principal.

Figura 18. Diagrama de flujo
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Nota: Elaboracion del analista
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Descripcion del ensamble principal

A continuacion, se realiza una descripcion general del ensamble principal de la linea. Como
se menciona anteriormente la investigacion se encuentra basado en el estudio de los defectos en la

manufactura de estas estaciones.
Estaciones del cuerpo principal del catéter

En la Figura 19 se muestran las tres estaciones que conforman los procesos necesarios para
manufacturar el catéter. Estas estaciones son las que reciben como materia prima los componentes
internos que ya fueron manufacturados por la linea de produccion de sub-ensambles. Se requieren
de tres componentes para dar inicio la manufactura estos son el tubo distal, el tubo proximal y el

cuerpo interno.
Figura 19 Cuerpo principal del catéter

Inicic

)

Ensamble del distal — e

Ma

Nota: Elaboracion del analista

La primera estacion es la del ensamble distal consiste en enhebrar todos los cables en un
tubo de poliuretano y la segunda consiste en adherir el tubo distal ya enhebrado con adhesivo al tip
(punta del catéter). EI enhebrado es un proceso que se realiza de forma manual por los operarios y
es de suma importancia ya que, si este no se realiza de manera correcta, podria generar problemas
de curvas, eléctricos y de fugas. El tubo distal brinda soporte en la parte distal del catéter, ademas
de que es la zona donde se generan las curvas por lo que todos los materiales estan en constante

movimiento y es critico que estos estén alineados dentro del dispositivo médico. De lo contrario
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los cables se enredan entre si generando mayor tension al actuar la curva y una posible deformacion

en el tubo distal.

La segunda estacion consiste en el enhebrado y unidn del tubo proximal. Primero se colocan
todos los cables dentro del tubo proximal. EI tubo proximal es més rigido que el tubo distal ya que
tiene un trenzado metalico en el interior, esta caracteristica brinda soporte a los operarios por lo
que no es dificil mantener los cables alineados mientras se realiza este proceso. Después de tener

todos los cables correctamente en el lado proximal se procede a realizar la union entre los tubos.
Estaciones del primer ajuste de curvas e inspeccién de curvas

La Figura 20 muestra las operaciones relacionadas con el ajuste e inspeccion de curvas

inicial y el diagrama del primer ajuste e inspeccion de curvas.

Figura 20 Ajuste e inspeccion de curvas

Estampar las .| Ajuste inicial de las Inspeccionar las

terminales curvas curvas

h

Desechar unidad

Aceptar unidad

Nota: Elaboracion del analista

Antes de ajustar las curvas se deben estampar las terminales, que son el punto maximo que
puede alcanzar la curva. Una vez estampados, se ensamblan los materiales internos de actuacion
de curva; el nido y freno para dar inicio al ajuste. Una vez ajustada la curva, se inspecciona y se
fija los tornillos de ajuste. Los tornillos deben ir simétricos, este es el Unico ajuste donde se pueden

manipular ambos lados de manera independiente.

Después, el operario pega los tornillos en la posicién adecuada. Una vez que la curva fue

confirmada, pegaday ajustada, se procede a realizar la inspeccion de curvas con el ajuste realizado.
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Esta es la primera inspeccion 100% de curvas del producto de tres que se realizan en la linea de
produccion. La inspeccidn es ejecutada con un template que esté calibrado y se confirma la fecha

de expiracion en cada orden de produccion.
Estaciones del ensamble y ajuste final

En la Figura 21 se muestra el diagrama del ensamble y ajuste final y muestra las operaciones
relacionadas con el ensamble del handle del catéter (mango). Una vez que los componentes

internos son colocados se procede al ensamble final de la parte proximal del dispositivo médico.

Figura 21 Estaciones del ensamble y ajuste final

NO"’ Desechar unidad

h 4

Ensamble inicial del Ensamble final del Ajuste final de ,
H Inspeccionar las curvas
candle Soldadura del conector handle A p

Aceptar unidad

Nota: Elaboracion del analista

La figura anterior describe el proceso del ensamble del handle, donde se adhieren con
adhesivo todos los componentes internos y se realiza la soldadura de todos los cables previamente
enhebrados al conector. Después de colocar todos los componentes, se procede a cerrar el mago
por medio de un equipo de soldadura ultrasonica. Una vez terminado el handle, el operario realiza
el ajuste final de curvas por medio del tornillo de tension y lo pega cuando tiene la curva ajustada.
El operario verifica que el adhesivo esté curado y procede a agregar el actuador de curva; que es el
componente que manipula el doctor. Este componente se coloca utilizando el equipo de soldadura
ultrasénica. Por altimo, el operario realiza la inspeccion con el template que esta calibrado y se
confirma la fecha de expiracion en cada orden de produccion. La inspeccidn realizada es la segunda

inspeccion de curvas de la linea de produccion y es una verificacion al 100% de las unidades.
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En la Figura 22 se muestra el diagrama de ensambles finales y las operaciones relacionadas con el

ensamble final del catéter. Esta incluye los ultimo procesos que se realizan en el exterior del

dispositivo.

Figura 22 Ensambles Finales
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No

Desechar
unidad

Nota: Elaboracion del analista

Medida de
protrusion

La figura anterior se describe los Gltimos procesos del ensamble del producto. Primero se

graba el numero de lote en el handle con el fin de tener trazabilidad de cada unidad. Después se

realiza la inspeccion de fugas del sistema de irrigacion abierta que es la principal caracteristica del

catéter, cuando la unidad pasa la inspeccion se realiza la aplicacion de adhesivo en los anillos y se

realiza la medida de diametro de los electrodos. Estas inspecciones son verificaciones de linea que

se realizan al 100% de las unidades, ya que toda esta informacion queda documentada en los

sistemas de la empresa Médica con el fin de tener toda la informacion necesaria de cada unidad

que es manufacturada en el piso de produccion.
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Estaciones de Inspeccion y Empaque

Las pruebas funcionales se ejecutan para verificar el angulo de articulacién de la curva, longitud de
trabajo, planitud y mecanismo de direccién, con el fin de asegurar el rendimiento de la curva en el
mercado. También se realizan pruebas funcionales de la parte eléctrica del catéter para determinar si
existen cortocircuitos, aperturas, registro magnético del sensor y grabaciones del equipo y almacena
informacion de la orientacion del sensor magnético y el nimero de serie en la EEPROM (tarjeta de
memoria), después se realizan pruebas visuales de todo el dispositivo médico y finalmente, se empaca
para ser enviado al centro de distribucion en Estados Unidos y de ahi ser comercializado. En la Figura

23 se muestra el diagrama de inspeccion y empaque final del producto.

Figura 23. Estaciones de inspeccion y empaque
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Nota: Elaboracion del analista
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Anélisis de mudas del proceso productivo

Como parte inicial de esta seccidon se analizaron los desperdicios que tiene la linea de
ensamble principal con el fin de determinar cuéles son las mudas que son criticas para el proceso
productivo del catéter proceso en cuanto al nivel de desperdicio para asi poder establecer una
prioridad.

Sobreproduccion: La empresa posee una revision periddica con la cadena de suministros
global donde se establecen al inicio del afio el estimado mensual que se debe manufacturar para
cumplir con los requerimientos de mercado. El representante de planeacion de cada producto
confirma mensualmente cualquier cambio a nivel global en los requerimientos para el mes entrante
y posteriormente se evalGa con todo el equipo de trabajo de los diferentes departamentos para
establecer los acuerdos y el cumplimiento de los volimenes.

Esta es una reunion que tiene como requerimiento una minuta donde se establecen los
compromisos y volimenes de cada mes. Debido a este mecanismo, la linea de produccion de
IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated y otras herramientas utilizadas en la Empresa
Médica en Heredia controlan el avance de las ordenes de produccion y es el de planeacion el que
se encarga de entregar el plan de produccion a los supervisores para asi evitar la sobreproduccion
de unidades. La linea de catéteres de ablacion es continua y trabaja por lotes de aproximadamente
40 unidades cada uno, donde cada estacion trabaja solo un lote a la vez y todo es documentado en
sistemas automatizados que estan entrelazados entre produccion y la herramienta de planeacion
mensual. En la Tabla 4 se puede observar el plan mensual contra lo producido por mes en el afio

2019, para la linea de produccion del catéter de ablacion de irrigacion abierta.

Tabla 4. Tabla de Produccién mensual

Enero 1850 1800
Febrero 2400 1800
Marzo 1600 1800
Abril 1630 1800
Mayo 1946 1800
Junio 1665 1800

Julio 1873 2200



Agosto 1989 2200
Septiembre 2126 2200
Octubre 3048 2200
Noviembre 2977 2200
Diciembre 993 1000

Nota: Elaboracion del analista
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Con la tabla anterior se realizd un gréfico con el fin de ilustrar el comportamiento que tiene

la produccidon de catéteres en el piso de produccién. En el grafico No.24 se observa el plan de

produccion contra lo producido por mes.

Figura 24 Gréfico de plan de produccion contra producido
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mercados a nivel global. En los meses de octubre y noviembre se tiene un aumento de produccién
con el fin recuperar las unidades que no se van a realizar en el mes de diciembre por vacaciones

programadas.

Exceso de inventario: Todas las medidas antes mencionadas también ayudan a tener un
control del inventario éptimo, no solo del producto terminado, sino también de las materias primas.
A estas reuniones periddicas, la asistencia de compras también es requerida. Ademas, las lineas en
la Empresa Médica poseen tres tipos de ordenes: ZPP1 que son las ordenes comerciales, las ZRD3
que son no estandar, estas pueden ser alguna prueba y por ultimo las ZRWK que son de retrabajo
de producto comercial. El departamento de planeacion, produccion y compras utiliza las ZRD3
para mantener el flujo de la linea y asi evitar la sobreproduccion y exceso de inventario de ordenes

comerciales.

Es importante mencionar que las ordenes de produccion terminadas son enviadas a
esterilizar fuera del pais y posteriormente remitidas a los centros de distribucion de la empresa
Médica, por lo que la planta de Heredia no se tienen bodegas con producto terminado almacenado
y en la linea de manufactura se tienen carrito y canoas que transportan solo un lote a la vez, lo que

ayuda a evitar el exceso de inventario en las estaciones.

Esperas: las esperas existen en cualquier proceso productivo y pueden ser por materia
prima, fallas de maquina, cuellos de botella, entre otras razones. En la linea de produccion de
IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated se tienen dos personas encargadas de traer el
material a las estaciones, con el fin de evitar que los operarios tengan que buscarlos. Todos los
lotes de materia prima son diferentes, es por eso por lo que la persona encargada del material tiene
los accesos a SAP y MES para saber el sobrante y si existe un faltante para entregarlo a la estacion
de trabajo.

Es importante resaltar que en esta linea se utilizan aproximadamente 4 componentes o
suplementos por estacion, por lo que es importante llevar un control correcto de los componentes.
Para cada inicio de lote en cada estacion se debe realizar una verificacion para comprobar que los
componentes estan en la estacion esto no solo le da visibilidad en el sistema al operario, sino

también al lider de linea y encargado de material.



82

Las esperas de inicio de maquinas, tiempo de calibraciones y mantenimiento estan
contempladas en la herramienta de Work content graph (Gréfico de contenido de trabajo), que es
la visualizacion gréfica de la demanda del cliente, el contenido del trabajo y las métricas
relacionadas de la linea de produccién de IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated. La
empresa posee un sistema de alertas sobre mantenimientos preventivos y correctivos para
responder a cualquier eventualidad que pueda pasar en la linea de produccion. En la figura 25 se
muestra el tiempo efectivo por turno de la linea de produccion.

Figura 25. Tiempo Efectivo por turno

Turno
Minutos disponibles porturno | Turno1 | Turno 2 | Turno 3 | Sab.Segundo turno
Tiempo por turno 570 330 430 450
Descanso 1 30 20 30 20
descanso 2 20 20 20
Descanso 3 0 0 0 0
Otras deducciones 3 3 3 3
Tiempo Neto
8.6 5.9 7.1 6.6
Detalle de turno por mes
Turno 15 0 0 0
Nimero de dias
Minutos efectivos turno
Minutos netos por mes

Nota: Empresa Médica

Como se puede ver en la Figura 25, todos los tiempos se realizan por turno y se incluyen

los tiempos “muertos” para obtener el tiempo neto de produccion. Estos datos fueron otorgados
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por la empresa y fueron calculados a inicio de afio y son los que estan siendo actualizados de
manera constante por el departamento de ingenieria industrial. Asi, con esta herramienta se tienen
identificadas las esperas por inicio de maquinas, reuniones, etc. y se puede analizar si alguna de
estas aumentd o tuvo alguna modificacion durante el dia. Esta herramienta se revisa todos los dias
a inicio de turno y funciona como fuente de informacién para la toma de decisiones en la reunién
mensual de planeacion.

Transportes: La linea de catéteres de ablacion IntellaMini Electrode NavSensor
Openlrrigated es continua y trabaja por lotes de 40 unidades cada uno, cada estacion trabaja solo
un lote a la vez. Tanto los subensambles como la linea de ensamble principal estan en el mismo
cuarto limpio de manufactura. Se realizo un diagrama de espagueti para graficar el flujo de la linea
de manufactura del ensamble principal del catéter de irrigacion abierta. La Figura 26 describe los

movimientos y recorridos que realiza el producto durante el proceso de manufactura.

Figura 26. Diagrama de Espagueti
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Nota: Elaboracion del analista
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En el diagrama No. Figura 26 se puede observar donde inicia en la estacion de distal
assembly y continua el flujo de material por cada estacion de trabajo. Ademas, con este grafico se
determinan las estaciones que tiene mayor tiempo de ciclo de la linea en este caso corresponde a
las estaciones de main body. Este es un proceso 100% manual que consiste en enehebrar los
componentes internos del cateter en un tubo distal y uno proximal aproximadamente cada uno de
2,5 mm de diametro externo.

Procesos inapropiados o sobreprocesos: En la linea de manufactura del producto en estudio,
todos los pasos que realiza el operador estan documentados en un procedimiento que deben seguir
cada vez que ejecutan una operacion. La Empresa Médica posee un formato para instrucciones de
trabajo que se centra en el flujo y el orden de los documentos, simbolos que representan acciones,
simplifican la redaccion y proporcionan fotografias detalladas con flechas para que las
instrucciones sean faciles de seguir.

Cada estacion de trabajo posee dos documentos electronicos; el primero es el documento
donde se establece como se debe hacer la verificacion de linea y el segundo es el procedimiento
con los pasos. Los operarios firman la operacion cada vez que van a ejecutar y confirman que estan
utilizando dichos documentos para realizar la operacion.

Movimientos: Todo el movimiento innecesario que no afiada valor al producto es un
desperdicio. Por esto en la linea de produccién en estudio, en el WCG también se evalian todos
los movimientos que se realizan en el paso a paso de cada estacion. En la Tabla 5 se puede observar
cémo se clasifican de manera general en los pasos automaticos y manuales, ademas del tiempo que
se tarda. Como se puede observar, la mayoria de las estaciones solo tiene proceso o la gran parte
del proceso manual y 100% dependiente del operario, por esto las estaciones son evaluadas
semanalmente por una lista de cotejo de 5’s, con el fin determinar que todas las herramientas estan
al alcance del operario y la estacidn tiene todo lo necesario para evitar los movimientos.

En la Tabla 5 se muestra los movimientos de la linea de produccion del catéter de ablacion

de irrigacién abierta.



Tabla 5. Movimientos de la linea

6 Distal Subassembly 500.0 672.6 7200.0
7 Distal Taper 500.0 83.4
8 Tip Bond 500.0 815.3 7200.0
8 Trays 21.3
9 ME Scrubbing 500.0 340.0
9 Trays 21.3
10 Tip Scrubbing 500.0 353.0
10 Trays 21.3
11 Prep Braided 500.0 122.8
11 Trays 21.3
12 Butt Bond 500.0 7200.0
12 1. Cambio de polimidas 160.0
12 2. Pega polimidas 150.0
12 3. Mete mandril 40.0
12 4. Enrolla wire al mandril 120.0
12 5. Inserta shaft y polimida 160.0
12 8. Hace colocho e inserta a horno 60.0
12 9. Lija después de horno 40.0
12 10. Inspeccionar 13.0
12 11. Bordea la union 159.0
12 12. Inspeccion Go no Go 10.0
12 13.Intrduce unidades al horno 14.0
12 14. Inspeccion final 70.0

15. Pega unidades en mesa y
12 acomoda 10.0
12 16. Leak Test 99.0
12 Trays 21.3
12 Enhebrado en tubbing 54.0
13 Terminal Stamper/Curve Setting 500.0
13 Coloca tornillos 26.0
13 Corta Control Wire 27.9
13 Desforra 72.0
13 Limpia wires 6.0
13 Introduce stop adjust 49.0
13 Estampe 46.5
13 Ajuste de curva 121.0
13 Curado stops 90.0
14 Cooled Handle Assy 500.0

1. Toma unidad del carrito y coloca
14 en dispositivo 142.0
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2. Pega shaft en handle y hace

14 prueba de curva 70.0
14 3. Pega heat shrink y 25 s curado 80.0
14 4. Pega lumen y 25 s de curado 100.0
14 5. Fija lumen y 25 s de curado 64.0

6. Fija tubo primera vez 25 s de
14 curado 84.0
14 8. Corta tubo 20.0
14 9. Pega Luer y 25 s de curado 60.0
15 Solder Connector 500.0 840.0
15 Leak Test 99.0
16 Final Handle Assembly 500.0 327.0
17 Final Adjustment 500.0 278.7
18 Laser Etching 500.0 394
19 Oclusion 500.0 99.1
20 UV Ring 500.0 411.1 3600.0
21 Protrusion Measure 500.0 36.9
22 Tip Cleaning 500.0 232.8
23 Final Inspection 500.0 662.8 480.0
23 Inspeccién Keyence 70.0
24 Offset 500.0 346.1
25 Packaging 500.0

Limpia tray y tubing protector, pone
25 etigueta 40.0
25 Limpieza de unidad 15.0

Mete unidad en pouch e introduce en
25 tray 5.0
25 Sellado de tray e inspeccion 8.0

Nota: Elaboracion del analista
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En la Tabla 5 se puede observar cdmo, de un total de 62 tareas realizadas en la linea de

produccion, solo el 12,4% de las estaciones tiene alguna ayuda automatica. Esto debido a las

caracteristicas del producto. Los operarios realizan la verificacion de linea antes de iniciar el lote

de produccidn con el fin de asegurarse que todo esta presente y al alcance para ejecutar la operacién

correspondiente.

Rechazo de producto defectuoso: El catéter de ablacidn de irrigacion abierta en la empresa

Médica Heredia presenta problemas con la cantidad de desperdicios por producto no conforme en

el proceso productivo. En la Tabla 6 y en el Grafico 27 se muestra el porcentaje de desperdicio por

producto no conforme de la linea de produccion de catéteres open irrigated.
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Tabla 6. Porcentaje de unidades rechazadas

Mes Total
Enero 26.93%
Febrero 26.96%
Marzo 26.40%
Abril 30.84%
Mayo 26.57%
Junio 35.23%
Julio 28.77%
Agosto 28.25%
Setiembre 25.24%
Octubre 23.55%
Noviembre 18.59%
Diciembre 22.40%

Nota: Elaboracion del analista

La Tabla 5 corresponde a los datos de producto no conforme del afio 2019, donde se puede observar
que el porcentaje promedio mensual es de un 25% aproximadamente. En la figura No. 27 muestra

el porcentaje de unidades rechazadas.

Figura 27. Porcentaje de unidades rechazadas
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Nota: Elaboracion del analista
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En el gréafico se muestra como el porcentaje de scrap de la linea de produccion en estudio
tiene un comportamiento constante en los porcentajes de producto no conforme al mes. Con el fin
de determinar cuéles son los principales cddigos de rechazo en la linea se procede a realizar una
clasificacion de los cddigos del 2019. En la Tabla 7 se pueden observar los defectos que impactan
la linea de manufactura con la cantidad de unidades y dinero desechado en el afio.

Tabla 7. Tabla de producto no conforme

Reason Code IT|Cantidad unidades desechadas  Dinero desechado (3)

CURVA NO CONFORME AL TEMPLATE 1314 $661,762.60
FUGA 455 $195.495.05
QOCCLUSION 346 5142 34911
DISTAL DANADO 337 $134.835.26
GUIDE COIL COMPRIMIDO 325 5128.594 55
ELECTRICAL/ SHORT 122 549 318.42
SHAFT DANADO 122 $50,318.48
FALTA ADHE ANILLO TIP DISTAL 110 546 578.65
UNION DEL BUTT BOND FALLA 105 $39.351.37
EXCESO DE CURVA 83 536,312.33
|Grand Total 3319 5$1.483.915.84

Nota: Empresa Médica

En la Tabla 7 se puede observar que la cantidad de unidades rechazadas por afio es de 3319,
lo cual significa un impacto econdémico anual de $1 484 000 aproximadamente, solo del producto
IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated. Se realizdé un diagrama de Pareto con el fin de

determinar en cuales codigos de defecto se deberia enfocar esta investigacion.

La Figura 28 muestra el top 10 de codigos por producto no conforme para el catéter de

ablacion.
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Figura 28 Grafico de Producto no conforme
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Nota: Elaboracion del analista

En el Grafico 28 se puede observar el impacto negativo economico de los defectos de
producto no conforme. El primer defecto es por curva no conforme a la plantilla, que equivale a un
aproximado de $600 000 de enero a diciembre, lo que es un desperdicio que no solo impacta las
métricas de la linea de produccion sino también las de toda la planta de Heredia.

De acuerdo con el estudio realizado de cada muda en el proceso productivo, el valor que
implica en el producto y la informacion suministrada por cada departamento involucrado:
ingenieria industrial, entrenamiento, manufactura, produccion, calidad, seguridad, se procede a
realizar una matriz de decisiones que permita establecer un peso de impacto para la evaluacion en

relacion con los criterios evaluados.
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Andlisis del mercado

Las empresas de manufactura de dispositivos médicos estan en obligacion de mantener un
monitoreo de las quejas que se obtienen en el mercado y evaluarlas de ser necesario. Al ser el
catéter de irrigacion abierta un dispositivo con alto riesgo para el paciente por el tipo de
intervencion el control y seguimiento de las quejas es critico para la compafiia. Se realiz6 esta
evaluacion con el fin de determinar si existe una relacion en las quejas que esta teniendo el mercado
y los defectos que se estan observando en la linea de produccion. Los datos que se utilizaron para
este analices fueron obtenidos por medio del sistema de reportes corporativos. En la Figura 29 se

muestra el porcentaje de quejas por unidades vendidas en el 2019.

Figura 29 Reporte de Quejas del catéter de ablacion de irrigacion abierta
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Nota: Empresa Médica

En la Figura 29 se puede observar que la cantidad de quejas por el rendimiento del catéter
en el mercado es de aproximadamente 90 quejas por mes, 0 cual es un porcentaje alto de quejas
para un catéter. En la Tabla 8 se hace un desglose de los primeros cinco defectos que se pueden
observar en el mercado, en el cual se puede identificar las quejas por sistema de actuacion de curvas
que es el mas comdn en los reportes del 2019; ruido eléctrico, que estd relacionado con los
problemas eléctricos entre el dispositivo y el ambiente; errores de rastreo del catéter durante el

procedimiento, errores en la sefial o sefial débil del catéter y, por Gltimo, temperatura alta.
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Tabla 8. Top 5 de quejas reportadas

Fallos Reportados Conteo Porcentaje
B Actuacion de curva 159 5 519
B Ruido eléctrico 23 162%
m Rastreo 206 1.44%
B Emor de sefial 134 0.94%
B Temperatura 94 0.66%

Nota: Elaboracion del analista

De la Tabla 8 se realiz6 un grafico para representar el porcentaje de quejas por cada defecto.
En la Figura 30 se puede determinar que las quejas por curvas y el sistema de actuacion representan
el 30% de todas las quejas del mercado para el catéter de ablacién de irrigacion abierta.

Figura 30 Porcentaje de quejas reportadas

Porcentaje % de Fallos Reportados Fallas Reportadas

B Actuacidn da curva

B | Rudo eléctnico

» Rastrao

B Emor de sehal

B Temperatura

Nota: Elaboracion del analista
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A continuacion, se recolectaron los informes de retroalimentacion de los Gltimos meses de
los agentes de campo que estan presentes en los casos del mercado. Esta informacion se basa en el
criterio de expertos, conocimiento y percepcion del producto que tengan los médicos que utilizan
el dispositivo. En la Figura 31 se muestra toda la informacion descrita anteriormente.

Figura 31 Retroalimentacion de mercado

Actuacién de Curvas Sefial y ruido eléctrico  |Temperatura Alta

Una articulacion de curvas

confiable para la duracion del :
Confianza en el Nav

caso Sefiales claras criticas i
. . - . . - Preocupacion de los datos  para comprender
Importancia Maniobrabilidad confiable para para diagnosticar / . " .
e ; o otorgados por el dispositivo  doénde se encuentra
durar todo el procedimiento localizar arritmias
en el mapa 3D
La curva no alcanza el eje
Después del caso no puedes Necesita consistencia Preocupacion del cliente
articular la curva en la calidad de la sefial  sobre los picos de
Oportunidad en el La fuerza requerida para en los ME temperatura si los cortos Fallos del sensor
mercado articular las dos alas y la Necesidad de separar el  del catéter o si la en el mercado
perilla causa fatiga en las ruido ambiental del temperatura mostrada es
manos. ruido ME real

Nota: Elaboracion del analista

En la Figura 31 se puede observar la importancia y oportunidades en el mercado que se
deben mejorar. En la primera columna se puede observar como la articulacion y maniobrabilidad
es muy relevante para los medicos que utilizan estos catéteres. Estos médicos identifican una
oportunidad de mejora en la fuerza necesaria para actuar la curva y el alcance de la curva durante

el procedimiento debido a la tensién de la unidad.
Matriz de decision

Esta matriz se basa en dos categorias: calidad, servicio y costo. Dentro de costo se sitla el
nivel de desperdicio que se valor6 de acuerdo con el impacto que esta muda esta teniendo para la
linea, ademés de como cada muda esta afectando la calidad del producto y el nivel de servicio de
la compafiia, siempre teniendo presente la diana de la compafia donde calidad va primero, el
segundo es servicio y, por ultimo, es costo. La Figura 32 corresponde a la matriz de decisién

realizada por el equipo de ingenieros de la linea.
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Figura 32. Matriz de Decision

Mudas Impacto (Actual) Calidad Servicio  Costo fotal
Acumulado
Sobreproduccion 2 3 5 3 13
Exceso de inventario 2 2 2 5 11
Esperas 3 3 4 4 14
Transportes 1 3 4 5 13
Movimientos 1 4 3 4 12
Producto no conforme 5 5 4 5 19
Procesos inapropiados 4 5 2 5 16
Escala Rango
Impacto Alto 4--5
Impacto Medio 3
Impacto Bajo 12

Nota: Elaboracion del analista

Con dicha matriz se logro determinar que las mudas criticas que deben ser atacadas son las
de procesos inapropiados y rechazos de producto no conforme. Primero, por el impacto que puede
significar en el cliente final, que son los pacientes, ademas del impacto econémico que estan
generando estos desperdicios en la linea de manufactura. También, los gerentes decidieron
focalizar diferentes grupos a cada problematica, indicando la prioridad de cada muda. Segun la
diana de la empresa Médica, calidad debe ser lo primero en la lista de prioridades por lo que el
enfoque inicial delimitado por el SLT de la empresa es en el desperdicio por producto no conforme.

Este enfoque también esta relacionado a la importancia de la retroalimentacion del mercado.
Por otra parte, también identificaron otros departamentos que se van a enfocar en iniciar algunos
kaizen para definir los proyectos para mejorar las otras mudas para el afio 2020. Los departamentos
enfocados en estas otras actividades son ingenieria industrial, produccidn y entrenamiento. Por esta
razon esta investigacion forma parte del andlisis de producto no conforme de la linea de produccion

de catéteres de ablacidn de irrigacion abierta.
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Andlisis general de producto no conforme

Para diagnosticar y determinar el origen de las unidades consideradas como defectuosas, es
necesario detallar los diferentes conceptos que se consideran puntos de defectos. Por ello se realiza
una lista en la cual se mencionan todos los defectos del presente afio con su respectiva cantidad y
se adjunta como Apéndice No 8, esto como evidencia para obtener un histérico y poder concretar
si existe una tendencia de los defectos de las unidades desechadas. La informacion se obtuvo del
sistema MES (Sistema de Ejecucion de Manufactura, que se utiliza para documentar todo el
proceso de construccion de dispositivos médicos, con este sistema se tiene toda la trazabilidad de
los productos).

Una vez identificados los defectos de acuerdo con la cantidad de cada uno de ellos, se
obtiene que el 80% radica en siete tipos de defecto generales. Estos pueden ser clasificados en los
siguientes subgrupos problemas de curvas, eléctricos, dafios cosméticos y fugas.

No obstante, se hizo un grafico con la informacion de los dltimos meses del principal defecto
encontrados para poder observar si existe una tendencia o no con respecto al incremento en el scrap
por producto no conforme. Esto debido a que en el proceso de manufactura existen eventos aislados
que pueden causar un incremento en el nivel de desperdicio los cuales no pueden ser controlados, como
por ejemplo, defectos por componentes, pruebas de ingenieria y ordenes no comerciales. En la Tabla
9 se muestra la tendencia que tiene el defecto de curvas.

Tabla 9. Tendencia de curvas

Mensual ¥ |CURVA NO CONFORME AL TEMPLATE Grand Total
ene 2.60% 2.60%
feb 4.682% 4 62%
mar 6.69% 6.69%
abr 0.80% 0.80%
may 1.76% 1.75%
jun 7.60% T 60%
jul 9.87% 9.87%
aqo 957T% 9.57%
sep T7.47% T.47%
oct 7.07T% 7.07%
nov 6.72% 6.72%
dic 7.13% 7.13%
(Grand Total 71.86% 71.868%

Nota: Empresa Médica



95

En la Tabla 9 se determina cual es el porcentaje de desperdicio por producto no conforme
por mes que esta siendo generado en la linea de produccion. En esta tabla se puede observar una
tendencia de incremento de las curvas que son desechadas en el piso de produccion. A
continuacion, se realiza un grafico lineal con la informacion de esta tabla con el fin de ilustrar la

tendencia del defecto en estudio. En la Figura 33 se muestra la tendencia de curvas en el afio 2019.

Figura 33. Grafico de tendencia de curvas

CURVA NO CONFORME AL TEMPLATE

12.00%
10.00%
8.00%

6.00%

Axis Title

4.00%
2.00%

0.00%
ene feb mar abr may jun jul ago sep oct nov dic

Axis Title

e CURVA NO CONFORME AL TEMPLATE

Nota: Elaboracion del analista

En el grafico de la Figura 33 se puede observar como el promedio de producto no conforme
por el defecto de curvas para el 2019 fue en promedio de 7,13%, por lo cual esta investigacion se
basara en reducir ese porcentaje de desperdicio. En el mes de junio se tiene un crecimiento alto en
el porcentaje de scrap, esto debido al volumen de produccion que se empezd a producir. En los
meses de marzo y abril la linea estuvo en entrenamiento de nuevas personas por lo cual no se
construian ordenes comerciales, solo de entrenamiento, para evitar un mayor desperdicio y posibles
quejas del mercado. Estos meses son considerados como de volumen bajo debido a esta razon. Para

empezar a tener una mejor vision de las razones de desperdicios y lograr un mejor panorama de las
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causas raiz, se realiza una figura para evaluar las estaciones donde se detectan dichos defectos de
producto no conforme. Los puntos donde son detectados representan los puntos donde se poseen
las inspecciones de estas caracteristicas, no necesariamente donde fueron detectados fueron
generados. Estos pudieron ser generados en estaciones anteriores. cémo se observa en la figura de
estaciones de producto no conforme. En la Figura 34 de estaciones de producto no conforme donde
se detectan y generar cada codigo.

Figura 34. Estaciones de producto no conforme

Estaciones donde se detecta el Producto No Conforme en la linea de produccion

Ajuste Soldadura Ajuste Prueba
: . Emsamble Bordeado
Main Body inicial de del final de de :
del handle de anillos :
curvas conector curvas fugas Prueba Final
Fallos de
curva
Fallos Fallos de Fallos Fallos de Fallos
. - . Fugas N-A .
electricos curva electricos  curva electricos.
Fallos
cosmeticos

Estaciones donde se puede generar el Producto No Conforme en la linea de produccion

Ajuste Soldadura Ajuste Prueba
: e Emsamble Bordeado
Main Body inicial de del final de de :
del handle de anillos :
curvas conector curvas fugas Prueba Final
Fallos
electricos
Fallos de Fallos de Fugas Fallps Fallos de Fugas N-A N-A
curva electricos  curva
curva
Fugas

Nota: Elaboracion del analista

Se puede visualizar que los tres defectos generales se pueden encontrar en las ultimas
estaciones de pruebas finales (Prueba de Fugas, Prueba Eléctrica, Prueba Funcional y Prueba
Visual). Ademas, en la parte superior, se puede observar en cuales estaciones pueden ser detectados

los defectos y en la parte inferior donde pueden ser generados por los operarios.
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Lo anterior se menciona debido a que el proceso de manufactura es producido 100%
manual, ya que utilizan equipos especializados como pinzas, microscopios, pegamentos, bases o
dispositivos de ayuda para colocar el catéter, cortadoras, entre otros. Estos son manipulados por
los constructores del producto (PB, siglas utilizadas en la Empresa Médica para hacer referencia al
operario de la linea), por lo que se debe de realizar la correcta manipulacion de los instrumentos
para llevar a cabo los procedimientos establecidos. La figura N0.35 muestra los rechazos de curva
por estacion.

Figura 35. Rechazos de curva por estacion

1000

100 &6

TERMINAL STAMPING FIM ADJST AND KNOB WEL Final Inspection

D060 0100 0170

B CURVA NOCONFORME AL TEMPLATE

Nota: Elaboracion del analista

En Figura 35 se puede observar las tres estaciones donde pueden ser rechazadas las curvas,
estas son las tres verificaciones de curvas que se tienen en la linea. Todas estas inspecciones se
realizan de la misma manera y segun el procedimiento establecido para cada estacién. La estacion
que posee menor cantidad de rechazos es la de ajuste inicial, ya que en esta el operario ajusta las
curvas de ambos lados de manera independiente, lo que le brinda mayor flexibilidad para el ajuste.
La segunda es ajuste final, donde el operario solo tiene la opcion de ajustar ambas curvas al mismo
tiempo. Este ajuste final posee un 100% dependencia en como se ajustd en el inicio. En la Figura

36 se muestra el porcentaje de rechazos de curvas por estacion.



98

Figura 36 Porcentaje de Rechazos por estacion

CURVA NO CONFORME AL TEMPLATE

» 0060 TERM INAL STAMPING

» 0100 FIN ADIST AND KNOB
WEL

o 0170 Final Inspection

Nota: Elaboracién del analista

En Figura 36 se puede observar que el 70% de los rechazos del producto no conforme por
curva se da en la estacion de inspeccion final, donde el dispositivo estd completo, por lo que se
desecha practicamente el 95% del costo de produccion del producto. En esta estacion de trabajo
estan ensamblados todos los componentes que conforman el catéter, lo Unicos materiales que no
son desechados son los de empaque ya que esta es la siguiente estacion, por lo que todavia el
producto no estd empacado cuando es rechazado por el operario. Por esta razon es que representa

un alto impacto econdémico para la empresa.
Determinacion de las causas raiz

Se evidencia que hay tres estaciones que son citricas para el proceso, enhebrado de la parte
interna, el ajuste de curvas y la inspeccion del catéter, siendo “El ajuste de curvas” donde se
presentan los de mayor impacto y mediante el analisis realizado se determina que los dos defectos
que son representativos corresponden a fallos por curvas, siendo la principal la falla de la curva

con el molde. Por eso, el desarrollo de esta seccion se basara solo en la estacion mencionada para
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poder dar un andlisis de los defectos involucrados y presentar soluciones que mitiguen el nivel de
desperdicio por producto no conforme para la linea de produccion. Se identifica que la mayor parte
de las unidades afectadas debido al defecto “Curva fuera del plano” presentaron una deformacion
visible en la curva o poseen una curva asimétrica durante el procedimiento de ajuste de curva se
puede observar que la unidad no esta recta debido al exceso de tensién en los componentes internos.

Figura 37. Unidades producto no conforme

Nota: Empresa Médica

Las curvas de estos catéteres de ablacion son bidireccionales y pueden fallar en el molde porque la
curva no llega al area requerida o porque la curva sobrepasa el area, esto por un exceso de tension.

Figura 38. Criterio de inspeccion

lineas
punteadas

Nota: Empresa Médica
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El enhebrado del catéter es una de las estaciones criticas, ya que es donde se ensamblan los
componentes internos los cuales le dan soporte a la curva. Si los componentes no estan alineados
podrian ocasionar problemas de curvas. En esta estacion no se puede realizar la inspeccion por lo
el alineamiento correcto no se puede verificar hasta el primer ajuste de curva. En la Figura 39 se
muestra el enhebrado de cables y componentes internos del catéter de ablacion de irrigacion abierta.

Figura 39. Enhebrado de cables

Nota:Empresa Médica
Analisis del producto no conforme por el defecto de curvas

En la etapa del definir se establece correctamente el problema principal que esta afectando
el proceso. La identificacion de los procesos criticos es importante, ya que con una mejora en estas
areas se va a lograr un impacto positivo para la organizacion. Para esto se desarrolla la herramienta
de “Es o no es” de la empresa. Dicha herramienta es un cuadro resumen sobre el problema que se
va a investigar y qué debe quedar fuera del estudio, esto con el fin de determinar el problema y
alcance de éste desde el inicio de la investigacion. Esta herramienta fue realizada en una sesion de
lluvia de ideas donde formaron parte los ingenieros y operarios de la linea. La herramienta debe
ser utilizada por lineamientos de resolucion de problemas en la empresa Médica En la Tablal0 se

muestra la herramienta de es 0 no es.



Tabla 10. Definicién de “es o no es”
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¢ Qué es el defecto?

Fallo de curvas

L Es No es
Descripcion » »
(Observacion): (Observacion):
¢ Qué? ¢ Qué? ¢ Qué?
Cualquier otro tipo de fallos no

relacionados: fugas, eléctricos y cosméticos

¢ Qué producto?

Cateter IntellaMini Electrode

NavSensor Openlrrigated

Todos los otros catéteres de ablacion de

irrigacion abierta

¢ Quién? ¢ Quién? ¢Quién?
¢ Quién es afectado? _ o
: : : ) Cliente externo que no esta siendo afectado
¢Cliente interno o clienteCliente Interno ) )
debido a los controles internos.
externo?
¢;Donde? ¢;Donde? ¢Doénde?

;Donde se encuentra el

defecto en el producto?

En la parte distal del catéter de
ablacion, desde la union central
del catéter hasta la punta con

electrodos del catéter

En la parte proximal del catéter.

¢Donde en el proceso estal

En las estaciones de ajuste de

curva y la inspeccion de curva

Todas las estaciones anteriores al ajuste de

periddica, tendencia)

siendo detectado? _ curvas
final

¢ Cuando? ¢Cuando? ¢Cuando?

¢Cuando? se empezd a dar ]
En la linea de manufactura N/A

el defecto?

¢Cémo es la tendencia del

defecto? (constante,|Constante N/A

Nota: Elaboracion del analista
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Con este cuadro resumen se logro determinar qué esta siendo afectado, el producto que esta
teniendo un impacto negativo con el defecto en estudio y cuéles productos que se manufacturan de
una forma similar o tienen caracteristicas funcionales parecidas al IntellaMini Electrode NavSensor
Openlrrigated no formaran parte de la investigacion, ya que no tienen el mismo defecto ni indicios
de tener el mismo defecto en las otras lineas de manufactura.

También se detalla donde se estan generando los defectos, tanto en la linea de manufactura
como el lugar fisico del producto, para poder determinar cuales son las estaciones que se deben
evaluar con profundidad en la linea de ensamble principal, también conocida como “Top
Assembly”.

Por medio de un Pareto se definio cual es el defecto dentro del grupo de fallo de curvas es
representativo para el analisis y la propuesta de soluciones que disminuyan los niveles de
desperdicio por producto no conforme. La Figura 40 muestra el Pareto de los fallos por curva para

el producto.

Figura 40 Pareto de Fallos por curva

Fallos de Curvas
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CURVA NO CURWVA CLICKING CURVA DE CENTER Otros
CONFORME FUERA DE TIP FUERA SUPP
AL PLANO DE PLANO QUEBRADO
TEMPLATE
Oty %

Nota: Elaboracion del analista

El grafico de la Figura 40 muestra la descomposicion de lo que se considera una unidad

defectuosa con sus diferentes fallas de curva, con el fin de poder atacar los que generan un mayor
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impacto en la linea de produccion. La curva no conforme al molde corresponde a un 69% del total
de fallos por curvas y el que le sigue, curva fuera de plano, con un 11%. Estos dos llegan al 80% y
los dos se pueden generar en las mismas estaciones por lo que se procede analizar el ajuste de

curvas y la inspeccion de curva.

Con el fin de tener una vision general del problema se realizé un analisis de cinco por qué
para determinar cudl es la posible causa raiz del problema de curvas. Esta herramienta se realiz6
con personas de todos los departamentos que forman parte de la linea de produccién. También, en
el desarrollo de esta, se incluyé a los lideres de linea y todos los operarios entrenados en las
estaciones de curvas con el fin de realizar la lluvia de ideas inicial lo mas completa posible. La
Figura 41 muestra la herramienta de los cinco “;Por qué?” y muestra el analisis realizado por los
lideres de linea y operarios, ya que son los que ejecutan las tareas diariamente en la linea de

produccion.

Figura 41 Herramienta 5W

Causa Raiz

Nota: Elaboracion del analista
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La segunda etapa es medir, en la cual se determind cuéles variables se van a medir en el
proceso para determinar la causa raiz del problema.

En la Figura 42 se describe el diagrama de Ishikawa desarrollado, el cual es la base de estas
causas y marcaran el camino que la investigacion debe de seguir. Se realizaron en un mismo
diagrama ya que para ambos aplican las mismas causas que afectan dos funciones del movimiento
del catéter. Se describen las posibles causas de cada criterio en estudio, antes de realizar esta
herramienta el equipo de trabajo fue a realizar una caminata al gemba con el fin de aplicar el
principio de la compafiia de ir a ver donde suceden las cosas para determinar las causas con criterio
y evitar retrabajos innecesarios por falta de conocimiento.

Figura 42. Ishikawa de fallos de curva

@ Mano de Obra Medio Ambiente
\

@ Materiales

Nota: Elaboracion del analista

Se observa que hay cinco ramas que son posibles causas del defecto de curvas fuera del
molde y de plano. Existen oportunidades de mejora en el proceso, especificamente en la
disminucion de ambos defectos, lo cual esta totalmente ligado a la razon del objetivo del proyecto
en mejorar la linea productiva mediante la reduccién de los desperdicios.

A continuacion, se explican y analizan las diferentes causas del problema que se observan en el

diagrama:
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Maquina: se determiné que una de las posibles causas de los problemas de curva son el impacto
que tiene el alineamiento, diferencias entre los nidos y los parametros utilizados en el equipo de

soldadura ultrasonica.
Equipo de soldadura ultrasonica en la linea de produccion:

La soldadura ultrasénica es una técnica utilizada para unir dos componentes aplicando vibraciones
de alta frecuencia y presionando los componentes mientras se aplican las vibraciones. Debido a esa
vibracion, hay un micro movimiento de las superficies en contacto que provoca un aumento de

temperatura que funde los materiales que completan la soldadura.

Esas vibraciones se pueden describir por la frecuencia y la amplitud. En este caso, la
frecuencia es un valor unico que no se modifica y laamplitud se puede configurar del 10% al 100%
de la potencia total. Los parametros restantes que estan involucrados en el proceso estan orientados

al equipo.
Los parametros del equipo son los siguientes:

e Colapso: este parametro podria describirse como la distancia que desciende la bocina
mientras aplica fuerza y la vibracion.

e Presion: presion aplicada al sistema mientras ocurren las vibraciones.

e Velocidad de descenso: velocidad a la que desciende la bocina.

e Tiempo de retencion: la cantidad de tiempo que se aplica presion a los componentes
mientras estan soldados.

e Fuerza de activacion: la fuerza de sujecion que activa el sistema ultrasonico para encender.
Colocacion incorrecta del dispositivo en el nido:

Después de examinar el nido y el proceso, no hay posibilidad de colocar el dispositivo
incorrectamente dentro del nido ya que el nido se fabrico con la forma del dispositivo, ademas, el
proceso fue disefiado para aplicar las vibraciones ultrasonicas hasta que la bocina llegue al
dispositivo en posicion recta. A pesar de esto, se recomienda ubicar manualmente la unidad con
cuidado dentro del nido para evitar desalineaciones entre los componentes y evitar curvas

disparejas después de este proceso.
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Falta de informacion de parametros en los GOI:

Se realiz6 un andlisis del procedimiento y se descubri6 que los parametros del proceso de
soldadura son confusos, ya que los productos aparecen dos veces en la lista, pero con valores
diferentes, esto brinda una oportunidad para que los fabricantes de productos aumenten el riesgo
de falla.

Evaluacion de equipos:

Para esto se probaron 15 unidades con cada nido disponible en la linea de manufactura para
el equipo de la Branson que es el equipo de soldadura ultrasonica, para confirmar el rendimiento
de curvas. Para evaluar esta condicion de las curvas se realizo un disefio de experimentos para
determinar la cantidad y parametros a probar en las unidades, este se muestra en el Apéndice 9. Se
realizaron 15 unidades para probarlas en cada nido, fallaron un total de 10 unidades, en la imagen
se referencia los resultados y analisis que se le realizo a las unidades. Con el primer nido y el
segundo en el mismo equipo, con los parametros validados anteriormente, se observaron los

mismos resultados. La Figura 43 muestra los resultados de la prueba T de 2 muestras.

Figura 43. Prueba T de 2 muestras

Two-Sample T-Test and Cl: Branson 1 Nest 1, Branson 2 Nest 1

Two-sample T for Branson 1 Nest 1 vs Branson 2 Nest 1
) Mean StDev SE Msan
Branson 1 Nest 1 15 &2.35 T.10 1.8
Branson 2 Nest 1 15 &1.10 BE.18 2.1
Difference = p (Branson 1 MNest 1) — p (Branson 2 Nest 1)
Estimate for difference: 1.25
95% CI for difference: (-4.50, ©6.959)
T-Test of difference = 0 (vs #): T-Value = 0.45 P-Valus = 0.&E0 ©DF = 27

Nota: Elaboracion del analista

La prueba T de 2 muestras no produce diferencias entre la media de las muestras, lo que
indica que no hay diferencias en la soldadura realizada por ambos equipos. Ademas, se revisaron

los certificados de calibracidn y no se identificaron diferencias significativas. Por lo que se descarta
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alguna diferencia entre los nidos del equipo. En la Tabla 11 se detalla una tabla con las imagenes
de las curvas obtenidas después de este estudio y los resultados de las unidades.

Tabla 11. Unidad de prueba con nidos

-

Sersar 1| Color D | Tip Scubbing fxure | Stamping lengh | CAM GneRent

147 | Green Yes 1500 | Brason | B2

171 | Green Yes 15470

182 | Green Yes 1580 ) | 8zrs0n | B

%577 | Green Yes 15390 Sarmson | Back

Nota: Elaboracién del analista

Mano de obra:

Se debe velar por el cumplimiento del procedimiento de ajuste de curvas y con la
capacitacion de los operarios. Es importante brindar una correcta capacitacion en cuanto al
cumplimiento de los procedimientos para la realizacion de las operaciones, ya que se observo que
una inspeccion no es realizada. El procedimiento indica que los operarios deben manipular y
sostener la unidad, ya que debe estar estirada para poder hacer la inspeccion, la no ejecucion de
este paso permitira que la inspeccién se verifique de maneras distintas en las tres estaciones
inspeccion de curva: ajuste inicial, ajuste final, inspeccion final. La investigacion adicional reveld
que la liberacion de la tension del tornillo de ajuste antes del soldado durante los procesos de
fabricacion es critica para alcanzar los requisitos de planitud durante la articulacion de la curva. Si
estos pasos no se ejecutan a la hora de las pruebas de articulacion y planitud se evidenciara el
defecto.

Otro punto importante evaluado en la mano de obra es la manipulacion del catéter. Como
se ha mencionado, a raiz del dispositivo, se genera que los operarios no hagan el uso correcto del

material terminado, por lo que provoca el dafio en los control wires y la deformacion de la curva.
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Se realiz6 una comparacion entre la practica y lo que se hace en la linea para evaluar posibles
soluciones para los problemas.

Otro punto importante es el enhebrado de los cables y componentes internos del catéter en
la estacion de ensamble del cuerpo del dispositivo, ya que si no se sigue el procedimiento no quedan
correctamente alineados y se puede generar una tension extra en la zona distal. Este proceso se
realiza de manera manual y depende de la destreza del operario para sostener y alinear los
componentes dentro del tubo distal. Todos los dias se realiza la apertura de las unidades de producto
no conforme con el fin de determinar si existe alguna caracteristica en comun. Ademas, se realiz6
unos rayos X a 2 unidades con el fin determinar como estaban los cables de las unidades antes de
abrir las unidades Figura 44 muestra los Rayos X de las unidades.

Figura 44. Rayos X a unidades

Nota: Elaboracion del analista

Meétodo:

En la manipulacién del cuerpo del catéter en el ajuste de curvas se observé que, debido a
las condiciones del dispositivo, la manipulacion por procedimiento del cuerpo del catéter no
previene gque estos se doblen, por lo que es importante el cuidado necesario para el ajustar la unidad

completamente plana en la mesa de trabajo. Esta causa se puede considerar que se deriva del
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problema del dispositivo, ya que los operarios ejecutan el ajuste de producto de acuerdo con el
procedimiento y este no prevé que “se doble” y no se ajuste bien al dispositivo provocando que
quede con exceso o faltante de curva.
Material y medicién:

Se realiz6 un analisis de tolerancias de los componentes del buttbond o unién central, por
esta union es por donde pasan todos los componentes internos y si alguno tiene algun problema o
quedo mal ubicado o no tiene suficiente espacio podria generar una tensién extra al proceso de
curvas, lo que podria generar un ajuste asimétrico y que falle la curva en el molde. En este punto
también es donde se aplica adhesivo en la union, la cantidad que debe colocar el operario no esta
caracterizada y queda su criterio la cantidad que debe colocar en la unién. En la figura No 45 se

muestra el analisis de tolerancias realizado a los componentes.

Figura 45. Analisis de tolerancias
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ID Componente 1 1 + 0.0750 0.0750
ap Componente 2 1 - 0.0130 0.0190
ab Componente 3 1 - 0.0410 0.0400
oD Componente 4 1 - 0.0150 0.0145
Pared Componente 5 1 = 0.0100 0.00075
Peor escenario -0.001 -0.00175

Nota: Elaboracion del analista
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Posicién de Heat shrink en la unidad:

Para esto se analizaron las unidades de producto no conforme, se abrieron y se realiz6 una
medicién del heat shrink, este es el soporte de la curva en la parte distal. Cualquier cambio en
longitud o forma de dicho soporte cambiara la parte distal de la unidad, que puede terminar teniendo
fallo de curva. Actualmente, los operarios cortan el heat shrink con la ayuda de una regla, es un
proceso que depende del operario y del entrenamiento efectuado por el departamento de

entrenamientos. En la Figura 46 muestra el analisis de unidades.

Figura 46 Analisis de las unidades
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Nota: Elaboracion del analista
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El Failure Mode and Effects Analysis se realizé con el fin de determinar RPN de cada punto

encontrado en el analisis de producto no conforme; es decir, un nimero de prioridad de riesgo. El

namero de riesgo esta directamente relacionado al riesgo que tiene el modo de fallo para el paciente.

Los riegos y ocurrencias se obtuvieron utilizando datos de scrap y quejas del producto. EI nimero

de prioridad de riesgo indica la direccion y permite identificar cudles son las principales acciones

que se tienen que resolver para mitigar algin problema en el mercado.

Tabla 12. Matriz FMEA

Empresa Médica

Linea de produccion de cateteres

ablacién de irrigacién abierta

Ablacién

Potencial Effects of

Core Team

Dic 2019

Potencial Causes/Mechanism of

Current Design Control

Current Design Control

Proceso Potencial Failure Mode " b Ocurr 5 - Detect | RPN
failure failure Prevention Detection
Actuacio lets 0 io: Ali iento de | . N
Ajuste Inicial de curvas chuacion E_Dmp s pErar!D meam‘e"_D =l= 3 Entrenamiento de los Inspeccidn 100% en la estacién 5 30
Scrap/yield unidad en el equipo 0perarios
Actuacié let 8] ioTecnica de ajust
Ajuste Inicial de curvas ctuacion completa perario-lecnica de ajuste 3 Entrenamiento de los Inspeccion 100% en la estacion 5 30
Scrap/yield incorrecta operarios
Ajuste Inicial de curvas Actuacién C_Dmpma Material K_e‘_'lar_nfera de 1 Muestreo de incoming Verificacion de linea 3 6
Scrap/yield especificacion
Actuacié let:
Ajuste Inicial de curvas Curva no conforme al template : u:E'D";_D";;] =t Material: Guide coil collapsed 2 Muestreo de incoming Verificacion de linea 3 12
crap/yiel
. . Actuacisn completa Template calibrado Sistema de calibraciones y | Fechas verificadas en cada orden de
Ajuste Inicial de curvas y 1 . 5 10
Scrap/yield incorrectamente procedimientos produccién
Actuacié lets
Ajuste Inicizl de curvas ctuacin completa Incorrecta longuitud de N Entrenamiento de los Inspeccion 100% en la estacién 3 5
Scrap/yield estampado operarios
Ajuste Inicial de curvas Actuacion completa Maguina diferencia de nidos | 1 Validacidn de equipo Registros de mantenimientos s | s
Scrap/yield Mantenimiento programado
Actuacio lets 0 . N
Aluste final de curvas ctuacion :_Dmp eta Qperario colocacidn incorrecta 1 Entrenamiento de los Inspeccién 100% en la estacién 5 5
Scrap/yield de componentes 0perarios
Curve creep towards straight position | Actuacio let: i i
Ajuste final de curvas p ght p ctuacion El-)mp eta Qperario falta de adhesive en N Entrenamiento de los Inspeccion 100% en la estacién 5 5
while in lock position Scrap/yield los componentes operarios
Ajuste final de curvas Actuacion c;rmpleta Operario falta de componentes 1 Entrenamiento de los Inspeccion 100% en |a estacion 5 5
Scrap/yield en el ensamble operarios
Actuacié lets : i
Ajuste final de curvas ctuacion U_jmp eta Operario: AJUS‘E mcurr_ect con 3 Entrenamiento de los Inspeccion 100% en la estacion 5 30
Scrap/yield el tomillo de tension operarios
Ajuste final de curvas Actuacién c;rmpleta Maquinaria bransnn'fuera de 3 Validacidn de equipo Registros de mantenimientos s 24
Scrap/yield especificacidn Mantenimiento programado
Actuacion completa . . . . N
Ajuste final de curvas Cunve does nat conform to the curve eme Material: Guide coil colapsa 1 Muestreo de incoming Verificacion de linea kS 6
template Scrap/yield
Ajuste final de curvas Actuacién c?mpleta Template calibrado N Sistema de calibracianes y | Fechas verificadas Errx‘cada orden de R 0
Scrap/yield incorrectamente procedimientos produccion
Artuacién completa Material - keviar fuera de .
Ajuste final de curvas N P . 1 Muestreo de incoming Verificacion de linea 3 6
Scrap/yield especificacion

Nota: Elaboracion del analista

En el FMEA (Tabla 12) se puede observar que las causas mas criticas, o bien, con mayor

numero de prioridad de riesgo son las curvas fuera de molde ocasionadas por el operario.

Basandonos en la diana de la empresa, se debe trabajar lo que pueda llegar a impactar de mayor

forma al paciente, por lo que el enfoque de las propuestas debe ser solventar este problema de la

linea y evitar un posible impacto en el mercado.
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CAPITULO V CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En este capitulo se detallan las conclusiones importantes y hechos relevantes que se
desarrollaron en el capitulo 1V de Analisis de la situacion actual de la empresa, y da las
recomendaciones necesarias para el desarrollo de las propuestas.

Después de realizar el analisis del nivel de desperdicio del 2019 (enero a agosto), se
evidencian los principales defectos y estaciones que son de vital importancia empezar a
contrarrestar. A continuacion, se enlistan todas las conclusiones obtenidas del diagnostico de la
situacion actual para la mejora de la linea de IntellaMini Electrode NavSensor Openlrrigated.

Conclusiones

Una vez definido el catéter en estudio, se determina el area de impacto sobre la cual se
desarrolla la investigacion. Se determinan los flujos actuales del proceso productivo del catéter de
ablacion de irrigacion abierta mediante los diagramas de flujo de proceso, estableciendo que los
principales problemas en el proceso de manufactura son el ajuste inicial de curvas y el ajuste final
de curvas, que son los procesos que ayudan a obtener las curvas bidireccionales del producto. Estos
procesos son los que generan mayor fuente de desperdicio en términos de producto no conforme
en la linea, ya que si las curvas no quedan ajustadas de la manera correcta no entrara en el perfil de
inspeccion de curva por lo que sera catalogado como producto no conforme, incumpliendo con el

rendimiento establecido de la estacion.

Una vez definidos los procesos productivos y los problemas, se logro determinar las mudas
que estan afectando la linea de manufactura en estudio, donde los desperdicios por producto no
conforme son los que poseen mayor porcentaje de impacto. Se logré determinar que el defecto por
curvas es el que mas impacta a nivel de rendimiento e impacto econémico, por lo que se debe
enfocar en reducir la cantidad de estos desperdicios, no solo para generar un impacto economico

positivo, sino también para alcanzar la meta de rendimiento del afio 2020.

Todo esto se determind por medio de la aplicacion de herramientas como diagrama de flujo,
matriz de decision, diagrama de Ishikawa y diagrama de Pareto, determinando los procesos que

tienen el 80% de la por producto no conforme y las causas principales que, segun el analisis de
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materiales, maquinaria, mano de obra, medio ambiente, método y medicion. Las causas principales
determinadas en este analisis son: el método utilizado para el ajuste de curvas, dependencia del

operario, practicas versus procedimiento en estos procesos.

Después de este andlisis en las estaciones de trabajo, se debe de mejorar el proceso de ajuste
de curvas en los aspectos mas criticos, quitandole la dependencia de la fuerza o buenas practicas
de los operarios de produccion, que el proceso sea semiautomatizado, y limitar los ajustes que debe
realizar el operario en el piso de produccién. Una vez realizadas las propuestas en el capitulo del
disefio, concluimos que después de la implementacion de dispositivos se lograra disminuir el

porcentaje de producto no conforme.
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Recomendaciones

Se recomienda estandarizar el ajuste y la inspeccion de curvas entre las estaciones por
medio de herramientas que sean de ayuda al operario para realizar sus pasos, esto para controlar el
ajuste y la inspeccion, para de esta forma limitarle la manipulacion del operario y que el mismo
dispositivo le indique al operario como debe colocar y ajustar la unidad para que la curva quede
dentro del plano.

La implementacion de una estandarizacion de pasos entre las estaciones de ajustes y una
evaluacion de practica versus procedimiento que logre determinar cuéles son los pasos que le
agregan valor a la operacion en estudio, con el objetivo de estandarizar criterios y practicas en la

linea y buscar soluciones permanentes a los problemas que se estan presentando actualmente.

Impartir capacitaciones a los operarios y supervisores sobre conocimiento técnico y clinico
del producto para inculcares la filosofia de mejora continua y la importancia de cumplir con todos
los pasos de manufactura establecidos en las instrucciones de cada proceso, con el fin de que

conozcan el impacto de sus acciones en el cliente externo que es el paciente.

Realizar evaluaciones de ergonomia y seguridad a todas las personas de cada estacion. Para

reducir el impacto de las estaciones rojas en la linea de produccion del catéter.

Asignar uno de los ingenieros del area para que lleve a cabo la implementacion de las

propuestas.

Controlar por medio de indicadores el avance de los dispositivos y del tiempo de
implementacion de cada actividad, para mantener los avances realizados con las propuestas

disefadas.
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CAPITULO VI PROPUESTA

Una vez finalizado el andlisis de la situacion actual, se pretende brindar soluciones a los
problemas encontrados en la seccion de determinacion de causas, se presenta el capitulo de disefio,
con el fin de brindar una solucién a las causas que estan generando el problema en el nivel de
desperdicio por producto no conforme para la estacion que presenta el mayor impacto a nivel

econdmico, “Ajuste de curvas”, ya que el producto no conforme es pérdida directa para la empresa.

La propuesta del cambio en los dispositivos para el ajuste e inspeccion de curvas consiste
en la estandarizacion de los procesos y procedimientos que se deben seguir para la implantacion
de estos y, ademas, permite hacer ajustes y modificaciones en el proceso con la mejora actual y
pone en evidencia la necesidad de capacitar al personal involucrado de manera que se induzca en

el nuevo método de ajuste de curvas.

A su vez, se plantean todos los recursos necesarios para poder implementar las propuestas
con el cronograma de actividades, lo que permitira realizar un analisis de los beneficiosy larelacion

de estos con los costos.
Propuesta

A continuacion, se detallan las propuestas por considerar. Se determinaron propuestas a
realizar de manera inmediata, corto-mediano plazo y a largo plazo con el fin de realizar mejoras
continuas. Por una limitacion de tiempo de esta investigacion se implementaran hasta las de corto-
mediano plazo ya que, por temas regulatorios, no se pueden realizar cambios de disefio en este
momento. En esta etapa de la investigacion se desarrolla la fase de implementar y controlar de la

metodologia DMAIC para los problemas determinados en el capitulo anterior.
Plan de contingencia

Debido a que la linea de produccién esta trabajando en atacar las necesidades actuales segun
el indicador que esta en rojo es recomendable trabajar con planes de contingencia ante este tipo de
situaciones. Se identificaron todas las instrucciones de trabajo que no estaban claras para los
operarios. En este analisis se identificaron tres procedimientos donde se estaban teniendo

problemas de practica contra procedimiento. Se realiz6 un gemba en estas estaciones donde estaban
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presentes los expertos del proceso, ingeniero de manufactura e ingeniero de calidad. Esto con el
fin de alinear las instrucciones con lo que se realizaen la linea de manufactura Todos estos cambios
ya fueron documentados e implementados como mitigacion de la no estandarizacion de estas
estaciones de trabajo.

También se les dio un entrenamiento de conciencia a los operarios sobre los posibles
problemas de mercado que podrian generar estos codigos de defecto y el impacto que tiene a nivel
de calidad para la compafiia no realizar las tareas asignadas bajo el procedimiento y practicas
correctas. En la Figura 47 se muestra el formulario que se firma como evidencia objetiva que se
realizo este entrenamiento.

Figura 47. Documentacion de Reunion

Propdsito-de-la-Reunidn:-Rescripcion del propdsito-dela
Eechade: ~++-"Reuniones’ ~Diseminaciony] Otras L=
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w| mw| mw| mf w| | m| m| m| m| x| m| m| m| m| =m| m| ®m| m| m| ®m|[ m| m
gl m| w| mf w| e m| ®m| m| m| ®| om| ®m| m| m| ®| om]| m| om| m| ®[ om| x

Nota: Empresa Médica



117

Otra medida interina que se realizé en la linea de produccién fue que, debido a todo el
andlisis del defecto, se disefiaron e imprimieron unas guias para mantener el catéter lo méas alineado
posible durante el proceso de ajuste e inspeccion de la curva. La Figura 48 muestra el disefio de la
guia .

Figura 48 Guias para inspeccion

Nota: Elaboracion del analista

La ultima medida interina que se realizd en la linea de produccion fue el disefio e
implementacion de unas prensas para sostener la unidad durante el proceso de enhebrado. Estas
herramientas le brindan al operario un soporte y alineamiento para los cables antes de realizar el
enhebrado de las unidades (Figura 49). Todos estos dispositivos fueron implementados
temporalmente bajo una figura de calidad para poder utilizarlos de manera inmediata en la linea de
produccion.

Figura 49. Prensas de Distal

Nota: Empresa Médica
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Propuesta de estandarizacion de ajuste de curvas

Al realizar el estudio de las causas de estos defectos se puede encontrar que una de las
principales razones de error se debe al ajuste manual que realizan los operarios en la estacion. Es
por eso que se pretende brindar disefio de un dispositivo de ayuda donde se coloca la unidad para
el ajuste de curvas. Como se menciona anteriormente, el ajuste de curvas de la unidad depende de
la fuerza que le aplique los operarios a la unidad durante los pasos del ajuste. Los operarios no
cuentan con una medida estandarizada de fuerza para el ajuste de la curva bidireccional, por lo que
parte principal del disefio es desarrollar un equipo neumatico que tenga unos parametros
determinados con la fuerza necesaria para el ajuste. Esto lleva a solucionar el problema de la mala

manipulacion de la unidad, ya que no se ejerceria fuerza para ajustarla.

Ademas, se busca hacer que le sea mas facil al operario poder realizar sus tareas sin generar
algun dolor después de cierta cantidad de unidades procesadas, y asi mejorar el criterio de EHS en
la estacion. Asi, el factor ergondmico ya no seria una causa que afecte directamente en el defecto
de las curvas, es decir, se reduce el riesgo de que por dolor o cansancio el operario incurra en una
mala manipulacion del catéter.

Una vez, con el nuevo disefio del dispositivo se requiere brindar un entrenamiento a los
operarios para comprender la forma correcta de usarlo y de realizar las operaciones. Esto conlleva
dar un proceso de induccion de la nueva forma de trabajar y asi los operarios tendrian la adecuada
capacitacion. En las figuras 50 y 51 se presenta la propuesta para el disefio del dispositivo. Con el
disefio se busca que los operarios tengan una mejor manipulacién del producto para evitar que las
curvas fallen el plano, ademas, de evitar el exceso de fuerza y de tension con que esta siendo
ajustada la curva.

Las ventajas de esta implementacion consisten en que la manija esta directamente sobre
la rotacion, esto significa que no tendremos fuerzas externas en el producto que puedan afectar el
torque o la curva. Ademas, el operario no tendra una interaccién directa en el giro del producto.

El equipo posee pocas partes moviles y una configuracion facil. EI equipo también es de
facil instalacion y de facil mantenimiento ya que en la compafiia ya se tienen los protocolos y

documentos de mantenimiento para los equipos neumaticos.
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Figura 50. Equipo de ajuste inicial

Nota: Elaboracién del analista

Figura 51 Equipo de ajuste final

Nota: Elaboracion del analista
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Propuesta de estandarizacion de inspeccion de curvas

Al realizar el estudio de las causas de estos defectos, se puede encontrar que otra de las
principales causas del producto no conforme es que no esté estandarizada la inspeccion de la curva,
ya que depende de cuanta tensién realice el operario en el cuerpo del catéter para inspeccionar
ambas curvas. Es por eso que se pretende brindar el disefio de un dispositivo de ayuda donde se
coloca la unidad y se inspecciona dentro de este dispositivo. La Figura 52 muestra el dispositivo
de inspeccion

Como se mencion6 anteriormente, la inspeccion de curvas depende de qué tan alineado o
tenso esta el cuerpo del catéter cuando se inspecciona la curva. Los operarios no cuentan con una
medida estandarizada de tensién para la inspeccion en la plantilla de curva, por lo que parte
principal del disefio es desarrollar un dispositivo de soporte para la unidad mientras se esta
realizando la inspeccion. Esto conlleva a solucionar el problema de la mala manipulacién de la
unidad y se alinea como se utilizara el dispositivo en el mercado. Ademas, ayuda con el fin de que
le sea mas facil al operario poder realizar sus tareas sin generar algin dolor después de cierta
cantidad de unidades procesadas. Por lo que los dos dispositivos de soporte mejoraran el criterio
de EHS en la estacion.

Figura 52 Dispositivo de inspeccion

Nota: Elaboracion del analista
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Propuesta de mejora del proceso de enhebrado de la parte distal

Para todas las propuestas que incluyeron un dispositivo nuevo para la linea de produccion,
se realiz6 un anélisis de factibilidad para identificar y mitigar las restricciones de la linea de
produccion antes de implementar estos dispositivos. Este dispositivo de enhebrado mejora las
prensas del plan de contingencia al reducir la manipulacion de la unidad, enrutar los cables,

garantizar la disposicion interna de los componentes y reducir la dependencia humana.

Figura 53 Dispositivo de enhebrado

Nota: Elaboracion del analista
Analisis de factibilidad técnica

Para poder desarrollar esta propuesta, se necesita una serie de recursos tecnologicos y
humanos. En cuanto a recursos tecnoldgicos, se necesita del software SolidWorks para la
elaboracion de la propuesta con el nuevo disefio, que permita la modelacion mecanica en 3D.
Posteriormente, realizar la impresion en 3D del dispositivo para generar pruebas que permitan ver
si hay algun detalle que no se haya considerado o que se podria mejorar, es decir, realizar
iteraciones antes del mecanizado final. Dicha impresion se puede realizar con los recursos del
Departamento de desarrollo de procesos, ya gque cuenta con su propio equipo para impresion de
prototipos. Una vez determinado el disefio final se procede a la generacion de los planos, es un
servicio interno de la empresa. La etapa de prototipos ya fue completada por los ingenieros donde
se realiz6 un prototipo basandose en el funcionamiento de las curvas en el mercado, este prototipo

fue probado por los operarios mediante la construccion de dos 6rdenes rojas (6rdenes para pruebas
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de ingenieria) y se probaron las unidades construidas en modelos econdmicos para identificar la
posible mejora de rendimiento en el mercado.

Anélisis de factibilidad operacional

También, se necesita presentar la propuesta a todos los miembros del “Core Team” y a los
operarios de la linea y tomar en cuenta sus opiniones, ya que ellos son los constructores del
producto, y demostrarles la importancia y beneficios que tendria el cambio en el dispositivo para
la estacion. Se deben definir bien los roles que cada uno va a adoptar durante la planeacion del

disefio del nuevo dispositivo. Para el nuevo disefio se necesitan de los siguientes roles:

Ingeniero de manufactura: verificar que el nuevo disefio del dispositivo para la estacion

Ingeniero de calidad: verificar que el material utilizado para la fabricacion del dispositivo para la
estacion cumpla con todos los requisitos para estar dentro de un cuarto de ambiente controlado.
Ingeniero de EHS: verificar que el nuevo disefio sea ergondmico y no propenso a ocasionar

accidentes.

Especialista en el entrenamiento: capacitar a los operarios en el uso del nuevo dispositivo para

la mejora del proceso.

Para esta investigacion se realizaron dos érdenes rojas como prueba de los dispositivos por
implementar para determinar la retroalimentacion de todo el equipo de trabajo y de los operarios.
En la ordenes rojas se colocaron hojas de recoleccion de datos para determinar esta
retroalimentacidn, ademas, se les realiz6 una entrevista a los operarios expertos de la estacion sobre

el valor agregado de tener estos dispositivos en la estacion.

Las ordenes rojas fueron la base para determinar el rendimiento que se espera obtener con
los dispositivos. Para implementar se realizara un entrenamiento utilizando la base obtenida, esto
quiere decir que solo se debe hacer un repaso del uso de la herramienta y cada operario debe haber
construido con los prototipos. Esto pudo ser confirmado por los sistemas de registro de las ordenes
rojas, ya que una fue construida por todos los operarios. La Figura 54 muestra los resultados de

unidades rechazadas en la orden roja #1.
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Figura 54. Pareto pruebas orden #1
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Nota: Elaboracién del analista

En el gréafico de la Figura 54 se observa que se rechazaron 7 unidades, ninguna de las
unidades tenia problemas de curvas. El scrap que se obtuvo fueron 4 unidades por problemas
eléctricos y 3 unidades por fugas. La orden roja era de 40 unidades por lo que se obtuvo un yield
de 83%.

Figura 55 Pareto pruebas orden #2
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Nota: Elaboracion del analista
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La figura 55 muestra los resultados de unidades rechazadas en la orden roja #2. En el grafico
se observa que se rechazaron 6 unidades, ninguna de las unidades tenia problemas de curvas. El
scrap que se obtuvo fueron la mayoria problemas eléctricos no relacionados con la implementacion

de los prototipos. La orden roja era de 40 unidades por lo que se obtuvo un yield de 85%.

Se considera que la propuesta también es factible operacionalmente, ya que todos los
miembros del equipo, en especial los operarios de la linea, pueden afrontar el cambio en el uso del

dispositivo.

En la etapa de controlar, se van a utilizar los indicadores ya presentes en la planta de
produccion que son con los cuales se logro determinar que la linea de ensamble del catéter de
irrigacion abierta posee desperdicios por producto no conforme. La empresa cuenta con estandares
definidos y estos son revisados diariamente en el piso de produccion. Esta revision es liderada por
los supervisores de produccion, pero cada departamento tiene asignados algunos indicadores. Por
ejemplo, ingenieria de manufactura brinda la informacidn necesaria de yield y scrap diariamente
para reportarla a los gerentes y directores de la Empresa Médica. En el Apéendice 1 se adjunta el
estandar utilizado en el piso de produccion.

Para controlar las actividades de implementacion de los dispositivos se pretende utilizar la
metodologia scrum para darle seguimiento a la implementacion de los dispositivos de ayuda de los
operarios. Esta metodologia de trabajo consiste en un seguimiento semanal de las acciones por
departamento. Todo se va a realizar bajo el estandar que sigue la empresa Médica, consiste en 30
minutos diarios donde se revisa el progreso de las acciones, proximas tareas y ayudas necesarias
por parte del gerente de proyecto o de cualquier otro miembro de gerentes de la empresa. La
asistencia de todas las personas que tienen asignadas acciones o tareas es obligatoria. Esta dindmica
se puede realizar en salas de reuniones o en linea, para esta investigacion se utilizard Microsoft
Teams debido a la disponibilidad de espacios fisicos en la empresa Médica.

Para estd implementacién los departamentos involucrados son los siguientes: calidad,
ingenieria de manufactura, desarrollo de procesos, entrenamiento. Este seguimiento y control es
liderado por el gerente de proyectos asignado a esta implementacion que dio inicio a finales del

afio 2019 y se terminara de implementar este afio 2020.
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A continuacion, se detalla la plantilla que se usara durante las reuniones de control, esta
debe incluir las mismas actividades definidas en el Gantt para cada propuesta de solucion.
Figura 56 Seguimiento de acciones

a & 7

m) Sp #4-4509 pie Board Charts Schedule --- Members ~  Filter (0) ~  Group by Bucket
To do In-process Completed
-+ Add task -+ Add task -+ Add task

Show completed 37

v

Nota: Empresa Médica
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Anélisis econémico

Para desarrollar la propuesta de solucidn que se establecieron anteriormente se realiza el analisis
de la factibilidad econémica. El analisis econdmico de la investigacion se plantea por las tres diferentes
propuestas realizadas dispositivo de enhebrado, de inspeccion de curvas y por Gltimo el de actuacion.

Todos estos dispositivos ayudarian a la linea a reducir el desperdicio por producto no conforme
y mejorar el método del proceso productivo en las estaciones criticas que generan este defecto. Primero
se desarroll6 el cuadro de inversiones requeridas, con su respectivo desglose. Se evidencia que la
inversion inicial para todas las mejoras es de $194000 aproximadamente, considerando un 10% de
imprevistos, esto debido a que histéricamente los proyectos buscan dejar un margen por cualquier
eventualidad presentada. La Tabla 13 establece el monto total de inversion para la mejora de curvas, la

cual es la sumatoria de la inversion inicial de las tres propuestas de solucion.

Tabla 13. Costos Totales de Inversion

Mejora de curvas
Disefio del prototipo S 2200,00
Primer maquinado S 7500,00
Ordenes Rojas S 30000,00
Creacidn del plano S 900,00
Dispositivo final (2) $122500,00
Proceso de induccidn S 1870,00
Proceso de validacidn S 12000,00
Imprevistos S 17697,00

Nota: Elaboracion del analista

Las Tablas 14 a 16 son el desglose por cada propuesta sobre cual es la inversion inicial para
la mejora del proceso de curvas y reduccion del producto no conforme. En estas tablas se incluye
los detalles de implementacion de cada dispositivo por implementar en este proyecto de

investigacion.



Tabla 14. Dispositivo Enhebrado

Dispositivo de enhebrado

Disefio del prototipo S 200,00
Impresiones en 3D S 500,00
Ordenes Rojas S 6000,00
Creacidn del plano S 200,00
Dispositivo final (4) $12500,00
Proceso de induccidn S 185,00
Proceso de validacidon S 1500,00
Imprevistos S 2108,50

Nota: Elaboracion del analista

Tabla 15. Dispositivo inspeccién

Dispositivo de inspeccion

Disefio del prototipo S 750,00
Impresiones en 3D S 2000,00
Ordenes Rojas S 6000,00
Creacién del plano S 350,00
Dispositivo final (3) S 60000,00
Proceso de induccidn S 185,00
Proceso de validacidon S 3000,00
Imprevistos S 7228,50

Nota: Elaboracion del analista
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Tabla 16. Dispositivo de actuacion

Dispositivo de actuacion
Disefio del prototipo $ 1250,00
Primer maquinado $ 5000,00
Ordenes Rojas S 18000,00
Creacidn del plano S 350,00
Dispositivo final (2) $ 50000,00
Proceso de induccidn S 1500,00
Proceso de validacidon S 7500,00
Imprevistos S 8360,00

Nota: Elaboracion del analista

En la Tabla 17 se muestra la estimacion de ahorros. Los datos fueron proyectados de
acuerdo con el costo acumulado de enero a diciembre por el defecto de curvas a tres afios. Esto
debido a la politica de la empresa Médica, en la que todo debe ser proyectado a este plazo con el
fin de estandarizar el calculo de beneficios de los proyectos implementados o por implementar. El
ahorro econdémico se ve reflejado en la reduccion del defecto por curva fuera de plano y de

especificacion y el correspondiente a la mala manipulacién de la unidad en enhebrado.

Tabla 17. Estimacion de ahorros

Periodo Beneficio 2020 Beneficio 2021 Beneficio
2022

Mejora de producto no
conforme $ $498432,45 $529436,68 $550614,14

Nota: Elaboracion del analista
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Con los datos anteriores, se procedio a realizar el estudio financiero, para ello, se partio de los
siguientes supuestos para proyectar ahorros y costos marginales: primero, se utilizaron los archivos
y se siguieron los lineamientos corporativos para el calculo de los siguientes: los ahorros se toman
del costo de los desperdicios que se generan en las estaciones analizadas “curvas” y se consideran
los datos presentados por la contabilidad que rondaron $662 000 anuales. Se considera un horizonte
de 3 afos plazo y se aplicd una tasa de descuento del 10% anual, tasa minima de rentabilidad
esperada. Por Gltimo, la inversion inicial es de $195 000, que son los gastos preoperativos que se

daran en el proceso de adecuar la estacion analizada, a diluir en 3 afios, en forma de amortizacion.

Con los supuestos anteriores, se obtuvieron las siguientes conclusiones para cada
implementacion por realizar en la linea de produccion de catéteres de ablacion de irrigacion abierta.

En los Apéndices 2 y 3 se muestran las tablas para la proyeccion financiera de la propuesta
del dispositivo de enhebrado. Para esto se utilizaron los criterios y rubros de la empresa Médica.
Para el dispositivo de ayuda para el enhebrado, aplicando el escenario descrito anteriormente, se
presenta un VAN de $222,749 y la tasa interna de retorno es de 396,4% y su periodo de
recuperacion es de 0,25 afos.

En los Apéndices 4 y 5 se muestran las tablas para la proyeccion financiera de la propuesta
del dispositivo de inspeccion. Para el dispositivo de ayuda para la inspeccion de curva presenta un
VAN de $339 008 y la tasa interna de retorno es de 210,1% y su periodo de recuperacion es de
1,72 afos.

En los Apéndices 6 y 7 se muestran las tablas para la proyeccion financiera de la propuesta
del dispositivo de estandarizacién. Para el dispositivo de ayuda para la estandarizacién de
actuacién, de la misma manera que los anteriores se le aplica el escenario descrito anteriormente,
se presenta un VAN de $502 289 y la tasa interna de retorno es de 3080% Yy su periodo de

recuperacion es de 1,28 afos.
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Plan de implementacion

Para las soluciones propuestas se presenta el plan de implementacién por medio de un
Diagrama de Gantt, donde se enlistan las tareas de cada propuesta y el tiempo que dura su
ejecucion. Ademas, del rol que a cada area le corresponde para llevar a cabo la adecuada

implementacion.

Todas las propuestas de solucién identificadas siguen el mismo flujo de implementacion, ya que
ambas son inclusién de un dispositivo de soporte en las estaciones de ajustes de curva inicial y
curva final por lo cual se realizara un plan que abarque las dos propuestas en el mismo diagramay

tiempo de implementacion.
Las acciones para la implementacion son las siguientes:

Modelacion en 3D: corresponde a disefiar mediante el programa SolidWorks el nuevo dispositivo.

Impresiones en 3D: llevar a imprimir la pieza para realizar las pruebas necesarias y obtener la
retroalimentacion respectiva para la mejora del dispositivo. Permite asegurarse que el disefio

funcione adecuadamente.

Creacion / correr Orden Roja (ZRD3): corresponde a generar el documento necesario para la

aprobacion de las pruebas en el piso de produccion y una vez aprobado ejecutarlas.

Aprobacidn del dispositivo por parte de CT (equipo lider del area): el area de manufactura, calidad,
produccion e industrial velan por el cumplimiento adecuado en el uso del dispositivo, es decir, dar
la retroalimentacion necesaria si es el caso para la aprobacion final de todo el equipo de trabajo y

gerentes de cada area.

Tiempo para cambios en el disefio: ejecutar las iteraciones necesarias con base en los puntos de
mejora y volver a modelarlo, imprimirlo, generando las ZRD3 hasta obtener la aprobacién final

para realizar el mecanizado del dispositivo.

Generacion del plano y mecanizado: una vez concluidas las pruebas necesarias, se procede a

realizar el plano bajo los requisitos de la empresa Médica para poder mandarlo a cotizar.
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Actualizacion de la documentacion: generar la documentacion necesaria para el cambio en el

disefio, es decir, cambiar el procedimiento respectivo con el nuevo uso para el dispositivo, inclusion

del plano en “Capture” (sistema de gestion de archivos), generacion del documento de cambios en

la linea de produccién y aprobacion de todos los cambios.

Valoracion de la estacion: el equipo de EHS realiza el estudio necesario en los movimientos del

proceso para volver a establecer el criterio ergondémico. Es importante recalcar que el disefio

establecido fue el resultado de la retroalimentacion por parte de los operarios.

En el diagrama de Gantt de la Figura 57 se establece cada actividad con el tiempo de

duracion e inicio y finalizacion de cada tarea, esto debido a la recomendacion realizada por el

proyecto.

Figura 57 Diagrama de Gantt

1D

Task Task Name [Duration ‘Start Finish Qtr 4, 2019
0  |mode Sep | Oct | Nov| Dec
1 il Proyecto de Mejora de Curvas
2 Dispositivo de enhebrado 102 days Mon 10/28/1Tue 3/17/20 ;__I
3 | Modelacién mecénica en 3D 10 days Mon 10/28/1Fri 11/8/19 =1 100%
4 | s Impresiones en 3D 3 days Mon 11/11/1Wed 11/13/1 ¥ 100%
5 |v = Creacién de ZRD3 7 days Thu 11/14/1¢Fri 11/22/19 i’ 100%
6 |v Ejecuccidn de la orden roja ZRD:5 days Fri 11/22/19 Thu 11/28/19 u* 100%
7 |v Aprobacién del dispositivo por €5 days Thu 11/28/1¢Wed 12/4/19 & 100%
8 |v Cambios de disefio actual 10 days Wed 12/4/19Tue 12/17/1¢ %100%
9 |v Generacidn de plano 3 days Tue 12/17/1¢Thu 12/19/19 100%
10 |v Cotizacién del dispositivo 3 days Thu 12/19/1¢Mon 12/23/1 100%
1 | Mecanizado del dispositivo 10 days Mon 1/6/20 Fri 1/17/20 100%
12 |v Entrenamiento de Operarios 3 days Fri 1/17/20 Tue 1/21/20 100%
13 |f Validacidn y Actualizacidn de 10 days Tue 1/21/20 Mon 2/3/20 90%
documentos
14 f Implementacién 2 days Mon 2/3/20 Tue 2/4/20 0%
15 Valoracién de la estacién 5 days Tue 2/4/20 Mon 2/10/2( 50%
16 |v Dispositivo inspeccidn de curva 135 days Mon 11/4/1%<Fri 5/8/20 I —
17 v Modelacién mecanica en 3D 25 days Mon 11/4/19Fri 12/6/19 u—g"ﬂ%
18 | ™| Impresiones en 3D 15 days Mon 12/9/19Fri 12/27/19 ,100%
19 | = Creacidn de ZRD3 7 days Mon 12/30/1Tue 1/7/20 =, 100%
0 v = Ejecuccidn de la orden roja ZRD3 5 days Wed 1/8/20 Tue 1/14/20 iﬁ 100%

Gtr 1, 2020 Qtr 2, 2020 Qtr 3, 2020 Qtr4
Jan |Feb|Mar Apr [May| Jun | Jul |Aug]| Sep | Oct
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21 |V Aprobacién del dispositivo por el C5 days Wed 1/15/20Tue 1/21/20 ¥, 100%

2 vV | Cambios de disefio actual 15days  Wed 1/22/20Tue 2/11/20 ey 100%

2 - Generacién de plano 5 days Wed 2/12/20Tue 2/18/20 ¥,90%

24 Cotizacién del dispositivo 5 days Wed 2/19/20Tue 2/25/20 % 50%

25 Mecanizado del dispositivo 30 days Wed 2/26/20Tue 4/7/20 lLI 0%

26 Entrenamiento de Operarios 3 days Wed 4/8/20 Fri 4/10/20 0%

27 Validacién y Actualizacién de docu 10 days Mon 4/13/20Fri 4/24/20 %, 0%

28 Implementacién 2 days Mon 4/27/20Tue 4/28/20 } 0%

2 Valoracién de la estacién 5 days Wed 4/29/20Tue 5/5/20 qo%

0 Vv Dispositivo inspeccién de curva  102days  Mon 11/4/19Tue 3/24/20 1

n W Modelacién mecénica en 30 35 days Mon 12/16/1Fri 1/31/20 ey, 100%

RV = Impresiones en 3D 20 days Mon 2/3/20 Fri 2/28/20 s, 100%

3 - Creacién de ZRD3 7 days Mon 3/2/20 Tue 3/10/20 ¥ 80%

u - Ejecuccién de la orden roja ZRD3 15 days Wed 3/11/20Tue 3/31/20 ¥ 0%

35 - Aprobacién del dispositivo por el €5 days Wed 4/1/20 Tue 4/7/20 ¥.0%

36 =, Cambios de disefio actual 20 days Wed 4/8/20 Tue 5/5/20 Yoo 0%

7 - Generacién de plano 15 days Wed 5/6/20 Tue 5/26/20 ¥.0%

38 - Cotizacién del dispositivo 10 days Wed 5/27/20Tue 6/9/20 ¥.0%

39 . Mecanizado del dispositivo 45 days Wed 6/10/20Tue 8/11/20 ¥ 0%
40 i Entrenamiento de Operarios 5 days Wed 8/12/20Tue 8/18/20 ¥ 0%
4 ‘ Validacién y Actualizacién de docu 10 days ~ Wed 8/19/20Tue 9/1/20 ¥ 0%
42 - Implementacién 2 days Wed 9/2/20 Thu 9/3/20 0%
43 =, Valoracién de la estacién 5 days Fri9/4/20  Thu 9/10/20 | | + 0%

Nota: Empresa Médica

Como se observa en la Figura 57, cada accion tiene asignado el porcentaje de avance de las
tareas para evidenciar el progreso de estas. Actualmente, se va a iniciar con el disefio de ambos
dispositivos. Por ultimo, se espera para el mes de agosto que los dos dispositivos estén
implementados en el piso de manufactura para ejecutar la valoracion de la estacion por parte del
departamento de EHS.

Se identificaron las actividades necesarias para cada propuesta de solucion, donde la
propuesta de un dispositivo de ayuda para el enhebrado del catéter es la primera que se va a
implementar en el piso de produccion teniendo como fecha de finalizacidn el mes de febrero 2020.
De manera paralela, se estara trabajando el dispositivo de inspeccion y el de actuacion, esto tienen
fecha de implementacion para Q4 del afio 2020.

Después de realizar el diagrama de Gantt, como parte del plan de implementacion se realiz6 una
5W+2H con el fin de identificar todos los factores necesarios para implementar las propuestas de

solucion. En la figura No. 18 se muestra el qué, por qué, como, cuando, dénde, quién y cuanto.



Figura 58. 5SW+2H
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Objetivo: Plan de accion Meta: Mejora de |a linea de produccion
Responsable: V.Mendez Fecha de inicio: Q12020
What? Why? Where? |Who? When? |How? How much?
Qué? Por qué? Donde? |Quién? Cudndo? |Como? Cudnto?
El enehebrado del
Por medio del
Implementarun  |dispositivo es critico . s w
o Catéter diserioy o
dispositivo de ayuda |para el rendimiento Core Team . Costos de validacion
X de . Q12020 |fabricacionde un ]
para el enehebrado de |del Catéterenel . Ablacidn . Y equipo
) ablacion fixture de soporte
los cables ajustede curvasyen
para los cables.
el mercado
Por medio del
disefioy
Implementar un Catét fabricacion de un
atéter
dispositivo de ayuda de Core Team Q22020 fixture de soporte | Costos de validacidn
para la estandarizacidn . Ablacién para mantener |a y equipo
. - Asegurar la calidad del | ablacién )
de inspeccion de curvas unidad en la
producto final, .
posicién
mejorar la simetria de
adecuada.
las curvas
Asegurar la calidad del Por medio del
Implementarun  |producto final, Catét disefioy
atéter
dispositivo de ayuda  [mejorar la simetria de de Core Team Q3 2020 fabricacion de un |Costos de validacidn
para la estandarizacién (las curvasy reduzca el blacid Ablacién fixture neumatico y equipo
ablacidn
de ajuste de curvas  [impacto de la fuerza para actuar la
requerida para actuar unidad.
el Catéter

Nota: Elaboracion del analista

En la Figura 59 se indica la descripcion de cada rol, seguidamente de la matriz RACI para
la ejecucion de las diferentes acciones establecidas en el cronograma anterior. Las personas
involucradas en la implementacion de estas propuestas son: el (PM) gerente de proyectos, (PD)
desarrollo de procesos, (ME) manufactura, (QE) calidad, (TR) entrenamiento, (IE) industrial, (PR)
produccién y (Fin) finanzas. En la matriz cada uno cumple un rol en cada actividad (R) responsable,

() informar, C) consultar y (A) aprueba y los que supervisan son los gerentes de cada area.



Figura 59. Matriz RACI

DELIVERABLE

ME

QE

TR

PR

Fin

Dispositive de enhebrado
Modelacién mecanica en 3D
Impresiones en 3D
Creacidn de ZRD3
Ejecuccion de la orden roja ZRD3
Aprobacicn del dispositive por el CT
Cambios de disefio actual
Generacion de plano
Cotizacién del dispositivo
Mecanizado del dispositive
Entrenamiento de Operarios
Validacion y Actualizacion de documentos
Implementacidn
Valoracidn de la estacion

Dispositivo inspeccion de curva
Modelacign mecénica en 30
Impresiones en 30

Creacion de ZRD3

Ejecuccion de la orden roja ZRD3

Aprobacion del dispositivo por el CT

Cambios de disefio actual

Generacion de plano

Cotizacion del dispositive

Mecanizado del dispositive

Entrenamiento de Operarios

Walidacidn y Actualizacidn de documentos

Implementacicn

WValoracidn de la estacion

Dispositivo inspeccion de curva
Modelacién mecénica en 3D
Impresiones en 30

Creacion de ZRD3

Ejecuccion de la orden roja ZRD3

Aprobacidn del dispositive porel CT

Cambios de disefio actual

Generacion de plano

Cotizacion del dispositive

Mecanizado del dispositive

Entrenamiento de Operarios

Walidacion y Actualizacion de documentos

Implementacicn

Valoracidn de la estacion

Nota: Elaboracion del analista

134



135

REFERENCIAS

Arguelles , J. (2018). Proyecto Seis Sigma: El camino a la excelencia. Reverté.

Carbonel, P. y Prieto, M. (2015). Analisis, Diagndstico Y Propuesta De Mejora En EI Area De
Confecciones De Una Empresa Textil. Obtenido de
file://IC:/Users/Mendev2/Downloads/sCARBONEL_PIERO_DIAGNOSTICO_CONFEC
CIONES_EMPRESA_TEXTIL.pdf

Cerron, B., Herreros, M., Madrid, E., Ruiz, A. y Sanchez, M. (2015). Manual de Enfermeria en
Arritmias y Electrofisiologia. Obtenido de https://www.enfermeriaencardiologia.com/wp-
content/uploads/electro_15.pdf

Confidencial. (2014). EP Clinical and Product Overview.
Confidencial. (2018). Toolbox.

Ergas, D. (2017). Proyecto de disminucién de desperdicios en el proceso productivo de las

maquinas generadoras en la planta Proquinal S.A. Colombia utilizando la metodologia

DMAIC. Obtenido de
http://repository.udistrital.edu.co/bitstream/11349/6494/1/EgasArgotiDaniel Alejandro201
7.pdf

Food and Drugs Administration. (2018). Device regulation . Obtenido de

https://www.fda.gov/medical-devices/overview-device-regulation/classify-your-medical-

device

Garcia, E. y Neysa, A. (2018). Analisis y Propuesta De Mejora Para El Proceso De Produccion En
Una Imprenta Industrial Empleando Metodologia Six Sigma. Obtenido de
http://tesis.pucp.edu.pe/repositorio/bitstream/handle/20.500.12404/14655/GARC%c3%8d
A%20CASTILLO_PUJAICO%20ESCUDERO.pdf?sequence=1&isAllowed=y



136

Garza , J. y Abrego, R. (2015). Reduccion y control de costos en empresa de manuctura con Seis
Sigma. Innovacion de Negocios, 12(24), 207-235. Obtenido  de
http://eprints.uanl.mx/12619/1/12.24%20Art3_pp207_235.pdf

Gutiérrez, H. y Vara, R. (2013). Control estadistico de la calidad y seis sigma. Mc Graw Hill.

Hernandez , R., Fernandez, C. y Maria, B. (2006). Fundamentos de Investigacién. México:
McGraw Hill.

Hernandez, J. y Vizan, A. (2013). Lean manufacturing Conceptos, técnicas e implementacion.

Escuela de organizacion industrial. Obtenido de
https://api.eoi.es/api_v1_dev.php/fedora/asset/e0i:80094/EOI_LeanManufacturing_2013.
pdf

Herrera, R. y Fontalvo, T. (2012). SEIS SIGMA. METODOS ESTADISTICOS Y SUS
APLICACIONES. B - EUMED.

Institute, P. M. (2017). Guia de los fundamentos para la direccion de proyectos.
Menzinsky, A., Palacio, J. y Lépez, G. (2016). Scrum Manager.

Montalban, E., Arenas, E., Talavera, M., y Magafa, R. (Diciembre de 2015). Revista de
Aplicaciones de la Ingenieria. 2(5), 230-240.

Organizacion Mundial de la Salud. (Junio de 2015). Medical devices:definition. Obtenido de

http://www.who.int/medical_devices/definitions/en

Pellegero, X. (2015). Aplicacion de la metodologia “DMAIC” en la resolucion de problemas de
calidad. Obtenido de
http://repositori.uvic.cat/bitstream/handle/10854/4096/trealu_a2015 pellegero_xavier_apl

icacion.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Pérez, E. y Garcia, M. (2014). Implementacién de la metodologia DMAIC Seis Sigma en el
envasado de licores en Fanal. Tecnologia en Marcha, 29(3), 88-106. Obtenido de
file:///C:/Users/Mendev2/Downloads/Dialnet-
ImplementacionDeL.aMetodologiaDMAICSeisSigmaEnEIENv-4896365%20(1).pdf



137

Rojas, A. y Gisbert, V. (2017). Lean Manufacturing: Herramienta Para Mejorar La Productividad
En Las Empresas. Investigacion y pensamiento critico, 116-124. doi:10.17993/3

Rojas, S. (2015). Propuesta de un Sistema de Mejora Continua, en el proceso de productos de
plastico  domésticos  aplicando la  metodolog{ia PHVA. Obtenido de
http://www.repositorioacademico.usmp.edu.pe/bitstream/usmp/1048/1/rojas_s.pdf

Sarria, M., Fonseca, G. y Bocanegra, C. (2017). Modelo metodoldgico de implementacién de lean
manufacturing. Revista EAN, 83, 51-71. doi:10.21158/01208160

Seno, B. y Guillet, F. (2015). La caja de herramientas: control de calidad. Grupo Editorial Patria.

Vargas, J., Muratalla, G. y Jiménez, M. (2016). Lean Manufacturing ¢una herramienta de mejora
de un sistema de produccion? Ingenieria Industrial. Actualidad y Nuevas Tendencias, 5(17),
153-174.



138

APENDICES

Apéndice 1. Estandar de control de indicadores
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Values
PU - Family Sum of VOP @ 2019Jan Sum of VOP @ 2019Feb Sum of VOP @ 2019Mar Sum of VOP @ 2019Apr VOP 2019 MAY VOP 2019 JUN VOP 2019 JUL  VOP 2019 AUG VOP 2019 SEP  VOP 2019 OCT VOP 2019 NOV VOP 2019 DEC
= Ablation & Diagnostics B 33,602.08 S 39,511.06 § 47,14877 S 5925113 $ 3957803 $ 4832163 S 30,83443 S5 5487933 $ 5597228 5 5619327 S 3434417 $ 4534764
s 63974431 5 622,965.39 5 680,89966 5 539,630.10 5 69474526 5 77841891 5 B8B171781 5 79490845 5 797,359.04 5 B27980.74 5 B01,08282 5 650,594.65
s 191,678.87 S 145,316.09 5 232,067.06 S 151,897.18 S 19948159 $ 12658241 5 14233559 § 13750633 S 13528644 S 135700.16 S 21519315 S B83,209.13
s 38009.20 S 5057245 S 51,99845 § 3558266 S5 3233691 S5 4531992 S 5035547 S5 50,35547 S5 5035547 S 3651129 S5 3651129 S 36,511.29
fion & Dis ics Total £ 903,124.43 § 858,365.00 § 1,012,113.94 § 786,361.07 $ 96614179 § 998642.87 $1105243.31 $1,037.64958 §1038973.23 $1.056385.46 §1,087,131.44 $§ B15662.71
Grand Total E] 903,124.43  § 858,365.00 § 1,012,113.94 5 786,361.07 $ 96614179 $ 998,642.87 $1105243.31 51,037,649.58 $1038,973.23 $1,056,385.46 $1,087,131.44 $ B15,662.71
Family Sum of VOP @ 2019Jan  Sum of VOP @ 2019Feb  Sum of VOP @ 2019Mar  Sum of VOP @ 2019Apr  VOP 2019 MAY VOP 2019 JUN VOP 2019 UL VOP 2019 VOP 2019 SEP  VOP 2019 OCT  VOP 2019 NOV  VOP 2019 DEC
s 639,744.31 S 622,965.39 S 680,899.66 S 539,630.10 5 69474526 S 77841891 S 88171781 S5 79490845 5 797,359.04 S B27980.74 S 80108282 $ 650,594.65
Rate de Cunvas 792% 7.92% 792% 792% 792% 792% 7.92% 792% 792% 792% 7.92% 792%
Sum of VOP @ 2020 Sum of VOP @ 2020 Sum of VOP @ 2020 Sum of VOP @ 2020
Family Feb Mar VOP 2020 MAY VOP 2020 JUN VOP 2020 JUL VOP 2020 AUG VOP 2020 SE VOP 2020 OCT VOP 2020 NOV VOP 2020 DEC
671,731.53 654,113.66 714,544 85 566,611.61 729,482.52 B17,339.86 925,803.70 834,653.87 837,226.99 B69,379.77 841,136.97 683,124.38
Rate de Cunvas 792% 7.92% 792% 792% 792% 792% 7.92% 792% 792% 792% 7.92% 792%
Proposed improvemen 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200%
Improvement § 5,717.32 6,541.14 7,149.45 5,666.12 7,204.83 8,173.40 0,258.04 8,346.54 8,372.27 8,653.80 8,411.37 5,831.24 |
Sum of VOP @ 2021 Sum of VOP @ 2021 Sum of VOP @ 2021 Sum of VOP @ 2021
Family Jan Feb Mar Apr VOP 2021 MAY VOP 2021 JUN VOP 2021 JUL VOP 2021 AUG VOP 2021 SEP  VOP 2021 OCT  VOP 2021 NOV  VOP 2021 DEC
s 73218736 S 693,36048 S 757,84132 S 600,608.30 S 773,25147 $ B66380.25 S5 981,35193 § 88473311 S 88746061 S 92154256 S5 89160518 S 72411184
Rate de Curvas 792% 792% 792% 792% 792% 792% 792% 792% 792% 792% 792% 792%
Proposed improvemen 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200%
Improvement § 7,321.87 6,933.60 7,578.41 5,006.08 7,732.51 8,663.80 9,813.52 8,847.33 8,874.61 9,215.43 8,916.05 7,241.12 |
Sum of VOP @ 2022 Sum of VOP @ 2022 Sum of VOP @ 2022 Sum of VOP @ 2022
Family Jan Feb Mar Apr VOP 2022 MAY VOP 2022 JUN VOP 2022 JUL  VOP 2022 AUG VOP 2022 SEP  VOP 2022 OCT  VOP 2022 NOV  VOP 2022 DEC
IntellaNav MiFi Ol s 76147486 & 721,084.80 S 7BE, 15488 & 624,632.63 S B04,18153 5 90103546 51,020,606.00 5 0920,12243 5 92295003 § O5840426 & 8§27,260.3% 5 753,076.32
Rate de Curvas 7.92% 7.92% 7.92% 792% 7.92% 7.92% 7.92% 7.92% 792% 7.92% 7.92% 7.92%
Proposed improvemen 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200% 6.9200%
Improvement 5 761475 7,21095 7,881.55 6,246.33 B,041.82 9,010.35 10,206.06 9,201.22 9,229.59 4958404 9,27269 7,530.76 |

Nota: Elaboracién del analista
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Apéndice 3. Proyeccion financiera dispositivo de enhebrado

Enhebrado de la parte distal
|
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Nota: Elaboracion del analista
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Apéndice 4. Proyeccion financiera VOP dispositivo de inspeccion

Values

PU HFamih‘ SumofVOP@lDHJan Sum of VOP @ 2019Feb  Sumof VOP @ 2019Mar  Sum of VOP @ 2019Apr  VOP 2019 MAY VOP 2019 JUN VOP2019JUL VOP2019AUG VOP2019SEP VOP 2019 OCT VOP 2019 NOV VOP 2019 DEC
=/ Ablation & Diagnostics 5 3360204 § 3951106 § 4714877 5 5925113 5 3957803 S 4B32163 5 3083443 5 5487933 5 5597228 5 5G103.27 § 3434417 5 4534764
$ £39,74431 § 622965.35 5 680,899.66 5 53963010 5 69474526 5 77841891 5 BRLTIVBl 5 794530845 5 79735904 5 B278B074 5 BOL0B1B2 5 650,594.65

5 19167887 & 14531609 5 232,067.06 5 151,897.18 5 19948159 5 12658241 & 14233559 5 13750633 5 13528644 5 13570006 § 21519315 5 8320813

S 3800920 § 5057245 § 5109845 § 3558266 S5 3133691 5 4531992 5 5035547 5 5035547 S5 5035547 5 3651129 § 3651129 5 3651129

Ablation & Diagnostics Total $ 903,124.43 § 858,365.00 § 1,012,113.84 § 786,361.07 § 96614179 § 998.642.87 $1,10524331 $103764958 §1,038973.23 §105638546 $1087,131.44 § 81566271
Grand Total § 903,124.43 § 858,365.00 § 101211394 § 786,361.07 & 96614179 § 998.642.87 $110524331 $103764958 S§1038973.23 5105638546 §1087,131.44 § BI5662.71
Family Sum of VOP @ 2019Jan  Sum of VOP @ 2019Feb  Sum of VOP @ 2019Mar  Sumof VOP @ 2019Apr  VOP 2019 MAY VOP 2019 JUN VOP 2019 JUL  VOP 2019 AUG VOP 2019 SEP  VOP 2019 OCT VOP 2019 NOV VOP 2019 DEC

5 63974431 & 62296539 5 £80,899.66 5 539,630.10 5 69474526 5 77841891 5 BBL7I7BL & 794090845 5 797350.04 5 82798074 § BDL0B182 5 650594.65

Rate de Curvas 1.92% 7.92% 7.92% 7.92% 7.92% 7.92% 7.92% 7.92% 7.92% 7.92% 7.92% 7.92%

Sum of VOP @ 2020 Sum of VOP @ 2020 Sum of VOP @ 2020 Sum of VOP @ 2020

Family Jan Feb Mar Apr VOP 2020 MAY VOP2020JUN VOP2020JUL VOP2020AUG VOP2020SEP VOP20200CT VOP 2020 NOV VOP 2020 DEC

§71,73153 £54,113.66 714,944.65 SERGIL61 72948257 81733986 92580370  B34G53E7  B37,22699  B6937977  BAL13697 68317438

Rate de Curvas 792% 792% 792% 792% 7.92% 792% 7.92% 792% 792% 7.92% 792% 792%

Proposed improvel £.0700% £.0700% £.0700% 6.0700% £.0700% 6.0700% £.0700% £.0700% £.0700% £.0700% £.0700% £.0700%

Improvement $ 1247703 1210110 13,226.48 1048231 1349543 151079 1712737 1584110 1548870 1608353 1556103 1263780 |
SumofVOP@2021  SumofVOP@202L  Sumof VOP @ 2021 Sum of VOP @ 2021

Family Ian Feb Mar Apr VOP2021MAY VOP2021JUN VOP2021JUL VOP2021AUG VOP2021SEP VOP20210CT VOP2021NOV VOP 2021 DEC

s TBLIETI6 § 69336048 § 75784132 § BO060830 S 77325147 S BEG3B0.25 5 98135193 S BBATI3AL S GBTAE061 S5 02154256 § BOLG0S.IB S 72411184

Rate de Curvas 79%% 79%% 79%% 792% 7.9%% 792% 7.9%% 792% 792%% 7.9%% 792%% 79%%

Proposed improvel 192% 292% 292% 25%% 292% 25%% 292% 292% 29%% 292% 29%% 292%

Improvement 3660037 34,668.02 37,.892.07 00304 BEELST 4331900 4906760 44366 M0 607TI3 458026 3620559 |

Sum of VOP @ 2022 Sum of VOP @ 2022 Sum of VOP @ 2022 Sum of VOP @ 2022

Jan Feb Mar Apr VOP 2022 MAY VOP2022JUN VOP2022JUL VOP2022AUG VOP2022SEP VOP20220CT VOP2022NOV VOP 2022 DEC
I T6147486 & 72108490 § 78815498 § 62463263 § 80418153 § 90103546 S$1020,60600 § 92012243 § 92295003 § 05B40406 § 92726939 § 75307632

Rate de Cunvas 79%% 79%% 79%% 79%% 7.9%% 79%% 7.92% 79%% 792% 7.92% 79%% 79%%
Proposed improvel 19%% 29%% 29%% 25%% 29%% 25%% 19%% 29%% 29%% 159%% 29%% 29%%
Improvement § 38,073.74 36,054.75 3940775 31,23163 40908 4505177 5103030 4600512 4514795 479021 4636347 376538 |

Nota: Elaboracion del analista



Apéndice 5. Proyeccidn financiera dispositivo de inspeccion

Capital Valuation Model {for Non R&D or NBD project)
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Nota: Elaboracion del analista
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Apéndice 6. Proyeccidn financiera VOP dispositivo de ajuste
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Values
PU Sum of VOP @ 2019Jan  Sum of VOP @ 2019Feb  Sum of VOP @ 2019Mar  Sum of VOP @ 2019Apr  VOP 2019 MAY VOP2019JUN VOP2019JUL VOP 2019 AUG VOP 2019 SEP VOP 2019 OCT VOP 2019 NOV VOP 2019 DEC
I~/ Ablation & Diagnostics 5 3360204 § 3951106 5 4714877 % 5925113 & 38,57803 5 4832163 S5 3083443 § 5487933 S 5597228 § 5619377 5 3434417 5 4534764
5 63974431 § 62296539 S 6B0,829.66 § 539,630.10 5 69474526 S 77841891 5 88171781 5 79400845 5 79735904 § B827,980.74 5 801,08282 5 650,504.65
5 19167887 § 14531608 & 23206706 S 151,897.18 5 19948159 5 12658241 § 14233559 5 13750633 5 13528644 § 13570016 & 21518315 5 B83,200.13
3 3800920 § 50,572.45 § 5109845 § 3558266 § 32,33691 § 4531992 § 5035547 § 50,35547 $ 50,355.47 § 3651129 $ 3651129 § 3651129
Ablation & Diagnostics Total s 903,12443 § 858,365.00 § 101211394 § 786,36L.07 § 96614179 $ 998,642.87 §110524331 $1,037,64958 $1,038973.23 §1056385.46 $1,087,131.44 $§ 815,662.71
Grand Total 1 90312443 § 858,365.00 § 1,012,113.94 § 786,36L.07 S 966,141.79 5 998,642.87 §1,10524331 §$1,037,649.58 $1,038973.23 § 105638546 5108713144 § B15,662.71
Family Sum of VOP @ 2019Jan  Sum of VOP @ 2019Feb  Sum of VOP @ 2019Mar  Sum of VOP @ 2019Apr  VOP 2019 MAY VOP2019JUN VOP 2019 JUL VOP 2019 AUG VOP 2019 SEP VOP 2019 OCT VOP 2019 NOV VOP 2019 DEC
3 £39,74431 § £22,965.39 § 8080066 & 530,630.10 § 69474526 § 77841891 § 88171781 $ 79490845 $ 79735004 § 827,980.74 § 80108282 § 65059465
Rate de Curvas 792% 71.92% 792% 792% 7582% 792% 7192% 152% 792% 7.52% 7.82% 152%
Sum of VOP @ 2020 Sum of VOP @ 2020 Sum of VOP @ 2020 Sum of VOP @ 2020
Family lan Feb Mar Apr VOP 2020 MAY VOP 2020 JUN VOP2020JUL VOP 2020 AUG VOP 2020 SEP  VOP 2020 OCT  VOP 2020 NOV  VOP 2020 DEC
671,731.53 654,113.66 71484465 566,611.61 729,482.52 817,339.86 925,803.70 B34,653.87 837,22699 B69,379.77 B41,136.97 683,124.38
Rate de Curvas 792% 71.92% 792% 792% 7582% 792% 7192% 152% 792% 7.52% 7.82% 152%
Proposed improvemen 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200%
Improvement 5 17,465.02 17,006.96 18,588.56 1473190 18,966.55 21,250.84 24,070.90 21,701.00 21,767.90 12,603.87 21,860 56 17,7613
Sum of VOP @ 2021 Sum of VOP @ 2021 Sum of VOP @ 2021 Sum of VOP @ 2021
Family lan Feb Mar Apr VOP 2021 MAY VOP2021JUN VOP2021JUL VOP2021 AUG VOP2021SEP VOP2021OCT VOP 2021 NOV VOP 2021 DEC
5 732,187.36 & 693,36048 S 75784132 & 600,608.30 & 773,25147 S B66,380.25 & 981,35103 5 88473311 5 BBTA6061 S5 02154256 S 80160518 S 72411184
Rate de Curvas 792% 7.92% 792% 792% 782% 792% 792% 782% 792% 792% 7.92% 792%
Proposed improvemen 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200%
Improvement 19,036.87 18,027.37 19,703.87 15,615.82 20,104 54 22,525.89 25,515.15 23,003.06 23,073.98 23,960.11 23,181.73 18,826.91
Sum of VOP @ 2022 Sum of VOP @ 2022 Sum of VOP @ 2022 Sum of VOP @ 2022
Family lan Feb Mar Apr VOP 2022 MAY VOP 2022 JUN VOP2022JUL VOP 2022 AUG VOP 2022 SEP VOP 2022 OCT VOP 2022 NOV VOP 2022 DEC
IntellaNav MiFi O 3 76147485 & 721,09490 % 78815498 & 62463263 5 B04,1B153 5 90103546 5102060600 S 92012243 5 92295903 & 095840426 & 927,2693% 5 753,076.32
Rate de Curvas 792% 71.92% 792% 792% 7582% 792% 7192% 152% 792% 7.52% 7.82% 152%
Proposed improvemen 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200% 5.3200%
Improvement $ 19,798.35 18,748.47 2049203 16,240.45 20,908.72 23,426.92 26,535.76 23,923.18 23,996.93 2491851 24,109.00 19,579.98

Nota: Elaboracion del analista
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Apéndice 7. Proyeccidn financiera VOP dispositivo de ajuste

Capital Valuation Model (for Non R&D or NED project)

Tolal Projecd Srwsliiverd [] 1,080
gl (Cazhaied Exparaa) £l £E D0
[ Eaparas (o Cavkaied Experaa T
[Catraciaton Mattad il Y
Dhacozufil Rl (S50 Hurdle Rata) 1000%
Progect Stan Date (MMDDY YY) 1O 0EE
Progest Completion Dot (Cesdeclisn Elat) CE e
ot Ll (ymars) Foalatanca Accounting Pobcy 8.5 £l Maximum numier of years can be used for this project valuation ks &
s Lruction Sarrllivity Acdyas At Fowe Cwbeln Fow Akt § Cubele ‘vad

Totad Cobt ol Sakes ot of Proget = 5 B B B B B B B 5 ~
Tortsl Ciroms Margin enpact of Propect E B 5 B = = = = = = 5

pana——— {18000}
Frioce S veblmatn {10, Bey
vt 18,580} = o = - - - - -
Tertad Progeet Intl Expnes E B Iy = = = = 5 = = 5 TR

Oner a = - = - - - -
Dormziathen 180 Cakshtion] - (187 [RCEE 118333 19,1873 - - - - - - 1525, 0000
Total Cogeisg Cest E WiEn B TEE 8,767) E = = E = = TS )
Oiingecirng bwoustis e bt from lmemstmest
Savig s 257784 22575 22878 TEL 8
Tartsl egusioy Eereiits = - FrET) WIS Hiama - = = = = S T
Tertal Opmeratineg Bansfts | |Espwass) L ARY T, 242 203,502 - - - - - - 81008
Cithr £ spanses |Baneft) - - - = - = = = o -
Prof | (Less) Befure Tans - - TELa81 o4, 242 263,512 - - > = > o
T - i Y - - - - - - - - - -
Wl Irncaime | (Lems) = e 81 4,242 263,512 - = = - = BearE
Pus st fasets - - -
Pus: Dpracistion - 18,85 TR w187 - - - - - 25,008
L
Froe Cass Flow = 150834 3578 42,478 - = = - - = Be10rE
Tros Cah Fiua ES ] T TAEd § Wadw § WiWE ¥ N -~ ¥ R N ¥ -
Ditcunting Pafhod [yisats Lsing i peer afis ] o1 o 172 272 e a2 572 a7y 12 arz 0T
Frws Cash Fiow % - 4 R T T TR T B R -8 -k - % -8 -k - |8 e

Tiot Frumast Walon | § SOZT50 | Cawt foww coounded Seck i e curmen penec!
Ty uch Farod T30 | famter of years f takes B CummLdstve Fee cet Sow i eect O e v ar o by ey
Avarage FOOIC #34.0% | Avmrmge of ECHC By ymar over ceprecietion B s OFA T 7 ot Cumlstve Cetel imestmast

D 1 = 3

irvested Capial = Tole Comuative S spita imestment i S000 & Bow 4 S50 & 54,000 SE0M0 & 00 4 Som § SE50M0 & sooe 4 8 Aisd 55,000

Nota: Elaboracion del analista



Apéndice 8. Lista de cddigos de producto no conforme

Cédigos Descripcién

EGR EXCESO DE ADHESIVO EN EL RING, TIP O DISTAL

LAR FALTA DE ADHESIVO EN EL ANILLO, TIP O DISTAL

AQT ADHESIVO EN EL TIP

AOM ADHESIVO EN LA SUPERFICIE DEL ME

ASB ADHESIVO EN EL CUEREPO DEL SENSOR

AOB ADHESIVO EN EL TUBE BRAID

AOD ADHESIVO EN EL DISTAL

ANW ADHESIVO NO CUBRE SIGNAL WIRE DEL ME

ANC ADHESIVO PARCIALMENTE O NO CURADO

DAP ADHESIVO SUCIO O CON PARTICULAS

IAP COLOCACION INCORRECTA DEL ADHESIVO

BCH BURBUJAS. FISURAS, O HUECOS EN LA SUPERFICIE DEL ADHESIVO

BSW STEERING WIRE QUEBRADO. CON PLIEGUES, DOBLEZ 0 RETORCIDO.

BCS CENTER SUPPORT QUEBRADO

CNM CENTER SUPPORT NO OPUESTO AL ME

GCC GUIDE COIL COMPRIMIDO

GBG ESPACIO ENTEE EL KEVLAR Y GUIDE COIL

ITS LONGITUD INCORRECTA DEL TERMINAL SLEEVE

DSW STEERING WIEE CON DOBLEZ, RETORCIDO, DEFORMADO O QUEBRADO
DCS CENTER SUPPORT CON DOBLEZ, RETORCIDO, DEFORMADO O QUEBRADO
FCT CURVA FALLA TEMPLATE

NEC NO SUFICIENTE CURVA

TMC EXCESO DE CURVA

OOP CURVA FUERA DE PLANO

RAR ACTUACION DURA EN LA CURVA “RATCHETING™

CAC CLICKING MIENTRAS SE ACTUA LA CURVA

TSP CURVA SE MUEVA A UNA POSICION RECTA MIENTRAS ESTA BLOQUEADA
TsC CURVA SE MANTIENE ACTUADA CUANDO SE DESBLOQUEA EL KNOB DE TENSION
MEC ME#1 NO ESTA DENTRO DE LA CURVA CUANDO SE ACTUA A LA IZQUIERDA
WCI COMPONENTE ERRONEO INSTALADO

MCO COMPONENTE FALTANTE

Nota: Elaboracion del analista
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Apéndice.9 DOE Equipo Ultrasonico (Entradas)

Causa
potencial de Efecto en los resultados M‘ﬁmdf* control
. .. (if applicable)
variacion
Para mimimizar los
efectos, el equipo
tiene una
calibracion
) Para gste studio, la yanabilidad, del equipo. esta, programada v
Faune comsidesada de m
comg parte de los parametros mantenimiento
preventivo
realizado por
personal
capacitado.
) Ninguna herramienta es requerida para ejecutar el ,
Herramienta N/A
proceso.
La configuracion de los parametros del proceso se
considera una fuente de variacion para este estudio,
Setup va que el colapso, la presion v el tiempo Impacto, por definic
establecidos en el equipo podrian afectar la
integridad v la resistencia de la unidad
Para el proceso de soldadura, el operador no se
. considera una fuente de variacion, va que el Todas las curvas
Qossane operador solo coloca la umdad establece los son mspeccionadas.
parametros provistos.
Material Variacion de material en cada lote E‘m de
material
El inicio del equipo no se considera una fuente de
variacion, va que el equipo no funcionara hasta que
Ambiente se estabilice la presion. N/A
No se requieren asistentes de proceso para realizar
Process Aides el proceso de soldadura. Por lo tanto, los asistentes N/A
de proceso no se consideran vna fuente de variacion.
Pruebas ejecutadas: Se decidid ejecutar un DOE factorial completo 23 con 2 puntos
centrales v 2 repeticiones. Las configuraciones del equipo fluctuaron dentro de las
configuraciones baja / central / alta para cada entrada de proceso para un total de 13 corridas

Nota: Elaboracion del analista
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Apéndice 10. DOE Equipo Ultrasénico Resumen

| | | | | | | | | | [
F
-
el File Version 10.06.0
| Study Type Factorial Subtype Randomized
| Design Type 2 Level Factorial Runs is
= Design Mode 3F| Blocks No Blocks Build Time (r1.00
- Center Point 2
-
I~ Factor Name Units Type Subtype Minimum  Maximum Coded Values Mean Std. Dev.
| A Pressure psi Numeric Continuous 55 65 -1.000=55 1.000=65 60 485071
‘_J B Force F Numeric Continuous 270 290 -1.000=270 1.000=290 280 970143
_Ic Time s Numeric Continuous 2 3 -1.000=2 1.000=3 25 0.485071
-
- Response Name Units Obs Analysi Mini Maxi Mean Std. Dev. Ratio Trans Model
J R1 R1 0 Factorial No Data No Data No Data No Data NA None No model chos

Nota: Elaboracién del analista



