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Resumen

Este trabajo final de graduacion presenta los resultados de la implementacion de una
metodologia para la mejora de los niveles de calidad en una industria de dispositivos médicos,
debido a que la companiia no contaba con un método de control de calidad que le permitiera la
observacion de los defectos del producto terminado en tiempo real o las operaciones en las
cuales se generaban, solamente se obtenia un muestreo para liberacion final de la totalidad del
lote.

La metodologia propuesta de mejora se basd en el marco de trabajo de excelencia Baldrige y
tomad en cuenta un cddigo de alto volumen y sus principales defectos para validar la metodologia.
Se generd una mejora integral, aportando beneficios para los empleados como lo es la revision
de agudeza visual, entrega de lentes anual, la operacidn, inclusion del equipo de liderazgo y la
estrategia planta, cada uno de estos pasos con un enfoque en el cliente.

La validacién de la metodologia se realiz6 mediante un piloto de la propuesta en una linea de alto
volumen, con 60 personas que fueron entrenadas en cada uno de los pasos propuestos. Los
resultados de la corrida de validacion fueron comparados con los datos previos para el mismo
cddigo, permitiendo observar las diferencias en detectabilidad y el espacio para la mejora
continua.
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Abstract

This project presents the outcomes of implementing a methodology aimed at enhancing quality
levels within a medical device manufacturing environment. Prior to this initiative, the company
lacked a quality control system capable of enabling real-time detection of defects in finished
products or identifying the specific operations where such defects originated. Quality assessment
was limited to sampling for final lot release. The proposed improvement methodology was
grounded in the Baldrige Excellence Framework and focused on a high-volume product code and
its predominant defects to validate the approach. The initiative resulted in a comprehensive
improvement strategy, delivering benefits such as visual acuity assessments for employees,
annual provision of corrective lenses, operational enhancements, integration of the leadership
team, and alignment with plant-level strategic objectives—all executed with a strong customer-
centric orientation. Validation of the methodology was conducted through a pilot
implementation on a high-volume production line, involving the training of 60 personnel in each
prescribed step. The results of the validation run were benchmarked against historical data for
the same product code, enabling the identification of improvements in defect detectability and
highlighting opportunities for ongoing continuous improvement.
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Capitulo 1. El Problema y su importancia.

La empresa productos médicos, ubicada en Cartago, Costa Rica, es una empresa que manufactura
sets de transfusién intravenosa, distribuidas en seis familias de sets: continu flo, chemoterapy,
irrigation, catheter extensién, basic solution y one link. La planta tiene ventas de alrededor de
$147 millones anualmente y un volumen de produccién de 147 millones de unidades anuales.

La compafiia posee 8 lineas de manufactura manual, las cuales realizan la producciéon de
alrededor de 80 mil unidades de sets diarios. Adicionalmente posee areas de ensamble
automatico, moldeo y extrusién.

Productos Médicos es una compaiiia regulada y auditada por diferentes entes gubernamentales
o independientes: como la Administracidn de alimentos y drogas (FDA) del Gobierno de Estados
Unidos, Gobierno de Japdn y entes independientes como TUV.

Con tan solo tres productos defectuosos puede generarse una tendencia que indique que existe
una anomalia en la manufactura, provocando que la compafiia deba retirar del mercado un lote
con costos de alrededor de $1 millén, generando ademads afectacion en la imagen de la marca.

Durante el afio 2022, se obtuvieron valores de quejas de mercado mayores a la meta establecida.
Las quejas de mercado pueden afectar la imagen de la compafiia y disminuir los inversionistas.

En el afio 2022 el gasto total en retrabajos y desperdicios generados a partir de defectos en la
produccion fue de aproximadamente $3.5 millones, no presupuestados. Este valor corresponde
al valor total generado por defectos en la calidad en todos los productos de la planta y que no se
encuentra contemplado dentro del presupuesto, lo cual genera pérdidas para la compafiia.

Actualmente la compafiia no posee puntos de monitoreo durante la manufactura, solamente
posee una inspeccion final. Basado en este muestreo el producto es aceptado o rechazado.

Esto genera que la solucién de problemas y propuestas de mejora no sean asignadas a la causa
raiz, por lo que se tienen defectos recurrentes.

1.2 Antecedentes o introduccion al tema

Productos médicos se encuentra en el parque industrial de la zona franca de Cartago, Costa Rica.
Esta compafiia de dispositivos médicos se encarga de manufacturar dispositivos médicos
utilizados para la transferencia de medicamentos intravenosos o IV sets (intravenous set).



La misién de Productos médicos, Cartago es salvar y mantener vidas, dentro de su visién del 2022
la facilidad desea transformar la atencion médica poniendo a los clientes en primer lugar. La
misidén y la visién son apoyadas por los valores de la compafia: simplificacién, rapidez,
colaboracién y valentia.

Este proyecto de mejora de controles de proceso pretende apoyar los objetivos estratégicos
planteados en el plan 2022-2025 de Alcanzar constantemente el 100% de las Metas 2023 en
Calidad y Cumplimiento Normativo, persiguiendo la Seguridad del Paciente y reducir 3.5% del
costo estandar neto afio/afio.

1.3 Justificacion de la problematica a la que se enfrenta la persona investigadora

La empresa no cuenta con puntos de control a lo largo de sus lineas productivas, ni con
monitoreos adicionales dentro del proceso de manufactura, lo que dificulta la mejora continua
en los defectos afectan la calidad del producto.

Adicionalmente, el departamento de calidad realiza la medicion de su indicador clave quejas por
millén CIPMs (Complaints Incidence per million) diariamente. La meta de la planta para quejas
para el 2022 fue de 4.25 CIPMs quejas de mercado por millén (CIPMs), este indicador no se
cumplié durante 7 meses del afio 2022, concluyendo con un valor de 5.26 CIPMs, por encima de
la meta establecida, colocando a la empresa en un estado de no cumplimiento con su propio
indicador.

Adicionalmente el gasto en retrabajos y desperdicios afecta el desempefio de la compafiia y no
permite centrar los recursos en las areas que asi lo requieran.

Por estas razones, este trabajo final de graduacién propone el disefio de un sistema para la
mejora de los niveles de calidad a través del control del proceso para el producto de alto
volumen. Esta metodologia podra ser utilizada en otros productos de la planta, por lo que su
beneficio es escalable.

1.4 El problema sujeto a investigacion

¢Como se puede mejorar el nivel de calidad a través de la implementacién del control de proceso
en las lineas de manufactura de ensamble manual en una empresa de dispositivos médicos?



1.5 El objetivo sujeto de la investigacion

1.5.1 Objetivo General

Disefiar un sistema para la mejora de los niveles de calidad y controles de proceso en el area de
ensamble manual de la empresa Productos Médicos.

1.5.2 Objetivos Especificos

* Diagnosticar los problemas de calidad del proceso, mediante la aplicacién de
herramientas de control, para determinar los problemas por resolver con la metodologia.

* Disefiar un sistema, mediante la integracion de elementos analiticos, para la mejora de
niveles de calidad basada en controles de proceso.

* Validar el sistema para el control de proceso, mediante una prueba piloto y un andlisis de
costo-beneficio que asegure la pertinencia y suficiencia de la propuesta.

1.6 Alcance de la investigacion
Se realizard la validacién en el drea de ensamble manual para el (Cédigo escogido) el cual es uno

de los codigos de mayor volumen de produccién y que presenta mayor cantidad de quejas de
mercado para la empresa productos médicos.

1.7 Limitaciones y recursos disponibles
La empresa cuenta con el recurso humano necesario para la ejecucién de la propuesta. No se

consideran que existan limitaciones de indole econédmico.

1.8 Aportes y beneficios esperados de la investigacion

Este proyecto implementara herramientas propias de la Ingenieria Industrial, debido a que su
aporte es tanto econémico como regulatorio y debe adoptarse desde una visién global que
mejore el modelo de gestidn de calidad.

Al implementar la metodologia propuesta en este trabajo de graduacion se podran invertir en
mejora continua del producto basada en datos reales, permitiendo la reduccién del gasto
adicional en retrabajos y una posible disminucién de CIPMs.



Capitulo 2. Marco Tedrico Referencial

2.1 Referencia Conceptual

El significado de calidad ha evolucionado con la manufactura de productos pasando desde ser un
compromiso directo del vendedor con el cliente hasta convertirse en un factor contribuyente del
éxito de un producto. Este apartado presenta el significado de calidad segun algunos expertos
del drea de gestion de esta.

2.1.1 El significado de Calidad

El significado de calidad ha cambiado desde que inicid alrededor del siglo XIX, cuando los
artesanos debian revisar su producto para bajar el riesgo de perder un cliente hasta llegar al
sistema de Calidad Total creado por Motorola en el Siglo XX. (ASQ, 2021)

En el libro “Como pensar en Calidad” el autor indica que existen dos definiciones de esta. Juran
considera que la primera de ellas es: aquellas caracteristicas del producto que cumplen las
necesidades del cliente y por lo tanto proveen satisfaccion al cliente (Juran, J. M., 1999). Esta
definicién de calidad estd orientada al ingreso econémico.

El autor (Juran, J. M., 1999) también indica que la segunda define calidad como libre de
deficiencias, libre de errores que requieran hacer el trabajo de nuevo o que resulte en un fallo
en el campo, no satisfaccidon del cliente, quejas del cliente. En esta definicién, calidad esta
orientada a costos y a que la mayor calidad usualmente cuesta menos.

Otros como autores indican que el significado de calidad es percibido diferente para casi todos.
En su trabajo (Tirupathi R. Chandrupatla, 2009) resume el significado de calidad que W. Edwards
Deming utilizaba, el cual era: la buena calidad como un grado predictivo de uniformidad vy
confiabilidad con un estandar de calidad adecuado para el cliente.

Phillip B. Crosby indica en su articulo “Crosby’s steps to improvements” que la calidad significa
cumplimiento. Este autor considera que siempre es mas barato hacer el trabajo bien desde la
primera vez, que se debe mantener un Unico estandar de desempefio, cero defectos y que la
Unica medida de desempenio es el costo de calidad (Crosby, 2005).

Segln Basu y Walton (2011) el crecimiento econdmico y el dominio de las industrias de
manufactura japonesa en los afos 1980 puede ser atribuido a la aplicacion de la “Gestidn de la
calidad total” conceptos de W.E Deming y J.M Juran. Estos autores resumen los principios
fundamentales del proceso de gestidn de calidad segln Juran: El liderazgo de la alta gerencia de



calidad, la educacién continua en calidad para todos y el plan anual de calidad para la mejora
continua y reduccién de costos. Adicionalmente Phillip Crosby y otros consultores lideres de
gestidn de calidad incorporaron el enfoque en el cliente y las herramientas de control estadistico
de proceso de Deming, lo que ayudd a la propagacion de la gestidn de calidad a Estados Unidos
y el mundo industrializado. (Basu & Walton, 2011)

Los autores Basu y Walton (Basu & Walton, 2011) indican que estos conceptos de calidad siguen
siendo vélidos y se encuentran incluidos dentro de las filosofias Six Sigma/Lean Sigma.

2.1.2 Six Sigma

Six Sigma se describe como un enfoque que adopta una actitud integral del sistema para la
mejora de calidad y el servicio al cliente, con el fin de mejorar el producto final. (Basu & Walton,
2011). El articulo indica que el concepto Six Sigma crecié entre 1985 y 1986 surgiendo de varias
iniciativas de Motorola, ademas se sugiere que Six Sigma requiere de una cultura de calidad a
través de toda la organizacion, esto significa que en todos los niveles debe existir una pasion por
la mejora continua con el objetivo final de lograr la perfeccidon. Segln los autores Six Sigma
establece un nivel de rendimiento que equivale a 3,4 defectos por cada 1 milléon de
oportunidades y la filosofia general Six Sigma tiene el objetivo de la satisfaccidn total del cliente
(Basu & Walton, 2011).

Segun Kwak y Anbari (2006) Six Sigma es un enfoque de gestion basado en proyectos para
mejorar los productos, servicios y procesos de la organizacidn mediante la reduccién continua de
defectos en una organizacidn. Es una estrategia que se enfoca en mejorar la comprensién de los
requisitos del cliente, los sistemas comerciales, la productividad y el rendimiento financiero.

Los autores describen Six Sigma como algo mas que gestién total de la calidad (TQM) por sus
siglas en inglés (Total quality Management) y mejora continua de la calidad (CQl) por sus siglas
en inglés (Continuos Quality Improvement) (Kwak & Anbari, 2006). Para estos autores Six Sigma
requiere de medir y reportar resultados financieros, utiliza herramientas de analisis de datos mas
avanzadas y se enfoca en las preocupaciones del cliente utilizando herramientas y metodologias
de gestidon de proyectos, resumiendo Six Sigma como:

Six Sigma= TQM o CQl + Fuerte enfoque en cliente + Herramientas para analisis de datos+
Resultados Financieros + Gestion de Proyectos (Kwak & Anbari, 2006).

La metodologia Six Sigma se ha extendido a través de diferentes industrias y es actualmente
mayormente utilizada para la reduccién de costos y satisfaccién del cliente, en el siguiente



apartado se exploran los conceptos de una filosofia de mejora continua igualmente importante
para la gestién de la calidad, la filosofia lean.

2.1.3 La filosofia Lean

La filosofia Lean se describe como un enfoque en el producto individual y su cadena de valor, la
cual identifica actividades de valor agregado y no valor agregado (M.P.J. Pepper & Spedding,
2010). Segun los autores, Lean propone eliminar todo desperdicio o Muda en todas las areas y
funciones dentro del sistema. Se identificaron siete formas de desperdicios las cuales son:

1. Sobreproduccion.
Defectos.
Inventario innecesario.
Procesamiento inapropiado.
Transporte excesivo.
Esperas

No vk~ wnN

Movimientos innecesarios.

Otros autores consideran que se han identificado dos tipos mas de desperdicios: la
infrautilizacién de la creatividad de las personas y el desperdicio ambiental. (Saja Ahmed Albliwi
et al., 2015)

En su trabajo de investigacion Arnheiter y Maleyeff (2005) describen la filosofia lean como
enfocada en tamarios de lotes pequefios y finalmente en un flujo de una sola pieza. La meta de
una manufactura Lean debe ser eliminar el desperdicio o muda, para que todas las actividades a
lo largo de la cadena de valor realmente creen valor. Los esfuerzos para reducir desperdicios
pueden perseguirse a través de la mejora continua o de eventos Kaizen.

Otro elemento Lean es la reducciéon de la variabilidad en cada oportunidad, incluida la
variabilidad en demanda, manufactura y proveedores (Arnheiter & Maleyeff, 2005). Segun los
autores, la variabilidad de manufactura incluye no sélo variaciones de las caracteristicas de
calidad del producto, sino también variaciones presentes en los tiempos de las tareas (por
ejemplo: tiempo de inactividad, ausentismo, habilidades del operador). La gestién Lean intenta
reducir esta variacidon del tiempo de las tareas mediante el establecimiento de procedimientos
de trabajo estandar (Arnheiter & Maleyeff, 2005).



2.1.4 Lean Six Sigma

Segun Saja Ahmed Albliwi (Saja Ahmed Albliwi et al., 2015) la primera referencia de LSS (Lean Six
Sigma) en la literatura se hace alrededor del afio 2000, donde se integra como parte de la
ensefianza en la evolucion de Six Sigma.

Los autores V Raja Sreedharan & Raju (V Raja Sreedharan & Raju, 2016) en su revision de
literatura para Lean Six Sigma, indican que diferentes autores se refieren a LSS como: un enfoque,
una metodologia, modelo, filosofia, programa estratégico o sistema. Las definiciones mas
actuales llaman a LSS como una metodologia o un programa de estrategia de negocios.

Segun Saja Ahmed Albliwi (Saja Ahmed Albliwi et al., 2015) laimplementacién aislada de Six sigma
no puede remover todos los tipos de desperdicios del proceso, y el desarrollo de una gestidn
Lean aislada tampoco puede controlar el proceso estadisticamente y remover la variacion del
proceso. Es por esta razén que algunas companias han tratado de unir ambas metodologias para
superar las debilidades de cada una de estas metodologias de mejora continua.

En resumen, Lean six sigma se define como una estrategia de negocio y una metodologia que
incrementa el desempefio del proceso resultando en una mejora de satisfaccion del cliente y
mejoras en resultados finales de producto. LSS tiene como objetivo mejorar la capacidad de una
organizacién, reducir los costos de produccién y maximizar el valor para los accionistas al mismo
tiempo que se mejora la calidad (Saja Ahmed Albliwi et al., 2015).

2.2 Referencia Contextual

A continuacidn, se muestra la importancia de la calidad en la Industria de dispositivos médicos,
asi como la evolucién de la gestiéon de calidad. Con lo cual se revisaran metodologias
anteriormente utilizadas hasta las mas novedosas herramientas que pueden aplicarse en la
investigacion de este trabajo final de graduacion.

2.2.1 La importancia de la Calidad en la Industria Médica

La industria de los dispositivos médicos ha incrementado en importancia en el area de la salud.
Segun Cristea (2008) esta area cubre mas de 10 000 tipos de productos desde simples
instrumentos, protesis implantables que mantienen la vida, hasta lo mas sofisticados equipos de
diagndstico de imagenologia y de minima invasion para cirugias.

El cliente final de la industria de dispositivos médicos, no suele ser el cliente convencional de
otros tipos de manufactura, sino que por lo general es un cliente o paciente con problemas de
salud que requiere de un dispositivo médico para un diagndstico, cirugia o tratamiento.



Esta industria constantemente confia en que sus niveles de calidad son éptimos para la venta del
producto y que su uso efectivamente ayudarda a conservar la vida de un paciente. Segun
Troschinetz (2010) estos mismos dispositivos pueden ser una amenaza para la salud humana, si
no se tiene un sistema de calidad que asegure que los procedimientos de seguridad y de calidad
se han seguido a través de la produccioén.

El autor Pardeep Gupta (2021) indica que la calidad es uno de los factores importantes que
influencian la satisfaccion del cliente, donde se observa que si el cliente no estd satisfecho de la
calidad es mas probable que cambie a otra marca. Con la competitividad del mercado global, los
clientes hoy en dia cuentan con una amplia gama de opciones para escoger, con rangos de precio
y tiempos de entrega para su disposicion.

Para evitar la pérdida de un cliente y asegurar la calidad, segin Troschinetz (2010) para la
estandarizacion a través de la cadena de manufactura muchas organizaciones han adoptado la
norma ISO 13485 Medical devices quality management systems para construir sus negocios, ya
gue esta es la clave para convertirse en una organizacién rentable. Este autor resume que la
norma I1SO 13485 estd basada en ocho principios de gestiéon de calidad: enfoque al cliente,
liderazgo, involucramiento del personal, enfoque en procesos, enfoque a sistemas de gestion,
mejoramiento continuo, toma de decisiones basada en datos, relaciones de beneficio mutuo con
suplidores. El cumplimiento de la norma en su totalidad ha probado ser el camino de la mejora
de desempeno de una organizacion.

Esta industria es altamente regulada por organizaciones gubernamentales, quienes solicitan
diferentes requerimientos para el registro y venta de los productos en sus paises. Estas
organizaciones constantemente auditan las compafiias que manufacturan con el fin de velar por
la calidad de los productos que ingresan a sus paises y para cuidar a sus ciudadanos. El
seguimiento de un sistema de calidad estandarizado es prioridad para una compaiiia de industria
médica.

Actualmente Costa Rica posee un robusto ecosistema de compaiiias de ciencias de la vida,
alrededor de 93 para octubre del 2021 (CINDE, 2020). Los dispositivos médicos son el producto
de exportacién #1 del pais, representado una fuente de trabajo para cerca de 30.000 personas
en el afio 2019.

2.2.2 Evolucion de los sistemas de Calidad

Segun la Sociedad Americana para el Control de Calidad (ASQ) por sus siglas en inglés, la idea de
cumplir con los requisitos de un cliente para maximizar el resultado econdmico es un



establecimiento antiguo, desde el inicio de la humanidad con el uso y practica del canje. Por
mucho tiempo fue un problema principalmente entre el proveedor o el artesano y el cliente.
(ASQ, 2021)

Esta orientacion de artesano-cliente cambid drdsticamente cuando ingresé la manufactura con
turnos y divisiones de labores, asi como el ingreso de maquinaria. De esta manera la
responsabilidad de la calidad no se le podia asignar a una sola persona. Debido a esto el autor
Weckenmann (2015) considera que se da el origen de la gestidn de calidad.

Entre 1900 y 1940 aparece la produccién en masa y con esto aparece la inspeccién de calidad,
enfocado en liberar productos sin defectos o fallas conocidas (Weckenmann et al., 2015). Esto
normalmente sucedia como un filtro en el Ultimo paso de la produccién. Debido a la necesidad
de incrementar el cumplimiento de tiempos de entrega, costos de produccion y expectativas de
calidad el enfoque cambia de calidad del producto a la calidad del proceso. Al enfocarse en los
procesos se entiende que buscar errores y luego buscar la solucién era mucho menos eficiente
gue buscar la fuente del error y removerla (Weckenmann et al., 2015). De esto resultd que el
objetivo del sistema de calidad cambiard a no solo inspeccionar la calidad o el proceso, sino
controlar la calidad. Para soportar el control de calidad se originaron varias herramientas como
el ciclo PDCA de Deming (Perform, do, check, act) por sus siglas en inglés y la estrategia de los
cinco porqués. Adicionalmente al considerarse un proceso de produccidon completo, nace el
control estadistico de proceso para reaccionar al cambio y evitar desperdicios (Weckenmann et
al., 2015).

Alrededor de 1980, el concepto de enfoque en el cliente empieza a aparecer, en lugar del antiguo
enfoque en el negocio, adicionando la planificacidn de calidad orientada al cliente (Weckenmann
et al., 2015). Este desarrollo se impulsé debido a la competencia estrecha por la internalizacion
y el consiguiente aumento de proveedores en mercados nacionales. La evolucidn de asegurar la
calidad trajo consigo una serie de nuevas herramientas utilizando un enfoque preventivo como
Andlisis del modo y efectos de falla (FMEA) (Failure mode effects analysis) por sus siglas en inglés.
Con el crecimiento complejo de las entidades y sus relaciones, la gestion de calidad,
documentacién y actividades de mutua confianza entre socios se vuelve necesaria. Esto resultod
en la creacién de las series ISO 9000, las cuales definieron los requerimientos para la gestion de
calidad. Junto con la estandarizacion, la posibilidad de la certificacion nacié (Weckenmann et al.,
2015).

El concepto de gestion de calidad evoluciond y es utilizado hoy en dia en areas como: educacion,
servicios de salud y administracién publica. Segin Psarommatis (2020) para lograr la
implementacién de un sistema de gestidn de calidad exitoso se deben tomar en cuenta algunos
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factores criticos como: un sistema de comunicacién robusto, el compromiso de la alta gerencia 'y
una poblacién entrenada en mejora continua.

Finalmente, los autores consideran que la mas reciente filosofia de gestién de calidad es ZDM
(Zero defects manufacturing) por sus siglas en inglés o manufactura sin defectos (Psarommatis,
Prouvost, et al., 2020). Manufactura cero defectos utiliza datos en tiempo real para prevenir un
defecto en el producto, aumentar la eficiencia de las organizaciones y conectarlas con la cadena

de suministro global. Esto es posible debido a la creacién de sistemas de informacién y el
crecimiento de la industria 4.0.

La filosofia de manufactura cero defectos es escogida sobre otras metodologias tradicionales de
mejora continua de calidad como Six Sigma o Lean debido a que utiliza datos tanto del presente

como del pasado. Los métodos tradicionales de calidad suelen basarse solamente en los datos
del pasado (Psarommatis & Kiritsis, 2021).

Segun Psarommatis (2020) la manufactura cero defectos puede ser implementada en dos lineas.
La orientada al producto y la orientada al proceso. La orientada al producto consiste en estudiar
el defecto en la parte actual y tratar de encontrarle una solucién, sin embargo, la orientada al
proceso estudia el defecto en el equipo de manufactura y basado en eso, evalla si el producto

manufacturado es aceptable o no, esto basado en el concepto de mantenimiento predictivo de
equipos.

La manufactura cero defectos consiste en cuatro estrategias: deteccidn, reparacion, predicciény

prevencion (Psarommatis, May, et al., 2020). La figura 1, resume la estrategia de implementacion
de manufactura cero defectos.

Zero Defect Manufacturing
Implementation

< h

4 )
Prediction <’

Fm—mmmmem=

Zero-Defected Products ‘Qg

T it Zero-Waste
Quality i

Figura 1. Implementacién de manufactura cero defectos. (Psarommatis, May, et al., 2020)
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No obstante, el uso de datos con tecnologias provenientes de Industria 4.0, puede generar
complicaciones o desperdicios en una compaiiia. El autor Psarommatis (2020) considera que esta
nueva manera de acceder la informacién puede llegar a tener una gran cantidad de informacién
la cual puede introducir una nueva fuente de desperdicio en la gestion de los datos.
(Psarommatis, Prouvost, et al., 2020)

Para asegurar que el sistema de calidad a utilizar sea integral, y tome en cuenta distintos factores
es posible utilizar un marco de trabajo como lo es El programa de desempefio de excelencia
Baldridge. Este Marco de trabajo pertenece al Instituto Nacional de estandares y tecnologia
(NIST, por sus siglas en inglés), nacié en 1987 con la creacién del Acta de mejora de Calidad
Malcom Baldrige 1987, en honor al secretario de comercio Malcom Baldrige, quién fue un
defensor de gestion de calidad como la clave para la prosperidad y la sustentabilidad de los
Estados Unidos. (National Institute of Standards and Technology, 2019)

El congreso de los Estados Unidos cred el programa de premios para: identificar y reconocer los
negocios modelo, establecer criterios para la evaluacion de esfuerzos de mejora y diseminar y
compartir las mejores practicas. (National Institute of Standards and Technology, 2019)

El marco de trabajo de excelencia Baldrige consiste en siete categorias en el centro de la figura
2, Y la base de los criterios es un grupo de valores centrales y conceptos. Estos son creencias y
comportamientos arraigados que se encuentran en las organizaciones de alto rendimiento. Las
siguientes son las categorias:
1. Liderazgo.
Estrategia
Cliente.
Medicién, analisis y conocimiento administrativo
Personal.
Operaciones.
Resultados.

NoukwnN

Organizational Profile

| Measurement, Analysis, and Knowledge Management |

Core Valyes and ConceP'®

Figura 2. Conceptos y valores centrales del Marco de trabajo de excelencia Baldrige
(Baldrige Excellence Framework Health Care, 2023-2024)
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Capitulo 3. Metodologia de la investigacion y disefio utilizado

Este capitulo describe el tipo de investigacidn, las actividades realizadas, herramientas
utilizadas y los resultados obtenidos del disefio metodoldgico.

3.1 Tipo de Investigacion

Este trabajo final consiste en el disefio de un sistema para la mejora de niveles de calidad y control
de proceso en el drea de ensamble manual de la empresa Productos Médicos.

El tipo de investigacién que se utilizara corresponde a una investigacién de tipo mixta.

3.2 Definicion de los elementos de estudio

Para el desarrollo del presente proyecto, se considera indispensable realizar una definicion de los
instrumentos que serdn objeto de analisis y que son considerados parte fundamental para el
disefio de un sistema para la mejora de niveles de calidad y control de proceso en el area de
ensamble manual de Productos Médicos. Estos elementos son los siguientes:

® Proceso: el proceso de ensamble manual de la planta inicia con el recibo de la materia
prima en el drea de revision inicial (Incoming), luego de su aprobacién esta materia prima
pasa a las areas de extrusiéon, moldeo y automatizacidon donde se realiza el proceso de
transformacién de plasticos para producir el subensamble. Una vez manufacturado el
subensamble se traslada el material a producto terminado donde inicia el proceso de
manufactura de ensamble manual para producto terminado. Una vez finalizado el
material se empaca y se traslada al almacén, donde segln su especificacion el producto
serd esterilizado mediante radiacién Ebeam o mediante rayos Gamma. La figura 3,
resume el flujo del proceso de ensamble manual.

4 Extrusion
/ ™
/ AN
s/ .
Recibo e /
) ] Ensamble e s
Incoming de ¥ Moldeo Esterilizacion Embarque
. / Manual
materiales /

Automatizacion

Figura 3. Flujo del proceso de produccion de producto terminado mediante ensamble manual.
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e Insumos: los materiales utilizados corresponden en su mayoria a resinas de distintos
polimeros aprobados para su consumo en dispositivos médicos, asi como materiales
moldeados o ensamblados en el area de equipos automatizados de la planta.

e Instrumentos de evaluacién: como parte de esta investigacion es posible que se utilicen
reglas calibradas y mandmetros, ya que la mayoria de las inspecciones realizadas en la
planta corresponden a observaciones visuales.

e Documentacion para revisar: dentro de esta investigacion debe tomarse en cuenta los
defectos definidos para las familias de producto aplicable. El procedimiento local CR-02-
05-005 “Procedimiento para realizar pruebas a subensambles y producto terminado”
resume los defectos que son criticos, mayores y menores para la distribucidon y consumo
del producto.

3.3 Disefio metodolégico

El tipo de investigacion es de tipo mixta segun la clasificacion propuesta por el autor
(Hernandez, 2014). Debido a que el enfoque cuantitativo busca acotar intencionalmente la
informacidn, es decir, medir con precision las variables del estudio, basado en investigaciones
previas. El Estudio cuantitativo se utiliza para consolidar las creencias (formuladas de manera
l6gica en una teoria o un esquema tedrico) y establecer con exactitud patrones de
comportamiento de una poblacién. Y el enfoque cualitativo busca la dispersiéon o expansion de
los datos e informacion (Hernandez, 2014).

Las herramientas que se utilizaran, asi como las actividades que se llevaran a cabo se muestran
en la tabla 1.

Cuadro 1. Herramientas y actividades del disefio metodoldgico.

Objetivo

Actividades

Herramientas

Resultado Esperado

Objetivo 1

Diagnosticar los
problemas de
calidad del
proceso, mediante
la aplicacién de
herramientas de
control, para
determinar los
problemas por
resolver con la
metodologia.

-Describir el proceso
de ensamble manual

-Diagrama de flujo
del proceso de

Descripcion del
proceso e
identificacion de las

de la planta. ensamble manual. mejoras que se
llevaran a cabo con la
metodologia.
Medicién y

-Describir los priorizacion de

principales defectos
del cédigo escogido en
el ensamble manual.

-Grafico Pareto

-AMEF

principales defectos
a partir de: Graficos
Pareto con los
principales defectos
para el cadigo
escogido, asi como
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un analisis del modo
y efecto de falla.

-Cuantificar los
problemas de calidad
de lalinea de
ensamble debido al
método de control de
calidad utilizado.

-Estadistica
Descriptiva.

Registro de cantidad
de defectos,
retrabajos,
devoluciones o
reprocesos
obtenidos por el
método de control
de calidad utilizado y
su equivalencia en
horas y dinero.

Obtener la proporcién
de material defectuoso
de lalinea de
ensamble manual, para
un codigo de alta
demanda.

-Graficas Control.

Analisis de capacidad
del proceso con el fin
de verificar si el
proceso puede ser
inspeccionado
utilizando otros
métodos de control.

Objetivo 2

Disefiar una
metodologia,
mediante la
integracion de
elementos
analiticos, parala
mejora de niveles
de calidad basada
en controles de

-Establecer los
atributos criticos de
calidad para el cédigo
representativo.

-Arbol Criticos para
calidad (CTQs)

-Atributos criticos
para calidad para el
cédigo
representativo
elegido.

-Disenar utilizando
principios de calidad
estandarizados como
guia de mejora.

-Aplicacién de los 7
principios de
Malcolm Baldrige.

-Indicadores de

-Metodologia paso a
paso para la mejora
de los niveles de

calidad en las lineas

roceso.

P Calidad. de ensamble manual.
Objetivo 3 Reporte de reduccion
Validar la -Realizar prueba piloto , de defectos y

metodologia para | utilizando las mejoras -Célculo de desperdicios,
el control de propuestas. indicadores de generados a partir de
avance. la aplicacién de la

proceso, mediante
una prueba piloto y
un analisis de

metodologia
implementada.
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costo-beneficio de

manera que se Lista de chequeo,

-Realizar analisis de . comprobacion de
asegure la costo-beneficio de la -Analisis de costo- activ?dades e
pertinencia 'y beneficio. indicad d
suficiencia de la | Propuesta. indicadores de

propuesta. cumplimiento.

El primer objetivo busca identificar los problemas del sistema de gestién de calidad que se
obtienen en la linea de ensamble manual, para un cddigo de alto volumen. Con el fin de conocer
gué condiciones deben medir y explorarse dentro del objetivo de disefio.

El segundo objetivo busca disefiar una metodologia que indique el paso a paso que se debe seguir
para la mejora de los niveles de calidad en una linea de ensamble manual.

El tercer objetivo busca realizar una prueba piloto con el fin de validar los pasos a seguir para
mejorar el nivel de calidad del producto.

3.4 Metodologia de validacion

La validacién consistird en una corrida piloto utilizando el procedimiento paso a paso establecido
para la mejora de calidad dentro de la metodologia.

Para esto deberd realizarse el entrenamiento al 100% de los asociados de linea. Posteriormente
se realizard la corrida piloto, realizando la medicion 100% de la produccidn con el fin de observar

la disminucién de defectos y de esta manera poder cuantificar la mejora.

Al finalizar, se realiza el célculo de los indicadores de calidad impactados, con el fin de observar
las mejoras obtenidas en la produccién basados en el seguimiento de la metodologia propuesta.

3.5 Plan de trabajo

A continuacidn, se presenta un plan de trabajo detallado en la figura 3, para cada tarea de las
propuestas en la metodologia.
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Task Name

Duration

Start

Finish

Predecessors

Timeline

Diagnosticar los
problemas de
Calidad

16 days

1MTI23

21723

Describir &l
proceso de
ensamble

2 days

173

118123

Drescribir los
principales
defectos del
codigo
escogido en el
ensamble

4 days

11923

1724123

Cuantificar los
problemas de
calidad de la
linea debido al
método da
confrol

5 days

125023

13123

Qbtener la
propaorcion de
material
defectuoso de
la linea de
ensamble

5 days

201723

21723

0Obj 2. Disefiar una
metodologia
mediante la
integracion de
elementos
analiticos para la
mejora de niveles
de calidad basada
en controles de
proceso

25 days

201723

T3

Establecer los
atributos
criticos de
calidad para el
codigo

5 days

21723

21723

Dizefiar
utilizando
principics de
calidad
estandarizados

20 days

218723

T3

Obj 3. Validar la
metodologia para
el control de
proceso mediante
una prueba piloto
y un analisis de
brechas que se
asegure la
pertinencia y
suficiencia

15 days

Ha23

Realizar
prueba piloto
utilizando las
mejoras

15 days

Ha23

328123

Realizar
analisis de
brechas
propuestas

8 days

Jaf22

ITI23

Conclusiones

2 days

IMB23

12023

11

Recomendaciones

2 days

INB23

2123

Ll

Figura 4. Plan de trabajo propuesto para el desarrollo de objetivos del trabajo final de
graduacién. (Fuente la autora)
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Capitulo 4. Desarrollo y Resultados

En este capitulo se detallan las actividades realizadas para el cumplimiento de los tres objetivos
propuestos, los cuales se basan en la metodologia propuesta por el autor Hernandez (Hernandez,
2014).

A continuacidn, se describe el contenido del objetivo 1, el cual corresponde al diagnédstico de los
problemas de calidad del proceso.

4.1 Objetivo 1: Diagnosticar los problemas de calidad del proceso, mediante la
aplicacion de herramientas de control, para determinar los problemas por resolver con
la metodologia.

Como primera herramienta se describe el proceso de ensamble manual utilizado.

Este objetivo permite conocer los principales problemas de calidad del proceso y los defectos
generados debido a la carencia de sistemas de control en el producto de las lineas de alto
volumen.

4.1.1 Describir el proceso de ensamble manual de la planta.

El proceso de ensamble manual utilizado es el de un cddigo de alto volumen, llamado cddigo
escogido para este trabajo. Este cddigo posee seis estaciones de trabajo y participan cerca de 60
personas durante el ensamble.

El producto médico para transferencia intravenosa de medicamentos consiste en una
combinacién de piezas rigidas y tubos flexibles, en su mayoria combinaciones de policarbonato y
cloruro de polivinilo (PVC). Las cuales son unidas mediante solventes como metiletilcetona y
ciclohexanona de manera manual o con equipos automaticos.

El cédigo escogido pertenece a la familia Continuo-Flo, la cual es utilizada para terapias rapidas
en las cuales el paciente requiere atencidn para ingresar un medicamento en sus venas. Este set
permite la administracion de un suero utilizando gravedad o un equipo automadtico de
administracion como una bomba. Este cédigo posee una valvula check, la cual permite que se
administren dos soluciones a un paciente, una después de la otra sin que los medicamentos se
mezclen. Lo cual permite a las enfermeras poder atender otros pacientes, mientras la
administracion sucede. En la figura 5 se observa una fotografia del set escogido.
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Figura 5. Fotografia del set utilizado en este trabajo de investigacién.
A continuacidn, se describen las operaciones que el cddigo posee segun su disefio.

2. Ensamble roller y slide 4. Bobhinado

1. Ensamble segmento superior ‘ 3. Ensamble “Y” y tubo 36 pulgadas

Figura 6. Diagrama de operaciones de ensamble de un cddigo de alto volumen.
Fuente (Productos Médicos)

Adicionales a las operaciones de ensamble, para efectos de calidad las operaciones de colocacion
de material en maquina de empaque y la operaciéon de empaque como tal deben ser tomadas en
cuenta ya que estas pueden generar defectos en el producto final.

Los cédigos en Productos médicos, Cartago se caracterizan segin su demanda por el consumidor
final, como: cédigos de alto volumen, de medio volumen y de bajo volumen. Los cddigos de alto
volumen son aquellos que representan el 75% del volumen de la planta y por lo tanto su
produccion se realiza diariamente en lineas dedicadas para estos codigos.

Los cddigos de medio volumen representan un 15% de la produccidn total y se planean segun la
demanda en lineas no especificas. Finalmente, los codigos de bajo volumen representan 10% de
aquellos cuyo volumen es bajo durante el afio ya que no poseen mucha demanda en el mercado,
por lo general estos codigos se manufacturan en lotes pequefios y se corren pocas veces al afio
0 en varios anos.

Segln la descripcién anterior, el cuadro 2 muestra el proceso actual de ensamble y las
operaciones de un cédigo de alto volumen en las cuales se enfocara este trabajo final de
graduacion.



19

Cuadro 2. Operaciones de ensamble manual para un cédigo de alto volumen.

Nimero
Nombre de L. ..
de .. Descripcion llustracion del proceso
.. Operacidon
operacion
El componente top segment o segmento
Ensamble de | superior es un subensamble proveniente del
1 segmento area de plasticos y automatizacion. A este
superior componente se le ensambla un tubo de 48
pulgadas de largo como se observa en la
figura. Esto sucede en la operacion 1.
Ensamble de .
. Posteriormente se ensamblan los
2 Roller y Slide .
componentes roller y slide.
-




Ensamble de
sitio “y” y tubo
de 36
pulgadas

En esta operacidn se realiza el ensamble del
subensamble Tail end o cola final
proveniente del area de plasticos y
automatizacion. Este ensamble se realiza en
el sitio de inyeccién “Clearlink Y-site" y se
coloca un tubo de 36 pulgadas.

Embobinado

En esta operacidn el producto se encuentra
completoy se realizan giros alrededor de dos
pines para darle una forma de dvalo, a la cual
se le coloca una cinta de papel pequefio
alrededor del centro para ajustarlo.

Colocaciéon de

El set debidamente embobinado se agrega a

material en las cavidades de los materiales de empaque
maquina formadas.
El equipo de empaque realiza el sellado de
cada bolsa. Posteriormente realiza la
impresién de las instrucciones, cddigo y lote
del producto.
Empaque

El resultado de esta operacion es el set
empacado en una bolsa sellada, impreso de
instrucciones de uso y entrega de unidades
cortadas en bolsas selladas individuales.
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Pesado de
unidades en
linea

El personal de empaque realiza una
inspeccion de la impresién de la bolsa
sellada y prepara los grupos de material que
deben ser ingresados a la caja. Una persona
es encargada de tomar los grupos de
material y colocarlos en la caja del producto,
la cual se encuentra sobre una balanza
calibrada. La cantidad de unidades ingresada
debe coincidir con el factor de empaque
segun el procedimiento local para cada
codigo.

Empaque de
sets en
empaque
secundario

Posterior al pesaje en linea, la caja con el
producto se pasa a través de un equipo que
realiza el sellado con cinta en la caja de
carton, la cual posee previamente colocada
la etiqueta con la informacién del producto.

Muestreo de
unidades

El muestreo es realizado de manera
aleatoria. Para esto el inspector de calidad
toma cajas al azar, las lleva a un drea de
inspeccion donde abre la caja y toma la
muestra requerida. Posteriormente
devuelve la caja a la linea de empaque para
que esta sea reprocesada.

El muestreo de unidades también se realiza
con unidades antes de ser empacadas. Este
muestreo se realiza para defectos cuya
naturaleza de generacidon se da antes de
empaque, por lo que es posible realizar el
muestreo dentro del cuarto limpio antes de
que estos sean empacado. Debido a que no
se tienen modos de falla que puedan generar
nuevamente estos defectos luego de su
liberacion en pasos de manufactura
anteriores al empaque del producto.

El siguiente diagrama de flujo describe las operaciones totales descritas anteriormente.




1. Ensamble de
segmento superior

I
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¢Material
retrabajado

presenta resultados
de muestreo

aceptables?

10. Se realiza la
liberacion de la orden
y se procede con el
embarque.

3. Ensamble de 5. Colocacion del set 6. Inspeccion de
2. Ensamble de P i J e 7. Pesado de
5 = Valvula “Y” y tubo de [—» 4. Bobinado del set »> en empaque > material impresoy [—¥ 5 :
Roller y slide B 7 unidades en linea
36 pulgadas primario empacado
11.Inicie figura de
3 ; ) 8. Empaque de sets
excepcion para realizar No ¢Mgestreo 9. Muestreo de paq
< S tiene : i en empaque
lainvestigacion e e unidades utilizando  [¢—{ :
s S 3 resultados secundario
iniciar el retrabajo del AQL S 2
aceptables? (caja cartén)
producto

¢Material
retrabajado presenta
resultados de
muestreo
aceptables?

12 Verifique la
metodologia de
retrabajo y lleve a
conformidad el
material

13. Proceda a realizar
el descarte del
material y a cerrar la
orden

Figura 7. Diagrama de flujo del ensamble manual de un cddigo de alto volumen.
(Fuente: elaboracion propia).

En caso de que el muestreo del lote no sea aceptable las actividades 11, 12 y 13 deben realizarse.
e Actividad 11. Inicio de excepcion para realizar investigacién y retrabajar el material.

e Actividad 12. En caso de que el material no posea un resultado aceptable este puede ser
retrabajado maximo dos veces segun el procedimiento local CR0205002 “Manejo de
Material Retenido” fecha de emisién: 01/26/22, correspondiente al paso 12.

e Actividad 13. Finalmente, se considera que el material no ha obtenido un muestreo
aceptable, por lo que siguiendo el procedimiento este debe desecharse.

El diagrama de la figura 7 muestra cada una de las operaciones del ensamble manual, no
obstante, no se observan los puntos de control debido a que actualmente no se cuenta con
puntos especificos de control en el proceso. Lo que ocasiona que los defectos de calidad sean
encontrados hasta el final de la manufactura justo antes de la liberacidn del lote, incrementando
los costos del producto debido a rechazos o retrabajos.

La liberacion de producto en Productos Médicos esta basada en la metodologia estadistica de
planes de muestreo con nivel de aceptacidn de calidad AQL, donde al final de la produccion se
toma una muestra de producto aleatoria y basado en los resultados se acepta o se rechaza la
totalidad del lote. En el cuadro 3 se muestran los niveles de aceptacién de calidad (AQL,
acceptance quality levels) y el porcentaje de tolerancia del lote defectuosa (LTPD, Lot Tolerance
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Percent Defective) utilizados para la liberacidon de producto terminado en la planta de Cartago,
segun la especificacion de producto final 20-03-05-063 Final physical quality inspection-sets.

Cuadro 3. Planes de muestreo y niveles de aceptacién de calidad por categoria de defecto para
producto final.

Categoria AQL LTPD Tamaiio de muestra Aceptacion Rechazo
Critico 0.065 2.8 80 0 1

Mayor A 0.65 4.77 80 1 2

Mayor B 1.00 6.5 80 2 3
Menor 2.50 9.7 80 4 5

Este trabajo de investigaciéon propone la inclusion de puntos de control en cada una de las
operaciones de ensamble anteriormente descritas a través de la medicion de los desperdicios
generados en cada punto.

4.1.2 Describir los principales defectos del cddigo escogido en el ensamble manual.

Para describir los principales defectos de calidad del cddigo de alto volumen se utilizara la
informacién que corresponden a las fechas 01/03/2022 al 02/28/2023. Se obtuvieron un total de
744 defectos en 13 meses, distribuidos en 23 categorias de defectos.

A continuacion, en el cuadro 4 se describen los atributos de calidad o defectos de la figura 6
correspondientes al 80% de la grafica.

Cuadro 4. Descripcién e impacto de los defectos registrados del 03 de enero 2022 al 28 de
febrero del 2023 para el cédigo escogido.

Defecto Descripcion llustracion Impacto/riesgo
Se refiere a un componente 5 El tip 486 brinda una barrera
. faltante. El tip o tapa nimero de de esterilidad al set cuando
Tip Ausente

este es estéril por el paso del
fluido.

parte 486, corresponde a la
ultima tapa del set.
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Se refiere a una contaminacion
biolégica del set con sangre,

Este tipo de contaminacidn
puede causar contaminacion

Sangre cuando el personal debido a microbioldgica o de
sequedad o corte. sufre alguna endotoxina bacteriana en el
cortadura y el set se ve afectado. set.
Este defecto puede ocasionar
un retraso en la terapia del
paciente ya que el
Este defecto se genera cuando las medicamento no podria fluir
aredes del tubo del set se or esta seccion.
Kink Mayor P P

doblan y se tocan pared con
pared.

Adicionalmente en sets de
administracion de sangre, los
glébulos rojos pueden
romperse causando
hemodlisis.

Contaminacion/Sucieda
d

Este defecto se genera cuando se
presenta algiin contaminante
extraino al proceso. Como, por
ejemplo: cabellos, particula de

cartdn, entre otros.

Ampliacion

Ensamble bajo

Esto sucede cuando el tubo no es
ensamblado hasta el tope de un
componente rigido.

Este tipo de contaminacién
puede causar contaminacién
microbioldgica o de
endotoxina bacteriana en el
set.

Este tipo de defecto puede
ocasionar que se desprenda
el tubo ocasionando una fuga
por separacién al administrar
la terapia al paciente.

Grasa

Se refiere a un tipo de
contaminacion con grasa
proveniente de algun equipo
utilizado en el proceso de
manufactura.

Componente dafiado

Se refiere a algin componente
dentro del set dafiado, ya sea por
golpe generado en algun equipo
automatizado o por el equipo de

empaque.

Este tipo de contaminacién
puede generar riesgo
microbiolégico y de
endotoxina bacteriana.

Este defecto puede ocasionar
una queja de mercado ya que
debido al dafio es posible que
la funcionalidad del set no
pueda permitir su uso en un
paciente.
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Se refiere a un tubo que es
ensamblado hasta el tope
deformandose en el componente
rigido ocasionando una torcedura
en el mismo tubo.

Twist

Este tipo de defecto puede
ocasionar desprendimiento
por separacion del tubo del
componente rigido debido a
que el tubo no posee
suficiente contacto con las
paredes del componente.
Ademas, este defecto puede
ocasionar un bloqueo ya que
el tubo en contacto con el
solvente se cierra dentro del
componente rigido y no
permite el paso del fluido.

Se refiere a un set que al ser
empacado alguna parte del set
queda fuera, siendo atrapado en
medio del sello, evitando el
correcto sellado de la bolsa o
pouch.

Empaque no estéril
abierto (Set pillado)

Este tipo de defecto puede
ocasionar un componente
danado, un tubo cortado, el
no uso del set al quedar fuera
del sello y no poder asegurar
la no inclusidn de particulas o
contaminacion dentro del
empaque.

A continuacidn, el grafico Pareto indica los principales defectos que presenta este codigo de

manufactura.

Grafico Pareto de Defectos en cédigo escogido
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Figura 8. Grafico Pareto de defectos obtenidos reportados por el personal del 03 de enero 2022

al 28 de febrero del 2023 para el cédigo escogido.
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No obstante, el grafico Pareto mostrado, Unicamente sistematiza los defectos por la frecuencia
con la que los casos son encontrados en el piso de produccidn. Para asignar una escala de
priorizacion de que cada uno de estos defectos se presente en el paciente basado en severidad,
ocurrencia y deteccién se utilizé la herramienta Analisis del modo y efectos de falla (AMEF).

Se utilizaron los siguientes criterios para realizar el analisis el cual fue enfocado en los criterios
de uso de producto y calidad para el cliente final. Estos criterios fueron tomados del
procedimiento de Andlisis de Riesgo CR0207046 Revision: AW-1 fecha de emision: 09/14/2021,
de la empresa Productos Médicos. Ver Anexo 1.

El cuadro 5, presenta el Andlisis del modo y efecto de fallas para los defectos que obtuvieron
mayor prioridad para el cddigo de alto volumen.

Cuadro 5. Analisis del modo y efecto de fallas para los defectos con nivel de prioridad mayor en
un codigo de alto volumen mediante ensamble manual.

Modo Potencial Efecto Potencial en S © D u
Efecta Potencial de Fallo E Caus as Potenciales [ Controles de Prevencion Controles de Deteccidn E P
de Fallo elProducto
v [ T N
Este tipo de defectn puede acasionar] Ersamble inadecuado X
" P - Fuga, retrasoen la Manual de Certificacin de ) .
desprendimienta por separacion del ' Dispensadorde solvente no ‘ - Rewision de preinicio segtin proce dimiento
’ terapis, perdida de ’ operaciones del drea de " ceaim
tuba del companente rigido debida 3 : dispensa homogensame e Certificacién pars Ia Dacumentacion de Grdenes
bamera esténil, subensambles CRMLOE0. )
que el tuba no posee suficiente | Dispensador de solvente sin validacién de capacidad de las uniones entre los
contaminacién Reto de sensor de altura al inicio del "
contacto conlas paredes del ) i mantenimie nto preventivo tubos utilizades en cédigos de alto volumeny
Tuist | ricrobioldgica y de 5 " E] turma. - 4 &0
componente. Adermas, este defecto Bandeja produccion o : sus companente rigidos
endotacina bacteriana Entrenamiento técrico segin el
puede ocasionarun bloques va que desnivela, Manuales de Producta Teminada CRMLL3G
causando riesgoenla . CRO101060 -
el tubo en contacto con el solverte Maguina desalineada en Muestra de calidad AQL 0.065% tamafio de
salud del paciente e , Procedimie rto para el manejo de
se ciemra dentro del componente ensamble automatico muestrs de 80 unidade s
. inclusive la muerte solvenites ¥ mezclas CROS03001
rigidoy no permite el paso del fluido. Solvente incomecto
Manual de Certificacin de
Wala colocacién del set en operaciones del drea de
operacitn de empague subensambles CRMLOGO
Este tipo de defectn puede acasionar| Fuga, impe dime rto de perasion &% smpad
e e et primario Reto de sensor de altura al inicia del
uga inmediata en ¢l paciente entrega de terapia .
£ P € P Desalineamiento en equipos turmo Muestra de calidad AL 0.085% tamafio de
Tubo Cortado | Ccasionanda un retraso en la terapia Ingresa de 5 ) 3 . 3 3 &0
" . ., automnéticos que realizan Entrenamiento técrico segiin el muestra de 80 unidade s
aimposiilitanda | administracién | contaminacién y pérdida
i > ensambles de tubo con CRO101060
del mé dicamento de barrera estéil . )
componentes Hgidos Certificacién de operaciones y
documentacion manual para el drea
de automatizacion
Ersamble inadecuade
F Dispensadorde solvente no Revisién de preinicio segtin proce dimiento
uga por :
22 p dispensa homogeneame rte i Gertificac on pars |a D ocumentacién de Grdenes
desprendimie o, Manual de Certificacidn de X
Este tipo de defecto puzde ocasionar] Dispensador de solvente sin , validacion de capacidad de las uniones entre los
impe dimento de ertrega operaciones del drea de e "
que se de sprenda el tubo " mantenimie nto preventivo tubos utilizades en cédigos de alto volumeny
Ensamble bajo X de terspia 5 i El subensambles CRMLOGO . [ 50
seasionande una fuga por se paracién ‘ P Bandeja produccicn oot ‘ 4 sus companente rigidos
ngreso de racedimic nta para ¢l manejo de
al administrar la terapia al paciente " gre s i desnivela o P ‘ cRuquaum Manuales de Producta Terminada CRML138
contaminacién y pérdida i ’ salventes y meclas i -
b e Waquina desalineada en v Muestra de calidad 4QL 0.055% tamafio de
¢ bamer esten ensamble autamatico muestrs de 80 unidade s
Solvente incorrecta

Como puede observarse luego de realizar el andlisis del modo y efectos de fallas se tienen tres
defectos cuya clasificacién fue de superior a 51, por lo que se prioriza su atencién. Estos fueron
los defectos de: Twist, Tubo cortado y ensamble bajo. Estos estan directamente relacionados con
fugas en el paciente, esto debido a que representan la posibilidad de un desprendimiento del
tubo del componente rigido ocasionando una fuga por el corte que se presente directamente en
el tubo. Produciendo que el medicamento no llegue al paciente retardando su terapia. Estos
defectos son actualmente los modos de falla que mas se obtienen en quejas externas de
mercado.

Adicionalmente, en el nivel de riesgo moderado con valores entre 13 y 50 se obtuvieron nueve
defectos: Tip ausente, sangre, Kink Mayor, contaminacién/suciedad, componente dafiado,
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componente incompleto, particulas en el paso del fluido, tip ausente 179 e insecto. El analisis de
prioridad para estos defectos se observa en el cuadro 6.

Cuadro 6. Analisis del modo y efecto de fallas para los defectos con nivel de prioridad
moderada en un cédigo de alto volumen mediante ensamble manual.
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Producto W C Deteccion T M
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Finalmente,

segun el analisis del modo y efectos de falla para el nivel de prioridad menor con
valores por debajo de 12, se obtuvieron sélo dos defectos: grasa y particula embebida.
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El cuadro 7 muestra el andlisis del modo y efecto de fallas para los defectos grasa y particulas
embebidas.

Cuadro 7. Andlisis del modo y efecto de fallas para los defectos con nivel de prioridad menor en

un cédigo de alto volumen mediante ensamble manual.

. . 5 s e} D R
e [REUEEE) | [ [REEreE) €| ERED Rt cne] E Causas Potenciales c Controles de Prevencion Controles de Deteccion E P
de Fallo Fallo Producto
v c T N
Este tipo de defecto
puede ocasionar : " Mantenimiento preventivo
. Contaminacion .
unaquejade . . . de extrusores inadecuado. " .
N microbiologica o de . . Manual general de Extrusion | Muestra de calidad AQL
Particulas mercado yaque la . . Purga y limpiezas de inicio de N
) . . endotoxina bacteriana, 2 . 2 CRML143 0.065% tamafio de 3 12
embebidas particula podria . corridasen moldeo y .
causando riesgo en la D muestra de 80 unidades
representar un 3 extrusion inadecuadas.
i salud del paciente.
ingreso de
contaminacion.
Limpieza de linea segun
. Exceso de grasa en equipos . rocedimiento
Este tipo de del 3 dg £ qt P Manualde monitoreo c z'f' ) L
el area de manufactura. ertificacion para la
contaminacion Contaminacion L . ambiental CRML122 p
. . . Limpieza incorrecta de Lo Documentacion de
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. B 3 superficies con grasa. Ordenes
Grasa riesgo endotoxina bacteriana, 1 e 3 CRML113 3 9
. . . Agentes limpiadores . . Manuales de Producto
microbiol6gico y de | causando riesgo en la . " Procedimiento para ingreso de T inado CRML138
endotoxina salud del paciente. IF.IC.OHEC 08 areas controladas CRML111. erminado .
bacteriana Superficies engrasadas Muestra de calidad AQL

expuestas cerca de producto.

0.065% tamafio de
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Por lo tanto, segun el andlisis AMEF y el Grafico Pareto los principales defectos que se deben
priorizar en este proyecto de graduacién seran aquellos con clasificacion mayor y moderada. En
total se trabajara con doce defectos. Tres defectos con clasificacién de riesgo mayor y nueve con
clasificaciéon moderada.

4.1.3 Cuantificar los problemas de calidad de la linea de ensamble debido al método de
control de calidad utilizado.

Como se observo en el diagrama de flujo (figura 7), como control de deteccién de la mayoria de
los defectos, la planta solamente cuenta con el muestreo de aceptacion final realizado por lote.
Esto quiere decir que muchas veces cuando el defecto es detectado ya se encuentra distribuido
a lo largo del lote y se debe rechazar para posteriormente para realizar un retrabajo.

La figura 9 muestra el grafico Pareto de los defectos oficiales reportados para el codigo escogido
durante el afio 2022. Como se puede observar, mediante el método de muestreo final de
aceptacién AQL solo se obtuvieron cinco defectos en todo el afio 2022, lo que hace muy dificil
trabajar en identificacion de problemas y tendencias.



Figura 9. Defectos obtenidos mediante AQL para el cddigo escogido durante el afio 2022.
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De esta manera prever retrabajos en la compaiiia, con los datos obtenidos de material

defectuoso, no generaba el valor requerido ya que con tan pocos datos no era posible anticiparse
a futuros problemas.

En el ano 2022 se realizaron 53 retrabajos en la facilidad, 25 retrabajos consistieron en lotes de
producto terminado, los cuales poseen en promedio 80 000 mil unidades cada uno. Esto
representa un costo superior a los $2 millones. Esto representa 1.36 % del valor del producto
anualmente presupuestado.

En la figura 10, se observan los retrabajos realizados a lotes de producto terminado de ensamble
manual durante el afio 2022. En esta figura se observa que la razén por la cual se retrabajaron
mas lotes en el afio 2022 fueron casos de componentes dafiados.
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Figura 10. Retrabajos por tipo de defecto realizados en el afio 2022.

El segundo defecto por el cual se retrabajé mas en las fechas analizadas corresponde al defecto
de fuga, el cual es el efecto de los tres modos de falla con mayor nivel de riesgo del AMEF, los
cuales fueron: twist, ensamble bajo y tubo cortado). Se realizaron diez retrabajos por este
defecto en el dltimo afio.

En la siguiente figura se observa la cantidad de retrabajos realizados por mes, en el cual se
observa que los meses de agosto, setiembre, noviembre y diciembre presentan la mayor cantidad
de retrabajos. No obstante, el comportamiento de los datos no presenta ni tendencia ni un
patrdén caracteristico.

Chart Retrabajos por mes durante el afio 2022

9 ——

Count

MES

Figura 11. Cantidad de retrabajos realizados por mes.

Adicionalmente se realizd un andlisis de los datos correspondientes a retrabajos, el cual se
observa en la figura 12. Los datos indican que el promedio de retrabajos para la compafiia es de
2 al mes, lo que financieramente representa que se debe reservar un monto que no fue
presupuestado.

Realizar un retrabajo de producto terminado para la empresa productos médicos en Cartago,
requiere de una logistica adicional a la manufactura de un cddigo por primera vez. Debido a que
cada lote es manufacturado segun la demanda de los clientes externos y planificado en la semana
en la que se cuenta con el personal y el material. Al tener que realizar un retrabajo, la planta debe
planificarlo con un nivel de complejidad mayor. esto significa dejar de producir un lote de cédigo
requerido para retrabajar el lote defectuoso, utilizar los materiales de un cédigo nuevo en el
retrabajo en caso de que se requiera sustituir un material y pagar extras al personal para realizar
el retrabajo sino es posible realizar en sustitucién de un cédigo planeado para dicha semana.
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Adicionalmente, para los ingenieros a cargo del proceso. Debe realizarse una investigacion de
causa raiz, una metodologia para realizar el retrabajo y la coordinacién del personal para realizar
dicha tarea. Estas actividades adicionales a la supervisién de las lineas de manufactura de las
cuales son responsables dificultan el enfoque de los supervisores. Todas estas actividades hacen
gue retrabajar un lote demande mucho tiempo de planificacién y logistica, haciendo que su costo
se eleve por las horas de personal involucrado reprocesando un producto que ya fue manufactura
con un costo inicialmente.

En el histograma de la figura 12, se muestra que los datos estdan levemente desviados a la
derecha, indicando que existen mds puntos por debajo de la mediana que es cuatro. Por lo que
en su mayoria se obtienen mas de cuatro retrabajos al mes.

La prueba de normalidad Anderson Darling indica un valor de P de 0.816 lo que rechaza la
hipdtesis nula de que estos datos siguen alguna distribucidon de normalidad.

Prueba normalidad Retrabajos durante el 2022

Anderson-Darling Normality Test

A-squared 0,21
P-Value 0,816
Mean 4,4167
StDev 2,5746

Variance 6,6288
Skewness 0,019087

/,—’—‘\ Kurtosis -0,225958
N 12

Minimum 0,0000
\ 1t Quartile 3,0000
Median 4,0000

3rd Quartile 6,7500

Maximum 9,0000

// \ 95% Confidence Interval for Mean
2,7808 6,0525

0 2 4 6 8 95% Confidence Interval for Median
3,0000 6,7369

95% Confidence Interval for StDev
1,8239 43714

95% Confidence Intervals

Mean t * {

Median f * {

Figura 12. Reporte de Normalidad y datos bdasicos de estadistica para cantidad de retrabajos.

De los datos analizados se puede concluir que existe un problema de controles de calidad que
afecta el desempefio financiero de la compafiia y que representa un riesgo para el paciente y
para la imagen de la compaiiia.

El siguiente apartado evaluara la capacidad del proceso con el fin de conocer si este puede ser
verificado utilizando algun otro método de control.
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4.1.4 Obtener la proporcion de material defectuoso de la linea de ensamble manual,
para un codigo de alta demanda.

Para obtener la proporcién de material defectuoso del cédigo escogido, se realizé la inspeccién
100% del total de las unidades producidas en 2 horas. Esto con el fin de estimar la cantidad de
defectos que se encontraban en el lote de manufactura.

Para realizar la inspeccidon 100% visual se conté con la colaboracién de 7 auditores de calidad, el
cual es personal entrenado en los defectos del producto terminado segun la especificacién 20-

03-05-063, el total del producto inspeccionado fue de 10 368 unidades. Los datos obtenidos de

la revisiéon 100% se observan en el cuadro 8.

Cuadro 8. Resultado de revision 100% de lote de manufactura comercial de 10 368 unidades del
codigo escogido.

. . . . . . . . Total
Categoria Defecto Auditor 1 | Auditor2 | Auditor3 | Auditor4 | Auditor5 | Auditor 6 | Auditor 7 Defectos
Major A .
Kink mayor 6 4 7 8 11 5 1 42
Major A PMs en paso del
fluido 1 1
Major A TBG cortado
1 1
) Empaque no
Major B estéril abierto
(Set pillado) 1 4 2 6 13
Major B .
PMs embebida ) 1 3 6
Major B .
Ensamble bajo 1 1 2 2 6
Major B PMs fuera del
paso 2 1 3
Major B Componente
faltante 1 1 2
Major B Impresion llegible
1 1
Major B Coiling Incorrecto
2 2
Minor .
Kink menor 5 2 1 3 3 14
Minor Contaminacion -
suciedad 2 1 1 1 5
Total 19 13 14 16 21 11 2 96

Un lote comercial puede tener entre 40 mil y 60 mil unidades y su produccién puede durar unas
16 horas, ya que normalmente la manufactura se desarrolla en 2 turnos con el soporte de una
linea de aproximadamente 60 personas por turno.

Se realizd la clasificacién de cada uno de los defectos segun la categoria de defecto definida por
la especificacion del producto en defectos criticos, mayor A, mayor By menor. No se encontraron
defectos criticos durante este analisis. El cuadro 9 muestra una comparacion entre los
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porcentajes de defectuosos presentes en la muestra versus el AQL determinado por la
especificacion.

Porcentaje defectos real vrs Porcentaje AQL
(especificacidon 20-03-05-063)
3%
2.50%
3%
2%

2%
1.00%

1% 0.65%
0,
1% 0.42% 0.32% 0.18%
0% 0.065% - e
5 I —
0%
Critico Major A Major B Minor

B % Real mAQL

Figura 13. Porcentaje de defectos obtenidos de revisién 100% versus el porcentaje de AQL
permitido segln especificacién de producto 20-03-05-063.

Como se observa en la figura, el porcentaje de defectos obtenidos en la revision de 2 horas de
producto se encuentra por debajo del valor del nivel de aceptacidn permitido. Siendo los defectos
Mayor A los mas cercanos al porcentaje de AQL. Es importante mencionar que los defectos Mayor
A representan ademas los defectos mayormente obtenidos en quejas de calidad de clientes
externos.

Segun la investigacion de M, Jafari (2010), en cualquier plan de muestreo existen dos tipos de
riesgo:

1. Riesgo del productor: la probabilidad de rechazar un lote con alto nivel de calidad, relacionado
al AQL normalmente determinado por el cliente entre 90% y 95%. Se refiere al porcentaje de
defectuosos por debajo del cual siempre se aceptara un lote y muestra el porcentaje mas bajo
de articulos defectuosos para que un lote sea aceptable.

2. Riesgo del consumidor: la probabilidad de aceptar un lote con bajo nivel de calidad,
relacionado al LTPD entre 10% y 5%. Se refiere al porcentaje de articulos defectuosos por encima
del cual el lote es definitivamente inaceptable y los clientes no pueden tolerar mas articulos
defectuosos que este valor.

Esto significa que para un defecto mayor A cuyo AQL es 0.65% y el porcentaje de tolerancia de
defectos es de LTPD=4.77%, si este valor de LTPD es transformado en defectos por millén (DPM),
esto nos daria alrededor de 47 700 DPM. Por lo que para que el lote se rechace periddicamente
la cantidad de defectuosos debe llegar a ser de 47 700 DPMs.
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Este nivel de defectos utilizando una metodologia de nivel critico de calidad con plan de
muestreo, no es aceptable para un producto médico donde el 100% de la manufactura sera
utilizado por un paciente que espera que su situacion médica no sea agravada por el uso de un
producto defectuoso.

Se realizé un grafico control para atributos del tipo np con el fin de entender si el proceso se
encontraba dentro de control. La figura 11 muestra los resultados del grafico control.

NP Chart of Defectives

404
30

20

A A
A

0 LCL=0

Sample Count

12 3 4 5 & 71 8 9 10 1 12

Sample

Figura 14. Grafico control de defectuosos encontrados en una muestra de 10368 unidades de
producto del cddigo de alto volumen.

Se observa del grafico control que el punto 1 se encuentra tres desviaciones estandar fuera de la
linea central, lo que significa que este punto se encuentra fuera de variabilidad normal del
proceso.

Al analizar la produccién de solamente 2 horas, se obtuvieron 96 defectos en un total de 10 000
unidades. Esto representa un 1% de la produccion, lo cual puede ser extrapolado a la
manufactura de un lote comercial para representar un total de 800 unidades defectuosas en un
lote de un cdédigo de alto volumen.

Al afo la empresa Productos médicos produce cerca de 147 millones de unidades. El 1% en
volumen defectuoso representaria 1 470 000 unidades las cuales tienen un valor de produccién
aproximado de $1 cada unidad. Lo que representa una pérdida de $1.5 millones de délares al afio
en material defectuoso.
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4.2 Disefiar una metodologia, mediante la integracion de elementos analiticos, para la
mejora de niveles de calidad basada en controles de proceso.

4.2.1 Establecer los atributos criticos de calidad para el cadigo representativo.

Utilizando un arbol critico de calidad, se colocaron los atributos de calidad que el cliente requiere
para el cédigo escogido, como se observa en la figura 15.

Requerimientos del cliente Requerimientos estandar Métrica CTQ

Tiempo de liberacion

Entregas a tiempo > Tiempos de manufactura . Indicadores para monitoreo de (dias)

»

establecidos por operacidn liberacién de lotes en el menor tiempo T liberacién<7 dias
Necesidad del
cliente
Porcentaje Material
defectuoso monitoreado
et = B Indicadores de calidad con base mediante inspeccién visual
lidad v si Productos de buena Tl defect estadistica para asegurar el menor 100%
/ - -
calidacly sin ~ calidad, no defectuoso fOCUCIos NG Celsctucsos porcentaje de defectos en el producto -
defectos \ e | %Defectos criticos<0.15%
A %Defectos Mayores A<1.5%
stDefectos Mayores B<2.3%
%Defectos Menores<5.8%
Productos que cumplan los Indicadores para programas de
Producto abajo costo ——+ | reguerimientos y gue tengan . reduccion de costos que aseguren la > Porcentaje de
bajo costo mejora del valor del producto afio tras proyectos de ahorro

afio. %VIP >5%

Figura 15. Requerimientos criticos para la calidad CTQ (Fuente: elaboracién propia).

Los requerimientos criticos para la calidad estan relacionados a un producto de buena calidad,
buen precio y con entrega a tiempo. Los tres puntos son parte de las necesidades del cliente.

Los clientes de Productos Médicos son: Hospitales, doctores y enfermeras, esperan diferentes
caracteristicas de calidad en cada una de las interacciones que tienen con el producto y el
paciente.

Producto a buen precio: los sets de administracion intravenosa son productos de un solo uso, por
lo que un paciente regularmente utiliza un set cada 8 a 24 horas segun su estado de salud. Es un
requerimiento para los hospitales que el set tenga un precio que permita la compra masiva de
estos. Actualmente el mercado posee mucha variedad de sets de menor calidad, pero mejor
precio.

Producto a tiempo: la entrega de un producto a tiempo es igualmente importante que el tener
un producto de buena calidad. El poder atender a un paciente en estado critico con el equipo
médico requerido en el momento que se necesite es una prioridad para los hospitales. Por lo
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tanto, el manejo de la cadena de suministros, liberacion y entrega de productos es un
requerimiento critico de la calidad.

Producto no defectuoso: Los hospitales, doctores, enfermeras y pacientes requieren un producto
gue al momento de ser utilizado no presente un riesgo a la salud para el paciente o para el cuerpo
médico que esta realizando la intervencién. Una fuga ocurrida en un set que se esté utilizando
en quimioterapia puede provocar quemaduras en la piel en el paciente y en la enfermera. Esto
también puede representar un riesgo legal para el hospital, por posibles demandas legales por
uso de material defectuoso dentro de su tratamiento médico. Por estas razones un producto no
defectuoso es critico para la necesidad del cliente.

4.2.2. Diseiiar utilizando principios de calidad estandarizados como guia de mejora.

Esta metodologia estd basada en el criterio de cuidados de la salud del marco de trabajo de
excelencia Baldrige, Instituto Nacional de estandares y Tecnologia NIST (por sus siglas en inglés)

Se incluyen conceptos y valores centrales del marco de trabajo Baldrige para las organizaciones
enfocadas en la salud como: perspectiva en sistemas, liderazgo visionario, excelencia enfocada
en el paciente, Agilidad y resiliencia, enfoque en el éxito y la innovacidn, gestién basada en
hechos, valorando al personal, aprendizaje organizacional, contribuciones a la sociedad, ética y
transparencia, entrega de valor y resultados. (Baldrige Health Care, 2023-2024)

4.2.2.1 Metodologia de inspecciéon 100% visual para areas de ensamble manual.

Durante el desarrollo de esta metodologia, se requiere incluir los criterios de liderazgo y
estrategia ya que cada uno de los pasos debe ser incluido como parte de la estrategia de la
compaiiia y debe ser acompanada del liderazgo de los gerentes y supervisores, ya que los
cambios representan una nueva manera de realizar la liberacién del producto terminado.

1. Aseguramiento de la Agudeza visual del personal

Debido a que la produccién de sets se realiza generando ensambles entre componentes
de manera manual, la agudeza visual del personal se convierte en algo critico que debe
ser controlado.

Durante la evaluacién de la estrategia de la planta de Costa Rica para el periodo 2022-
2025 se definié como prioridad el mejorar los procesos de deteccidon de defectos con el
fin de obtener datos reales para implementar mejora continua.

Para buscar este objetivo, se debe de medir la agudeza visual del personal como primer
paso, entendiéndose la vision de al menos 20/25 u 80% y la deteccidn de colores como
requisitos primarios. El lograr capacitar al personal que realiza el ensamble en la planta
permitird que los asociados mas especializados se reubiquen o se optimice la estructura
de produccién. Mejorando la descripcidn del puesto para los aseguradores de calidad,
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permitiéndoles llevar su conocimiento a la mejora continua, en lugar de utilizar su tiempo
de labor en el muestreo diario del producto.

Adicionalmente la compaiiia invertirda en la salud visual de sus empleados realizando
examenes de la vista y facilitando los lentes para cada asociado que asi lo requiera. Esto
tiene un enfoque positivo en el ambiente de trabajo ya que el beneficio se dara
anualmente.

Entrenamiento o concientizacion en defectos

El segundo paso en la metodologia consiste en crear un entrenamiento que sirva como
una concientizacién al personal. Este paso se relaciona con el criterio de enfoque al
cliente. Para la compaiiia en la cual se realizo este trabajo de investigacion, el cliente suele
ser doctores, enfermeras y el paciente de un hospital.

Basado en esto, este entrenamiento busca explicar como se genera un defecto y cudl es
el efecto potencial en el paciente o cliente. Utilizando imagenes, videos y defectos reales
producidos en la linea de ensamble manual. De esta manera es facil ejemplificar al
asociado como pueden ellos ayudar a evitar un defecto y buscar generar empatia con el
paciente y el producto.

Entrenamiento en Biblioteca de Defectos

El tercer paso consiste en la creaciéon de una biblioteca de defectos, la cual deberd
contener los principales defectos de la especificacién de producto terminado, asi como
aquellos que comunmente se observan en las areas de manufactura. La biblioteca de
defectos debera tener una biblioteca virtual creada con fotografias y una biblioteca fisica
creada con muestras reales o creadas por el equipo de calidad. La intencidén de tener una
biblioteca virtual se debe a que algunos defectos no pueden ser guardados por mucho
tiempo, por lo que mantenerlos en fisico se vuelve dificil.

Una vez creada la biblioteca de defectos, se recomienda crear un entrenamiento que
incluya la observacion del asociado de cada uno de los defectos y su descripcion segun la
especificacidon. Con el fin de que el asociado pueda distinguir de manera correcta el
defecto y pueda asociarlo al nombre que por disefio de producto le fue dado a ese
defecto. Este entrenamiento debe realizarse utilizando lentes en caso de que la persona
los requiera para alcanzar su vision y utilizando lentes de seguridad ya que es requisito
para la produccidon dentro del cuarto limpio. El entrenamiento debe reflejar las
condiciones de manufactura.
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e e

Figura 16. Fotografia de la Biblioteca de defectos creada como parte de esta metodologia.

Adicionalmente se considera importante medir la efectividad del entrenamiento,
utilizando un examen que incluya defectos incégnitos, los cuales serdn colocados a cada
asociado para que estos realicen la revisidn y clasificacion respectiva.

Se recomienda que el examen utilizado para demostrar que fue efectivo requiere de una
nota del 100%, esto debido a que cada defecto que la persona no sea capaz de distinguir
se convierte en un defecto que dejard pasar, afectando la calidad del lote liberado v al
cliente.

4. Certificacion deteccion de particulas

Dentro de los defectos que poseen mayor riesgo para el cliente se encuentran las
particulas sueltas dentro del paso del fluido. Una particula que pueda ingresar a una vena
puede ocasionar obstrucciones en un paciente generando trombos y hasta la muerte. Los
entes reguladores de industria médica aseguran rigurosamente que existan controles
para evitar la generacién de particulas cerca del producto. Por eso un requerimiento de
la manufactura es la produccién en un cuarto limpio el cual posee limites de particulas no
viables segun la clasificacion de aire ISO 14644-1 validada para el producto.

En base a este requerimiento, este paso cuatro consiste en la creacion de un
entrenamiento de deteccion de particulas para el asociado. Esta certificacion debera
asegurar que el asociado es capaz de detectar un tamafio de particula y color establecido.
La deteccidn debera realizarse utilizando la velocidad de la linea de manufactura con
mayor velocidad, es decir el menor tiempo disponible de analisis del set que tenga la
persona.

Esta certificacion tendra como efectividad un 70%, es decir el inspector debe ser capaz de
segregar al menos el 70% de las unidades defectuosas del producto inspeccionado. Esto
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basado en el supuesto realizado por (Juran, J. M., 1999) “los errores de inspeccién
colectivamente resultan en un desempefio de cerca del 80% en precision al encontrar
defectos”.

Este paso, al igual que el paso dos y tres se relacionan con el criterio de enfoque al cliente
ya que estdn orientados al conocimiento de defectos para una mejor deteccion.

Liberacién de Producto utilizando inspeccién 100 % visual

La metodologia de liberacidn utilizando inspecciéon 100% visual se basa en la férmula de
precision del inspector segun Juran, M (1999). La cual indica que:

Precision del inspector= porcentaje de defectos correctamente identificados

d—k

Precision del inspector = ————
recision ael inspector d—k+b

Donde:

d= defectos reportados por el inspector

k= nimero de defectos reportado por el inspector, pero determinado por el segundo
inspector como un defecto.

d-k= defectos reales encontrados por el inspector

b= defectos que nos son detectados por el inspector

d-k+b= defectos originales en el producto

Segun Juran, M (1999) la proporcion de decisiones correctas hechas por el inspector es
un buen indice de la eficiencia del inspector cuando el costo de rechazar un producto
bueno y aceptar un producto malo son iguales.

Utilizando esta definicion de eficiencia de Juran, se puede decir que la calidad del
producto saliente puede ser definida como:

E = efectividad de la inspeccion en linea del 100% (entre Oy 1)
X = numero de defectos encontrados durante la inspeccién del 100%
y = numero de defectos restantes después de la inspeccién del 100%

Dado que la inspeccidon del 100% revisa a toda la poblacién y la efectividad de la
inspeccién esta calificada/ validada, se puede concluir que los datos de inspeccién del
100% utilizados para la liberacién del producto proporcionan una mayor garantia de la
calidad del producto saliente que el muestreo con niveles de aceptacién de calidad AQL
tradicional en proceso final.
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Una vez realizados los pasos anteriores. Se deberan actualizar los procedimientos de
planta con la estrategia de liberacion, la cual debe indicar el punto en el cual el defecto
serd monitoreado y liberado. Esto debido a que anteriormente el producto era
muestreado al final del proceso y basado en ese resultado se tomaba una decision sobre
el lote.

Sin embargo, la metodologia de liberacidon con inspeccién 100% permitira liberar los
atributos de calidad en su ultimo punto de posible introduccién al proceso de
manufactura, permitiendo optimizar de igual manera el tiempo de liberaciéon, detectando
defectos en procesos previos al ensamble manual.

Para esto se definieron los puntos de muestreo para cada defecto asociado a la familia de
producto terminado Access, familia a la que pertenece el Codigo escogido. El punto de
muestreo fue elegido para cada defecto basado en que luego de este punto de monitoreo
no existe la posibilidad de introducir el defecto nuevamente. Por lo cual es representativa
la muestra y permite conocer la calidad del lote. Los puntos de monitoreo definidos se
observan en el Anexo 2.

6. Anadlisis de datos y resultados de defectos con inspecciéon 100 % visual

Una vez concluidos los pasos anteriores, se utilizaran los niveles de aceptacion de calidad
AQL establecidos por disefio para los atributos de calidad del cédigo escogido, esto con el
fin de obtener un porcentaje de desecho que pueda ser medido durante el proceso de
manufactura. De esta manera el cuadro IX resume los porcentajes de AQL permitidos por
la empresa para cada clasificacién de defectos.

Cuadro 9. Niveles de aceptacion de calidad por clasificacidén de defecto.

Clasificacion Defecto % Nivel de aceptacion de Calidad (AQL)
Critico 0.065
Mayor A 0.65
Mayor B 1.00
Menor 2.50

Con estos niveles de aceptacion y la férmula del apartado anterior se puede obtener el nimero
de defectos encontrados durante el proceso de inspeccion 100%.

+=(5)
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x = 0065(1_07)

x = 0.15 (Porcentaje maximo defectuoso o rechazado)

De esta manera utilizando como eficiencia el 70% calificado anteriormente y como el nimero de
defectos restantes luego de la inspeccién el valor inicial de nivel de aceptacion dado por el diseiio
del producto, se puede obtener un valor de defectos encontrados durante el proceso.

Este valor puede ser utilizado como un limite de material defectuoso (desechos), el cual puede
ser medido con la frecuencia establecida que decida el equipo de manufactura. Adicionalmente,
estos defectos pueden ser medidos por cada operacion de ensamble, siendo lo recomendable
hora a hora, permitiendo obtener informacidn de cada operacidn con una frecuencia establecida.
Esto permite analizar tendencias, tener limites de alerta y activar herramientas de resolucién de
problemas cuando un porcentaje de defectos se ve cercano al limite.

Este paso de la metodologia permite enfocarse en la operacion y los resultados de manera que,
a través del marco de trabajo de Baldrige, el constante analisis de los datos y el enfoque en el
proceso se logre colocar la mejora continua en el lugar correcto permitiendo posteriormente con
acciones de ingenieria la reduccién de defectos del proceso de manufactura.

El siguiente diagrama de flujo resume los pasos de la metodologia para la mejora de los niveles

de calidad.
Ent t Certificacién
02 r;r:zr:eafr:cltegso ‘ l 04 “particulas / l 06 Andlisis de Datos
y r ]

s W0

05 Liberacién de Producto
con 100% inspeccién
visual

03 Entrenamiento en
Biblioteca de
defectos

01 Aseguramiento Agudeza
visual del personal

Figura 17. Metodologia para la mejora de los niveles de calidad. (Fuente: elaboracién propia).

4.3 Validar la metodologia para el control de proceso, mediante una prueba piloto y un
analisis de costo-beneficio de manera que se asegure la pertinencia y suficiencia de la
propuesta.

4.3.1 Realizar prueba piloto utilizando las mejoras propuestas.

Se realizd la prueba piloto en el cddigo escogido, el cual fue el cddigo escogido para este trabajo
de investigacidn. Para realizar la prueba piloto se procedié a entrenar al personal de la linea de
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produccién IV3, esto debido a que presenta el personal con mayor experiencia de ensamble para
ese codigo.

El personal de la linea de produccidn IV3, se entrené cumpliendo con los pasos de la metodologia
de inspeccidon visual: Agudeza visual, entrenamiento en concientizacion de defectos,
entrenamiento en la biblioteca de defectos y certificacidon en particulas. En la figura 18 y 19 se
muestran fotografias del proceso de entrenamiento de la linea piloto en diferentes etapas.

i

Figura 19. Entrenamiento de implementacién y lanzamiento de metodologia en linea piloto.

Durante la validacién de la prueba, se realizé el monitoreo del proceso segun la metodologia. De
manera que el personal durante la realizacion del ensamble retird los defectos observados o
generados en cada operacién.

Posteriormente con una frecuencia de una vez cada hora, el asegurador de calidad tomé los
resultados de cada operacion basado en los puntos de monitoreo definidos en el Anexo 2.
Los defectos obtenidos fueron clasificados y documentados en la orden electrénica del producto.
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Las figuras 20 y 21 muestran fotografias del proceso de segregacién y recoleccién, durante la
prueba de validacién.

Figura 21. Segregacion y clasificacion de defectos por el asegurador de calidad.
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Defectos obtenidos con 100% inspeccion visual durante validacion
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Figura 22. Tipo de defectos en cddigo de alto volumen con inspeccidn 100% visual durante
corrida de validacion diciembre 2022.

Pareto Chart clasificacién de defectos en corrida validacion
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Figura 23. Clasificacion de defectos en cdédigo de alto volumen con inspeccion 100% visual,
durante corrida de validacion.

Al utilizar una metodologia de inspeccidén 100%, se incrementa la detectabilidad de deteccién de
cada uno de los defectos caracteristicos del producto. El personal realiza su labor de ensamble y
detecta cuando existen cambios o anomalias en el proceso.

Debido a que el analisis de defectos se realiza por hora, es posible conocer la calidad del producto

saliente en tiempo real. Las figuras 22 y 23, muestran los datos de la corrida piloto en la linea de
produccion V3.
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Como se puede observar en los graficos, los defectos observados aumentando la detectabilidad
por operacién son distintos a los observados mediante inspeccién de aceptacion de calidad
(AQL).

En la figura 9, se observaron los defectos mediante AQL del afio 2022, sin embargo, solo se
obtuvieron 5 defectos en todo el afio. Por lo que con esos datos no es concluyente ninguna
mejora que se quiera realizar. Con los datos obtenidos, registrados por el personal cuando
observa alguna anormalidad se realizo el grafico 8, en este el defecto mayormente obtenido era
componente faltante, un defecto clasificado como un defecto menor. En segundo lugar, se
obtiene el defecto contaminacion y en tercer lugar el defecto Kink. Estos defectos no se asemejan
a los defectos que el cliente observa al utilizar el producto, la figura 19 presenta el Pareto de
guejas de mercado del dultimo afio.

Pareto Chart quejas obtenidas en 2022 para un codigo de alto volumen.
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Figura 24. Grafico Pareto de quejas externas de mercado obtenidas en el ano 2022.

Como puede observarse, las fugas son el defecto que mas se observa en quejas de mercado.
Cuando este Pareto se descompone en sus principales causas, se observa que la fuga por
separacion es la causa principal de las quejas del mercado. Esta causa se puede dar por ensamble
bajo, defecto que no se observa entre los principales encontrados por AQL.

De esta manera se observa que, con la metodologia de liberacién final de producto, era dificil
colocar la mejora continua en el lugar correcto. De manera que no se realizan las mejoras al
proceso correctas, por lo que los defectos son repetitivos o no eran observados en la planta de
manufactura, hasta que estos fueran registrados como quejas de mercado.

Con la metodologia propuesta de inspeccidn 100% visual, se incrementd la detectabilidad, asi
como el conocimiento del tipo de defecto por operacién.
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4.3.2 Realizar analisis costo-beneficio.

La metodologia implementada en el proceso de manufactura permitié obtener nuevos datos
dentro del proceso. Estos datos seran analizados en el siguiente apartado para observar el
costo de la implementacion y los beneficios obtenidos.

Los puntos que deben ser tomados en cuenta para este analisis se resumen en el cuadro 10.

Cuadro 10. Caracteristicas de manufactura requeridos en Analisis costo beneficio.

Caracteristica Razén

Nomina La implementacién de la metodologia indica un cambio en la nédmina de la compaiiia.

Los desperdicios asociados a defectos de calidad presentan un cambio debido a la

Desperdicios . g .
implementacion de la metodologia.

Detectabilidad

Se presenta un incremento en la detectabilidad de los defectos en producto manufacturado.
de defectos

Costo El costo de implementacidon del proyecto debe ser evaluado y presupuestado.

4.3.2.1 Analisis de la Nomina de la compaiiia debido a la implementacion de la
metodologia establecida.

Costo
La implementacién de la metodologia de inspeccién 100% visual, requirié de un equipo dedicado

de un lider de calidad y un auditor de calidad para turno B. De esta manera el costo de la
implementacién de este programa en entrenamientos se resume en el cuadro 11.

Cuadro 11. Costo de personal dedicado a entrenamientos de inspeccion 100% visual.

Personal Dedicado Costo anual (délares)
Lider de Calidad $23 968
Auditor Turno B $18 997

Total $42 965

Beneficio

La implementacién de la metodologia de liberacién de producto terminado utilizando 100%
inspecciéon visual requirid del entrenamiento del 100% del personal, alrededor de 1300
empleados en los pasos establecidos segun seccién 4.2.2.1.
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Debido al entrenamiento del personal y las nuevas habilidades adquiridas, la compafiia pasé de
requerir una persona dedicada al muestreo de cada linea a tener 60 personas por linea realizando
inspeccidn visual y segregando material defectuoso durante su operacién. El cuadro 12 presenta
las lineas de manufactura y la relaciéon de inspectores de calidad antes y después de la
implementacién de la metodologia.

Cuadro 12. Relacién entre lineas de manufactura e inspectores de calidad.

Linea de Inspector de calidad por turno Inspectores de calidad por turno

Manufactura (Antes de mejora al sistema) (Después de mejora al sistema)
V1 1 1/2
V2 1 1/2
V3 1 1/2
V4 1 1/2
IV5 1 1/2
IV6 1 1/2
V7 1 1/2
IV8 1 1/2
One link 1 1/2
Housing 1 1/2
Empaque 1 1/2
Total 11 5.5

Como se observa en el cuadro 12, el total de inspectores requeridos por el drea de manufactura
era de 11 empleados por turno. La planta trabaja dos turnos completos, turno A y turno B; no
obstante, en turno C solamente se trabaja 1 linea de manufactura. De esta manera, e total de
inspectores de calidad requeridos era de 23 personas. Esta posicion realizaba solamente
muestreo de liberacién de calidad, por lo que se considera que el beneficio que se obtenia de
dichas posiciones en la calidad del producto era bajo.

Con la implementacién de la metodologia, el personal de ensamble realiza el trabajo de
inspeccion. Por lo tanto, el personal de inspeccion se convierte en una posicién de recoleccion
de muestras y clasificacion para ser documentadas hora a hora.

El cuadro 13, resume el costo de la reduccién de posiciones antes y después de la implementacion
de la metodologia.
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Cuadro 13. Costo de la implementacién de la metodologia debido a optimizacion de posiciones.

Personal Requerido Costo anual (ddlares)
Antes de la implementacion 23 $412 950
Después de la implementacidn 12 $215 453
Beneficio 12 $197 497

Esta implementaciéon permite la optimizaciéon de posiciones de inspeccidon en el area de
manufactura con una reduccidon de hasta $197 000 mil délares anuales.

4.3.2.2 Analisis de desperdicios de la compaiiia debido a la implementacion de la
metodologia establecida.

Costo

Durante el afio 2022 se midieron los datos de desperdicios debido a defectos, teniendo un total
de 152311 defectos registrados. Adicionalmente el dato de desperdicios por material
irrecuperable por caida a piso fue de 8700 Kg. Esto suma un total de $2 868 000
aproximadamente y de 3 millones de unidades que no fueron transformadas en el producto
esperado por el cliente.

Este material no contaba con un sistema que permitiera su correcta clasificacion ni la oportuna
mejora continua.

Durante el afio 2022 se midieron los datos de desperdicios debido a defectos, teniendo un total
de 152 311 defectos registrados.

Para el cddigo escogido en el afio 2022 se obtuvo un total de 33 419 defectos registrados en el
control de manufactura por desperdicios. El defecto principal para el cédigo fue “kink” el cual
obtuvo 24 349 unidades.
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Grafica Pareto de Desperdicios por defectuosos en 2022
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Figura 25. Grafico Pareto de desperdicios por defectuosos en el aifio 2022.

Beneficio

Luego de la implementacion de la metodologia y la inclusion de los datos defectuosos dentro de
la orden electrénica de cada producto, es posible obtener los datos necesarios para realizar el
analisis de desperdicios por defectos de calidad. La figura 22 presenta el grafico de desperdicios
para el cédigo escogido luego de la implementacion de la metodologia.

La validacion de este trabajo final de graduacién permitié también conocer la estacién en la cual
el defecto es generado, asi como el detalle del defecto.

Como se observd en la figura 25, kink mayor es el defecto principal del Pareto, lo cual esta
directamente relacionado con el defecto principal observado en quejas de mercado.
Anteriormente los datos de defectos no reflejaban las condiciones observadas por los clientes,
pero luego de la implementacién de la metodologia los datos obtenidos son similares a los de
guejas de mercado, permitiendo generar planes de mejora en ambas areas.

Luego de la revisidn del defecto principal, un kaizen de mejora continua fue desarrollado, fuera
del alcance de este trabajo final de graduacién, con el fin de buscar acciones de mejora para el
defecto kink. Posterior a la implementacion de las acciones, los siguientes meses se midid el
desempeiio de las acciones, utilizando la metodologia de mejora para el cédigo escogido, los
resultados se observan en la figura 26.
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Defectos por millén Febrero 2023 a Julio 2023
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Figura 26. Reduccion de defectos por millon del defecto tipo Kink.

Como puede observarse, la reduccion de kinks en cddigos de alto volumen es de alrededor de
900 defectos por millén DPMs, luego de la implementacién de las acciones.

4.3.2.3 Analisis de detectabilidad de defectos de la compaiiia debido a la
implementacion de la metodologia establecida.

Durante el afio 2022 la compaiiia trabajaba con liberacidon de producto final utilizando nivel de
aceptacion de AQL. Lo que generaba que la liberacién de producto pudiera verse afectada por el
hallazgo de un defecto en el ultimo periodo de muestreo.

Costo

En el afio 2022 se realizaron un total de 53 retrabajos. Cada retrabajo tiene un costo variable,
dependiendo de la urgencia con la que este es requerido en el mercado, por lo que no se utilizara
una referencia financiera para este analisis. Sino el costo de oportunidad de la venta de 53
ordenes de producto terminado a tiempo en el mercado. Cada uno de los lotes de producto
terminado tienen un tamafio de entre 65.000 y 85.000 unidades. El cuadro 14 muestra un
resumen del costo de oportunidad perdido debido a retrabajos en el 2022.

Cuadro 14. Costo de oportunidad de venta por retrabajos en 2022.

Ordenes de produccién Cantidad de unidades promedio Costo de venta promedio

53 75000 $3975000

Beneficio

Durante el 2023, con la implementacién de la metodologia, la obtencién de defectuosos es
analizada hora a hora por lo que si el limite de defectos incrementa es posible realizar acciones
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inmediatas para prevenir que este alcance su limite permitido. Desde la implementacién de la
metodologia se han realizado 15 retrabajos, lo que supone una mejora de un 56 % comparado
con el primer semestre del 2022.

4.3.2.4 Analisis de costo de la compaiiia debido a la implementacion de la
metodologia establecida

Costo

Para la implementacidon de la metodologia de mejora del sistema de calidad, se requiere la
evaluacién de la agudeza visual del personal de la planta anualmente. Esta evaluacidn tiene un
costo de $12 000 ddlares. Posteriormente la compafiia asume el costo de la sustitucidn de lentes
del personal, los cuales dependiendo de la graduacion varian en su costo final. El costo
aproximado para la sustitucion de lentes anualmente presupuestado es de S80 000 délares, para
un total de $92 000 ddlares para la implementacion del programa.

Beneficio

El implementar la metodologia de mejora en la planta iniciando con la evaluacidn de agudeza
visual, permite obtener un beneficio de reduccién de quejas e incremento de detectabilidad de
defectos, el cual se ve reflejado en los indicadores planta. El incremento de detectabilidad se ve
reflejado en el aumento de defectos por millén obtenidos en la manufactura, durante el aino 2022
los DPMs obtenidos para producto terminado fueron de 75 DPMs. El incremento de DPMs
obtenido en proceso luego de laimplementacion de la metodologia puede observarse en la figura
24, el cual fue de mas de 1100 DPMs en el mes de febrero del 2023, cuando se implementé la
metodologia en el 100% de las lineas de manufactura.
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Figura 27. Defectos por millén por familia de producto.
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5. Discusiodn, lecciones aprendidas y aportes a la academia

En este capitulo se realiza una discusién de los resultados obtenidos en la organizacion luego de
la validacién de la metodologia de mejora para la calidad. Posteriormente se realizara un andlisis
de las lecciones aprendidas y los aportes a la academia debido a la elaboracién de este trabajo
de graduacion.

5.1 Discusion

Este trabajo de graduacidn tenia la finalidad de validar una metodologia que mejorara la calidad,
dentro del sistema de calidad de una empresa de dispositivos médicos.

Esta metodologia incluyd el diagndstico de los problemas de calidad del proceso. Para la cual se
realizo la descripcion de los principales defectos y un analisis de riesgo para los pacientes para
cada uno de estos. Logrando ejemplificar cuales de ellos representaban el mayor problema para
la compaiiia.

Posteriormente se realizé el diseiio de la metodologia utilizando aspectos del marco de trabajo
Malcom Baldridge. Esta metodologia desarrollada consta de seis pasos que fueron desarrollados
en el capitulo VI.

El paso numero uno “Aseguramiento de la agudeza visual del personal” permitié definir un
criterio de agudeza visual para el personal que realizaba labores de inspeccién. De manera tal
que, al verificarse el cumplimiento de este requisito, se mejore la salud visual del personal
demostrando compromiso con los trabajadores y al mismo tiempo mejorando el nivel de calidad
al realizar el ensamble o la inspeccidn. Este paso debera ser verificado anualmente para asegurar
el cumplimento visual del personal.

Seguidamente, el paso dos “entrenamiento o concientizacidon en defectos” permitié desarrollar
un material de entrenamiento que resumiera los principales defectos encontrados en la
compaiia, la manera en la que estos defectos eran generados y los efectos en el paciente. Esta
concientizacidon permite realizar asociar de manera emocional la importancia de realizar la
actividad bien desde la primera vez y cdmo esto repercute en la salud de una persona. De manera
que se sigue el principio de Malcom Baldrige de enfoque al cliente.

El paso tres “entrenamiento en la biblioteca de defectos” permitié generar en la compaiiia una
biblioteca del total de los defectos generados en producto terminado y de los principales
defectos de las areas de subensambles. Esta recoleccién de defectos fue realizada durante varios
meses en la compaiiia por personal calificado de calidad. Una vez obtenidos los defectos estos
fueron clasificados segun su riesgo de especificacion de disefio y enumerados para crear la
biblioteca de defectos. Con estos defectos obtenidos se creé ademas la biblioteca virtual, la cual
permite obtener defectos en fotografias con ampliaciones o detalles que pueden dafiarse con el
tiempo.
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Adicionalmente dentro de la validacion se credé un entrenamiento en la biblioteca de defectos,
de manera que el personal debia revisar visualmente cada uno de los defectos, asi como el detalle
en la biblioteca virtual y posteriormente debia tomar un examen como parte de la efectividad
del entrenamiento. Esta efectividad debe ser aprobada con un 100% de reconocimiento de los
defectos.

El paso cuatro o la certificaciéon en particulas, permitié el disefio de un entrenamiento en el
reconocimiento de particulas de un tamafio y color establecido a la mdxima velocidad de
ensamble de la compaiiia. Asegurando que el asociado es capaz de detectar una particula en
movimiento mediante inspeccién visual.

Seguidamente el paso cinco Liberacion de producto terminado, explica la integracidon de una
féormula de efectividad de inspeccidon conocida aplicada a la metodologia de liberacién con
inspeccidén visual propuesta en este trabajo final de graduacidn. Los niveles de aceptacion ya
definidos en la compafiia de dispositivos médicos permitieron la elaboraciéon de limites de
control.

La aplicacion de los pasos anteriores permitié el analisis de datos no observados anteriormente
y la implementacion de acciones que directamente apoyan la mejora continua, los defectos en la
fuente y los desperdicios.

Posteriormente se realizd la validacidn de la metodologia, corriendo un piloto del cédigo el cual
fue elegido por ser uno de los cddigos de alto volumen y representativo de los cédigos que
generan el 75% de las ganancias en la compaiiia.

Luego de entrenar al personal en cada uno de los pasos explicados en el capitulo IV y de realizar
las mejoras en los procedimientos estandar de calidad. Se procedid a correr una orden del cdédigo
utilizando la metodologia de inspeccién 100% visual, en lugar del muestreo de nivel de
aceptacion.

Esta metodologia incluia la revisidn cada hora de cada operacion de la linea de produccién para
recuperar el material segregado por el personal como defectuoso y la posterior clasificacion de
cada defecto segun su clasificaciéon de disefio. Estos datos fueron ingresados en la orden
electrénica del lote de manufactura R22L08055 utilizado para la validacién, permitiendo el
posterior analisis de los datos.

Esta validacion permitié conocer ademas la operacion de la cual provenian los defectos con
detalle, permitiéndole al lider de cada linea de manufactura implementar un plan de mejora hora
a hora en cada operacidn para disminuir la tendencia de sus defectos.

La implementacién de esta metodologia demostré una mejora de alrededor de 1500 DPMs
(Defectos por millén) para el modo de falla nimero uno encontrado segun el analisis de los datos
obtenidos, luego de 2 meses. Posterior a la implementacion de acciones realizadas con los datos
adecuados brindados por la metodologia desarrollada como parte de este trabajo final de
graduacion.
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5.2. Lecciones Aprendidas

La implementacién de una metodologia de mejora en una compaiia madura de dispositivos
médicos requiere de tiempo para el analisis de sus datos. Muchos de los procesos se encuentran
maduros y optimizados.

Durante el primer afio de este estudio, se analizaron defectos para colocar un control estadistico
de proceso como parte de la metodologia. No obstante, el estudio de capacidad no se pudo
ejecutar ya que la cantidad de defectos obtenidos mediante muestreo era nula. Debido a esto se
procedid a buscar un método mas sensible para el nivel de defectos obtenido en los cédigos de
alto volumen. Por lo que una metodologia de inspeccidn visual 100% fue la opcidn escogida para
desarrollar.

Adicionalmente, la implementacion de cualquier mejora de calidad en una compaiiia de
ensamble manual debe incluir aspectos de salud ocupacional como verificacion de la agudeza
visual. La compaiiia de dispositivos médicos en la cual se realizd este trabajo no tenia entre sus
requisitos la revisién visual de sus colaboradores. Durante este analisis se encontré que algunas
personas no tenian el minimo de vision establecido de 80% o 20/25. Lo cual pone en riesgo el
ensamble de precision realizado.

Esta revisidn visual incremento el presupuesto de la compaiiia en cerca de 90 mil délares anuales,
por lo que los criterios de calidad expuestos en este trabajo fueron utilizados para exponer los
beneficios finales a la compania en calidad y desperdicios a la gerencia general, de manera tal
gue estos exdmenes visuales fueran realizados a la totalidad de la poblacién de manera anual a
partir del afio 2023.

En casos donde la mejora de calidad incluye un incremento significativo del presupuesto, es
importante realizar un buen analisis de costo beneficio, que permita explicar a la alta gerencia el
retorno de la inversion realizada afio tras afo, y como ningun otro método de liberacidn de
producto puede alcanzar los mismos resultados de calidad.

5.3 Aportes a la Academia

Este trabajo final de graduacién permitié el desarrollo de una metodologia de mejora de la
calidad en una compania de 35 afios de experiencia y trabajo en mejora continua. Esta compafiia
en la cual se realiz6 este trabajo de graduacién es reconocida nacionalmente por constantemente
buscar mejora en todos sus procesos.

No obstante, su método de liberacion de producto no permitia observar la realidad de los
defectos producidos. No se contaba con puntos de control, muestreos por hora o turno, el
personal no contaba con la agudeza visual requerida, no tenia entrenamiento en los defectos del
producto y el muestreo de liberacién se realizaba al final de cada lote con el fin de dar disposicion
del producto.
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A pesar de tener muchos afos realizando procesos de mejora continua, esta compafiia no habia
logrado que los datos de defectos de producto en proceso fueran similares a los datos de los
defectos observados por el cliente. Y esto se debia a que su método de muestreo no le permitia
observar la realidad de su producto.

Por lo tanto, como leccion aprendida en este trabajo final de graduacidn, se observa que, aunque
la compania lleva afios en procesos de mejora continua, un mal método de medicién no permitia
colocar la mejora continua en el lugar correcto. Perdiendo la oportunidad de atacar problemas
con resultados en mejoras de calidad y de desperdicio afios tras afio.
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6. Conclusiones y Recomendaciones

En este capitulo se muestran las conclusiones obtenidas del trabajo final de graduacién de
implementaciéon de una metodologia para la mejora de los niveles de calidad en una compaiiia
de dispositivos médicos.

6.1 Conclusiones

Luego de la implementacion de la metodologia de mejora para la calidad, se concluye que la
compaiia de dispositivos médicos no contaba con un método de control de calidad que le
permitiera la observacién de los defectos del producto terminado. El procedimiento de liberacién
al final del proceso no permitia conocer los puntos en los que se generaban los defectos ni
asociarlos con quejas de mercado o desperdicios.

La aplicacién de una metodologia de mejora a los niveles de calidad permitio:

Mejorar el nivel de calidad desde la fuente. Mejorando la agudeza visual del personal que realiza
el ensamble y creando el entrenamiento que permitiera el conocimiento de los defectos en el
producto.

Implementar una mejora en el proceso de liberacién del final del lote a un muestreo hora a hora,
relaciondndolo ademas con el nivel de desperdicios generado. De esta manera los datos
obtenidos permitieron asociar operaciones especificas con defectos y mejoras. Esta mejora de
calidad representd al mismo tiempo una mejora financiera, ya que el manejo de desperdicios por
material defectuoso es contabilizado hora a hora y es parte de los resultados oficiales de una
orden de produccién. Permitiendo de esta manera conocer los mayores ofensores y las
operaciones criticas para la mejora de este indicador financiero.

Mediante la integracién de puntos asociados al marco de trabajo Malcom Baldrige, se generd
una metodologia de mejora integral, aportando beneficios para los empleados como lo fue la
revision de agudeza visual y la entrega de lentes anual, la operacidn, inclusién del equipo de
liderazgo y la estrategia planta, cada uno de estos pasos con un enfoque en el cliente.

Este trabajo final de graduacién permitié concluir que conforme los procesos son optimizados y
los cédigos de manufactura de ensamble manual son mejorados, los métodos de muestreo deben
ser revisados nuevamente, con el fin de verificar si estos aun son capaces de detectar los defectos
obtenidos en el producto.

A pesar de la optimizacion de procesos realizada en una empresa de dispositivos médicos con
una madurez de 35 afios, es posible encontrar espacio para la mejora continua. Siempre que se
obtengan los datos correctos. El sistema de calidad de esta compaiiia de dispositivos médicos
permitia mantener un nivel de calidad aceptable segun sus especificaciones de manufactura, no
obstante, los requisitos del cliente cambiaron en los Ultimos afios y con los niveles de aceptacién
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anteriormente utilizados, no era posible observar los defectos que posteriormente se veian
reflejadas en quejas de mercado.

6.2 Recomendaciones

La implementacién de la metodologia para las mejoras de calidad puede ser aplicado en otras
plantas de manufactura o en otros procesos. Por ejemplo, esta implementacidn se realizé en el
proceso de ensamble manual, no obstante, es posible reproducir esta metodologia en procesos
de ensamble automatizado que tengan un ultimo paso de revision visual.

Esta metodologia, puede ser exportada a plantas de manufactura que utilicen procesos de
inspeccion 100% visual, de manera que utilicen los pasos indicados en este trabajo final de
graduacién para mejorar el nivel de calidad y al mismo tiempo permitir la revisién de sus defectos
en tiempo real.

La compaiia de dispositivos médicos en la cual se realizdé este trabajo final de graduacién
optimizé por afios sus procesos por los cuales sus niveles de defectos bajaron, sin embargo, el
método de muestreo no cambidé y se mantuvo en el mismo nivel de aceptacion. Este nivel de
aceptacién tenia porcentajes de rechazo permisivos, los cuales con el nivel de mejoras en el
producto no podian ser detectados durante los muestreos de liberacién. La compaiia fallé en
actualizar no solo sus procesos, sino también sus métodos de muestreo y liberacion.

Se recomienda actualizar los entrenamientos de defectos anualmente de manera que se incluya
solamente aquellos defectos que la planta presenta en los ultimos 12 o 24 meses. Esto con el fin
de mantener al personal actualizado en lo que aldn es un problema para la empresa, sin
sobreentrenar en defectos que tal vez ya no representan un problema.

Adicionalmente, se considera que se debe realizar una calificacidon del personal a la maxima
velocidad de la linea, que incluya no solo particulas de color negro sino también particulas de
otros colores como blancas o transparentes. También se considera que se deben evaluar con
maxima velocidad los principales defectos de los ultimos 12 meses. Esto con el fin de asegurar
que el personal no solo es capaz de retirar de una banda en movimiento el peor caso (particula)
sino también los otros defectos que hora a hora son registrados dentro de la orden de
produccién.

De igual manera, es importante que la compaiia continle realizando la revisién visual del
personal anualmente, ya que las condiciones visuales varian cada afio. Tanto la agudeza visual
como la percepcion de colores puede variar de un afio a otro, por lo que al ser un ensamble
manual una actividad critica para un dispositivo médico y la salud de un paciente, es requerido
gue se asegure que la vision del personal es la adecuada.
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Anexo 1. Tablas de asignacion de severidad, ocurrencia y deteccion de modos de
falla para el producto escogido.

Tabla I. Tabla de pesos para la asignacion de severidad (S).

Tabla de pesos para la asignacion de severidad (S)

Peso

Enfoque
cuantitativ
o

Enfoque cualitativo

AQL

Criterio

Categoria

>1.0

Efecto menor. No es percibido por el
usuario final. Casi no tiene ningln efecto
sobre el desempefio del producto,
proceso, sistema o sobre el usuario final.

Insignificant
e

0.65 <
AQL<1.0

Efecto mayor que si es percibido por el
usuario final. Podria tener un impacto leve
o reducido sobre el desempefio del
producto, proceso o sistema. Genera
insatisfaccion en el usuario final.

Menor

Efecto mayor. El efecto podria generar
una pérdida gradual, moderada o
significativa en el desempefio del
producto, proceso o sistema. Genera un
alto nivel de insatisfaccion en el usuario
final.

Serio

0.65

Efecto mayor que podria hacer que el
producto, proceso o sistema sea
inoperable. Podrian presentarse

Critico

condiciones inseguras para el usuario

final.

<0.65

Efecto critico. Podria tener repercusiones
regulatorias. Afecta la integridad fisica del

usuario final.

Catastroéfico

Tabla Il. Tabla de pesos para la asignacién de Ocurrencia (O)

Tabla de pesos para la asignacion de ocurrencia (O)

Enfoque cuantitativo

Enfoque cualitativo

Peso

DPM’s

Cpk

Probabilida
d

Criterio

Categoria

<10

>15

<1/100,000

Muy baja ocurrencia. Rara vez
se presenta la causa. Menos
de un caso al afio

Improbabl
e

11-100

>1.33

1/10,000

Baja ocurrencia. Causa de la
falla poco frecuente.
Aproximadamente un caso
cada seis meses.

Remota

101-
1,000

>1.0

1/1,000

Ocurrencia moderada.
Frecuencia significativa de la
causa de falla.
Aproximadamente un caso al
mes.

Ocasional

1,001-
10,000

>0.5

1/100

Alta ocurrencia. Causa de falla
frecuente. Aproximadamente
un caso a la semana.

Probable

>10,00
0

<0.5

110

Ocurrencia muy alta. causa de
la falla muy frecuente.
Aproximadamente un caso por
dia o0 mas.

Frecuente




Tabla lll. Tabla de pesos para la asignacion Deteccién (D)

Tabla de pesos para Deteccion (D)

Peso Criterio (oportunidad de no detectar) Categoria

Sistema a prueba de errores. El proceso cuenta con
dispositivos eficaces de inspeccion automatica. Las
fallas son detectables antes de que el producto se
libere. Sistemas de inspeccién redundantes.

Casi Seguro

La falla es muy obvia. Casi todas las fallas son
detectadas por los controles existentes. Las fallas se
detectan la mayoria del tiempo. Pocas fallas pasan
inadvertidas.

Alta

Las fallas son perceptibles. Los controles de inspeccion
existentes tienen una capacidad moderada de
deteccion. La mayoria de las fallas son detectables
antes de que el producto llegue al usuario final.

Moderada

Las fallas no son obvias. Poco perceptibles. Los
controles de inspeccion existentes tienen limitaciones
serias de deteccion. La mayoria de las fallas son
detectables sélo por usuario final.

Baja

No existen sistemas de monitoreo o deteccién o los
sistemas de deteccion no son eficaces. Las fallas son
totalmente indetectables. La falla se puede detectar sélo
después de que se han presentado los efectos.

Improbable

Tabla IV. Nivel de riesgo y acciones correspondientes.

RPN Nivel de Riesgo ..
7 Accion
Proceso (S x O x D) Categoria
Riesgos de proceso que han sido reducidos a un nivel bajo. Es responsabilidad del equipo
1-12 Menor " . B .
reducir el riesgo tan bajo como sea posible.
Riesgos de proceso aceptables que posteriormente requeriran ser evaluados para incorporar
13-50 Moderado controles adicionales. Es responsabilidad del equipo reducir el riesgo tan bajo como sea
posible. Incluya acciones para reducir el riesgo; en caso de no incluir, justifique.
Riesgos de proceso altos. Se deben desarrollar controles que ayuden a mitigar el riesgo.
51-125 Mavor Incluya acciones para reducir el riesgo; en caso de no incluir, justifique. Es responsabilidad
4 del equipo reducir el riesgo tan bajo como sea posible. Se requiere aprobacién del director
de Calidad. Incluya acciones para reducir el riesgo; en caso de no incluir, justifique.
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Anexo 2. Definicidon de puntos de monitoreo para liberacion de producto

terminado en el cddigo escogido de alto volumen.
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Método de monitoreo (graficas

Defecto seqiin Clasificacion Punto de Insneccion Controles paraevitar la introduccion | Método de control de control. andlisis de
d e defecto Monitoreo s posterior del defecto para liberacidn '
tendencias, etc.}
El punto de monitoreo de este atributo de
Vater in set Critico Estac_|_0n de Set calidad representa la dftima opn_aracmn en 100% Visual o AGL Grafico _control}, analisis de
Coiling la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v graficos pareto
al et
El punto de monitoreo de este atributo de
Incorrect bar cocde on " Prirrery tttimo Errpaue calidad representa |a Oftirra operacion en . Grafico control, analisis de
individual packaging Critica errpacgue prirrario la cual este defecto puede ser ingresado Feriod Check o AQL tendencia y graficos pareto
al et
Incorrect expiration Pri it £ H F;n[tf ue mnrgorleo'[:tg BstE atrib_u'tu e Grai trol. andlisis d
date on individuzl Critica rirner y Ultima rpace calidad rapresenta la dftima operacion en | Lo ep o e rafico contral, analisis de
; efrpague prirrario la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v graficos pareto
packaging ol set
o El punto de rmonitoreo de este atributo de
Incorrectii=singfill egi " - ey " . .
ble It nurrber an Critico Estacion de En'_naq!.le calidad representa |a dttirma opu_aracmn en 100% Visual o AQL Grafico _control', analisis de
LU . errpacue prirrario la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v graficos pareto
individual packaging ol oet
Incarrect UDI sticker or Frirrer y i Erpaue E;E;:;Drgsrgs?anngrl?ﬂ?l?rr?as{;pztrg%gz gﬁ Grafico control, analisis de
pnnto;at Cokr;g;ggwdual Critica errpacgue prirrario la cual este defecto puede ser ingresado Feriod Check o AQL tendenciay gré;ﬂcos pareto
al set.
Incorrect bar code on El punto de rmonitoreo de este atributo de
(W] s’uc_ker_o_r printout Critico Prirmery Oltiro Ermaq!.le calidad representa |a dttima opu_aracmn en Perind Check o AQL Grafico _control', analisis de
an individual errpacue prirrario la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v graficos pareto
packaging al set.
Incorrect U sticker or Primeray Gltima E;E;:;Drg ergs?anrggrl?ﬂtrjl?n?ag; ?rgtii%tz :ﬁ Grafico contral, andlisis de
printout on rraster Critico ray Etigueta M Re Period Check 0 AGL control,
cartan etiqueta la cual este defectT p;ltede ser ingresado tendencia v graficos pareto
al et
El punto de monitoreo de este atributo de
Incorrect expiration ” Prirreray dltirma ) calidad representa la Ultira operacidn en . Grafico control, analisis de
date on rmader carton Critica etiqueta Efiqueta la cual este defecto puede ser ingresado Period Check o AQL tendencia y graficos parsto
al et
El punto de monitoreo de este atributo de
Incotrect direction . Prirrery Gltirmn Errparue calidad represerta la Ghtirra operacidn en . Grafico control, andlisis de
cheet in rraster carton Critico inserto secundario la cual este defecto puede ser ingresado Perind Check 0 AL tendencia y graficos pareto
al set.
Incorrect ot rurrber on Primeray Gltima E;ﬁ;:;org ergs?anrggrl?ﬂfl?n?; Ztrgtii%tﬁ gﬁ Grafico contral, andlisis de
one end of the master Critica ray Etiqueta M Re Period Gheck o AGL control,
carton etigueta la cual este defect? p;ede ser ingresado tendencia y graficos pareto
al et
El punto de monitoreo de este atributo de
Incorrect product coce " Prirmeray Otirma ) calidad representa |a Oftirra operacion en . Grafico control, andlisis de
onrager carton Critico etiqueta Efiqueta la cual este defecto puede ser ingresado Perod Check o AQL tendencia v graficos pareto
al et
Incorrect product Prirreray dttirma E;ﬁ;:;org ergs?enrggrl?ﬂi?rr?aﬁ; ?rgtii%tﬁ gﬁ Grafico control, andlisis de
description on ane end Critico X H Etiqueta M p. Feriod Check o ACL ) N
etiqueta la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v graficos pareto
ofthe rraster carton ol cet
Directions for use are El punto de monitoreo de este atributo de
mss_mg!lnconnleteﬂlle Critica Estacion de Ermaq!.le calidad representa la dftima opn_aracmn en 100% Visual o AQL Grafico _control', analisis de
gible - conveys a Brrpacue primario la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v graficos pareto
different rmeaning al et
El punto de monitoreo de este atributo de
D|rect|pnsf0r use are Critica Prirmery dktimao En'_naq!.le calidad representa la ditima operacion en | oo s ek AL Grafico _control', analisis de
incorrect errpague prirrario la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v graficos pareto
al et
Yisible mobile El punto de monitoren de este atributa de
particulate, . Estacion de Empanue calidad representa la Otima operacion en ) Grafico contral, andlisis de
unintertionally present Major A errpacue prirrario la cual este defecto puede ser ingresado 100% Wisual 0 AQL tendencia y graficos pareto
in solution path al set.
Misigg;ﬁ;r;aged, El punto de monitoreo de este atributo de
) ' ) Estacion de Erpague calidad representa la Ultira operacidn en ) Grafico control, analisis de
rrisasserrhled, ar not Major A errpague prirrario la cual este defecto puede ser ingresado 100% Visual 0 AQL tendencia y graficos parsto

seated parts which are
sterile harriers.

al set.
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Haoles, open seals,
cuts, or tears in pouch
(Applicable to codes

El punto de monitoren de este atributo de

Iheled sterile), Seal Majar A Estacian ce Em_paq_ue calidad representa Ia Ultima DREFECIONEN | e il 0 AQL Grafico cuntm!, analisis ce
integrity shall be empague primario la cual este defecto puede seringresado tenderncia vy graficos pareto
al set.
performed for
questionable units
Failure 1 pass - El punto de maonitorea 'de este atrlb_up de ) -
Pressure test, Majar & Estac_l_on de Set calidad representa la ditima operacian en AQL Grafico contm[, analisis de
Cailing la cual este defecto puede seringresado tendencia vy graficos pareto
al set.
Este atributo ce calidad se asequra de
franera wisual monitoreando ensambles
Failure to pass Pull Mzjar A Estacion de Set bajos en proceso Adicionalmente se 100% Wisua o AQL Grafico control, analisis de
test. Cailing monitorean las condiciones que aseguran tendencia v graficos pareto
la correcta aplicacion de salvente
refierase al TECH-2017-00003.
El punto de monitareo de este atributo de
Improper onentation of Mjor A Estacion de Get calidad representa la Uitima operacion en Grafico cantrol, analisis de
fixture slide clamp. coiling I cual este defecto puede ser ingresado 100% wisual tendencia y graficos pareto
al set.
Los codigos que requieren esta prueba a
378 psi son manufacturados en el area de
Monitoren Moritaren altormatizacion. La prueba es realizada al
Failure of 375psi Static realizaco al final | realizado al final | final de la manufactura del set. Luego de Grafico control analisis de
Pressure Test — Majar A del procesode | delproceso de | ese punto na existe en el subsiguiente AQIL tencencia y grélﬁcos pareta
Special Test manufactura manufactura | procesod e empague ninguna operacion
aumatica. automatica. fue pueda alterar |as caracteristicas del
set gue se liberan con la prueba de 375
psi.
Bent cannila £ needie Estacion de E;IIIJ;;;DFSEQSDET;r;uﬁf;:?pitrr;gluétﬁ Eejﬁ Grafico control, analisis de
(Mot applicable 1o Sub-|  Mayor B " Set i 100% Wisual 0 AQL N
Q sets) Cailing la cual este defe:;?s;:;ede seringresada tendencia vy graficos pareto
. El punto de monitoreo de este atributo de
Improper orientation of Estacitn de calidad representa la Uitima operacion en Grafico contral, analisis de
filter hausing in alr Mayar B - Set B 100% “sual 0 AQL .
Sliin3tor Sets Cailing la cual este defecto puede ser ingresado tendencia y graficos pareto
al set.
Missing, damaged,
separated, El punto de monitoreo de este atributo de
misassembled, or not Estacion de Empague calidad representa la Ultima operacion en " Grafico contral, analisis de
seated parts which are Mayor B empacue primario la cual este defecto puede ser ingresado 100% Msual o AL tendencia y graficos pareto
not sterile barriers and al set
affect functionality.
El punto de monitoreo de este atributo de
Failure to pass Clear Mayar B Estacion de Set calidad representa la Ultima operacion en ACL Grafico contral, analisis de
Pass test Cailing la cual este defecto puede ser ingresado tendencia y graficos pareto
al set
El punto de monitorea de este atributo de
Ermpty Uit package Mayor B Estacion de Empaqye calidad representz la ultima ngracién BNl 00% visual o AQL Grafico contm!, analisis de
empague primario la cual este defecto puede seringresado tenderncia vy graficos pareto

al set.
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El punto de monitorea de este atributa de

Unable to remove Estacidn de calidad representa la Gltira operacidn en Grafico control, analisis de
Mayor B L Set X AGL R .
protectars Cailing la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v graficos pareto
al set.
Embedded particle,
including burns, gels,
and streaks. If under
further evaluation,
erbedded particulate
matter can he
determined to be non-
solution contact or
gualified solufion path El punto de monitoren de este atributo de
material, this defect i X L o . .
; Estacion de calidad representa la Oitira operacion en ) Grafico control, analisis de
can be classified as Mayar B . Set X 100% Visual o AGL ; h
) o . Coiling la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v araficos pareto
minar. Additionally, if al set
errbedded particulate .
matter can he
determined to be non-
solution contact or
gualified solution path
material and under 0.3
=g rmm, this condition
ig notconsidered a
defect.
El punto de monitorea de este atributa de
Upside down check Mayor B Estac.pn de Set calidad representa la Otira opgracmn en 100% visual o AQL Grafico .comrol', analisis de
vake Coiling la cual este defecto puede seringresado tendencia ¥ graficas pareto
al set.
deoIventt. SmearsLor El punto de monitoreo de este atributo de
et Drma.l?nsfon LT[er " B Estacidn de St calidad representa la Gltira operacidn en 100% Visual 0 AGL Grafico control, analisis de
. aner interface o avor Cailing g la cual este defecto puede ser ingresado lsual o tendencia y graficos pareto
either male or female
al set.
adapters.
Kinked tuhing walls
touching {excluding
EQ sterilized). For
Irrigation and T ransfer
Sets only, following a El punto de monitorea de este atributa de
failure far this dgfect Mayor B Estacidn de Empaqge calidad representa la Otira opgracmn en 100% Visual o AQL Grafico .comrol', analisis de
perform the Kink empague primaria la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v graficos pareto
Referee test in Section al set
7.1.8.4 - H. If kink with
wallstouch does not
persist atter hanging,
this is not a defect.
Missinafincorrpleteiille El punto de monitoreo de este atributo de
gikle egpw.at.mn date Mayor B Estacidn de Empaqge calidad representa la Otira opgracmn en 100% Visual o AQL Grafico .comrol', analisis de
onh individual empague primaria la cual este defecto puede ser ingresado tendencia y graficos pareto
packaning al set.
Incorrect lot or El punto de monitoreo de este atributo de
_ e)_(plrat|0r_1 dgtg Mayor B Prirmery ditima Empaq_ue calidad representa la dttira OPBFACION BN | 4 paoe e al o AQL Grafico _comrol', analisis de
idertifier on individual empague primaria la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v graficos pareto
packaging al set.
Mizsingfincampletelille El punto de monitorea de este atributa de
g_lble [W]n]} s_mcb_(gr ar Mayor B Estacidn de Empaq_ue calidad representa la Otira opgracmn en Period Check o AQL Grafico _comrol', analisis de
printaut on individual empague primaria la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v graficos pareto
packaging al set.
. . El punto de monitorea de este atributa de
M.\Ssmgnncormletenlle Estacidn de Empadue calidad representa la Gitira operacidn en ) Grafico control, analisis de
gible GTIN number on Mayor B o - 100% Visual o AGIL ) h
empague primaria la cual este defecto puede ser ingresado tendencia v graficos pareto

master carton

al set.




Length of set out of £
10% tolerance if length
is stated on labeling.

Menor

Liberacién
realizada en
incoming,
extrusiony
automatizacion
segun aplique.

Tubo individual,
bobina o
subensamble

El punto de monitoreo de este atributo de
calidad representa la Gltima operacion en
la cual este defecto puede ser ingresado
al set.

Los nameros de parte de tubo comprados
a suplidor son liberados en incoming,
luego de realizar las mediciones de
dimensiones aplicables o de revisar el
resultado en su Ceritificado CoC segun
aplique.

El tubo realizado en extrusion es liberado
luego de que cada orden es muestreada,
realizando la prueba dimensional y
registrandola en |a orden electrénica.
Eltubo ingresado al area de
automatizacion en forma de bobina, es
cortado por los equipos automaticos. La
longitud del tubo fue validada en cada
equipo bajo las validaciones CR-2014-
00039, CR-2017-00024 y CR-2008-
00030.

Durante el ensamble manual de producto
terminado no hay posibilidad de ingresar
el defecto de longitud fuera de la
tolerancia permitida, ya que la liberacion
de cada tubo se realiza siguiendo las
especificaciones y procedimeinto locales
en procesos preliminares.

AQL

Gréfico control, analisis de
tendencia y graficos pareto

Solvent smearon
tubing that extend past
the body of the
connectorfadapter

Menor

Estacion de
Cailing

Set

El punto de monitareo de este atributo de

calidad representa |a Ulitima operacion en

13 cual este defecto puede ser ingresaco
al set

100% “isual o AQL

Grafico control, analisis de
tendencia y graficos pareto

Incorrect Pack Factor

M enor

Empague final

Empanue
secundario

El punto de monitoren de este atributo de

calidad representa |a dltima operacion en

la cual este defecto puede seringresado
al set.

100% “isual 0 AQL

Grafico control, analisis de
tendencia y graficos pareto

Perforatons an pouch
opened which allows
setto fall out.

Menor

Estacion de
Empague

Empanue
primario

El punto de monitore de este atributo de

calidad representa |a Ultima operacian en

la cual este defecto puede seringresado
al set

100% “isual o AQL

Grafico control, analisis de
tendencia y graficos pareto

Holes, tears, or open
seals in pouches or
blister trays that are
not sterile barriers

Menor

Estacion de
empague

Empague
primario

El punto de monitareo de este atributo de

calidad representa |a Ulitima operacion en

13 cual este defecto puede ser ingresado
al set

100% “isual o AQL

Grafico control, analisis de
tendencia y graficos pareto

Clampin closed
position excluding EOQ
sterilized sets.

Menor

Estaciaon de
empague

Empatue
primario

El punto de monitoreo de este atributo de

calidad representa |a Ultima operacion en

la cual este defecto puede seringresado
al set.

100% “sual o AQL

Grafico control, analisis de
tendencia y graficos pareto

Kinked tubing without
walls touching (not &
tefect for imigation
and transfer sets)

Menor

Estacion de
empague

Empague
primario

El punto de monitoreo de este atributo de

calidad representa |2 ditirma operacion en

la cual este defecto puede seringresado
al set.

100% “isual o AQL

Grafico control, analisis de
tendencia y graficos pareto

Missing, damaged,
separated,
misassembled, or nat
seated parts which are
not sterile barriers and
oo not affect
functionality

Menor

Estacion de
Coiling

Set

El punto de monitore de este atributo de

calidad representa |a dltima operacion en

la cual este defecto puede seringresado
al set

100% “sual 0 AQL

Grafico control, analisis de
tendencia y graficos pareto

Crazing: Moderate to
high-density wall
crazing clusters

covering a majority of

the wall section with

lengths approximately
from 232" to 14",
where applicakble.

Evitlence of the weld

bond crazing must not

exceed the upper limit
established in Figure
1.

M Eenor

Estacidn de
Coiling

Set

El punto de monitoreo de este atributo de

calidad representa la Uitirma operacion en

la cual este defecto puede seringresado
al set.

100% Wisual o AQL

Grafico cantral, analisis de
tendencia y graficos pareto
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Faoreign material on

El punto de monitoreo de este atributo de

primary product or Menor Estacidn de Empaque calidad representa la Ultima operacién en 100% Visual o AGL Grafico comtro\’, analisis de
empaque primario la cual este defecto puede ser ingresadao tendencia y graficos pareto
inside pouch
al set.
El punto de monitorea de este atributa de
Missing/unreadable ) . . . .
A Estacion de Empaqgue calidad representa la Ultima operacién en Grafico control, analisis de
bar code on individual Menor 100% Visual o AQL ,
packaging empadue primario la cual este defecto puede seringresado tendencia y gréficos pareta
al set
Missingfincompletedlle El punto de monitorea de este atributa de
gible lat or expiration Menor Estacion de Empaqgue calidad representa la Ultima operacién en 100% Visual o AQL Grafico comtro\', analisis de
date identifier on empadue primario la cual este defecto puede seringresado tendencia y gréficos pareta
individual packaging al set
Missing/unreadable El punto de monitorea de este atributa de
bar code on UDI Menor Estacion de Empaqgue calidad representa la Ultima operacién en 100% Visual o AQL Grafico comtro\', analisis de
sticker or printout on empadue primario la cual este defecto puede seringresado tendencia y gréficos pareta
individual packaging al set.
Missing/incomplete/ille El punto de monitoreo de este atributo de
gible UDI sticker ar Menor Empaqus Final Etiqueta calidad representa la Ultima opgracwon eN 10096 Visual o AGL Grafico comtro\‘. .anahsws de
printout on master la cual este defecto puede ser ingresado tendencia y graficos pareto
carton alset.
El punto de monitoreo de este atributo de
Missing/incomplete/ile calidad representa la Ultima operacion en Gréafico control, anélisis de
gible expiration date Wenor Empague Final Etiqueta P D. 100% Visual o AQL A
la cual este defecto puede ser ingresado tendencia y graficos pareto
on master carton
al set.
El punto de monitoreo de este atributo de
Missngiliegible It calidad representa la Ultima operacion en Grafico control, andlisis de
number on ane end of Wenor Empaque Final Etiqueta P P 100% Visual o AQL N
la cual este defecto puede ser ingresado tendencia y graficos pareto
the master carton
al set
Missing/incomplete/ille El punto de monitoreo de este atributo de
gible product Menor Empaque Final Etiqueta calidad representa la Ultima operacién en 100% Visual o AQL Grafico comtro\', analisis de
description on one end la cual este defecto puede seringresado tendencia y gréficos pareta
of the master carton al set
Missing/incomplete/ille El punto de monitoreo de este atributo de
gible Io_t or e_xplratlon Menor Empaque Final Etiqueta calidad representa |a ultima opc_eracmn en 100% Visual o AQL Grafico _control., analisis de
date identifier on la cual este defecto puede seringresado tendencia y graficos pareto
master carton al set.
Incorrect/missingfinco El punto de monitoreo de este atributo de
m_ple_tefllleglb_le Menor Empagque Final Bliqueta calidad representa |a ultima op_eracmn 8N 400% Visual o AQL Grafico _control., analisis de
quantity information on la cual este defecto puede seringresado tendencia y graficos pareto
master carfon al set.
Cosmetic or other El punto de monitoreo de este atributo de
label defect which Menor Estacién de Erqpaqye calidad representa |a ultima op_eracmn en 100% Visual o AQL Grafico _control., analisis de
conveys the same empaque primario la cual este defecto puede seringresado tendencia y graficos pareto
meaning al set.
Directions for use are El punto de monitoreo de este atributo de
mls_smgﬁncomplelelille Menor Estacién de Err_|paq_ue calidad representa la tltima operacion en | onec ynciial 0 AQL Grafico _control., anélisis de
gible - conveys the empaque primario la cual este defecto puede seringresado tendencia y graficos pareto
same meaning al sel.
El punto de monitoreo de este atributo de
Incorrect GTIN number . - ' . " . alic
L o Primer y tltimo Empaque calidad representa la tltima operacién en . Grafico control, andlisis de
on individual Critico R . Period Check o AQL . .
. empaque primario la cual este defecto puede seringresado tendencia y graficos pareto
packaging al set
El punto de monitoreo de este atributo de
Incorrect GTIN number Critico Prlmel_'a y altima Etiqueta calidad representa |a ultima op_eracmn en Period Check o AQL Grafico _control., analisis de
on master carton etiqueta la cual este defecto puede seringresado tendencia y graficos pareto
al set.
El punto de monitoreo de este atributo de
Mls;lng direction sheet Mayor B Empagque Final Bliqueta calidad representa la ultima operacion en | nne yiciial 0 AQL Grafico _control., andlisis de
in master carlon la cual este defecto puede seringresado tendencia y graficos pareto
al set.
. Primer y altimo El punto de monitoreo de este atributo de
Missing/incomplete/ille empaque / Empacue calidad representa la ultima operacién en Gréfico control, andlisis de
gible GTINnumber on|  Mayor B paq paq P pe 100% Visual o AQL conres
Estacién de primario la cual este defecto puede seringresado tendencia y graficos pareto

individual packaging

empaque

al set.
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Anexo 3. Lista de Chequeo para evaluacion de validaciéon de la metodologia.

Formulario de evaluacion de implementacion de metodologia

Seccion |. Datos Generales

Fecha

Area

Metodologia de liberacion utilizada

Seccion [l Comprobacidn de actividades e indicadores de cumplimiento en metodologias de Calidad.

Nimero

Actividad

Previa

Actual

Comentarios

5Se cuenta con descripdiones de puesto
para definir las actividades que cada
persena debe ejecutar.

O si One

O s Ona

Le cuenta con entrenamientos
estandar para el personal.

O 5 Ome

O i OMa

5Se cuenta con procedimientos que
indiguen la secuendcia a seguir para el
ensamble de producto.

O 5i OMe

O 5i OMa

Se cuenta con procedimientos a seguir
para realizar las pruebas de calidad
aplicables para su liberacian

O 5 Ome

O i OMa

El personal que realiza las pruebas de
calidad conoce la especificacion de
producto y sus defectos.

O si One

O s Ona

El personal que realiza las pruebas de
calidad cuenta con un minimo de
agudeza visual del 30%.

O 5 Ome

O =i OMo

El personal que realiza las pruebas de
calidad percibe colores.

O 5i OMe

O 5i OMa

El personal que realiza la funcion de
ensamble cuenta con agudeza visual
de B0% v percepcidn de colores.

O 5 Ome

O i OMa

El personal gue realiza el ensamble
conoce los defectos del producto
segun su diseno.

O si One

O s Ona

10

La metodalogia permite obtener
proporcidn de material defectuoso.

O 5 Ome

O i OMa

11

El material defectuoso es revisado con
una frecuencia periddica.

O 5 OMe

O s5i OMo

12

La metodologia posee puntos de
control en el proceso de manufactura.

O si One

O s Ona

13

La metodologia posee un
procedimiento paso a paso para ser
reproducido en otros procesos.

O 5 Ome

O =i OMo

Realizado por:
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