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Glosario

Mandrel: (Mandril) Elemento metalico de variable calibre empleado para estirar y guiar
tubos traqueales, sondas y catéteres blandos.

Limpieza de Mandril: Proceso donde se ejecuta limpieza de mandriles (reutilizables),
para que estén disponibles nuevamente para ingresar al ciclo productivo en las lineas.

Rectificacion de Mandril: Proceso donde se realiza un enderezado o descarte de los
mandriles, se introducen en un equipo que realiza la tarea de enderezado o desecho
del material.

Scrap: desechos o residuos originados durante el proceso de produccion.

Logbook: libro donde se registra de forma manual tareas y las caracteristicas
especificas de la misma segun el proceso realizado.

Kanban: es un sistema de control de inventario utilizado en la fabricacion justo a
tiempo (JIT) para realizar un seguimiento de la produccion y solicitar nuevos envios de
piezas y materiales.

Estacion: es un sistema individual en el que se ejecutan tareas y secuencias de tareas
dentro de la linea de produccion.

Assett: Activo o equipo mecanico que se utiliza en el proceso de produccion.
Main Line: Linea de produccion.
Beaker: canoa que se utiliza para colocar los mandriles en proceso de limpieza.

Material Handler: Es el encargado de proveer los materiales requeridos a las lineas de
produccién provenientes desde bodega, manufacturing services.

Manufacturing Services: Area que se encarga de proveer algunos materiales a las
lineas de produccidn, es independiente a Ware House y es el area donde se realiza el
proyecto.

Cage: Jaula o mueble tipo estanteria utilizado para almacenar material en proceso y
material terminado.

Team Member: Operario de Produccion.
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Acréonimos

MPI: Documento que especifica el paso a paso a ejecutar en una estacion.
FRM: documento o Formulario utilizado para documentar Actividades.
UPH: Unidades producidas por hora.

PFM: Mapa de flujo de Proceso.

WIP: Work in Progress (WIP) es un acumulado de actividades que estan por hacerse
dentro de una dinamica de produccion.

TLT: Herramienta complementaria que se utiliza en el proceso, el TLT es distinto segin
la tarea que se realiza.
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Resumen ejecutivo

Esteller Castroverde Josué David. Universidad Hispanoamericana, agosto de 2023.

Optimizacion de registro y control de materiales en el area de manufacturing services en
una empresa de dispositivos médicos, ubicada en coyol free zone, Alajuela durante el

primer semestre del afio 2023, Tutor: George Danny Ramirez Vargas.

Este proyecto tiene como objetivo principal Mejorar la eficiencia del registro y control de
materiales en 10%, en el area de Manufacturing Services de la empresa de dispositivos
meédicos ubicada en Coyol Free Zone, Alajuela durante el primer semestre del afio 2023
en un a través de la implementacion de un sistema de gestion de materiales bajo la

metodologia DMAIC.

Como resultado de un andlisis exhaustivo utilizando diversas herramientas ingenieriles,
como lo son los diagramas de flujo, diagramas de Pareto, diagramas de Ishikawa, tablas,
focus group y la metodologia de las 6 M, entre otras, se logra identificar las causas
principales por las que se genera desperdicios no controlados y fluctuacién de inventarios
de los algunos materiales del area en estudio, se identifica la ausencia de un sistema
gue permita controlar los ingresos, salidas y desechos de los materiales, ademas de
inexistencia de indicadores de gestion en el area, asi también criterios de proceso mas

robustos para la toma de decisiones.

Se Genera una propuesta de valor que consiste en la implementacion de una
herramienta de registro de ingresos, salidas y desperdicios de materiales, utilizando

Microsoft FORMS y Power BI, buscando obtener trazabilidad y control de los materiales
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en el proceso, Ademas mejora los criterios especificos para desechar materiales y su

registro en tiempo forma, que permita tomar acciones inmediatas en el proceso.

Se planifica la implementacion del proyecto por medio de un diagrama de GANTT
considerando las diferentes etapas de, Desarrollo e Implementacion de la Herramienta,
Desarrollo y Configuracion del Tablero de Control, por udltimo, la Capacitacion y

Adaptacion para lograr la ejecucién del proyecto.



CAPITULO I: INTRODUCCION
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1.1 DESCRIPCION DEL PROYECTO

El siguiente proyecto se ejecutar4d en una empresa de fabricacion de dispositivos
médicos vasculares, dicha empresa se encuentra ubicada en Coyol free zone, Alajuela.
Donde a pesar de que sus productos diagnésticos, dispositivos médicos, suplementos
nutricionales y productos farmacéuticos genéricos de marca llevan en el pais mas de 90
afos, debido al crecimiento de sus operaciones alrededor del mundo, Esta empresa
apertura su planta de manufactura en Costa rica en el afio 2010, la cual est4d enfocada

en dispositivos médicos vasculares.

Esta empresa fraguo sus inicios en Chicago, Estados Unidos en el afio 1888, su
propietario fue un doctor farmacéutico que, por medio de la fabricacion de medicamentos,
impulsé desde sus inicios el negocio y expansion del mismo afio tras afio, hasta
convertirse hoy dia una compafia de renombre mundial presente en las areas de

diagnéstico, vascular, diabetes, nutricion, farmacéuticos genéricos de marca.

Para el presente proyecto se contd con la aprobacion de la gerencia de operaciones en
donde se realizara el proyecto ademas se contara con el apoyo del departamento de
ingenieria y excelencia operacional, ademas de algunas areas de soporte como
materiales, compras y para acceder a la informacién necesaria para llevar a cabo el

proyecto.

Al drea que donde se realizard cabo el proyecto es el area llamada manufacturing
services la cual provee de algunos materiales a las lineas de manufactura para el proceso
de ensamblaje de los dispositivos médicos, sin embargo, existe una gran oportunidad en

la manera en que se registran y controlan dicho materiales generando algunos
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inconvenientes en la forma en que opera en area en cuestién; por lo que por medio de
este proyecto se espera lograr una mejoria notable en el control y registro de los
materiales del &rea de manufacturing services bajo la linea de investigacion de

Operaciones Industriales.

1.2 IDENTIFICACION DE LA ORGANIZACION DONDE SE REALIZA EL

PROYECTO

Es una empresa estadounidense que se dedica al desarrollo, fabricacion vy
comercializacién de productos médicos. La compafiia se fundd en 1888 y actualmente
cuenta con mas de 109,000 empleados en todo el mundo. La sede central se encuentra

en, lllinois, y la empresa opera en de varios paises.

Se enfoca en desarrollar productos médicos innovadores para mejorar la calidad de vida
de las personas en todo el mundo. La empresa invierte significativamente en
investigacion y desarrollo para productos médicos innovadores que mejoren la calidad
de vida de las personas en todo el mundo, también cuenta con un equipo dedicado de
investigadores y cientificos que trabajan en colaboracion para identificar y desarrollar

nuevas tecnologias médicas.

La empresa se divide en varias unidades de negocios, incluyendo dispositivos
cardiovasculares, diagnosticos, nutricibn y medicamentos genéricos. La unidad de
dispositivos cardiovasculares se centra en el desarrollo de productos para el tratamiento
de enfermedades cardiacas, mientras que la unidad de diagnosticos se enfoca en el
desarrollo de herramientas de diagndéstico para una variedad de enfermedades, en

detalle:
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Dispositivos cardiovasculares: Esta unidad de negocio se enfoca en el desarrollo de
productos para el tratamiento de enfermedades cardiovasculares, como dispositivos para
intervenciones coronarias, dispositivos para la reparacion y reemplazo de valvulas

cardiacas y dispositivos para el monitoreo cardiaco.

Diagnosticos: Esta unidad de negocio se enfoca en el desarrollo de herramientas de
diagndstico para una variedad de enfermedades, incluyendo pruebas de diagnostico para

enfermedades infecciosas, enfermedades oncolégicas y enfermedades metabdlicas.

Nutricién: Esta unidad de negocio se enfoca en el desarrollo de productos nutricionales
para ayudar a las personas a mantener una dieta equilibrada y saludable. Estos
productos incluyen férmulas para bebés, suplementos nutricionales y alimentos para

personas con necesidades dietéticas especiales.

Medicamentos genéricos: Esta unidad de negocio se enfoca en la fabricacion y
comercializacién de medicamentos genéricos de alta calidad para una amplia gama de

enfermedades.

También tiene un fuerte compromiso con la responsabilidad social corporativa y la
sostenibilidad ambiental. La empresa se esfuerza por minimizar su impacto ambiental a
través de practicas comerciales responsables y sostenibles. como la reduccién del
consumo de energia, el uso de materiales reciclados y la implementacion de programas

de reduccioén de residuos.
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En resumen, es una empresa lider en la industria de dispositivos médicos, con un
enfoque en la innovacién y el compromiso con la responsabilidad social corporativa y la

sostenibilidad ambiental.

La empresa tiene una presencia global y estd comprometida con el desarrollo y la
fabricacion de productos médicos de alta calidad en todo el mundo, Algunos de los paises

donde la empresa opera sus plantas de manufactura son:

Estados Unidos: tiene varias plantas de manufactura en los Estados Unidos, incluyendo

instalaciones en California, lllinois, Massachusetts, Minnesota, Ohio y Texas.

México: opera varias plantas de manufactura en México, incluyendo instalaciones en

Baja California, Chihuahua, Jalisco, Nuevo Ledén y Querétaro.

Puerto Rico: también tiene una planta de manufactura en Puerto Rico.

Costa Rica: La empresa tiene una planta de manufactura en Coyol Free Zone, Alajuela.

Irlanda: tiene instalaciones de manufactura en varias ciudades de Irlanda, incluyendo

Clonmel, Donegal y Sligo.

Alemania: La empresa tiene una planta de manufactura en Wiesbaden, Alemania.

China: opera plantas de manufactura en varias ciudades de China, incluyendo Shanghai,

Suzhou, Jiaxing y Wuhu.

India: La empresa tiene una planta de manufactura en Jhagadia, Gujarat, India.
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1.2.1 Descripcion general de la organizacién

Es una empresa global de cuidado de la salud que se dedica a descubrir, desarrollar y
comercializar productos médicos innovadores. La empresa se fund6 en 1888 y tiene su
sede en lllinois, Estados Unidos. Abbott cuenta con una amplia gama de productos en
las areas de diagndstico, dispositivos médicos, nutricion y medicamentos genéricos y de
marca. Su objetivo es mejorar la calidad de vida de las personas mediante el desarrollo

de soluciones de cuidado de la salud.

Misién:

Crear soluciones de cuidado de la salud que ayuden a mejorar la vida de las personas.

Visioén:

Ser una empresa lider en el cuidado de la salud, ofreciendo productos y soluciones

innovadoras y de alta calidad para satisfacer las necesidades cambiantes del mercado.

Estructura organizativa:

Esta organizada en varios negocios principales, cada uno enfocado en un area especifica
de la atencion médica, incluyendo el diagnéstico, los dispositivos médicos, la nutricién y
los medicamentos genéricos y de marca. La empresa tiene una estructura jerarquica,

con el CEO en la cima, seguido por varios niveles de liderazgo, gerentes y empleados.



llustracion 1. Organigrama
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Descripcion general del proceso productivo:

El proceso productivo en esta empresa implica una serie de etapas, desde la concepcion
del producto hasta la fabricacion y distribucion. El proceso incluye el disefio y desarrollo

del producto, la produccién y fabricacion, el control de calidad, el envasado y la
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distribucion. El proceso productivo se lleva a cabo siguiendo los estandares de calidad y

seguridad de mas alto nivel, cumpliendo con los requisitos regulatorios y los protocolos

internos de la empresa.
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1.2.2 Antecedentes del contexto de la empresa o institucion

La empresa fue fundada en 1888 por un médico farmacéutico, quien comenzé a fabricar
productos farmacéuticos en su propia cocina. A medida que la empresa crecio, se
expandi6 a otras areas del cuidado de la salud, incluyendo dispositivos médicos, nutricién

y diagndstico.

En sus primeros afios, se centro en la fabricacion de productos farmacéuticos, incluyendo
el desarrollo del primer analgésico a base de opio de venta libre. En la década de 1920,
la empresa comenzé a diversificarse hacia otros productos médicos, incluyendo suero

antitoxina y soluciones parenterales.

Durante la Segunda Guerra Mundial, desempefié un papel crucial en la produccién de
medicamentos y suministros meédicos para el ejército de los Estados Unidos. Después
de la guerra, la empresa continu6 expandiéndose en nuevas éareas, incluyendo la
fabricacion de productos de diagnéstico como pruebas de embarazo y kits de diagndstico

de enfermedades infecciosas.

En la década de 1980, se centré en la investigacion y el desarrollo de nuevos productos,
incluyendo medicamentos para el tratamiento de enfermedades crénicas como la
diabetes y la hipertensién. En la década de 1990, la empresa se expandié a nivel

internacional, abriendo oficinas y fabricas en todo el mundo.

En la actualidad, es una empresa lider en el cuidado de la salud, con una amplia gama
de productos y soluciones innovadoras en las areas de diagnostico, dispositivos médicos,

nutricion y medicamentos genéricos y de marca. Abbott continla expandiéndose y
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desarrollando nuevos productos para mejorar la calidad de vida de las personas en todo

el mundo.

En 2020, la empresa report6 ingresos totales por $34.6 mil millones de dolares y empleo
a aproximadamente 109,000 personas en todo el mundo. La compafiia opera en mas de
160 paises y tiene una amplia gama de productos y soluciones en las &reas de

diagndstico, dispositivos médicos, nutricion y medicamentos genéricos y de marca.

En la fabricacién de dispositivos médicos, produce una amplia gama de productos,
incluyendo stents coronarios, implantes ortopédicos, dispositivos neuromoduladores y
productos de diagndstico in vitro. La empresa también produce una variedad de
productos de nutricion, incluyendo férmulas infantiles, suplementos nutricionales y

alimentos para personas con necesidades médicas especiales.

En el area de diagnéstico, produce pruebas para una variedad de enfermedades y
afecciones, incluyendo pruebas de diagndstico molecular para COVID-19. La empresa
también produce equipos de diagnéstico, incluyendo equipos de prueba de laboratorio y

dispositivos portatiles para monitorear niveles de glucosa y otros indicadores de salud.

En cuanto a la produccién de medicamentos, produce una variedad de productos
farmacéuticos, incluyendo medicamentos para el tratamiento de enfermedades cronicas
como la diabetes, la hipertension y la artritis, asi como medicamentos para el tratamiento

de enfermedades infecciosas como el VIH y la hepatitis C.
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En resumen, es una empresa diversificada con una amplia gama de productos y
soluciones en el cuidado de la salud. Con una presencia global y una larga historia de

innovacion, continla liderando en la industria del cuidado de la salud.

1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.3.1 Definicion y medicion del problema

En el area de Manufacturing Services de la empresa de dispositivos médicos, ubicada
en Coyol Free Zone Alajuela, se presenta un problema de ineficiencia en el registro y
control de materiales. A pesar de que la empresa tiene altos estandares de procesos,
calidad y controles en todas sus operaciones, en esta area existe una brecha que

demuestra que no hay control de algunos procesos.

Se desconoce cuanto inventario existe realmente, en qué linea se encuentran los
materiales, en el caso de los materiales reutilizables no se controla cuando deben
retornar al area de Manufacturing Services para ser procesados y retornar a
manufactura, no hay control sobre quiénes son los responsables de los materiales, y se
generan desperdicios no controlado y fluctuaciones de inventarios de algunos materiales;
Ademas, se realizan compras innecesarias de materiales donde los costos estan sobre

el limite del presupuesto en algunos nimeros de parte.

El registro y control de algunos materiales de esta area se lleva de forma manual, lo que
hace que no haya trazabilidad de los materiales y un control robusto de los mismos. Esto
implica que no se tiene un adecuado control de inventarios para tener claro la necesidad

real de las lineas, muchos de estos materiales son reutilizables y no se tiene claridad a
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qué linea de produccién se entregan y cuando deberia ser su retorno. Como resultado,
se solicitan materiales que no se necesitan, lo que aumenta de manera innecesaria el

consumo de los mismos y genera costos adicionales para la empresa.

Este problema afecta negativamente la eficiencia del proceso productivo de dispositivos
médicos y puede generar costos innecesarios en la empresa. Por lo tanto, es necesario
llevar a cabo un estudio para mejorar el registro y control de materiales en el area de
Manufacturing Services, con el fin de optimizar el proceso productivo y reducir los costos
asociados ya que los mandriles se encuentran en el top 10 de los insumos mas

consumidos en la planta y en los que mas se invierte a nivel de costo.

Durante el afio 2022 se incurrié en un costo total de $917,918 y un total de 6,498,348

unidades de mandriles, con una fluctuacion importante entre cada mes.

llustracion 2. Costo- unidades afio 2022
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1.3.2 Justificacién del proyecto

La adecuada resolucion del problema en el area de Manufacturing Services en la
empresa de dispositivos médicos, podria permitir a la organizacion lograr multiples
beneficios en términos de eficiencia, reduccién de costos y mejora en la calidad de sus

procesos.

En primer lugar, un adecuado registro y control de materiales permitira a la empresa
tener una visibilidad clara y en tiempo real de su inventario, lo que permitird una mejor
toma de decisiones en cuanto a la planificacion y programacién los materiales del area.
Ademas, se reducira el desperdicio de materiales y se evitar4 la compra innecesaria de

los mismos, lo que permitira reducir los costos operativos.

En segundo lugar, al mejorar el control y trazabilidad de los materiales se evitaria
problemas en el proceso y se mejorara la productividad y eficiencia en el area de
Manufacturing Services. Asimismo, se optimizaran los procesos de retorno de materiales

y se evitaran demoras innecesarias.

Por ultimo, la resolucién del problema permitira a la empresa mejorar la calidad de sus
procesos, lo que se traducird en una mayor satisfaccion del cliente interno y en una
mejora en la imagen del area. En resumen, la resolucion del problema podria tener un

impacto positivo en aspectos tales como operativos, financieros o de calidad.
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1.4 OBJETIVOS DEL PROYECTO

1.4.1 Objetivo general

Mejorar la eficiencia del registro y control de materiales 10%, en el &rea de Manufacturing
Services de la empresa de dispositivos médicos ubicada en Coyol Free Zone, Alajuela
durante el primer semestre del afio 2023, a través de la implementacién de un sistema

de gestion de materiales bajo la metodologia DMAIC.

1.4.2 Objetivos especificos

e Analizar el proceso actual de registro y control de materiales en el area de
Manufacturing Services de la empresa de dispositivos médicos, identificando los
puntos criticos y las oportunidades de mejora.

e Implementar un plan de mejora continua en el area de Manufacturing Services,
con el fin de garantizar un adecuado control de inventarios y minimizar las
deficiencias actuales.

e Establecer un plan de seguimiento y evaluacion del sistema implementado en el
area de Manufacturing Services, con el fin de garantizar su eficacia y eficiencia en
el control de inventarios de materiales.

e Realizar el andlisis costo-beneficio de la propuesta en manufacturing services
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1.5 ALCANCESY LIMITACIONES

1.5.1 Alcances

El proyecto de optimizacién y registro y control de materiales abarca el &area de
Manufacturing Services de la empresa de dispositivos médicos ubicada en Coyol Free
Zone Alajuela en el primer semestre del aflo 2023, donde se espera Implementar un
sistema registro y control de materiales, que permita una trazabilidad adecuada de los
materiales y una gestion mas eficiente de los mismos, ademas de reducir costos

asociados por deficiencias en el area donde la empresa se veria beneficiada.

1.5.2 Limitaciones

Sobre las limitaciones que se pueden mencionar en el desarrollo del proyecto estan las

siguientes:

Resistencia al cambio: Es posible que algunos miembros del area se sientan incOmodos
o resistan alguna propuesta de mejora, ya que llevan muchos afos ejecutando las tareas
de la misma manera y de forma manual lo que podria afectar la implementacién del

proyecto.

Limitaciones en la informacion: Es posible que algunos datos relevantes para el proyecto
no estén disponibles o sean dificiles de obtener, lo que podria limitar la profundidad del
analisis y la toma de decisiones, ademas no existe una data histérica completa para un
analisis exhaustivo, ya que los registros han sido manuales, los cuales son propensos a

la falta de consistencia y estandarizacion, lo que puede resultar en una menor eficiencia
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y mayor probabilidad de errores, requieren mas tiempo y esfuerzo que los procesos

automatizados.

Las limitaciones de los procesos manuales pueden afectar negativamente la ejecucion
del proyecto, por lo que se deben tomar medidas como la implementacion de un sistema
de gestiobn de materiales automatizado, estandarizacion de procesos y capacitaciones
para el personal. Estas acciones minimizaran la probabilidad de errores y mejoraran la

eficiencia del registro y control de materiales para lograr el éxito del proyecto.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
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2.1 MARCO CONCEPTUAL GENERAL RELATIVO A LA CARRERA

En este documento se utilizaran ciertos principios y fundamentos que servirdn como base
para el desarrollo de la mejora en el &rea de manufacturing services, y que funcionaron

como base de este proyecto.

2.1.1 Ingenieria

Segun (Baca, Cruz, & Cristobal, 2014) la ingenieria es la profesion en la que los
conocimientos de matematicas y ciencias naturales, obtenidos a través del estudio, la
experiencia y la practica, se aplican con juicio para desarrollar diversas formas de utilizar,
de manera econdmica, las fuerzas y los materiales de la naturaleza en beneficio de la

humanidad.

El texto describe la ingenieria como una profesion que utiliza conocimientos de
matematicas y ciencias naturales para desarrollar soluciones econdmicas que
aprovechan las fuerzas y materiales de la naturaleza en beneficio de la humanidad. Esta
descripcién destaca la importancia del enfoque practico de la ingenieria, que implica
aplicar juicio para encontrar soluciones eficientes y efectivas para problemas técnicos y

sociales.

La ingenieria se basa en el conocimiento cientifico y matematico, pero también implica
la aplicacion practica de estos conocimientos para resolver problemas especificos. La
experiencia y la practica son componentes criticos de la ingenieria, ya que permiten a
los ingenieros desarrollar habilidades en la identificacion y resolucion de problemas, la

toma de decisiones y la gestion de proyectos.
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La ingenieria también se enfoca en el aprovechamiento de las fuerzas y materiales de la
naturaleza, lo que significa que los ingenieros buscan encontrar formas de utilizar los
recursos naturales de manera efectiva y sostenible. Esta preocupacion por la
sostenibilidad se refleja en muchos aspectos de la ingenieria moderna, incluyendo la
creciente atencion a la energia renovable, la gestion de residuos y la reduccién de la

huella ambiental de los procesos industriales.

2.1.2 Ingenieria industrial

La ingenieria industrial es una disciplina que se enfoca en la optimizacién de sistemas
complejos, ya sea que estos estén compuestos por personas, procesos, materiales,
magquinaria o informacion, con el objetivo de mejorar la eficiencia, productividad y calidad
de estos. Segun J. A. Besterfield, autor del libro "Quality Control" (Control de calidad), la
ingenieria industrial "se dedica a disefiar, mejorar e instalar sistemas integrados de
personas, materiales, equipo y energia para obtener los objetivos deseados en el sistema
de produccién” (Besterfield, 1995, p. 2). Por su parte, John M. Nicholas y George W.
Balfour, autores de "Introduction to Industrial Engineering" (Introduccion a la ingenieria
industrial), definen esta disciplina como "una rama de la ingenieria que trata de la
planificacion, disefilo, mejora e instalacion de sistemas integrados de hombres,
materiales y equipo para proporcionar el servicio requerido” (Nicholas y Balfour, 1990, p.

1).

La ingenieria industrial utiliza herramientas y técnicas de diversas disciplinas, como la
matematica, la estadistica, la informatica, la ergonomia, la psicologia, la sociologia, entre

otras, para abordar problemas en diferentes areas, como la manufactura, logistica,
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servicios, salud, seguridad, entre otras. De acuerdo con Benjamin S. Blanchard y Wolter
J. Fabrycky, autores de "Systems Engineering and Analysis" (Ingenieria y andlisis de
sistemas), la ingenieria industrial "es un campo interdisciplinario que trata con la
optimizacion de sistemas complejos, la planificacion y el control de proyectos y el disefio

de decisiones y politicas en organizaciones" (Blanchard y Fabrycky, 2011, p. 1).

En resumen, la ingenieria industrial se enfoca en el andlisis, disefio, implementacion y
mejora de sistemas complejos con el fin de optimizar su desempeiio y lograr los objetivos

de la organizacion.

La ingenieria industrial es una disciplina muy versétil y puede aplicarse en una amplia
variedad de &reas y campos laborales. A continuacién, algunas de las principales areas

donde se aplica la ingenieria industrial son las siguientes:

e Manufactura: La ingenieria industrial se utiliza en la optimizacion de procesos de
produccion y en el disefio de sistemas de manufactura eficientes, incluyendo la
gestion de la cadena de suministro y la planificacion de la produccion.

e Logistica y transporte: La ingenieria industrial se utiliza en la gestion y
planificacion de la logistica y el transporte de bienes y servicios, incluyendo el
disefio y operacion de almacenes y centros de distribucion, el analisis de rutas y
tiempos de entrega y el disefio de sistemas de transporte eficientes.

e Servicios: La ingenieria industrial se utiliza en la mejora de la calidad y eficiencia
de los servicios prestados por empresas y organizaciones, incluyendo la
planificacion y gestion de recursos humanos, la gestion de proyectos, la mejora

de procesos y la optimizacion de la atencion al cliente.
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e Salud: La ingenieria industrial se utiliza en la mejora de la calidad y eficiencia de
los sistemas de atencion médica, incluyendo la planificacion y gestion de recursos,
la optimizacion de procesos de atencion médica y el disefio de sistemas de
informacion de salud.

e Seguridad: La ingenieria industrial se utiliza en el disefio y la implementacién de
sistemas de seguridad y prevencion de accidentes, incluyendo la evaluaciéon de
riesgos, el disefio de equipos y sistemas seguros, la formacion de los trabajadores

y la implementacion de politicas de seguridad.

2.1.3 Cadena de suministros

“La cadena de suministros esta formada por empresas que coordinan y colaboran por el
objetivo de explorar una oportunidad de mercado, satisfaciendo las necesidades de los
clientes. Dichas empresas, que conforman la cadena de suministros, son proveedores,

fabricantes, distribuidores, minoristas y el mismo cliente final”. (Solis, 2018).

Con base en lo descrito por el autor, podemos interpretar que, la cadena de suministros
es una red de empresas interconectadas que trabajan juntas para aprovechar
oportunidades de mercado y satisfacer las necesidades de los clientes. Esta cadena esta
compuesta por varios tipos de empresas, incluyendo proveedores, fabricantes,
distribuidores, minoristas y el cliente final. La colaboracion y coordinacién entre estas
empresas es esencial para garantizar una gestion eficiente de la cadena de suministros
y lograr un rendimiento optimo en términos de costos y calidad del producto o servicio

ofrecido. En resumen, la cadena de suministros es una serie de actividades y procesos
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interdependientes que involucran a multiples empresas que trabajan juntas para crear

valor para los clientes.

A continuacion, se muestra la grafica que permite visualizar de mejor manera lo descrito:

llustraciéon 3. Gréfica de la cadena de suministro

/" CADENADE \

SUMINISTROS

PROVEEDORES = TRANSPORTE FABRICANTES CLIENTES COMUNICACION TECNOLOGIA

Fuente: www.ubigo.net/logistica, 2023

Como se puede observar en la ilustracion 1, efectivamente se evidencia la relacién que
existe entre cada uno de los autores que integran el flujo con el objetivo de satisfacer la

necesidad de cada uno.

2.1.4 Logistica

La logistica es una funcion operativa que comprende todas las actividades y procesos
necesarios para la administracion estratégica del flujo y almacenamiento de materias

primas y componentes, existencias en proceso y productos terminados; de tal manera,


http://www.ubiqo.net/logistica

37

gue éstos estén en la cantidad adecuada, en el lugar correcto y en el momento apropiado.

(Gutarra, 2015).

Esta funcion operativa que se ocupa de todas las actividades y procesos necesarios para
la gestion estratégica del flujo y almacenamiento de materiales y productos en una
empresa. Esta gestion implica asegurar que los materiales y productos estén disponibles
en la cantidad adecuada, en el lugar correcto y en el momento apropiado, lo que a su
vez contribuye a garantizar la eficiencia y la eficacia de los procesos productivos y de

venta.

La logistica se ocupa de la administracién estratégica del flujo de materiales y productos
a lo largo de toda la cadena de suministro, desde la recepcién de materias primas hasta
la entrega de productos terminados al cliente. La gestion adecuada del flujo de materiales
y productos implica la identificacion y el seguimiento de los niveles de inventario, la
programacién de la produccion y la distribucién, la coordinacion con proveedores y

transportistas, y la gestion de los riesgos asociados al flujo de materiales y productos.

2.1.5 Almacenamiento

La funciébn de almacenamiento se define como el proceso encargado de otorgar
posicionamiento a las mercaderias almacenables, de manera segura, correcta y bien
rotulada, permitiendo su disponibilidad segun el requerimiento, ya sea para materia
prima, producto terminado, productos vencidos o bien rechazados. Por lo tanto, se puede
inferir que el almacenamiento se trata de la utilizacion 6ptima del espacio disponible para

asegurar la correcta gestion de los productos.
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En este sentido, para llevar a cabo una adecuada administracion de inventarios, es
necesario tener en cuenta aspectos relevantes que permitan definir los criterios a la hora
de seleccionar los productos que se almacenan. En patrticular, en el caso de la empresa
de dispositivos médicos vasculares de la Zona Franca del Coyol, es crucial mantener
una seleccion adecuada de sus materias primas. Para ello, se deben considerar aspectos

como las fechas de caducidad, especialmente en aquellos casos en los que se utilizan.

En consecuencia, se puede concluir que el almacenamiento es un proceso fundamental
para garantizar la correcta gestién de los productos y que, en el &mbito de la salud,
resulta esencial contar con criterios de seleccion rigurosos que permitan ofrecer

productos de calidad a los pacientes.

“‘Gestionar un almacén consiste, basicamente, en la definicion de criterios para
seleccionar los materiales que saldran de este a fin de atender una peticién correcta”

(Castellanos, 2009).

A partir de esta informacién, se puede deducir que la empresa de dispositivos médicos

vasculares se basa en dos metodologias de inventario especificas.

Metodologia FIFO: Consiste en despachar primero las primeras entradas. Esta
metodologia es ampliamente utilizada en la industria debido a que se adapta muy bien a

los inventarios dindmicos y permite evitar la obsolescencia de la mercaderia.
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El uso de esta metodologia permite a las empresas tener un control efectivo de sus
inventarios, garantizando que los productos mas antiguos sean entregados primero y
que no queden olvidados en el almacén mientras se mueven productos mas nuevos. De
esta manera, se asegura que la mercancia no caduque antes de ser vendida o utilizada,

reduciendo asi las pérdidas y optimizando los costos.

Metodologia FEFO: es una metodologia que se aplica en la industria farmacéutica para
garantizar que los productos con fecha de caducidad cercana sean entregados primero.
Por lo tanto, el uso de estas metodologias de inventario permite una gestion adecuada y

efectiva de los productos que se encuentran en el area de manufacturing services.

2.1.6 Inventario

El almacenamiento de inventario ayuda a las empresas a gestionar sus almacenes y
suministros, lo que contribuye al proceso productivo y comercial. De esta manera, se

facilita la disponibilidad del producto para su entrega al cliente.

“El inventario, por tanto, ayuda a la empresa al aprovisionamiento de sus almacenes y
bienes ayudando al proceso comercial o productivo, y favoreciendo con todo ello la

puesta a disposicién del producto al cliente”. (Cruz, 2017).

La referencia bibliografica menciona la importancia del inventario para las empresas, en
particular para el aprovisionamiento de sus almacenes y la gestion de sus bienes. El
inventario contribuye a los procesos comerciales y productivos de la empresa, lo que a
su vez favorece la disponibilidad del producto para el cliente. Como investigador del

presente proyecto, esta referencia es relevante para entender como el inventario puede
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ser utilizado de manera eficiente para optimizar los procesos de una empresa y mejorar
su servicio al cliente. Ademas, puede ser de utilidad para profundizar en la gestion de

inventarios en futuros trabajos o proyectos.

(Coalla, 2017, pag. 4) hace un énfasis importante a la diferenciacion de los términos
inventarios y stock. El inventario es la verificacion de los materiales o bienes
patrimoniales de la empresa, por otra parte, el término “stock” es la acumulacion de

materiales y/o producto final almacenado para su posterior venta al cliente.

A partir del texto anterior, se puede definir que toda organizacibn que maneja
mercaderias debe tener en cuenta que algunas de ellas son consideradas patrimoniales
y estan disponibles para la produccién del producto final, lo que se conoce como "stock”,

y esto varia de acuerdo con los objetivos especificos de cada empresa.

2.1.7 Control de inventarios

El control de inventarios se refiere al conjunto de técnicas y herramientas utilizadas para
administrar y mantener el inventario de una empresa, con el objetivo de asegurar que
haya suficiente cantidad de productos disponibles para satisfacer la demanda de los
clientes, al mismo tiempo que se minimizan los costos asociados al almacenamiento y
manejo de los productos. Segun William J. Stevenson, autor del libro "Operations
Management" (Administracion de operaciones), el control de inventarios "se refiere a la
gestion del nivel de inventario, incluyendo la adquisicion de materiales, la gestion de los
niveles de inventario, el almacenamiento y la distribucion de materiales a través de la

organizacion" (Stevenson, 2018, p. 413).
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El control de inventarios es una parte crucial de la gestiébn de operaciones de una
empresa, ya que afecta directamente la eficiencia y la rentabilidad del negocio. Las
empresas utilizan diversas técnicas y herramientas para controlar su inventario, como el

analisis ABC, el punto de reorden, la revision periédica y el just-in-time, entre otras.

En resumen, el control de inventarios se refiere a la gestiéon y administracion del
inventario de una empresa con el objetivo de satisfacer la demanda de los clientes al
mismo tiempo que se minimizan los costos de almacenamiento y manejo de los

productos.

2.1.8 Stock

El stock es un elemento fundamental para la operacién y el desarrollo de cualquier
empresa. Este conjunto de materiales y articulos se almacena con el objetivo de ser

utilizado en el futuro, ya sea para la produccién de bienes o para su venta posterior.

Stock es el conjunto de materiales y articulos que la organizacién almacena en espera
de su uso o venta posterior. La mayoria de las empresas tienen que custodiar un
inventario o stock de diferentes tipos de bienes o articulos para su actividad y desarrollo

de su movimiento econdmica. (Bastos, 2006).

Por tanto, es fundamental aplicar técnicas y herramientas de gestion de inventarios que
permitan encontrar un equilibrio adecuado entre el nivel de inventario y los costos
asociados al mismo. Esto implica llevar a cabo un seguimiento y control constante de los
niveles de inventario, programar las compras y entregas de manera Optima, y gestionar

adecuadamente los riesgos asociados al inventario.
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En definitiva, el inventario o stock es un elemento clave en la gestion de cualquier
empresa, y su adecuada gestion es esencial para garantizar la eficiencia, la efectividad
y la rentabilidad de esta. Como profesional del &rea, es nuestra responsabilidad aplicar
las mejores practicas y técnicas disponibles para lograr un equilibrio adecuado entre el

nivel de inventario y los costos asociados al mismo.

2.1.9 Trazabilidad y gestion de materiales

La trazabilidad se refiere a la capacidad de rastrear el movimiento de un producto o
material a lo largo de toda la cadena de suministro, desde su origen hasta su destino
final. La gestion de materiales, por su parte, se refiere a la planificacion, adquisicién,
almacenamiento y distribuciébn de materiales y suministros necesarios para el
funcionamiento de una empresa. Segun Simchi-Levi, Kaminsky y Simchi-Levi (2003), la
trazabilidad y la gestion de materiales "son dos areas criticas de la gestion de la cadena

de suministro que afectan la eficiencia, la calidad y la satisfaccion del cliente" (p. 225).

La trazabilidad es importante porque permite identificar el origen y el destino de un
producto o material, lo que facilita la identificacién de problemas y la implementacién de
soluciones. Ademas, la trazabilidad es un requisito en muchos sectores industriales,
como la alimentacién y la farmacéutica, para garantizar la seguridad y la calidad de los

productos.

Por otro lado, la gestion de materiales es importante porque permite optimizar el uso de
los recursos y minimizar los costos asociados al almacenamiento y manejo de materiales.

Una gestion de materiales eficiente implica la planificacion adecuada de los niveles de
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inventario, la seleccion de proveedores confiables y la implementacion de sistemas de

control y seguimiento de los materiales.

En resumen, la trazabilidad y la gestion de materiales son dos areas criticas de la gestiéon
de la cadena de suministro que afectan la eficiencia, la calidad y la satisfaccién del

cliente.

2.1.10 Mejora Continua

La mejora continua se refiere al proceso de identificar, analizar y mejorar de manera
constante los procesos y productos de una organizacién. Segun James R. Evans y
William M. Lindsay, autores del libro "An Introduction to Six Sigma & Process
Improvement" (Una introduccion a Six Sigma y mejora de procesos), la mejora continua
"es un enfoque sistematico para mejorar los procesos y productos de una organizacion
mediante la identificacion y eliminacion de las causas de los problemas, la reduccién de
la variabilidad y el aumento de la eficiencia y eficacia de los procesos"” (Evans & Lindsay,

2017, p. 3).

La mejora continua se basa en la idea de que siempre hay margen para mejorar, y que
los procesos y productos de una organizacion deben ser evaluados y mejorados de
manera constante para aumentar la calidad, la eficiencia y la satisfaccion del cliente. La
mejora continua implica el uso de herramientas y técnicas de calidad, como el analisis
de procesos, el analisis de causa raiz, la gestion de proyectos y la retroalimentacion del

cliente, entre otras.
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La mejora continua es una parte fundamental de muchas filosofias de gestion de calidad,
como Six Sigma, Lean y Total Quality Management (TQM), y es un enfoque clave para

lograr la excelencia operativa y la competitividad en el mercado.

En resumen, la mejora continua es un enfoque sistematico para mejorar los procesos y
productos de una organizacion mediante la identificacion y eliminacion de las causas de
los problemas, la reduccion de la variabilidad y el aumento de la eficiencia y eficacia de

los procesos.

2.1.11 Eficiencia en procesos

La eficiencia en procesos se refiere a la capacidad de una organizacion para realizar sus
actividades y procesos de manera rapida y con un uso minimo de recursos, sin
comprometer la calidad del producto o servicio final. Segun Roger W. Hoerl y Ronald D.
Snee, autores del libro "Statistical Thinking: Improving Business Performance”
(Pensamiento estadistico: Mejorando el desempefio empresarial), la eficiencia "es la
capacidad de hacer las cosas correctas de la manera correcta, utilizando el menor

namero posible de recursos" (Hoerl & Snee, 2012, p. 12).

La eficiencia en procesos implica la optimizacion de los recursos disponibles, la
eliminacion de los desperdicios y la reduccion de los tiempos de ciclo de los procesos.
Una organizacion eficiente en procesos puede reducir los costos, mejorar la
productividad, aumentar la satisfaccion del cliente y mejorar su posicion competitiva en

el mercado.
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Para lograr la eficiencia en procesos, las organizaciones deben utilizar herramientas y
técnicas de gestion de calidad, como la mejora continua, el analisis de procesos, la
gestion de proyectos y la optimizacion de la cadena de suministro, entre otras. Ademas,
las organizaciones deben enfocarse en la eliminacion de actividades que no agregan

valor y en la implementacion de practicas de trabajo estandarizadas y eficientes.

En resumen, la eficiencia en procesos se refiere a la capacidad de una organizacién para
realizar sus actividades y procesos de manera rapida y con un uso minimo de recursos,

sin comprometer la calidad del producto o servicio final.

2.1.12 Scrap y desperdicios en una empresa

Scrap se refiere a los materiales que han sido desechados porque no cumplen con las
especificaciones requeridas para su uso. Estos materiales no pueden ser reutilizados en
el proceso de produccion y, por lo tanto, se convierten en chatarra. Por otro lado, los
desperdicios son los materiales o recursos que se desperdician durante el proceso de
produccién debido a la ineficiencia, como el tiempo perdido, la energia desperdiciada o
los materiales dafiados. Ambos conceptos tienen un impacto negativo en los costos de

produccioén y en la eficiencia del proceso.

Segun Heizer y Render en su libro "Operations Management" (Gestion de operaciones),
el scrap y los desperdicios pueden tener un efecto significativo en los costos de
produccion, la eficiencia y la calidad del producto final. La reduccion de estos elementos
puede ser una estrategia eficaz para mejorar el desempeiio de la produccion y aumentar

la rentabilidad. Ademas, los autores sefalan que el control del scrap y los desperdicios
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puede ser una herramienta util para identificar problemas en el proceso de produccion y

mejorar la calidad del producto.

En resumen, el scrap y los desperdicios son elementos indeseados en el proceso de
produccién que pueden tener un impacto negativo en los costos y la eficiencia. La gestion
adecuada de estos elementos puede ser una estrategia efectiva para mejorar el

desempefio de la produccion y aumentar la rentabilidad.

2.2 MARCO CONCEPTUAL ATINENTE A LA GESTION DEL PROYECTO

En esta seccion vamos a enrutar los conceptos que se encuentran atinentes a la gestion
de proyectos, los cuales nos van a permitir ampliar nuestros conocimientos con

referencia a la metodologia que se va a utilizar en el presente proyecto de investigacion.

2.2.1 Metodologia lean Six sigma

La metodologia Lean Six Sigma es un enfoque sistematico para mejorar la calidad y la
eficiencia de los procesos de produccion y servicios mediante la eliminacion de
desperdicios y la reduccion de la variabilidad. La metodologia se basa en dos enfoques
complementarios: Lean, que se enfoca en la eliminaciébn de desperdicios y mejora
continua, y Six Sigma, que se enfoca en la reduccion de la variabilidad y mejora de la
calidad. La combinacion de estos dos enfoques permite a las organizaciones mejorar la
calidad de sus productos y servicios, reducir los costos, aumentar la satisfaccion del

cliente y mejorar la eficiencia en general.

“Six Sigma es un proceso altamente disciplinado que se enfoca en desarrollar y entregar

productos y servicios casi perfectos en forma consistente, También es una estrategia de
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administracion para utilizar herramientas estadisticas y trabajo en proyectos con el fin de
lograr rentabilidad como productos del progreso y cuantiosas ganancias de calidad”

(Wortman, 2014)

Con el texto anterior se puede definir Six Sigma, como un enfoque altamente disciplinado
para desarrollar y entregar productos y servicios con la mayor calidad posible. Este
enfoque utiliza herramientas estadisticas y metodologias de trabajo en proyectos para

lograr mejoras continuas en la calidad y la rentabilidad.

Se hace hincapié en que Six Sigma es una estrategia de gestion empresarial que puede
ayudar a lograr la rentabilidad al mejorar la calidad de los productos y servicios, lo que
puede resultar en mayores ganancias y un mayor progreso para la organizacion. Es una
metodologia que se enfoca en producir resultados consistentes y casi perfectos

utilizando herramientas estadisticas y un enfoque disciplinado en el trabajo.

2.2.2 Metodologia DMAIC

La metodologia DMAIC de Six Sigma es un enfoque estructurado y sistematico utilizado
para mejorar la calidad y eficiencia de los procesos de produccion y servicios. DMAIC es
un acrénimo de las cinco fases del proceso: Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar.
Cada fase de la metodologia DMAIC utiliza herramientas y técnicas especificas para
ayudar a los equipos a identificar problemas, recopilar datos, analizar los datos para
identificar las causas raiz de los problemas, implementar soluciones y controlar los

procesos para garantizar la sostenibilidad de las mejoras.
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Los datos por si solos no resuelven los problemas del negocio, por ello, es necesaria la
metodologia DMAIC. En Six Sigma los proyectos se desarrollan con la metodologia de
las cinco fases: Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar (DMAIC en inglés sus etapas
corresponden a: Define, Measure, Analyza, Improve and Control). (Gutiérrez & Vara,

2009, pag. 424)

La metodologia DMAIC proporciona un enfoque estructurado y secuencial para abordar
problemas de calidad, lo que significa que los proyectos se desarrollan de manera
ordenada, sistemética y estructurada que ayuda a resolver estos problemas de manera
eficaz. Se utiliza en proyectos de mejora de la calidad y permite a los equipos de Six
Sigma identificar las causas raiz de los problemas y desarrollar soluciones eficaces. Se
destaca que esta metodologia es necesaria porque los datos por si solos no son

suficientes para resolver problemas complejos.

A continuacion, se muestran las etapas del DMAIC.



49

llustracion 4. Las cinco etapas de DMAIC

Definir
Definir problemas v métricas, senalar L .
Qué, par que,
donde, quienes

(¥}

como afecta al cliente y precosar los
beneficios esperados del proyecto.
Los propietarios, el equipo

Medir

Mejor entendimisnto del procesao,
validar metricas, verificar que pueden
medir bin y determinar situacion actual

Controlar Analizar
Identificar fuentes de variacion (las x),
como se genara el probler \
confirmar las x vitales con datos

Mejorar
Ewvaluar e implementar soluciones,
asegurar gue se cumplen los objetivos

Fuente: atlasconsultora.com 2023

Posteriormente, se describe cada una de las cinco fases de la metodologia DMAIC y las

herramientas utilizadas en cada una de ellas.

2.2.3 Definir

En esta fase, se define claramente el problema u oportunidad de mejora. También se
establece el alcance del proyecto, se identifican los objetivos y se forma el equipo de

trabajo. Las herramientas utilizadas en esta fase son:

e Diagrama SIPOC: Un diagrama que representa el flujo de un proceso desde la

perspectiva del cliente. Sus siglas en inglés son las siguientes:
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e Supplier: Referente a los Proveedores que suministran insumos.

e Input: Se refiere a las entradas de los insumos necesarios para nuestro proceso.
e Process: Involucra todas las operaciones en el Proceso.

e Out: (Salidas) Es el producto de todas las operaciones del proceso.

e Client: (Clientes) Pertinente a las personas que se ven afectadas por el resultado

del proceso.

A continuaciéon, se muestra un diagrama que demuestra la simplicidad de esta

herramienta y su técnica.

llustracion 5. Diagrama SIPOC

> D

Proveedores Entradas Proceso Salidas Clientes
¢ Quiéen ¢Cuales son los  ;Qué hace el ¢Cual es el ¢ Qué clientes
suministra lo que insumos proceso? resultado necesitan la
se necesita para requeridos? esperado del salida de este
ejecutar el proceso? proceso?
proceso?

Ejemplo:

Departamento Ordenes de Paso 1 Reportes Departamento
de finanzas de compras. Paso 2 financieros financiero
sucursales. Facturas. Paso 3 corporativo

Fuente: Agile Experience 2023

Este proceso nos permite conocer cuales son todos esos actores que intervienen en
proceso de una forma macro y nos ayuda a conocer la interaccion de los mismos, asi

como orientar identificar los problemas o las oportunidades de mejora en el proceso, asi
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como definir los objetivos y los requisitos del proceso para garantizar que se cumplan las

expectativas del cliente.

2.2.4 Diagrama de flujo

El diagrama de flujo es una manera de representar graficamente un proceso a través de
una serie de pasos estructurados y vinculados que permiten su revision como un todo,
su fin es demostrar cada uno de los pasos, decisiones y acciones que componen una

situacion de principio a fin o un problema desde su planteamiento hasta su solucion.

“Es una representacion grafica de la secuencia de los pasos o actividades de un proceso
gue incluye transportes, inspecciones, esperas, almacenamientos y actividades de
retrabado o reproceso. Por medio de este diagrama es posible ver en consiste el proceso
y como se relacionan las diferentes actividades; asimismo es de utilidad para analizar y
mejorar el proceso” (Pulido & Salazar, Control Estadistico de Calidad y Seis Sigma, 2009,

pag. 165).

Con base en el texto anterior se puede interpretar que el diagrama de flujo muestra la
secuencia de actividades que se llevan a cabo en un proceso., el propdsito de este
diagrama es permitir una visualizacion clara de las diferentes actividades que lo
componen y como se relacionan entre si. También es una herramienta Gtil para analizar
y mejorar el proceso, ya que permite identificar entre otros, tiempos de espera

innecesarios y actividades que no agregan valor.

Los graficos de procesos utilizan simbolos que representan cada una de las actividades
previamente mencionadas. A continuacion, se presenta una imagen que incluye los

simbolos mas utilizados para ilustrar el flujo de un proceso.



52

llustracion 6. Simbolos diagrama de flujo

Simbolos para el diagrama de flujo

j

Fuente: Gutiérrez, 2010

2.2.5 Ishikawa

“El diagrama de causa-efecto o de Ishikawa es un método grafico que relaciona un
problema o efecto con los factores o causas que posiblemente lo generan. La importancia
de este diagrama radica en que obliga a buscar las diferentes causas que afectan el
problema bajo andlisis y, de esta forma, se evita el error de buscar de manera directa las
soluciones sin cuestionar cuales son las verdaderas causas”. (Pulido & Salazar, Control

estadistico de calidad y seis sigma, 2009, pag. 152)

El diagrama de causa-efecto, también conocido como diagrama de Ishikawa o diagrama
de espina de pescado, es una herramienta de analisis que se utiliza para identificar las

causas raiz de un problema.

La importancia de este diagrama radica en que obliga a buscar todas las causas posibles

del problema en cuestion, en lugar de buscar soluciones sin tener en cuenta las
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verdaderas causas. Este enfoque permite un analisis exhaustivo y una comprension
profunda de las diferentes variables que intervienen en el problema. El uso del diagrama
de causa-efecto es fundamental para el andlisis y solucién de problemas en un sistema.
Esta herramienta proporciona una estructura sistematica y visual para identificar las

causas raiz del problema y desarrollar soluciones efectivas.

Después de haber entendido el significado de un Diagrama de Ishikawa, es fundamental
destacar que hay tres tipos de estos diagramas. Cada uno de estos métodos tiene su
enfoque especifico: los métodos de las 6M, el método tipo de flujo del proceso y el
método de estratificacion o enumeracion de causas. La eleccion del método adecuado
dependera de cdmo se desee buscar y organizar la informacién del problema

identificado.

2.2.6 Método de las 6 M

“Permite agrupar las causas potenciales en seis ramas principales (6M): métodos de
trabajo, mano o mente de obra, materiales, maquinaria, medicién y medio ambiente,
estos 6 elementos definen de manera global todo proceso y cada uno aportan parte de
la variabilidad del producto final, por lo que es natural esperar que las causas de un
problema estén relacionadas con alguna de las 6 M”. (Pulido, Calidad total y

productividad, 2010, pag. 192)

El método de las 6M es uno de los tres tipos de Diagramas de Ishikawa. Este método se
enfoca en identificar las seis posibles causas raiz que pueden contribuir a un problema

en un sistema. Las seis M son:
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Mano de obra: se refiere a los problemas relacionados con la habilidad, capacitacion o

experiencia del personal involucrado en el proceso.

Maquinas: se refiere a los problemas relacionados con el funcionamiento,
mantenimiento, capacidad o precision de las maquinas y equipos utilizados en el

proceso.

Medio ambiente: se refiere a los problemas relacionados con los factores ambientales,

como la temperatura, la humedad, la contaminacién, entre otros.

Materiales: se refiere a los problemas relacionados con la calidad, la cantidad o el

suministro de los materiales utilizados en el proceso.

Método: se refiere a los problemas relacionados con la forma en que se realiza el
proceso, incluyendo la planificacion, la organizacion, la secuencia y los procedimientos

utilizados.

Medicién: se refiere a los problemas relacionados con la precision, la fiabilidad o la

disponibilidad de las mediciones utilizadas para monitorear el proceso.

Al identificar las posibles causas relacionadas con las seis M, se puede tener una mejor
comprensién de las variables que pueden contribuir al problema y se pueden tomar

medidas correctivas especificas para abordar cada una de estas causas.
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llustracion 7. Diagrama de Ishikawa, método 6M
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Fuente: Gutiérrez, 2010, p. 193

Como se muestra en la gréfica permite clasificar las causas y subcausas en cada una de

sus espinas para identificar el problema raiz, mediante causa y efecto.

2.2.7 Diagrama De Pareto

Es una herramienta utilizada en la metodologia DMAIC del Seis Sigma, también conocida
como curva cerrada o distribucion A-B-C, la cual, se representa mediante una gréfica de
barras y permite analizar de manera comparativa las causas que generan el problema

raiz, siguiendo la hipoétesis de la ley 80-20.

La ley 80-20, fue defendida y desarrollado por Vilfredo Pareto (1848-1923) en 1909, el
cual, menciona que una pequefia cantidad de causas es responsable de la mayoria de

los problemas. Esto implica que el 20% de las causas genera el 80% de los problemas.
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Su interpretacion se puede definir que el 20% de las causas o variables produce el 80%
de los resultados o efectos, aunque estos nimeros no son necesariamente exactos.
También se puede expresar como el 15% de las causas generan el 85% de los efectos.
Para ilustrar esto, tomemos el ejemplo de los ciclistas: el 20% de nuestras fuerzas

representa el 80% de nuestro desempeiio en esta actividad.

“‘El analisis de Pareto es aplicable a todo tipo de problemas: calidad, eficiencia,
conservacion de materiales, ahorro de energia, seguridad, etc.”. (Pulido, Calidad total y

productividad, 2010).

Con base en lo expuesto por el autor el andlisis de Pareto es una herramienta aplicable
a una amplia gama de problemas en diferentes ambitos el cual, permite identificar y
priorizar las causas mas significativas o relevantes que contribuyen a un problema en

particular.

llustracion 8: Diagrama de Pareto 80-20

Diagrama de Pareto de Defecto
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2.2.8 Diagrama de Gantt

El diagrama de Gantt es una herramienta fundamental para la planificacion y ejecucién
de proyectos de investigacion, la misma ofrece una representacion cronolégica de todas
las actividades y responsables involucrados en el proyecto, lo que permite un

seguimiento claro y organizado.

El diagrama de Gantt nos brinda la posibilidad de establecer fechas especificas en
relacion con los plazos y cumplimientos de cada actividad, permitiendo a visualizar de
manera clara el progreso del proyecto y a evaluar como se estan alcanzando los objetivos

establecidos.

Ademas, facilita una mejor interpretacion de los avances y la interrelacion por su impacto
visual de las actividades del proyecto. Asi como, identificar rapidamente las tareas
criticas, los tiempos de esperay las dependencias entre las diferentes etapas, lo que nos

permite tomar decisiones informadas y ajustar el plan en caso necesario.

El autor (Ulloa, 2015) nos menciona que “Para planear un proyecto se necesita conocer
gue actividades se van a realizar, lista lo mas exhaustiva posible facilita la adecuada

formulacién del proyecto” pag.195

De acuerdo con lo expuesto por el autor es necesario identificar y enumerar todas las
tareas y actividades para alcanzar los objetivos del proyecto. Esta lista exhaustiva de
actividades permitird una comprension completa de lo que se requiere para llevar a cabo

el proyecto de manera exitosa.
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Al contar con una lista detallada de actividades, se podra elaborar un plan adecuado,
asignar recursos de manera eficiente y establecer plazos realistas para cada una de las
tareas. Ademas, esto ayudara a identificar posibles dependencias y relaciones entre las
actividades, lo que permitira una mejor coordinacion y seguimiento del progreso del

proyecto.

A continuacion, se muestra un ejemplo de lo expuesto.

llustracion 9. Diagrama de Gantt

DIAGRAMA DE GANTT

Actividades Junio Julio Agosto
g z 3

1 2 3 4 1 2 3 4
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informaticos.

Gestionar recursos
para el mantenimiento y
reparacion de las P.C.
Realizar mantenimiento
alas P.C.

Facilitar talleres a

usuarios tecnoldgicos
de la Institucidn.

Jornada de cierre de
proyecto en la
Institucidn.

Fuente: Tomado de https://administrarproyectos.com/

2.2.9 Método tipo de flujo del proceso

“En la construccion mediante el método de flujo del proceso, la linea principal del
diagrama de Ishikawa sigue la secuencia normal del proceso en la que se da el problema
analizado. Se anotan las principales etapas del proceso, y los factores o aspectos que

pueden influir en el problema se agregan segun la etapa en la que intervienen.” (Gutiérrez

& Vara, 2009, pag. 196)


https://administrarproyectos.com/
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El método de flujo de proceso es una herramienta utilizad para mejorar la eficiencia y la
productividad en la fabricacion y produccion. El objetivo principal del método es identificar
las tareas y actividades de un proceso de produccién, asi como los recursos necesarios

para realizar dichas tareas. Este se realiza en varias etapas, que incluyen:

Identificacion del proceso: se debe identificar el proceso que se va a analizar y establecer

los objetivos que se quieren lograr.

Andlisis del proceso: se realiza una descripcién detallada de todas las actividades que
se llevan a cabo en el proceso, identificando los recursos necesarios (materiales,

magquinaria, mano de obra, etc.) para llevar a cabo cada actividad.

Identificacion de problemas: se busca identificar cualquier problema o cuello de botella

gue pueda estar afectando la eficiencia del proceso.

Propuestas de mejora: se proponen soluciones para mejorar el proceso, que pueden
incluir cambios en la secuencia de las actividades, la incorporacién de nuevas

tecnologias o la eliminacion de actividades que no agregan valor.

Implementacion: una vez que se han identificado las soluciones, se implementan los

cambios necesarios en el proceso y se evalla su impacto en la eficiencia de este.

El método de flujo de proceso se utiliza en una amplia gama de industrias, desde la
produccion de bienes de consumo hasta la fabricacion de productos quimicos y la
produccion de energia. Su uso permite identificar areas de mejora y optimizar los
procesos de produccion, lo que puede conducir a un aumento en la eficiencia y una

reduccion en los costos.
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llustracion 10. Diagrama de Ishikawa, método flujo de proceso

Individual

Banda
.
transportadora <«—— Movimiento /
Movimiento
s

Aflojamiento ——» \ de la banda

Iimpurezas <—— Caidas En grupo

\ <«—— Rolado

Ensanchamiento —» Amontonamiento—s \ «——— Colocacién

Prusba
de
agus

Remover
corddn

Rolado —— Movimientos

Diferencia— » = Celocacion
Pulimiento ——»

Movimientos '«—— Movimiento
{124
«—— Rolado

Rolado ———  » «——— Amontonamiento

—— Viltvul . )
svul <«— Pintura superficial
Alambre

Peso

Transporte
Fuente: https://mmarissareyes.wixsite.com

2.3 MARCO CONCEPTUAL REFERENTE AL IMPACTO DEL PROYECTO

En esta seccion se detalla algunos de los conceptos relacionados con el proyecto con el

fin de tener mayor claridad en el desarrollo del proyecto

2.3.1 Impacto Beneficio - Costo

‘Los proyectos del sector publico son propiedad, los utilizan y los financian los
ciudadanos; mientras que los proyectos del sector privado son propiedad de las
corporaciones, los proyectos del sector publico no generan ganancias”. (Blank & Tarquin,

2007)

Segun (Blank & Tarquin, 2007):
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Si, B/IC >= 1,0 se determina que el proyecto es econdOmicamente aceptable para los

estimados y la tasa de descuento aplicada.

Si, B/C < 1,0 el proyecto no es admisible econdmicamente.

Con base en lo anterior, se puede resumir que la evaluacién de un proyecto consiste en
determinar si su ejecucion es factible y si su impacto resulta favorable y beneficioso para
la institucion, en relacion con los costos y beneficios implicados. Asimismo, en el &mbito
de la investigacion, esta valoracion resulta util para llevar a cabo un analisis de costo-
beneficio que permita comparar la situacion actual con la propuesta y generar

conclusiones pertinentes.

2.3.2 Mandrel: (Mandril)

Elemento metélico de variable calibre empleado para estirar y guiar tubos traqueales,

sondas y catéteres blandos.

Segun el libro (Lopez, 2015), el mandril 0 mandrel es un elemento utilizado en el
mecanizado para sujetar la pieza de trabajo durante el proceso de mecanizado. El
mandril se compone de un cuerpo y unas mordazas que se ajustan a la pieza de trabajo

para mantenerla fija mientras se realiza el mecanizado.
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llustracion 11. Mandril

Fuente: Elaboracion Propia

2.3.3 Rectificacion de Mandriles

Segun (Gémez C. A., 2017), rectificar es el proceso de eliminacién de material mediante
abrasion con el fin de obtener una superficie plana y perpendicular a un eje o plano de
referencia. La rectificacién se realiza utilizando herramientas abrasivas como muelas,
discos o piedras, y es comunmente utilizada para mejorar la precision dimensional y la

calidad superficial de las piezas.

2.3.4 Log book

Segun (Kinnison & Siddiqui, 2017), un log book es un registro documental de todas las
actividades de mantenimiento y reparacion que se han realizado en una aeronave. El

logbook es un documento importante para mantener el historial de mantenimiento y
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reparacion de la aeronave, y puede ser utilizado como prueba de la aeronavegabilidad
del avion. El registro de informacion en el logbook es obligatorio para cumplir con los
requisitos de la Administracion Federal de Aviacion (FAA) y otros organismos

reguladores.

llustracion 12. Log book
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Fuente: https://www.freepik.com 2023

2.3.5 Kanban

El autor (Anderson, 2010) Kanban es una metodologia de gestion de la produccion que
se origind en el sistema de produccion de Toyota. Kanban es un término japonés que
significa "tarjeta" o "etiqueta", y en la metodologia Kanban, se utilizan tarjetas o etiquetas
para indicar el estado de los diferentes elementos del proceso de produccién. Kanban se
centra en la optimizacién del flujo de trabajo y en la eliminacion de los cuellos de botella

para aumentar la eficiencia y reducir los tiempos de espera.


https://www.freepik.com/
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2.3.6 WIP: Work in Progress

De acuerdo con el autor (Jacob & Berry, 2011) Work in Progress (WIP) es un término
que se refiere a los productos que estan en proceso de fabricacion, pero que adn no
estan terminados. EI WIP es un indicador clave de la eficiencia del proceso de
produccién, y su control es esencial para garantizar que los tiempos de entrega se
cumplan y se minimice el costo del inventario. El seguimiento y control del WIP se realiza
a traveés de sistemas de informacion y herramientas de planificacion y control de la

produccién.

2.3.7 Manufacturing Services ( Servicio de Fabricacién )

Segun el libro "The Handbook of Service Innovation", manufacturing services se refiere
a la prestacion de servicios relacionados con la fabricacion de productos. Estos servicios
pueden incluir la ingenieria y el disefio de productos, la produccién de prototipos, el
control de calidad, el mantenimiento y la reparacion de equipos y maquinarias, y la
logistica de distribucion y entrega de los productos fabricados. (Agarwul, Selen, Roos, &

Green, 2015)

2.4 ANTECEDENTES DE PROYECTOS O EXPERIENCIAS SEMEJANTES

A continuacion, se presentaran algunos proyectos de graduacion que sirvieron de guia
para el proyecto en desarrollo. estos proyectos se seleccionaron debido a su similitud en
propuesta y aplicacion metodoldgica. Los proyectos consultados abarcan desde el afio

2019 hasta afios anteriores.
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Se espera que estos proyectos sirvan como referencia y aporte al desarrollo de nuestro

proyecto.

2.4.1 Antecedente 1 (Abigail, 2019)

Este trabajo de investigacion analiza la situacién actual del control de inventarios en el
area de almacén de la empresa de transporte Pasamayo SRL en Chiclayo. La falta de
un control de inventarios eficiente resulta en una gestion ineficiente, pérdida de tiempo y
materiales, y la ausencia de una estructura organizacional para la gestién de inventarios.
El objetivo del trabajo es implementar un control de inventarios para optimizar la gestion
del area de almacén, determinar el porcentaje de mermas, reducir el impuesto a la renta

y prevenir gastos innecesarios, para aumentar la rentabilidad de la empresa.

De acuerdo con lo expuesto por el autor se describe un trabajo de investigacion que
analiza la situacion actual del control de inventarios en el area de almacén de la empresa
de transporte Pasamayo SRL en Chiclayo, se menciona que la falta de un control de
inventarios eficiente tiene efectos negativos en la gestion de la empresa, como pérdida
de tiempo y materiales, y falta de una estructura organizacional para la gestién de
inventarios. Por lo cual, el objetivo del trabajo es implementar un control de inventarios
para optimizar la gestién del area de almacén, determinar el porcentaje de mermas,
reducir el impuesto a la renta y prevenir gastos innecesarios, con el fin de aumentar la

rentabilidad de la empresa.
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2.4.2 Antecedente 2 (Vega, 2021)

La empresa Distribuidora Fama de Alajuela comercializa productos ferreteros y
materiales de construccién, pero tiene problemas en la gestion de inventarios, ya que los
procesos no se ajustan a las necesidades de la organizacion. Ademas, el sistema de
administracion digital presenta deficiencias y la falta de un manual de procedimientos

hace que los colaboradores omitan pasos importantes.

Para solucionar estos problemas, se propuso implementar procesos de verificacion y
optimizacion en el tiempo de ejecucion de las labores diarias, y un mecanismo de registro
automatico que permita validar la informacién generada por procesos manuales. La
propuesta es de bajo costo y muestra un desglose detallado de los tiempos de
implementacion. La mejora propuesta permitiria mejorar los tiempos de respuesta al

cliente y aumentar la rentabilidad de la empresa.

2.4.3 Antecedente 3 (BRANDON & RAMIREZ, 2020)

Este trabajo de investigacion propone el desarrollo de un sistema administrativo para la
Ferreteria Hermanos Miranda S.A. que controle los inventarios basandose en el método
ABC y el conteo ciclico de unidades existentes, busca mejorar los procesos y métodos
de la empresa y fortalecer las competencias empresariales de sus miembros en el area
de inventarios, se describe la metodologia utilizada y se presentan los resultados
obtenidos de los instrumentos aplicados a los funcionarios de la empresa. Se concluye
con una propuesta de control ciclico para el area de administracion de inventarios de la

ferreteria, que consta de tres fases: un sistema administrativo de control de inventarios,
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un manual de politicas y procedimientos para cada departamento de la ferreteria, y un

plan de capacitacidén para los empleados del departamento de inventarios.



CAPITULO Ill: MARCO METODOLOGICO

68
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3.1 METODOLOGIA PARA LA DEFINICION DEL PROBLEMA

En esta seccion se detall6 la metodologia que se utilizé para definir el problema y
recopilar los datos relevantes necesarios para respaldar el proyecto. Ademas, se
describieron las herramientas que se utilizaron para medir y dar seguimiento a los datos

recolectados.

Una vez definido el problema, se procedio a recopilar datos relevantes para el proyecto.
Se utilizaron diversas fuentes, incluyendo estudios de mercado, encuestas, entrevistas
con expertos y datos internos de la empresa. Los datos se analizaron cuidadosamente

para determinar su relevancia y se utilizaron para respaldar el proyecto.

A continuacion, se muestra la metodologia de la investigacion que se utilizo.

3.1.1 Enfoque cuantitativo

“El enfoque cuantitativo utiliza la recoleccién y el analisis de datos para contestar
preguntas de investigacion y probar hipétesis establecidas previamente, y confia en la
medicion numeérica, el conteo, y el uso de la estadistica para intentar establecer con

exactitud patrones en la poblacion”. (Gomez M. M., 2006, pag. 60)

Segun lo anterior, el enfoque cuantitativo es un método de investigacién que se basa en
la recoleccion y el analisis de datos numeéricos para responder preguntas de investigacion
y probar hipétesis. Este enfoque es adecuado para estudios en los que se busca
establecer patrones precisos en la poblacion, ya que confia en la medicion numérica y el

uso de la estadistica para lograrlo.
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llustracion 13. Fases del proceso cuantitativo
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Fuente: http://jesusierra.blogspot.com

Tal como se puede apreciar en la ilustracion, el enfoque cuantitativo sigue un proceso
secuencial que comienza con la generacion de una idea, formulacion del problema,
revision bibliogréfica, definicién del alcance, establecimiento de hipétesis y variables de
estudio, ejecucion de la investigacion, seleccién y definicion de la muestra, recoleccion y

analisis de datos, y culmina en la obtencién de los resultados finales.

3.1.2 Sujeto de investigacion

Para el presente proyecto se determind que el sujeto de investigacién corresponde a los

inventarios de dispositivos médicos de la empresa ubicada en Coyol Free Zone, Alajuela.

3.1.3 Poblacién

Cuando se establece la poblacion en el contexto de un trabajo de investigacion, se hace

referencia al grupo de personas o elementos especificos que son objeto de estudio. En


http://jesusierra.blogspot.com/
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otras palabras, se trata del conjunto de individuos o cosas sobre los cuales se busca
obtener informacion a través de la investigacion en cuestion. Es fundamental tener una
clara definicion de la poblacién para poder disefiar adecuadamente la investigacion y

obtener resultados precisos y significativos.

Segun (Sampieri, Collado, & Lucio, Metodologia de investigacion, 2010, p4g. 174) La
poblacion se refiere al conjunto total de casos que cumplen con ciertas caracteristicas

especificas.

La poblacion para este trabajo de investigacion corresponde al inventario de dispositivos

médicos de la empresa ubicada en Coyol Free Zone, Alajuela.

3.1.4 Muestra

‘La muestra es, en esencia, un subgrupo de la poblacién. Digamos que es un
subconjunto de elementos que pertenecen a ese conjunto definido en sus caracteristicas
al que llamamos poblacion”. (Sampieri, Collado, & Lucio, Metodologia de investigacion,

2010, pag. 175).

3.1.4.1 Tipos de muestra

Existen dos categorias principales de muestras: las muestras probabilisticas y las

muestras no probabilisticas. A continuacion, se describira cada una de ellas.

Muestra probabilistica:



72

“Consiste en coger una muestra representativa de la poblacion total y extraer de esa
muestra las personas que tienen las caracteristicas que nos interesan para nuestro

estudio” (Olabuénaga, 2012).

Muestra no probabilistica:

“‘Es una muestra que se obtiene de una poblacion sin seguir un proceso de seleccion
aleatoria. Esto significa que los individuos que componen la muestra son elegidos de

manera intencional y no al azar”. (Olabuénaga, 2012).

Para este proyecto se optdé por utilizar una muestra probabilistica, ya que se
seleccionaron de manera intencional las caracteristicas de los elementos que se
investigaron, los cuales consistieron en los dispositivos médicos de la empresa ubicada

en Coyol Free Zone, Alajuela.

3.1.4.2 Célculo de muestra

Cuando se elabora una muestra probabilistica, se debe hacer la interrogante: dado que
una poblacién es de N tamafo, ¢cual es el menor numero de unidades muestrales
(personas, casos, organizaciones, capitulos de telenovelas, etc.) que necesito para
conformar una muestra (n) que me asegure un determinado nivel de error estandar,
digamos menor de 0.01? La respuesta consiste en encontrar una muestra que sea
representativa del universo o poblacién con cierta posibilidad de error (se pretende
minimizar) y nivel de confianza (maximizar), asi como probabilidad. (Sampieri, Collado,

& Lucio, Metodologia de la investigacion, 2014).
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La muestra es fundamental, ya que, de ella dependen los resultados de la investigacion.
Al calcular el tamafio de la muestra, es importante tener en cuenta si la poblacion es finita

o infinita, ya que esto puede influir en la precision de los resultados obtenidos.

3.1.5 Metodologia DMAIC

Tal como se expuso en el capitulo anterior, Marco Teérico, el DMAIC es una herramienta
altamente efectiva para mejorar procesos y resolver problemas. Esta metodologia se

compone de cinco fases bien definidas: definir, medir, analizar, mejorar y controlar.

En este proyecto, se decidio aplicar la metodologia DMAIC con el objetivo de enfocar
cada una de las cinco fases en el respaldo de los objetivos especificos que se plantearon
en el capitulo anterior. De esta manera, se establecera una estructura sélida y enfocada

en la obtencién de dichos objetivos.

3.1.6 Etapa definir

Como se ha mencionado previamente, la etapa de definicion es crucial para establecer
las bases que determinaran el éxito del proyecto. Durante esta fase, se busca definir la
problemética real que enfrenta la empresa con el fin de identificar la linea de seguimiento

y como se medird su impacto.

Para lograr este objetivo en el proyecto de tesis, se llevaron a cabo diversas herramientas
de analisis, incluyendo observacion, entrevistas, SIPOC, Diagrama de flujo y Diagrama
de Ishikawa. Estas herramientas se utilizaron para determinar la problematica central que

afecta a la empresa de dispositivos médicos ubicada en Coyol Free Zone, Alajuela en
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sus procesos de compras y gestién de inventarios, asi como para identificar las causas

subyacentes de esta problematica.

3.1.6.1 Observacioén

Inicialmente, se empled la herramienta de observacion directa para los procesos de
gestion de compras e inventarios en la empresa de dispositivos médicos ubicada en
Coyol Free Zone, Alajuela. El objetivo de esta herramienta era obtener una visioén general
y documentar las posibles causas que, a juicio del investigador, podrian estar afectando

estos procesos.

Para presentar los datos recopilados durante la observacion, se utilizé una bitacora
especifica de observacién, la cual se presenta a continuacibn como evidencia del

proceso de recoleccion de informacion.



75

llustracion 14. Bitacora de observacion

" I s
Fecha: 14 : A

Lugar: 2353 a mayo \?obssueerinciZ:'I/:r Hora de inicio: 8:00 am

Empresa Dispositivos Médicos Hora de finalizacion: 12md

Mejorar la eficiencia del registro y control de materiales en el area de Manufacturing Services de la empresa de
dispositivos médicos ubicada en Coyol Free Zone Alajuela durante el primer semestre del afio 2023, a través de la
implementacion de un sistema de gestion de materiales bajo la metodologia DMAIC.

Comentarios adicionales

Firma del observador
Ing.Josue Esteller

Firma del encargado

Fuente: Elaboracion propia

Después de realizar las observaciones y detectar las posibles causas, se obtuvo una
comprensién general de los factores que podrian estar contribuyendo al problema. Sin
embargo, para respaldar y complementar esta informacion, se llevo a cabo un proceso
de entrevistas con los colaboradores y jefaturas de los departamentos de bodega,
compras, produccion y operaciones. El objetivo de estas entrevistas fue identificar
cualquier causa adicional que pudiera haber pasado desapercibida durante las

observaciones iniciales.



3.1.6.2 Entrevista

Después de identificar las causas durante la observacion, se procedié a elaborar un
cuestionario de preguntas dirigido a los operarios y jefaturas para delimitar la
problemética e identificar las causas mas relevantes mediante la experiencia de los

expertos en la gestion de compras e inventarios de la empresa de dispositivos médicos

ubicada en Coyol Free Zone, Alajuela.

A continuacion, se presenta el formato que se utilizé para las entrevistas:

llustracién 15. Entrevista

Entrevista

Lugar:
Empresa Dispositivos Médicos

Fecha: 16 mayo
2023

Entrevistador: Hora de inicio: 8:00 am
Josue Esteller Hora de finalizacién: 12md

Mejorar la eficiencia del registro y control de materiales en el area de Manufacturing Services de la empresa de
dispositivos médicos ubicada en Coyol Free Zone Alajuela durante el primer semestre del afio 2023, a través de la
implementacion de un sistema de gestion de materiales bajo la metodologia DMAIC.

Comentarios adicionales

Firma del entrevistador

Ing.Josue Steller

Firma del encargado

Fuente: Elaboracion propia
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3.1.6.3 Encuesta

Como parte de robustecer el analisis e identificacién de causa se procedi6 a realizar una
encuesta mediante Microsoft Office con la herramienta Forms la cual se socializé con el
resto de los departamentos de la empresa con la finalidad de obtener un enfoque mas

integral sobre el problema raiz.

llustracién 16. Caratula de la encuesta

Encuesta de la gestion en el
registro y control de materiales
area de manufactiring service

OBJETIVC: Mejorar |la eficiencia del registro y control de
materiales en el drea de Manufacturing Services de la
empresa de dispositivos meedicos ubicada en Coyol

Free Zone Alajuela durante el primer semestre del ano
2023, a trawés de la implementacion de un sisterna de
gestidn de materiales bajo la metodologia DMAIC.

1. Nombre del funcionario [0}

Escriba su respuesta

2. Departamento [}

Fuente: Elaboracién propia

A través de las respuestas obtenidas con la observacion propia, entrevistas y encuestas

se clasificaron las causas principales de la problemética utilizando la herramienta de 6M.



A continuacién, se muestra la matriz de clasificacion 6M:

llustracién 17. Clasificacion 6M

Herramienta de las 6M

Causas
Nimero Causa significativas Clasificacion 6M

1 Causa Mano de Obra

2 Causa Mano de Obra

3 Causa Mano de Obra

4 Causa Mano de Obra

9 Causa Materiales

6 Causa Materiales

7 Causa Materiales

8 Causa Medicion

9 Causa Medicion

10 Causa Medicidn

11 Causa Maquinariay Equipo
12 Causa Maquinariay Equipo
13 Causa Maquinariay Equipo
14 Causa Maquinariay Equipo
15 Causa Metodologia

16 Causa Metodologia

17 Causa Materiales

18 Causa Materiales

Fuente: Elaboracién propia
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Con base en la ilustracion 10, la clasificacion de las causas fue clave elemental para

identificar su segregaciéon de acuerdo con cada categorizacion operativa de trabajo y se

identifico cual de las “M” se encuentra mas recargada de las mismas, lo que permitiod

tomar las decisiones para las propuestas planteadas.
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3.1.7 Diagrama De Ishikawa

Después de identificar las "6M", se elaboré un Diagrama de Ishikawa que ayudo6 a
comprender mejor el problema principal y las causas que lo generan. Esta definicion
precisa del problema y sus causas principales fue fundamental para establecer una
propuesta de mejora que permita reducir los efectos de dichas causas. En los préximos
apartados, se describird con mas detalle la propuesta de mejora que se Plantea como

propuesta.

llustracion 18. Diagrama causa — efecto

Causa EFECTO

Causa 01 Causa 05

- [ Problema

—

Causa 02 Causa 06

Fuente: Elaboracion propia

El diagrama anterior “Causa — Efecto” permite identificar las causas que son
representadas en cada una de las espinas, asi como, la identificacion de sub - causas

de cada una de ellas permitiendo obtener el problema raiz con mayor facilidad.
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3.2 METODOLOGIA PARA LA MEDICION Y RESPALDO CUALITATIVO DEL

PROYECTO

En el apartado 3.1 se llevé a cabo la definicién del problema. En este apartado actual,
se busca medir la situacion actual que la empresa enfrenta mediante el uso de diversas

herramientas para respaldar el rendimiento de los procesos.

3.2.1 Etapa medir

La fase de evaluacion es la segunda etapa del DMAIC en la que se pretende determinar
la magnitud del problema. En la fase de evaluacion se procedio6 con los registros donde
se recopild la informacion de los factores desencadenantes, en este caso particular, se
busco6 evaluar el impacto de cada uno de los factores mediante una asignacion de

ponderaciones que permitieran cuantificarlos y revelar la situacién actual.

A continuacién, se presenta la herramienta de categorizacion de factores basada en la

tabla de clasificacién de causas - ponderacion.

3.2.1.1 Tabla de clasificacion de causas - ponderacion

Se utilizaron los datos previos donde se clasificaron las causas segun las 6M. A cada
una de estas causas se le asigno un valor de peso centrado en el objeto de investigacion,
utilizando una escala de ponderacion del 1 al 10. En esta escala, el niumero 10 representa
la puntuacion mas baja, mientras que el 1 representa la puntuacion mas alta. Se
determindé que, en términos cualitativos, las ponderaciones con el numero 10 se

consideran negativas, mientras que las ponderaciones con el nimero 1 se consideran
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positivas. Esto se hizo con el propésito de identificar las causas de mayor peso y poder

abordarlas de manera efectiva.

llustracion 19. Tabla de ponderacion de causas

Clasificacion de causas

NU Causas significativas | Clasificacién 6M Peso

(1)
=
o

olo|~|o|uals|lwiv|k]3
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[EN
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=
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=
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=
(o)

=
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=
o4}

[N
(e}

N
o

Fuente: Elaboracién propia

Con base en la matriz de clasificacion de peso permitié asignar un valor a cada causa
segun su importancia y participacion en el problema raiz, sin embargo, se trabajo con

diferentes variables para llegar a una asignacién mas exacta para cada una de ellas.

3.2.1.2 Numero de prioridades de impacto (N.P.I)

Una vez que se ha llevado a cabo la clasificacion de las causas segun su ponderacion,

se realizara un analisis de dicha ponderacion en términos de frecuencia, duraciéon e
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impacto. Con base en estas variables, se determinard el nimero de prioridades por

defecto (N.P.I).

llustracion 20. Namero de Prioridades de Impacto (N.P.I)

Clasificacion de causas

NdGmero Causas significativas | Clasificacion 6M | Impacto (1) | Frecuencia (F) | Duracion (D) ED =
1 Causa
2 Causa
3 Causa
4 Causa
5 Causa
6 Causa
7 Causa
8 Causa
9 Causa
10 Causa
11 Causa
12 Causa
13 Causa
14 Causa
15 Causa
16 Causa
17 Causa
18 Causa
19 Causa
20 Causa

Fuente: Elaboracion propia

La asignacion de pesos es un proceso crucial para evaluar y priorizar distintos aspectos.
En el caso de la empresa de insumos médicos, los pesos asignados fueron determinados
en colaboracién con la jefatura y el equipo de trabajo, quienes cuentan con un
conocimiento experto en el area. Los mismos son indicadores clave que reflejan la
importancia relativa de cada aspecto considerado. A continuacion, se detalla la matriz

con sus diferentes niveles y ponderaciones.
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llustracion 20. Nivel de impacto

Nivel de impacto
(afectacion)
Muy bajo
Bajo
Medio
Alto
Muy alto

Peso

QA [W[N|F

Fuente: Elaboracion propia

Posteriormente de identificar el valor porcentual absoluto se realiza la creacién del

Diagrama de Pareto.

3.2.1.3 Diagrama de Pareto

Con base en lo expuesto en el capitulo 2 del Marco Tedrico, se utilizé un diagrama para
clasificar la informacién en funcién de su impacto, siguiendo el principio de Pareto. Este
principio establece una relacion de 80-20, lo que significa que el 80% de los problemas

se originan a partir del 20% de las causas.

Una vez que se identificaron las causas de acuerdo con su impacto mediante el método
N.P.l, se procedio a realizar un diagrama de Pareto. El objetivo era identificar las causas
mas significativas, que representan el 20%, y llevar a cabo un analisis detallado de cada
una de ellas. Esta etapa se enmarca en la tercera fase del DMAIC, conocida como

"analizar".

Es importante destacar que este enfoque permite priorizar las causas de mayor impacto,

lo cual facilita la toma de decisiones enfocada en la resolucion efectiva de los problemas.
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El diagrama de Pareto y el andlisis posterior constituyen una herramienta valiosa para

mejorar los procesos y optimizar el rendimiento en la empresa.

3.3 METODOLOGIA PARA LA PROPUESTA DE MEJORA, CONSTRUCCION O

PUESTA EN PRACTICA DE UN NUEVO PROCESO, PRODUCTO O SERVICIO.

En esta seccion, se implementa la fase de andlisis del método DMAIC con el propésito

de examinar detalladamente los datos recolectados en las etapas previas.

3.3.1 Etapa analizar

En esta fase, se lleva a cabo un andlisis del impacto de cada una de las causas
previamente identificadas, con el propdsito de comprender cémo contribuyen al problema
de gestion de compras e inventarios. Como se menciond anteriormente, el enfoque de
este proyecto es cuantitativo, por lo tanto, el andlisis se realizé utilizando herramientas
de ingenieria que permiten cuantificar el impacto y determinar el camino a seguir en

términos de propuestas de mejora.

Para analizar cada una de las causas mas relevantes, se emplearon diversas
herramientas estadisticas, cuadros comparativos, analisis de procesos, diagramas,
indicadores y prondsticos. Estas herramientas resultaron necesarias para verificar los
datos obtenidos y compararlos con los datos historicos de la empresa. Ademas, fue
crucial realizar comparaciones entre los procesos actuales y aquellos que podrian ser

optimizados.

Con base en lo anterior, se establecieron las propuestas de mejora que seran

implementadas en la siguiente fase del DMAIC. Este permitird tomar decisiones
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informadas y desarrollar soluciones efectivas para abordar los desafios identificados en

la gestion de compras e inventarios.

3.4 METODOLOGIA PARA LA IMPLEMENTACION DEL PROYECTO

En esta seccion, se formulan las recomendaciones de mejora con el propdsito de abordar
y mitigar la problematica identificada. Se centra en cada una de las causas previamente
reconocidas y analizadas en la seccion anterior, con el objetivo de eliminar o reducir su

impacto negativo.

Las propuestas de mejora se elaboran cuidadosamente, considerando la informacion
recopilada, el andlisis realizado y las metas establecidas. Se busca implementar
soluciones efectivas y viables que permitan resolver las causas principales del problema

y mejorar la eficiencia y el rendimiento en el area especifica.

Estas propuestas de mejora representan una estrategia integral y coherente para abordar
las causas identificadas, y se basan en la comprensién profunda de los desafios y las
oportunidades de mejora. Una vez implementadas, se espera que estas medidas
contribuyan a superar la problematica y promuevan una gestion mas eficiente y efectiva

en el area correspondiente.

3.4.1 Etapa mejorar

Con el proposito de establecer un punto de partida solido, se ha llevado a cabo una
exhaustiva evaluacion para determinar las soluciones mas efectivas para abordar las

causas identificadas como mas significativas.



86

Este proceso ha implicado un andlisis minucioso de cada causa, considerando su
impacto en el problema general y su relacion con otros factores. Se ha tenido en cuenta
la retroalimentacion de diversos expertos y la revision de datos cuantitativos y cualitativos

relevantes para respaldar la toma de decisiones.

Con base en esta evaluacion detallada, se han identificado y propuesto una serie de
soluciones que se consideran las mas adecuadas para abordar las causas principales
del problema. Estas soluciones han sido disefiadas para ser practicas, eficientes y

sostenibles en el tiempo.

Cabe mencionar que estas soluciones constituyen una base inicial y flexible, ya que el
proceso de mejora continua implica ajustes y adaptaciones a medida que se
implementan y se obtienen nuevos datos y resultados. Sin embargo, se espera que estas
soluciones iniciales sean un punto de partida sélido y efectivo para abordar las causas

mas significativas y avanzar hacia una resolucion exitosa del problema.

3.4.1.1 Diagrama de Gantt

Con el objetivo de garantizar una implementacion eficiente y controlada de las
propuestas de mejora, se ha utlizado la herramienta del Diagrama de Gantt para

organizar y programar todas las actividades relacionadas.

El Diagrama de Gantt ha permitido establecer una secuencia logica de tareas, asignarles
una duracion estimada y definir las dependencias entre ellas. Esto ha facilitado la
planificacion y el seguimiento de cada paso necesario para llevar a cabo la

implementacion de las propuestas de mejora de manera ordenada y efectiva.
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3.4.1.2 Andlisis Costo Beneficio

Dado que las propuestas de mejora implican cambios en los procesos y requieren
recursos adicionales, se llevé a cabo un analisis exhaustivo de costo-beneficio. En este
analisis, se evaluaron los costos asociados en comparacion con el aumento de utilidades
gue se espera que la empresa obtenga como resultado de la implementacién de dichas

propuestas.

El analisis de costo-beneficio permiti6 examinar detalladamente los gastos necesarios
para implementar las mejoras propuestas, a su vez, se consideraron los beneficios
esperados, como la optimizacion de los procesos, reduccién de costos operativos,

aumento de la eficiencia y mejora en la calidad de los productos o servicios.

La finalidad de este andlisis fue evaluar la viabilidad econémica de las propuestas de
mejora y determinar si los beneficios esperados superan los costos asociados. Asimismo,
permitié identificar aquellas propuestas que ofrecen un retorno de inversibn mas

favorable y que pueden generar un impacto significativo en la rentabilidad de la empresa.

3.5 METODOLOGIA PARA LA VERIFICACION, ASEGURAMIENTO, CONTROL Y

SEGUIMIENTO DE RESULTADO

En esta seccion, se presentan las herramientas de control que desempefiaran un papel
fundamental en el seguimiento y evaluacion de las propuestas de mejora. Se han
empleado indicadores de gestion especificos relacionados con el registro y control de

materiales en el area de Manufacturing Services.
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Estos indicadores se seleccionaron cuidadosamente para proporcionar una vision clara
y objetiva del progreso y la evolucion de las mejoras implementadas. Permiten medir de
manera cuantitativa y cualitativa diversos aspectos relevantes, como el manejo eficiente
de los materiales, la reduccion de desperdicios, el cumplimiento de los plazos de entrega,
la optimizacion de los inventarios y otros parametros clave. La eleccion de estos
indicadores se basd en su capacidad para reflejar de manera precisa y confiable el
desempefio del area de Manufacturing Services en términos de control y gestion de

materiales.

Estas herramientas de control proporcionaran una base sélida para monitorear el avance
de las propuestas de mejora a lo largo del tiempo. Asimismo, permitirdn identificar
oportunidades de ajuste y realizar correcciones en caso de desviaciones o situaciones

gue requieran atencién especial.



CAPITULO IV: ANALISIS DE CAUSAS RAIzZ
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En esta fase de andlisis, se despliegan diversas herramientas ingenieriles, incluyendo
diagramas de flujo, diagramas de Pareto, diagramas de Ishikawa, tablas, focus group y
la metodologia de las 6 M, entre otras. Estas herramientas tienen como objetivo
fundamental la identificacion de las causas principales que subyacen en el aumento de

desperdicios no controlados y en la fluctuacion de inventarios de ciertos materiales.

El primer paso de esta etapa sera dedicado a un minucioso andlisis de los procesos
involucrados en la investigacion, enfocandonos especialmente en los procesos
vinculados con el registro y control de materiales. De esta manera, obtendremos una
vision mas clara y detallada de cémo se desarrollan dichos procedimientos y, al mismo

tiempo, detectar posibles areas de mejora que requieran atencion.

Adicionalmente, la utilizacion de estas herramientas permitira determinar con precision
en qué linea de produccién se encuentran los materiales en Manufacturing Services, un
aspecto esencial para establecer un registro y control eficiente, la correcta ubicacién de
los materiales en la cadena de produccion sera clave para optimizar los procesos y evitar

desperdicios innecesarios.

4.1 ANALISIS DEL PROCESO ACTUAL E IDENTIFICACION DEL PROBLEMA RAIzZ

En esta seccion, se llevara a cabo un analisis detallado de los procesos de registro y
control de materiales, asi como el analisis del proceso de limpieza y rectificacion de

mandriles en el area de Manufacturing Services.

Es fundamental obtener una comprensiéon clara de cémo se desarrolla el proceso de

ensamblaje de los dispositivos médicos, en este caso, los catéteres. Para ello, se utilizara
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el diagrama de SIPOC, que proporciona una vision general de los proveedores, insumos,
procesos, salidas y clientes relacionados con el proceso. Esto nos permitird tener una
vision global de las actividades involucradas, la secuencia en la que ocurren y su relaciéon

con otras variables.

Ademas, se examina el flujo del proceso de ensamblaje de los catéteres, prestando
atenciéon a los procedimientos aplicados y de esta forma comprender visualmente las
diferentes etapas del proceso, cdmo se interrelacionan y cémo afectan al registro y

control de materiales.

A continuacion, se procedera a explicar detalladamente el proceso, destacando cada una

de las etapas y subprocesos involucrados.

4.1.1 Diagrama de SIPOC

En esta seccion se ha elaborado un diagrama SIPOC para identificar los proveedores de
materia prima para el ensamble de catéteres. Los proveedores identificados se dividen

en las siguientes categorias:

e Proveedores de materias primas: Incluyen polimeros, Pbax, Nylon, Tubbing y
globos.

e Proveedores de componentes adicionales: Involucran hipotubos, conectores,
cables guias y alambres.

e Proveedores de productos quimicos: Ofrecen alcohol isopropilico, solventes,

lubricantes, selladores y siliconas.
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e Proveedores de equipos y maquinaria: Suministran equipos tecnoldgicos de alto
rendimiento que se utilizan en cada area segun las necesidades del proceso.
e Proveedores de servicios externos: Brindan servicios de logistica, limpieza,

seguridad y alimentacion.

La empresa cuenta con una cartera de proveedores especializados, de los cuales, cada
uno debe cumplir con requisitos muy especificos. Ademas, el departamento de compras
realiza 6rdenes a cada proveedor teniendo en cuenta los niveles de inventario de los

componentes y suministros.

En esta etapa de Inputs (Entradas), se ha identificado que todos los insumos que
ingresan deben pasar primero por un departamento de recepcién e inspeccion de
muestras. Posteriormente, son trasladados a la bodega de materiales para su adecuada
gestion, incluyendo el almacenamiento de materia prima y el mantenimiento actualizado
del sistema para registrar los movimientos de material desde la bodega hacia cualquier

etapa de produccion.

Por otro lado, dentro del proceso se lleva a cabo el disefio y desarrollo del catéter, y con
base a esto se solicita el material necesario a la bodega para su envio al proceso de
fabricacion. Una vez que el producto ha sido fabricado, se procede a realizar pruebas y
obtener certificados de calidad antes de empaquetarlo y disponer del insumo para su

distribucion y venta.

A continuacion, se presenta el diagrama para su mayor visualizacion.
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llustracion 21. Diagrama SIPOC

DIAGRAMA SIPOC
PROCESO DE CATETER

PROVEEDORES ENTRADAS PROCESO SALIDAS CLIENTES

il

Departamento - Paguetes de o (ciicas, conis
o Proveedores de »| de recepcion e Disefiar cateter cateter ’_ il
materia prima inspeccién §
v A
Proveedores de Solicitar materia Personal
> primay Documentos de édi
p~{ componentes Y componentes control y Lkl
adicionales f trazabilidad
-
Proveedores de Fabrcar cajeter Y Cliente final
uimicos
q S E— Informes de
Y pruebas y
certificados de
Realizar calidad

Proveedores de
| equipoy
macguinaria

pruebas de
cateter

1

Documentos de
salida o facturas

Empaques | —/

=)

Proveedores de
servicios externos

Elaborado por: Josué Estelle

Fuente: Elaboracién Propia

En el diagrama SIPOC se destaca la importancia de contar con proveedores
especializados para suministrar a la empresa insumos de alta calidad destinados al
proceso de fabricacion de catéteres. Estos insumos desempefian un papel fundamental
en los procedimientos relacionados con la salud y el cuidado de la vida humana, ya que
crucial garantizar que los materiales utilizados cumplan con los estandares de calidad

mas exigentes, lo que contribuye a la eficiencia y seguridad en el proceso de fabricacion.
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4.1.2 Descripcion del proceso ensamble de catéter

Utilizando el siguiente diagrama de flujo de proceso, se describe el flujo del proceso de
ensamble de los catéteres, detallando el nimero de actividades involucradas en cada

operacion y la cantidad de procesos necesarios para fabricar el producto.

De acuerdo con estos procesos, se lleva a cabo la fabricacion completa del catéter,
asegurando la calidad y funcionalidad del producto final. Cada etapa desempeiia un
papel importante en el ensamble, desde el troquelado inicial hasta el empaque final del
catéter listo para su distribucion. Como parte de proceso es indispensable contar con
otros servicios de manufactura que permitan una ejecucién correcta que garantice un
producto de alta calidad, por esta razén se ha identificado en el diagrama en color

amarillo las actividades donde son requerido los mandriles.

A continuacion, se muestra el diagrama de flujo de este.



llustracion 22. Diagrama Flujo Ensamble de Catéter
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Prep del Sello Distal

Recubrimiento de IM

Coil y bolsa

Con base en cada una de las actividades relacionadas con el ensamble del catéter se

procede a la descripcion l6gica de las mismas del proceso mencionado:

e SJB de troquelado de IM: La materia prima(IM) se coloca en mandriles y se estira

en una maquina utilizando calor.
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HDN (Necking): se le realiza 2 cuellos al material, lo que genera que el material
tenga unos extremos con mayor grosor (proximal) y el otro extremo mas delgado
(distal).

Horno: el material se coloca en el horno para estabilizarlo por medio de calor.
Aflojador de mandril: Posterior al horneado se afloja los mandriles para no este
adheridos al material (IM).

Ensanchamiento de Punta IM y Marcador Distal: Se colocan las marcas y punta
al IM para el siguiente proceso.

colocacion de Marcador / Tack: se alinean las marcas en la posicion requerida del
catéter.

Laser IM- Laser BWT: se soldan las marcas al IM por medio de laser para que no
se muevan y queden fijadas.

Aflojador de mandril: posterior al sellado en la laser, se aflojan los mandriles para
gue no queden adheridos al IM.

Cuello de Mid Shafty Prep: en esta seccion se prepara la parte externa del catéter
llamado OM, se estira la materia prima (nylon).

Ensanchamiento de Mid Lap y Prep: en esta estacién se une el OM con el DBOM.
Laser BWT Mid Lap: en esta estacion se sella el OM con el DBOM por medio de
laser.

Prep Proximal: en esta estacion se coloca el balloon al catéter en proceso, en la
posicion de proximal del OM.

Laser BWT del sello proximal: se sella el balloon al OM por medio de laser.
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Agujero del notch- Inserte del IM: se retira el mandril del OM, se realiza un agujero
para insertar el IM que ha pasado por los procesos mencionados anteriormente.
Prep del Sello Distal: se alinean marcadores al balloon y se corta el excedente de
la punta.

Laser Tech BW- Sello distal: Se alinean marcadores y se sella la punta al balloon
por medio de laser.

Prep del Notch: inserta un mandril en forma de medialuna para que darle la forma
al agujero realizado.

formacion del Notch: se sella en una maquina por medio de un sello el OM y el IM
y hace el orifico del notch por donde pasa cable guia/ inspeccién que no haya
fugas, que no haya defecto, que este bien realizado el agujero del notch

OM o Hipotubo: se ensambla hipotubo al OM.

Brazo lateral del Laser: en estacion se graba el nimero de parte y numero del lote
a una pieza llamada side arm por medio laser.

Prueba de fugas e inspeccion: se realizan pruebas de fuga al catéter, que el
balloon infle y desinfle, marcadores bien alineados, medida correcta, marcadores
femorales.

Prep Plasma: en esta estacion se infla el balloon con aire para ingresarlo al
siguiente proceso.

Plasma: el catéter inflado se mete a una maquina que realiza una mezcla de
gases, hace un vacio para abrir el equipo y sacar el material nuevamente con el
fin de esterilizar el catéter.

Inflado: se infla el balloon nuevamente para ingresarlo al proceso siguiente.
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e Hidro 1y 2: se realiza lubricacion de catéter y se seca con luz ultravioleta.

e Doblado del balloon 1y 2: se infla el balloon para realizarle 3 pliegues en forma
de alas y se prensa el balloon para comprimir las alas y quede con una forma de
sombrilla cuando se cierra.

e Prensado de Balloon: se coloca una funda y prensa el balloon para comprimirlo.

e Recubrimiento de IM: se lubrica el catéter por dentro.

e Coily bolsa: se realizan pruebas finales al catéter, forma, dafos, golpes, se coloca
funda / se coloca las unidades en un dispensador de catéter para proteger la
unidad, se coloca en una bolsa estéril sellada al vacio, se coloca etiqueta con toda
la informacién del catéter.

e Empaque: se empaca en una caja, se coloca etiqueta con informacién del catéter
/ el lote de produccion en proceso de empaqgue se va colocando en un cage, para
posterior ser trasladado a boxing una vez finalizado el proceso de empaque y

confirmacion de lote.

Este proceso de ensamble implica una serie de etapas meticulosas y secuenciales
para garantizar la calidad y funcionalidad del producto final, desde la colocacién de la
materia prima en mandriles hasta el empaque y etiquetado, cada paso del proceso

cumple una funcién especifica en la fabricacion del catéter.

La utilizacion de tecnologias como el laser y el control de calidad en cada etapa
aseguran que el catéter cumpla con los estandares requeridos. Ademas, la
esterilizacion y el empaque adecuado garantizan la integridad y seguridad del

producto antes de ser distribuido. En conjunto, todas estas actividades contribuyen a
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la fabricacion exitosa de catéteres de calidad, esenciales para aplicaciones meédicas

y el cuidado de la salud de los pacientes.

4.1.3 Identificacion del proceso y operatividad de la linea de produccion

En esta etapa de analisis, es importante identificar y comprender en detalle la
operativa del proceso de ensamble de catéteres, asi como la cantidad de personal
involucrado en cada turno. A continuacién, se proporciona una descripcion mas

amplia de esta informacion:

El proceso de ensamble de catéteres se lleva a cabo en diferentes turnos, y en cada
turno se asigna un equipo de trabajadores que desempefian roles especificos para
garantizar un flujo de trabajo eficiente y una produccion de calidad. La cantidad de
personal involucrado en cada turno puede variar dependiendo de la capacidad y la

demanda de produccion.

En general, el proceso requiere una coordinacién y colaboracion estrecha entre
distintas areas y funciones. Por ejemplo, se pueden identificar operadores de
maquinas especializadas encargados de la manipulacién de los mandriles, el
estiramiento de la materia prima y la soldadura mediante laser. Estos operadores
deben estar capacitados en el manejo adecuado de las maquinas y en el

cumplimiento de los procedimientos de seguridad.
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llustracion 23. Proceso y personal de turno Ensamble de Catéter

— NG T — o — —
1 n b N
< > > > @ -
— \\ [/ — \ [} \ 1\ [f U _—
r— oSaad Aaerdd ZTD S
Aflojador del Laser IM Colocacié del[ Ensanchafdientd de [ Afiojd- [O hd SJB de troguelado del
manddl Laser BWT marcador/ lapuntadel IMy |dordel| Homo | HDN | HDN | HDN
Tack marcador distal | mandril

Cuello del Mid Shaft y Laser BWT Mid| prep | Laser BWT dek] Laser Tech BW | Prep del |Formacion de la ) Brazo lateral
Prep E—— Lap proximal | sello proximal | 2suigro del | Prepdel | goyq gigtal Notch Notch OMahipotubo | ™ ot tiser
b ento Mid > Notch Inserte| sello.distal {__,
VP uu]vxpm Ies a el el M 0. 0 el 2 = 0 v t) |
lia) N ) TNy lad LYy [ Y ) BN () )
{ ‘o o) g B D
‘> ‘) @ g & @ . & o (‘0
0
?

Q

lo) === et ()
<> (W (ﬁQJ' > |\§31' |‘\?§J' < |\’F.}' > <_ I\’!’J' > I'\Q}J

%

Lok Ty ) S Y Prensad dei| Doblado|Ooblado

Empaque Cotly bolen Recubrimiento IM balloon ba(liso cl)el
o n | bal I;)on

“ Prep Prueba d# fugas e ;

rs;
s
Hidro 2 | Hidro 1 | Infladq Plasma Plasma inpeccion

Fuente: Departamento de Calidad

Este proceso implica la participacion de un equipo multidisciplinario que desempefia
roles especificos en cada turno. El personal incluye operadores de maquinas,

técnicos de control de calidad y otros profesionales.
4.1.4 Descripcion del Proceso de Inventario de Mandriles

Es esencial destacar que el area de manufactura y servicio juega un papel critico e
importante por ser el responsable del suministro y prestacion de los servicios de
rectificado y limpieza de mandriles, actividades fundamentales en la calidad y

funcionalidad de los productos en el proceso de manufactura de catéteres.

La gestion de este departamento radica en su capacidad para garantizar que los
mandriles, piezas clave en la fabricacion de catéteres, cumplan con los estandares mas
rigurosos de precisién y calidad, donde se asegura que estas piezas alcancen las

tolerancias dimensionales exactas requeridas para lograr el rendimiento 6ptimo de los
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catéteres. Asimismo, la limpieza minuciosa de los mandriles es vital para eliminar
cualquier contaminante o residuo que podria afectar negativamente la esterilidad y la

seguridad de los productos finales.

Por lo tanto, después de identificar el proceso de ensamble de los catéteres, resulta
crucial comprender el procedimiento relacionado con el inventario de los mandriles
mismos que son utilizados en dicho proceso. Ademas, es importante conocer en detalle
el tratamiento que se les aplica para garantizar su reutilizacion en cada uno de los turnos.
Esta etapa es primordial para asegurar la disponibilidad y el adecuado estado de estos,

para mantener un flujo eficiente de produccion de catéteres.

El manejo cuidadoso y el tratamiento adecuado de los mandriles contribuyen a optimizar
los recursos y a mantener la calidad en el proceso de ensamble, lo que a su vez impacta

positivamente en la productividad y la satisfaccion del cliente.

A continuacién, se muestra el flujo del proceso para contar con el inventario en las lineas

de produccién.



llustracion 24. Diagrama de Flujo Inventario de Mandriles
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El diagrama anterior demuestra cada una de las actividades que se realizan para generar
el disponible de inventario para ser utilizado en cada turno de proceso de las cuales se

detallan a continuacion.

1. Al final de cada turno el lider de produccién lleva al area los mandriles utilizados
durante el turno para ser limpiados, la persona.

2. Registrar los mandriles en el FRM de limpieza y rectificaciéon de mandriles donde
debe colocar en este formato la informacion que se solicita. (Ver anexo 1)

3. Colocar los mandriles en un Cage (mueble tipo estanteria) de material en proceso,
en el espacio asignado para dicho nimero de parte, esta seccidén se encuentra
todos los mandriles que deben ser limpiados o rectificados segun corresponda.

(Ver anexo 2)
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4. Algunos numeros de parte especificos de mandriles pasan por el proceso de
rectificacién de mandriles, el cual se lleva a cabo en una maquina para realizar el
enderezado. (Ver anexo 3)

5. Realizar limpieza de mandriles, el cual se realiza en mesas donde se colocan en
una cubeta con alcohol isopropilico por algunos minutos y posterior se limpian de
forma manual. (Ver anexo 4)

6. Pesay empacar en bolsas de 500 unidades con las caracteristicas del mandril en
proceso, numero de parte, descripcion, lote y cantidad. (Ver anexo 5)

7. Colocar en el Cage de Material aprobado. (Ver anexo 6)

8. Cage (Mueble tipo estanteria) de material aprobado es donde los Material Handler
(Proveedor de Materiales a lineas de produccion) toma los mandriles que

necesitan las lineas de produccién para cada inicio de turno.

4.1.5 Registro actual de materiales en el area de manufactura

Actualmente, en el &rea de servicio de manufactura, se lleva un control manual para
registrar el proceso de rectificacion y limpieza de los mandriles. Esta tarea se encuentra
bajo la responsabilidad del lider de produccion, quien completa el formulario FRM al

finalizar cada uno de los turnos.

Ademas, el crecimiento y la complejidad de las operaciones, evidencia que el sistema
actual presenta algunas limitaciones y desafios, por un lado, el proceso de rectificacion
y limpieza de los mandriles es esencial para mantener la calidad y eficiencia de los
productos y, por otro lado, el método de recoleccion de datos manual puede resultar

propenso a errores por mala escritura y sesgo de la informacion.
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Un aspecto critico que el sistema de control actual no aborda adecuadamente es la
generacion de datos sustanciales para respaldar decisiones estratégicas y analisis
profundos, ya que carece de capacidad para determinar con exactitud cuél de las lineas
de produccion esta generando un mayor numero de solicitudes o devoluciones al area
de manufactura. Asi como un registro preciso del material de desecho (Scrap) que se

origina, dificultando identificar patrones e implementacion de medidas correctivas.

A continuacién, se muestra el cuadro de control actual.

llustracion 25. Formulario actual FRM control registros

Fuente: Supervision de turno

Como se observa en el formulario la informacion se genera de forma manual, la cual se
dificulta la tabulacion y otros datos importantes para la toma de decisiones por esta razén,

surge la necesidad imperante de modernizar el enfoque de supervision y recopilacién de
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datos, que pueda proporcionar soluciones efectivas a los desafios presentes. Esto
permitiria una toma de decisiones mas informada, la identificacion temprana de
tendencias problematicas y la optimizacidbn de los procesos para minimizar los

desperdicios y maximizar la eficiencia.

4.1.6 Costo unitario de material por tipo de mandril

En el entorno de la industria médica, la eficiencia en la gestion de recursos y costos
desempefia un papel fundamental en el éxito y la sostenibilidad de estas. Por esta razén,
la empresa médica en estudio se ha dedicado a ofrecer soluciones médicas innovadoras

y de alta calidad.

Una parte esencial de este compromiso implica el manejo minucioso de los recursos, en
particular, los materiales utilizados en la produccién, uno de los aspectos concluyentes
de esta gestion es la evaluacion y seguimiento de los costos de materiales, segmentados

segun los diferentes tipos de mandriles utilizados en los procesos de fabricacion.

Los mandriles, son componentes esenciales en la fabricacion de dispositivos médicos
(Catéter), lo cual, presentan una diversidad de formas y funciones que se adaptan a las
necesidades especificas de cada producto, la variabilidad en los diferentes tipos de
namero de parte impacta directamente en los costos de produccion, y la disponibilidad

de estos.

Por esta razon, se analiza la importancia de este enfoque destacando la gestion de
costos asociados a cada tipo de mandriles y su comportamiento en las compras y

cantidades durante el periodo 2022.
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A continuacion, se muestra mediante una gréfica cuales son los mandriles de mayor

demanda en compra para el periodo 2022.

llustraciéon 26. Gréafico de radar unidades de Mandriles 2022
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Fuente: Elaboracién propia

Como se puede observar en la grafica de la imagen niamero 27 se destaca que el mandril
TLT500467-447 se utilizaron en el proceso de manufactura durante el periodo 2022 un
total de 2,272,001 unidades y TLT500467-474 un total de 1,004,231 lo cual evidencia
gue son los materiales con mayor demanda para la produccién de catéter en las lineas

de produccién.

Ademas, se ha realizado un andlisis exhaustivo del comportamiento de los costos
asociados a la utilizacion de mandriles. Dentro de este analisis, se destaca que el

material TLT2000280-340 registré un gasto total de $330,213. El material TLT2000280-
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341 registré un gasto total de $77,791. El material TLT500467-447 registr6 un gasto total
de $156,453. El material TLT500467-474 registro un gasto total de $155,085. Siendo los
4 nameros de parte de mandriles con mayor costo asociado durante el transcurso del

afno 2022.

llustracién 27. Gréfico de radar costo de mandriles
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Fuente: Elaboracion Propia
A través de un minucioso estudio que involucra los costos y las cantidades adquiridas de

mandriles a lo largo del afio 2022, se logra establecer de manera precisa el costo unitario

correspondiente a cada tipo de material, dato importante para la investigacion.



Tabla 1. Costo unitario por tipo de material

MANDRILES

Part Number

RM2000451-152 ;
RM2000451-154 ;
RM2035104-04

TLT2000280-340 :

TLT2000280-431 !

TLTS00467-474

Descripcion

WIRE 55,CTERDBR .0153X65"

WIRE STAIMLESS STEEL, 65X.25

WIRE SE MITI CT & DBR 0.0153"

Mandrel P. Ctd. 0.028

Mandr&l F. Coated, -431

Costo

Unitario

EMANDRELS STANDARDIZED 0.01565 +/- 0. DD

Fuente: Elaboracion Propia
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A partir del desglose de la lista de materiales y sus respectivos costos, es posible

identificar que el Mandril con el valor mas elevado corresponde al TLT2000280-430,

mientras que el de menor costo es el TLT500467-419, presentando una diferencia de tan

solo $2.05 délares entre ambos.

4.1.7 Analisis 80-20 sobre cantidad de desecho diario de mandriles

De acuerdo con el analisis realizado 80-20 en relacion con la cantidad de material scrap

de mandriles diarios, se ha identificado que un 72.43% de los materiales que se

desperdician diariamente corresponden a un gasto estimado de $6.039,00 dolares.
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Extrapolando esta cifra al transcurso de un afio, se calcula que se esté incurriendo en un
gasto total de $2.174.040,00 dolares debido al desperdicio de estos materiales,
importante resaltar que estos valores reflejan una considerable inversién financiera por
parte de la empresa y que no se esta llevando de manera controlada y preventiva las
decisiones correctas que podria ser mas eficazmente dirigida hacia otros aspectos de la

operacion.

Se identifica que los materiales identificados son TLT500467-447, TLT2000280-341 y
TLT2000280-340. Los cuales se debe implementacion de practicas de control de calidad
mas rigurosas, el monitoreo constante de los procesos de produccion y la optimizacién
de los métodos de manipulacion y almacenamiento de estos materiales podrian contribuir
de manera significativa a la reduccion del material Scrap (desecho) y, por ende, a la

disminucién de los gastos asociados.

Tabla 2. Numero de Partes y Cantidad de Scrap

'RX GENUITY

iLimpieza

iLimpieza

iLimpieza
iLimpieza
EDTW SUPPORT MANDREL 55 .0157/63.0 iLimpieza

Fuente. Elaboracién Propia




110

Como se observa en la tabla 2, permite identificar cuales son los nimeros de parte que
contribuyen mas significativamente al SCRAP total y proporciona informacion valiosa
para tomar decisiones dirigidas a la mejora de la eficiencia y la reduccién de desperdicios

en el proceso de produccion.

Para una mejor visualizacidn se presenta el diagrama de Pareto 80-20 por SCRAP

llustracion 28. Diagrama Pareto 80-20 por SCRAP
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Fuente. Elaboracién Propia

Por lo tanto, el diagrama resalta la necesidad de una estrategia enfocada en la reduccién
del scrap, particularmente en los nimeros de parte que tienen la mayor contribucion,
mismos que generan desafios especificos asociados con estos componentes y sus
tratamientos podria llevar a una mejora sustancial en la eficiencia del proceso de

produccion y a una reduccion de los costos asociados al desperdicio.
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4.2 IDENTIFICACION DE CAUSAS Y EL PROBLEMA RAIZ

En esta seccidn, se lleva a cabo la recopilacion y andlisis de informacién relacionada con
las causas mas relevantes y participativas en el problema raiz el cual afectan la

disponibilidad de inventario de los mandriles en cada turno.

Es concluyente comprender y abordar las causas que puedan limitar la disponibilidad de
mandriles, ya que estos desempefian un papel fundamental en el proceso de ensamble
de catéteres. Mediante un andlisis exhaustivo, se busca identificar los factores que
pueden influir en la disponibilidad de estos, asi como la demanda del producto, los
tiempos de produccion, las necesidades de mantenimiento y la capacidad de suministro

por parte del encargado de materiales.

La informacién se enfoca a identificar sobre la cantidad de mandriles disponibles en cada
turno, lo que permitira evaluar el nivel de inventario y determinar si es adecuado para
satisfacer la demanda y mantener un flujo de produccion constante. Esto implica
examinar las entradas y salidas de mandriles durante cada turno, teniendo en cuenta
factores como las entregas de proveedores, los volimenes de produccion y las

solicitudes de otros departamentos.

4.2.1 Bitacora de observacion y entrevistas con el personal

Para determinar el grado de afectacion o cuales son los factores o variables involucradas
es fundamental un conversatorio 0 entrevista con el personal involucrado directamente

en la operacion, asi como el levantamiento de las variables encontradas por el
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investigador con la finalidad de ampliar el panorama e ir depurando aquellas causas mas

representativas o participativas en el problema raiz.

Observacion Propia

La bithdcora de observacion se ha utilizado como un recurso valioso para recopilar datos
relevantes durante uno o varios dias especificos. Durante la elaboracién de esta bitacora,
se han considerado varios factores de gran importancia. Uno de ellos es la eleccion de
un dia de operaciones normales en las lineas de produccion y los cuartos de

manufactura.

Estos dias suelen caracterizarse por un alto flujo de trabajo y representan un desafio
para el equipo. A través, de este recorrido, se identificaron diversas causas que

contribuyen a la aparicion de varios problemas en el proceso de ensamblaje de catéteres.

Durante la observaciéon realizada, se han encontrado diversas causas que generan

problemas en el proceso de manufactura.
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[lustracién 29. Levantamiento de Causas

Bité e of .
Lugar: gg;ga: Enero .?obssueeransO:ZIrI/:r: Hora de inicio: 8:00 am
Empresa Dispositivos Médicos Hora de finalizacién: 1:00 pm

Mejorar la eficiencia del registro y control de materiales en el area de Manufacturing Services de la empresa de dispositivos
médicos ubicada en Coyol Free Zone Alajuela durante el primer semestre del afio 2023, a través de la implementacion de un
sistema de gestion de materiales bajo la metodologia DMAIC.

*No se evidencia control de la cantidad de mandriles que se realiza limpieza y rectificacion (Manufacturing services)
*Criterios de aceptacion muy bajos para desechar mandriles en proceso de Rectificacién (Manufacturing services)
*Criterios de aceptacion muy bajos para desechar mandriles en el proceso de Limpieza (Manufacturing services)
*Méaquina de rectificacion solo atiende 5 nimeros de parte para rectificar (Manufacturing services)

*Mala manipulacién de los mandriles por parte de los operarios en la (Lineas de Produccién)

*No existe registro sobre desperdicio o ingresos y salidas (Manufacturing services)

*Madriles se salen dentro de algunos proceso y caen al suelo lo cual, son desechados (Lineas de Produccion)

*No se controla el ingreso o salidas de los madriles (Manufacturing services)

*QOperario toma la decision de descarte (Lineas de Produccion)

*Variacion en la cantidad de mandriles en los paquetes hacia cuarto de Manufactura (Manufacturing services)
*Falta de indicadores de eficiencia en la produccion (Manufacturing services)

*Falta de Capacitacion en la linea de produccion

*Alto indice de rotacion de personal nuevo (Linea de Produccién)

Comentarios adicionales

Estas probleméticas identificadas en el proceso de manufactura y el area de manufacturing services requieren una atencion
inmediata para mejorar la eficiencia, la calidad y la productividad con respecto a los mandriles.

Firma del observador .
Ing. Josué Esteller

Firma del encargado

Fuente: Elaboracion Propia

Una vez identificadas las causas mas representativas se procede a consultar con los
operarios y jefaturas cual es el impacto que generan en el proceso, de las cuales se

puede resumir en los siguientes riesgos:
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Falta de control en la cantidad de mandriles que se realizan limpieza y rectificacion
en el Cuarto de Manufactura. Esta falta de control puede llevar a una distribucién
inadecuada de la carga de trabajo y retrasos en la produccién.

Criterios de aceptacion muy bajos para desechar mandriles en el proceso de
rectificaciéon y limpieza en el Cuarto de Manufactura. Estos criterios inadecuados
pueden resultar en la aceptacion de mandriles defectuosos, lo que afecta la
calidad del producto final.

Limitacion de la maquina de rectificacion para atender solo 5 nUmeros de parte.
Esta limitacion restringe la capacidad de produccion y puede generar cuellos de
botella en el proceso.

Mala manipulacion de los mandriles en las Lineas de Produccion. Esta situacion
puede ocasionar dafios a los mandriles y afectar su funcionamiento adecuado.
Ausencia de registros sobre el desperdicio o0 ingresos y salidas de mandriles
dificulta tener informacién precisa sobre el desperdicio y cuanto ingresa y sale del
area de manufacturing services dificulta la identificacion de problemas y la
implementacion de mejoras en el proceso.

Pérdida de mandriles dentro del proceso, ya que se salen y caen al suelo, lo cual
resulta en su descarte. Esta pérdida de mandriles contribuye a los costos y genera
una ineficiencia en el proceso.

Falta de un sistema de control adecuado para el ingreso y salida de los mandriles
a las lineas de Produccion dificulta la gestion de inventario y la planificacion de la

produccion de manera eficiente en cuanto a utilizacion de los mandriles.
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8. El operario tiene la responsabilidad de tomar la decision de descarte en las Lineas
de Produccion. Esta falta de protocolos claros puede llevar a decisiones subjetivas
y variaciones en el proceso.

9. Variacion en la cantidad de paquetes hacia el Cuarto de Manufactura. Esta
variacion dificulta la planificacion y el flujo de trabajo, lo que puede resultar en
retrasos y desequilibrios en la produccion.

10. Falta de indicadores de eficiencia en la produccién. La ausencia de métricas claras
dificulta la evaluacion del desempefio y la identificacién de areas de mejora.

11.Insuficiente capacitacion en la linea de produccion. La falta de entrenamiento
adecuado puede resultar en errores y baja calidad en la produccion.

12.Alto indice de rotacion de personal nuevo. Esta alta rotacién puede afectar la
estabilidad y eficiencia del proceso, ya que se requiere tiempo y recursos para

capacitar constantemente a nuevos empleados.

Estas probleméticas identificadas en el proceso de manufactura requieren una atencion

inmediata para mejorar la eficiencia, la calidad y la productividad en la organizacién.

4.2 .3 Clasificacion de causas 6 “M”

La aplicacion de la metodologia de las 6M nos permite clasificar las causas identificadas
en cada una de las "M" para comprender su relevancia operativa. Este enfoque nos
ayuda a determinar cual de estas categorias alberga la mayor cantidad de causas, lo que

nos permitiré abordar de manera efectiva la identificacion del problema raiz.

La metodologia de las 6M se basa en seis categorias principales que nos ayudan a

analizar y comprender las causas subyacentes de un problema. Estas categorias son:
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Mano de obra, Maquinas, Método, Material, Medio ambiente, Medicion

Tabla 3. Clasificacion de Causas

Causa Categoria
Inexistencia de registros robustos de Gestion (Ingresos, Salidas, Scrap) Medicién
Inexistencia de Controles ingresos y salida de mandriles de y hacia cuarto de manufactura |Método
Inexistencia de Controles cantidad de Mandriles en limpieza y rectificacion Maquinaria
Criterios de Aceptacion para desechar mandriles en limpieza y rectificacion son muy bajos |[Mano de Obra
Inexistencia de inidicadores de la eficiencia en el area de MFS Medicion
Operario toma la decision de descarte del mandril Método
Mandriles se salen dentro de algunos procesos y caen al piso Medicion
Mala manipulacion de Mandriles en la Linea Mano de Obra
Maquina de Rectificacion solo tiene capacidad para atender 5 numeros de parte Mano de Obra
Falta de Capacitacion en la linea de Produccion Medicién
Alta rotacion de personal nuevo Mano de Obra
Variacion de Cantidad de mandriles en las bolsas enviadas a Cuarto de manufactura Método

Fuente: Elaboracion Propia

Al aplicar la metodologia de las 6M y clasificar las causas identificadas en cada categoria,
podemos visualizar cuél de ellas presenta la mayor acumulacion de causas. Esto nos
permite focalizar nuestros esfuerzos en abordar la categoria que representa el problema
raiz, brindandonos una direccion clara para implementar soluciones efectivas y mejorar

el proceso en su conjunto.

4.2.4 Diagrama de Ishikawa

Mediante la realizacion de observaciones de campo y entrevistas con los trabajadores
del area de manufactura de la empresa, se han identificado las causas que estan
generando ineficiencias en el proceso de ensamble de catéteres debido al manejo

deficiente de los materiales de manufactura, especificamente los "Mandriles".

Para analizar y organizar estas causas, se utilizé la herramienta del diagrama de
Ishikawa o diagrama de causa y efecto. La cual, permite clasificar cada causa segun las

seis operaciones basicas del trabajo, conocidas como las "6M". ya clasificadas
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anteriormente, por lo cual, cada una de las causas se estructuraron a la derecha de cada

una de las espinas del diagrama.

A través de este enfoque, se logré visualizar y comprender de manera mas clara la
cantidad de causas agrupadas relacionadas con el problema, esta herramienta es
sumamente Util para analizar las causas y efectos en cualquier proceso, ya que facilita

la identificacion detallada que estan afectando un proceso especifico.

A continuacion, se presenta el diagrama que muestra de manera visual cada una de las

causas identificadas.
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llustracion 30. Diagrama de Ishikawa o Causa y Efecto

Maquinaria Medio Ambiente Medicién

Inexistencia de Controles cantidad de
Mandriles en limpieza y rectificados

Inexistencia de registros robustos de Gestion

Magquina de Rectificacién solo tiene (ingresos, Salidas, Scrap)

capacidad para atender 5 numeros de
parte Inexistencia de Controles ingresos y de mandriles
hacia cuarto de manufactura

Inexistencia de inidicadores de la eficiencia
de la produccién

Deficiente registro,
control y manejo de
materiales de

manufacturing services
"Mandriles"

Mala manipulacién de Mandriles en la Linea
Criterios de Aceptacion para desechar
mandriles en limpieza y rectificacion son
muy bajos

Operario toma la decisién de descarte del
mandril

o ) ) Mandriles se salen dentro de algunos
Variacion de Cantidad de mandriles en las procesos y caen al piso

bolsas enviadas a Cuarto de manufactura

Falta de Capacitacion en la linea de
Produccién Alta rotacion de personal nuevo

Falta de compromiso del supervisor en la
mejora del proceso

Materiales Método

Fuente: Elaboracién Propia
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Con base en el diagrama de Ishikawa anterior, permitio identificar un total de 12 causas
directas que estan generando problemas en el proceso ensamble de Catéter en el area

de manufactura.

Estas causas se han clasificado segun las seis operaciones basicas del trabajo:
Maquinaria o Equipo, Medio Ambiente, Medicion, Materiales, Mano de Obra y

Metodologia. Especificamente, se han identificado las siguientes:

llustracion 31. Participacién de Causa en el Problema Raiz

Clasificacion de Causas

4,5
4
%) 3,5
©
5
2 3
)
9] 2,5
©
<2 2
S
2 1,5
©
O 1
0'5 .
0 M d Medi
ano de . R ) edio
Obra Medicion Método Maquinaria | Materiales Ambiente
H Cantidad 4 4 3 1 0 0

Fuente. Elaboracion Propia

A continuacion, se describira detalladamente cada una de estas causas para tener un

mayor entendimiento las mismas.
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MAQUINARIA

La limitacion de la maquina de rectificacion para atender solo 5 nUmeros de parte
restringe la capacidad de produccion y puede crear cuellos de botella en el
proceso. Se debe considerar la ampliacion de la capacidad de la maquina o la

implementacion de alternativas para evitar la interrupcion del flujo de trabajo.

MEDICION

La falta de control en la cantidad de mandriles utilizados en la limpieza y
rectificacion en el Cuarto de Manufactura genera una distribucion inadecuada de
la carga de trabajo y puede causar retrasos en la produccion. Es necesario
implementar un sistema de control para garantizar un uso eficiente de los
mandriles y mantener un flujo de trabajo constante.

La ausencia de registros de gestion(ingresos, salidas y scrap dificulta la
identificacion y el control de los problemas. Es fundamental implementar un
sistema de registro para evaluar fluctuaciones de inventarios y el desperdicio para
establecer criterios que permitira identificar areas de mejora y optimizar el
proceso.

La falta de un sistema de control adecuado para el ingreso y salida de los
mandriles en las Lineas de Produccion dificulta la gestién del inventario y la
planificacion de la produccién. Es esencial establecer un sistema de seguimiento
y control para tener un registro preciso de los mandriles, lo que permitira una

gestion mas eficiente y una planificacion adecuada del proceso.
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La falta de indicadores de eficiencia en la produccion dificulta la evaluacion del
desempeiio y la identificacion de éareas de mejora. Se deben establecer
indicadores clave de rendimiento (KPIsS) que permitan monitorear y medir la
eficiencia del proceso de produccion, lo que facilitara la toma de decisiones

basada en datos y la implementacion de mejoras continuas.

MANO DE OBRA

La mala manipulacion de los mandriles en las Lineas de Produccion conlleva el
riesgo de dafar los mandriles, lo que afecta su funcionamiento adecuado. Es
necesario capacitar al personal en técnicas de manipulacidén segura y establecer
medidas de precaucidn para evitar dafios innecesarios.

El hecho de que el operario tenga la responsabilidad de tomar la decisién de
descarte en las Lineas de Produccion puede generar decisiones subjetivas y
variaciones en el proceso. Es necesario establecer protocolos claros y criterios
definidos para el descarte de mandriles, lo que garantizara una toma de
decisiones mas objetiva y consistente.

La variacion en la cantidad de paquetes hacia el Cuarto de Manufactura dificulta
la planificacion y el flujo de trabajo, lo que puede resultar en retrasos y
desequilibrios en la produccion. Es necesario analizar y estandarizar los flujos de
trabajo y establecer una comunicacion efectiva entre las diferentes éareas
involucradas para garantizar un flujo constante de paquetes hacia el Cuarto de

Manufactura.
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La insuficiente capacitacion en la linea de produccion puede resultar en errores y
una baja calidad en la produccion. Es fundamental proporcionar un programa de
capacitacion adecuado para el personal de produccion, lo que mejorara sus
habilidades y conocimientos, promoviendo una mayor calidad y eficiencia en el

proceso.

METODO

Los criterios de aceptacion muy bajos para desechar mandriles en el proceso de
rectificacion y limpieza en el Cuarto de Manufactura resultan en la aceptacion de
mandriles defectuosos. Esto compromete la calidad del producto final y puede
generar problemas en etapas posteriores del proceso. Es necesario establecer
criterios claros de aceptacion y realizar una revisidbn mas rigurosa de los mandriles
para garantizar la calidad.

La pérdida de mandriles dentro del proceso debido a que se salen y caen al suelo
resulta en su descarte, generando costos innecesarios y una ineficiencia en el
proceso. Se deben implementar medidas de seguridad y protocolos para evitar la
pérdida de mandriles y reducir el desperdicio.

El alto indice de rotacion de personal nuevo afecta la estabilidad y eficiencia del
proceso, ya que se requiere tiempo y recursos para capacitar constantemente a
nuevos empleados. Es importante implementar estrategias de retencién de
personal y crear un ambiente de trabajo favorable que fomente la satisfaccion y el

compromiso de los empleados.
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4.3 ANALISIS DEL IMPACTO DE LAS CAUSAS DEL PROCESO (PARETO)

En esta seccidn, se presentan los resultados obtenidos del andlisis de las causas
subyacentes, las mimas se evaluaron en colaboracidn con el personal correspondiente,
determinando los valores de ponderacion. En este proceso, los profesionales del area de

manufactura participaron activamente a través de encuestas y analisis detallados.

La Tabla N.° 3 ha sido de gran utilidad para la clasificacion de las causas, la misma
incorpora la metodologia de las 6 M, lo que proporciona un enfoque organizado para
asignar pesos a cada causa en funcién de su nivel de relevancia dentro de la gestién del

area.

A partir de esta clasificacion, es posible determinar el NUmero de Prioridades de Impacto
(N.P.1), permitiéndonos identificar de manera precisa las causas mas significativas en el

contexto del problema raiz.

Estas causas triviales se convierten en la base para resolver el problema raiz, ya sea
eliminandolas del sistema 0 minimizando su impacto. A través de este enfoque, se busca

alcanzar soluciones 6ptimas que aborden de manera efectiva los desafios identificados.

A continuacion, se presenta la matriz N.P.I
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Tabla 4. Clasificacion de Causas N.P.I

Inexistencia de registros robustos de Gestién (Ingresos, Salidas, Medicion

Scrap) 10 10 10 1000 19,11% 19,11%

Inexistencia de Controles ingresos y salida de mandriles de y Medicion

hacia cuarto de manufactura (MFS) 10 10 10 1000 19,11% 38,21%

Inexistencia de Controles cantidad de Mandriles en limpieza y _

rectificacion Rl 9 10 10 900 17,20% 55,41%

Criterios de Aceptacion para desechar mandriles en limpieza y Método

rectificacién _son muy bajos 8 9 10 720 13,76% 69,16%

Inexistencia de indicadores de la eficiencia en el area de MFS Medicién 10 9 8 720 13,76% 82,92%

Operario toma la decisién de descarte del mandril Mano de Obra 5 5 6 150 2,87% 85,79%

Mandriles se salen dentro de algunos procesos y caen al piso Método 6 4 6 144 2,75% 88,54%

Mala manipulacién de Mandriles en la Linea Mano de Obra 6 4 5 120 2,29% 90,83%

Magquina de Rectificacion solo tiene capacidad para atender 5 Maguinaria

numeros de parte 5 4 6 120 2,29% 93,12%

Falta de Capacitacion en la linea de Produccion Mano de Obra 5 6 4 120 2,29% 95,41%

Alta rotacion de personal nuevo Método 5 4 6 120 2,29% 97,71%

Variacién de Cantidad de mandriles en las bolsas enviadas a Mano de Obra

Cuarto de manufactura 6 5 4 120 2,29% 100,00%
5234 100%

Fuente: Elaboracién Propia

La presente tabla muestra una clasificacion de causas para los problemas relacionados
con los desperdicios de mandriles en el proceso de produccién, junto con informacion
sobre el impacto, la frecuencia, la duracion y los totales de cada causa, por lo tanto, se
las mismas destacan una serie de problemas que estan contribuyendo a los desperdicios
de mandriles en el proceso de produccidn, la falta de controles parecen ser los factores

principales, seguidas por otros problemas de Mano de Obra.

Para entender e identificar como se agrupan de acuerdo con la ley de Pareto, se presenta

la grafica para visualizar los resultados.



llustracion 32. Diagrama de Pareto N.P.| Identificacion de causas

Total Ponderacion

Inexistencia de Inexistencia de Inexistencia de Criteriosde Inexistencia de Operario toma Mandriles se

registros Controles Controles Aceptacién  indicadores de la decisién de  salen dentro
robustos de ingresosy cantidad de paradesechar la eficienciaen descarte del de algunos
Gestion salida de Mandrilesen mandrilesen el drea de MFS mandril procesosy
(Ingresos, mandrilesdey limpiezay limpieza 'y caen al piso
Salidas, Scrap) hacia cuartode rectificacién  rectificacion
manufactura son muy bajos
(MFS)

=== Total =% Acumulado

Fuente. Elaboracion Propia

Una vez analizado el diagrama se identifica que las principales causas del problema raiz

y que representan el 82,92% son:

manufactura

muy bajos.

95,41%
90,83% 93,12%

Mala Maquina de Falta de
manipulacién Rectificacién  Capacitacién
de Mandriles  solotiene  enlalinea de

en lalinea capacidad para Produccion
atender 5
nlimeros de
parte

Inexistencia de indicadores de la eficiencia de la produccion

97,71%

Alta rotacién
de personal
nuevo

Inexistencia de registros robustos de Gestidn (Ingresos, Salidas, Scrap)

Inexistencia de Controles cantidad de Mandriles en limpieza y rectificados
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100,00%

Variacién de
Cantidad de
mandriles en
las bolsas
enviadasa
Cuarto de
manufactura

Inexistencia de Controles ingresos y salida de mandriles hacia cuarto de

Criterios de Aceptacion para desechar mandriles en limpieza y rectificacion son

100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

% Acumulado
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4.4 CONCLUSIONES DEL ANALISIS

Con base en el diagnéstico realizado en la empresa de dispositivos médicos, se han
detectado las causas subyacentes mas fundamentales que estan impactando
negativamente en la eficiencia del proceso. Estas causas estan relacionadas con la
gestion de inventario de mandriles provenientes del area de servicios de manufactura, lo
que a su vez conduce a una administracion inadecuada de los recursos y a compras

erréneas de dichos materiales.

A través de observaciones propias y consultas con los empleados involucrados en la
gestion y disponibilidad de los inventarios en el area de manufactura, se ha identificado

un total de 12 causas que destacan como las mas relevantes:

e Inexistencia de registros robustos de Gestidn (Ingresos, Salidas, Scrap) (ver
anexo 7).

e Falta de control en los ingresos y salidas de mandriles hacia el cuarto de
manufactura (propuesta de herramienta de control).

e Carencia de control sobre la cantidad de mandriles en limpieza y rectificacion
(propuesta de herramienta de control).

e Criterios muy bajos para desechar mandriles en limpieza y rectificacion (ver anexo
8).

e Ausencia de indicadores de eficiencia en la produccién (propuesta de herramienta
de control).

e Decision de descarte tomada por el operario (ver anexo 9).

e Pérdida de mandriles durante procesos con caida al piso (ver anexo 10).
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Manipulacion inadecuada de los mandriles en la linea (ver anexo 11).

Capacidad limitada de la maquina de rectificacibn para atender diferentes
numeros de parte (ver anexo 12).

Deficiencia en la capacitacion del personal en la linea de produccion (ver anexo
13).

Alta rotacion de personal nuevo (ver anexo 14).

Variacion en la cantidad de mandriles en las bolsas enviadas al cuarto de

manufactura (ver anexo 15).

Una vez identificadas, estas causas han sido clasificadas utilizando la ponderacion N.P.1,

lo que ha permitido distinguir las causas de menor relevancia. Concretamente, las causas

triviales representan un total del 82.92% del problema raiz.

Con base en este analisis, se han seleccionado las causas principales que seran tratadas

con el objetivo de reducir o eliminar el problema. Estas causas abordaran aspectos

cruciales como:

Inexistencia de registros robustos de Gestion (Ingresos, Salidas, Scrap)
Inexistencia de Controles ingresos y salida de mandriles hacia cuarto de
manufactura.

Inexistencia de Controles cantidad de Mandriles en limpieza y rectificados
Criterios de Aceptacién para desechar mandriles en limpieza y rectificacion son
muy bajos.

Inexistencia de indicadores de la eficiencia de la produccion.
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Ademas, se analiz6 que durante el afio 2022 se adquirieron 2,607,557 unidades del
material mandril TLT500467-447 y 2,215,505 unidades del mandril TLT500467-474,
destacando como los materiales mas demandados en la produccion de catéteres en las

lineas de produccion.

Asimismo, el TLT2000280-340 registr6 un gasto total de $330,213. El material
TLT2000280-341 registro un gasto total de $77,791. El material TLT500467-447 registro
un gasto total de $156,453. El material TLT500467-474 registro un gasto total de
$155,085. Siendo los 4 numeros de parte de mandriles con mayor costo asociado

durante el transcurso del afo 2022.

Por dltimo, se ha llevado a cabo un analisis del costo y la cantidad de desperdicio
(SCRAP) que se genera diariamente, proyectando un gasto anual de $2,174,040.00
dolares debido a estas pérdidas, o que pone de manifiesto la urgencia de abordar esta

problemética alarmante.
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CAPITULO V: DISENO E IMPLEMENTACION DE LA

SOLUCION
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5.1 PROPUESTA DE SOLUCION

En esta seccidn se exponen la propuesta con el objetivo de eliminar o reducir al minimo
su impacto en el problema identificado. Asimismo, se busca establece herramientas
automatizadas requeridas para garantizar una ejecucion eficaz del proceso de
disponibilidad de inventario de mandriles. Esto permitira abordar de manera adecuada la
gestion que brinda el area de servicios de manufactura de la empresa de dispositivos

médicos.

5.2 RESUMEN DEL DISENO DE LA PROPUESTA

Se presenta un resumen de la propuesta de mejora, cuyo objetivo es eliminar o reducir
significativamente las causas de mayor impacto identificadas en la fase previa. Se detalla
la idea propuesta y se explora como contribuye de manera interna a través de los

resultados y la gestién de inventarios de mandriles.

A continuacién, se expone la metodologia empleada en la creacion de esta propuesta de

mejora.
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DISENO DE PROPUESTAS

Propuesta Nombre Causa que Impacta % Impacto
Herramienta para registro de
1 ingresos, salidas y scrap de los  |Inexistencia de registros robustos de Gestién (Ingresos, Salidas, 19.11%
materiales en manufacturing Scrap) et
services
Inexistencia de Controles ingresos y salida de mandriles de y
. 19,11%
hacia cuarto de manufactura (MFS)
. Inexistencia de Controles cantidad de Mandriles en limpieza
Tablero de Control y Seguimiento - P y 17,20%
2 de Materiales rectificados
Criterios de Aceptacion para desechar mandriles en limpieza y 13.76%
rectificacion _son muy bajos e
Inexistencia de indicadores de la eficiencia de la produccion 13,76%
Total 82,92%

Fuente: Elaboracion Propia

Como se muestra en la tabla anterior estas propuestas de mejora se centran en resolver

problemas fundamentales que afectan la gestion de materiales (Mandriles) y la eficiencia

de la produccion. La implementacion de herramientas de registro, criterios claros y

tableros de control puede tener un impacto significativo en la reduccion de desperdicios,

la mejora de la trazabilidad y la optimizacion de los procesos de manufactura.

5.2.1 Herramienta para registro de ingresos, salidas y Scrap de los materiales en

manufacturing services.

La implementacion de una herramienta de registro de ingresos, salidas y desperdicios

de materiales en el departamento de Manufacturing Services reviste una importancia

crucial en la optimizacion de los procesos operativos y la eficiencia global de la empresa

, la propuesta tiene como objetivo abordar directamente la causa sobre la inexistencia de
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registros de desperdicios o criterios para desechar materiales, lo cual ha sido identificada

como un factor determinante de ineficiencia en el manejo de recursos.

La obtencidn de registros y criterios claros para el manejo de desperdicios puede generar
una serie de beneficios favorables para la empresa. En primer lugar, mejor trazabilidad
y control en los materiales entrantes y salientes evitando acumulacion innecesaria de
inventario y en la posibilidad de identificar oportunidades para la optimizacion de los

recursos.

Ademas, mejora los criterios especificos para desechar materiales evitando retencién
de elementos no viables o no funcionales, lo que no solo afecta la utilizacién eficiente de
los recursos, sino que también puede impactar positivamente en la calidad de los

productos manufacturados.

La herramienta propuesta, es disefiada en formato Microsoft Office 365 y se erige como
una solucion integral para estos desafios, al permitir el registro detallado de ingresos,
salidas y desperdicios de materiales, esta herramienta brinda una vision completa y
precisa de los flujos de materiales en tiempo real la cual, se extrae los datos a un formato
MS Excel, permitiendo el andlisis de datos, asi como, la identificacion temprana de
ineficiencias y cuellos de botella en los procesos, sino que también proporciona datos

cruciales para la toma de decisiones estratégicas y tacticas.

En este caso el colaborador o supervisor de turno podran solicitar o retira del area de
Manufactura services los mandriles necesarios, quedan do plasmado el control en la

nube, el proceso es sencillo el cual, consta con la lectura de un codigo QR el cual, esta
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visible en una pizarra cerca del area, asi como un iPad para ingresar la informacion o

bien mediante teléfono inteligente.

A continuacion, se muestra un ejemplo de la herramienta de registro

llustracion 33. Herramienta de registro de Materiales MFS

MFS- REGISTRO DE
MATERIALES

Herramienta para registro de ingresos, salidas y scrap
de los materiales en manufacturing services

* Obligatorio

MFS- REGISTRO DE MATERIALES

1. TIPO DE TRANSACCION *

() INGRESO A MFS

(O) SALIDA DE MFs

() scrap

Fuente. Disefio Propio

Esta herramienta consta de 7 preguntas cruciales en el proceso de operacién, mismas
gue permiten el andlisis del comportamiento de los inventarios, por turno y lineas de
produccion activas, asi como funcionario que realiza la gestion de retiro, o salida de

materiales y reporte de material SCRAP generado.
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5.2.2 Extraccién de Datos a formato MS Excel

Una vez completado lo solicitado en la herramienta expuesta, la misma permite la
extraccion de datos en MS Excel, lo cual es de mucho valor, ya que nos permite analisis

de datos y toma de decisiones ya que se cuenta con los siguiente:

Actualizacion de datos y precision del estado actual de los inventarios y tipo de

transaccion realizada.

e Optimizacion de tiempo en la recopilacion de datos en comparacion a el método
anterior, lo cual permite continuar con las tareas operativas.

e Andlisis de datos, ya que con la informacion recopilada permite visualizar los
patrones o tendencias, asi como oportunidades de mejora.

e Eficiencia en la toma de decisiones, esto permite ser mas reactivos a situaciones
cambiantes abruptas permitiendo mantener la operacién eficiente y competitiva.

e Mejora continua, permite identificar las areas de mejora en el proceso en la gestiéon

de materiales, atendiendo los puntos débiles y reduccién de costos.

5.2.3 Tablero de Control y Seguimiento de Materiales

A partir de la informacién generada en Microsoft Forms de Microsoft 365 y con la
extraccion de MS Excel sobre los registros de materiales MFS en el area de
Manufacturas se generar el tablero de control y seguimiento de los materiales, el cual,

nos permite erradicar o minimizar las causas mencionadas anteriormente.



135

Con la propuesta del tablero de control de materiales, el area de manufacturing Services
podra optimizar la toma de decisiones, mejorar la eficiencia operativa y aumentar la

productividad en dicho sector.

A través de esta integracion, se logra transformar datos crudos en datos mas claros,
precisos y accionables, lo que impacta directamente en la calidad y agilidad de las

operaciones en el area.

llustracion 34. Tablero de Control y Seguimiento

Control y Seguimiento de Materiales MFS ) Abbert
Recuento de SALIDA, Recuento de SCRAP y Recuento de
) Y g3 - LineaProducdén % RM2035104-04 /WIRE SE NITICT & DB.. Estela Mendoza 11 INGRESO por MATERIAL
Fomascoon | (L v ([ T > MATERIAL RESPONSABLE & INEAPROD. | | @Recuento de SALIDA @ Recuento de SCRAP @ Recuento de INGRESO
B INGRESO A ... mER| Oa r
O a 2 50
B SALIDA DE.. 1.2 lunes, 31 de jutio de 2023 104847 am 10:49:50 am 3
. M scrap 4 VAN Al = FECHA HORA INICIO Hora de finsliza. H K
£
]
]
31343 41230 11760 ~22 mil — = g
BUSCAR MATERIAL INGRESO SALIDA SCRAP DISPONIBLE = TITS0.. TUT20.. TUT20.. TUT20.. TIT20.. RM20.. TITSO.. TLTSO..
—_— RXG.. /Man.. /Man. Man. /Man. /WRE. /Stan. /Man.
Search (4] () L) ° MATERIAL
CANTIDAD por TIPO DE TRANSACCION 80-20 Material Disponible
7(9,59%)
LISTA MATERIAL Suma de CANTIDACA T1PO DE TRANSACCI...
TLT500467-447 /RX 2298: @®SALIDA DE MFS
GENUITY ®INGRESO A MFS
TLT500467-419 310¢
Standardised Mandrel RX 37 ®SCRAP
j'a;;rar sea Mandre 29 (39.73%) (50,65%)
TLT500467-405 /Mandrels, 134
Standardized, 12" SPI DISPONIBLE por MATERIAL
TLT2000280-431 13302 -
/Mandrel, P. Coated, -431 O DSFONELE
TLT2000280-430 12695 TLTS00467-447 /RX GENUITY
/Mandrel, P. Coated, -430 TLT500467-405 Mandrels, St TLT2000280-430 /Mandrel, P.
Total 84333"
< > TLT500467-419 /Standardi - TLT2000280-340 Mandrel
73 RM2035104-04 /WIRE SE NIT. TLT2000280-341 /Mandrel F. ...
CANTIDAD DE MATERIAL TLT2000280-431 Mandrel, P. Coated, -

Fuente: Elaboracion Propia

Como evidencia en la imagen 35, el panel de control desempefia un papel crucial al

consolidar la informacion extraida de la Herramienta de Control y Seguimiento de
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Materiales. A través de este cuadro, se presentan de manera clara y precisa los datos,

brindando la base necesaria para la toma de decisiones informadas.

Ademas, habilita un seguimiento constante y efectivo de los niveles de inventario en
tiempo real, tanto en las pantallas del area designada como en cualquier dispositivo

conectado a la red.

La implementacién de la visualizacién de datos en los entornos productivos genera un
impacto significativo., la cual ofrece un enfoque visual de la informacion en todos los
niveles de la organizacion, lo que posibilita la realizacion de analisis desde diversas

perspectivas y competencias.

Esto, a su vez, propicia la identificacion y correccion inmediata de posibles desviaciones
gracias a las revisiones generadas de forma &gil y pertinente en respuesta a los datos

presentados.

A continuacion, se presenta un diagrama grafico de la propuesta anteriormente descrita

para un mejor entendimiento visual.
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llustracion 35. Grafica de la Propuesta

{AEA O ERVICOS DEMANUFACTURA

IEEE

Fuente. Elaboracion Propia

De acuerdo a la grafica de la propuesta, el supervisor de turno u operario realizan la
carga de informacion mediante la lectura del cédigo QR que sera ubicado cerca de la
oficia del area de manufacturing Service, el cual lo podran realizar mediante un
dispositivo electronico (iPad, Smart Phone) donde se completa la informacion solicitada,
posteriormente se extrae la informacién (MS Excel) por turno y se actualiza la
herramienta de cuadro de control, en este caso toda la data quedaria plasmada en los

indicadores expuestos.

Ademads, se podra visualizar otros datos como andlisis 80-20 de las principales
transacciones realizadas en las lineas de produccion en el area de manufacturing

services
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llustracion 36. Analisis de Pareto 80-20 Principales Transacciones

Diagrama Pareto “Ingresos” Diagrama Pareto " Salidas™

%  100%
o 9563

100% —

98,63%
%
952

90%

80%

70%

80%

s0% |

a0%

20% o

20%

10% |

0%

Y 430 028
GENUIT ted, crd. 0
Pdandrel. P SO0t nandrel P, gondrel soM s

Diagrama de Pareto " SCRAP"

1 000280-349 2500280 43
TLT200028%" 772000 nrmmﬁm

TLTS0046 TLT20002- RMZ0351.-

Fuente. Elaboracién Propia

5.3 ANALISIS COSTO-BENEFICIO DE LA PROPUESTA EN MANUFACTURING

SERVICES

La propuesta de una herramienta para el registro de ingresos, salidas y desechos de
materiales, junto con un Tablero de Control y Seguimiento de Materiales en el entorno
de Manufacturing Services, ofrece un enfoque valioso para optimizar los procesos y

mejorar la eficiencia en el area.

Para evaluar adecuadamente la viabilidad de esta propuesta, es esencial realizar un
analisis detallado de los costos y beneficios involucrados, esta propuesta de tiene un

analisis costo-beneficio favorable. Aunque requerira inversion en desarrollo, capacitaciéon
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y configuracion, los beneficios potenciales son significativos. Mejora la toma de

decisiones, reduce desperdicios, optimiza la eficiencia, aumenta la calidad y facilita la

identificacion de mejoras.

En general, los beneficios superan los costos, respaldando la viabilidad y el impacto

positivo en el area, a continuacion, se presenta una tabla resumen.

Tabla 6. Costo Versus Beneficios

Categoria Descripcion Costo Beneficio
Funcionalidad: Garantizar su funcionalidad y fiabilidad
Se requerira recursos tanto
Desarro!lf} € humgnos come tecnologlc_qs. Mejora en la Toma de Decisiones:Registro preciso de ingresos, salidas
Implementacion de la  |Esto incluye la programacian, €129,896.69 - . .
; ) y desechos de materiales, lo que respaldara la toma de decisiones
Herramienta pruebas y aseguramiento de ;
: informacdas y basadas en datos concretos.
calidad — — - - -
Reduccion de Desperdicios y Desechos: La herramienta proporcionara
una estructura para el registro de desperdicios y desechos, lo que
permitira la identificacion de patrones y areas criticas para abordar.
recibir capacitacion para
utilizar la nueva herramienta y Modernizacién: Aprendizaje de usos de herramienta tecnoldgicas
Capacitacion y i i
AF;E tacidn} entende; s}u Ifluncmr?alldad. €300,000.00
' ¢
P Esto podria llevar tiempo y Disminucion de Costos:Esto puede resultar en una disminucion
recursos para asegurar una [ . . .
- ; significativa de costos asociados con materiales desperdiciados.
adopcion efectiva
Integracion de Datos:Permitira |a integracion de datos y la visualizacion
efectiva de la informacian.
La creacion y configuracion Reduccién de desperdicicos y Desechos: El Tablero de Control y
del tablera de control Seguimiento de Materiales permitira monitorear en tiempo real los
requerira la integracion de i i i i i
Desarrollo y da?os o \risualiacian |ngres'os. salidas y can.t@ad.de mandnle.s. en dﬁ.fersas e_tapas. Esto
Configuracion del 5Y : 5 €33,000.00 llevara a una mayor eficiencia en la gestion de inventarios y procesos.
Tablero de Control efectiva d‘f la |nformaC|on. Mejora en la Calidad: La implementacién de criterios mas sclidos para
!Esto pgdna necesitar la desechar mandriles en limpieza y rectificacién puede elevar la calidad
inversion en personal de los productos y reducir retrabajos
calificado . - . -
Identificacién de Areas de Mejora: La herramienta y el tablero
propercionaran indicadores clave de rendimiento, permitiendo
identificar areas de mejora y oportunidades para optimizar la
produccion.
Totales €462,896.69

Fuente: Elaboracion Propia

Por lo tanto, se evidencia que los beneficios potenciales superan los costos asociados

con la implementacién de la herramienta y el tablero propuestos. La mejora en la toma
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de decisiones, la reduccién de desperdicios, la optimizacioén de la eficiencia y la mejora
en la calidad son factores que pueden contribuir de manera significativa al éxito y la
rentabilidad de Manufacturing Services. Sin embargo, es crucial una planificacion y
ejecucion adecuadas para garantizar que los beneficios se materialicen de manera

efectiva.

5.4 PLANIFICACION DE LA PROPUESTA

En esta seccidn se establece la planificacion de las acciones necesarias para llevar a
cabo una implementacion exitosa del proyecto. Para lograrlo, se han definido una serie
de tareas estratégicamente organizadas en funcién de los temas centrales que seran
abordados. En este contexto, se han identificado tres temas fundamentales que actuaran

como pilares principales de la ejecucion:

e Desarrollo e Implementacion de la Herramienta.
e Desarrollo y Configuracion del Tablero de Control.

e Capacitacion y Adaptacion.
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llustracion 37. Diagrama Gantt Propuesta Proyecto

Gestion de proyecto GANTT diario
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Pruebas Recoleccion de Informacién
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.
=
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Fuente: Elaboracién Propia

La representacion grafica a través del Diagrama de Gantt proporciona una vision

esclarecedora de la planificacion estratégica necesaria para la realizacion exitosa del

proyecto, donde cada uno de los temas centrales identificados se presenta como un

bloque de tiempo definido, con su inicio y finalizacién claramente delimitados por

semanas.

El "Desarrollo e Implementacion de la Herramienta" se visualiza como el primer bloque,

demostrando que esta fase se llevara a cabo en un periodo especifico de 2 dias

El "Desarrollo y Configuracion del Tablero de Control" se representa como una etapa

secuencial con un desarrollo de 2 a 4 dias, ademas, el "Bloque de Capacitaciéon y

Adaptacion” se muestra como la Ultima etapa, evidenciando que se llevara a cabo

después del desarrollo y revision del tablero de control.
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La disposicion secuencial de estos bloques en el Diagrama de Gantt refleja una
planificacion ordenada y l6gica de como se desarrollara el proyecto. Ademas, las fechas
limite proporcionan un sentido de urgencia y proporcionan una clara referencia para

evaluar el progreso del proyecto en cada etapa.

5.5 PARETO ANTES Y DESPUES

Se presenta una comparacion entre dos Diagramas de Pareto: uno representa la
situacion actual y el otro refleja el escenario posterior a la implementacion de las mejoras
propuestas. Los mismos ejes se han mantenido en ambos diagramas para permitir una

visualizacion grafica del impacto de estas mejoras.

En el siguiente grafico, se muestra la situacion actual del servicio de manufactura (previa
a las mejoras) y la situacion proyectada después de la implementacion de estas mejoras.

En la situacidn inicial, las causas de mayor impacto identificadas incluyen:

Inexistencia de registros robustos de Gestidn (Ingresos, Salidas, Scrap).

¢ Inexistencia de controles en ingreso y salida de mandriles de y hacia el cuarto de
manufactura.

e Falta de controles de cantidad de mandriles en las etapas de limpieza y
rectificacion.

e Criterios de aceptacion muy bajos para desechar mandriles en limpieza y

rectificacion.

Inexistencia de indicadores de eficiencia de produccion.

Sin embargo, tras la implementacion de las mejoras, estas causas han sido eliminadas

y se han identificado nuevas areas de enfoque:
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e Operario toma la decision de descartar el mandril.

e Mandriles se salen durante algunos procesos y caen al piso.

e Falta de compromiso del supervisor en la mejora del proceso.

e Mala manipulacién de mandriles en la linea de produccion.

e La maquina de rectificacion solo puede atender a 5 nimeros de parte.

e Alta rotacion de personal.

e Variacion en la cantidad de mandriles en las bolsas enviadas al cuarto de

manufactura.

De esta manera, estamos abordando el 17.08% restante de las causas identificadas, lo

gue nos permitira alcanzar el 100% de atencion a todas las causas.



144

llustracion 38. Graficas de Pareto N.P.| — Antes y después.
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Fuente: Elaboracion Propia

5.6 RESULTADO FINAL DE LA PROPUESTA
A continuacion, se presenta el resultado comparativo entre enero a Junio del Afio 2022,

contra enero a junio del afio 2023, durante el primer semestre del afio 2022 se cargb a
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centro de costos de manufactura 3,458,360 mandriles con un costo total de $485,190 y
en el primer semestre del afio 2023 se cargaron a centro de costos de manufactura

2,788,854 mandriles con un costo total de $414 934.

Generando una reduccién de la utilizacion de 669,506 mandriles y un costo asociado de
$70,256; Equivalente a un 14% menos al costo de mandriles del afio 2023 contra el afio

2022.

llustracion 39. Comparativo mandriles afio 2022 contra afio 2023

—o—ANO 2022 ANO 2023
$120 000
$102 407
$100 000 $72 359
$68 763 $81 956 285622
—_ $82 132
$60 000 66 864
$75 158 $ consso $63 256
$68 665
$40 000
$20 000
$-
ENE FEB MAR ABR MAY JUN

Fuente: Elaboracion Propia
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CAPITULO VI: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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6.1 CONCLUSIONES

Con base en el diagnodstico realizado en la Empresa de Dispositivos médicos, se

identificaron 12 causas por medio de la observacion propia y reuniones de grupo, las

cuales nos brindaron su opinién con respecto a la gestion de compras y la disponibilidad

de los inventarios de mandriles, las cuales son:

1.

2.

8.

9.

Inexistencia de registros robustos de Gestion (Ingresos, Salidas, Scrap).
Inexistencia de Controles ingresos y salida de mandriles de y hacia cuarto de
manufactura.

Inexistencia de Controles cantidad de Mandriles en limpieza y rectificados.
Criterios de Aceptacion para desechar mandriles en limpieza y rectificacion son
muy bajos.

Inexistencia de indicadores de la eficiencia de la produccion.

Operario toma la decision de descarte del mandril.

Mandriles se salen dentro de algunos procesos y caen al piso.

Mala manipulacién de Mandriles en la Linea.

Maquina de Rectificacion solo tiene capacidad para atender 5 nimeros de parte.

10.Falta de Capacitacién en la linea de Produccion.

11.Alta rotacién de personal nuevo.

12.Variacion de Cantidad de mandriles en las bolsas enviadas a Cuarto de

manufactura.
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Ademas, se identifico, que, durante 2022, se utilizaron 2,607,557 unidades del material
mandril TLT500467-447 y 2,215,505 unidades del mandril TLT500467-474, que son
esenciales en la produccién de catéteres. Estos fueron los materiales mas demandados

en las lineas de produccion.

Ademas, se generd un gasto por $330,213 del material TLT2000280-340, $77,791 por el
material TLT2000280-341, $156,453 por el material TLT500467-447, $155,085 por el
material TLT500467-474, Siendo los 4 numeros de parte de mandriles con mayor costo

asociado durante el transcurso del afio 2022.

El andlisis revelod que las pérdidas diarias, en forma de desperdicio (SCRAP), generaron
un costo anual de $2,174,040.00. Esta situacion resalta la necesidad urgente de abordar

este problema y minimizar estas pérdidas.

Por otra parte, se desarrolla las propuestas con la finalidad de erradicar o minimizar las
causas mas triviales que ocasionan un incorrecto proceso de ensamble de catéter por el
manejo deficiente de materiales de manufactura "Mandriles, esto mediante dos

propuestas de mejora:

e Herramienta para registro de ingresos, salidas y Scrap(desecho) de los materiales
en manufacturing servicies

e Tablero de Control y Seguimiento de Materiales

Se define, ademas, los beneficios potenciales que generan las propuestas lo cual,
permite decisiones mas informadas, menor desperdicio, mayor eficiencia y mejor calidad,

factores clave para el éxito y la rentabilidad de Manufacturing Services.
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Podemos concluir que, en las propuestas del presente trabajo de investigacién, permite
mejorar el proceso actual de control y seguimiento de inventario de mandriles, asi como
la integracion de informacion visual para la atencién oportuna de desabasto de materiales

0 exceso de Scrap (desecho).

6.2 RECOMENDACIONES

En esta seccion se presenta las recomendaciones desde la perspectiva de un ingeniero
industrial para abordar las causas vitales que no se atendieron en la propuesta del trabajo

de investigacion:

e Operario toma la decision de descarte del mandril (Mano de Obra):

1. Establecer criterios claros y objetivos para la toma de decisiones de descarte,
basados en parametros técnicos y de calidad.

2. Proporcionar capacitacion especifica al personal sobre como evaluar y tomar
decisiones de descarte adecuadas.

e Mandriles se salen dentro de algunos procesos y caen al piso (Método):

1. Realizar un analisis detallado del proceso para identificar las causas raiz de los
mandriles que se salen.

2. Disefiar mejoras en los procedimientos y métodos de trabajo para prevenir el
desprendimiento de los mandriles, como ajustar las fuerzas de sujecion o
introducir guias adicionales en el proceso.

e Mala manipulacién de Mandriles en la Linea (Mano de Obra):
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Realizar entrenamiento especifico sobre cémo manejar los mandriles
correctamente, haciendo hincapié en las mejores practicas de manipulacion y
almacenamiento.

Implementar recordatorios visuales en el area de trabajo para recordar al personal
sobre las técnicas adecuadas de manipulacion.

Méaquina de Rectificacion solo tiene capacidad para atender 5 nUmeros de
parte (Maquinaria):

Realizar un analisis de capacidad de la maquina y determinar si es posible
optimizar el proceso para manejar mas numeros de parte.

Considerar la posibilidad de adquirir una maquina adicional o realizar
modificaciones en la existente para aumentar su capacidad.

Falta de Capacitacion en lalinea de Produccion (Mano de Obra):

Establecer un programa de capacitacion estructurado para el personal de la linea
de produccién, que abarque aspectos técnicos, de seguridad y de calidad.
Evaluar regularmente la efectividad de la capacitacion y realizar ajustes segun sea
necesario.

Alta rotacion de personal nuevo (Método):

Analizar las razones detras de la alta rotacion y abordar problemas como un
entorno de trabajo poco amigable o falta de oportunidades de desarrollo.
Implementar programas de mentoria para los nuevos empleados y ofrecer
incentivos para fomentar la retencion.

Variacion de Cantidad de mandriles en las bolsas enviadas a Cuarto de

manufactura (Mano de Obra):
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Establecer procedimientos claros para contar y registrar la cantidad de mandriles
en cada bolsa antes de ser enviadas.
Realizar auditorias periddicas para asegurar la precision en la cantidad de

mandriles y corregir cualquier desviacion inmediatamente.
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ANEXOS

ANEXO 1 Registro(FRM) para limpieza y rectificacion de mandriles
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ANEXO 2 Cage (mueble tipo estanteria) de material EN PROCESO
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ANEXO 3 Maquina Rectificadora de Mandriles

ANEXO 4 Proceso de limpieza de mandriles
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ANEXO 6 Cage (mueble tipo estanteria) de material APROBADO.

ANEXO 7 Pizarra de area se coloca de forma diaria la produccién y Scrap generado
mas no se copila en ningun archivo.
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ANEXO 8 Plantilla para aceptacion o rechazo de Mandril, permite una desviacion no
mayor a 5 milimetros, ademas la plantilla no esta fijada sobre ninguna superficie la
utilizan como referencia.

BEND INSPECTION TOOL
TLT2013460 REV H

ANEXO 9 Basureros de linea de produccion, operarios toman decision de descarte de
forma deliberada sin ningun criterio de por medio mas que percepcion de su
funcionalidad.
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ANEXO 10 Piso de linea de produccion, se visualiza areas donde los mandriles se
caen en el piso, los mismos ya no pueden ser utilizados en el proceso.

ANEXO 11 Scrap proveniente de las lineas de produccion, los mandriles llegan a MFS
con desviaciones importantes generadas por la manipulacion de los operarios.
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ANEXO 12 Documento que indica los nimeros de parte rectificables que pueden ser
procesados por la rectificadora de mandriles.




161

ANEXO 13 Evidencia de supervisor de linea de produccion, donde indica que no existe
ningun procedimiento o capacitacion para la manipulacion y descarte de los mandriles
en lineas de produccion.
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Las lineas de producckin no cuentan con ningdn procedimiento, control o entrenaméento que se le brinde a los operarios sobre la manipulaciin gue deben de terer en of proceso, TamPoco e Cusnta con un
criterie de descarte que los guie a que te debe y que ne te debe desechar,

Saluden,

Buseras Tardes Dayana,

Fl eistiv e el eoereo, &3 reakrale una condults com &l fan de entender 5l xlste & nhel de linea de productics algin protedinmsenta o sxpecificacitn sobre L manipulacids d mandeiles y criterio de descans
de ellos?

Chaedo alenilo 2 sus comentarios.

Saludos.

ANEXO 14 Evidencia del departamento de RRHH, donde indica el indice de rotacién
presente en las lineas de produccion.
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DATOS SOBRE ROTACION DE OPERARIOS DE PRODUCCION

Informacion Proporcionada por Depto
de RRHH.

La cantidad de operarios en la planta es
de 1200,

El Promedio de rotacion en la planta es
de un 10%.

Esto quiere decir que en promedio se
sufre por mes la empresalo salida de 5

operarios de produccion.

ANEXO 15 Evidencia de pesaje de mandriles versus etiqueta con la identificacién de
cantidades de mandriles provenientes de la linea de produccién.
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ANEXO 16 Costo de Inversion.



TC

¢566.46

Mensual

Ao

Licencia Power
Bl

€9.40

¢5,324.72

§63,896.69

Costo x hora
Horas ) Total
Aprediz
6 ¢11,000.00 | ¢66,000.00

Costo x hora
Horas ) Total
Aprediz
3 ¢11,000.00 ¢33,000.00

Costo x
Personal Horas hora Total
Aprediz
15 8 ¢2,500.00 ¢300,000.00

Inversion
¢462,896.69|
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