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ACRÓNIMOS Y SIGLAS 
 

CUFF: Término en inglés para torniquete.  Ver Torniquete. 

FFS: Por sus siglas en inglés, Form Fill Seal, máquina selladora que da forma al empaque, para 

que este sea llenado con el producto, etiquetado y sellado, todo en una sola máquina en un 

proceso en línea. 

FMEA: Failure Mode Effect Analyst (Análisis de Modos, Efectos de Fallas). 

NPR: Número de Prioridad de Riesgo.  Es un valor que establece la jerarquización de problemas 

a través de la multiplicación de grado de Severidad, Ocurrencia y Detección. 

Pouch / Pouches:  Es el termino en inglés para empaque o bolsa, así se denomina el empaque 

generado por la FFS.  Se utiliza este término a lo largo del documento ya que es el nombre 

técnico con que se refiere al empaque producido por la FFS. 

RCM: Mantenimiento Centrado en Confiabilidad (por sus siglas en inglés, Reliability Centered 

Maintenance). 

Retrabajo: Se refiere al término de volver a realizar total o parcialmente una tarea. 

Torniquete: Dispositivo en tela que se envuelve con firmeza alrededor de una extremidad para 

reducir o cortar el flujo sanguíneo.  

WIP: Trabajo en proceso (por sus siglas en inglés, Work In Process).  Se refiere al material 

acumulado para ser procesado en la estación siguiente. 
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RESUMEN EJECUTIVO Y ARTÍCULO PUBLICABLE 

 
El Mantenimiento Centrado en la Confiabilidad o RCM por sus siglas en inglés (Reliability 

Centered Maintenance), es una metodología para implementar mantenimiento a equipos y o 

sistemas, que busca garantizar no solo el cumplimiento de sus funciones básicas, si no también 

extender el tiempo en que los equipos se encuentran disponibles. 

 

En Viant Medical, en su sede de Costa Rica, específicamente en el área de CUFF, localizada en 

el edificio B4 de la Zona Franca Metropolitana, experimentó una baja en su producción de 

torniquetes y acumulación de material durante los meses de Febrero y Marzo del 2024.  Estos 

eventos se dieron precisamente debido a fallos relacionados al equipo de empaque en línea 

denominado FFS por sus siglas en inglés (Form Fill Seal), esta máquina se encarga de generar 

un empaque, llenarlo con el producto, imprimir la información en el empaque y cortarlos en 

empaques individuales.  Es una máquina única y su no funcionamiento implica el detener el 

empaque del material ya elaborado y listo para ser exportado. 

 

Este trabajo presenta una propuesta para generar un plan de mantenimiento basado en RCM 

para la máquina FFS, con el fin de mejorar el tiempo en que la máquina está disponible, 

reduciendo los paros por fallos, aumentando así la productividad y reduciendo costos 

relacionados a los paros productivos por no disponibilidad de la FFS. 
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La propuesta aborda la investigación de los datos históricos de fallas del equipo, identificación 

de los subprocesos, máquinas y su nivel de criticidad, también aborda la afectación a la 

producción debida a fallos que detengan la máquina y presenta un posible plan de 

mantenimiento predictivo para al menos un modo de fallo identificado en el análisis de 

criticidad.   

 

El trabajo compara el plan de mantenimiento actual contra un RCM, identificando fortalezas y 

oportunidades de mejora, para que sean tomados en cuenta por el departamento de 

Mantenimiento si decide generar el plan RCM completo para la FFS o cualquier otro equipo en 

Viant Medical. 
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CAPÍTULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROYECTO 
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1 PLANTEAMIENTO DEL PROYECTO 
 

Este capítulo primero marca las generalidades del proyecto, así como la metodología a seguir y 

explora los conceptos relacionados al RCM.  Se presenta las bases para toma de datos del 

capítulo 2 y la propuesta del Capítulo 3. 

     

1.1 Descripción general del proyecto 

 

Viant Medical es una empresa con más de 50 años de ofrecer servicios como contratista en el 

diseño y desarrollo de soluciones para ciencias de la salud. 

Entre su abanico de productos, Viant cuenta con una división completa dedicada a la 

manufactura de torniquetes.  Esta es la división de mayor producción en sus instalaciones en 

Costa Rica y produce más de 60.000 unidades a la semana, la producción se lleva a cabo en 3 

jornadas a lo largo de las 24 horas del día, 6 días a la semana.  Cuenta para ello con más de 220 

personas dedicadas a la producción de los torniquetes. 

La continuidad de una operación que trabaja 24X6 depende en gran medida del mantenimiento 

que reciben sus equipos dedicados a producir, de ahí que contar con planes, prácticas y 

metodologías que le permitan gestionar eficientemente el comportamiento de estas máquinas 

son de gran importancia para controlar su rendimiento y extender su vida útil. 

El RCM (mantenimiento centrado en confiabilidad), es una herramienta que se basa 

específicamente en la función que realizan los equipos y todas aquellas actividades encaminadas 

a evitar que esta se vea afectada, para ello se seleccionan los equipos, sistemas o dispositivos 
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críticos de la industria, se define como pueden fallar funcionalmente, se clasifican de acuerdo 

con el impacto que generan en aspectos como: seguridad, operación, costo, entre otros. Todo 

esto con el fin de poder tomar decisiones basados en datos históricos que permitan definir los 

modos y causas de falla (Jimenez y Patiño, 2017). 

En base a lo anterior, se evalúa proponer un plan de mantenimiento centrado en la confiabilidad 

en la empresa Viant Medical, en su sede de Costa Rica, específicamente en el edificio B4, para 

la operación de producción de Torniquetes, sub proceso de empaque, en la máquina de empaque 

FFS, que le permita mejorar la continuidad del sub proceso, mediante la reducción los tiempos 

de paro, mejorando la utilización del equipo y aumentando la producción en el subproceso de 

empaque mediante la máquina FFS.  

 

1.2  Identificación de la organización en donde se realiza el proyecto 

 

Viant es una transnacional con 24 sedes a nivel mundial (incluida Costa Rica), genera más de 

seis mil empleos en todo el mundo; y es, de las grandes empresas dedicadas a producir 

dispositivos médicos (Hoy en el TEC, 2020). 

 

1.2.1 Descripción general 

 

Viant Medical es una empresa con más de 50 años de ofrecer servicios como contratista en el 

diseño y desarrollo de soluciones para ciencias de la salud.  Se encuentra en 25 localizaciones 

alrededor del mundo, divididos entre América, Europa y Asia.  En costa Rica, se localizada en 
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Heredia, Zona Franca Metropolitana y cuenta con 6 edificios, todos dedicados a la manufactura 

y desarrollo de dispositivos médicos para terceros.  Su sede central está localizada en 

Foxborough Massachusetts, Estados Unidos. 

Entre los servicios que Viant presta a sus clientes se encuentra el diseño y desarrollo de 

dispositivos médicos por contrato dedicados a diferentes sectores de la industria médica, entre 

los que están:  

 Bioelectrónica 

 Bioprocesado 

 Cardiaca 

 Diagnóstico y Productos de Laboratorio 

 Medicinas 

 Ortopedia 

 Monitoreo y Control Respiratorio 

En Costa Rica, Viant cuenta con más de 16.000 m2 en 6 edificios, equipados con cuartos limpios 

de clase 7 y 8.  Estos son capaces de albergar procesos de inyección - moldeo, extrusión de 

PVC, cuartos de ensamble, metrología, ensamble final de dispositivos, empaque y 

esterilización.  Además, se encuentra certificado en ISO 13485, está registrado ante la FDA y 

cumple con cGMP. 
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1.2.2 Misión  

 

Nos asociamos e innovamos con nuestros clientes para proporcionar dispositivos médicos de la 

más alta calidad y que mejoran la vida en el mundo. 

 

1.2.3 Visión 

 

Viant será el socio de servicios de diseño y fabricación más confiable de la industria de 

dispositivos médicos". 

 

1.2.4 Política de Calidad 

 

Viant está comprometido a proveer dispositivos y componentes médicos de calidad que se 

utilicen para salvar o mejorar la vida de los pacientes a los que prestamos servicios.  

Cumpliremos los requerimientos de calidad y normativas actuales, como también los de 

nuestros clientes.  Analizaremos y administraremos el riesgo y tomaremos medidas en todos 

nuestros procesos para asegurar la efectividad continua de nuestro sistema de calidad.  Todos 

los empleados de Viant están comprometidos a desarrollar y mejorar continuamente los 

productos y procesos mediante objetivos de calidad establecidos.  

  

1.2.5 Contacto 

Zona Franca Metropolitana, Barreal de Heredia, Heredia 201-3006. Teléfono:  22399298, Ext: 

5700 / https://viantmedical.com 
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1.3 Planteamiento del problema 

 

Entre Diciembre 2023 y Abril 2024, se han identificado diversos problemas que no le 

permitieron al área de CUFF cumplir con sus metas mensuales de producción de torniquetes.  

Entre los eventos identificados que no le permitieron cumplir metas y que además produjo la 

acumulación de material listo para empacar, se encuentran los problemas relacionados con la 

máquina de empaque FFS. 

 

1.3.1  Antecedentes 

 

La Tabla 1 junto con la Figura 1 muestran la meta mensual y el porcentaje de cumplimiento que 

se ha tenido en el área de CUFF entre los meses de Diciembre 2023 a Abril 2024.  Se aprecia 

que en los meses de Diciembre 2023 y Marzo 2024 se dieron las mayores afectaciones a la 

producción con un cumplimiento de un 90% y 85% respectivamente. 

Tabla 1 Tabla Resumen de producción de CUFF entre Diciembre 2023 y Abril 2024 

 

La tabla muestra la meta de producción, la producción, el porcentaje de cumplimiento y la 

diferencia de unidades producidas menos la meta.  Cuando en un mes se produjo menor cantidad 

que la meta, el porcentaje de cumplimiento estará por debajo del 100% y la diferencia se muestra 
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entre paréntesis indicando que es una diferencia negativa.  En la tabla se aprecia como en Enero 

se cumple y excede la meta, mientras que Marzo es el mes con el menor porcentaje de 

cumplimiento de meta seguido de Diciembre 2023. 

Fuente:  Daily Tracker. 

Figura 1 Gráfico de Producción para CUFF entre Diciembre 2023 a Abril 2024 

 

El gráfico muestra el comportamiento de la producción contra la meta productiva entre 

Diciembre 2023 y Abril 2024.  La meta es representada por la barra punteada mientras que la 

producción es la barra celesta, el porcentaje de producción se presenta sobre las barras.  El 

gráfico esta realizado a partir de los datos de la Tabla anterior.  

Fuente: Daily Tracker. 

 

Se aprecia como en la Tabla 1 hay una diferencia cumulada de 71.612 unidades no producidas 

entre los 5 meses,  con respecto a la meta, evidenciando un problema de productividad.  Esto 

puede verse como 1.2 semanas por debajo de la meta.  En costos implica gastos fijos por 1.2 
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semanas no producidas, lo cual es considerable tomando en cuenta una planilla de más 24 

operarios a cargo del área de empaque. 

El proyecto pretende mejorar la productividad en el área de CUFF, reduciendo los problemas 

asociados a la FFS, los cuales han producido retrasos en el empaque y por tanto entrega de 

producto terminado a su cliente. 

El área de CUFF, entre los meses de Diciembre 2023 a Abril 2024 ha dejado de producir 71.612 

unidades  para un 94% de efectividad entre la meta de producción y lo producido (ver Tabla 1).   

Esta deficiencia para lograr la meta se concentra en los meses de Diciembre 2023 con un 90% 

de cumplimiento y Marzo 2024 con un 85% de cumplimiento entre la meta y la producción. 

Los supervisores de producción identifican problemas específicos relacionados al subproceso 

de empaque, más específico a la máquina empacadora FFS.  El empaque en la FFS se realiza al 

final de la línea de producción una vez que las unidades han pasado las pruebas funcionales.   

En la Figura 2 muestra como el proceso de empaque de la FFS se encuentra al final del flujo de 

producción y cuenta únicamente con 1 máquina, lo que la vuelve crítica para la producción.  

Figura 2 Diagrama de flujo del proceso de CUFF 
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El proceso productivo para la elaboración de los torniquetes está resumido en este diagrama de 

flujo, el cual se aprecia que, en su mayoría como un flujo lineal, donde cada una de las etapas 

depende de la anterior para continuar el flujo productivo.   

Fuente: Proceso de manufactura de torniquetes. 

La máquina de empaque FFS tiene una capacidad real de producir hasta 1.000 unidades por 

hora, este número ha sido confirmado en varias ocasiones por el equipo de producción; sin 

embargo, debido a paros por fallos o a retrabajos que se deben hacer en el producto ya 

empacado, su capacidad se ha reducido al nivel de llegar a acumular hasta 30.000 piezas ya 

listas para empaque en una semana.   

Por día en el área de CUFF se pueden producir más 10.500 piezas y todas pasan por el proceso 

de empaque en la máquina FFS. La Figura 2, Muestra el flujo de subprocesos para la 

manufactura de los torniquetes, se aprecia cómo los últimos dos procesos se refieren al empaque 

en la FFS y el empaque final (embalaje para exportación). 

Para el mes de Diciembre 2024 se dejaron de producir más de 22.795 piezas lo que implica a 

nivel de meta el equivalente al 10% de la meta mensual, mientras que en Marzo 2024 se dejaron 

de producir de 32.247 unidades.  Entre Diciembre 2023 y Abril 2024 se han dejado de producir 

71.612 torniquetes al no cumplirse la meta de producción. 

Con el propósito de identificar si el problema de producción entre Diciembre y Abril está 

solamente relacionado a la FFS, se obtuvo la Tabla 2, la cual muestra el material acumulado 

(WIP) para ser empacado en la FFS.  Si la FFS no es capaz de producir se esperaría tener 

material acumulado por encima del máximo esperado.   
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Según la Tabla 2, entre los meses de Diciembre 2023 y Febrero 2024 el material acumulado 

para ser procesado en la FFS se comporta con normalidad, esto se confirma en la Figura 3, 

mientras que para Marzo y Abril 2024 los valores de material acumulado están por encima del 

límite superior de la gráfica. 

Tabla 2 Promedio de unidades acumuladas para empacar en la FFS 

 

La tabla muestra la cantidad promedio de material listo para empacar en la empacadora FFS.  

Este número es reportado al final de cada turno y sirve como referencia para conocer con cuanto 

material se cuenta el turno entrante y poder de esta forma planificar y distribuir sus recursos.  

El valor máximo y mínimo presentados fueron determinados como valores aceptables para 

iniciar a producir al inicio de la jornada, si el valor de material se encuentra por debajo del 

mínimo se determina que el personal asignado a la FFS realice otras tareas mientras se acumula 

materia.  Si la cantidad de material acumulado se encuentra por el máximo se debe valorar el 

asignar más personal a las tareas de empaque para balancear la línea. 

Fuente: Daily Tracker. 

Los datos de la Tabla 2 se grafican para observar la tendencia de acumulación de material para 

empacar.  Con esta tendencia se puede observar como se ha comportado el proceso de empaque 

material.   
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Figura 3 Material acumulado para ser empacado en la FFS 

 

El gráfico muestra la cantidad promedio de material listo para empacar por cada mes.  Se nota 

como entre los meses de Diciembre a Febrero la cantidad de material se encuentra dentro de los 

límites, pero para Marzo y abril estos valores aumentaron muy por encima de los 3 meses 

anteriores, evidenciando que para Marzo y Abril el proceso de empaque no fue capaz de 

mantener la producción y se acumuló material.  

Fuente: Daily Tracker 

En resumen, según se aprecia en la Figura 3, los problemas de producción relacionados a 

acumulación de material en la FFS se dieron entre Marzo y Abril 2024, mientras que la 

diferencia dada en Diciembre 2023 se debe a factores diferentes a la FFS .  Aun así, para el mes 

de Febrero ya hay una tendencia a aumentar el material acumulado (WIP) con respecto a sus 

dos meses predecesores.  

La Figura 3 muestra la tendencia de material acumulado diariamente entre Febrero y Abril 2024.  

Los datos se obtienen del Daily Tracker que recoge los valores diarios por turno reportados de 
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material listo para ser empacado por la FFS.  En caso de que el material no pueda ser empacado, 

este se acumula junto material producido en el siguiente turno y así consecuentemente.  Se 

aprecia en la gráfica como para el 26 de Marzo se llegó a un valor máximo de 29.300 unidades 

listas para ser empacadas.  Le tomó casi 2 semanas a CUFF el regresar a valores normales de 

WIP. 

Figura 4 Máximo WIP Acumulado por dia entre Febrero y Abril 2024 

 

El gráfico muestra las cantidades máximas reportadas por día de material acumulado para 

empacar en la FFS (WIP).  Con este gráfico se aprecia con mayor detalle cuando fue que se 

dieron los eventos que generaron la acumulación de material para empacar en la FFS, a la vez 

que también se aprecia el modo de respuesta del proceso para retornar a valores esperados de 

WIP. 

Fuente:  Daily Tracker. 

La Figura 4 muestra un rápido aumento en el WIP para empaque entre el 7 y 12 de Marzo, 

pasando de solo 9 unidades a 23.710 en solo 4 días.  Luego le toma otros 6 días bajar el WIP de 

empaque hasta las 3.500 unidades. Un segundo aumento en el WIP de empaque se da entre el 
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21 y el 26 de Marzo, pasando en 5 días de 3.689 a 29.300 unidades acumuladas.  Le toma esta 

segunda vez 13 días bajar el acumulado hasta las 1.176 unidades el 8 de Abril. 

 

1.3.2 Riesgos asociados 

 

En una industria médica el control de los lotes de producción, la inocuidad y la identificación 

son factores que deben estar siempre bajo control.  El acumular material de producción puede 

traer varios riesgos asociados, entre los que están la mezcla de unidades entre lotes, 

contaminación del material si no se almacena apropiadamente, errores documentales si no se 

mantiene un orden adecuado, generación de No Conformidades si hay alguna desviación del 

proceso, retraso en envíos y hasta fallos a contratos de ventas. 

 

1.3.3 Justificación 

 

En los últimos 5 meses se ha dejado de producir más de 71.600 unidades de torniquetes lo que 

representa apenas un 94% de efectividad contra la meta proyectada.  Esta diferencia equivale a 

1.2 semanas productivas, lo cual tomando en cuenta gastos fijos como la planilla de 24 operarios 

a cargo del proceso de empaque, el costo de no producir es muy alto. 

Los riesgos asociados a la acumulación de material son muy altos, tomando en cuenta, que el 

material ya se encuentra completamente ensamblado y probado al 100%, los riesgos aumentan 

si se toma en cuenta que no esta no es una etapa en la que se prevé retener material. 
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1.3.4 Definición del Problema 

 

Durante los meses de Diciembre 2023 a Abril de 2024, se han dejado de producir 71.612 

torniquetes en el área de CUFF, lo que representa un 94% de eficacia contra la meta de 

producción, debido a esto se ha llegado a acumular hasta 29.300 unidades ya completamente 

ensambladas, probadas y listas para ser empacar, lo que genera diferentes riesgos para el 

cumplimiento de los requerimientos de calidad tanto para Viant como para los Clientes. 

 

1.3.5 Problema 

 

Los largos lapsos de tiempo que pasa la máquina FFS detenida asociados a fallos que generan 

acumulación de material ya ensamblado, además de riesgos asociados a la acumulación de 

material y el fallo de las metas productivas en el área de Cuff durante los meses de Diciembre 

2023 a Abril 2024. 

¿Cómo reducir los tiempos que la máquina FFS permanece detenida debido a fallos y que 

generan acumulación de material y posibles fallos de No Conformidades al proceso de 

producción? 

 

1.4 Objetivos del proyecto 

 

A continuación, se presentan el Objetivo general del proyecto y los Objetivos específicos.  Estos 

están enfocados en resolver el problema propuesto de baja producción, gastos por no producir 

y la falta de continuidad de la FFS. 
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1.4.1 Objetivo General 

 

Mejorar la capacidad de producción de la empacadora FFS a través de la comparación del plan 

de mantenimiento actual contra el Mantenimiento Centrado en la Confiabilidad (RCM) 

mediante la reducción de los tiempos de paro por mantenimiento. 

 

1.4.2 Objetivos Específicos 

 

 Analizar el comportamiento estadístico de las fallas presentadas en el equipo FF, 

mediante el uso la función de supervivencia.  

 Evaluar el plan de mantenimiento actual, identificando las ventajas y desventajas que 

representa la para la organización su aplicación. 

  Diseñar una propuesta de plan de mantenimiento centrado en la confiabilidad que evite, 

disminuya la probabilidad de fallos, aumentando la disponibilidad del equipo FFS y 

reduzca costos. 

 

1.5 Alcances y limitaciones 

 

A continuación, se presentan el alcance del proyecto y sus limitantes.  Viant Medical es una 

empresa del sector de productos médicos, como tal, la confidencialidad, los tiempos de 

validación y la regulación de sus procesos son factores que determinan mucho en el alcance y 

limitaciones del proyecto. 
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1.5.1 Alcance 

 

 El proyecto incluye al área de CUFF en el edificio B4 de Viant Costa Rica, para todo 

subproceso productivo desde el corte de material hasta el empaque final del producto ya 

listo para ser exportado.   

 Para el diseño del plan de mantenimiento centrado en la confiabilidad se desarrolla 

únicamente para un subsistema de la FFS, específicamente un elemento funcional del 

subsistema de corte de pouch, esto debido a la complejidad de análisis y cantidad de 

elementos activos que forman parte de la empacadora. 

 El proyecto contempla los procesos de Definir, Medir y Analizar.  Las etapas de 

Implementar y Controlar no se incluyen en el alcance del proyecto debido a las 

limitaciones de tiempo y procesos requeridos para implementar y validar una propuesta 

en una empresa del sector médico. 

 

1.5.2 Limitaciones 

 

 Viant Medical es un socio contratista de servicios de diseño y manufactura de 

dispositivo médicos, el cual para el producto relacionado a este trabajo (Torniquetes), 

son propiedad de un cliente de Viant, por tanto, se limita el uso de la marca final de los 

torniquetes, así como la información que pueda ser sensible referente a números de 

parte, planos, fotos y procesos específicos, para evitar comprometer los contratos de 

confidencialidad entre Viant y su cliente. 
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 Debido a la complejidad del proceso de empacado con la máquina FFS, una limitación 

identificada es el tiempo para el análisis de cada subproceso, elementos activos y modos 

de fallo que cada elemento individual pueda presentar. 

 Al referirse el trabajo en una empresa de dispositivos médicos, cualquier cambio, 

sugerencia debe pasar por un proceso estricto de validación, por lo que esta es también 

una limitante de tiempo y procedimientos con la que el proyecto debe tomar en cuenta. 

 El proyecto se debe realizar en un periodo de 7 semanas, entre las cuales se incluyen la 

toma y análisis de datos.  El tiempo con el que se cuenta para diseñar implementar y 

confirmar la validez de la implementación es relativamente corto por lo que este 

proyecto no contempla las etapas de implementar y controlar debido a las limitaciones 

de tiempo.  
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1.6 Diseño Metodológico 

Basado en el DMAIC, esta sección comprende los objetivos específicos del proyecto, así como la metodología a utilizar para el desarrollo 

de cada objetivo y cual es su entregable.  Para facilitar su entendimiento, se presenta en un formato de tabla de entregables.  

Tabla 3 Tabla de Objetivos, Técnicas y Entregables para el Diseño Metodológico. 

 

Fuente: Elaboración propia.
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1.7 Marco conceptual 

 

En el marco conceptual se mencionan todos los conceptos necesarios para el buen 

entendimiento y desarrollo del proyecto.   

 

1.7.1 Daily Tracker  

 

Esta es la base datos para registrar la información productiva diaria por turno.  Esta se alimenta 

inicialmente con una meta productiva la cual se divide en una meta por turno.  La meta está 

basada en el dato de producción que el equipo de planificación entrega a inicios de semana.  Al 

final de cada jornada productiva, los líderes de producción como el supervisor se encargan de 

alimentar la base datos con la producción diaria por proceso.  Se registran datos de producción, 

WIP, Scrap y comentarios necesarios para evidenciar eventos sucedidos durante la jornada.  

Toda esta información se puede obtener en formato de hoja de cálculo para facilitar su análisis.   

Entre los datos disponibles en esta base de datos los más relevantes para este proyecto son: 

 Fecha:  Es la fecha del registro.  Esta indica el dia en que se realizó la producción. 

 Meta:  Esta se divide en la meta para cada jornada, se tienen en total 3 jornada 

denominadas como TA, TB y TC. 

 Output Box:  Se refiera a la cantidad de unidades empacadas listas para exportar.  Se 

toma igual a la cantidad de unidades que se empacadas por la FFS. 

 Scrap Box:  Se refiere a la cantidad de unidades desechadas en el proceso de empaque. 

 Yield Box: Es el porcentaje de efectividad entre el total de unidades buenas dividido 

entre el total de unidades producidas (buenas mas las desechadas). 
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 WIP FFS:  Se refiere a la cantidad de unidades listas para ser empacadas en la FFS. 

Fuente: Proceso Productivo, archivo Daily Tracker. 

 

1.7.2 Máquina FFS 

 

El proceso de producción de torniquetes contiene un subproceso de empaque inicial, el cual se 

encarga de empacar individualmente cada torniquete en un empaque sellado que lo resguarda 

del ambiente, a la vez que brinda la información correspondiente al producto. 

Este empaque inicial se realiza en el subproceso denominado FFS por sus siglas en ingles que 

se refieren a Forma (Form), llenado (Fill) y sellado (seal).  Las tres funciones las realiza una 

sola máquina, la cual es única y toda la producción pasa por ella. 

Numero de Activo:  EQ000147. 

Modelo:  Timorac FFS Packing Machine 325. 

Marca: PowerPack 

El Proceso completo de la FFS se puede subdividir en 8 subprocesos, los cuales se observan en 

la Figura 5. 

Figura 5 Diagrama de flujo del proceso FFS 

 

Fuente: Manual de proceso de la FFS. 
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Los 8 subprocesos que se realizan en la empacadora FFS son: 

1. Alimentación del plástico para formar el Pouch:  Este es un rollo de plástico translúcido 

que es el insumo para formar el Pouch. 

Figura 6 Alimentación del Plástico en la FFS. 

 

Fuente:  Máquina FFS. 

2. Formado del Pouch: Este subproceso lo realiza 2 partes, la primera es una plancha 

caliente la cual se encargar de temperar el plástico alimentado en 1 y que se vuelva 

maleable, luego el molde mediante el uso de vacío se encarga de dar forma al pouch.  El 

molde puede ser de 4 o 6 pouches según el tamaño del producto a empacar. 

3. Llenado del pouch:  Los pouches formados por el molde se mantienen unidos entre si, 

en una línea continua de moldes, permitiendo que en 3 sean llenados con un torniquete 

por pouch. 

 

Figura 7 Llenado del Pouch. 
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Fuente: Máquina FFS. 

4. Alimentación del material para sellar el pouch:  Este material es de color blanco y 

permite que se imprima sobre el la información del torniquete. 

Figura 8 Alimentación de Material de sellado. 

 

Fuente: Máquina FFS. 

5. Se da la impresión de la información del producto:  Esta tarea la realiza 2 impresoras 

térmicas, las cuales pre imprimen la información en el sello, antes que este sea aplicado 

al pouch. 
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Figura 9 Impresión de información de cada pouch. 

 

Fuente: Máquina FFS. 

6. Sellado del Pouch:  Una vez impreso el material del sello, este es sellado directamente 

sobre el pouch, de forma que cada pouch individualmente contenga la información 

impresa.  El sello se realiza mediante un molde superior que cliente el sello del pouch y 

un molde inferior con la forma del pouch, que realiza la presión entre pouch y sello. 

Figura 10 Molde de Sellado 

 

Fuente: Máquina FFS. 

7. Corte de los Pouches: Una vez sellados, los pouches son cortados individualmente, esto 

se realiza mediante un grupo de cuchillas ajustadas para realizar el corte a lo largo y 

ancho del pouch. 
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Figura 11 Corte de Pouches 

 

Fuente: Máquina FFS. 

8. Salida del Pouch:  Después del corte, los pouches salen de la máquina cortados 

individualmente. 

Figura 12 Pouch terminado. 

 

Fuente:  Pouch terminado.  

1.7.3 Mantenimiento 

 

El mantenimiento es el medio de conservar en funcionamiento equipos y maquinaria sin que los 

paros frecuentes o periódicos, debido a fallas, afecten la productividad del sistema de manera 

integral. Además, el mantenimiento tiene un aporte importante pues la calidad de las 



42 

 

condiciones de funcionamiento y disponibilidad de equipos y máquinas es un medio de lograr 

los niveles de producción y calidad requeridos (Acuña, 2013).  De ahí que el mantenimiento es 

necesario para asegurar la disponibilidad y confiabilidad de los equipos y o herramientas. 

 

1.7.4 Mantenimiento Correctivo 

 

El mantenimiento correctivo es la acción mediante la cual se retorna un equipo o maquinaria 

que ha fallado a su posición de operación o estado de disponible con la meta de maximizar la 

eficacia, la eficiencia, la efectividad y la productividad de los Activos (Acuña, 2013). 

El mantenimiento correctivo se puede clasificar como de emergencias si no se puede postergar, 

de urgencia cuando puede retrasarse en el tiempo pero no indefinidamente y de oportunidad es 

cuando se puede realizar como parte de un mantenimiento de urgencia o emergencia, se 

reemplazan o da manteamiento a partes que es deseable a pesar que no lo requieran. (Borroto y 

Llanes, 2014). 

 

1.7.5 Mantenimiento Preventivo 

 

El mantenimiento preventivo es el medio que busca mantener el equipo o maquinaria en 

operación o en estado de disponible por medio de acciones que anticipen las fallas (Acuña, 

2013). 
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1.7.6 Mantenimiento Predictivo 

 

El mantenimiento predictivo consiste esencialmente de un programa periódico de monitoreo del 

sistema o maquinaria utilizando instrumentación especial con el fin de evaluar sus condiciones 

de operación idóneas y diagnosticar potenciales problemas (García,2010). 

 

1.7.7 Mantenimiento Centrado en Confiabilidad (RCM) 

 

El mantenimiento centrado en confiabilidad (RCM) es un proceso sistemático que se usa para 

determinar lo que debe hacerse para asegurar que un elemento físico continúe desempeñando 

las funciones deseadas en su contexto operacional presente, con base en el estudio científico de 

las fallas (Dhillon, 2007).  Se aplica RCM en sistemas complejos, aquellos con altos grados de 

automatización que contienen equipos con fallas difíciles de atacar y resolver en el corto tiempo, 

pero que pueden guardar información Multifuncionalidad (Acuña, 2013). 

 

1.7.8 Disponibilidad 

 

Es el lapso de tiempo que la máquina o equipo está en funcionamiento después de haber recibido 

un mantenimiento.  (Yañez, Gómez y Valbuena, 2004) 
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1.7.9 Confiabilidad 

 

En términos de mantenimiento, la confiabilidad se puede definir como la probabilidad de que 

un equipo o herramienta pueda realizar sus funciones dentro de los parámetros esperados por 

un lapso de tiempo establecido y bajo condiciones de uso estándar.  La confiabilidad se define 

como la capacidad de un sistema o producto para desempeñarse según lo previsto (sin fallas y 

sin los límites de rendimiento especificados) durante un periodo de tiempo específico en su ciclo 

de vida. (Kapur, 2014). 

 

1.7.10 Falla 

 

Es el efecto que se origina o crea cuando un componente, el sistema, un equipo o algún proceso 

dejan de cumplir con la función que se espera que realice. (Yañez, Gómez y Valbuena, 2004) 

 

1.7.11 Tasa de Falla 

 

Es la cantidad de fallas por unidad de tiempo.  Normalmente se expresa como cantidad de fallas 

por millón de horas. (Yañez, Gómez y Valbuena, 2004). 
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1.7.12 Función de Falla / Riesgo 

 

El patrón de falla de un sistema se refiere al comportamiento de la secuencia de fallas históricas, 

lo que permite determinar la probabilidad de fallo por desgaste en el tiempo.  El patrón de falla 

es la base para generar un plan de mantenimiento basado en la confiabilidad, ya que permite 

anticipar fallas por desgaste, pudiendo realizar mantenimientos predictivos acordes al patrón de 

falla de cada elemento crítico en un sistema.   

Un patrón de fallas puede mostrar una un comportamiento de curva de bañera, el cual se conoce 

así por su semejanza a una tina de baño. 

A-B: Mortalidad infantil o fallos tempranos:  

B-C: Vida útil o fallos aleatorios. 

C-D: Fase de desgaste 

Figura 13 Curva de la Bañera 

 

Fuente: Kapur, 2014 
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1.7.13 Función de Probabilidad de Supervivencia 

 

En confiabilidad, la probabilidad de supervivencia se refiere a la proporción de unidades que 

sobreviven más allá de un tiempo específico.  (Support.Minitab.com). 

La probabilidad de falla acumulada es la probabilidad de que una unidad falle en lugar de 

sobrevivir. 

 

Para los datos sobre bobinas de motor, una función de supervivencia para cada variable de 

temperatura se muestra en la gráfica de supervivencia. A una temperatura de 80º C, la 

probabilidad de que las bobinas de motor sobrevivan por lo menos 50 horas es 66%. A una 

temperatura de 100º C, la probabilidad de que las bobinas de motor sobrevivan por lo menos 50 

horas es cerca de 36%. Ambas funciones de supervivencia se basan en una distribución 

lognormal. 

Fuente: support.minitab.com 
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La función de probabilidad de supervivencia es muy útil en RCM, ya que a partir de la 

probabilidad de que una unidad falle después de cierto tiempo, permite seleccionar la frecuencia 

con que se le debe dar mantenimiento a una unidad, siendo este un mantenimiento predictivo 

basado en el estudio de vida útil de la pieza a intervenir. 

 

1.7.14 Tiempo Medio entre fallas (MTBF) 

 

Está directamente asociado a la confiabilidad y se entiende como el tiempo medio entre fallas 

sucesivas de un equipo, producto o herramienta.  Como métrica permite visualizar si los equipos 

están respondiendo a las actividades de mantenimiento del plan. 

 

1.7.15 Árbol de fallas (FTA) 

 

Es un método cuantitativo utilizado para interrelacionar los fallos en un elemento de un sistema 

y su impacto sobre el sistema u otros elementos. 

Este método se suele utilizar en sistemas o entornos donde existen procedimientos de actuación 

establecidos para responder a fallos específicos; ya que el FTA de manera descendente y lógica 

representa las combinaciones de situaciones o hechos que pueden dar lugar al evento a evitar, 

formando una sucesión de niveles o ramas.  Cada nivel está generado a partir de niveles 

inferiores – por eso se denomina árbol – que se unen a partir de operadores o puertas lógicas. 

El árbol se desarrolla en estas ramas hasta que se alcanzan o bien los denominados “niveles o 

ramas básicas” que son los que no precisan de otros inferiores para ser explicados, o bien los 
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“niveles o ramas no desarrollados” que son los que no se pueden desglosar por falta de 

información de las causas que los producen. 

El suceso que inicia el proceso puede ser una avería, un error de operación o humano, un 

accidente más o menos grave, etc. Según los procedimientos de actuación de seguridad y 

emergencia establecidos y de las circunstancias del suceso, las reacciones y consecuencias 

pueden ser muy diferentes (Kapur, 2014). 

La Feigura 14 muestra dos formas de elaborar el árbol de fallas, la primera es iniciar con las 

consecuencias que se deben evitar hasta llegar a las posibles causas, mientras que la segunda se 

desarrollan las causas de fallos que pueden generar la consecuencia no deseada. 

Figura 14 Árbol de Fallas 

 

Fuente: Reliability Engineering, (Kapur 2014) 

 

1.7.15.1 Tiempo medio hasta el Fallo (MTTF) 

 

Se define el MTTF como el tiempo medio hasta el fallo.  Es el tiempo transcurrido desde que el 

sistema o producto inicia su actividad hasta que este falla.  Esta métrica se utiliza solo para 
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activos no reemplazables.  Tambien se le puede llamar MTBF si la taza de fallos presenta es 

constante (Kapur, 2014). 

 

1.7.16 Riesgo 

 

Es la probabilidad de que un evento suceda.  El conocer el riesgo permite la toma de decisiones, 

adelantándose a escenarios y situaciones con el propósito de mitigar y reducir efectos adversos 

esperados basados en un riesgo de evento ya esperado.  

 

1.7.17 Análisis de Modo y Efecto de Falla (FMEA/FMECA) 

 

El análisis de modo y efecto de falla y su variante (FMECA Análisis de Modo, Efecto y 

Criticidad de Fallo), es un mecanismo que se utiliza para identificar posibles fallas, los modos 

y efectos que estas puedan tener.   Este mecanismo se utiliza para crear un plan de acción y 

mitigar efectos (Kapur, 2014). 

El conocimiento del FMEA y sus consecuencias ayuda al desarrollo de productos más eficientes 

y rentables.   

“Un FMEA es un análisis detallado de un sistema, que llega hasta el nivel de sus componentes.  

Una vez que todos los ítems han sido clasificados de a cuendo a 1) Modo de Falla, 2) Efecto de 

la falla y 3) Probabilidad de que la falla ocurra, se clasifican de acuerdo con el índice de 

severidad llamado el RPN (Risk Priority Number o Número de Prioridad de Riesgo).” (Primer, 

2014). 
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Tabla 4 Ejemplo de FMEA. 

 

1. Item:  Numeración Continua 

2. Función: Función del elemento en el sistema y en la máquina. 

3. Falla Funcional: Estado en el que equipo está detenido por fallo. 

4. Modo de Fallo: Es cualquier evento que pueda causar una falla en el elemento del 

sistema. 

5. Efecto de la falla:  Son los síntomas que describen cuando y antes de provocar la falla. 

6. NPR: Número de prioridad de riesgo.  Se calcula a partir de la Severidad, Ocurrencia y 

Detectabilidad. 

7. Severidad (S):  Evalúa que tan grave es la consecuencia contra la falla. 

8. Ocurrencia (O): Que tan frecuente se produce la falla. 

9. Detectabilidad (D): Probabilidad de detectar dicha falla por personal a cargo o el de 

mantenimiento. 

Fuente: Riquelme, 2018. 
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Las tablas de Criterio para la Severidad, Ocurrencia, Detectabilidad y de NRP deben ser 

elaboradas por un equipo de expertos en base a datos históricos, experiencia con el equipo y en 

datos del fabricante. (Riquelme, 2018).  Estas deben ser claras y agregar los efectos directos que 

los modos de fallo puedan tener sobre la producción, el Operario y Medio ambiente.   

Tabla 5 Criterios de Severidad 

 

Fuente: Riquelme, 2018 
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Tabla 6 Criterios de Ocurrencia 

 

Fuente: Riquelme, 2018 

 

Tabla 7 Criterios de Detectabilidad 

 

Fuente: Riquelme, 2018 
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Tabla 8 Criterios de NPR 

 

Fuente: Riquelme, 2018 

 

1.7.18 Metodología para generar el RCM. 

 

El proceso de desarrollo de la propuesta de un RCM para el subproceso de FFS se describe en 

el siguiente diagrama de flujo que resume las actividades a alto nivel que se deben cumplir para 

generar un Plan de Mantenimiento Basado en la Confiabilidad. 

 

1.7.18.1 Revisión del Proceso y sus Sistemas / Máquinas 

 

Inicialmente el proceso de generar un RCM para un sistema inicia con la revisión del proceso, 

acá se identifican las entradas y salidas, que maquinas intervienen en el proceso.  Para cada 

sistema se debe conocer su disposición, como funciona y cuáles son sus dependencias, las 

máquinas no solo se nombran por su funcionamiento básico, si no que se le dan características 

específicas de ¿cuál es su función?, ¿para que se usan?, ¿dónde se usan?, ¿cuál es su 

funcionalidad e importancia en el proceso productivo?  Todo esto permite ver cada elemento 

del sistema no solo como sub parte del sistema si no que le puede dar importancia y prioridad a 
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cada elemento dentro del sistema.  Los planos, manuales y recomendaciones de mantenimiento 

por parte del proveedor/fabricante del equipo son muy importantes y no deben obviarse durante 

la revisión de los elementos del sistema (Borroto y Llanes, 2014). 

 

1.7.18.2 Clasificación de los sistemas por Criticidad 

 

El propósito es identificar que sistemas dentro del proceso son más críticos y para esto se evalúa 

cada subproceso, sistema o maquina desde varios puntos de vista.  Cada falla puede afectar a la 

empresa de diferentes maneras.  La criticidad dependerá de ¿cómo un sistema o elemento de 

este puede afectar la producción si este falla?, ¿cada cuanto falla?, ¿cuál es el impacto del fallo 

a corto y largo plazo?, ¿qué tan complicado es solucionar el fallo? y ¿qué impacto puede tener 

el fallo en la seguridad, higiene y ambiente?  En base a lo anterior se debe generar un análisis 

FMEA que permita medir la Severidad, Frecuencia y Detectabilidad de los posibles fallos. 

Teniendo estas valoraciones se puede determinar que sistemas o maquinas son más críticas y 

por tanto requieren priorizarse. 
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Tabla 9  Criticidad por continuidad del proceso 

 

En la tabla se mencionan los elementos de criticidad para el sistema / máquina basados en la 

continuidad del proceso y la afectación para el subproceso siguiente.   

Fuente: Riquelme, 2018 

 

1.7.18.3 Selección de los equipos a evaluar 

 

Una vez identificados que sub procesos son más críticos, se evalúan los equipos con criterios 

similares, identificando la criticidad de cada equipo y para cada equipo se evalúa la criticidad 

de cada elemento que lo conforma.  Para esta evaluación se debe hacer un listado de cada 
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elemento funcional de la máquina.  Que función tiene cada elemento, como puede fallar y que 

efecto puede generar su fallo.  Para ello se utiliza un análisis FMEA para obtener el modo de 

fallo y su efecto en el proceso, además de esto se utilizan los datos históricos de fallos y el 

análisis de probabilidad que se repita el fallo y poder definir si es crítico debe comprometer la 

seguridad de los empleados, el medio ambiente o afectar la producción parcial o completamente. 

 

1.7.18.4 Generar Estrategia de RCM para los equipos Críticos 

 

Las actividades que se planteen en el RCM deben alinearse a resolver las consecuencias 

expuestas para cada modo de Fallo en el FMEA, esto se puede lograr mediante un diagrama de 

decisión RCM, el cual identifica el tipo de tarea a realizar según el modo de falla.  Estas 

actividades pueden incluir mantenimientos tipo reactivo, preventivo, predictivo, 

reacondicionamiento, sustitución, entrenamientos al personal, entre otros.  El propósito es el de 

programar medidas preventivas con la intención de evitar fallos o detenciones, así como 

disminuir sus efectos.   

Un método muy mencionado por las diferentes fuentes citadas en este proyecto, es la utilización 

de las 7 preguntas del RCM, las cuales pretenden ayudar en el entendimiento del contexto de 

los equipos, para que funcionan y como las fallas pueden afectar la máquina y proceso, además 

que buscan resolver el como evitar, mitigar o reducir los efectos de las fallas 

  



57 

 

Tabla 10 Las 7 Preguntas de un RCM 

 

Fuente:  Cabrera y Tapia, 2019 

 

1.7.18.5 Generar los planes de mantenimiento. 

 

Una vez completa la fase de estrategia para los equipos críticos, se continúa con la generación 

de los planes de mantenimiento para los sistemas y elementos identificados.  Tomando en cuenta 

la probabilidad y el modo de falla, permitiendo la prevención, eliminación y o reducción de 

efecto de la falla sobre la producción. 

Se debe generar una matriz de mantenimiento, listando la frecuencia, el tipo de actividad, sea 

un entrenamiento, revisión/validación, mantenimiento, que incluya los sistemas y elementos 

críticos, todo enfocado en reducir, eliminar, prevenir, y o mitigar los efectos y consecuencias 

de los modos de fallo listados en el FMEA. 

  



58 

 

1.7.18.6 Indicadores. 

 

Los indicadores permiten registrar que se están llevando a cabo las actividades propuestas en el 

RCM, en tiempo, cantidad de actividades y costos previstos.  Además, permite medir su 

efectividad para obtener los resultados esperados en disponibilidad del equipo y su efecto en la 

productividad.   

Estos indicadores deben permitir comparar la información histórica de fallos y evidenciar los 

cambios una vez implementado el RCM, midiendo así  

 Eficacia del Plan de Mantenimiento:  Este debe ser capaz de medir el cumplimiento 

de las actividades propuestas en el plan de mantenimiento.  Como una variante se puede 

medir cumplimiento en el tiempo propuesto.  Ambas medicines pretenden medir no solo 

que se cumplan las actividades si no que se también se cumplan en el tiempo previsto. 

 MTBF Tiempo medio entre fallas:  Esta medición permite medir contra un histórico 

la frecuencia de fallas presentada por un sistema.  Para efectos del proyecto, permite 

medir la eficacia del RCM si hay una reducción de fallos presentados en el tiempo.  El 

MTBF se calcula utilizando una media aritmética, tomado los datos del período que se 

quiere calcular y dividir el tiempo de funcionamiento total de ese período por el número 

de fallas. 

 MTTR Tiempo medio de reparación de fallas: Se refiere al tiempo que tarda un 

sistema en ser reparado.  Es un promedio en el tiempo.  Se puede calcular sumando el 

tiempo total dedicado a las reparaciones durante un período determinado y dividiendo 

ese tiempo por el número de reparaciones. 
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 MTTF Tiempo Medio sin averías:  Se refiere al tiempo medio que el equipo se 

mantiene en funcionamiento sin que este falle, o tiempo disponible del sistema.  El 

tiempo medio sin averías es una media aritmética, calcula sumando el tiempo de 

funcionamiento total de los sistemas y se divide por el número de sistemas. 

 

1.7.18.7 Metodología para el registro, control y seguimiento de tareas. 

 

El registro, control y seguimiento de tareas listadas en el plan del RCM, debe ser realizado 

mediante un sistema que permita abrir las ordenes de trabajo para cada mantenimiento 

programado, capaz de registrar y consultar: 

 Trazabilidad de cada sistema/Máquina y sus elementos funcionales. 

 Tipo y fechas de cada mantenimiento. 

 Histórico de mantenimientos y registro de partes reemplazadas. 

 Apertura de solicitudes de órdenes de trabajo. 

 Posibilidad de correr reportes para alimentar las diferentes 

Dentro de este capítulo se resumió las características y antecedentes del problema, así como la 

metodología para abordar su diagnóstico y propuesta de solución en los capítulos siguientes.  
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CAPÍTULO II: DIAGNÓSTICO DEL PROBLEMA Y ANÁLISIS 

DE DATOS
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2 Diagnóstico del Problema y análisis de datos  
 

En el desarrollo de este capítulo se muestra la recopilación de datos realizada mediante el uso 

de varias fuentes, entre las más consultadas están la base datos Daily Tracker que contiene las 

métricas productivas de CUFF y la base de datos Blue Montain, la cual es la base de datos que 

registra los mantenimientos realizados a las máquinas en Viant Medical.  La forma en que se 

consulta la información en Blue Montain es mediante el número de activo asignado a la 

máquina, el cual para la FFS es el EQ000147.  Entre otras fuentes consultadas se encuentran 

manuales de proceso, el manual de mantenimiento preventivo para la FFS y las entrevistas 

directas, las cuales se realizaron al Supervisor de producción.  Operadores a cargo del área de 

empaque FFS y a los Técnicos de Mantenimiento a cargo de realizar los mantenimientos y 

reparaciones sobre la FFS. 

 

2.1 Revisión del Proceso y Clasificación de Sistemas 

 

Se requiere identificar entre los subprocesos del diagrama de flujo, cual es el más crítico como 

punto de inicio para el RCM.  Para ello se evalúan las producciones de tres subprocesos a los 

cuales se les lleva seguimiento con el Daily Tracker.  Haciendo uso de diagramas de control 

para identificar cual proceso es al que se le encuentra más opciones de mejora. 

Para este análisis se tomará en cuenta solamente el resultado gráfico para Marzo 2024, ya que 

este fue el mes que presentó mayor incumplimiento a la meta productiva. 
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Con el Fin de identificar el proceso crítico se realiza la comparación del proceso  

Figura 15 Diagrama de flujo del proceso de CUFF 

 

Fuente: Proceso Productivo CUFF 

Figura 16 Gráfico de control para el proceso Soldadura de Perímetro. 

 

El gráfico muestra el comportamiento de la producción en el subproceso de Soldadura de 

Perímetro entre los meses de Diciembre 2023 y Abril 2024.  Para la interpretación del gráfico 

se busca los puntos que estén por debajo de del mínimo, siendo este un indicador de que la 

producción estuvo por debajo.  Durante Marzo 2023 solamente muestra un punto por debajo del 

mínimo. 

Fuente:  Daily Tracker 
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Figura 17 Gráfico de Control para el Subproceso de USON. 

 

El Subproceso de Uso también proceso el 100% de las unidades producidas en CUFF.  Este 

proceso para el mes de Marzo 2024 solamente muestra 2 puntos por debajo del mínimo, lo que 

indica que si estuvo afectado durante este mes. 

Fuente: Daily Tracker. 

Figura 18 Gráfico de control para el subproceso de FFS. 

 

Para el subproceso de FFS, durante el mes de Marzo 2023, muestra al menos 8 puntos por debajo 

del mínimo.  En comparación con Perímetro que solo tiene 1 y USON que tenía 2, el subproceso 

de la FFS si se muestra estar fuera de control.   Esto confirma que el evento de acumulación de 

WIP y baja producción durante el mes de Marzo 2023 en CUFF, se vio afectado por el 

subproceso de FFS. 

Fuente: Daily Tracker 
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Se puede confirmar que entre los meses de Diciembre 2023 a Abril 2024, al comparar las 

gráficas de control para los subprocesos de Soldadura de Perímetro, USON y FFS, los primeros 

2 no se aprecian estar fuera de control, mientras que la gráfica para la FFS si hay una mayor 

incidencia de puntos por debajo del mínimo, lo que evidencia que cada punto por debajo del 

mínimo es un día en el que no se cumplió con lo mínimo esperado.  En resumen, se aprecia con 

en Marzo 2024 el subproceso que estaba fuera de control fue la FFS. 

Figura 19 Subproceso Crítico 

 

En base a la cantidad de eventos con menor producción durante el mes de Marzo 2024, el 

empaque de FFS es el proceso que se muestra como crítico. 

Fuente: Propia. 

Figura 20 Tendencias de WIP y Producción para FFS. 
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La gráfica muestra el comportamiento de la producción y el WIP en la máquina empacadora 

FFS, entre el 15 de Febrero y el 15 de Abril.  Se aprecia como cuando la producción baja (Línea 

naranja) el WIP aumenta (Línea Azul). 

Fuente: Daily Tracker 

Tabla 11 Comportamiento del WIP y la Producción para FFS. 

 

La identifica en rojo los eventos en los que la producción tiene a bajar y el WIP aumenta, 

mientras que los eventos identificados en verde son en los que la producción se encuentra en 

números normales y el WIP tiende a bajar. 

Fuente:  Daily Tracker 

La acumulación de WIP que se aprecia en la gráfica de la Figura 20 se debe directamente al 

efecto de la baja en la producción.  Se aprecia claramente como la gráfica al bajar la producción 
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aumenta el WIP, debido a que se utilizan menos unidades de las acumuladas para ser empacadas.  

También en la gráfica se aprecia el efecto inverso, al retomar la FFS la producción normal, el 

WIP acumulado para ser empacado empieza a bajar rápidamente. 

2.2 Subproceso Crítico y sus equipos 

 

El proceso de identificación del subproceso crítico pretende realizar una revisión del proceso 

productivo, identificar dentro del proceso, que subprocesos se han visto más afectados por 

fallos, cuales pueden afectar más al departamento en medida de productividad si fallan . 

La siguiente figura muestra un diagrama de la FFS y como esta se puede dividir en 8 

subprocesos, lo cual facilita su evaluación e identificación de criticidad. 

Figura 21 Diagrama de la FFS 

 

Fuente: Propia. 

 

Para identificar los equipos a tomar en cuenta en el RCM, se inicia con el diagrama SIPOC del 

subproceso, identificando las entradas, salidas y procesos implicados.  
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Figura 22 Diagrama SIPOC de la FFS 

 

En el diagrama SIPOC se identifican a los suplidores del subproceso al subproceso de pesado, que es quien una vez terminado, entrega 

las unidades a FFS para ser empacadas, Planning suple las cantidades de producto a empacar en base a los planes de ventas.  Por al final 

del proceso se tiene una unidad de CUFF empacada en un Pouch, ya lista para el empaque final en base a los requerimientos de Planning. 

Fuente: Proceso de Producción CUFF. 
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Todo el proceso de empaque FFS se lleva a cabo en una única máquina la cual está dividida en 

los subprocesos identificados en el SIPOC.   

Para cada subproceso hay distintos elementos activos que pueden fallar y generar fallos 

específicos sobre el pouch. 

A continuación se presenta una lista de fallos por subproceso. 

Tabla 12 Fallos por Subproceso 
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La tabla muestra los subprocesos que se llevan a cabo en la FFS, cada subproceso realiza una 

tarea específica en el formado, llenado, impreso y corte del pouch.  Para cada uno de estos 

subprocesos hay elementos activos que llevan tareas específicas, los cuales pueden fallar y 

generar un modo de falla diferente. 

Fuente: Proceso de empaque FFS. 

 

Con la utilización de la base de datos Blue Montain se obtiene el registro histórico de 

mantenimientos realizados sobre la FFS.  De este registro se puede fácilmente identificar que 

mantenimientos fueron realizados según el plan de mantenimiento (Planeado) y cuales fueron 

mantenimientos no planeados, abiertos para solucionar un evento o fallo no previsto. 

Tabla 13 Cantidad de Mantenimientos planeados y no planeados. 

 

La tabla muestra la cantidad de mantenimientos programados y los no programados para la FFS 

durante los años del 2021, 2022, 2023 y los primeros 4 meses del 2024.  La cantidad de 

mantenimientos programados se mantiene constante entre el 2021 y 2023 debido a que estos 

hacen referencia a la cantidad de mantenimientos litados en el plan de mantenimiento de la 

máquina, mientras que los no programados se refiere a las veces en que la máquina debe ser 
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intervenida y se solicita un mantenimiento extraordinario debido a un fallo que debe ser 

reparado. 

Fuente: Blue Montain 

Figura 23 Cantidad de Mantenimientos Programados y no Programados 

 

El gráfico muestra el cambio de tendencia entre la cantidad de mantenimientos programados y 

los no programados.  Para el 2024 apenas un 11% de los mantenimientos recibidos por la FFS 

han sido programados, mientras que el 89% de los mantenimientos recibidos durante los 

primeros 4 meses del año 2024 han sido correctivos. 

Fuente: Blue Montain 
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Tabla 14 Mantenimientos No Programados entre 2021 y 2023 

 

La tabla muestra la cantidad de mantenimientos no programados entre el 2021 y el 2023, no se 

incluyen datos del 2024 ya al momento de la toma de datos solo se tienen registrados los 

primeros 4 meses.  En la Tabla se aprecia como Marzo es el mes que presenta más 

mantenimientos no programados con un 20% del total de mantenimientos no programados 

solicitados entre los 3 años. 

Fuente: Blue Montain 

Figura 24 Pareto para los mantenimientos no programados 2021-2023 
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El Gráfico de Pareto muestra como el mes de Marzo, representa el 20% de los mantenimientos 

no programados.  Además se aprecia como los meses de Febrero, Marzo y Abril se encuentran 

dentro de los 4 meses con mas mantenimientos no programados. 

Fuente: Blue Montain 

Tabla 15 Datos de Mantenimiento no Programado Enero – Abril 

 

Al tomar los datos de mantenimientos no programados para los meses de Enero a Abril entre 

los años del 2021 al 2024, se aprecia como Marzo sigue siendo el mes con más cantidad de 

mantenimientos no programados, con un 41% de los datos para esta muestra. 

Fuente:  Blue Montain. 

Figura 25 Pareto para Mantenimiento No programado Enero-Abril 
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El Pareto para los datos de Mantenimientos no Programados entre los meses de Enero a Abril 

para los años del 2021, respalda la tendencia de que Marzo es el mes con más datos históricos 

registrados de mantenimientos no programados, seguidos de Febrero. 

Fuente: Blue Montain. 

Tabla 16 Modos de Fallo presentados entre Enero a Abril 2024 

 

La tabla presenta el resumen de los mantenimientos no planeados para le FFS entre Enero y 

Abril 2024.  Se clasificaron en subproceso y un modo de fallo de tal modo que su agrupación 

permita identificar si hay relación entre los fallos presentados o han sido aislados.  Como se 

aprecia en la tabla los subprocesos que más se repiten son el Corte de Pouch, Sellado del Pouch 

y el Termoformado del pouch, que también puede afectar el sellado del pouch. 

Fuente:  Blue Montain 

2.3 Modos de Falla 

 

Para la creación del FMA, se debe contar primero con los criterios de Severidad, Ocurrencia y 

Detectabilidad, las tablas de criterio se generaron con base las entrevistas de los Operarios, 

Tecnicos de Mantenimiento y Supervisores.  Además, la combinación de estos 3 criterios nos 
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da el NPR, por lo que también se generó la tabla de valores de NPR basada en la combinación 

de los 3 criterios antes mencionados. 

Tabla 17 Criterios sugeridos para Severidad 

 

Tabla generada en base a entrevistas a operarios, técnicos de mantenimiento, Superviso de 

producción y revisión de criterios de calidad para CUFF. 

Fuente: Entrevistas 
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Tabla 18 Criterios sugeridos para Ocurrencia 

 

Tabla generada en base a entrevistas a operarios, técnicos de mantenimiento de CUFF. 

Fuente: Entrevistas 

Tabla 19 Criterios sugeridos para Detectabilidad 

 

Tabla generada en base a entrevistas a operarios, técnicos de mantenimiento de CUFF. 

Fuente: Entrevistas 
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Tabla 20 Criterios sugeridos para NPR 

 

La tabla de criterios de NPR se obtiene del resultado de la multiplicación de la Severidad, por 

la Ocurrencia por la Detectabilidad.  La división en niveles se realizó 

Fuente: Entrevistas 

La siguiente tabla muestra un FMEA para los modos de falla más reconocidos entre los 

Operarios, el propósito es la identificación de los modos de fallos más críticos en base al NPR 

y utilizarlos como punto de inicio para la propuesta de los planes de mantenimiento centrados 

en la confiabilidad. 
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Tabla 21 FMEA para la FFS 

 

Como resumen del FMEA, solamente 2 modos de falla muestran un NPR Medio, estos son el corte del pouch y el sello débil. 

Fuente: Propia.
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2.4 Tareas de Mantenimiento RCM 

 

Debido a la limitante de tiempo, se desarrolla este punto solamente para el modo de fallo 

relacionado al corte de pouches. 

 

2.4.1.1 Corte de Pouch 

 

La ” Tabla 16 Modos de Fallo presentados entre Enero a Abril 2024”, 5 mantenimientos no 

programados solicitados entre los primeros 4 meses del año relacionados con el corte del pouch.  

Esto tiene una frecuencia de 1.25 fallos por mes, demostrando que el mantenimiento recibido 

actualmente en relación al corte de pouch no es suficiente como para evitar su falla. 

En base a lo anterior, se debe implementar un mantenimiento predictivo semanal al proceso de 

Corte de Pouch para reducir y eliminar por completo los paros que la máquina presenta debido 

a este modo de falla. 

Tareas de Mantenimiento: Se identifican las siguientes tareas de modo predictivo: 

 Mantenimiento Preventivo 

o Frecuencia Semanal. 

o Ajuste, Alineación y Verificación de Cuchillas. 

 Mantenimiento Predictivo:  

o Frecuencia Mensual 

o Reemplazo, Alineación y Verificación de Cuchillas. 

o Verificación de los requerimientos de corte por parte del equipo de Calidad. 
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2.5 Indicadores 

 

Se presentan los indicadores propuestos según las entrevistas realizadas al Ingeniero de Mantenimiento y al supervisor de Producción. 

 

Fuente: Entrevista a Supervisor e Ingeniero de Mantenimiento 
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2.6 Plan de Mantenimiento actual para la FFS 

 

Viant Medical cuenta con el procedimiento CR-QP-01245 que enlista los mantenimientos y 

verificaciones para la máquina FFS en el edificio B4.  Este es el documento rige y especifica 

los requerimientos para el mantenimiento preventivo de la máquina FFS, es un documento 

controlado y el dueño del documento es el Gerente de Facilidades y Mantenimiento. 

Tabla 22 Tabla de Mantenimientos Preventivos Actual para la FFS 

 

Fuente: CR-QP-01245 
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Figura 26 Análisis FODA del proceso de Mantenimiento de la FFS 

 

El análisis FODA identifica que a pesar que el plan de mantenimiento actual cuenta con 

diferentes frecuencias durante el año, los mantenimientos son meramente preventivos y no son 

suficientes para prevenir ni eliminar fallos recurrentes como los expuestos en la Tabla 16 Modos 

de Fallo presentados entre Enero a Abril 2024, la cual muestra como para marzo como el corte 

del pouch fue un fallo repetido. 

Fuente: Propio. 

A lo largo de este capítulo se recopiló información relacionada a la producción en el área de 

CUFF y como esta se ha visto afectada por fallos en la máquina FFS.  Entre el historial de fallos 

analizados se identifican algunos como recurrentes incluso en el mes de más afectación  en la 

producción, lo que evidencia que el plan de mantenimiento actual no ha sido lo suficientemente 

robusto como para mantener el funcionamiento de la máquina FFS a lo largo de un mes. 
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CAPÍTULO III: PROPUESTA DE UN RCM PARA LA FFS 
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3 Propuesta de un RCM para la FFS 
 

Como parte del resumen del capítulo 2, se evidenció que el Plan de mantenimiento actual no es 

capaz de asegurar el funcionamiento de la máquina FFS a lo largo del mes, ya que hay varios 

mantenimientos no programados a lo largo del año para un mismo modo de fallo. 

La propuesta para un Plan de Mantenimiento Centrado en Confiabilidad para la FFS se presenta 

en el siguiente diagrama de bloques, el cual muestra en 5 pasos a seguir para el desarrollo del 

Plan RCM. 

 

3.1 Propuesta para Generar un Plan basado en RCM 

 

La propuesta incluye los pasos necesarios para desarrollar un Plan RCM para cualquier sistema 

en Viant Medical.  Se resume en 5 pasos sin embargo la metodología y elección de herramientas 

se mantiene abierta, ya que cada sistema es diferente y su análisis puede implicar el aplicar 

diferentes metodologías de análisis. 

Figura 27 Diagrama de Bloques de la propuesta RCM para la FFS. 

 

El plan aborda desde la formación del equipo de trabajo hasta el proceso de seguimiento y 

control del plan.  Cuenta con elementos que cubren la metodología DMAIC. 

Fuente:  Propio  
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Tabla 23 Propuesta para Generar un Plan de RCM 

 

La tabla resume en 5 pasos la metodología para generar un Plan RCM.  A la izquierda se 

relaciona cada paso con la metodología DMAIC. 

Fuente: Propia. 
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3.2 Plan RCM para la FFS para el modo de Fallos Corte de Pouch 

 

Como se aclaró en el alcance y en las limitaciones de este proyecto, la propuesta del Plan RCM 

iba a cubrir solo un modo de fallos.  Basado en los datos históricos de fallos de la FFS, se eligió 

el modo de fallo Corte del Pouch, ya que durante Febrero y Marzo este fallo predominó y es 

crítico para la producción.  

 1 – Creación del equipo de Trabajo. 

 

Equipo de Trabajo se formó en base a experiencia y necesidades y sus miembros son: 

 Ingeniero de Mantenimiento (1):  Tiene acceso a los datos históricos de fallos, 

reparaciones, solicitud de componentes, tiempos de procesado de falla.  Puede disponer 

del personal Técnico como recurso para la elaboración del RCM. 

 Técnicos de Mantenimiento (2):  Con el conocimiento en la máquina y sus fallos más 

comunes.  ¿Dónde se producen? y ¿Cómo se reparan?   

 Supervisor de Producción (1): Conoce el proceso y reconoce las afectaciones que un 

equipo fuera de servicio puede ocasionar a la producción del área de CUFF.  Además, 

puede disponer de los recursos de Operarios y tiempo para usar la FFS. 

 Operarios de producción (3):  Conocen el día a día del proceso, reconocen los fallos, 

pero no necesariamente donde o ¿Cómo se generan? 

 Técnico de Calidad (1):  Conoce los requerimientos de aceptabilidad para el producto.    
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 2 – Selección de Procesos, Sistemas y Equipos Críticos 

 

Del análisis realizado en el capítulo 2 seleccionó: 

 El Proceso de empaque en la FFS:  Debido a los fallos en la máquina FFS se dejaron de 

producir más de 53 mil unidades y se acumularon más de 29 mil unidades entre los 

meses de Febrero y Marzo del 2024.  

 El empaque en la FFS dejó de Producir mas de 53 Unidades en 2 meses. 

 Se acumularon hasta 29 Mil unidades en Marzo. 

 Mostró mayor cantidad de Fallos a nivel de máquina (FFS). 

 Incurrió en gastos de pagar planilla a personal que no estaba 

produciendo. 

Tabla de Criticidad por número de eventos(fallos) presentados 
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 Sistemas/Equipos Críticos: El proceso de empaque se realiza en una única máquina 

(Sistema) que integra varios procesos a la vez. 

 Se elige la máquina de empaque FFS, ya que es la única en este proceso. 

 Dentro de la máquina FFS se evalúan las diferentes etapas y el corte de 

pouch es la que presenta mayor frecuencia de fallos. 

Gráfico de Parero de la Cantidad de fallos presentados por Modo de Fallo 

 

 Análisis de Criticidad: El análisis de modo de fallo identificó al subproceso de Sellado 

de Pouches y de Corte de Pouches como los subprocesos con un Alto NPR.  

 Mediante un FMEA se identifica  

FMEA para el Modo de Fallo Corte en el cuerpo del Pouch 
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3 – Selección de las Tareas de Mantenimiento RCM 

 

Datos de Muestra para el cálculo de supervivencia: 

Debido a la falta de datos históricos, se realiza un análisis de supervivencia en Minitab 

colocando datos de prueba para los tiempos medios entre fallos (MTBF) para el fallo con las 

cuchillas de corte de pouch, con valores entre una semana y los 30 días.  

Función de Riesgo calculada con Minitab 

 

Del análisis de supervivencia se obtuvo que el 50% de los fallos en cuchillas sobrevive apenas 

17 días en promedio.  Por tanto, como base para un mantenimiento predictivo para las cuchillas 

de corte de pouch, se debe realizar en un lapso menor a las 2 semanas para reducir la frecuencia 

de fallos. 
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Mantenimientos Sugeridos 

 

4 - Desarrollo del Plan RCM 

 

 

Para el desarrollo del plan, se compara el plan actual contra la propuesta RCM. 

Tabla comparativa entre el Plan actual y el Plan RCM 
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5 - Seguimiento y Control de Efectividad 

 

El seguimiento y control del RCM se lleva a cabo en 2 etapas, la primera es el registro de los 

datos de reparaciones y mantenimientos en la base de datos Blue Montain y la segunda es 

visualización de la información en forma de métricas con la estrategia de medir la mejora en la 

aplicación al plan. 

Ficha para las Métricas Propuestas 
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Propuesta de seguimiento de las Métricas 

 

El control y seguimiento en cualquier proyecto son puntos muy importantes, ya que permiten 

medir la efectividad de la implementación y también permiten visualizar si es necesario hacer 

ajustes o implementar nuevas medidas para nuevos fallos. 
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CAPÍTULO IV:  CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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4 Conclusiones y Recomendaciones 
 

4.1 Conclusiones 

4.1.1 Conclusión relacionada con el primer Objetivo específico: “Analizar el 

comportamiento estadístico de las fallas presentadas en el equipo FFS, 

mediante el uso la función de supervivencia.” 

 

 Mediante el análisis estadístico de frecuencias de fallas se logró identificar que modos 

de fallos son los más críticos para el proceso de empaque de en la FFS, además 

complementándolo con la función de supervivencia, se puede obtener una predicción de 

la vida útil de los elementos de los equipos, pudiendo de esta manera anticipar fallos en 

elementos de la máquina y por lo tanto actuar con un mantenimiento adecuado, que le 

permita en este caso en la FFS prevenir la falla, aumentando la disponibilidad del equipo, 

reduciendo riesgos de fallos en la producción y a la vez evitando gastos relacionados a 

la no producción. 

 

4.1.2 Conclusión relacionada con el segundo Objetivo específico: “Evaluar el plan 

de mantenimiento actual, identificando las ventajas y desventajas que 

representa la para la organización su aplicación” 

 

 Mediante la comparación del mantenimiento propuesto para el modo de fallo de corte 

de pouch basado en un RCM, contra el mantenimiento que actualmente se le aplica a la 

FFS, se logró identificar que la frecuencia y tipo de mantenimiento no son lo 

suficientemente robustos como para anticipar el fallo.  El mantenimiento actual se basa 

en una rutina de verificación con una frecuencia mensual y trimestral, sin embargo, la 
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frecuencia de fallos analizada para el sistema de corte, presenta fallos con una frecuencia 

menor al mes.  Por tanto, la propuesta para el plan de mantenimiento basada en RCM 

no solo presenta rutinas preventivas cada 2 semanas, si no que propone reemplazo de 

piezas basadas en el análisis de su vida útil, buscando de esta manera extender la 

disponibilidad del equipo y la reducción de la frecuencia de fallos.   

 

4.1.3 Conclusión relacionada con el tercer Objetivo específico: “Diseñar una 

propuesta de plan de mantenimiento centrado la confiabilidad que evite, 

disminuya la probabilidad de fallos, aumentando la disponibilidad del 

equipo FFS y reduzca costos” 

 

 Mediante la propuesta para generar un Plan de Mantenimiento Centrado en 

Confiabilidad (RCM), el departamento de mantenimiento puede contar con una 

herramienta para fortalecer los mantenimientos preventivos en aquellos equipos que 

identifique como críticos.  Trabajando esta metodología en conjunto con el 

departamento de producción se pueden mejorar aspectos como la producción y 

reducción de costos mediante una mayor disponibilidad de los equipos que se 

identifiquen como críticos para la producción.  En el caso de trabajarse con el equipo de 

Calidad, se puede reducir la frecuencia de eventos de calidad que terminan en No 

Conformidades no detectadas debido a mal funcionamientos de los equipos.  
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4.1.4 Conclusiones relacionadas con el Objetivo General: “Mejorar la capacidad 

de producción de la empacadora FFS a través de la comparación del plan de 

mantenimiento actual contra el Mantenimiento Centrado en la 

Confiabilidad (RCM) mediante la reducción de los tiempos de paro por 

mantenimiento” 

 

 La mejora en la capacidad de producción de la empacadora FFS se verá efectiva en la 

medida que la máquina reduzca los tiempos de paro relacionados a la reparación de 

fallos frecuentes.  Entre Febrero y Marzo del 2024, los fallos que no le permitieron a 

CUFF producir más de 53 mil unidades, estuvieron relacionados a fallos de 

termoformado del pouch y corte de pouch.  Fallos que se presentan también a lo largo 

del año.   

 

   El incluir en el plan de mantenimiento medidas no solo preventivas si no que sean 

también predictivas, le permitirá a la FFS extender su disponibilidad a lo largo del mes, 

aprovechando mejor el recurso de personal a cargo del proceso de empaque en la FFS y 

sacándole un mayor provecho a la capacidad productiva que la máquina tiene. 

  

4.2 Recomendaciones 

 

4.2.1 Recomendaciones para la Gerencia y equipo de liderazgo. 

 

 El equipo de trabajo es clave en el éxito para el desarrollo y mantenimiento del RCM.  

Este debe incluir a la gerencia y equipo con mucha experiencia en las máquinas a 

evaluar.  La capacidad de obtención de datos y de análisis también debe ser tomada en 

cuenta entre el talento a incluir. 
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 El proceso de desarrollar un Plan RCM es complejo debido a los análisis de modos de 

falla que deben realizarse sobre cada equipo y sus partes funcionales.  Se recomienda 

iniciar primero por procesos y sistemas más críticos, uno a la vez, e irlos agregando al 

plan de mantenimiento.  El abarcar muchos procesos y sistemas a la vez puede 

sobrecargar al equipo de trabajo y se puede dejar de lado análisis importantes. 

 

4.2.2 Recomendaciones para el equipo de trabajo del RCM. 

 

 El tiempo para obtener resultados después la implementación de un RCM va a ser largo, 

sobre todo si se espera prolongar los tiempos de falla.  No se deben apresurar o detener 

acciones del plan esperando acelerar resultados.  La clave de éxito de un RCM es la 

constancia y el seguimiento de sus resultados. 

  

 El usar la función de supervivencia de Minitab es de gran ayuda, ya que esta pronostica 

a partir de datos de fallos la vida útil y probabilidad de falla, permitiendo una mejor 

selección de los mantenimientos predictivos. 

 

4.2.3 Recomendación para el equipo de producción. 

 

  El equipo de producción también debe dar seguimiento a la efectividad del RCM 

mediante la verificación de la producción en la FFS.  Identificando mejoras y 

continuidad de la producción en el tiempo.  Los ahorros se pueden medir a partir de una 

mejor utilización de los activos FFS, Operarios y gastos no generados por la no 

producción debida a fallos en la FFS. 
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ANEXOS 
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ANEXO 01 Manual de Mantenimiento FFS  
Preventive Maintenance Checklist Form for FFS Machine 
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