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RESUMEN EJECUTIVO

El siguiente proyecto presenta la propuesta de un nuevo Plan de Control generado a
partir del analisis de las caracteristicas cualitativas y el comportamiento estadistico de los
procesos criticos en el producto Al, con el fin de cumplir con los requisitos solicitados en
las Regulaciones del Codigo Federal en la seccién 820.70 de Produccion y Control de
Procesos, y la seccion 820.250 Técnicas Estadisticas, para el establecimiento de los
muestreos adecuados a cada proceso y alineado a la establecido en la ISO 13485, donde la
organizacion debe planificar e implementar los procesos de monitoreo, medicién, analisis

y mejora necesarios utilizando técnicas estadisticas.

Actualmente se cuenta con muestreos para el monitoreo de los procesos, sin embargo
estos no estan definidos mediante el uso de alguna técnica estadistica. Mediante la
metodologia DMAIC se definieron los procesos que necesitan ser analizados para
remediarlos, me realizaron analisis estadisticos para determinar el comportamiento de los
procesos Yy asignar la muestra correspondiente a cada uno de ellos basado en la capacidad
de proceso demostrada y el riesgo que estos representan al cliente segin el AMEF. Se
demostro también mediante andlisis estadisticos la equivalencia de los equipos, por lo que
el muestreo se redujo a tomar muestras de un equipo por proceso y no de todos los
disponibles. Con estos analisis se pudo generar la propuesta del nuevo Plan de Control para

el producto Al, el cual cuenta con justificacion estadistica valida para cada muestreo



Xviii

alinedndose asi a las regulaciones y mejorando la eficiencia con una reduccién de costos

significativa.
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CAPITULO I INTRODUCCION



1.1 INTRODUCCION

En la década de los afios 90 una de las cosas que destacaba a Costa Rica en el
comercio eran los productos agricolas como cafia de azucar, el grano de café y algunas
frutas, como parte de los planes de desarrollo del pais era la inversion en otros sectores
para impulsar su desarrollo, sectores tales como: servicios, ciencias médicas,

ingenierias y la tecnologia.

A partir del 2006 Costa Rica incrementa en un 27% el comercio de exportacién
siendo los equipos médicos los contribuyentes de esta cifra y es asi como para el 2017
los dispositivos médicos se convierten en el producto nimero uno de exportacion; pese
a las limitaciones aun existentes en investigacion y desarrollo, Costa Rica se encuentra
en el Ranking de Indice Mundial de Innovacion al 2019 en el puesto 55 segun la

Coalicion Costarricense de Iniciativas de Desarrollo (CINDE).

La empresa “Alfa” donde se desarrollara este trabajo de investigacion forma parte
del sector de industria médica en Costa Rica, es uno de los sectores mas regulados para
garantizar el disefio y la produccion segura de los dispositivos médicos aptos y seguros

para su propasito.

Dentro de las més de 19500 normas internacionales publicadas por la Organizacion
Internacional para la Estandarizacion (1SO por sus siglas en inglés) se encuentra la 1ISO
13485 Dispositivos Médicos, a cual dicta los requisitos de las buenas préacticas de

fabricacion aceptadas internacionalmente para componer un Sistema de Gestion de



Calidad (SGC) el cual sera base para mantener y demostrar desde la iniciacion hasta la
finalizacién de la distribucién de dispositivos médicos la conformidad no solo con los

requisitos de los clientes sino también regulatorios de los dispositivos médicos.

La ISO 13485 en conjunto con la ISO 14971 de Aplicacion de la gestion de riesgos
a los dispositivos médicos se integran al Sistema de Gestion de Calidad (SGC) para:
andlisis del riesgo, evaluacion del riesgo, medidas de control del riesgo, evaluacion del

riesgo residual, informe de la gestién del riesgo.

La Responsabilidad Gerencial dentro del Sistema de Gestion de Calidad en “Alfa”
tiene como compromisos velar que los productos sean aptos para su uso previsto,
cumplir con los requisitos reglamentarios apropiados, que no pongan en riesgo a

clientes, pacientes o usuarios debido a una calidad, seguridad o efectividad inadecuada.

Dicho lo anterior, actualmente para los puntos criticos y de control del producto Al
no existe un plan de muestreo definido dentro de un Plan de Control, escrito y con base
estadistica para garantizar el cumplimiento de la regulacion como se solicita en la

clausula 820-250 en las siguientes secciones:

(a) “Cuando sea apropiado, cada fabricante establecera y mantendra
procedimientos para identificar técnicas estadisticas validas requeridas para
establecer, controlar y verificar la aceptabilidad de la Capacidad del proceso y las

caracteristicas del producto”



(b) “Los planes de muestreo, cuando se usen, se redactaran y se basaran en una
justificacion estadistica valida. Cada fabricante establecera y mantendra
procedimientos para garantizar que los métodos de muestreo sean adecuados para su
uso previsto y para garantizar que cuando se produzcan cambios se revisen los planes

de muestreo. Estas actividades deberan documentarse”.

Por lo tanto, este trabajo de investigacion surge de la necesidad de mejorar el
sistema de monitoreo existente mediante un Plan de Control para alinearse a la
regulacion y establecer el monitoreo adecuado para cada punto critico y de control de

los procesos del producto Al y asi cumplir su propdsito y garantizar su eficiencia.

1.2 DESCRIPCION GENERAL DE LA EMPRESA

1.2.1. Informacion General de la Empresa

El trabajo de investigacion sera realizado en una empresa de industria médica que
se identificara con el nombre “Alfa” por motivos de confidencialidad, situada en el
Coyol de Alajuela en la Zona Franca Coyol especificamente, esta empresa dedicada a
las divisiones de Electrofisiologia y Estructura del corazdn es parte de la unidad de
negocios de arritmias cardiacas e insuficiencia cardiaca, es el disefiador y fabricante de
dispositivos médicos que diagnostican y tratan la fibrilacion auricular, junto con varios

productos cardiovasculares.



“Alfa” mantiene sedes de su unidad de negocios de arritmias cardiacas e
insuficiencia cardiaca para el disefio y manufactura de dispositivos médicos en
Plymouth Minnesota, St. Paul Minnesota, Minnetonka Minnesota, Rogers, Minnesota,

Haifa Israel y Westford Massachusetts.

La empresa se centra en tecnologias innovadoras con catéteres de diagndstico y
ablacion, sistemas de mapeo Yy visualizacion que pueden mejorar la forma en que los
médicos tratan a las personas con arritmias cardiacas (latidos irregulares) y

enfermedades de las valvulas cardiacas, de ahi nace la mision y vision de esta compaiiia.

Mision de la compafia

Mejoramos la salud y la calidad de vida, disefiando dispositivos para tratar

enfermedades de la estructura cardiaca.

Vision de la compafiia

En Costa Rica, forjamos nuestro futuro agregando valor continuamente a través de

nuestros productos.

Politica de Calidad

Fabricado como si fuera para mi familia.

Valores



e Somos Pioneros: Estamos a la vanguardia de la ciencia y de la comercializacion
con un desempefio innovador.

e Cuidamos la Salud: Marcamos una diferencia en la vida de las personas.

e Conseguimos Resultados: estamos orientados al cliente con ejecucion de primer
nivel.

e Seguimos Avanzando: Trabajamos con compromiso y proposito.

El &rea donde se realizara el trabajo de investigacién serd en el producto Al de la
division de Electrofisiologia el cual consiste en un catéter que consta de un dilatador,
un cable guia y una funda orientable, que estd disefiado para proporcionar un

posicionamiento flexible del catéter en la anatomia cardiaca.

El introductor orientable esta equipado con una valvula hemostatica para minimizar
la pérdida de sangre durante la introduccion y / o el intercambio del catéter. Se
proporciona un puerto lateral con llave de tres vias para aspiracion de aire o sangre,

infusion de liquidos, muestreo de sangre y monitoreo de presion.

Figura 1 Catéter Producto Al
Fuente: Plan Maestro de Validacién de Al
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Figura 2 Diagrama Organizacional

Fuente: El Autor

1.2.3. Estructura organizativa del area
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La empresa “Alfa” cuenta con un aproximado de 2400 colaboradores tanto
administrativos como manufacturadores entre sus dos divisiones, en su sede Coyol de
Alajuela donde se realiza este trabajo de investigacion mantiene un portafolio
actualmente de 19 productos para los cuales se manejan grupos funcionales quienes se
encargan en conjunto del personal operativo de la manufactura y del cumplimiento de
los indicadores por area, cada uno de estos grupos funcionales se compone de un
gerente de calidad, gerente de manufactura, ingenieros de calidad y manufactura,
técnicos de mantenimiento, manufactura y calidad como se ilustrdé en el diagrama

organizacional del area anteriormente.

Actualmente esta empresa se sitla como uno de los principales exportadores a nivel
nacional, la mayoria de sus exportaciones son hacia Estados Unidos donde cuenta con
centros de distribucion que hacen llegar los productos a diferentes partes de Europa y

Asia.

1.2.4. Tipos de productos o Servicios.

La empresa “Alfa” localizada en Coyol de Alajuela cuenta con un portafolio total
de 19 productos de los cuales 6 son implantables y 13 productos de la categoria catéter

para diferentes propositos como: catéteres guia, de diagnostico y de tratamiento.



1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Como parte de la Responsabilidad Gerencial de garantizar que sus productos sean
aptos para su uso previsto, que cumplan con los requisitos reglamentarios apropiados;
y no ponga en riesgo a clientes, pacientes o usuarios debido a una calidad, seguridad o
efectividad inadecuadas, se mantiene un mejoramiento continuo mediante la revision
de comentarios de los clientes, estado de las acciones correctivas y preventivas,
cambios que podrian afectar el sistema de calidad, recomendaciones para mejorar
requisitos reglamentarios nuevos o vigentes y asi garantizar un sistema de calidad
adecuado, mejora del producto relacionado con el cliente y las necesidades de recursos

y hacer mejoras necesarias para mantener la efectividad del sistema de calidad.

Para cumplir con los requisitos reglamentarios, de producto y de calidad aplicables,
“Alfa” cuenta con una politica, un manual y una planificacion de la calidad. Los planes
de calidad de la seccion de Electrofisiologia se establecen para impulsar la ejecucion
de los objetivos y las métricas de calidad asociadas, con el fin de mejorar y medir el

estado de efectividad y cumplimiento del Sistema de Gestidn de Calidad.

Los planes de calidad para el producto se incorporan en controles documentados de
produccion y proceso que definen las précticas, los recursos y las actividades relevantes
de calidad para los dispositivos disefiados y fabricados por la division de
Electrofisiologia, de esta manera junto con el sistema de gestion de cambios aseguran
la integridad del Sistema de Gestion de Calidad al incorporarse o implementarse

cambios.



Parte de este andlisis realizado muestra que un elemento del sistema de gestion de
calidad no es adecuado o efectivo, se identificO que el monitoreo de procesos que
garantiza el estado validado de un proceso critico para la calidad se realiza mas no
cuenta con un muestreo estadisticamente justificado como lo requiere la normativa de
Regulaciones del Cdodigo Federal de la Administracion de Alimentos y Drogas (FDA)
en la Sub Parte G 820.70 “Controles de Proceso y Produccion” seccion A (2) en

conjunto con la Sub Parte O 820.250 “Técnicas Estadisticas” seccion B.

La situacion anteriormente descrita tiene la afectacion directa en el cumplimiento
de las regulaciones y los propdsitos del Sistema de Gestidn de Calidad ya que el proceso
cuenta con muestreos aleatorios por lotes de produccion pero este muestreo no tiene

base estadistica que justifique dicha cantidad.

Al mismo tiempo este problema puede estar generando grandes pérdidas de dinero
y por otro lado las muestras no pueden estar siendo representativas de la poblacién, un
andlisis de la situacion actual arroja que en total se utilizan 184 unidades por dia con
un costo total de $3680, por lo que mejorar la eficiencia del sistema de monitoreo del
proceso creando un nuevo Plan de Control no s6lo ayudara a cumplir con los
lineamientos de las normas internacionales dando la justificacion estadistica de cada

muestreo sino que mejorara el costo de manufactura por orden de produccion.
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1.4 JUSTIFICACION

El monitoreo de procesos validados es requerido por las regulaciones
estadounidenses como la FDA y otros organismos internacionales. La regulacion de los
Estados Unidos esta cubierta en (CFR) 820.75 Regulaciones del Cédigo Federal, por
sus siglas en inglés. Esta seccion de las reglamentaciones describe quée procesos deben
validarse y el requisito de documentar las actividades asociadas con la validacion, el
monitoreo y todas las desviaciones del proceso. El péarrafo 820.75 (b), extraido a
continuacion, contiene el requisito de monitorear los procesos validados para asegurar
que los requisitos especificados continden cumpliéndose, en otras palabras, sigan
manteniendo su estado validado. "820.75 (b) Cada fabricante establecera y mantendra
procedimientos para el monitoreo y control de los pardmetros del proceso para procesos

validados para asegurar que los requisitos especificados continten cumpliéndose".

La norma internacional esta cubierta por la seccién 8.1 de Sistemas de gestion de
calidad de dispositivos médicos ISO 13485 que establece: “La organizacion debe
planificar e implementar los procesos de monitoreo, medicion, analisis y mejora
necesarios a) para demostrar la conformidad del producto, b) para garantizar la
conformidad del sistema de gestion de calidad, y c) para mantener la efectividad del
sistema de gestion de calidad. Esto incluira la determinacion de los métodos aplicables,

incluidas las técnicas estadisticas, y el alcance de su uso ".
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Como consecuencia del analisis anterior, este proyecto surge por la necesidad de
revisar y corregir para traer a conformidad con la norma que obedece a la Parte 820 de
“Regulacion del Sistema de Calidad” el sistema de monitoreo de los procesos criticos
del producto A1, corrigiendo el muestreo asignado a cada uno de los procesos
identificados y generando un nuevo Plan de Control adaptado a los elementos que
conforman el Sistema de Calidad, ademéas de aportar el analisis estadistico para la
determinacion de las técnicas apropiadas para el analisis de los datos dependiendo las
caracteristicas de la informacion histérica o propias de cada proceso.

Aunque se obtiene directamente de las regulaciones de la FDA e 1SO de los Estados
Unidos, esta informacion es representativa de la intencion de esas regulaciones para el
monitoreo de procesos, el estado de control y la sostenibilidad regidos por Japon,
Canada, Europa, Australia, Brasil y China.

También esta investigacién va a contribuir como base para la correccion e
implementacién del monitoreo de procesos en los demas productos pertenecientes a la
division de Electrofisiologia y Cardiovascular, asi como los productos que llegaran a

formar parte de las transferencias de la empresa “Alfa”.

1.5 OBJETIVO GENERAL

Disefiar una propuesta de mejora de la eficiencia del sistema de monitoreo de

procesos en el producto Al de la division de Electrofisiologia mediante la remediacion
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de los muestreos y la creacion de un nuevo Plan de Control para cumplir con las

regulaciones y reducir costos mensuales.

1.5.1. Objetivos especificos

1) Definir los puntos criticos de los procesos del producto Al de la division de
Electrofisiologia que deberan ser analizados con base estadistica como lo solicitan
las regulaciones y que formaran parte de la propuesta del nuevo Plan de Control.

2) Analizar la data historica de los puntos de control del producto Al para encontrar
el método estadistico mas adecuado para definir los nuevos muestreos para la
propuesta de mejora.

3) Definir la cantidad de la muestra para cada uno de los puntos criticos del producto
basado en el andlisis de la informacién histérica para comparar el estado actual con
el propuesto y valorar la reduccion de costos con la nueva propuesta.

4) Definir el nuevo Plan de Control para el monitoreo de procesos del producto Al.

1.6 ALCANCES Y LIMITACIONES

1.6.1. Alcances

El analisis de este trabajo, asi como sus mejoras abarcan el proceso completo de

inicio a fin para la manufactura del producto Al de la division de Electrofisiologia.
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La manufactura de este producto esta regida por las regulaciones de la FDA que
permiten garantizar que los productos sean aptos para su uso previsto, cumplir con los
requisitos reglamentarios apropiados dentro de los cuales se encuentra el monitoreo de

los procesos del cual se basa esta investigacion.

Este estudio se realiza de enero a marzo del 2020, se elaboré un diagndstico del
actual muestreo por proceso, para la evaluacion de este muestreo, se incluyeron ambos
turnos de manufactura junto con sus grupos de soporte de ingenieria y calidad que se

veran beneficiados con este trabajo de investigacion.

La documentacién actual tanto de recoleccion de datos como de procedimientos de
manufactura estan dentro del alcance de esta investigacion ya que se deberan corregir

para establecer el Plan de Control para el monitoreo adecuado en cada proceso.

1.6.2. Limitaciones

1) Parte de las limitaciones con que cuenta este estudio es el acceso a la informacion
por asuntos de confidencialidad.

2) El manejo interno de la documentacion, para realizar el proyecto de debe analizar
data historica y esta se encuentra en el departamento de Control de Documentos, se
debe de hacer un proceso de solicitud de las 6rdenes de produccion que fueron
procesadas dentro del rango de tiempo a analizar, estas muchas veces se ingresan
para almacenar al sistema de control de documentos con referencia del nimero de

lote, otras con referencia al nimero de la orden de trabajo y también con referencia
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al nimero de parte del producto por lo que se dificulté la recoleccion de la
informacion.

En industria médica es regla que lo que no se documenta, no se realizo; la
informacion que se analiza como parte de esta investigacion se encuentra en papel
por lo que larecoleccion de la informacion resulta un tema de cuidado por el manejo

y control de las ordenes de produccién solicitadas y el periodo de préstamo de esta.



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

2.1.1. Calidad

Cada persona puede darle una apreciacion distinta al concepto de calidad, segln
(Acuna, 2002), “podemos decir que la calidad es algo intrinseco que se puede medir
como un grado”, ya que se trata de un nivel de satisfaccion en cuanto al cumplimiento

de las necesidades y expectativas que cada persona perciba del bien o servicio.

Para dirigir los objetivos de calidad en una organizacién se hace relevante el término
control de calidad; lo que no se mide, no se controla, por lo tanto, el mejoramiento
continuo en cuanto a los aspectos ligados a las condiciones que definen la calidad en
un producto o servicio debe mantenerse en constante revision y actualizacion para

asegurar el cumplimiento de los objetivos planteados en la organizacion.

Ahora bien, en términos de calidad podemos hablar de dos conceptos como lo son:

e Lacalidad absoluta: que es el cumplimiento de las expectativas de funcionalidad y
disefio de un proceso para un determinado producto, en otras palabras, lo que el
manufacturador define como calidad.

e La calidad relativa: esta calidad es asignada por el grado de satisfaccion que cada
cliente perciba con respecto al cumplimiento de sus expectativas, requerimientos o

necesidades.
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2.1.2. Sistema De Gestion De Calidad

Se puede definir como la columna vertebral que usa la organizacion para disefiar y
desarrollar sus actividades pertinentes a la calidad de los procesos para satisfacer las

necesidades y expectativas de los clientes.

Un Sistema de Gestidn de Calidad debe estar disefiado para mantener la estructura, las
responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los recursos para implementar los
principios y las acciones necesarias para lograr el cumplimiento de la normativa aplicable, de
una forma integral y en otras palabras, cumplir con los requisitos internos, legales y externos

los cuales ilustra (Ortiz & Ortiz, 2016) pag. 139.

Requisito

Mecesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

Clases de requisitos O

Internos: requisitos de la empresa,
perfiles de entrenamiento, de “'
experiencia.

Legales: exigibles por la ley (normas,
cadigos, estatutos).

Externos: clientes (idoneidad,
experiencia.

Figura 4 Tipos de Requisitos de los Productos
Fuente: Sistemas de Gestion de Calidad, teoria y préactica bajo la Norma 1SO (Ortiz & Ortiz,
2016)

La Norma (ISO 9001, 2015) menciona ,“Un Sistema de Gestion de Calidad comprende
actividades mediante las que la organizacion identifica sus objetivos y determina los
procesos y recursos requeridos para lograr los resultados deseados”, segtin (Cortés, 2017),

los 7 principios de los modelos de calidad expresados en la Norma 1SO 9000:2015 funcionan
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como una guia para la introduccion de una cultura en la organizacion basada en calidad,

estos son los principios clave para el SGC:

Enfoque al cliente: esto abarca la gestion y comprension de sus necesidades y expectativas
actuales y futuras, la comunicacion en todos los niveles de la organizacién sobre los
requerimientos del cliente y el sequimiento adecuado del grado de calidad percibido por el

cliente.

Liderazgo: involucrar a todos los niveles de la organizacién para cumplir con los objetivos
definidos, la interiorizacion de cada una de las metas y la participacion basada en relaciones
de confianza dentro y fuera de la organizacion y depende del ejemplo que se muestre desde
el nivel més alto de la misma, la capacitacion constante del personal y el reconocimiento de
los logros.

Compromiso de las personas: el aprovechamiento maximo de las capacidades de cada una
de las personas para el beneficio de la organizacion que se logra con un ambiente inclusivo
y agradable para todos los que formen parte de ella, los recursos con los que cuenten y la
confianza que a estos se les dé en su toma de decisiones son la clave y diferenciador dentro
de un SGC, entre mas se identifiquen las personas con los objetivos y metas de calidad
comprenden mejor las necesidades y expectativas de los clientes, buscan la mejora continua
y los hace sentirse orgullosos de pertenecer a la organizacion.

Enfoque a procesos: mantener un enfoque basado en procesos para alcanzar las salidas
esperadas (producto o servicio que logre las expectativas de calidad de un cliente), esto se

logra con el andlisis de las peticiones de los clientes en cuanto a lo que esperan recibir,
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manteniendo desde el punto de vista de la organizacion un control del desempefio de su
proceso para identificar sus riesgos y sus oportunidades de mejora.

e Mejora continua: todos los miembros de la organizacion deben estar comprometidos para
llevar a cabo la mejora continua en todos los procesos, productos y servicios de la
organizacion, analizar periédicamente cada una de las areas para buscar la innovacion.

e Toma de decisiones basadas en hechos: todas las acciones por realizar se definen para
solventar una necesidad ya sea de mejora continua o de innovacion, para ello se debe realizar
un analisis de la situacién actual, establecer cudl es el proposito de la mejoray como cuales
seran sus posibles soluciones, poner en practica la mejora y verificar y controlar la
implantacion.

e Relaciones mutuamente benéficas con los proveedores y otras partes interesadas: los
proveedores forman parte de la cadena de valor en una organizacion por lo tanto la relacion
y el intercambio de informacion entre ambas partes es esencial, los estandares que cada
proveedor cumple ayudan a prevenir problemas de calidad en los procesos de la
organizacion a la cual le brindan un servicio y ayudan a garantizar la calidad deseada por el

cliente.

2.1.3. Normas ISO

Las normas ISO (International Organization for Standardization) buscan el estandar
a nivel comercial mundial mediante los lineamientos creados en vias de establecer una

guia que asegure la direccién y el control de una organizacion con respecto a la calidad.
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El cumplimiento de las Normas ISO no solamente asegura que los clientes reciban
productos o servicios que satisfagan sus necesidades y expectativas, sino que también
para los negocios significan una ventaja competitiva, abren un acceso a nuevos
comercios y mercados, ayudan a identificar los riesgos y oportunidades asociadas a su
negocio en cuanto a sus metas, permiten la optimizacion de sus operaciones e

incrementan el nivel de satisfaccion de sus clientes.

Estas normas ISO de la calidad se pueden dividir en: ISO 9000 que esté relacionada
a todo lo que tiene que ver con el vocabulario y los fundamentos, la ISO 9001 que en
ella se detallan todos los requisitos del sistema de calidad y la ISO 9004 que contiene

contribuye con todo lo relacionado al mejoramiento del desempefio.

Dentro de las Normas ISO mas destacables y de mayor uso a nivel mundial se

pueden mencionar:

e Sistemas de Gestion del Medio Ambiente: establece los cuidados para conservar el
medio ambiente

e Sistemas de Gestidn de Calidad: brinda el estandar mundial para el aseguramiento
de la calidad.

e Sistemas de Gestion de Seguridad y Salud: encargado de brindar los lineamientos
para asegurar la integridad del trabajador.

e Sistemas de Gestion de la Seguridad de la Informacion: abarca las practicas

correctas y mas seguras para resguardar la informacion de las organizaciones.
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e Sistema de Gestion Alimentario: asegura la inocuidad de los alimentos desde su
produccidn hasta su entrega para el consumo.
e Sistemas de Gestion de Calidad en el Sector Automotriz: dicta los lineamientos para

la produccion en serie de piezas para automoviles.

La ISO 13485 es la norma para dispositivos médicos y sistemas de gestion de la
calidad, asi como los requisitos para regulacion de los propositos, esta norma establece
los requisitos para una calidad especifica a la industria de dispositivos médicos, su

objetivo se centra en la gestion de riesgos, seguridad y rendimiento de los dispositivos.

2.1.4. Responsabilidad Gerencial

La gerencia tiene el papel fundamental dentro de una organizacién ya que asegura

que se proporcionen recursos adecuados para respaldar el sistema de calidad.

La gerencia apoya de manera visible y activa la implementacién y el mantenimiento
de un sistema de gestion de calidad eficaz identificando los objetivos de calidad y
revisando periédicamente el progreso hacia estos objetivos, incluidos los resultados de
las actividades de auditoria y gestion de riesgos para una mejora continua como asi lo

demanda la norma 1SO 9001:2015.

Responsabilidad Gerencial es responsable de proporcionar direccion y orientacion

con respecto a las estrategias de cumplimiento relacionadas con los objetivos,
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documentacidn, capacitacion y recursos del sistema de calidad. Cada propietario de
proceso es el encargado de identificar las métricas del sistema de calidad asociadas con

los controles de gestion que aseguran la efectividad del sistema de calidad.

La Responsabilidad Gerencial gestiona todo tipo de informacion relacionada a la
calidad para mantener un sistema de mejora continua en su proceso como se detalla a

continuacion:

Entradas Proceso Salidas

e Comentarios de los clientes

e Sistema de calidad

e Estado de las acciones R
adecuado y efectivo.

correctivas y preventivas.

e Mejoras necesarias para
Responsabilidad mantener la efectividad del
Gerencial sistema de calidad.

e Cambios que podrian
afectar el sistema de
calidad.

\ 4

\ 4

e Mejora del producto
relacionado con los
requisitos del cliente y las
necesidades de recursos.

e Recomendaciones para
mejorar.

e Requisitos reglamentarios
nuevos o existentes

Figura 5 Diagrama de Entradas y Salidas de la Responsabilidad Gerencial
Fuente: EIl Autor

2.1.5. Mejoramiento Continuo

Parte de la responsabilidad gerencial es velar por el funcionamiento adecuado del

SGC para el cumplimiento de los objetivos y metas planeados por la organizacion, para
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esto necesita tener la informacion pertinente a los procesos que se requieren monitorear

para su revision contra las metas establecidas y su plan de mejora.

La mejora continua es uno de los 7 principios basicos de la gestion de calidad y uno
de los méas importantes dado al ambiente competitivo y de constante cambio del entorno
en el que se desarrollan las organizaciones, por su actividad ciclica, lo que se conoce
mayormente como Ciclo de Deming permite que las actividades identificadas para ser
controladas en una organizacion y que forman parte del SGC sean revaluadas para
continuar implementando mejoras en ellas, por eso el monitoreo de los registros
documentales y salidas de procesos medibles son fundamentales para garantizar el

cumplimiento de las metas y compromisos con las normas y regulaciones.

La recoleccion de la informacion debe ser clara, precisa, concisa y veraz para que
las mejoras propuestas sean efectivas, esta informacion como lo requiere la I1SO esta
basada en el proceso que requiere la medicion, la medicién planificada, la frecuencia
de medicidn, el responsable de la medicidn, la funcion responsable del anélisis de la
informacion, la metodologia del andlisis, la calidad del objetivo contra las metas de
mejora; teniendo esta informacion se determina un plan de control para las mejoras

planteadas.

Dentro de las muchas ventajas que obtienen las organizaciones al aplicar el
mejoramiento continuo en sus procesos se pueden mencionar la reduccion de costos

ya que los esfuerzos van dirigidos a procesos especificos lo que lo hace mas efectivo al
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identificar puntos débiles para mejorar , mayor productividad al reducir su porcién
defectuosa de productos, por las mejoras implementadas la organizacion puede percibir
resultados a corto plazo, se pueden detectar oportunidades de innovacion en los

procesos o sistemas y hacer el negocio mas competitivo.

2.1.6. Procesos De Manufactura

También conocidos como procesos de fabricacion, de produccion o industriales, se
le llama proceso a la serie de tareas ejecutadas para la transformacion de la materia
prima en articulos de mayor valor, desde la entrada de insumos a la linea de produccién
hasta la venta del bien o servicio, donde cada una de las tareas realizadas va agregando

valor tanto para el cliente interno como para el cliente externo o final.

Para que un proceso de manufactura sea exitoso, eficiente y productivo, deben
contemplarse todos los aspectos importantes desde su fase de desarrollo y disefio, a esto
se le llama planeacion de la calidad, la cual consta de todas las etapas de desarrollo de

un producto o servicio.

La Norma (ISO 9001, 2015) destaca que para contribuir con la eficiencia y eficacia
de una organizacion es importante comprender y gestionar las relaciones de todos los
procesos que la componen, utilizando herramientas como el ciclo de Deming y
gestionando sus procesos con un pensamiento basado en riesgos orientan su enfoque

en procesos, logrando una mejor comprension del cumplimiento de los requisitos
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reglamentarios, identificacion de los procesos que agregan valor para lograr un
desempefio eficaz y una mejora continua gracias a la retroalimentacion que se obtiene
de la evaluacion de los datos e informacion que se pueden recopilar, obteniendo asi una
mejora significativa del desempefio global de la organizacion alcanzando las metas y

objetivos de acuerdo a la politica y estrategia de calidad.

2.1.7. Planeacién de la Calidad

Como en todo proceso de manufactura de productos existe probabilidad de que
surjan imprevistos o deficiencias dentro del sistema los cuales no se previnieron en
cada una de las etapas de planeacion de la calidad y los cuales no se van a resolver

solamente con aplicar un control al proceso, asi lo menciona Ishikawa en su libro.

La planeacion de calidad lo que busca es eliminar los problemas cronicos de calidad,
las organizaciones se centran en mejorar proyecto a proyecto e incurren en la
incapacidad de cumplir con los requerimientos, una vez identificado el problema
centran sus esfuerzos en remediarlos y se logra en la mayoria de los casos eliminar el
problema de calidad encontrado, sin embargo, no estdn remediando la causa basica,
“Esa causa basica era el hecho de que en el momento de establecer las tolerancias, los
disefiadores estaban creando, unilateralmente y sin querer, los subsiguientes problemas

cronicos para la fabrica” (Juran, 1990).
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Por esa razon, haciendo el analisis correcto de las necesidades de los clientes durante
el disefio de un producto y tomando en consideracion todos los aspectos relacionados a
la calidad, las normas y regulaciones aplicables durante las etapas de desarrollo de un
producto, desarrollo del proceso y desarrollo de los controles se pueden evitar grandes

problemas en la manufactura y fabricacion del bien.

PRODUCTO Y PROCESD

EXISTENTES
IDENTIFICAR NECESIDADES DE LOS CLIENTES
I CLIENTES (EN UNIDADES DE MEDIDA)

LISTA DE CLIENTES
DESARROLLAR PRODUCTO

DESCUBRIR LAS NECESIDADES

DE LOS CLIENTES CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
[]
MNECESIDADES DE LOS CLIENTES
(EN SU LENGUAIJE) OPTIMIZAR DISENO DEL I
PRODUCTOD
TRADUCIR

OBJETIVOS DEL PRODUCTO

NECESIDADES DE LOS CLIENTES
(EN NUESTRO LENGUAJE) DESARROLLAR PROCESO l

ESTABLECER UNIDADES DE
MEDIDA

CARACTERISTICAS DEL PROCESD

UNIDADES DE MEDIDA OPTIMIZAR: PROBAR LA

CAPACIDAD DEL PROCESO

ESTABLECER MEDIDA PROCESO LISTO PARA SER

IRJ\NS;FRIDO

NECESIDADES DE LOS CLIENTES

{EN l:N]DADFf DE MEDIDA ) TRANSFERIR A OPERACIONES

PROCESO LISTO PARA PRODUCIR

Figura 6 El mapa de carreteras para planificar la calidad
Fuente: Libro Juran y la Planificacion de la Calidad, pag 12.

Tomando el mapa de Juran de carreras para planificar la calidad, cada salida de
proceso debe ser una entrada del proceso siguiente, enlazando asi todas las etapas de la
planeacion de la calidad para asegurar que el disefio y desarrollo del producto se

conciba de manera adecuada.
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2.1.8. Validacion De Procesos

La validacion de procesos se lleva acabo para mejorar la calidad general, eliminar
desechos, reducir costos, garantizar la consistencia del proceso y del producto, cumplir
con los requisitos reglamentarios y mejorar la satisfaccion del cliente. La validacion de
procesos proporciona un alto grado de garantia de que un proceso producira
consistentemente un producto que cumpla con sus especificaciones predeterminadas y
atributos de calidad, aspectos que se identifican como parte de la planeacion de calidad

en todas sus etapas.

La validacion es la verificacion para garantizar que los requisitos del producto se
puedan cumplir de manera consistente al demostrar que los procesos son repetibles y

reproducibles, en otras palabras confiables.

Parte de las actividades de validacién de un proceso es el analisis de los datos para
determinar cual es el rango normal de variacion para la salida del proceso, las 6M
(materiales, mano de obra, mediciones, medio ambiente, maquinas y métodos)
interactan en todo proceso y por ello es importante reducir la variacion que estos
puedan aportar para tener un mejor control estadistico y de seis sigma, “estos seis
elementos determinan de manera global todo proceso y cada uno aporta algo de la

variabilidad y de la calidad de la salida del proceso” (Pulido, 2013)
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La salida del proceso es cualquier salida como por ejemplo longitud, resistencia,
fuerza de torcion, didmetro, tension, defeccion, caracteristica cualitativa especificada,
etc, que pueda afectar un proceso a lo largo de la linea de manufactura y debe
controlarse dentro de criterios predeterminados para garantizar que la salida cumpla
con los requisitos de entrada para las proximas estaciones de procesamiento. Los
criterios predeterminados para la salida del proceso se describen en los procedimientos

de manufactura o especificaciones.

Conocer la variacion normal de salida es importante para determinar si un proceso
esta operando en un estado de control y si es capaz de producir consistentemente la

salida especificada de la manera esperada cuantas veces sea necesario.

La validacion de procesos implica un conjunto de actividades secuenciales que se

planifican, ejecutan, analizan y documentan, estas actividades son:

e Calificacion de instalacion : en esta actividad se asegura que el equipo y los
sistemas auxiliares se han instalado de acuerdo con las directrices del proveedor, o
especificadas internamente por la organizacion, que las recomendaciones del
proveedor del equipo se consideran adecuadamente y que el equipo funciona segun
lo previsto.

e Caracterizacion del proceso: se identifican y caracterizan las entradas del proceso

que afectan las salidas del proceso (critico o no critico), se demuestran limites del
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proceso que aun cumplen con las especificaciones y requisitos del producto para
establecer los rangos aceptables probados para el proceso.

e Calificacion operacional: esta actividad tiene la intencion de demostrar que el
proceso funciona, que las entradas del proceso son conocidas y la intension de
establecer que la salida del proceso es predecible, establece por medio de evidencia
objetiva que los limites de control del proceso dan como resultado un producto que
cumple con todos los requisitos de calidad predeterminados desde su fase de disefio.

e Calificacion de desempefio: establece por medio de evidencia que el proceso o una
sucesion de procesos produce consistentemente un producto que cumple con los
requisitos predeterminados, en esta actividad se reta el proceso introduciendo todas
las posibles variables que puedan interactuar durante la fabricacién del producto y
se manufactura en pardmetros nominales.

e La calificacion del rendimiento del proceso: confirma que el conjunto de todos los
procesos utilizados para construir un producto puede cumplir consistentemente con

los requisitos de disefio predeterminados.

2.1.9. Control de Procesos y Monitoreo

Para garantizar que cada una de las salidas de proceso validada continle
manteniendo su estado validado y que cumpla con cada uno de los requisitos

especificados para el producto, se establece un control y monitoreo de procesos. Se
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deben definir las salidas de proceso validadas que seran monitoreadas, el sistema de

medicion que se usara y el proceso de tendencia / seguimiento para la salida.

Parte de la planeacion de calidad incluye la identificacion de los puntos criticos para
la calidad del producto asi como su debida recopilacién de la informacion, monitoreo
y control, estos puntos criticos son aquellos que durante la manufactura del producto
no pueden ser verificados en el 100% de las unidades por lo que requieren un muestreo
determinado con base estadistica para que sea representativo de la poblacién de la que
se sustrae y con base en los resultados obtenidos de la muestra, dar una aceptacion de
la poblacién (lote) o darle la disposicion de producto no conforme con las
especificaciones para que sea analizado, investigado, llegar a una causa raiz por la cual
se da la disconformidad, proponer las acciones correctivas, implementarlas y
controlarlas nuevamente, todo esto para asegurar que el producto cumpla con las
especificaciones, asi mismo la norma ISO 9001 establece que es responsabilidad de la
organizacion de proporcionar informacion como la conformidad de los requisitos del

producto con base en su analisis de datos.

Los planes de control deben desarrollarse e implementarse para garantizar que el
monitoreo continuo, las pruebas y el analisis, y el seguimiento de las entradas / salidas
de los procesos de produccion estén definidos y documentados como lo establece la
norma ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de gestion de calidad, "820.75 (b)

Cada fabricante establecerd y mantendra procedimientos para el monitoreo y control de
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los pardmetros del proceso para procesos validados para asegurar que los requisitos

especificados continden cumpliéndose”.

Algunos ejemplos de métodos para monitorear y / o controlar el proceso y las
caracteristicas del producto son:
* Revision de gestion
* Revision de datos de calidad
* Procesos documentados (procedimientos de fabricacion, procedimientos de
inspeccion).
* Control de entradas
* Control del Proceso Estadistico
* Planes de muestreo
» Tendencias de rendimiento
* Verificacion
* Calibracion
Los resultados de los controles y monitoreos de procesos sustentan no solo el

proceso en si, sino que también ayudan para la mejora continua del SGC de la

organizacion y a la prevencion de la recurrencia en futuros desarrollo de productos.

2.1.10. Plan de Muestreo y Control
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Al realizar los controles y monitoreos de proceso, se crean planes de muestreo
basados en las necesidades de la salida validada del proceso y el producto que se esta

retando.
El proceso para el plan de control abarca dos fases:

e Clasificacion de los puntos criticos para la calidad

e Validacién de la salida del proceso y el plan de monitoreo.

Si se establecio una salida de proceso validada como 100% verificada, no requiere
monitoreo adicional ya que durante la manufactura del producto esa salida de proceso
sera retada, probada o inspeccionada nuevamente; por lo tanto, no requiere ser incluido

dentro del plan de control y muestreo.

Si una salida de proceso validada no se clasifica como punto critico para la calidad;
la salida del proceso validada se incluira en el plan de control y muestreo para

proporcionar detalles del control del proceso asociado a la salida.

Al crear planes de muestreo para el control y monitoreo de procesos se debe de
tener la clasificacion de riesgos del proceso, estas son las consecuencias observables a
nivel de proceso, se expresan como una ocurrencia de una posible causa de disefio,
incumplimiento de un requisito identificado o como un peligro potencial, esta
herramienta es conocida comunmente como Andlisis de Modo de Falla y Efecto

(FMEA por sus siglas en inglés), con la clasificacion del riesgo se puede determinar los
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rangos de confianza y confiabilidad requeridos para el anélisis de los resultados cuando

la informacién es variable.

Entrada Proceso Salida

—y*  dentificacion de los puntos criticos parala - L3le  plan de control
calidad

o Identificacion de los puntos e control
o Definicion de un proceso de monitoreo

o Salidas de proceso que deben ser
validadas
o Mejoras identificadas por el SGC

Figura 7 Proceso para la generacion de un Plan de Control
Fuente: El Autor

Acufia menciona que los planes de muestreo se pueden basar en el riesgo para el
productor, en el riesgo al consumidor o en ambos, estos planes quedan determinados
una vez que se define la muestra “n” y el criterio de aceptacion; uno de los planes de
muestreo que detalla es el de muestreo simple, se basa en una muestra aleatoria “n” de
un lote la cual se prueba al 100%, de los resultados de las pruebas de esta muestra contra

el cumplimiento de la especificacion depende de que se acepte la muestra y el lote

completo, de lo contrario se rechazan ambos.

En el proceso influyen muchas variables las cuales pueden generar
disconformidades que solamente con los planes de muestreo se pueden capturar para

las salidas de proceso que no son 100% verificadas.

“Debe recordarse que el producto defectuoso se diferencia del producto disconforme

en que el defectuoso no puede cumplir con la funcion encomendada, pues tiene fallas,
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mientras que el disconforme es producto que no esta acorde con lo requerido aunque

no tenga fallas”, (Acufia, 2002) pag 408.

Es por eso que en los puntos criticos para la calidad que son aquellos que son una
caracteristica de producto o proceso que es cuantificable y medible, y que se ha
determinado que es esencial para el rendimiento o la funcion de un dispositivo y que
no pueden ser verificados al 100% durante toda la manufactura del producto se vuelven
esenciales y necesarios los planes de muestreo y control, para garantizar el
cumplimiento de los requisitos del producto y la conformidad de estos contra sus

especificaciones de disefio.

Ahora bien, si el tipo de muestreo es para caracteristicas cualitativas también existen

planes de muestreo detallados para atributos como por ejemplo:

e Planes dobles de muestreo
e Planes multiples de muestro
e Planes de aceptacion y rectificacion

e Planes secuenciales

2.1.11. Estadistica

La estadistica se puede describir como la recoleccion, organizacion, representacion
y andlisis de los datos de una poblacion para llegar a una o varias conclusiones por el

comportamiento que estos datos demuestren.
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Las técnicas estadisticas llegan a ser una parte importante de los planes de control
de un proceso, al aplicar técnicas estadisticas apropiadas para el analisis de los datos
obtenidos de las salidas de proceso cuantitativas se puede demostrar la habilidad del
mismo de cumplir con los requerimientos y dar una retroalimentacion gracias a la
apreciacion de las tendencias que los graficos pueden mostrar y asi tomar las medidas
de correccion y prevencién necesarias, de igual manera para las salidas de proceso

cualitativas.

“La organizacion debe planificar ¢ implementar el monitoreo, medicion, anélisis y
mejora de procesos necesarios para:
a) Demostrar la conformidad del producto.
b) Garantizar la conformidad del sistema de gestion de calidad.
c) Mantener la efectividad del sistema de gestion de calidad.
Esto incluira la determinacion de los métodos apropiados, incluidas las técnicas

estadisticas, y el alcance de su uso” (13485, 2016) pag 22.

El monitoreo de procesos de los puntos criticos para la calidad y la definicion
correcta de la muestra mediante técnicas estadisticas que representen la poblacién (lote)
a estudiar proporcionan el nivel prometido de proteccidn al cliente, es por esta razon
por la que el analisis correcto de los datos se vuelve fundamental en la organizacién
para demostrar con evidencia objetiva la conformidad de sus procesos y de esta forma
garantizar la efectividad de su sistema de gestion al darle el tratamiento necesario a la

informacidn, manteniendo asi una mejora continua de sus procesos.
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Existen varias técnicas estadisticas para la definicion del muestreo y el analisis de
los datos, por la naturaleza del negocio, las técnicas estadisticas deben estar definidas
de forma que las necesidades del cliente y los requisitos del producto proporcionen la
calidad requerida para ambas partes, es por esto que un analisis de riesgos es

fundamental para darle el peso del nivel de calidad.

La capacidad de proceso es otro de los conceptos asociados a la calidad y que la
estadistica ayuda para analizar el grado de cumplimiento de las especificaciones de un
proceso, cuando un proceso es capaz de cumplir con las especificaciones y esta bajo
control, osea que se mantiene con un comportamiento estable a lo largo del tiempo, se
puede decir que la capacidad de proceso es alta, un estudio de indices de capacidad
pueden ser una herramienta de analisis y control de los procesos de una organizacion
para ver las tendencias y tomar acciones cuando el proceso se sale de control debido a

una causa asignable identificada.

“Las variaciones de un proceso Se pueden rastrear hasta llegar a dos tipos de causas:
(1) arbitrarias, es decir, debidas solamente al azar, y (2) asignables, es decir, debido a
causas “especiales”. Idealmente, las causas solo arbitrarias (también Ilamadas
“comunes”) deben estar presentes en un proceso. Un proceso que opera sin causas
asignables de variacion se dice que esta en “un estado de control estadistico”, lo cual

generalmente se abrevia “en control””. (Gryna, 2007), pag 187.
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El uso de las técnicas estadisticas a lo largo de todas las etapas de planeacién de la
calidad de un proceso o producto ofrecen mayor respaldo no solo a la organizacion para
demostrar el control y la calidad de sus procesos sino para garantizar la efectividad de

su sistema de gestién como lo requiere la norma.

2.1.12. Muestreo

Cuando se habla de muestreo se habla de una parte de una poblacion para hacer una

estimacion con respecto a ese grupo en estudio de donde fue tomada la muestra.

Dado que los resultados de la muestra tomada van a ser representativos de toda la
poblacidn, esta tiene que estar bien estimada para que sean realmente significativa y las
decisiones tomadas con base en ellas sean las correctas, los tipos de muestreo se dividen

en: muestreo por variables y muestreo por atributos.

Besterfield menciona los diferentes tipos de planes de muestreo para atributos y
variables; los muestreos por atributos pueden ser lote a lote con muestreo sencillo,
muestro doble, mdltiple, en cadena, secuencial o por salto de lote, mientras que los
planes de muestro por produccién continua pueden ser CSP-1, CSP-2 , CSP-F, CSP-T
y CSP-V, estos Gltimos planes mencionados usan 3 niveles de severidad y sus nombres
estan basados en su Limite de Aceptacion de Calidad Promedio (AOQL) por sus siglas

en inglés, los planes de muestreo para variables se dividen en porcentaje de no
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conformes, pardmetros de proceso, graficas de control de aceptacion, muestreo

secuencial para variables y prueba de hipotesis.

Una ventaja del muestreo de variables en comparacion con el muestreo por atributos
es que la muestra por variables es menor que la muestra para atributo, sin embargo la
desventaja que esto conlleva es que se incurre en mayores costos de administracion y
que el analisis de la muestra funciona solamente para una salida de proceso por lo que

se requiere de planes individuales por caracteristica de calidad a ser evaluada.

Para formar planes de muestreo y para realizar sus analisis, ya sea para variables o

para atributos es importante conocer algunos términos como:

AQL: “Limite de Calidad Aceptable” (Acceptable Quality Level) por sus siglas en
inglés, que este es un porcentaje maximo de defectos tolerado y considerado como

satisfactorio para una muestra.

“Los AQL se determinan a partir de: (1) datos historicos, (2) juicio empirico, (3)
informacién técnica como funcidon, seguridad, manufactura intercambiable,
determinacion de duracion, etcétera; (4) experimentacion, probando lotes con diversos
porcentajes de no conformes, o de no conformidades por 100 unidades, (5) capacidad
del productor y (6) en algunos casos, las necesidades del consumidor. La determinacién

del limite de calidad aceptable es una decision de juicio”, (Besterfield, 2009) pag 404.
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Confiabilidad: que es el grado de capacidad de un producto o proceso de
desempefiarse satisfactoriamente a lo largo del tiempo, se puede tomar como una

probabilidad.

Segtin (Besterfield, 2009), “Confiabilidad es la probabilidad de que un producto
haga sus funciones propias en forma satisfactoria durante un tiempo definido bajo
ciertas condiciones ambientales definidas” por esta razon hay cuatro factores inherentes
a este concepto como lo son el valor numérico, que significa que el producto se
desempefie de la manera esperada por un periodo de tiempo; de funcién propia, que el
producto funcione para las especificaciones para las que fue disefiado; la vida del
producto, que para el tiempo que fue disefiado que se mantenga util el producto
funcione durante todo ese periodo de tiempo y por Gltimo las condiciones de ambiente,

que estas estén contempladas para que no afecten la vida atil del producto.

2.1.13. Catéter

Un catéter es un dispositivo méedico delgado y alargado que puede ser introducido
por medio de las venas, principalmente la femoral y la radial, o tejidos para diferentes
propdsitos como por ejemplo los catéteres guia, sirven como su nombre lo dice, de guia
para la colocacion de otros catéteres, también pueden ser disefiados para implantacién
de otros dispositivos como valvulas o extensores, para la inyeccion de farmacos y para

el drenaje de liquidos.
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2.2 MARCO CONCEPTUAL ATENIENTE A LA GESTION DEL PROYECTO

Los conceptos relacionados a la metodologia utilizada para el desarrollo de este

proyecto se detallaran en esta seccion del marco teérico.

La herramienta DMAIC que forma parte de la metodologia Seis Sigma sera
desarrollada en cada una de sus fases de las cuales se conforma su nombre:

Definicion, Medicion, Analisis, Implementacion y Control.

Como herramienta para la ejecucidn de proyectos se define a continuacion el Seis

Sigma.

2.2.1. Seis Sigma

El Seis Sigma se considera como una herramienta de la administracion de
proyectos, se enfoca en desarrollar mediante la utilizacion de herramientas
estadisticas productos rentables y casi perfectos de forma consistente con el fin de

obtener una mejor en calidad.

“Un producto se considera de clase mundial cuando su indice de capacidad de
proceso (Cpk) es mayor a 1.5, menciona (Wortman & Richardson, 2015), de igual
forma la aplicacion de esta metodologia tiene siempre el mismo fin que es deleitar al

cliente cumpliendo y excediendo sus expectativas. Entre mas Sigmas tenga un
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proceso menor seran los costos de la calidad y mayor sera el rendimiento del proceso

a largo plazo como lo muestra la siguiente tabla.

Nivel de sigmas

Rendimiento del proceso

Costos de calidad

(corto plazo) (largo plazo) PPM como % de |as ventas
1 30.90% 690000 MNA
2 69.20% 308000 NA
3 93.30% 66800 25-40 %
4 99.40% 6210 15-25%
5 99.98% 320 15%
6 99,9997 34 =5%

Tabla 1 Relacién entre el nivel de sigmas de un proceso y los costos de calidad

Fuente: Control estadistico de la calidad y Seis Sigma pag. 404.

A nivel organizacional el Seis Sigma busca desarrollar al méximo la capacidad de

sus procesos y generar utilidades mejorando continuamente la calidad para satisfacer

a los clientes, también menciona (Pulido, 2013), que a nivel operacional lo que se

busca con esta metodologia es tener la mejora en la eficiencia operacional reduciendo

tiempos, recortando costos de la no calidad, disminuir o eliminar la variabilidad para

disminuir las causas de los errores, defectos y retrasos en los sistemas de produccién

para incrementar la rentabilidad del negocio mediante la filosofia de la mejora

continua.

Como parte de la metodologia Seis Sigma se pueden mencionar algunas de las

herramientas principales tales como:

e DMAIC

e Diagrama de Pareto
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e Graficas de Control
e Diagramas de Flujo
e Analisis FODA

e Matriz de Causa y Efecto

Con la breve descripcién a grandes rasgos que es Seis Sigma, a continuacion de
detallaran cada una de las fases de la herramienta DMAIC que serd utilizada en este

proyecto.

2.2.2. Fase de Definicion

Al ser la primera fase de una solucion de problemas, se vuelve una de las mas
importantes porque sera la que marque el rumbo hacia donde se van a dirigir los
esfuerzos para encontrar una posible solucion, buscar las respuestas mas apropiadas a
mejorar, repuestas que sean innovadoras, eficientes y eficaces, el definir
correctamente el problema, sus alcances y limitantes pueden facilitar la
implementacidn y su control, el conocer todas las variables que forman parte del
problema, definir un grupo funcional donde se involucren a los roles gerenciales y de
soporte, quienes conozcan las actividades que se realizan entorno al problema que se
requiere solucionar facilita el proceso de definicion del problemay el estudio de las

posibles soluciones.
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Unas de las herramientas méas usadas para la etapa de la definicion son el mapeo de
procesos, diagrama de flujo y diagramas SIPOC, estos permiten hacerse una idea
gréfica de cada una de las etapas del proceso en estudio e identificar los puntos claves

a estudiar que sirven para sustentar la etapa de la definicion del problema.

Otras de las herramientas Utiles para la definicion de un problema son:

e Diagramas de afinidad
e Diagramas de Pareto
e \oz del cliente

e Modelo de Kano

e Rendimiento acumulado del proceso

2.2.3. Fase de Medicion

Como dice la frase “lo que no se mide, no se controla, para conocer el estado
actual de un proceso es necesario recopilar informacion para medir la variable de
respuesta de los puntos clave identificados en la etapa de la definicion, con el fin de
tener una vision mas amplia del problema y poder comparar mas adelante los

resultados al final del ciclo de la mejora.

La recopilacion de la informacion es clave para la correcta ejecucion de la
herramienta DMAIC, los datos incorrectos no solamente corrompen la toma de
decision sino que también incurre en costos, asegurar la exactitud e integridad de los

datos para la fase de medicién es fundamental; la recoleccion de datos se puede
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realizar por medio de técnicas estadisticas tales como controles estadisticos de
procesos (SPC por sus siglas en inglés), graficos de tendencias, estadistica basica
como medidas de tendencia central y de dispersion, medias, desviaciones estandar,
etcétera; también es importante que existan planes de recoleccion de datos, dentro de
un proceso es necesario que sean comprendidos los datos variables como los

atributos, también evitar los sesgos y redondeos innecesarios.

2.2.4. Fase de Anélisis

Al momento de que se presenta un problema surge la necesidad de analizarlo para

identificar el origen de la causa y llegar a una solucion.

El equipo de trabajo enfocado en generar la o las posibles soluciones utiliza la
informacidn recolectada para analizarla y encontrar las desviaciones que dieron
origen al problema en estudio, algunas de las herramientas que se utilizan en esta fase

son:

e AMEF: se crean con la finalidad de manejar los riesgos, dar a conocer todas las
posibles y potenciales fallas de un disefio, producto, proceso o sistema. En el
FMEA se evalua la probabilidad de ocurrencia, el modo de falla y el posible
efecto que este tenga sobre el cliente, de igual manera se da una posible causa de
la falla potencial para que ante posibles problemas se pueda intervenir

directamente el proceso facilitando asi el analisis.
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e Los 5 Porqués: cuando se presenta un problema se hace la pregunta ¢Por quée?
hasta cinco veces para hallar la causa raiz.

e indice de capacidad de proceso: cuando se tiene data historica recopilada sobre
un proceso se puede realizar el analisis de la capacidad del proceso para verificar
si ha sido capaz de cumplir con las especificaciones.

e Tipos de distribuciones: permiten ver graficamente el comportamiento de un
proceso mediante sus datos.

e Valor p: este muestra la probabilidad de haber obtenido el resultado que se ha

obtenido si se supone que la hipétesis nula es cierta.

2.2.5. Fase de Implementacion

Una vez que se tiene el problema bien delimitado, la informacion recopilada de las
variables bajo observacién para su analisis respectivo, se crean las propuestas de
mejora con las cuales se experimentara simulandolas en el proceso para ser estudiadas
y comprobar el cumplimiento del objetivo, si estas propuestas no presentan cambios
significativos al proceso se tiene que hacer una valoracion de las etapas anteriores,
corregir y replantear nuevamente cada una de ellas, es por eso que se vuelve
importante y significativo la participacion e involucracion de todos los niveles de la

organizacion relacionados al proceso que se quiere mejorar.

Uno de los aspectos importantes en proyectos es el analisis de costo beneficio que

representan cada una de las posibles soluciones, hacer esa comparacion de los
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beneficios obtenidos con cada una de las posibles soluciones contra los costos que se
tienen que asumir como parte de la implementacion son una parte importante para la
organizacion en esta etapa de implementacion ya que sirve como un determinante

para su aprobacion.

2.2.6. Fase de Control

Como se menciono anteriormente, “lo que no se mide, no se controla”, en esta fase

se le puede agregar también, “no se gestiona”.

Es de suma importancia mantener bajo control los puntos criticos y claves en un
proceso para evitar que se salgan de la especificacion, evitar la variacion y poder
garantizar el cumplimiento de los requerimientos de los clientes, para poder dar
evidencia objetiva del cumplimiento de las especificaciones se utiliza la herramienta
de planes de control de procesos, estos deben mantener registros fisicos o electronicos
donde se documentan los datos para ser analizados segun la frecuencia que se
determine, estos también deben contemplar los controles de proceso, pruebas,
especificaciones de proceso, como se van a analizar los datos y los planes de accion

ante una posible desviacion.

2.3 MARCO TEORICO ATENIENTE AL IMPACTO DEL PROYECTO.
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En esta seccion del marco teorico se va a describir el impacto del proyecto a corto,
mediano y largo plazo dentro del &rea donde se esta llevando a cabo y a nivel de la

organizacion.

2.3.1. Corto Plazo:

A corto plazo este proyecto pretende que se logre mejorar el sistema de monitoreo
actual en el producto Al y traerlo a conformidad con lo que las normas solicitan para
no incurrir en una observacion de auditoria de los entes reguladores al no tener
muestreos con base estadistica valida definida que demuestren la satisfaccion del

cumplimiento de calidad requerido por proceso.

Para esto se pretende:

e Crear un Plan de Calidad cuya intencién sea mejorar los controles actuales y los
métodos de recopilacién de datos para obtener informacién de las posibles fuentes
de variacién que contribuiran a mejorar los procesos y este monitoreo. La idea con
este plan de calidad es organizar la ruta para un sistema de monitoreo de procesos
estructurado y con base estadistica valida que identifique los puntos de control por
area, recopile la informacion necesaria, clasifique los procesos con sus respectivos
puntos de control, se defina la criticidad del proceso para asociarle los niveles de
confiabilidad y relatividad correspondientes en base al riesgo asociado para poder

definir el plan de muestreo.

e Crear un grupo funcional integrado por los siguientes roles y responsabilidades:



48

Descripcion de las Responsabilidades

o Duefio del Plan de Calidad

e Garantizar que este Plan de mejora de la calidad se mantenga con

Gerente de precision.
Calidad e Definir procedimientos y responsabilidades de monitoreo del proceso.
e Identificar y abordar posibles actualizaciones de los documentos de
gestion de riesgos.
Ingeniero de e Brindar apoyo para desarrollar los Planes de Control correspondientes.
Manufactura e |[dentificar / desarrollar el punto de control segln sea necesario.

Investigacion y

Desarrollo

e Brindar apoyo para desarrollar el Plan de Control correspondiente.

* Identificar / desarrollar el punto de control seglin sea necesario.

Asuntos

Regulatorios

e Brindar apoyo para evaluar el impacto de la implementacion del Plan de

Control en la Presentacion Regulatoria.

Disefio de

Calidad

e Brindar apoyo para desarrollar el Plan de Control correspondiente.
e Identificar y abordar posibles actualizaciones de los documentos de

gestion de riesgos.

Operaciones

e Dar soporte en la implementacion del Monitoreo de procesos.

Tabla 2 Roles y Responsabilidades para la creacion de un Plan de Calidad
Fuente: Documento controlado de Plan de Mejoramiento de la Calidad en “Alfa”, Version A.
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e Que las recomendaciones propuestas al final de esta investigacion sean valoradas
por la Gerencia para ser aprobadas y hacer los cambios correspondientes a nivel

documental.

2.3.2.Mediano plazo

e Este proyecto seré la base para la creacion e implementacion de un sistema de
monitoreo de procesos por producto en el resto de la compafiia.

e Sera una guia para la creacion de las instrucciones de trabajo y procedimientos
estandar de cémo definir las muestras para cada proceso basado en sus
caracteristicas, donde los muestreos se definen con técnicas estadisticas validas.

e Laaplicacién del monitoreo de procesos en todos los productos de la cartera de la
planta en conformidad en su totalidad con la norma ISO 13485 en la seccion 8.1
donde se solicita la determinacion de los métodos aplicables incluidas las técnicas
estadisticas.

e Disminucion de la cantidad de muestras en algunos procesos.

e Mayor visibilidad y conocimiento del comportamiento de los procesos que servira
para tomar acciones preventivas y correctivas a tiempo para evitar producto no
conforme.

e Mejor manejo de la informacion que es requerida para asuntos regulatorios.

2.3.3.Largo plazo
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e Mantener la certificacion en las normas aplicables.

e Demostracion de la Responsabilidad Gerencial del compromiso y cumplimiento
con las regulaciones que aseguran un Sistema de Gestion de la Calidad integral y
comprometido con la mejora continua.

e Cumplimiento y demostracion de los requerimientos y expectativas de los
clientes.

e Aseguramiento de la calidad.

e Sistema de Monitoreo de procesos robusto en toda la planta.

2.4 ANTECEDENTES DE PROYECTOS Y EXPERIENCIAS
SEMEJANTES.

No se encontraron referencias de proyectos anteriores sobre el estudio y
remediacion de los muestreos en procesos productivos para ser alineados a los

requerimientos de los entes regulatorios definiendo o utilizando bases estadisticas.



CAPITULO IIl. MARCO
METODOLOGICO
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3.1 METODOLOGIA PARA LA DEFINICION DEL PROBLEMA

Se cre6 un diagrama SIPOC para definir de donde se toma la informacion
relacionada a caracteristicas importantes de calidad que los hacen ser monitoreados,
recordando que cada proceso que debe ser monitoreado es porque su o sus salidas de
proceso validadas no pueden ser verificadas a lo largo de la manufactura, por lo tanto,
se debe muestrear una porcion representativa de cada lote para evidenciar que su estado

validado se mantiene y esta muestra debe tener base estadistica para ser valida.

Para poder identificar y delimitar el proyecto con los procesos principales como los
paralelos que componen el producto Al de la division de Electrofisiologia, se realizd
un diagrama de flujo para posteriormente poder identificar los procesos que contienen
los puntos criticos para la calidad donde se realizan los muestreos y se centrard este

proyecto.

Se realizé una lista para recopilar las diferentes configuraciones o variaciones del
producto Al, especificar cada una de las caracteristicas que por planos de disefio de
producto y lista de componentes (BOM) introducen una fuente significativa de
variacion y analizar cual puede ser el “Worst Case”, peor de 10S escenarios, para la
evaluacion de la informacidon histérica que servird de base para establecer el nuevo

muestreo de cada proceso.
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También se construyé una ficha de cada uno de los procesos para mencionar cuales

son las salidas por proceso validadas, las caracteristicas de calidad y sus clasificadores

para cada salida de proceso y si existe una razon para que dicha salida de proceso no se

clasifique como un punto critico para la calidad que deba ser analizado y monitoreado,

con el objetivo también de citar si actualmente estos cuentan con muestreos, frecuencia

de muestreos, registros, controles adicionales si los hay y demas elementos que podran

ser Utiles para definir cuales son los procesos que deben ser incluidos en el Plan de

Control para el monitoreo de cada uno de ellos.

Objetivo

Definicion del
problema

Identificar las
variables e
insumos que
generan las
especificaciones y
caracteristicas de
calidad finales de
cada proceso para
el producto final.

Identificar los
procesos que
componen el
producto Al

Identificar las
diferentes
configuraciones
existentes del
producto Al vy las
caracteristicas de
disefio que son

Actividades Herramientas

-Diagrama SIPOC

-Diagrama de

Flujo

-Lista

Expectativas

-Delimitar el
enfoque del
proyecto en los
procesos que
aplican
directamente en la
manufactura del
producto Al.

Definir cudl
configuracién del
producto Al sera
seleccionada para
el analisis de la
informacion
histdrica que
representa el peor
de los escenarios
por su
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fuente de variacién
del producto.

Identificar los
elementos de cada
proceso, las
salidas validadas
por operacion, sus
caracteristicas de
calidad y su
respectivo
clasificador,
justificacién para
ser o no incluido
en el Plan de
Control.

-Fichas de
proceso

significancia de
variacion.

-Definir cuéles
son los procesos
que por sus
caracteristicas de
calidad deben ser
incluidos en el
Plan de Control
para el monitoreo
del proceso
porque no cuentan
con una
verificacion
posterior a lo
largo del proceso
y si el muestreo
actual cuenta con
justificacion
estadistica que lo
respalde.

Tabla 3 Metodologia para la definicion del problema
Fuente: EIl Autor.

3.2 METOLOGIA PARA LA MEDICION Y RESPALDO CUALITATIVO DEL

PROYECTO

En la etapa de la definicion del problema una de las expectativas fue identificar

aquellos procesos que basado en sus caracteristicas de calidad se les realizan

monitoreos por medio de muestreos, y si para las muestras que actualmente se toman

en cada uno de esos procesos existe un respaldo estadistico que evidencie que la

muestra es significativa al proceso.




55

Para la creacion de un plan de muestreo es necesario determinar qué caracteristicas
de calidad se evaluaran, se necesita una evaluacion de riesgos del proceso apropiado
para la caracteristica de calidad dada, identificar el peligro potencial o la causa de
peligro correspondiente a la caracteristica de calidad que se evalla, determinar la
gravedad y severidad del defecto para el peligro / causa correspondiente a la
caracteristica de calidad; es por eso que se cre6 un Analisis de Modo y Efecto de Falla
de los procesos basado en la norma EN ISO 14971: 2012 Dispositivos médicos:

aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos.

Basado en este andlisis de modo y efecto de falla se proporcionan los niveles de
confianza y confiabilidad de cada proceso, es decir, la proteccion al cliente la cual es

independiente del rendimiento del producto.

Las distribuciones paramétricas (variables) dependen de la suposicion de que la
distribucion de la poblacion puede describirse adecuadamente mediante una
distribucion estadistica especifica (por ejemplo, la distribucién Normal), las pruebas de
bondad de ajuste se realizaron para demostrar que se extrajo una muestra paramétrica

de datos de una distribucion especifica.

El tamafio de la muestra que es representativa al proceso es una funcion de la
capacidad del proceso y el nivel requerido de Confianza y Confiabilidad. Los valores
de capacidad de proceso fueron analizados para describir el rendimiento del proceso,
verificar la distancia de la medida del proceso a los limites de especificacion mas

cercanos, evaluar la dispersién de las especificaciones (limite inferior y limite superior)
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y del proceso, con estos valores de capacidad se podra seleccionar el tamafio de la

muestra que correspondera a cada proceso.

Objetivo Actividades Herramientas Expectativas
Identificar el -AMFE -Obtener los
modo Yy efecto de valores de
falla de cada confianza 'y
caracteristica de confiabilidad de
calidad de cada los procesos en
proceso critico. estudio de acuerdo

con su nivel de
Identificar la -Graficas de riesgo.
distribucion Normalidad
estadistica que -Bondad de ajuste | -Obtener el
sigue de cada -Distribucion comportamiento
Realizar un andlisis | proceso. estadistica de de los datos para
estadistico de cada procesos cada proceso de
proceso para definir acuerdo con su
el plan de muestreo distribucion,
correspondiente. Identificar la -Andlisis de comprobar que se
capacidad de cada | Capacidad encuentran dentro
proceso. de tolerancia,
obtener la
capacidad de
proceso y asignar
la muestra
correspondiente a
cada proceso
basado en su
capacidad.

Tabla 4 Metodologia para la medicién del proyecto
Fuente: El Autor
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3.3 METODOLOGIA PARA LA PROPUESTA DE MEJORA

Con el avance del proyecto a este punto se ha logrado identificar cada proceso critico
para la calidad que deba ser incluido en el Plan de Control para el monitoreo de procesos
del producto A1, se han logrado identificar los niveles de confianza y confiabilidad de
cada uno de ellos basados en el riesgo que representan, lo que ha permitido realizar un
andlisis de normalidad, bondad de ajuste, distribucidn estadistica, intervalos de
tolerancia y un analisis de capacidad para cada proceso, estos andlisis son la base para
definir un plan de muestreo que sea representativo al comportamiento y riesgo de cada
proceso y que pueda ser justificado estadisticamente para el cumplimiento de la norma

ISO 13485.

Como parte de la propuesta de mejora, se realizd una lista de chequeo de las
caracteristicas de los equipos que generan la salida de proceso en estudio para valorar
la posibilidad de realizar un reporte técnico basado en los datos del anélisis estadistico
para comprobar la equivalencia entre estos, al comprobar estadisticamente que los
equipos son equivalentes entre ellos, el resultado que genere el muestreo de solamente
uno de ellos seria representativo de los demas al demostrar equivalencia por lo que se
reduce el nimero de muestras que se deben probar a un solo equipo que genera la salida
validada por operacion y no se muestrearian todos como se realiza actualmente, esto

formaria parte del nuevo Plan de Control.
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3.4 METODOLOGIA PARA LA IMPLEMENTACION DEL PROYECTO.

Se cred un Plan de Calidad donde se evaluaron cada uno de los elementos del sistema
de calidad mediante una lista de chequeo que describe los cambios asociados, tareas
y/o decisiones que se deben tomar en consideracién para la implementacion exitosa de
los Planes de Control del monitoreo de procesos que se propone, también se realizé una
lista de chequeo para las tareas que surgieron como parte de esta revision donde se
detalla que elemento del sistema de calidad que es impactado, responsables de las
tareas, el resultado que se espera al finalizar la tarea y una proyeccion de los tiempos
de finalizacion de cada tarea, estos mismos son presentados en un Gantt y estaran

sujetos a la revision y aprobacion de este proyecto por parte de la Gerencia.

3.5 METODOLOGIA PARA LA VERIFICACION, EL ASEGURAMIENTO,
EL CONTROL Y SEGUIMIENTO DE RESULTADOQOS.

Esta fase del proyecto es de suma importancia ya que se verifica el funcionamiento
y el resultado exitoso de la implementacion, se da continuidad y se evalla la eficiencia
del sistema como tal para garantizar los objetivos y mantener el ciclo de mejora
continua tomando acciones en base a los resultados que se van obteniendo y mantener

los procesos centralizados y controlados asi como los planes de muestreo vigentes.

Mejorar la eficiencia del sistema de monitoreo de procesos no solamente consta de

la mejora en la reduccion de las muestras y tener evidencia estadistica sino en que el
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sistema sea integral y se mantenga en mejora continua, para esto se realizo un analisis
de las acciones gque se deben llevar a cabo para el control y seguimiento del Plan de
Control para el monitoreo de procesos, también se generd la Matriz del Plan de Control
del producto Al donde se establecen los muestreos por proceso de la propuesta, el
método de control de cada salida y los planes de reaccidon que se encuentran en los

respectivos procedimientos de manufactura.

Con este detalle se provee seguimiento y control de lo que involucra un sistema de
monitoreo de procesos como lo es los muestreos y el control de la informacién que se

obtiene de ellos.



CAPITULO IV: LINEA BASE Y
ANALISIS DE CAUSAS
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4.1 DESCRIPCION DE LA SITUACION ACTUAL

Un sistema de monitoreo de procesos tiene como finalidad proporcionar evidencia
objetiva del cumplimiento de los requisitos de la salida de proceso validada la cual no
tiene una verificacion al 100% durante el proceso completo de manufactura, evidenciar
que el proceso mantiene su estado validado a través del tiempo bajo las condiciones y
variables normales, y para esto se hace necesario realizar muestreos que sean
representativos al riesgo asociado y a la capacidad demostrada de cada proceso para
proteccién del cliente; como se ha mencionado anteriormente en el proyecto,
actualmente se realizan muestreos gque no estan respaldados con técnicas estadisticas,
lo que hace que el sistema no esté alineado a la regulacion de la norma ISO 13485 que
solicita que el monitoreo de procesos esté respaldado y justificado por técnicas
estadisticas, derivado de esto se podria incurrir en una observacion para la compafiia,
adicionalmente, los resultados de estos monitoreos no estan siendo analizados mas que
por el operador gque los ejecuta en el momento contra la especificacion por lo que el
comportamiento de los procesos Yy sus tendencias para su gestion y mejora continua no
se da, no hay un plan de control definido que genere acciones cuando un proceso esté
descentralizado, con tendencia o proximo a salir de especificacion por lo que las
medidas de correccion y prevencion se toman ya cuando ha ocurrido una no

conformidad.
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Como parte de la mejora continua del Sistema de Gestion de Calidad se plantea esta
situacion para la planificacion, desarrollo y ejecucion de este proyecto enfocado en el

tema de calidad en cuanto al sistema de monitoreo de procesos.

4.1.1 Diagrama SIPOC

Es importante comprender de donde se generan las caracteristicas de calidad o
criticas para la calidad de un producto y en especial si estas son de productos médicos
como lo es el caso de las analizadas en este proyecto, estas estan relacionados con la
seguridad del paciente (andlisis de riesgos), las necesidades del cliente, los requisitos

reglamentarios  (estandares aplicables) y las necesidades comerciales.

Una caracteristica de producto, servicio o proceso que es cuantificable y medible, y
que se ha determinado que es esencial para el rendimiento o la funcion de un
dispositivo, segun la definicion de calidad del dispositivo médico. Los criticos para la
calidad no corrigen problemas de calidad ni actGan como sustitutos de un juicio técnico

solido o una disciplina financiera solida.

En el siguiente diagrama SIPOC se muestra desde donde se recopilan las
caracteristicas generales y criticas de los procesos que seran transformadas en un

producto final que cumpla con las necesidades y expectativas de los clientes.
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PROVEEDORES

Clientes.
Departamento de Investigacion y
Desarrollo.
Departamento de Disefio.
Entes Regulatorios y Normas
Internacionales.

ENTRADAS

Concepto del producto y
expectativas.
Necesidades de los clientes.
Requerimientos regulatorios.
Reportes de los dispositivos
médicos.
Especificaciones y planos de los
dispositivos.

PROCESO

Procesos de Manufactura para el
producto Al de la Division de
Electrofisiologia.

—

—

SALIDAS

Dispositivos que cumplan con las
expectativas y necesidades de los
clientes.
Dispositivos que cumplan con las
normas y regulaciones
internacionales.
Dispositivos que cumplan con las
funciones para las cuales fueron
creados y con el grado de
satisfaccion y calidad esperada.

—

CLIENTES

Pacientes
Grupo Funcional del producto A1
La Organizacion

Figura 8 Diagrama SIPOC de generacion de las caracteristicas generales y criticas del proceso de
manufactura para el producto Al

4.2.1 Diagrama de Flujo

Fuente: El Autor

La seccion de Electrofisiologia cuenta con varios cuartos de ambiente controlado en

los cuales se manejan diferentes productos que comparten las mismas especificaciones

de control de ambiente para produccion de los mismos, algunos de los productos

comparten operaciones de sub-ensambles que distribuyen entre varias lineas los

componentes como materia prima, también el manejo de materiales y suministros y

operaciones de confirmacion de 6rdenes por parte de calidad; para enfocar el proyecto

en las operaciones que componen el proceso completo para la manufactura del producto

Al se crea el siguiente diagrama de flujo con una breve descripcion de cada una de las

operaciones que mas adelante servira para detallar cuales de ellos son los que entran

dentro de los procesos criticos dependiendo sus caracteristicas de calidad y que seran

definidos dentro del plan de control para el monitoreo.

Sub-ensambles:
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Recubrimiento de los cables

Todas las unidades se limpian con un pafio seco, se aplica la solucion MDX con un
pafio sin pelusa, después de completar el recubrimiento, todos los cables se dejan
curando por 24 horas.

Mezclado de Solucion MDX

Preparacion de las soluciones quimicas que se usan para revestimiento de los cables y
el revestimiento del eje para unir la llave de paso que esta unida a la unidad.

Corte de Tubos

Se corta a medida diferentes tubos extruidos que se utilizaran como componentes del
eje y la punta.

Manubrio

Se ensambla y se arma el cuerpo interno del manubrio con sus diferentes partes para

tenerlo listo para la insercién del eje.

Procesos principales:

Refluido

El proceso comienza con la inspeccion de los mandriles que se utilizaran, que
proporcionan el didmetro interno de la unidad, se colocan todos los componentes sobre
el mandril con un termocontraible encima de ellos, se corta la unidad a la longitud
dependiendo el nimero de parte y se introduce al horno de refluido con tiempo y

temperatura determinada. Todas las unidades se inspeccionan al 100%.
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Moldeo

Esta parte del proceso consiste en la construccion del cubo blanco que se moldeara y
se unira al extremo proximal del eje, encima de esto se moldeara la resina para formar
el cubo que se inspeccionara.

Unioén de la punta

Se insertan los componentes de la punta sobre un mandril, mediante un proceso similar
al refluido del eje utilizando la temperatura para que los componentes se unan al resto
del eje refluido, la punta adherida se corta a la longitud correspondiente y se realiza una
inspeccion visual al 100% de las unidades.

Adjuntado

Este proceso esta destinado a lograr una estabilidad térmica parcial con el tiempo para
que las unidades permanezcan térmicamente estables durante los procesos posteriores.
Soldadura

Se ensamblan dos sellos de silicona en su lugar en la abertura del cubo. Luego, la tapa
se une al cubo mediante el uso de la soldadora ultrasonica.

Curado de la ventana

Se dispensa adhesivo transparente en esta area y la unidad se coloca en el dispositivo
de curado para que el adhesivo se cure con luz Ultravioleta. Después de curar, las
unidades se inspeccionan al 100% en busca de fugas.

Union del manubrio
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Esta parte del proceso cubre todos los pasos desde insertar el eje al mandril hasta
realizar la verificacion de planaridad donde el producto pueda deflectarse 90° y 180°,
todas las unidades son inspeccionadas visualmente.

Recubrimiento 2

La primera parte del proceso es dispensar la silicona en el area del cubo con los sellos
y se realiza una prueba de fugas para garantizar la integridad del eje completo.
Empaque estéril

Se imprime la etiqueta de la bolsa, se aplica e inserta la bandeja en la bolsa que se
sellara en el extremo abierto. Las unidades empacadas son inspeccionadas al 100%.
Empaque Final

Se coloca en cajas con la Informacion del Uso del dispositivo (IFU) correspondiente y
se aplica la etiqueta de la caja.

Esterilizacion

Se envia el producto a un contratista externo para el proceso de esterilizacion.



Revestimiento del
cable

Mezcla de MDX

Corte de Tubo

O Sub-ensamble
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Sub As. 2 » Op.1

Insp. 1

Insp. 2

Unioén del
Manubrio

Insp. 3

Op. 8

O Operacioén en facilidad de un contratista

Refluido

Inspeccién del
refluido
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Unién de la Punta

Inspeccion de la
Unién de la punta

Adjuntado

Soldadura

Curado

Sub Ensamble de
Manubrio

Inspeccion del
Introductor

Recubrimiento

Empaque Estéril

Empaque Final

Esterilizacion

Figura 9 Diagrama de Flujo del producto Al
Fuente: El Autor
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4.3.1 Listado de Configuraciones Existentes del Producto Al

Para los dispositivos médicos por lo general cuando no pueden ser utilizados por
igual en todos los clientes finales, quiere decir, que no hay una medida estandar que
funcione para todos por igual, se crean diferentes versiones o configuraciones, también
Ilamados nameros de parte , (PN) por sus siglas en inglés, las cuales la variacion puede

ser de longitudes, tamafios, didmetros, frecuencias, materiales, etcétera.

Para el caso del producto Al, existen siete configuraciones diferentes, todas las
versiones 0 nameros de parte del producto utilizan los mismos procedimientos de

manufactura para su fabricacion.

Por confidencialidad de la informacion de la compafiia no se pueden mencionar los
nombres y nimeros de parte correspondientes a cada configuracion por lo que se
nombro una letra para representar cada una de ellas y poder identificarlas en el siguiente

anélisis.

Configuracion de Producto Identificacion
40 centimetros, rizado pequefio A
61 centimetros, rizado pequefio B
61 centimetros, rizado mediano C
71 centimetros, rizado pequefio D
71 centimetros, rizado mediano E
71 centimetros, rizado grande F
82 centimetros, rizado largo G
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Tabla 5 Lista de Configuraciones del producto Al
Fuente: El Autor

Para seleccionar la configuracion del producto que pueda representar el peor de los
escenarios en las diferentes ordenes de produccion, las siguientes caracteristicas
principales del producto por planos de especificacion y los procesos de fabricacion se

incluyeron en la evaluacién y se enumeran en la tabla a continuacion.

Los subensambles se encuentran contenidos dentro de los procesos principales por

lo tanto no se enlistan en la tabla.

Caracteristica Principal del Proceso de Manufactura
Producto
Tamario del trenzado Refluido
Material del eje Moldeo
Longuitud Unidn de la Punta
Material de la Punta Adjuntado
Tamario del Rizado Soldadura
No hay caracteristica principal Curado
del producto que influya en estos
. Manubrio
procesos para ser analizada.

Tabla 6 Lista de caracteristicas principales del producto por proceso de manufactura
Fuente: El Autor y planos de especificacion de las configuraciones del producto Al.
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Las principales caracteristicas del producto y los procesos de fabricacion se
consideraron ya que potencialmente pueden proporcionar una variacion significativa

en los requisitos del producto y la fabricacion.

En las siguientes tablas se analizan y se definen si las caracteristicas y los procesos
son o0 no una fuente significativa de variacion para tomarse en cuenta al momento de
seleccionar la configuracion que sera utilizada para el analisis de la informacion que

definird un plan de muestreo.

Fuente
significativa de
variacion

Caracteristica
Principal del Justificacion

Producto

Dos configuraciones A y B usan un tamarfio de

Tamario del trenzado iguales, el resto C, D, E, F y G utilizan un
Si
trenzado trenzado més grande que Ay B

El Nilon 01 y el Nilon 02 tienen la misma dimension

de didmetro interno y externo la Unica diferencia en
Material del eje Si
la longitud.
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Los procesos de fabricacion son los mismos para
Longitud diferentes longitudes de eje, por lo tanto, son No

equivalentes.

Material de la | Todas las configuraciones usan el mismo

Si
Punta componente 03, la Unica diferencia es el didmetro.
Los procesos de fabricacion son los mismos para
Tamario del
diferentes tipos de rizado, por lo tanto, son No
Rizado

equivalentes.

Tabla 7 Anédlisis de caracteristicas principales del producto por proceso de manufactura.
Fuente: El Autor y planos de especificacion de las configuraciones del producto Al.

Fuente

Proceso de significativa de
Justificacion

Manufactura variacion

El proceso de reflujo abarca desde la colocacion de
la primera cubierta en la herramienta hasta las
Refluido inspecciones de fabricacion realizadas después de No

que el eje se reajuste con todos sus componentes y

se corta a la longitud correcta segln la configuracion
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correspondiente. Todas las configuraciones se
ensamblan siguiendo los mismos procedimientos sin
variaciones significativas en la fabricacion debido a
las diferencias en el tamafio del trenzado, el material
del eje, la longitud, el material de la punta y el

tamafo del rizado.

Este proceso consiste en la construccion del cubo
que se moldea y se une al extremo proximal del eje.

Este es un proceso automatizado. Todas las

Moldeo No
configuraciones incluyen los mismos materiales y
dimensiones del cubo moldeado.
Este proceso incluye la preparacion de la union de la
punta, la insercion de los componentes de la punta,
la union de los componentes usando la temperatura y
Unién de la Punta No

la union al resto del eje refluido. Luego, la punta
unida se corta a la medida especificada, la punta se
rectifica e inspecciona, se perforan agujeros a un

extremo de la unidad, se realiza una prueba
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funcional y una inspeccion visual. Los procesos de
fabricacion son los mismos para diferentes

longitudes de punta y materiales.

Adjuntado

Unidn del tubo de extension de la llave de paso y la
Ilave de paso se une al cubo moldeado de la unidad.
El proceso de fabricacion es el mismo para todas las

configuraciones y usan el mismo adhesivo.

No

Soldadura

Se ensamblan sellos de silicon y se colocan en la
abertura del cubo. Luego, la tapa se une al cubo
mediante el uso de la soldadora especial. El proceso
de fabricacion es el mismo para para todas las

configuraciones.

No

Curado

Este proceso es para cubrir las ventanas que se
abrieron en el extremo del eje, después de curar, las
unidades se inspeccionan al 100% en busca de
fugas. El proceso de fabricacion es el mismo para

para todas las configuraciones.

No
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Esta parte del proceso cubre todos los pasos desde la
insercion del eje hasta la realizacion de la
verificacion de funcional. El proceso de fabricacion
Manubrio es el mismo para para todas las configuraciones y No
todas utilizan los mismos componentes de

subensamble.

Tabla 8 Analisis de los procesos principales de fabricacidn del producto Al.
Fuente: EI Autor y procedimientos de manufactura del producto Al.

Se concluye segun el producto y la evaluacion de la variacion de fabricacion, que
no se identificaron procesos de fabricacion como fuente significativa de variacion. Hay
tres caracteristicas principales del producto que introducen una fuente significativa de
variacion, que son el tamafio del trenzado, el material del eje y la punta, por lo tanto,
las configuraciones mostradas en la siguiente tabla pueden ser usadas como el peor de

los escenarios para la evaluacion de la informacidn histérica que servira de base para

establecer el nuevo muestreo de cada proceso

Configuracioén Tamario del trenzado Material del eje Material de la punta
C,D,E,FyG Componente mas Nilon mas grande Diametro mas grande
grande

Tabla 9 Definicién de las configuraciones aptas para el analisis de los datos historicos
Fuente: El Autor
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4.4.1 Fichas de Proceso

Las fichas de proceso se realizaron con la intension de recopilar y mostrar de una
forma resumida, clara y especifica las caracteristicas mas relevantes de cada proceso
de manufactura para gestionar la informacion de estos durante el desarrollo de este

proyecto.

Cada uno de los elementos se detallan a continuacion:

Proceso de manufactura: la secuenciacion de diferentes actividades para la
transformacion de la materia prima en el producto final, las operaciones incluidas en
esta ficha de proceso son las que conforman los procesos principales del producto Al

que estan bajo el alcance de este trabajo de investigacion.

Salidas de proceso: En esta seccion se detallan las salidas que pueden afectar un
proceso en las proximas operaciones y que deben controlarse dentro de criterios
predeterminados para garantizar que la salida cumpla con los requisitos de entrada para
las préximas estaciones de procesamiento. Los criterios predeterminados para la salida
del proceso fueron tomados de los procedimientos de fabricacion y las especificaciones

del producto.

Resultado esperado: se detallan las caracteristicas cualitativas o cuantitativas con las

que cada salida de proceso debe cumplir.
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Detalles indirectos: La intencién es identificar si la inspeccion es indirecta e identificar
lainspeccion relacionada para la verificacion de la salida del proceso, con este elemento
se definen las salidas de proceso que necesitan ser monitoreadas mediante muestreos
aleatorios por lote de produccion y que formaran parte del plan de control ya que no
existe un punto de control a lo largo del proceso donde se vaya a verificar que la salida

de proceso continla en su estado validado.

Intencidn de la inspeccidn: En este elemento se identifica que tipo de inspeccion tiene
la salida del proceso, las de Aceptacion de la Actividad (AA) que son aquellas
verificaciones de la salida del proceso, y que son el punto final en el proceso de
fabricacion donde se verifica el requisito, no hay ningln otro punto de verificacion
durante la manufactura; y también estan las inspecciones de Puntos de Control (CP),
un punto o paso orientado al proceso en el proceso de fabricacion donde se pueden
aplicar controles para prevenir, eliminar o reducir el producto no conforme pero que no

es el Unico punto de verificacion que tiene la salida.

Frecuencia de los monitoreos: en el proceso actual se dan los monitoreos de los
procesos conforme se describen en los procedimientos de manufactura, en este
elemento se detalla la cantidad, frecuencia de los monitoreos de cada una de las salidas
de proceso actuales y para los casos que apliquen las condiciones por las que se hace

necesario realizar muestreos adicionales.

Registro: se identifica en que registros de calidad se documentan los valores o la

condicion de aceptado y rechazado para las salidas de proceso.



Proceso de
Manufactura /

Inspeccién

Recubrimiento
del cable
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Justificacion para incluirse o no la salida del proceso en el Plan de Control: en este
item se proporciona una justificacion del por qué la salida de proceso necesita o0 no ser
agregada al Plan de Control, cuando la salida del proceso tiene un control o verificacion
adicional que compruebe que su estado validado se mantiene no es necesario un Plan
de Control ya que el mismo proceso es capaz de detectarlo, para el caso de las salidas
gue no tienen controles adicionales a lo largo del proceso o no pueden verificarse una
a una, es necesario un Plan de Control para monitorear el proceso, estos muestreos
deben establecerse bajo técnicas estadisticas que lo respalden para cumplir con la
norma I1SO 13485, por lo tanto, se reviso la informacion de donde provienen los
muestreos para verificar si cuentan con respaldo estadistico para concluir con cuales

deben ser los procesos que se deben analizar y corregir como parte de este trabajo de

investigacion.

¢La salida de
proceso debe
li Intencién Fr nci i i
SaroiZsccj)e REIIELD) el tge (I:ao ?jcteufasc : Registro olurse e elo
pro esperado Indirectos i : i g plan de control?
validada Inspeccion inspecciones
(Si/ No)
Justifique
No, la falla
Las salidas aplicable
Cable de proceso 100%. cada relacionada con el
i fi 70, .
recublerto de | 2fectadas unidad es . cable recubierto
o por este Registro del es que el
solucion de procesada e . )
Cable proceso Punto De : . Historial introductor no
. acuerdo con inspecciona .
Recubierto son 100% Control del defleccionara
los valores verificadas da por los Dispositivo
especificos puntos de P adecuadamente
del plano por ot_ras control. hacia la direccion
operacione correspondiente.
S.
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No, los modos
de falla
aplicables
relacionados
) con la mezcla
Porcentaje de de la solucién
solucion de . son la
. . L Formulari
Porcentaje de | solidos MDX Aceptacion ormuiario insercion
Mezclado de . . 1 por para la
L solucion de deben ser No Aplica De La - dificil y las
solucién MDX 1 - frasco solucién
solidos MDX | entre el rango Actividad MDX escamas de
de 1.4% - recubrimiento
3.2% se verifican
durante las
pruebas de
proceso.
No, la
Los residuos | Verificacié 100% de los vgrlflcacmn
. . visual de la
de detergente n visual frascos, Registro de Lo
Limpieza de son iguales o ara ; verificacion limpieza de eliminacion de
Mezclado d preza on g para Aceptacion i PIe detergente /
ezclado ae cristaleria inferiores al | eliminaci6 De La visual para vidrios y :
lucion MDX imi oo . residuos se
SO limite n de residuos de | componentes
" ) Actividad . completa en el
permitido residuos. residuos.
proceso de
fabricacion.
No, la falla
asociada con la
E longitud
unidades incorrecta de
L —al inicio te
. Aceptacion Paquete de un componen
Corte Corte de tubos Longt;l:t;: del ANI(i)ca De La de|5|ote formularios es una longitud
P Actividad . de corte total incorrecta
unidades y un angulo de
—al final curva
del lote incorrecto.
5 No, los
. . Aceptacion unidades Paquete de defectos de
Corte C{i“%adtdg Callda;j del ANI(') De La —alinicio formularios superficie por
corte de fubo corte plica Actividad del lote de corte corte mal
5 realizado se

unidades

verifican en el
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—al final proceso de
del lote fabricacion.
El
método
de
prueba
d‘fn ., 100%, No, el didmetro
medicio . .
0 del cada interno del eje
El diametro dimetro unidad es refluido se
interno L procesada Registro del verifica en el
. - es Aceptacion .
. Diametro minimo debe . e Historial proceso de
Refluido Interno ser mayor a realizad DeLa inspeccio del fabricacion
y oa Actividad P . . .
0.117 través nada por Dispositivo después de que
pulgadas del los el cubo se
. puntos de molde sobre el
procedi .
- control. eje.
miento
de
manufac
tura de
moldeo.
No, se
desarrollaron
requisitos
separados de
impresion y del
producto final
La resistencia | 'SPeccion 100%, cada debido a que la
da rests er:jula 100% unidad es union del eje se
?e'ue n;cl)r;_ee visual para . procesadae | Reisro del ve afectada por
Fuerza de 1e a1 €] junta Aceptacion | inspecciona Historial la
. debe ser de 5 X IStoria - .,
Refluido L fluid De La d I esterilizacion,
tension Ibf como refiday C aporios del )
L Superficie Actividad puntos de DiSpOSitiVO los monitoreos
minimo del eje control. correspondient

es se dan fuera
de la planta.
Los defectos
visuales son
verificados en
la inspeccion
final del
proceso.
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La resistencia

100%, cada

No, se
desarrollaron
requisitos
separados de
impresion y del
producto final
debido a que la

: . unidad es union del eje se
nién del Inspeccion
de ? o 100% procesadae | Registro del ve afectada por
gealeje . Aceptaci()n inspecciona . . la
. Fuerza de debe serde 5 | Visual para Historial e
Refluido tension trenzado De La da por los del esterilizacion,
Ibf como Actividad puntos de T los monitoreos
minimo expuesto Dispositivo .
control. correspondient
es se dan fuera
de la planta.
Los defectos
visuales son
verificados en
la inspeccién
final del
proceso.
No, se
desarrollaron
requisitos
separados de
impresion y del
producto final
L isteri 100%, cada debido a que la
a resistencia unidad es unién del eje se
de _U”"I)”.dEI Verificaci6 procesadae | pegisro del ve afectada por
Fuerza de geal gje n del 100% ACEptaCién inspecciona Historial la
; debe ser de 5 ; Istoria ianid
Refluido tension para eje De La da por los del esterilizacion,
Ibfcomo | refiyido del | Actividad puntos de o los monitoreos
minimo ., D|Sp05|t|VO .
didmetro control. correspondient
externo es se dan fuera

de la planta.
Los defectos
visuales son
verificados en
la inspeccién
final del
proceso.
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Si, no hay
verificaciones
a lo largo del
proceso para
garantizar que

) la salida de
Fuerza de 2 unidades proceso
tension debe alinicio del | paquete de mantiene su
Moldeo Fuerza de sermayoro | No Aplica Punto De lote por formularios estado
tension : Control i .
igual a 15.0 equipo. Al validado, no
Ibf. hay respaldo
estadistico que
justifique el
muestreo de
solo 2 unidades
por lote de
produccion.
No, la dimensién
controlada esta
directamente
asociada a la
100%, cada funcul):tedrtzll ;/)uerto
plrjgégzg dzse r_e,sistencia de
Didmetro 0.110" & Verificacié |  Aceptacion | inspecciona | Paquete de L:';'ﬁgvcle:j;“b;g?
Moldeo interno mayor 0.001" n al 100% De La da por los formularios i f ’
' por fugas Actividad puntos de Al inteernolzgepzoerto
control. coincide con el
tubo de la llave de
paso por lo tanto
no debe haber
fugas.
resisl;:ncia Dos partes No, la fuerza de
Z de cada lote. tension es
(;e |Ia utr)uon Siel lote se monitoreada mas
Didmet 0.110" + |ae “th,eod: Aceptacion procesa en Paquete de adelante como
Moldeo int lametro 0.001" paso debe De La dos grupos, | formularios | parte de la prueba
INLEMMo Mmayor ' ser mayor Actividad cada grupo Al de tension
- requiere dos realizada para el
Osl%uﬁ:fa partes. proceso de
monitoread adjuntado.

aporel
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proceso de
Adjuntado
No, la dimensién
100%, cada coptrolada esta
El producto unidad es directamente
es 100% _ procesada e asociada con la
Diametro 0.060” verificado Aceptacion inspecciona Paquete _de fur?c|o.n,de
Moldeo . L para De La da por los formularios aspiracion o
interno Minimo e -
oclusién Actividad puntos de A descarga. La
control. oclusién se
verifica en el
proceso de
manufactura.
No, las
dimensiones
controladas estan
asociadas con la
funcion de la
100%, cada fuerza de unién
. del cubo y la tapa.
unidad es . .
El producto Las dimensiones
100% i procesada e roporcionan
y " e Aceptacion | inspecciona | Paquete de proporcior
Diametro 0.273” + verificado . posicionamiento
Moldeo interno 0.005” De La da por los formularios
. por fugas Actividad puntos de Al para la sc_Jlt_jadura
con requisitos de
control. . S
inspeccién por
fugas, el requisito
de fugas se
verifica en el
proceso de
fabricacion.
100%, cada No’ |as
ni i i
El producto unidad es dimensiones
es 100% B _procesa_da e controladas estan
Diametro 0.382” + verificado | A\CEPtCion | inspecciona | - Paquete de asociadas con la
Moldeo - De La da por los formularios funcion de |
externo 0.005 por fugas Actividad Al uncion de la
ctivida puntos de fuerza de union
control. del cubo y la tapa.
Las dimensiones
proporcionan
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posicionamiento
para la soldadura
con requisitos de
inspeccion por
fugas, el requisito
de fugas se
verifica en el
proceso de
fabricacion.

100%, cada

No, las
dimensiones
controladas estan
asociadas con la
funcion de la
fuerza de union

El producto Lrjg:;gg: dzse del cubo y la tapa.
i . es 100% Aceptacion ?nspecciona Paquete de Las dimensiones
Diametro 0.350” + verificado . proporcionan
Moldeo externo 0.005” De La da por los formularios L ient
. por fugas i posicionamiento
Actividad puntos de Al para la soldadura
control. con requisitos de
inspeccion por
fugas, el requisito
de fugas se
verifica en el
proceso de
fabricacion.
-2
muestras
al inicio
de cada
Inspeccién lote y al
del adnesivo, inicio del La integridad de
mezcla de primer la soldadura de la
separacion de turno. punta afecta la
Unién de la Integridad de las cap_as(,j No Punto De - Si hay fPaqueIte _de fuerza de tension
punta la soldadura fggjﬁ?ﬁ:}a}e; Aplica Control un corte orm:larlos de la punta que
oy de sera monitgreada
recubrimient energia en este mismo
oenel area -Sial proceso.
especificada. equipo se
le realiza
un
mantenim

iento.
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-2
muestras
al inicio Si, no hay
de cada verificaciones a lo
lote por largo del proceso
equipo. para garantizar
La fuerza de _ que la salida de
Unién de la Union de la tension debe NO PUNto De unSIclc:?tZ Paquete _de proceso mantiene
punta punta, fqgrza ser mayor o Aplica Control formularios su estado
de tension. igual 2 5.0 de Al validado, no hay
Ibf. energia respaldo
-Sial estadistico que
equipo se justifique el
le realiza muestreo de solo
un - 2 unidades.
mantenim
iento.
Dos
muestras
de cada Si, no hay
lote por verificaciones a lo
equipo. largo del proceso
Si el lote para garantizar
La fuerza de esta que la salida de
Llave de paso, | tensién debe No Aceptacion iniciando Paquete de proceso mantiene
Adjuntado fuerz_a, de ser mayor o Aplica D_e I__a a formularios su estado
tension. igual a 5.0 Actividad procesars Al validado, no hay
Ibf. e en dos respaldo
grupos, estadistico que
cada justifique el
grupo muestreo de solo
requiere 2 unidades.
de dos
muestras.
100% _ No, I_as
Prueba de dimensiones
fugas. 100%, cada controladas en
unidad es . moldeo estan
Soldadura de tl_ei:?éerzz daegi 100% Aceptacién | procesada e Riﬂzgfisel asociadas con la
Soldadura la Tapa, fuerza | "o © Inspeccion De La inspecciona del funcion de la
de tension. | . Y visual de la | Actividad da por los o fuerza de union
igual 215 Ibf. | g514adura puntos de DIspositivo | gej cubo y Ia tapa.
de la tapa control. Las dimensiones

en procesos
posteriores

proporcionan
posicionamiento

para la soldadura
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con requisitos de
inspeccion por
fugas, el requisito
de fugas se
verifica en el
proceso de
fabricacion.

No, las
dimensiones
controladas en
moldeo estan

100% asociadas con la
Prueba de funcion de la
fugas. 100%, cada fuerza de unién
La fuerza de 100% L unidad es Registro del del cul_)o y Ia} tapa.
. - Aceptacion procesada e L Las dimensiones
Eje, fuerzade | tensiondebe | | i : . Historial :
Soldadura L nspeccion De La inspecciona proporcionan
tension ser mayor o isual de la o del L .
iaual a 15 If visual de Actividad da por los Dispositivo posicionamiento
g " | soldadura puntos de P para la soldadura
de la tapa control. con requisitos de
€N procesos inspeccidn por
posteriores fugas, el requisito
de fugas se
verifica en el
proceso de
fabricacion.
Inspeccion No, la falla de no
El anillo de ado por 100%, cada unir
retenciénal | control de . unidad es Registro del | 2decuadamente la
eje debe ser direccion, Aceptacion procesada e et manija al agarre
. Fuerza de i h : . Historial ! .
Manubrio tensién mayor o igual | planaridad D_e I__a Inspecciona del esta asociada con
a 15 Ibs. y angulo de Actividad da por los Dispositivo una direccién
curva. puntos de degradada
control.
El eie d Inspeccion No, la falla de no
€€ de ado por 100%, cada unir
montaje al idad
manubrio control de ) unidaad es Registro del adecuadamente la
direccion, Aceptacion procesada e A manija al agarre
. Fuerza de debe ser h : . Historial ! .
Manubrio tensic . planaridad De La inspecciona del esta asociada con
ension mayor o igual ) Actividad d | € N
215 Ibs y angulo de cuvida aporlos Dispositivo una direccién
' curva. puntos de degradada

control.
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Método
de _ No, la falla
Formulario | relacionada con el
. . prueba ) )
Eje recubierto | | i6n de de 3 de eje recubierto es
—MDX/ - identificaci | |a insercion dificil
Recubrimiento 2 Fuerza de la fuerza determin Punto De muestras on de
nsercion do 14 | d€Peser2.7 | acion de Control al inicio recubrimien y las escamas de
- Ibf maximo presenci del turno recubrimiento
solucion ade toen durante el uso.
. roceso
recubri P
miento
Método
de No, la falla
. . Formulario i
Eie recubierto | E1€ cubierto prueba de relacionada con el
J MDx/ | conlamezla de 3 dontificaci | oo €
Recubrimiento 2 Fuerza de de solucién determin Punto De muestras 41 de la insercion dificil
insercion de la de acion de Control al inicio recubrimien o P o
L recubrimient | presenci del turno recubrimiento
solucion toen durante el uso
0 ade :
. proceso
recubri
miento
100%,
nsoecc cada N_o, la falla
([)’)n unidad es reI_amonad_a conel
Dilatador visual AceDtacion procesada Registro del | €J€ recubierto es
Recubrimiento 2 | Presencia de cubierto de or DF:: La e Historial la insercion dificil
silicon solucion de o perfici Actividad inspeccio del y las escamas de
silicon. P nada por Dispositivo recubrimiento
€ los durante el uso.
brillante
puntos de
control.
. Primera No, las
Inspecci . .
. j etiqueta etiquetas se
Contenido de on . . .
. - . impresa Paquete de inspeccionan al
- Impresién de la etiqueta , visual Punto De .
Empaque estéril . o luego de formularios 100% en el
etiqueta legibilidad y en Control
- la Al proceso y en el
ajuste. Empaqu .
: configura proceso de
e Final ., .
cion empagque final.
3 Si, no hay
Fuerza de muestras verificaciones
Fuerza de tension del No BUnto De al inicio Paquete de alo largo del
Empaque Estéril tension del sello debe ser Avlica Control de cada formularios proceso para
sellado mayor o igual P lote o al Al garantizar que
a 1.0 Ibf. inicio de la salida de
cada proceso
turno. Se mantiene su
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repite la estado
prueba validado, no
del hay respaldo
sellado si estadistico que
ocurre lo justifique el
siguiente: muestreo de
configura solo 3
cion de la unidades.
selladora
cambia,
si cambia
el
material
del
empaque
o el lote,
si ocurre
un
mantenim
iento, o si
ocurre un
corte de
corriente.
100%,
100%Ve cada
o, unidad es .
rificacio . No, se realiza una
. L procesada Reqgistro del . S
Penetraciones n visual Aceptacion o Historial inspeccion al
Empagque estéril Sello de la De La . . 100% de las
o fugas. o inspeccio del .
barrera Actividad . . unidades en el
nada por Dispositivo
de proceso.
los
sellado
puntos de
control.

Tabla 10 Fichas por proceso del producto Al
Fuente: EI Autor, procedimientos de manufactura.

En resumen, respecto a la tabla anterior se puede afirmar que los procesos definidos
que formaran parte del analisis para ser incluidos en el Plan de Control para mejorar el

sistema de monitoreo de procesos en el producto Al, por no tener justificacion
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estadistica de su muestreo y ser una salida de proceso validada sin verificacion de su

estado validado a lo largo del proceso son:

e Moldeo, la fuerza de tension que debe ser mayor o igual a 15 Ibf.
e Union de la punta, la fuera de tension debe ser mayor o igual a 5 Ibf.
e Adjuntado, la fuerza de tension debe ser mayor o igual a 5 Ibf.

e Empaque, la fuerza de tensién debe ser mayor o igual a 1 Ibf.

4.5.1 Andlisis de Modo y Efecto de Falla

Se realiz6 un andlisis de riesgos y luego se hizo una verificacion con el AMEF actual
del producto Al que esta vigente para el uso de la compafiia por cada una de las salidas
de proceso identificadas que formaran parte del Plan de Control, este analisis de riesgos

cumple con la norma EN 1SO 14971: 2012.

Cabe destacar que en la revision el AMEF vigente en la compafiia contra el

planteado en este proyecto no presenta ningun punto por corregir o actualizar.

La finalidad de este AMEF es asignar el porcentaje de Confianza y Confiabilidad
dependiendo el riesgo potencial que la falla relacionada a la salida del proceso
represente para el cliente, estos porcentajes seran la referencia para el analisis

estadistico que se desarrollar de cada proceso.

Los sistemas de Clasificacion de Ocurrencia, Deteccion de Gravedad y Riesgos que

fueron utilizados para la generacion de este analisis fueron los siguientes:
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Rango de ocurrencia:

La ocurrencia descrita como la probabilidad de que ocurra la falla y conduzca al efecto
de falla definido como resultado de la causa mencionada en algin momento durante el
ciclo de vida del dispositivo. La probabilidad supone que no se han tomado medidas

atenuantes.

Rango de la | Definicion

Empresa

1 0.001% - Extremadamente improbable - hasta 1 en 100,000 casos.

2 0.01% - Ocasional - hasta 1 de cada 10,000 casos.

3 0.1% - Moderadamente probable - hasta 1 en 1000 casos.

4 0.5% - Razonablemente probable - hasta 1 en 200 casos.

5 100% - Rango mas alto - incluyendo fallas que ocurren en todos los casos.

Tabla 11 Rangos de Ocurrencia para el AMEF
Fuente: EI Autor y Procedimiento Interno de la empresa para el AMEF

Clasificacion de gravedad:
La clasificacion de gravedad se asigné para proporcionar una medida cualitativa de
las peores consecuencias potenciales. Las clasificaciones de gravedad se definieron

como:



Rango

Efecto

Menor

90

Rango de dafios experimentados

Sin consecuencias adversas para la salud. Ninguna
lesion al paciente o usuario. Esto incluye la
prolongacion de un procedimiento que no representa un

mayor riesgo de lesion del paciente.

Moderado

Posible dafio moderado al paciente o usuario. Esto
incluye acciones tomadas para tratar al paciente dentro
del alcance del tratamiento actual. Efecto transitorio o
generalmente autolimitante que no requiere tratamiento,

o el tratamiento es de rutina / estandar de atencién.

Serio

Lesion grave al paciente o usuario que es reversible.
Esto incluye intervenciones médicas o quirdrgicas
tomadas para tratar al paciente mas all& del alcance del
tratamiento actual. Deterioro significativo pero

reversible de una funcion corporal.

Critico

Lesion potencialmente mortal para el paciente que es
irreversible que requiere una intervencién médica
importante o que da como resultado un deterioro

permanente de la funcién corporal.

Catastrofico

Resulta en muerte del paciente.

Tabla 12 Clasificacion de la Gravedad para el AMEF
Fuente: El Autor y Procedimiento Interno de la empresa para el AMEF
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Clasificacion de deteccion:
Para la probabilidad de deteccion, se utilizé el siguiente cuadro para obtener el
valor que mejor describa la probabilidad de que se detecte la falla en las pruebas de

produccidn, inspeccion, fabricacion o ensamblaje.

Valor Definicion

Deteccidén inherente: la deteccion es esencialmente exhaustiva durante la
1 produccion (Ej: Evitar la no deteccion, uso de poke yoke), lo que reduce el

riesgo al nivel méas bajo posible.

Detectabilidad verificable: deteccion facil durante la produccion (p. Ej.,

Procesos validados, inspeccion efectiva inherente 0 comprobada,

i indicador de avance / no avance, etc.), reduciendo el riesgo al nivel mas
bajo posible.
Buena detectabilidad: buenas posibilidades de deteccién durante la
3 produccion (probabilidad de deteccion & 90%, por ejemplo, inspeccion

visual microscopica sin analisis de efectividad).

Poca detectabilidad: Poca probabilidad de deteccion durante la produccion
4 (probabilidad de deteccion < 90%, por ejemplo, inspeccion de 12-18” para

particulas microscopicas).

Tabla 13 Clasificacion de la Deteccion para el AMEF
Fuente: El Autor y Procedimiento Interno de la empresa para el AMEF
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Para la asignacion del nivel de riesgo se utilizaron las siguientes Matrices de

Clasificacion de Riesgo:

MEDIO 1
(Medio)

Probabilidad de ocurrencia

MEDIO 2 MEDIO 2 MEDIO 2
(Alto) (Alto) (Alto)
MEDIO 2 MEDIO 2 MEDIO 2
(Alto) (Alto) (Alto)
MEDIO 2 MEDIO 2 MEDIO 2
(Alto) (Alto) (Alto)
MEDIO 1 MEDIO 1 MEDIO 1
(Medio) (Medio) (Medio)

Gravedad del dafio

Tabla 14 Matriz de clasificacion de riesgo ( Deteccién 1)
Fuente: El Autor y Procedimiento Interno de la empresa para el AMEF



Probabilidad de ocurrencia

MEDIO 1
(Medio)
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NEI\EIIEL%)‘ MEDIO 2 MEDIO 2
(Alto) (Alto)
NEI\E/I[;L%)‘ MEDIO 2 MEDIO 2 MEDIO 2
(Alto) (Alto) (Alto)
NEI\EAEL%)‘ MEDIO 2 MEDIO 2 MEDIO 2
(Alto) (Alto) (Alto)
MEDIO 1 MEDIO 1 MEDIO 1

(Medio)

Gravedad del daio

(Medio)

(Medio)

Tabla 15 Matriz de clasificacion de riesgo ( Deteccion 2)

Fuente: El Autor y Procedimiento Interno de la empresa para el AMEF



Probabilidad de ocurrencia

MEDIO 1 MEDIO 2
(Medio) (Alto)

MEDIO 1 MEDIO 2
(Medio) (Alto)

MEDIO 2
(Alto)

MEDIO 2
(Alto)

MEDIO 1 MEDIO 2
(Medio) (Alto)
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MEDIO 2
(Alfo)

MEDIO 1 MEDIO 1
(Medio) (Medio)

Gravedad del dafio

MEDIO 1

Tabla 16 Matriz de clasificacion de riesgo ( Deteccidn 3)
Fuente: El Autor y Procedimiento Interno de la empresa para el AMEF

o
o
c
3
e
S
2]
°
@

2

k!
«

T

=
@

2
2]
I~

o

MEDIO 1 MEDIO 2
(Medio) (Alto)

MEDIO 1 MEDIO 2 MEDIO 2
(Medio) (Alto) (Alto)

MEDIO 1 MEDIO 1 MEDIO 2 MEDIO 2
(Medio) (Medio) (Alto) (Alto)

MEDIO 1 MEDIO 1 MEDIO 1 MEDIO 2
(Medio) (Medio) (Medio) (Alto)

Gravedad del daio

Tabla 1 Matriz de clasificacién de riesgo ( Deteccion 4)

El Autor y Procedimiento Interno de la empresa para el AMEF
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Con las matrices de clasificacion del riesgo y la siguiente tabla se brinda el

porcentaje de Confianza y Confiabilidad para cada salida de proceso.

Distribucion Confianza Clasificacion del Riesgo Confiabilidad
Medio 2 / Alto 99%
Variable % Medio 1 95%
Bajo A discrecion

Tabla 18 Porcentajes de Confianza y Confiabilidad
Fuente: Instruccion de Trabajo para el AMEF

Proceso de

Manufactura /
Inspeccion

Moldeo

Salida del
Proceso
Validada

Fuerza de
tension

Clasificador

de la Salida

del Proceso
Validada

Fuerza de
tension debe
Ser mayor o
igual 2 15.0

Ibf.

Potenciales
Modos de
Falla

Causas
Asignables

Extremo
Poca Euerza proximal del eje
o fuera de
de traccion o
del cubo posicién en la
abrazadera de la
mesa
Cabeza
acampanada
fuera de
Poca Fuerza .
de traccion posicion en el
molde,
del cubo

desalineacion
en la abrazadera
de la mesa

oD ~+~ 0 ® ~® J

o v O -

Clasificacion
del Riesgo

o v O o< ®W

4 Medio 1

Porcentaje de
Confianza 'y
Confiabilidad
asignado

95%
Confianza
95%
Confiabilidad
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Corte de
profundidad

Cortedela | Muy profundo
funda / en la
arafiazos herram!qnta de
remocién del
contraible
Tiempo de .
Union de la La fpfzrza de calentamient Baja 95%
L tension debe temperatura en .
Union de la punta, oyl/o . Confianza
ser mayor o . la zona de Medio 1 0
punta fuerza de - calentamient . 95%
L igual 2 5.0 . union. L
tension. Ibf 0 inadecuado Confiabilidad
Fallo al insertar
Falla de la C‘;Ttﬂ'tf;ag“eel’:e
union del
llave de paso,
tubo de la
cobertura de
llave de paso
solvente
reducida
El tubo de la
llave de paso no
esta
Llave de La f_u’erza de (_:ompletamente 95%
250 tension debe Falla de la insertado en el Confianza
Adjuntado paso, ser mayor o union del puerto lateral, Medio 2
fuerza de . 99%
- igual a 5.0 tubo de la el tubo de la L
tension. Confiabilidad
Ibf. llave de paso llave de paso
con variable
diametro
externo.
La tuberia no
Falla de la tuvo el tiempo
union del adecuado para
tubo de la iniciar la
llave de paso | soldadura con
solvente
Temperatura o
Vacio en el tiempo
Fuerza de sello de la inadecuado
Fuerza de tension del bolsa durante el 95%
. sellado . Confianza
Sellado tension del | sello debe ser Medio 1
. Temperatura o 95%
sellado mayor o igual . : L
210 Ibf Vacio en el _ tiempo Confiabilidad
' sello de la inadecuado
bolsa durante el
sellado

Tabla 19 AMEF de los procesos criticos en el producto Al

Fuente: El Autor
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4.6.1 Andlisis de Normalidad, Distribucién principal, Bondad de Ajuste,
Intervalos de Tolerancia y Capacidad por Proceso.

Como se detalld en la Tabla 10 Fichas por proceso del producto Al, las salidas de
proceso que necesitan ser monitoreadas para garantizar que contintan estando bajo su
estado validado no presentan ningln reporte técnico, estudio o analisis previo para
determinar y justificar que el muestreo que actualmente se extrae es representativo al
proceso, la razon por la cual se realiza este proyecto, utilizando los procedimientos
disponibles e instrucciones de trabajo para analizar cada uno de los procesos basandose
en datos historicos que permitan el estudio estadistico de los mismos para definir la
muestra mas adecuada y representativa a cada proceso basada en su comportamiento y

en el riesgo que cada uno representa.

Por lo tanto, para cada uno de los resultados del proceso y los requisitos del producto
gue necesitan analisis se realiz6 una grafica de probabilidad de normalidad, ya que no
existe una Unica distribucion normal, sino una cantidad de datos de distribuciones con
una forma comdn que se ven influenciadas por su varianza y su media no se puede
asumir que todo proceso se comporta normal, el analisis se realiz6 de acuerdo a la
Instruccion de Trabajo Confianza, Confiabilidad y Bondad de Ajuste correspondientes
a la empresa donde se realiza el proyecto, luego de determinar si la distribucién era o
no normal mediante los analisis Anderson Darling o Kolmogorov Smirnov, se realizd

una prueba de distribucion para confirmar la normalidad o buscar la mejor bondad de
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ajuste mediante las siguientes distribuciones de probabilidad: Normal, Lognormal,

Weibull y Exponencial.

La opcién de usar estas cuatro probabilidades las distribuciones se basaron en
conocimiento técnico, ya que estas distribuciones histéricamente proporcionan la mejor
opcion para los resultados y requisitos probados como lo son en este caso las pruebas
de tension que se ven influenciadas por las diferentes caracteristicas de los materiales

Yy Su construccion.

No se agrega ningun riesgo a la investigacion al elegir estas tres distribuciones
especificas, los datos que no se ajusten a ninguna de ellas requeririan un analisis méas

detallado con variables adicionales.

Los datos fueron analizados para ajustar una distribucién con un valor p superior a
0.01,(el valor de significancia que es determinado por la empresa para cualquier analisis

estadistico que lo requiera).

En casos donde los datos se ajustaron a mas de una distribucion con un valor p
superior a 0.01, no se considerd elegir el valor p mas alto, sino que se considerd la
naturaleza de la prueba para elegir la distribucién méas adecuada para el andlisis. Una
vez definida la distribucion que mas se adecud al proceso se realiz6 una gréfica de
intervalos de tolerancia para comprobar que los datos analizados con respecto a sus
porcentajes de confianza y confiabilidad se encontraban dentro de los limites del

proceso.
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Después de analizar los intervalos de tolerancia para cada salida o requisito, la
capacidad del proceso (Cpk) fue calculado con la distribucion normal cuando se ajustd
a esta. En casos donde las distribuciones fueron Lognormal, Weibull o Exponencial, se
determind la transformacion de datos como fuera debido y se calculd la capacidad del
proceso.

Una vez que se determind la capacidad del proceso para cada salida / requisito, el
Anexo 1 Tabla correspondiente a la Instruccion de Trabajo que determina el tamarfio de
la muestra para el monitoreo de procesos de acuerdo al Cpk , se utiliz6 para determinar
el tamafio de muestra requerido por tamafo de lote de acuerdo con la capacidad del

proceso calculada en el paso anterior.

Los tamarfios de muestra finales determinados son por lote de produccion y los que
seran utilizados para realizar muestreos adicionales cuando surja alguna de las

condiciones especiales que puedan presentarse en el proceso.

Para el proceso de Unién de la Punta, el analisis de capacidad no brinda el valor de
Cpk, en este caso brinda el valor de Ppk, ambos miden la capacidad del proceso en
relacion con el limite de especificacion que estd méas cerca de la media del proceso, la
diferencia estd en que el Ppk es un grado de evaluacién de la capacidad del proceso
pero a largo plazo, el rendimiento real del proceso que el cliente experimenta con el

tiempo.

Los valores de Cpk y Ppk que son los 6ptimos establecidos por la empresa son los

iguales o mayores a 1,33 de acuerdo con el estandar de la industria. Valores por debajo
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de este indice significan que el proceso podria necesitar mejoras y un seguimiento mas

detallado.

4.6.1.1.Proceso de Moldeo

Prueba de Normalidad

Doscientas doce (212) muestras de medicion de la Fuerza de tension se analizaron
mediante la prueba Anderson Darling en busca de normalidad, en la cual el Valor p
que muestra el Gréfica 1, a niveles a superiores a 0,01 (p = <0.005 ), por lo tanto, hay

evidencia para concluir que los datos no siguen una distribuciéon normal.

Andlisis de Normalidad Proceso de Moldeo Enero-Marzo 2020

Normal
999
o Mean  47.33
. Sthev 3731
99 . M 212
AD 1700
P-Value <0.005

95
90

i}
70
60
50
40
30

20
10

Percent

0.1 s
35 40 45 50 55 &0

Moldeo

Gréfica 1 Analisis de Normalidad del Proceso Moldeo de Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor
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Analisis de distribucion principal

Para demostrar la distribucion original de la fuerza de tension de salida del proceso
de Moldeo (Especificacion: minimo de 15.1 Ibf), se analizaron los promedios de las dos
muestras para cada uno de los 2 equipos con la informacion recolectada de los meses

de Enero, Febrero y Marzo del presente afio.

Bondad de ajuste

Para la bondad del ajuste, los datos se analizaron para las siguientes distribuciones:
normal, Lognormal, Weibull y Exponencial. Debido a la naturaleza de las pruebas de
la fuerza de tension, estas fueron las cuatro distribuciones elegidas. Las probabilidades
resultantes de bondad de ajuste (valores p) para la identificacion de la distribucion se
muestran en Grafica 2 y Gréafica 3, refiérase a la Tabla 20 Valores- P para Identificacion

de la Distribucion del Proceso de Moldeo para el detalle.
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Analisis de Distribucion Moldeo 1 Enero-Marzo 2020
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MNormal - 95% Cl Lognormal - 95% CI Goodness of Fit Test
9949 B Normal
<5 99 AD = 0.674
P-Value = 0.076
=1 20
© Lognormal
[ AD = 0.516
” 5 * P-Value = 0.187
a
" 0 Weibull
AD =1801
! ! P-Value < 0.010
] 04
@ 2 & 40 =0 Exponential
Moldeo 1 LEEE AD = 41.856
P-Value < 0.003
Weibull - 95% Cl Exponential - 95% CI
il 90.9
90 90
50 50
-
=
o g 10
o
a
h H
1 N ] .
0.1 ; : ; T 0.1 T : : "
30 40 50 60 0.01 0.1 1 10 100 1000
Moldeo 1 Moldeo 1

Grafica 2 Andlisis de Distribucién, Equipo de Moldeo #1 de Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Analisis de Distribucién Moldeo 2 Enero-Marzo 2020

Goodness of Fit Test

MNormal - 95% Cl Lognormal - 95% CI
99.97 Mormal
- AD = 1203
P-Value < 0005
20
- Lognormal
AD = D933
E = P-Velue = 0.017
L Waibull
AD = 2237
! F-Walue « 0.010
1 a1
= = = L 4 =t = Exponential
Moldeo 2 Moldeo 2 AD = 41040
P-Value < 0.003
Weibull - 95% CI Exponential - 95% Cl
5.9 v
S0
=l
§
.
" »
a1 . - .
0.01 o1 1 1] 0l TOa

Meldeo 2

Moldeo 2

Grafica 3 Andlisis de Distribucién, Equipo de Moldeo #2 de Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor
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Equipo Valor-P Valor-P Valor-P Valor-P
Normal Lognormal Weibull Exponential

Moldeo 1 0.076 0.187 <0.010 <0.003

Moldeo 2 <0.005 0.017 <0.010 <0.003

Tabla 20 Valores- P para Identificacion de la Distribucion del Proceso de Moldeo
Fuente: El Autor

Los conjuntos de datos se ajustan consistentemente a la distribucién Lognormal en
ambos equipos con un valor p superior a 0.01. Segun el analisis técnico para las pruebas
de fuerza de tension, la distribucion Lognormal se elige para analizar los Intervalos de

Tolerancia y la capacidad del proceso.

Intervalos de Tolerancia

Se realiz6 un analisis de intervalo de tolerancia del 95% / 95% en las 212 muestras
de medicion con los datos previamente transformados con logaritmo natural debido a
la distribucién. El limite inferior de tolerancia Lognormal (LTL) de 3.713 Ibf fue mayor
que el limite inferior de especificacion transformado Lognormal (LSL) de 2.70
(logaritmo natural de 15) Ibf, cumpliendo los criterios de aceptacion para la fuerza de

tension. Refiérase a Grafica 4.
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Intervalos de Tolerancia LogN Moldeo Enero-Marzo 2020
95% Lower Bound
At Least 95% of Population Covered

Statistics
W 212
Mean 3855
StDev 0.078
Location 1349
Scale 0.020
a7z 278 384 290 ™ Lognormial
Lowrer 3713
Nomparametric
Lower 3704
Hargparametric - Achieved Confidence
95.6%
Goodness of Fit Test

Legnormal Probability Plot AD 1156
P-Value< 0.005

Lognormal F - >

3.7 375 3.EQ 3.E3 290 39 4.00

Percent
a2 a8

Grafica 4 Intervalos de Tolerancia Proceso de Moldeo Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Anélisis de capacidad del proceso

La capacidad del proceso (Cpk) se determind para los datos con un limite de
especificacion inferior de 15 Ibf y un intervalo de confianza del 95%. Los datos
analizados se transformaron previamente a Lognormal con un logaritmo natural y, por
lo tanto, el limite de especificacion también requirié transformacion. El limite de
especificacion resultante es de 2.70805 (logaritmo natural de 15 Ibf). La
transformacion del limite es aceptable para adaptarse a la transformacién de datos sin
procesar y no modifica los criterios de aceptacion utilizados para estos célculos. El
resultado de Cpk se muestran en la Grafica 5 y Grafica 6, refiérase al resumen en la

Tabla 21 indices de Capacidad de Proceso Equipos de Moldeo #1 y #2.
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Capacidad de Proceso Moldeo 1Enero-Marzo 2020
{using 95.0% confidence)

LsSL
Process Data —— Qverall
LSL 27 —— Within
Target * —
usL * Owvergll Capability
Semple Mean  3.83156 *
Sample N 106 LE for Pp *
StDew{Overall] 00740027 % 5.:9
StDew(Within) 0072102 Pk 51
LE for Ppk  4.60
Cpm "
Potential (Within) Capability
Cp *
LE for Cp *
CPL 531
CPu *
Cpk 532
LE for Cpk 472

270 288 306 324 342 360 378 396

Performence
Obeerved Expacted Overall Expected Within
PPM < LEL a.oo 0.o0 0.00
PP = LISL * * *
PO Total a.0a 0.00 0.00

Gréafica 5 Capacidad de Proceso Equipo Moldeo #1 Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Capacidad de Proceso Moldeo 2 Enero-Marzo 2020
{using 95.0% confidence)

LSL
Process Data — Overall
7 — 'Within

Target * -
USsL ] Overgll Capability
Sample Mean  3.B3867 Pp :
Sample N 06 LB for Pp
StDev(Overall] 0.0829164 PPRL 11.*66

StDev{Withind  0.0813002 Fok 466
LE for Ppk  4.13
Cpm *
Patential (Within) Capability
Cp *
LB for Cp *
CPL 474
CRU *
Cpk 474

LB for Cpk  4.20

270 288 306 324 342 360 378 396

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PP < LSL .00 0.00 0.a0
PP = USL * * *
PP Total .00 0.o0 0.0

Gréfica 6 Capacidad de Proceso Equipo Moldeo #2 Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor



Equipo indice de Capacidad

Moldeo 1

4.72

Moldeo 2

4.20

Tabla 21 Indices de Capacidad de Proceso Equipos de Moldeo #1 y #2
Fuente: El Autor
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Se eligi6 el valor mas bajo de Cpk de la Tabla 21 (4.20). Con este Cpk y un nivel de

confianza y confiabilidad del 95% / 95%, se concluye que el tamafio de la muestra para

el proceso de Moldeo con lotes de 135 unidades y de acuerdo con la Tabla adjunta en

el Anexo 1 es de 3 unidades para el monitoreo del proceso.

4.6.1.2.Proceso de Unién de la Punta

Prueba de Normalidad

Seiscientas setenta y siete (677) muestras de medicién de la Fuerza de tension se

analizaron mediante la prueba Anderson Darling en busca de normalidad, en la cual el

Valor p indica que muestra la Grafica 7, a niveles o superiores a 0,01 (p =<0.005 ), por

lo tanto, hay evidencia para concluir que los datos no siguen una distribucion normal.
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Analisis de Normalidad Proceso Union de la Punta Enero-Marzo 2020

Normal
99.99 —
Mean 8706
StDev 1046
M 677
AD 5.663
e P-Value <0005

95

80

50

Percent

20

0.01
4 5 6 7 8 9 0 n 7 13

Union de la Punta

Gréfica 7 Anélisis de Normalidad del Proceso Unién de la Punta de Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Anélisis de distribucién principal

Para demostrar la distribucion original de la fuerza de tension de salida del proceso
de Union de la Punta (Especificacion: minimo de 5 Ibf), se analizaron los promedios
de las dos muestras para cada uno de los 3 equipos con la informacion recolectada de

los meses de Enero, Febrero y Marzo del presente afio.

Bondad de ajuste
Para la bondad del ajuste, los datos se analizaron para las siguientes distribuciones:

normal, Lognormal, Weibull y Exponencial. Debido a la naturaleza de las pruebas de
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la fuerza de tensidn, estas fueron las cuatro distribuciones elegidas. Las
probabilidades resultantes de bondad de ajuste (valores p) para la identificacion de la
distribucion se muestran en Grafica 8, Gréafica 9 y Grafica 10 refiérase a la Tabla 22

para el detalle.

Gréfica de Distribucién Uniédn de la Punta Equipo 1Enero-Marzo 2020

Normal - 95% Cl Lognormal - 95% CI Goodness of Fit Tes:
493 EEE] Maormal
. . AD = 3022
P-Velue « 0.005
Eal Eal
= - Lognarmal
AD = 58925
g * E * P-Value = 0.005
I u ” Weaibull
SRS B0
- // alue > UL
on a1l s
50 75 o L rE-] 3 73 0 ns Erp-:!nemial
Unidn de la Punta - Equipo 1 Unidn de la Punta - Equipe 1 AD = 90307
P-Value = 0.003
Weibull - 95% CI Exponential - 95% Cl
33 33
=0 =0
50 50
§ - B«
/)/,} g 1
74
Py
o Py .
4 -] B n 0. o1 1 L1 0o
Unign de la Punta - Equipo 1 Unidn de la Punta - Equipe 1

Gréfica 8 Analisis de Distribucién, Equipo de Unién de la Punta #1 de Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor
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Grafica de Distribucidn Unién de la Punta Equipo 2 Enero-Marzo 2020

Normal - 95% Cl
929
k)
90 //
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W,
an
50 73 no =i
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Weibull - 95% CI
539
20/
=
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[+ L -
4 @ k- b

Unién de la Punta - Equipo 2

Lognormal - 95% Cl

3 7.3 o

Unidn de la Punta - Bquipo 2

Exponential - 95% CI

a1 5 - .
a.o o1 1 0

Unidn de la Punta - Bquipo 2
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Goodness of Fit Test
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P-Welus < QU005

Lognarmal
AD = 2240
P-Walua <« 0.005

Waibull
AD = D460
P-Welus = 00250

Exponential
AD = 48905
P-Value < (.003

Grafica 9 Andlisis de Distribucién, Equipo de Unién de la Punta #2 de Enero a Marzo 2020

Fuente: El Autor

Grafica de Distribucién Unién de la Punta Equipo 3 Enero-Marzo 2020

Normal - 95% Cl
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Goodness of Fit Test

Maormel
AD = 1961
P-Value < 0.005

Lognormal
AD = 3337
P-Velue « 0.005

Waibull
A0 = 0542
P-Value = 0.013

Exponential
AD = 95985
P-Value « 0.003

Gréfica 10 Analisis de Distribucion, Equipo de Unidn de la Punta #3 de Enero a Marzo 2020

Fuente: El Autor



110

Valor-P Valor-P Valor-P Valor-P
Normal Lognormal Weibull Exponential
UL <0.005 <0.005 >0.250 <0.003
Punta 1
Uniodn de la
<0.005 <0.005 >0.250 <0.003
Punta 2
Uniodn de la
<0.005 <0.005 0.018 <0.003
Punta 3

Tabla 22 Valores- P para Identificacion de la Distribucién del Proceso de Unién de la Punta
Fuente: El Autor

Los conjuntos de datos se ajustan consistentemente a la distribucion Weibull en los
3 equipos con un valor p superior a 0.01. Segln el andlisis técnico para las pruebas de
fuerza de tension, la distribucion Weibull se elige para analizar la capacidad del proceso

e Intervalos de Tolerancia.
Intervalos de Tolerancia

Se realizo un analisis de intervalo de tolerancia del 95% / 95% en las 677 muestras
de medicién. EIl limite inferior de tolerancia (LTL) de 6.706 Ibf para la distribucién
Weibull fue mayor que el limite inferior de especificacion (LSL) de 5 Ibf, cumpliendo

los criterios de aceptacion para la fuerza de tension. Refiérase a Grafica 11.
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Intervalo de Tolerancia Proceso Unidn de la Punta Enero-Marzo 2020
95% Lower Bound
At Least 95% of Population Covered

Statistics

M 677
Mean B.706
StDev 1046
Shape 10,769
Scale 9.1530
a6 8.4 72 a0 AE @B .4 ‘Weibu
Lower 6.706
Nonparametric
Welbul
Lower 6.534
Hargparametric - Achieved Confidence
956%
’ ! : : ° ! Goodness of Fit Test
Weibull Probability Plot AD 0581
3599 P-Value 0147
50
an
E n
& 1
]
oo _.a-”ff
4 3 a el E: 9 0 n

Grafica 11 Intervalos de Tolerancia Proceso de Unién de la Punta Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Analisis de capacidad del proceso

La capacidad del proceso (Cpk) se determiné para los datos con un limite de
especificacion inferior de 5 Ibf y un intervalo de confianza del 95%, siguiendo una
distribucion Weibull, el andlisis de capacidad se realizé para datos no normales. El
resultado de Cpk se incluye en Grafica 12, Grafica 13, Grafica 14 y en la Tabla 23

indices de Capacidad de Proceso Equipos de Union de la Punta #1, #2 y #3.



Capacidad de Proceso Unién de la Punta - Equipo 1Enero-Marzo 2020

Calculations Based on Weibull Distribution Model

LS.
Process Data Overall Capability
Ll 3 Pp *
Target * 228 100
UsL * el *
Sample Mean 8.8417 Fpk 100
Sample N 275
Shape # 10,66 Ex&amfgl_m;g;gng:ce
- .
Scale 927573 FEM = LISL M
Observed Performance PPEM Total 137654
PPM < LSL 0.00
PP = USEL *
PPM Total  0.00
b [ 7 il 9 1o n

# This estimated historical parameter is used in the caloulations

Gréfica 12 Capacidad de Proceso Equipo Unién de la Punta #1 Enero a Marzo 2020

Fuente: EIl Autor

Capacidad de Proceso Unién de la Punta - Equipo 2 Enero-Marzo 2020

L

Calculations Based on Weibull Distribution Model

Procass Data
LEL 5
Target *
UsL *
Sample Mean  3.91986
Sample M 120
Shape # 967
Scala 927687

Observed Performance
PFPM < LSL 0.00
PP = USL *
PPM Totel  0.00

5 ] T 8

# This estimated historical parameter is used in the calculations
Gréfica 13 Capacidad de Proceso Equipo Union de la Punta #2 Enero a Marzo 2020

Fuente: El Autor

Cwvargll Capebility
*

P
PPL 093

PRU *
Ppk 0.93
Exp. Overall Performance
PEM < LSL  2333.47
PEM = USL *
PEM Total  2533.47

112
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Capacidad de Proceso Unién de la Punta - Equipo 3 Enero-Marzo 2020
Calculations Based on Weibull Distribution Model

L3
Process Data Owvergll Capability
5 Pp *
Target * PRL 0.89
UsL * - PRy *
Sample Mean 346612 PFpk 089
Sample M 272 -
AR T
- %
Scale 48187 | POM = LISL .
Obsgarved Performance PEM Total 370320
PPM = LSL  0.00
PEM = USL -
PPM Total  0.00
—:—'_'___'_-H_/" 1"""\—\_

56 6.4 72 8.0 8.8 9.6 10.4
# This estimated higtorical parameter is used in the caleulations

Grafica 14 Capacidad de Proceso Equipo Unidn de la Punta #3 Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Equipo indice de Capacidad
Union de la Punta 2 0.93
Union de la Punta 3 0.89

Tabla 23 indices de Capacidad de Proceso Equipos de Union de la Punta #1, #2 y #3
Fuente: El Autor

Se eligié el valor mas bajo de Ppk de la Tabla 23 (0.89). Con este Ppk y un nivel de
confianza y confiabilidad del 95% / 95%, se concluye que el tamafio de la muestra para
el proceso de Unidn de la Punta con lotes de 135 unidades y de acuerdo con la Tabla

adjunta en el Anexo 1 es de 8 unidades para el monitoreo del proceso.
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4.6.1.3. Adjuntado

Prueba de Normalidad

Doscientas ochenta (280) muestras de medicion de la Fuerza de tension se
analizaron mediante la prueba Anderson Darling y Kolmogorov Smirnov en busca de
normalidad, con Kolmogorov Smirnov el Valor p que muestra la Gréfica 15, a niveles
a superiores a 0,01 (p = 0.123 ), por lo tanto, no hay evidencia para concluir que los

datos no siguen una distribucién normal.

Analisis de Normalidad Proceso de Adjuntado Enero-Marzo 2020

Mormal
99.9 -
. Mean 1039
4 StDev 04925
99 : 7 N 280
- KS 0.048
P-Valy 23
95 : / Value 0123
a0 i
80
- 70
S &0
8 50
40
@ 30
20
10 ’
B e
=
P
1 'c/ e
0.1 r
9.0 Q95 10.0 105 1.0 1.5 12.0
Adjuntado

Gréfica 15 Analisis de Normalidad del Proceso Adjuntado de Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Analisis de distribucion principal

Para demostrar la distribucion original de la fuerza de tension de salida del proceso
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de Adjuntado (Especificacion: minimo de 5 Ibf), se analizaron los promedios de las
dos muestras para cada uno de los 2 equipos con la informacion recolectada de los

meses de Enero, Febrero y Marzo del presente afio.

Bondad de ajuste

Para la bondad del ajuste y comprobar la distribucion normal, los datos se
analizaron para las siguientes distribuciones: normal, Lognormal, Weibull y
Exponencial. Debido a la naturaleza de las pruebas de la fuerza de tension, estas
fueron las cuatro distribuciones elegidas. Las probabilidades resultantes de bondad de
ajuste (valores p) para la verificacion de la distribucion se muestran en Grafica 16 y

Graéfica 17, refiérase a la Tabla 24 para el detalle.

Andlisis de Distribucién Adjuntado 1Enero-Marzo 2020

Wormal - 95% CI Lognormal - 95% CI Goodness of Fit Test

Mormel
AD = D7EG
P-Value = 0.040

Lagnarmal

AD = 1133
P-Value = 0.006
Waibull

AD = D207
P-Value > 0.250

n - El E . Exponential
Adjuntado 1 AD = 71404

P-Value < 0.003

L
Adjuntado 1

Weibull - 95% CI Exponential - 95% Cl
95.9 =
] Q'Eﬁf

5 n ?ﬂyf
: 7 :
AP

om ol 1 o o
Adjuntado 1 Adjuntado 1

Gréfica 16 Analisis de Distribucion, Equipo de Adjuntado #1 de Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor



Andélisis de Distribucién Adjuntado 2 Enero-Marzo 2020
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Gréfica 17 Analisis de Distribucion, Equipo de Adjuntado #2 de Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Equino Valor-P Valor-P Valor-P Valor-P
qutp Normal Lognormal Weibull Exponential

Adjuntado 1 0.040 0.006 >0.250 <0.003

Adjuntado 2 0.327 0.136 0.110 <0.003

Tabla 24 Valores- P para Identificacion de la Distribucién del Proceso de Adjuntado
Fuente: El Autor

Los conjuntos de datos se ajustan consistentemente a la distribucion Normal en los 2
equipos con un valor p superior a 0.01. Segun el analisis técnico para las pruebas de
fuerza de tensién, la distribucion Normal se elige para analizar la capacidad del proceso

e Intervalos de Tolerancia.

Intervalos de Tolerancia
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Se realizo un analisis de intervalo de tolerancia del 95% / 99% en las 280 muestras
de medicién. EIl limite inferior de tolerancia normal (LTL) de 9.141 Ibf fue mayor que
el limite inferior de especificacion (LSL) de 5 Ibf, cumpliendo los criterios de

aceptacion para la fuerza de tension. Refiérase a Gréafica 18.

Intervalo de Tolerancia Proceso de Adjuntado Enero-Marzo 2020
95% Lower Bound
At Least 99% of Population Covered

Statistics
M 280
Mean 10.387
StDev 0493
Normial
Lawer 9.4
MNomnparametric
Lawer 9.003
Normal ! ™ > Achieved Confidence
94.0%
Normality Test

50 9.3 no 0.3 .o s ©o AD 1198
P-Value=  0.005

Norgarametric + - 3=

Normal Probability Plot

Percent

- = g

: re=

ol A
s.0

5.3 oo L a s 7o

Gréfica 18 Intervalos de Tolerancia Proceso de Adjuntado Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Anélisis de capacidad del proceso

La capacidad del proceso (Cpk) se determiné para los datos con un limite de
especificacion inferior de 5 Ibf y un intervalo de confianza del 95%, siguiendo una
distribucion Normal, el analisis de capacidad se realizo para datos normales. El
resultado de Cpk se incluye en Grafica 19, Grafica 20 y en la Tabla 25 indices de

Capacidad de Proceso Equipos de Adjuntado #1 y #2.
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Capacidad de Proceso Adjuntado 1 Enero-Marzo 2020
(using 95.0% confidence)

LSL
Process Deta —— Overall
L5L —— Within
Target * —
UsL * Overall Capability
Sample Mean 103430 *
Sample N 72 LBforPp  *
SDav(Overall) 0.5T7667 % 3-;1-1
Stlev(Within} 0475929 Fuk 21
LE for Ppk 3.1
Cpm *
Potential (Within) Capability
Cp *
LE for Cp *
CPL 374
CPU *
Cpk 374
LE for Cpk 3.41

T T T T T T L k""
5.4 6.3 72 8.1
Performance
Observed  Expected Overall Expected Within
PP < LSL a.o0 0.00 0.00
PEM = LISL * * *
FEM Total 0.00 0.00 0.00

Gréfica 19 Capacidad de Proceso Equipo Adjuntado #1 Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Capacidad de Proceso Adjuntado 2 Enero-Marzo 2020
(using 95.0% confidence)

L
Process Data Overall
3 — Within
Target * -
USL * Overall Capability
Semple Mean  10.4554 Fp *
Sample N 108 LB for Pp "
StDev(Overall) 0.443455 PRL 4.10
StDev(Within)  0.407246 PRU *
Ppk 4.10
LB for Ppk  3.64
Cpm *
Potential (Within) Capeability
Cp *
LB for Cp *
CPL 447
CPU *
Cpk 447
LB for Cpk 3.96
& (5] 7 B
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM = LSL 0.00 0.00 0.0a
DPPM = USL * * *
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Gréfica 20 Capacidad de Proceso Equipo Adjuntado #2 Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor
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Equipo indice de Capacidad

Adjuntado 1 3.41

Adjuntado 2 3.96

Tabla 25 Indices de Capacidad de Proceso Equipos de Adjuntado #1 y #2
Fuente: El Autor

Se eligi6 el valor mas bajo de Cpk de la Tabla 25 (3.41). Con este Cpk y un nivel de
confianza y confiabilidad del 95% / 99%, se concluye que el tamafio de la muestra para
el proceso de Adjuntado con lotes de 135 unidades y de acuerdo con la Tabla adjunta

en el Anexo 1 es de 3 unidades para el monitoreo del proceso.

4.6.1.4.Empaque Estéril

Prueba de Normalidad

Ciento cuarenta (140) muestras de medicion de la Fuerza de tensién se analizaron
mediante la prueba Anderson Darling en busca de normalidad, el VValor p que muestra
la Grafica 21, a niveles a superiores a 0,01 (p = 0.446 ), por lo tanto, no hay evidencia

para concluir que los datos no siguen una distribucién normal.
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Analisis de Normalidad Proceso Empaque Estéril Enero-Marzo 2020

Mormal
999
e Mean 1962
e StDev  0.1335
99 a N 140
. AD 0359
e ) P-Value 0.445
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Empaque Estéril

Grafica 21 Anélisis de Normalidad del Proceso Empaque Estéril de Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Anélisis de distribucién principal

Para demostrar la distribuciéon original de la fuerza de tensién de salida del proceso
de Empaque estéril (Especificacion: minimo de 1 1bf), se analizaron los promedios de
las 3 muestras para el equipo con la informacion recolectada de los meses de Enero,

Febrero y Marzo del presente afio.

Bondad de Ajuste
Para la bondad del ajuste y comprobar la distribucion normal, los datos se

analizaron para las siguientes distribuciones: normal, Lognormal, Weibull y
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Exponencial. Debido a la naturaleza de las pruebas de la fuerza de tensién, estas
fueron las cuatro distribuciones elegidas. Las probabilidades resultantes de bondad de
ajuste (valores p) para la identificacion de la distribucion se muestran en la Grafica

22, refiérase a la Tabla 26 para el detalle.

Andlisis de Distribucion Empaque Estéril Enero-Marzo 2020

Goodness of Fit Test

MNormal - 95% Cl Legnormal - 95% Cl
529 Marmal
- AD = D359
P-Walue = D446
kel
a - Lognarmal
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Empagque Estéril Empaque Estéril

Gréfica 22 Analisis de Distribucion, Equipo de Empaque Estéril de Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Valor-P Valor-P Valor-P Valor-P
Normal Lognormal Weibull Exponencial

Empaque 1 0.446 0.689 <0.010 <0.003

Equipo

Tabla 26 Valores- P para ldentificacién de la Distribucion del Proceso de Empaque Estéril
Fuente: El Autor

Los conjuntos de datos se ajustan consistentemente a la distribucion Normal con un

valor p superior a 0.01. Segun el andlisis técnico para las pruebas de fuerza de tension,
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la distribucién Normal se elige para analizar la capacidad del proceso por el mejor

ajuste y analizar los Intervalos de Tolerancia.

Intervalos de Tolerancia

Se realizo un analisis de intervalo de tolerancia del 95% / 95% en las 140 muestras
de medicion. El limite inferior de tolerancia (LTL) de 1.711 Ibf fue mayor que el limite
inferior de especificacion (LSL) de 1 Ibf, cumpliendo los criterios de aceptacién para
la fuerza de tension. Refiérase a Grafica 23 Intervalos de Tolerancia Proceso de

Empaque Estéril Enero a Marzo 2020.

Intervalo de Tolerancia Proceso Empaque Estéril Enero-Marzo 2020
95% Lower Bound
At Least 95% of Population Covered
Statistics
N 140

Mean 1962
StDev 0134

Normal
_|_|—|—| Lower 17N
LES 180 123 =3 1] 223 N Clrlp aran'lﬂri':
Lower 1698
Narma ' - > Achieved Confidence
97.3%
Normality Test

Hangarameiric - =

e T 1.8 13 o 2.1 22 z3 AD GEEQ
P-Walue 0446

n-—"‘_...".

o1 ——
1.0 183 120 123 D 235 240

Grafica 23 Intervalos de Tolerancia Proceso de Empaque Estéril Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor



Analisis de capacidad del proceso

La capacidad del proceso (Cpk) se determino para los datos con un limite de
especificacion inferior de 1 Ibf y un intervalo de confianza del 95%, siguiendo una
distribucion Normal, el analisis de capacidad se realiz6 para datos normales. El

resultado de Cpk se incluye en la Gréafica 24 y en la Tabla 27.

Capacidad de Proceso Empaque Estéril Enero-Marzo 2020
(using 95.0% confidence)

LSL
Process Data Overal
LSL 1 M Within
Target * .
UsL * Cwarall Capebility
Sample Mean 196195 a Fp .
Sample N 140 B LE for Pp )
SiDaviOwerall) 0133593 _ I8 \ PPL 2.40
StDev(Within)  0.120287 .: _"'I\. ?EI 50
i LE for Ppk  2.16
] '1 Cpm *
B Potential (Within) Capability
Cp *
LB for Cp *
CPL 267
CPU *
ul Cpk 267
.‘ LB for Cpk 2,40
m-ﬁ-—.
10 12 1.4 16 18 20 22
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.0o 0.00
PEM = LISL * *
PEM Tatal 0.oo 0.oo 0.00

Gréfica 24 Capacidad de Proceso Equipo Empaque Estéril Enero a Marzo 2020
Fuente: El Autor

Equipo indice de Capacidad

Empaque 1 2.40

Tabla 27 Indices de Capacidad de Proceso Equipos de Empaque Estéril
Fuente: El Autor
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El valor de Cpk obtenido es de 2.40. Con este Cpk y un nivel de confianza y

confiabilidad del 95% / 95%, se concluye que el tamafio de la muestra para el proceso

de Empaque Estéril con lotes de 135 unidades y de acuerdo con la Tabla adjunta en el

Anexo 1 es de 3 unidades para el monitoreo del proceso.

Resultado
Resultado de indice de Muestreo
de Bondad de S Intervalos : actual Muestreo
I : Especificacion Capacidad
Distribucion Ajuste . o] aceptable Muestreo | propuesto
Proceso L de la salida del . de proceso " ;
Normal. Se | identificada Tolerancia, : segun Actual después
a proceso por equipo e P
ajusta? del proceso dentro de demostrada andlisis? de analisis
Si/No los limites? Si/No
Si/No
>15.1 Ibf = Equipo #1
Valor p =
2.70 LogN 4.72 2 3
Moldeo N:géozglsjgta Lognormal (logaritmo 3.713 Ibf Equipo #2 No Unidades | Unidades
! natural de 15) 4.20
Equipo
Valor p = #l=1
Unio6n de - . Equipo 2 8
la Punta <0'00.5’ Weibull >5 Ibf 6.706 lbf #2=0.93 No Unidades | Unidades
No se ajusta .
Equipo
#3=0.89
Equipo
. Valorp = -
Adjuntad | "4 193 Normal > 5 Ibf 9.1411pf | #7341 No 2 3
0 Si se ajusta Equipo Unidades | Unidades
#2= 3,96
Valorp = .
-~ Equipo . 3 3
Empaque ,0.44_6, Normal Minimo 1 Ibf 1.711 Ibf #1= 2 40 Si Unidades | Unidades
Si se ajusta

Tabla 28 Resumen de Resultados del Andlisis Estadistico de los Procesos del producto Al.

Fuente: El Autor

Basado en los resultados de los diferentes analisis realizados a cada proceso se

logra demostrar que el comportamiento de estos no se ajusta a una distribucion

normal en todos los casos, para cada proceso se asumio una distribucion normal y se

asignd una muestra que no es representativa de acuerdo al comportamiento del
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proceso Yy su capacidad demostrada, igualmente no hay un documento controlado
auditable que contenga el andlisis y la justificacion estadistica donde se corrobore que

el muestreo asignado es el estadisticamente correcto.

De acuerdo con la Instruccion de Trabajo para Monitoreo de procesos validados
utilizando datos variables, se asigna la muestra representativa a cada proceso luego de

analizar su indice de capacidad.
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CAPITULO V:DISENOE
IMPLEMENTACION DE LA SOLUCION
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5.1 DESARROLLO DE LA PROPUESTA DEL NUEVO PLAN DE CONTROL
PARA EL PRODUCTO

El andlisis realizado en el capitulo 1V de este proyecto definié mediante el uso de
técnicas estadisticas e Instrucciones de Trabajo de uso interno de la compafiia, que son
de caracter confidencial, las muestras por salida de proceso validada para el monitoreo
de los procesos, cumpliendo asi la necesidad de evidenciar que el proceso se encuentra
respaldado estadisticamente ante los entes regulatorios, y con el fin de mejorar la
eficiencia del sistema de monitoreo, se genera la siguiente informacion para la creacion
de un Reporte Técnico que justifica el nuevo Plan de Control con la reduccion de

muestras por proceso.

Por Instruccién de Trabajo, todo equipo que utilice la misma especificacion y tiene
la misma marca, modelo, software y el mismo uso previsto puede ser sometido a

analisis para demostrar que son replicados y estadisticamente equivalentes.

Se realiz6 un analisis de las caracteristicas de cada uno de los equipos por proceso
para validar que son replicados, este andlisis se encuentra resumido en la Tabla 28, por
confidencialidad de los datos de la empresa solamente se adjunta una lista de chequeo
del cumplimiento de la equivalencia de cada caracteristica analizada, ademas se realizé
un analisis estadistico basado en un muestreo de 15 pruebas de tension por equipo
tomadas al azar de los datos recolectados de Enero a Marzo del presente afio para
demostrar que estadisticamente son equivalentes mediante un analisis de varianzas y

un ANOVA One Way para determinar si las medias de las muestras tienen diferencia
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estadistica significativa, y que por lo tanto se comprueba que los resultados de realizar
el monitoreo del proceso en solamente un equipo es representativo de los demas; con
esta informacion se sustenta el Reporte Técnico de cada proceso donde se incluye este
analisis que justifica estadisticamente cOmo sera el muestreo por proceso que se resume

en el Plan de Control propuesto.

Para el caso de este analisis de equivalencia de los equipos, el proceso de Empaque

Estéril solamente cuenta con un unico equipo por lo que no se tomd en consideracion.

5.2 COMPROBACION DE EQUIVALENCIA

5.2.1. Equivalencia de equipos, anélisis de las caracteristicas entre equipos

Proceso

Especificacion de

Equipo

Calificacion de
Instalacion del

Parametro de
uso

Marca o
Proveedor

Modelo

Software

Uso o0
Proposito

Equipo

Moldeo #1y | Mismo nlmero Se utiliza el Los Ambos son Son el Utilizan la | El equipo
#2 de referencia de mismo pardmetros de lamisma | mismo misma es utilizado
la especificacion | protocolo de de marca modelo version de | para el uso
calificacion de | temperatura, software exclusivo
la instalacion tiempo, de la
del equipo. presiény operacion
velocidad de moldeo.
operan bajo
los mismos
rangos y
tolerancias
Unidn de la Mismo nimero Se utiliza el Temperatura | Los tres Son el Utilizan la | El equipo
Punta #1, #2 | de referencia de mismo y tiempos de | equipos son | mismo misma es utilizado
y #3 la especificacion | protocolo de ciclosonlos | delamisma | modelo version de | para el uso
calificacion de | mismos en marca software exclusivo
la instalacion los 3 equipos de la
del equipo. operacion
de Union
de la Punta.
Adjuntado Mismo nimero Se utiliza el Tiempo de Los tres Son el Utilizan la | El equipo
#ly#2 de referencia de mismo ciclo, equipos son | mismo misma es utilizado
la especificacion | protocolo de Intensidad de lamisma | modelo version de | para el uso
calificacion de | UV y presién | marca software exclusivo
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la instalacion son los de la

del equipo. mismos operacion
parametros de
en los dos Adjuntado.
equipos

Tabla 29 Analisis de caracteristicas entre equipos para demostrar equivalencia
Fuente: El Autor

5.2.2. Analisis Estadistico de la Equivalencia de Equipos

Para la justificacion estadistica del Reporte Técnico se realiz6 un estudio de las
varianzas y medias de un muestreo al azar de los datos recolectados por equipo con el
fin de demostrar que estadisticamente no hay diferencias significativas entre las medias
grupales, EI ANOVA unidireccional o One Way, se considera una prueba sélida contra
el supuesto de normalidad. Esto significa que tolera las violaciones a su supuesto de
normalidad bastante bien. Con respecto a la normalidad de los datos del grupo, el
ANOVA unidireccional puede tolerar datos que no son normales sin embargo se realiza

un analisis de Normalidad de los datos para una mejor precision.

La Tabla 29 contiene el resumen de los resultados de Normalidad de la muestra por

equipo por proceso, los criterios de aceptacion para la Distribucién Normal usando la

Prueba Anderson Darling es el valor p >0.01.

Criterio de Resultado Pasa/Falla
Aceptacion Normalidad
Moldeo 1 0.062 Pasa
Valor p >0.01

Moldeo 2 0.132 Pasa
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Union de la Punta 1 0.277 Pasa
Union de la Punta 2 0.187 Pasa
Union de la Punta 3 0.111 Pasa
Adjuntado 1 0.363 Pasa
Adjuntado 2 0.040 Pasa

Tabla 30 Resultados de las muestras analisis de normalidad comprobar equivalencia de equipos
Fuente: El Autor

5.2.3. Graéficas de Prueba de Normalidad
Moldeo

Prueba de Normalidad Muestra Moldeo 1
Narmal

99
J,/ Mean  48.86
7 StDev 3339
- N 15
AD 0675
P-Walue 0.062

95 LI
a0 A
-

80 e

~ .
70 e
&0 .
50 s
40 e
30 . a
20 I

Percent
[ ]
Ay

‘I -
40 42 44 46 48 50 52 54 56 58
Moldeo 1:1

Gréfica 25 Prueba de Normalidad para comprobar equivalencia, Muestra de Moldeo #1
Fuente: El Autor
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Gréfica 26 Prueba de Normalidad para comprobar equivalencia, Muestra de Moldeo #2

Union de la Punta

99
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Prueba de Normalidad Muestra Moldeo 2

45

Fuente: El Autor
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Prueba de Normalidad Muestra Unién de la Punta 1
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»
,/.(
//-
s’
..
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/ .
e o
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Unién de la Punta 1

1

60

Mean 4945
Sthey 3746
N 15
AD 0.547
P-Value 0132

Mean 9118
StDev 06621
M 15
AD 0424

P-Value 0277
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Gréfica 27 Prueba de Normalidad para comprobar equivalencia, Muestra de Unién de la Punta #1

Fuente: El Autor
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Prueba de Normalidad Muestra Unién de la Punta 2

Mormal
99
) Mean 9113
P StDev  0.6498
M 15
95 . / D 0,490
v P-Value 0187
a0 /,/
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& 40 e
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.
20 L
10 L
P
5
rd //
1 =
7.5 8.0 8.5 9.0 9.5 10.0 105 1.0

Union de la Punta 2

Gréfica 28 Prueba de Normalidad para comprobar equivalencia, Muestra de Unién de la Punta #2
Fuente: El Autor

Prueba de Normalidad Muestra Unién de la Punta 3

Normal

93
/ Mesn  9.023
StDev 07331
- N 15

-
95 / 4D 0578

90 P P-Value 01N

80 :/
70 o

60 P

50 - -

40 ~
30

L]
0 -

Percent

7 8 9 10 1
Unidn de la Punta 3

Gréfica 29 Prueba de Normalidad para comprobar equivalencia, Muestra de Unién de la Punta #3
Fuente: El Autor
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Adjuntado

Prueba de Normalidad Muestra Adjuntado 1

Normal

39
// Mean  10.08

p StDev 05271

N 15

% . A 0377

- L / F-Value 0363
e

80 .
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9.0 9.5 0.0 0.5 no ns
Adjuntado 1:1

Gréfica 30 Prueba de Normalidad para comprobar equivalencia, Muestra de Adjuntado #1
Fuente: El Autor

Prueba de Normalidad Muestra Adjuntado 2

Naormal
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/’ Mean  10.40

e StDev 04489
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- AD 0.749
a0 / P-Value 0040
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L 3
80 a
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o
=
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L
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30 -
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Adjuntado 2:2

Gréfica 31 Prueba de Normalidad para comprobar equivalencia, Muestra de Adjuntado #2
Fuente: El Autor
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5.2.4. Prueba de Igualdad de Varianzas Levene

Se uso la prueba de varianzas iguales para comparar las varianzas entre los equipos.
No se puede asumir que las varianzas de los diferentes grupos de datos son iguales. La
prueba de Levene pone a prueba la hipotesis nula de que las varianzas poblacionales

son iguales.

Si el Valor p resultante de la prueba de Levene es inferior a nivel de significancia
0.01, es poco probable que las diferencias obtenidas en las variaciones de la muestra se

hayan producido sobre la base del muestreo con varianzas iguales.

Por lo tanto, la hipétesis nula de igualdad de varianzas se rechaza. Con este anlisis
se concluye que no hay suficiente evidencia para concluir que hay una diferencia
significativa en el nivel de 0.01 de significancia entre los equipos de cada proceso, el

resumen de los resultados se detalla en la Tabla 30.

Grupos de Muestras Prueba Levene Valor-p >  ;Diferencia Estadistica

0.01 obtenido del andlisis  Significativa?

No hay suficiente
evidencia para concluir
que hay una diferencia
0.520 significativa en el nivel de
0.01 de

significancia entre los
equipos 1y 2 de Moldeo.
No hay suficiente

Union de la Punta #1 evidencia para concluir
Union de la Punta #2 0.691 que hay una diferencia
Union de la Punta #3 significativa en el nivel de
0.01 de

Moldeo #1
Moldeo #2
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significancia entre los
equipos 1,2y 3dela
Unidn de la Punta.

No hay suficiente
evidencia para concluir
que hay una diferencia
Adjuntado #1 0.480 significativa en el nivel de
Adjuntado #2 ' 0.01 de

significancia entre los
equipos 1y 2 de
Adjuntado.

Tabla 31 Resumen de resultados Valores-p Prueba Levene
Fuente: El Autor

5.2.5. Gréficas Levene para el Analisis de Igualdad de Varianzas

Prueba de Igualdad de Varianzas Muestras Moldeo 1y Moldeo 2

Multiple comparison intervals for the standard deviation, a = 0.01

Multiple Comparisons

P-Value 0472

Levene's Test
Maldeo 1.1 I I P-value 0520
Moldeo2:2 | |

30 3.5 4.0 4.5 5.0

If intervals do not overlap, the corresponding stdevs are significantly different.

Gréfica 32 Prueba de Igualdad de Varianzas Levene, Muestras de Moldeo #1 y #2
Fuente: El Autor
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Prueba de Igualdad de Varianza Muestras Unién delaPunta1, 2y 3

Multiple comparison intervals for the standard deviation, a = 0.01

Multiple Comparisens
P-Value 0822

Unién de la Punta 1. | | Levene's Test
! | Pvalue 0691

Unidn de la Punta 2 I I

Unidn de la Punta 3 |

04 05 06 07 08 09 10 11 12 13

If intervals do not overlap, the corresponding stdevs are significantly different.

Gréfica 33 Prueba de Igualdad de Varianzas Levene, Muestras de Unién de la Punta #1, #2 y #3
Fuente: El Autor

Prueba de Igualdad de Varianzas Muestras Adjuntado 1y Adjuntado 2

Multiple comparison intervals for the standard deviation, a = 0.01

Multiple Comparisons
B-Value 0644
Levene's Test

) | | P-Value 0480
Adjuntado 11

Adjuntado 2:2 | |

0.3 0.4 0.5 0.6 07 08 0.9
Ifintervals do not overlap, the corresponding stdevs are significantly different.

Gréfica 34 Prueba de Igualdad de Varianzas Levene, Muestras de Adjuntado #1 y #2
Fuente: El Autor
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5.2.6. Analisis ANOVA Varianza Unidireccional "One Way" y Tukey.

El anélisis ANOVA de varianza unidireccional se realizé para determinar si hay
diferencias estadisticamente significativas entre las medias de los grupos en estudio que
son independientes, no estan relacionadas por no extraerse del mismo equipo, mediante
el método Tukey se muestra la grafica con la que se comprueba o se rechaza la

hipotesis.

Moldeo: Hipdtesis Nula, Valor p 0.652, las medias son iguales entre las muestras

resultantes del equipo #1 y el equipo #2, por lo tanto, son estadisticamente equivalentes.

Tukey Simultaneous 95% Cls
Diferencia de Medias Muestras Moldeo 1Maoldeo 2

MoldeoZ:2 - Moldeo 1.1 1 -

If an interval does not contain zero, the coresponding means are Sgnificantly different.

Grafica 35 Diferencia de medias, Muestras Moldeo #1 y #2
Fuente: El Autor
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One-way ANOVA: Moldeo 1:1, Moldeo2:2

Method
Mull hypothesis All means are equal
Alternative hypothesis  Not all means are equal
Significance level a =001

Equal wvarionces were assumed for the analysis.

Factor Information

Factor Levels \alues
Factor 2 Moldeo 1:1, Moldeo2:2

Analysis of Variance

Source DF Adj 55 AdjMS  F-Value P-Value
Factor 1 2620 2.620 0.21 0.652
Error 28 3525681 12591

Total 29 355181

Model Summary
5% R-sg R-sglad)) R-sgipred)

3.54845 0.74% 0005 0,00%
Means
99% Lower
Factor M Mean 5tDev Bound

Moldeo 1:1 15 48860 3,330 46,600
Moldeo2:2 15 49431 3746 47,191

Pooled S5tDev = 354845

Tukey Pairwise Comparisons

Grouping Information Using the Tukey Method and 95% Confidence

Factor M Mean Grouping
Moldeo2:2 15 49451 A
Moldeo 1:1 15 48860 A

Figura 10 Andlisis ANOVA Varianza Unidireccional Muestras de Moldeo #1 y #2
Fuente: El Autor
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Unidn de la Punta: Hipotesis Nula, Valor p 0.913, las medias son iguales entre las
muestras resultantes del equipo #1, el equipo #2 y equipo #3, por lo tanto, son
estadisticamente equivalentes.

Tukey Simultaneous 95% Cls

Diferenda de Medias Muestras Unidn de laPunta1 2y 3

Unign de la - Unign de la | |

Unién de la - Unién de la } - }

Unian de la - Unidn de la L

-0.75 -0.50 -0.25 0.00 0.25 0.50

If an interval does not contain zero, the correspanding means are sgnificantly different.

Grafica 36 Diferencia de medias, Muestras Union de la Punta #1, #2 y #3
Fuente: El Autor



One-way ANOVA: Unién de la Punta 1, Unién de la Punta ... la Punta 3

Method
Mull hypothesis All means are equal
Alternative hypothesis  Not all means are equal
Significance level a=001

Equal varionces were assumed for the analysis.

Factor Information

Factor Levels \alues

Factor 3 Unidn de la Punta 1, Union de la Punta 2, Union de la Punta 3

Analysis of Variance

Source DF  Adj55  AdjMS F-Value P-Value
Factor 2 00849 004243 009 0913
Error 42 195724 046601

Total 44 198572

Model Summary

5 R-sg R-sgladj) R-sgipred)
0.682649 043%  0.00% 0.00%

Means
99% Lower
Factor N Mean StDev Bound
UniéndelaPunta 1 15 9118 0662 8602
UniondelaPunta2 15 9113 0.650 8,687
UniondelaPunta3 15 9023 0733 8,547

Pooled StDev = 0.682649

Tukey Pairwise Comparisons

Grouping Information Using the Tukey Method and 95% Confidence

Factor N Mean Grouping
UniendelaPuntal 15 9118 A
UniondelaPunta2 15 9113 A
UniendelaPunta3 15 9023 A
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Figura 11 Andlisis ANOVA Varianza Unidireccional Muestras de Union de la Punta #1, #2 y #3

Fuente: El Autor
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Adjuntado: Hipdtesis Nula, Valor p 0.079, las medias son iguales entre las muestras

resultantes del equipo #1 y el equipo #2, por lo tanto, son estadisticamente

equivalentes.

Tukey Simultaneous 95% Cls
Diferencia de Medias para Adjuntado 1y Adjuntado 2

Adjuntado 2 - Adjuntade 1: &

0.0 01 0.2 0.3 04 0.5 0.6

If an interval does not contain zero, the corresponding means are significantly different.

Gréfica 37 Diferencia de medias, Muestras Adjuntado #1 y #2
Fuente: El Autor

07



One-way ANOVA: Adjuntado 1:1, Adjuntado 2:2

Method
Mull hypothesis All means are equal
Altemnative hypothesis  Not all means are equal
Significance level a =001

Equial variances were assumed for the analysis.

Factor Information

Factor Levels Values
Factor 2  Adjuntado 1:1, Adjuntado 2:2

Analysis of Variance

Source  DF  Adj S5 Ady M5 F-\alue P-Value
Factor 1 0797 07967 332 0.079
Error 28 67108 02397

Total 29 7.5076

Model Summary

5 R-sq R-sglad)) R-sgpred)
0489584 10.61% T42% 0.00%

Means
993 Lower
Factor M Mean StDev Bound
Adjuntado 1:1 13 10077 0.527 9,765
Aduntado 222 15 10403 0.449 10,091

Booled StDev = 0455564

Tukey Pairwise Comparisons

Grouping Information Using the Tukey Method and 95% Confidence

Factor M Mean Grouping
Adjuntado 222 15 10403 A
Adjuntade 1:1 15 10.077 A

Figura 12 Andlisis ANOVA Varianza Unidireccional Muestras de Adjuntado #1 y #2

Fuente: El Autor
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En conclusion, con este analisis de la caracteristicas de los equipos y de la parte
estadistica se puede determinar que, al no haber una diferencia estadistica significativa
entre los resultados que genera un equipo con respecto al otro, el monitoreo del proceso
se puede realizar con el muestreo de solamente uno de los equipos y este es
representativo de los demas, resultando asi una disminucion en la cantidad de muestras

por orden de produccidn por proceso, lo que a su vez genera una reduccién de costos.

En la Tabla 31 se muestra el estado actual del plan de muestreo con respecto a la
cantidad de muestras por operacién y la Tabla 32 la propuesta del nuevo muestreo que

se justifica con los analisis anteriormente realizados en este capitulo.

5.2.7. Estado Actual del Plan de Muestreo

Detalle

Moldeo

Union de

Adjuntado

Empaque

la Punta

Estéril

Ordenes de produccion por dia 8 8 8 8
Muestras por 6rden de produccion 2 2 2 3
Equipos muestreados 2 4* 2 1
Grupos de procesamiento de la 6rden 0 0 2 0
Total de muestras diarias por proceso 32 64 64 24
Total de muestras diarias del producto

Al 184

Tabla 32 Estado Actual del muestreo por proceso
Fuente: El Autor

*El equipo #4 esta validado para ser utilizado en produccion sin embargo no se habian
realizado suficientes pruebas con €l para ser incluido en el analisis estadistico, para
calcular el impacto de la reduccion de muestras asumiendo que este tendra el mismo

comportamiento de los tres anteriores se incluye en este analisis.
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5.2.8. Propuesta del nuevo Plan de Muestreo

A Adjuntad Empaque
) Esteril

Detalle Moldeo de la
Punta

Ordenes de produccion por dia 8 8 8 8
Muestras por 6rden de produccién 3 8 3 3
Equipos muestreados 1 1 1 1
Grupos de procesamiento de la érden 0 0 2 0
Total de muestras diarias proceso 24 64 48 24
Total de muestras diarias del producto A1 160

Tabla 33 Propuesta para el nuevo Plan de Control de muestreo por proceso
Fuente: El Autor

Diferencia de muestras con el nuevo Plan: 24 unidades diarias.
Porcentaje de variacion con el nuevo Plan: reduccion de un 13.04%.

Con la propuesta del nuevo Plan de Control para el monitoreo del producto Al, se
reduce la cantidad de muestras en 24 unidades pasando de 184 a 160, que representa

una disminucion de un 13% con respecto al estado actual.

5.3 IMPLEMENTACION DEL NUEVO PLAN DE CONTROL PARA EL
MONITOREO DEL PRODUCTO

Como el monitoreo de procesos forma parte Sistema de Calidad, se analizaron cada
uno de los elementos que lo conforman para valorar el impacto de la creacién e
implementacién de este nuevo Plan de Control y generar las tareas que deben
completarse para que la implementacion se apegue y se realice de acuerdo con la

estructura del sistema. Refiérase a la Tabla 33 para el detalle en cada elemento.
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En caso afirmativo, se

describen los cambios, tareas
; ; ¢Afectado? - ;
Elemento del Sistema de Calidad (Si/No) y / 0 decisiones asociadas.
i/ No
Si no, se proporciona una

justificacion

Sistema de manejo de calidad

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
Manual de Calidad de mejora de la calidad.
No No se requieren tareas
relacionadas con este

elemento del sistema.

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
indice Procedimientos Estandar de de mejora de la calidad.
Operacion (SOP) No No se requieren tareas
relacionadas con este

elemento del sistema.

No se ve afectado por la
implementacidn de este Plan

de mejora de la calidad.

Revision de gestion No )
No se requieren tareas
relacionadas con este
elemento del sistema.
Se debe llevar a cabo
Competencia y capacitacion / ) capacitacion sobre
certificacién . documentos nuevos y los

cambios en los existentes
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(segln corresponda).

Las actividades de
capacitacion se llevaran a
cabo cumpliendo con los

requisitos de los Estandares
de Operacion de capacitacion
de personal.

Las audiencias requeridas se
actualizaran / crearan segun
corresponda en el Sistema de
gestion de capacitacion.

Personal de recursos humanos

No

No se planean cambios en el
personal actual de recursos
humanos como parte de este

Plan de mejora de la calidad.

Responsabilidad organizacional

No

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas
relacionadas con este

elemento del sistema.

Personas responsables del

cumplimiento normativo

No

No hay cambios en las
personas responsables del

cumplimiento normativo.

Planeacion de calidad

Si

Las actividades de
planificacion de calidad se
realizaran de acuerdo con los

requisitos establecidos en los
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Estandares de Operacion de

planificacion de calidad.

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
o » de mejora de la calidad.
Acuerdos de calidad intracompafiia No )
No se requieren tareas
relacionadas con este

elemento del sistema.

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
. de mejora de la calidad.
Auditoria interna / externa No )
No se requieren tareas
relacionadas con este

elemento del sistema.

No se ve afectado por la
implementacidn de este Plan
Operadores econémicos (cadena de de mejora de la calidad.
suplidores) No No se requieren tareas
relacionadas con este

elemento del sistema.

De acuerdo con la Gestion de
Certificados del Sistema de
Calidad, no hay cambios que

Certificacion del Sistema de Gestion No puedan afectar los
de Calidad certificados 1SO13485,
MDSAP o el alcance de la

auditoria que se deban
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Desarrollo de disefio

Proceso de desarrollo de producto

No

informar a los entes

correspondientes.

El proceso de desarrollo de

productos no se realiza en las

instalaciones de Costa Rica;

ningun cambio en el disefio

actual del producto es parte
de las

actividades del proyecto.

Controles de disefio

No

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas
relacionadas con este

elemento del sistema.

Cambios de disefo.

No

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas
relacionadas con este

elemento del sistema.

Gestion de riesgos

Si

Segun corresponda, durante
el desarrollo del Plan de
Control, los documentos de
gestion de riesgos como el

AMEF podrian actualizarse.
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No se ve afectado por la
implementacion de este Plan

de mejora de la calidad.
Desarrollo de software para No )
L No se requieren tareas
dispositivos )
relacionadas con este

elemento del sistema.

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
Ciberseguridad del dispositivo de mejora de la calidad.
No No se requieren tareas
relacionadas con este

elemento del sistema.

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
Cumplimiento de materiales / de mejora de la calidad.
Administracion del producto No No se requieren tareas
relacionadas con este

elemento del sistema.

No se ve afectado por la
implementacidn de este Plan
_ o de mejora de la calidad.
Biocompatibilidad No )
No se requieren tareas
relacionadas con este

elemento del sistema.

No se ve afectado por la
N implementacion de este Plan

0
Dispositivo combinado de mejora de la calidad.

No se requieren tareas
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relacionadas con este

elemento del sistema.

Laboratorios analiticos

No

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas
relacionadas con este

elemento del sistema.

Métodos de estadistica

Registro de historial del dispositivo

Si

Documentos y registros

No

Se requiere la evaluacion del
método de andlisis para
determinar los tamarios de la
muestra para los puntos de
control y la implementacion
de métodos de monitoreo en
proceso para verificar que los
procesos de produccion estén
operando en un estado de
control y mantengan el
estado validado.

Los requisitos minimos de
métodos estadisticos se
establecen dentro de la
Instruccidn de Trabajo y
Procedimientos Estandar de

Operacion.

No se ve afectado por la

implementacidn de este Plan
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de mejora de la calidad.
No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
_ _ o de mejora de la calidad.
Registro maestro de dispositivos No )

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacidn de este Plan
) de mejora de la calidad.
Cambio de control No ]

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
Sistema de gestion del ciclo de vida de mejora de la calidad.
del producto No No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacidn de este Plan
de mejora de la calidad.
Datos maestros No )
No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema
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No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
. de mejora de la calidad.
Integridad de los datos No )

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.

Registros de calidad No No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan

_ y o de mejora de la calidad.
Sistema de gestidn de requisitos No )
No se requieren tareas o
externos )
tareas relacionadas con este

elemento del sistema
No se ve afectado por la
implementacion de este Plan

Seleccion y calificacion de ] _
de mejora de la calidad.

proveedores No )
No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este
elemento del sistema
No se ve afectado por la
Acuerdos de calidad del proveedor No implementacidn de este Plan

de mejora de la calidad.
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No se requieren tareas 0
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
o de mejora de la calidad.
Calificacion de componentes No .

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
_, ) de mejora de la calidad.
Accion correctiva del proveedor No )

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
. _ de mejora de la calidad.
Garantia de calidad entrante No ]

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacidn de este Plan
o ) de mejora de la calidad.
Solicitudes de cambio de proveedor No )

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema
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Monitoreo del desempefio del

proveedor

Controles de produccion y procesos

Validacion del proceso

No

Si

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

Durante la implementacion
del Plan de Control se
podrian activar actividades de
validacion de procesos por el
estudio de equivalencia de
los equipos. En ese caso, se
debe seguir la Instruccion de
Trabajo para validacion de

procesos.

Calificacion de los métodos de

inspeccion y prueba

Si

Durante la implementacion
del Plan de Control, podria
activarse la calificacion de
las actividades de inspeccion
y método de prueba. En ese
caso, se debe seguir la
Instruccion de Trabajo para
inspeccion y la validacion del

método de prueba.

Microbiologia / Esterilizacion

No

No se ve afectado por la
implementacidn de este Plan

de mejora de la calidad.
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No se requieren tareas 0
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
. ) ) ) de mejora de la calidad.
Gestion del ciclo de vida del equipo No )

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
Desarrollo / Validacién de software de mejora de la calidad.
sin producto (NPSV) No No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
) ) . de mejora de la calidad.
Registros maestros de dispositivos No )

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacidn de este Plan
de mejora de la calidad.

Distribucion No No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

Identificacién del producto / Trazabilidad / Empaquetado / Etiquetado
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No se ve afectado por la

. ) . implementacién de este Plan
Etiquetado de dispositivos

de mejora de la calidad.

empaquetados No )
No se requieren tareas o

tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
) ) . de mejora de la calidad.
Instrucciones de uso del dispositivo No ]

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
Publicidad / material promocional de mejora de la calidad.
No No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacién de este Plan
o de mejora de la calidad.
Identificacion del producto No ]

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la

] ) implementacion de este Plan
Manejo y Almacenamiento de No

) de mejora de la calidad.
Materiales

No se requieren tareas o
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tareas relacionadas con este

elemento del sistema

Embalaje

Gestion de problemas / mejora

Sistema de informe de material no

conforme

No

No

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

Base de datos de informe de material

no conforme

No

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

Embarque

No

No se ve afectado por la
implementacidn de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema
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Acciones de campo / Evaluaciones

de riesgos para la salud

No

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

Accion correctiva y preventiva

No

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

Revision de datos de calidad

Manejo de quejas

No

Monitoreo y Vigilancia

Las actividades de Revision
de datos de calidad deben
ejecutarse de acuerdo con los
requisitos definidos en la
Instruccion de Trabajo para

revision de datos de calidad.

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan

de mejora de la calidad.

No No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este
elemento del sistema
No se ve afectado por la
Dispositivo de seguimiento No implementacién de este Plan

de mejora de la calidad.
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No se requieren tareas 0
tareas relacionadas con este
elemento del sistema

Base de datos de quejas

No

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

Vigilancia posterior a la

comercializacion

Pedido de cliente

No

Servicio al cliente

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este
elemento del sistema

No se requieren ni se

planifican cambios en el

Instalacion y servicio

No ) .
sistema de pedidos del
cliente.
No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.
No

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este
elemento del sistema

Regulatorio / Clinico
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No se ve afectado por la

o _ implementacion de este Plan
Autorizaciones reglamentarias / de ) )
_ o de mejora de la calidad.
liberacion clinica No )
No se requieren tareas o

tareas relacionadas con este

elemento del sistema

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
o de mejora de la calidad.
Clinico No )

No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

Los planes de control son
revisados y aprobados por el
representante de Asuntos
) _ y Regulatorios. La evaluacion
Regulatorio: registro, presentacion y _ )
o Si de impacto del Plan de
notificacion en todo el mundo »
Control en la Presentacion
Regulatoria se ejecuta
durante la creacion del Plan

de Control para su liberacion.

No se ve afectado por la
implementacion de este Plan
de mejora de la calidad.

Etiquetado de marca propia No No se requieren tareas o
tareas relacionadas con este

elemento del sistema

Tabla 34 Impacto en el Sistema de Calidad por la implementacién de un nuevo Plan de Control
Fuente: El Autor
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Luego de realizar la evaluacion de cada uno de los elementos se recopilan las

tareas por ejecutar, encargados de cada tarea y los entregables con una proyeccion

del tiempo de finalizacion de cada una de ellas que se resumen en la Tabla 34 y se

presentan en un Gantt en la Figura .

Elemento del
Sistema de
Calidad

Tarea

Representantes

Evidencia

objetiva

planificada.

Finalizacio
n objetivo
(trimestre /

afio)

Crear una lista Gestion del
y de requisitos de | Calidad aprendizaje 111 del 2020
Entrenamient | entrenamiento Evidencia del
o/ para el proceso sistema
Certificacion | de monitoreo
Competencia | Entregar el Ingeniero de Gestion del Trimestre
y entrenamiento | Calidad aprendizaje 111 del 2020
Entrenamient | en el Evidencia del
o/ procedimiento sistema
Certificacién | para Plan de

Control.
Planeacién de | Crear un Plan Ingeniero de NUmero enel | Trimestre
calidad de Calidad. Calidad sistema de 111 del 2020
control de

documentos
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del Plan de
Calidad creado
Planeacion de | Liberar el Ingeniero de Creacion del Trimestre
calidad procedimiento | Calidad namero en el 111 del 2020
para Plan de sistema de
Control como control de
guiaenel documentos
sistema de para la
control de aprobacion del
documentos procedimiento
de Plan de
Control
Planeacion de | Elaborar el Ingeniero de Plan de Trimestre
calidad Plan de Control | Calidad e Control 111 del 2020
para el Ingeniero de liberado en el
producto Al Manufactura sistema de
con respecto al control de
procedimiento documentos
de
requerimientos
del Plan de
Control
Planeacion de | Actualizar el Ingeniero de Creacion de un | Trimestre |
calidad tipo de Calidad namero en el del 2021
documento del sistema de
Plan de Control control de
de guiaa documentos

especificacion

para someter el
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de proceso,
proveer
instrucciones
para generar
Planes de
Control como
especificacione
s de proceso
con base

estadistica en

cambio a

aprobacion

lugar de

reportes

técnicos.
Planeacion de | Cambiar el tipo | Ingeniero de Creacion de un | Trimestre |
calidad de documento | Calidad namero en el del 2021

del Plan de sistema de

Control del control de

producto Al de documentos

reporte técnico para someter el

a cambio a del

especificacion tipo de

de proceso. documento
Planeacion de | Elaborar planes Planes de Trimestre |1
calidad de control Ingenieros de control creados | del 2021

para el resto de
los productos

de la division.

Manufactura
y Calidad por

en el

sistema de
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producto.

control de

documentos

Gestion de Segun sea Ingenieros de Creacion de un | Trimestre 1l
riesgos necesario, Manufactura namero en el del 2021
durante la y Calidad por sistema de
elaboracion del | producto. control de
Plan de documentos
Control, para someter el
actualizar los cambio de los
documentos de documentos
la gestidn de
riesgos.
Métodos de Implementar Ingenieros de Cada plan de Trimestre |1
estadistica tamarios de Manufactura, control del 2021
muestra Calidad tendré su
y métodos de correspondiente | correspondient
monitoreo s acada e
basado en producto. estadistica
estadistica Asistencia del racional para
asesor de tamarfio de
Estadistica de la | muestra'y
compaiiia. método de
monitoreo.
Validacion Ejecutar las Ingenieros de Lista de las Trimestre |1
del proceso actividades de | Manufactura actividades de | del 2021
validacion y Calidad por validacion que

producto.
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como se se deberan de
requiera ejecutar
Validacion Ejecutar las Ingenieros de Lista de las Trimestre |1
del proceso actividades de | Manufactura actividades de | del 2021
Inspeccion y y Calidad por inspeccion y
Medicién que | producto. medicién que
se requieran se deberéan de
ejecutar
Regulatorio: | Realizar Asuntos Aprobacién del | Trimestre 11
registro, evaluacion de Regulatorios cambio de Plan | del 2021
presentacion | sumision del de Control por
y notificaciéon | impacto Asuntos
en todo el regulatorio. Regulatorios
mundo y evaluacion
del
impacto
regulatorio
si es necesario.
Cierre del Cerrar el plan Ingeniero de NUmero de Trimestre |1
Plan con la Calidad reporte del del 2021
liberacion del Plan de
reporte Calidad

Tabla 35 Tareas para la Implementacion del Plan de Control de acuerdo con el Sistema de

Calidad

Fuente: El Autor

5.4 ACCIONES PARA EL SEGUIMIENTO Y CONTROL DEL PLAN DE
CONTROL PAR EL MONITOREO DE LOS PROCESOS
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Ingenieria de Calidad debe programar una reunién mensualmente para evaluar los
datos de monitoreo del proceso.

Los asistentes seran un grupo interfuncional compuesto por representantes de las
siguientes funciones: calidad, manufactura y operaciones. Si un representante del
rol funcional invitado no puede asistir a la reunion, un representante sustituto debe
ser enviado.

La revision periddica incluird la tendencia de los datos del Plan de control y los
datos de entrada aplicables como quejas relacionadas a la salida del proceso
monitoreado o métricas de producto no conforme.

Segun la fluctuacion de los datos, determine durante esta reunion si es necesario
algin cambio en el método de prueba, el tamafio de la muestra, frecuencia de
muestreo y plan de reaccion.

Evaluar si los datos recopilados pueden sugerir formas de mejorar y / u optimizar
el proceso alterando algun aspecto del proceso o producto, como las condiciones de
operacion (rangos y puntos de ajuste), controles de proceso, componente o
caracteristicas del material en proceso.

Ademas, la revalidacién del proceso debe considerarse como resultado de la
revision de datos durante esta reunion.

Si se requieren cambios, una descripcion del cambio planificado, una justificacion
bien redactada para el cambio, un plan de implementacion y aprobacion por parte

de calidad antes de la implementacion.
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e El cambio debe ser documentado dentro de la figura correspondiente del Sistema
de Calidad evaluando antes cada elemento que lo compone.

e Cualquier falla en los datos del proceso se evaluara segin la seccion de
Instrucciones Adicionales de cada procedimiento de manufactura como se
especifica en la propuesta del Plan de Control y conforme el diagrama de decision
que se muestra en la Figura 13 y se completara la Lista de Chequeo para soporte de
la investigacion inicial que se muestra como la Tabla 35 , durante la reunion
mensual se evaluara la falla para determinar los proximos pasos en cumplimiento

con el Sistema de calidad.

Lista de Chequeo

Cumple
(Si/No)

Confirme la receta utilizada durante la prueba de tension.

El equipo cuenta con calibracion y mantenimiento preventivo al
dia.

Adhesivos o materia prima que influye en las uniones donde se
realiza la prueba se encuentran con la fecha de expiracion al dia.

El operador esté certificado.

La muestra se encuentra bien ensamblada en las prensas del equipo.
Los ajustes del probador de tension estan correctos con la
especificacion.

Revise el procedimiento seguido por el operador para garantizar el
cumplimiento.

Revise la técnica del operador.

Tabla 36 Lista de Chequeo para soporte de investigaciéon
Fuente: El Autor
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Lote #1

v

Extraccion de la
muestra

v

Prueba de n
partes

~—

Una parte falla la
especificacion

168

completar la Lista de
Chequeo, pasar a

Material no conforme, ]
investigacion

Calcule los
gréficos Xbar y la
desviacion
estandar

Dentro

ompare con |03
limites de control
establecidos

Normal /
Aceptable

Complete la Lista de
Chequeo

3 de los dltimos 6)
0 4 de los ultimos
2 lotes por fuerg

A

Figura 13 Diagrama de Decision, Acciones por fallo de muestreo

Fuente: El Autor

Después de la reunion de revision periddica, Ingenieria de Calidad completard un

informe resumido mensual el cual serd almacenado en la carpeta de archivos

compartidos del grupo funcional del producto con la siguiente informacion:

asistentes, revision de las acciones anteriores y estatus de cada una de ellas,

discusién general sobre los resultados del monitoreo del proceso del mes, nuevas

acciones y responsables.

El Plan de Control se debe actualizar en caso de que ocurra alguno de los

siguientes casos:

» Cambios en el dispositivo o proceso de fabricacion que afectan las pruebas.

* Excepcion que requiere cambios en el plan de control como parte de una accion

correctiva o preventiva.



169

* Creacion de un plan de reaccion nuevo.

* Frecuencia de los cambios de muestreo.

» Cambios en la evaluacion del riesgo del producto (AMEF). La revision del
AMEF se llevara a cabo minimo una vez al afio para evaluar las actualizaciones
de la matriz del Plan de Control.

* La desviacion de la frecuencia requiere una evaluacion de impacto como parte

del proceso de someter a aprobacion el cambio.

5.5 PROPUESTA DEL NUEVO PLAN DE CONTROL PARA EL
MONITOREO DE PROCESOS

Plan de Control para las Salidas de Proceso Validadas

Nombre del Producto [\ Costa Rica
Informe de Validacion  [Eslylelo

Salida L ] . Método
de Resultado Encargado Intencion Método Hoja de de Plan de

realizar e la recuencia e egistro i

e F

proceso Esperado L Control / Reaccion
- prueba Inspeccion Prueba de Datos o

validada duefio

Proceso de
Manufactura

/ Inspeccion

Gréficas
de control,
Fuerza de iiiz?c:ddazglelso?el Prueba esi:(;]itsrt(i)(lzo
tension debe se toma la , d?, 9000000-9 de calidad 900099_1
Moldeo Fuerz_§ de ser mayor o Opgrgdor Punto de muestra de un tension Paquete dg So ftware1 Secu_on
tension igual a 15.0 Certificado Control s0l0 equipo del Formulari Infinity Inst_ru_cuones
Ibf. ’ cubo 0s para Al ' Adicionales
para Al Técnico de
Calidad e
Ingenieria.
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-8 muestras
al inicio de
cada lote, se Gréficas de
toma la
muestra de control,
Prueba Control
un solo de estadistico de
Fuerza de La fuerza de equipo. tension 9000000-9 lidad 900000-2
Unién de la Punta tension de la tension debe Operador Punto de union Paquete de Scaf; ad, Seccién
Unién de la Ser mayor o Certificado Control - Si hay un de la Formulari Iof_v\{are Instrucciones
Punta igual a 5.0 Ibf. corte de o0s para Al nfinity. Adicionales
energia punta o
_Sial para Al Técnico de
. Calidad e
equipo se le L
. Ingenieria.
realiza un
mantenimie
nto.
3 muestras
de cada lote
de un solo Graficas de
equipo. S[ Prueba control,
el lote esta de Control
La fuerza de L iniciando a -, 9000000-9 estadistico de 900000-3
Llave de ) Actividad tension : L
. tension debe Operador procesarse Paquete de calidad, Seccion
Adjuntado paso, fuerza e de de . .
S Sser mayor o Certificado . en dos - Formulari Software Instrucciones
de tension . Aceptacion Adjunta . -
igual a 5.0 Ibf. grupos, do para o0s para Al Infinity. Adicionales
cada grupo Apl Técnico de
requiere de Calidad e
3 muestras Ingenieria.
de un solo
equipo.
3 muestras
al inicio de
cada lote de
un solo
eqUIpo. Se Prepara
repite la -
cion de
prueba del la Gréfi
sellado si muestra d ra Iiasl
ocurre lo arala eécon ”I) '
Fuerza de siguiente: prueba o;'trc_l
12 configuraci P 9000000-9 estadistico 900000-4
Fuerza de tension del . de de calidad, L
Empaque Estéril tension del sello debe ser Operador Punto de 6n de la despren Paquete de Software Seccion
. Certificado Control selladora S Formulari - Instrucciones
sellado mayor o igual L dimient Infinity. -
cambia, si 0s para Al Adicionales
a 1.0 Ibf. bia el oy
cam _'?3 | Prueba Técnico de
’:::;;‘qaue 2 de Calidad e
Ingenieria.
el lote, si d_espren g
dimient
ocurre un o
mantenimie
nto, o si
ocurre un
corte de
corriente.

Tabla 37 Propuesta del nuevo Plan de Control para el monitoreo de procesos

Fuente: El Autor




171

El plan de implementacion desarrollado anteriormente se resume en el siguiente

diagrama de actividades.

Task Name

monitoreo

Crear un Plan de Calidad

proceso

productos

necesario

Qtr 4, 2020
» | Oct Nov
Crear lista de requisitos de entrenamiento para el

Completar los entrenamientos en el
procedimiento para el Plan de Control

Liberar el procedimiento para el Plan de Control
Elaborar el Plan de Control en el sistema de

documentos para el producto Al

Actualizar en el sistema del tipo de documento de
los Planes de Control a especificacion de

Cambiar el tipo de documento a especificacién
de proceso el Plan de Control para Al

Elaborar de Planes de Control para los demds

Actualizar de los AMEF del producto segin sea

Ejecutar cualquier actividad de validacién
requerida por la implementacién de los Planes

Sumeter a aprobacion el impacto regulatorio

Liberar del Reporte del Plan de Calidad

Dec

0%

0%

0%
1 0%

0%

Qtr 1, 2021
Feb

0%

Qtr 2, 2021

Mar | Apr

0%

May

Jun

Qtr 3,
Jul

0%

0%

0%

l 0%

2
A

Figure 14 Gantt de Implementacion

Fuente: El Autor
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CAPITULO VI: CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES
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6.1 CONCLUSIONES

Las conclusiones y recomendaciones generales del proyecto se realizan una vez
terminadas todas las etapas de desarrollo de este.
Se analizaron cada uno de los procesos para determinar y enfocar las soluciones en
aquellos que contienen salidas de proceso validadas que no son verificadas en
ninguna otra parte del proceso de manufactura, como parte de este andlisis se
asignaron los niveles de confianza y confiabilidad basados en el riesgo que
representan para el cliente cada uno de ellos de acuerdo con el AMEF.
Se corrobord si los muestreos actuales establecidos en los procedimientos de
manufactura tienen base estadistica que los respalde, al comprobar que no hay
evidencia que justifique el monitoreo que se realiza actualmente se identifican como
una necesidad por solventar la cual va de la mano con la necesidad del negocio de
cumplir a cabalidad de las normas de los entes regulatorios en este caso lo que
respecta a la 1SO 13485 en el punto 820.75 y la seccién 8.1 de establecer e
implementar el monitoreo, control y andlisis para el mejoramiento de los procesos,
asi como establecer los procedimientos para el monitoreo y control de los
parametros, incluir los métodos aplicables y las técnicas estadisticas.
Se recopild la informacion de los primeros 3 meses del afio de los procesos
identificados para el monitoreo y se analizé la informacion siguiendo las

Instrucciones de trabajo de la compafiia y procedimientos estandar de operacion para
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el andlisis estadistico, se brindd la evidencia objetiva del muestreo realizado para el
monitoreo de los procesos.

e Con el andlisis estadistico de asigno la cantidad de muestras representativas del
proceso con respecto a su capacidad y el riesgo que estos representan.

e Se determind la equivalencia de los equipos mediante un analisis de las
caracteristicas cualitativas y un andlisis estadistico para determinar la diferencia
significativa entre los datos suministrados.

e Mediante el uso de herramientas estadisticas con las que se logro validar la
equivalencia entre equipos, se determind que las muestras para el monitoreo del
proceso pueden ser extraidas de un Unico equipo por operacion y que este es
representativo de los demas reduciendo la cantidad de muestras por proceso por

orden de produccion, generando asi una reduccion de costos en promedio al mes de

$9.960 dolares, el detalle se muestra en la Tablas 37, 38 y 39.

Detalle Actual Moldeo LIJnlon s Adjuntado Empzliq_ue
a Punta Estéril
Ordenes de produccion por dia 8 8 8 8
Muestras por 6rden de produccion 2 2 2 3
Equipos muestreados 2 4 2 1
Grupos de procesamiento de la 6rden 0 0 2 0
Total de muestras diarias 32 64 64 24
Valor de la muestra $ 2000 $ 2000 $ 2000 $ 185

Costo del muestreo por dia por total de $ 640.00 $1280.00 $1,28000 $ 44.40
ordenes de produccion

Costo del muestreo por érden de produccion $ 8000 $ 160.00 $ 16000 $ 555

Costo total por 6rden de produccion por dia $ 405.55
Tabla 38 Detalle de los costos actuales del monitoreo de procesos para Al
Fuente: El Autor
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Unién de Empaque

Detalle de la Propuesta Adjuntado

la Punta Estéril

Ordenes de produccion por dia 8 8 8 8
Muestras por 6rden de produccién 3 8 3 3
Equipos 1 1 1 1
Grupos de procesamiento de la 6rden 0 0 2 0
Total de muestras diarias 24 64 48 24
Valor de la muestra 20%0 $ 2000 $ 2000 $ 185
g:;trc:) gslc éri]gr(]astreo por dia por total de érdenes 480$i00 $128000 $ 960.00 $ 44.40
Costo del muestreo por 6rden de produccion 60%0 $ 16000 $ 12000 $ 555
Costo total por 6rden de produccion por dia $ 345.55

Tabla 39 Costos con el nuevo Plan de Control para el monitoreo de procesos para Al
Fuente: El Autor

Proyeccién de
Produccién para

L Setiembre Octubre
los proximos 3

meses

Volumen mensual
en unidades (ea)
Total de Ordenes
de produccion
(135 unidades por
orden)

Costo total por
6rden con $ 405.55 $ 405.55 $ 405.55
muestreo actual

Costo total por

mes con muestreo $64,888.00 $68,537.95 $68,537.95
actual

Costo total por

orden con la

propuesta del $ 34555 $ 34555 $ 34555
nuevo plan de

muestreo

21640 22764 22764

160 169 169




Costo total por
mes con la
propuesta del
nuevo plan de
muestro

Ahorro por mes
con la propuesta
del nuevo plan de
muestreo con
respecto al actual
Ahorro total por el

$ 55,288.00

$ 9,600.00

$58,397.95 $ 58,397.95

$10,140.00 $ 10,140.00
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trimestre 3

29,880.00

Tabla 40 Proyeccion de Ahorro de un trimestre con el nuevo Plan de Control
Fuente: El Autor

Se generd un nuevo Plan de Control con la propuesta del muestreo de cada proceso.
Se evalu6 cada elemento del Sistema de Calidad para identificar el impacto en cada
uno de ellos y las tareas que se generan al crear e implementar el nuevo Plan de
Control para el monitoreo del proceso, de esta manera se asegura la implementacion
controlada al Sistema de Calidad.

Se generaron las pautas para el control y seguimiento del Plan de Control una vez
que ese se implemente para mantener la mejora continua tanto del documento como
de los procesos y gque sea mas eficiente su uso

Este proyecto servird como guia junto con los procedimientos aplicables para la
generacion de los Planes de Control y asignacion de muestreos para el monitoreo
de los procesos con base estadistica en los demas productos de la compafiia.
Utilizando las instrucciones de trabajo y procedimientos de operacion estandar de
la compafiia logro sustentar la necesidad de traer a conformidad los requerimientos

de las normativas, se mejoro la eficiencia del sistema de monitoreo reduciendo el



177

nimero de muestras diarias y una disminucion de los costos para el producto Al,
se asignd un Plan de Calidad para la incorporacion al Sistema de Calidad y

seguimiento del nuevo Plan de Control.

6.2 RECOMENDACIONES

Las siguientes son recomendaciones sobre observaciones que se presentaron durante
el desarrollo de este proyecto que serdn de ayuda para la continuidad de las mejoras y

de los futuros andlisis para la implementacion en los deméas productos.

e Se debe gestionar un sistema base para la recoleccion de los datos de todo muestreo
que se realice en los procesos que sea de forma electrénica, esto facilitard los
analisis para la implementacion de los futuros Planes de Control y de igual forma
servira para proveer mas variables de analisis para las mejoras de los procesos y
analisis de tendencias, también reducira el tiempo de investigacion al tener la
informacion de forma digital y no en papel.

e Paratodo proceso nuevo que esté en la etapa de validacion se recomienda generar
un Procedimiento Estdndar de Operacion para crear un Plan de Control que se
adecue a los requisitos de cada proceso junto con el respectivo andlisis de riesgo ya
que no va a haber informacién histérica para ser analizada, esto garantizara el
cumplimiento de los requerimientos mientras el proceso pasa a la fase de rampa

donde se pueda generar informacion directa del mismo para ser analizada y crear el



178

respectivo Plan de Control con base en el comportamiento y la capacidad
demostrada.

La compafiia cuenta con el software de analisis de datos Infinity QS, para un mayor
control, mas precision y mejor detalle del analisis de la informacion se recomienda
la incorporacion de este software que en tiempo real permite ver el comportamiento
de los datos apenas son ingresados, esto ayudara a tener mejor tiempo de respuesta
ante la variacion en la tendencia de los datos y prevencidn oportuna.

Asignar un role en especifico que sea el encargado de recolectar diariamente la
informacién de las hojas de registro para cargarlas al sistema Infinity QS, se
recomienda el Técnico de Calidad para que una vez confirmada la 6rden de
produccién los ingrese.

Para los productos proximos a implementarse los Planes de Control se recomienda
incorporar mas variables dentro de la informacién recolectada como por ejemplo
operador que realiza la prueba, nimero de lote de produccidn, turno y en el caso de
los equipos que trabajan con parametros documentar estos también, si se presentan
anomalias durante la comprobacién de equivalencia de equipos para la reduccion
de las muestras por proceso se podria hondar en mas detalle y tener una mejor

depuracién de los datos.
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Anexo No.1

ANEXOS

Tabla extraida de Instruccidn de Trabajo para asignacion de muestras segun la

capacidad demostrada del proceso.

181

CPK
Lot Size 0.8 1 1.1 12 1 1 16 17 1.8 19

n=8 n=5 n= n=3 = = = =3 n=3 n=3 n=3 =3

4103 | k=1726 k=1.703 k=1.611 k=1.512 k=1.512 k=1512 k=1.512 k=1512 k=1.512 k=1.512 k=1.512 k=1.512
n=8 n=5 n=4 n=3 =3 n=3 =3 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3

3510200 | k=1.739 k=1.716 k=1.624 k=1.525 k=1.525 k=1.525 k=1.525 k=1.525 k=1.525 k=1.525 k=1.525 k=1.525
n=9 n=6 n=4 n=3 = n=3 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3

20110300 | k=1812 k=1.795 k=1.774 k=1.705 k=1.705 k=1.705 k=1.705 k=1.705 k=1.705 k=1.705 k=1.705 k=1.705
n=11 n=7 n=5 n=4 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3

301t0 400 | k=185 k=1.866 k=1.841 k=1.769 k=1.711 k=1.711 k=1.711 k=1.711 k=1.711 k=1.711 k=1.711 k=171
n=14 n=9 n=7 n=5 n=4 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3

401t0 500 | k=1919 k=1.965 k=1.954 k=1.977 k=1.957 k=1.984 k=1.984 k=1.984 k=1.984 k=1.984 k=1.984 k=1.984
n=19 n=12 n=8 n=6 n=4 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3

501t 700 | k=1981 k=2.018 k=2.050 k=2.048 k=2.105 k=2.139 k=2.139 k=2139 k=2.139 k=2.139 k=2.139 k=2139
n=21 n=13 n=9 n=7 n=5 n=4 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3

701t0 800 | k=2.000 k=2.060 k=2.102 k=2.108 k=2.161 k=2.171 k=2.248 k=2.248 k=2.248 k=2.248 k=2.248 k=2.248
n=25 n=16 n=11 n=8 n=6 n=5 n=4 n=3 n=3 n=3 n=3 n=3

801to 1.000 | k=2.204 k=2.212 k=2.220 k=2.215 k=2.202 k=2.138 k=2.080 k=2.080 k=2.080 k=2.080 k=2.080 k=2.080
n=27 n=17 n=12 n=9 n=7 n=6 n=5 n=4 n=3 n=3 n=3 n=3

1.001t01.200 | k=2.037 k=2.123 k=2.194 k=2.258 k=2.321 k=2.336 k=2.379 k=2473 k=2.358 k=2.358 k=2.358 k=2358
n=35 n=21 n=15 n=11 n=8 n=7 n=5 n=4 n=4 n=3 n=3 n=3

1,201 101,500 | k=2.106 k=2.192 k=2.249 k=2.310 k=2.394 k=2.393 k=2.531 k=2535 k=2.535 k=2.517 k=2.517 k=2517
n=36 n=22 n=15 n=11 n=39 n=7 n=6 n=5 n=4 n=3 n=3 n=3

1,501 102,000 | k=2.113 k=2.198 k=2.273 k=2.340 k=2.371 k=2437 k=2.459 k=2.506 k=2.607 k=2.622 k=2.622 k=2622
n=37 n=23 n=16 n=11 n=9 n=7 n=6 n=3 n=4 n=4 n=3 n=3

2,001t02.500 | k=2.119 k=2.200 k=2.269 k=2.367 k=2.403 k=2.480 k=2.507 k=2.563 k=2.590 k=2.5%0 k=2.725 k=2725
n=38 n=23 n=16 n=12 n=9 n=7 n=g n=5 n=4 n=4 n=3 n=3

2,50110 3,000 | k=2123 k=2.214 k=2.290 k=2.356 k=2.436 k=2.521 k=2.558 k=2623 k=2.669 k=2.669 k=2.837 k=2837
n=51 n=30 n=20 n=14 n=11 n=9 n=7 n=6 n=5 n=4 n=4 n=3

3,001 t0 3,500 | k=2.187 k=2.275 k=2.356 k=2.443 k=2.500 k=2.548 k=2.638 k=2.681 k=2.753 k=2.812 k=2.812 k=3.122
n=53 n=31 n=20 n=15 n=11 n=9 n=7 n=6 n=5 n=5 n=4 n=4

3.501t04,000 | k=2.189 k=2.280 k=2.377 k=2.441 k=2.533 k=2.986 k=2.686 k=2.740 k=2.793 k=273 k=2.821 k=2.821
n=54 n=32 n=21 n=15 n=12 n=9 n=8 n=6 n=6 n=5 n=4 n=4

4,001to 4,500 | k=2195 k=2.288 k=2.380 k=2.469 k=2.523 k=2.631 k=2.648 k=2736 k=2.736 k=2.628 k=2.921 k=2921

Fuente: Instruccion de Trabajo, Monitoreo de procesos validados utilizando datos variables.

Tabla 2 Muestreo por tamafio de lote de acuerdo con el indice de Cpk del proceso.




