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VI. Resumen ejecutivo

Vega Garcia, O. (2019). Propuesta de mejora para la reduccidon del porcentaje de
scrap en el area de manufactura subensamble Cassette Plum, en la planta de ICU
Medical Costa Rica, para el primer cuatrimestre del afio 2019. Universidad
Hispanoamericana, Heredia, Costa Rica.

En el presente proyecto se pretende disminuir el desperdicio de los componentes o
partes del area de Cassette Plum en ICU Medical Costa Rica en un 3.6% del 4.8%
actual que tiene el departamento.

Se realizdé una optimizacién del proceso del area de Cassette Plum en la empresa
ICU Medical Costa Rica con la finalidad de reducir el desperdicio de los
componentes en un 3.6%, para lo cual se analizé la situacion actual del proceso
mediante un estudio, haciendo uso de diferentes herramientas mecénicas, disefio
de estadisticas, diagramas de procesos, gréaficos de control y analisis de los
mismos.

Como primer paso, se obtuvieron las métricas actuales del proceso de Cassette
Plum, con datos reales en lo que concierne al proceso de soldadura. Se requiere
realizar un analisis de la situacion actual del departamento, para concluir una
propuesta del proyecto que optimice el proceso de produccion.

Mediante los resultados de la situacion actual y por medio del analisis estadistico
de los resultados de los datos adjuntos al proceso y el uso de andlisis del diagrama
de flujo, se propone la reutilizacion de la materia prima del material de retrabajo
mediante la implementacion del equipo CR00403P para el retesteo. En el proceso
que se lleva a cabo en la actualidad este material era catalogado como un
desperdicio; con su reutilizacion se consigue que la fabricacion se lleve de una
forma més econdmica y 6ptima, con el fin de alcanzar la meta impuesta por la
corporacion de un méaximo de 1.2% de material descartado para este proceso (plan
estratégico 2018-2019).

Se recomienda aplicar en su totalidad el presente proyecto, con el cual se alcanzara
meta impuesta, una disminucion en los costos de produccidon y una mayor
rentabilidad para la empresa.

16



Capitulo |

Introduccidén

17



1.1.Introduccién

El siguiente proyecto de investigacion se dirige especificamente a la compafia de
dispositivos médicos ICU Medical Costa Rica, ubicada en la Aurora de Heredia en
Global Park, en el area especifica de subensamble Cassette Plum, a la cual se le
brindé una propuesta para reducir el porcentaje de desperdicios 0 material de
desecho (conocido en inglés como “scrap”) por cada orden de manufactura del
departamento. El proyecto se llevd a cabo durante el periodo de enero a abril de
2019 con el propésito de maximizar las ganancias y disminuir el costo de operacion,
ademas de cumplir con todos los atributos de calidad con los que fueron validados

los productos para el uso humano.

La elaboracion y estructura del proyecto, asi como el analisis de los datos, se
realizaron de acuerdo con los parametros de la Escuela de Gestién de Calidad de
Ingenieria Industrial de la Universidad Hispanoamericana, para garantizar la

veracidad y confiabilidad de cada una de sus etapas.

Con la informacién que se logro recolectar y analizar se proyecté la optimizacion del
uso de la materia prima durante el proceso de manufactura del producto en el
departamento, con lo cual se obtuvo un panorama claro acerca del impacto de
disminuir el desperdicio de los componentes del &rea en estudio, en cantidad de

partes que se puedan rescatar y costo.
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1.2.Descripcion de la organizacion

ICU Medical Costa Rica tiene casi veinte afios de operar en nuestro pais. Inicié
operaciones con diferentes nombres, y cuatro afios mas tarde de su inauguracion
decidio separar su division de productos hospitalarios convirtiéndola en lo que hoy
en dia es la actual compafiia. Previo a instalarse en Costa Rica, contaba con una
trayectoria de mas de 50 afos, a lo largo de los cuales se ha caracterizado por una
historia de excelencia, lo que hace que se haya construido sobre una sélida y
distintiva plataforma, lider en este campo. Esta compafiia cuenta con alrededor de
16000 empleados y tiene plantas manufactureras alrededor del mundo; sus
instalaciones se distribuyen por Estados Unidos, Republica Dominicana, Costa
Rica, Italia, Canada, entre otros!. Se especializa en la manufactura y mercadeo de
productos que ayudan a mejorar la seguridad y efectividad, a la hora de entregar a
los pacientes medicamentos y farmacéuticos. Los productos que se fabrican se

pueden dividir en cuatro grandes grupos:

a. Sistemas de administracion de medicamento y dispositivos de cuidado critico.
b. Farmacéuticos inyectables.

c. Farmacéuticos inyectables manufacturados a la medida?.

El grupo denominado sistemas de administracion de medicamento o sistemas de
infusion es donde se desarrollara este proyecto, en el area de manufactura de
subensamble denominada Cassette Plum. El cassette al que se hace alusién es uno
de los componentes del sistema de infusion de medicamentos Plum 360, fabricado
por ICU Medical. Para efectos de este proyecto se denominara ICUMed a ICU
Medical Costa Rica. Los productos farmacéuticos inyectables manufacturados a la
medida, especificamente el componente Cassette Plum, seran el objeto de la

investigacion y el desarrollo del proyecto.

! Fuente: Departamento de Recursos Humanos de ICU Medical Costa Rica, 2019.
2 Fuente: Departamento de Recursos Humanos de ICU Medical Costa Rica, 2019.

19



1.2.1. Antecedentes de la institucion?

ICU Medical de Costa Rica, como se mencion0 en el capitulo introductorio, tiene
casi veinte afios de operar. Inicio operaciones con el nombre de Abbott Laboratorios
de Costa Rica en el aiflo 1999. El Departamento de Calidad de ICU Medical cuenta
con un é&rea dedicada a los servicios técnicos, donde se incluyen validaciones
(equipos y procesos), analisis microbioldégico (ambiental y de producto) y la
calibracion de todos los equipos de la planta. Para 2016 Hospira fue comprada por

la gigante Pfizer y vendida en ese mismo afio a la compafiia ICU Medical.

ICU Medical es una organizacién que se desarrolla en el marco de las regulaciones
internacionales, debido a la naturaleza de los productos que fabrica. Parte del
cumplimiento de estas regulaciones tiene relacion con los equipos o instrumentos
gue se consideran criticos dentro de los procesos de manufactura; es por esto que
estos equipos e instrumentos debe ser verificados y/o calibrados para demostrar su
capacidad. El departamento encargado de manejar este sistema es Metrologia y
Calibraciones; en él se va a realizar el plan de gestidén para implementar los servicios
de calibracién de los equipos electrénicos de infusion de medicamentos de prueba

utilizados en la planta de ICU Medical Costa Rica.
1.2.2. Ubicacién geografica*

La planta de ICU Medical Costa Rica se encuentra ubicada dentro de las
instalaciones del Parque Industrial Global, el cual se maneja en régimen de zona

franca, y se localiza en el sector de La Aurora de Heredia.
1.2.3. Mision, vision y valores de ICU Medical®

a. Mision: “Promoviendo bienestar a través de las personas ideales y productos
correctos”. La palabra “avanzado” representa el progreso, lo positivo y el propésito
hacia el futuro. La palabra “bienestar” describe un compromiso con la salud, sin

dejar de lado el bienestar de los clientes, empleados, accionistas y la compafia

8 Fuente: Departamento de Recursos Humanos de ICU Medical Costa Rica, 2019.
4 Fuente: Departamento de Recursos Humanos ICU Medical Costa Rica, 2019.
5 Fuente: Departamento de Recursos Humanos ICU Medical Costa Rica, 2019.
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como un todo. Las personas ideales y el producto correcto se refieren a todos los
colaboradores que, con su capacidad, experiencia y conocimientos, manufacturan

productos de alta calidad.

b. Vision: “Somos el lugar preferido de ICU Medical”. A lo largo de estos casi veinte
afos la planta de Costa Rica se ha destacado por los altos estdndares en sus
productos y procesos, y como un circulo virtuoso, esto repercute en la motivacion

para continuar siendo la planta lider.

c. Valores: Los valores de ICU Medical guian su interaccion con clientes,
accionistas, comunidad y cada uno de los actores involucrados. Esta es una manera
sencilla de recordar los valores de ICU Medical de forma que se puedan incorporar
en el trabajo diario. La vision y la promesa se logran por medio de:

e Integridad

e Sentido de pertenencia

o \Velocidad

e Espiritu emprendedor

d. Compromisos: ICU Medical tiene un compromiso inquebrantable con:

e Sus clientes

e Sus empleados

e SuUs accionistas

e Sus comunidades.
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1.2.4. Estructura organizacional de ICU Medical Costa Ricas

Actualmente la planta cuenta con alrededor de 2650 empleados. A continuacion, se
explica la funcion de los departamentos que componen la empresa, en su nivel
superior solamente. Mas adelante, en la figura 1, se presenta el organigrama de la

empresa.

a) Gerenciade planta
b) Manufactura

c) Recursos Humanos
d) Ingenieria

e) Materiales

f) Calidad

El departamento de Aseguramiento de la Calidad vela por que todas las funciones
de la planta cumplan con las regulaciones de la industria médica, tales como las
regulaciones del Sistema de Calidad (Estados Unidos) e 1SO-9000/EN 14000
(estdndares europeos). Otras responsabilidades incluyen la evaluacién vy
aprobacion de los productos fabricados, basados en las especificaciones, asi como
del ambiente de manufactura para asegurar el cumplimiento de las normas de
ambiente. La figura 1 muestra la estructura organizacional de ICU Medical Costa

Rica.

6 Fuente: Departamento de Recursos Humanos ICU Medical Costa Rica, 2019.
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Figura 1 Organigrama Departamento de Ingenieria ICUMed
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Fuente: Departamento de Recursos Humanos de ICU Medical Costa Rica, 2019.
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Figura 2 Organigrama Departamento de Manufactura ICUMed

P
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Fuente: Departamento de Recursos Humanos de ICU Medical Costa Rica, 2019.
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1.2.5. Descripcién general del proceso Cassette Plum

El proceso de ensamblaje consiste en la soldadura semiautomatica, de émbolo y de
tapa de Plum/Quantum. La maquina estd diseflada para ser alimentada
manualmente por un operador o atada a una maquina de premontaje para la carga

automatica.

La maquina consta de una tabla de indice accionada por resolucion rotatoria que
consta de veinticuatro nidos de aluminio individuales espaciados a tres pulgadas de
centros entre si y en doce posiciones igualmente espaciadas. Los productos
preensamblados de cuerpo/diafragma/parte superior se cargardn a mano en

cualquiera de los seis nidos disponibles en el indexador.

El actuador de soldadura es un dispositivo de metal resonante de media longitud de
onda, que transfiere la vibracion ultrasonica a la pieza de trabajo. Los actuadores
de soldadura ultrasénicos se actualizaran en la maquina, para tener una salida de

amplitud suficiente que realice la soldadura de manera rapida y eficiente.

1.2.6. Detalle la composicién del producto, su propdsito y su uso

La funcion media de este producto es bombear fluidos diferentes a través de su
estructura interna hasta su puerto de salida, y el usuario final sera capaz de insertar
un pase liquido adicional usando una tapa o bien una clave de alta presion que
funciona como un puerto adicional, en caso de que sea necesario. Esta mercancia
completa también puede detener y cerrar el paso de fluidos con el émbolo (ver

detalle en la imagen 1).
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Imagen 1 Cassette Plum/Numero de parte 85-0318

List number 85-0318

Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.
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1.3.Definicion del problema

Desde su instalacion en nuestro pais, la empresa ICU Medical ha estado inmersa
en un sinnimero de innovaciones de tecnologia en cuanto a procesos de produccion
se refiere, creando nuevas maneras de alcanzar un mayor grado de satisfaccion

para sus clientes.

En el area de subensamble (Cassette Plum) se reporta un scrap por cada orden de
manufactura de un 4,8%, lo cual representa un incremento de un 3,6% segun la
métrica establecida de 1,2% como maximo para el indicador de scrap. Esto quiere
decir que el equipo que monitorea al 100% la produccion descarta al menos un 4.8%
del material, lo que deja abierta una oportunidad de mejora al detectar un error tipo
l.

Con el fin de recuperar el material descartado, el presente proyecto se propone
realizar una verificacibn méas exigente y poner en marcha un equipo de testeo
similar, pero con rigurosidad méas alta, dentro de los rangos de especificacion
establecidos, de forma que sea posible hacer una segunda verificacion y recuperar

el 3.6% del material rechazado.

Con la reduccién de un 3.6% del desperdicio o scrap, se pretende incrementar la
métrica del OEE y cumplir con la meta del 1,2% de scrap. Mediante esta
implementacion y con el proceso de mejora continua de la compafiia, asi como parte
del plan estratégico la planta de ICU Medical, el proyecto aborda la probleméatica

actual de como disminuir el material de desecho en el proceso de Cassette Plum.
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1.4. Justificacién

El proyecto planteado constituye una necesidad para la empresa, con miras a mejorar
los indicadores del departamento de subensamble Cassette Plum como parte del plan
estratégico de la planta ICU Medical Costa Rica. La meta de la corporacion es disminuir
el desperdicio de componentes de materia prima a un maximo del 1.2% por orden de
210.000 unidades y, de este modo, optimizar el proceso de produccion, utilizando

eficientemente los recursos de la empresa.

Sabemos que la maximizacion de la utilizacidon de la materia prima es una de las
estrategias para optimizar los procesos, pero la falta de ella ocasiona la generacién de
grandes pérdidas econdémicas a la empresa debido al valor econémico que representa
el no cumplimiento de la meta establecida. Por lo tanto, es necesario buscar alternativas
con las cuales se puedan aprovechar al maximo los materiales directos disponibles

como factor de mejora continua y rentabilidad del proceso.

Actualmente la industria, para ser competitiva, debe producir con eficiencia y calidad,
dos atributos imprescindibles, pero en el panorama del departamento se perciben por
material de desecho un total de $1500 doélares americanos / por cada orden
manufacturada de Cassette Plum. Se denota que se deben realizar cambios en el
proceso que consigan disminuir el desperdicio sin afectar la calidad y los costos del

producto establecidos para reducir al menos un 3.6% de material desechado.

7 Fuente: Departamento de Planning ICU Medical Costa Rica, 2019.
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1.5.Objetivo

1.5.1. Objetivo general del proyecto en estudio

Implementar una posible reduccion de al menos un 3.6% de scrap en cada orden de
manufactura mediante la metodologia DMAIC, con el fin de implementar un nuevo

equipo de testeo en el area de manufactura de subensamble.

1.5.2. Objetivos especificos del proyecto en estudio

1. Identificar cuéles son las posibles causas raiz que estan afectando las métricas
de desperdicio del proceso.

2. Proponer posibles cambios para reducir los niveles de desecho del proceso, para
intentar alcanzar la métrica impuesta por corporacién del 1.2% como maximo.

3. Determinar cudl es el posible impacto econémico que sufriria la compafiia por
reducir la cantidad de componentes que se desechan.

4. Implementar dichas mejoras segun los resultados obtenidos.

1.6. Alcances/limitaciones

1.6.1. Alcances:

La investigacion se desarrollé a lo largo de 4 meses, y su alcance estuvo vinculado en
su totalidad en la linea Cassette Plum de ICU Medical Costa Rica. Alli se enfoc6 en

reducir el material de desperdicio de dicho proceso.

1.6.2. Limitaciones:

El proyecto enfrentd la rigurosidad de la compafiia para seguir ciertos estatutos o
protocolos necesarios para modificar o evaluar los sistemas actuales; por ende, esto
limito la flexibilidad de ejecucion del proyecto. Otro factor a tomar en cuenta es que todo
lo que se generara debia ser creado en el idioma inglés o traducirse al idioma inglés, ya
gue toda la documentacion referente a protocolos y documentos importantes deben

estar en dicho idioma por regulacion de la casa matriz.
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La consecucion de informacion fidedigna también constituy6 un desafio a la hora
de organizar el trabajo, ya que todo debia ser debidamente autorizado y notificado antes
de realizarse cualquier tarea que implicara la solicitud de registros o documentos dentro
de la empresa. La confidencialidad es un factor bastante importante a tomar en cuenta:
la empresa tiene una politica muy estricta a la informacion que se adquiere y se presenta

a externos.
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Capitulo i

Marco tedrico
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2.1.Marco conceptual general

El proyecto se sustentd bajo los principios de la Escuela Gestion de Calidad de la

Universidad Hispanoamericana.

Para poder evaluar y analizar los diferentes datos historicos y recolectados se utilizaron
diferentes herramientas estadisticas y conceptos que ayudan a comprender e identificar

de una mejor manera los resultados obtenidos.
Con respecto al término “estadistica”, se comprende como:

“métodos cientificos por medio de los cuales podemos recolectar,
organizar, resumir, presentar y analizar datos numéricos relativos a un
conjunto de individuos u observaciones y que nos permiten extraer
conclusiones validas y efectuar decisiones logicas, basadas en dichos
andlisis” (Kohan, N., 1994).

Montgomery sostiene que “calidad” se puede definir como “...una o mas caracteristicas

deseables que deberia poseer un producto o un servicio” (Montgomery, 2005).

Este mismo autor define el reprocesamiento como “El costo de corregir las unidades

disconformes para que cumplan con las especificaciones” (Ibidem).

2.1.Marco conceptual atinente a la gestion del proyecto

1. Se desarroll6 el proyecto bajo una metodologia cuantitativa y se dara forma segun

el modelo DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar, Controlar).

Modelo DMAIC: Es un ciclo donde cada una de sus siglas tiene un significado para

ejecutar una serie de tareas. DMAIC en realidad corresponde a un acronimo del
proceso de mejora, que busca definir y dar soluciones objetivas a los proyectos,
por lo cual se ha posicionado como una herramienta de soluciéon de problemas y
gue proporciona la mejora continua, la cual es el punto mas importante en Six-
Sigma (Breyfogle, 2003).
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En ICU Medical Costa Rica el DMAIC se utiliza para la gestidon de cada proyecto y

para documentar los project charters que se van a presentar a gerencia. Con esta

herramienta se le puede dar una trazabilidad a cada proyecto y verificar la fase en

las que se encuentre, ademas de que ayuda a proyectar a corto y mediano plazo

la ruta critica de cada proyecto.

Figura 3 Diagrama DMAIC

Fases Hitos o acciones Oll:a(;:il:i?lo ﬁl:;fil:;gn
Definir Establecer equipo y carta del proyecto 08/07/2018 09/07/2018
Medir Identificar y generar datos requeridos 09/08/2018 10/02/2018
Analizar Identificar los contribuyentes mas altos y las causas 10/06/2018 11/03/2018

fundamentales
Mejorar Identificar e implementar acciones correctivas 11/03/2018 12/02/2018
Controlar | Impacto de seguimiento de las acciones y tendencias 12/02/2018 01/04/2019

Fuente: Departamento de Ingenieria Industrial ICU Medical Costa Rica, 2019.

2. El project charter es una herramienta de gestion de proyectos que se utiliza

normalmente como una declaracion del alcance. En ICU Medical Costa Rica los

encargados de desarrollar un proyecto deben definir y exponer los objetivos y las

partes interesadas, asi como una delimitacion preliminar de las funciones, las

responsabilidades y la autoridad del director del proyecto (Breyfogle, 2003).
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Figura 4 Project charter

Informacion General del Proyecto
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* Mepscidad ¥ Dbjetivor del Proyecto

Analtzar poslble reduccidn de al menos un 3.5% de sooag en cada oden de maraischirs mediands la mebododogla DRAIC
con el fin de Implementar un roeve equipo de tesizo en el Area de manufacturs de sub-snsamiie.

Plan Preliminar de proyecto

Faze Ackividad Fecha de Inicio Fecha de Final
DEFINIR Cefinir warizbizss v alcance del proyecta 21-12-18 10-01-19
MEL:R ldentificar v GEoerar.dains 11-01-19 30-01-18
ANALIZAR ldeqtficar & causa princins 31-01-19 10-03-12
MEIDRAR lieaffcer bisoeps = Imoismeniar 11-03-19 S0-04-19
CONTROLGR | Seaumizzin 30-04-19 & lm fmchim
Hitos del Proyecto
* Decoripolén “Feoha
Analtzar = proceso 03-01-15
Fesilzar andlisks Parsss 11-10-15
Andlisls de dafos recolecindos 01-02-1%
Andlls de Tsusa ralz = impactn del process [1-03-15
Madicidn con propussts splicads 15-04-15
Aprobaciones
=l Naomiore FIrma Fecha
Spansar Mauwicia Indunl
* Clienie Frncipal U Medical Costa Rica, Denartaments de mansischre
Sub-znsaminie

Dbroc: (Rei=vantes pars ia aprobacidn oe esta Fiche d= Propecio)

Fuente: Departamento de Ingenieria Industrial ICU Medical Costa Rica, 2019.

3. Un diagrama de flujo o_flujograma es una herramienta grafica de mapeo de un

proceso, donde cada paso del proceso es representado por un simbolo diferente que
contiene una breve descripcion de la etapa o estacién en que nos encontramos, ya
sea un movimiento, espera o salida del producto. Es de vital importancia conocer y
aplicar esta herramienta ya que proporciona una vision rapida y precisa de lo que
sucede en el proceso ademas de una forma grafica de como en algin momento

podriamos reducir las acciones del mismo (Montgomery, 2005).
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Figura 5 Simbologia del diagrama de flujo
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Fuente: Departamento de Ingenieria Industrial ICU Medical Costa Rica, 2019.

Figura 6 Diagrama de Flujo
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Fuente: Departamento de Ingenieria Industrial ICU Medical Costa Rica, 2019.
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El diagrama SIPOC es una herramienta utilizada para alcanzar la mejora de

procesos mediante una representacion global de los diferentes aspectos que
influyen en una actividad o sistema. Dicha metodologia integra los diferentes
aspectos de un sistema, desde el momento en que se reciben los materiales, su
procedencia, el tratamiento que se les aplica y su disposicion final, asi como el
responsable de disponer del producto final, permitiendo contemplar todo el proceso
y los puntos necesarios para realizar las diferentes actividades.

SIPOC es el acronimo de los términos en inglés Supplier - Inputs - Process - Outputs
- Customers (Proveedor - Aportaciones - Proceso - Resultados - Clientes). Es la
representacion gréfica de un proceso de gestion. Esta herramienta permite visualizar
el proceso de manera sencilla, identificando a las partes implicadas en el mismo:
Proveedor: Persona que aporta recursos al proceso.

Aportaciones o insumos: Todos los recursos que se requiere para llevar a cabo el
proceso. Van desde la informacion y materiales hasta, incluso, personas.

Proceso: Conjunto de actividades que transforman las entradas en salidas, dandoles
un valor afadido.

Resultados o productos: Lo que se obtiene al final del proceso, para ponerlo a
disposicion del cliente.

Cliente: La persona que recibe el resultado del proceso. El objetivo es obtener la
satisfaccion de este cliente (Breyfogle, 2003).

Figura 7 Diagrama SIPOC

— — .
B ainternos: S5 «Material del “ «Cargar material -
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soldar, partes Centros especificacion
dafizdas médicos del producto

=Tados las % - alto porcentaje

*Ensamble
«Soldadurs
*Inzpeccion

Fuente: Departamento de Ingenieria Industrial ICU Medical Costa Rica, 2019.
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5. Las variables del proceso son cualquier caracteristica observable del objeto de

estudio que, con su cambio, puede afectar los valores del proceso (Howard, 2002).

6. Los indicadores establecidos para el proceso son los que evaltan el impacto que
tiene la forma de trabajo sobre la eficiencia, la calidad y la satisfaccion de los
usuarios. Seran nuestro punto de comparacion para ver si el nuevo proceso cumple
con los atributos de calidad preestablecidos para dicho componente, es decir, la
propiedad del producto, que el cliente considera para aceptarlo o rechazarlo
(Breyfogle, 2003).

Los indicadores de produccion o calidad nos dan un panorama de cémo se
encuentra la situacion actual de la compafiia en base a la produccion. Nos permiten
realizar comparaciones y definir métricas; por ejemplo, en ICU Medical se manejan
a nivel de manufactura las métricas de porcentaje de rendimiento (yield) y la OEE, y
a nivel de calidad se emplean los DPM. Para los dos primeros son requeridos para
verificar el rendimiento y funcionamiento de las lineas de produccién o estabilidad
de los equipos de produccion, mientras que los DPM indican la cantidad de defectos

gue se estan generando en la planta y alertan a nivel de problemas de calidad.

7. Los atributos de calidad son aquellos que pueden ser medidos para compararlos. Se

podra ver su distribuciéon por medio de un diagrama de Pareto, también llamado

curva cerrada o distribucion A-B-C, que es una grafica para organizar datos de forma

gue estos queden en orden descendente, de izquierda a derecha y separados por
barras, con el fin de asignarles un orden de prioridades (Breyfogle, 2003).

8. Tamafio de muestra es una funcion matematica que expresa la probabilidad de que

la hipétesis nula sea rechazada cuando la hipoétesis alternativa es verdadera.

Refiérase a la figura 8 (Montgomery, 2005).
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Figura 8 Formula de calculo de muestra

n=0o(,+29°/ 8
O0=0(2q1 25 /Sqri(n)

Fuente: Gémez, 2010.

Za es el valor Z correspondiente al riesgo a fijado.
Zp es el valor Z correspondiente al riesgo £ fijado.
pl es el valor de la proporcion en el grupo de control.

p2 es el valor de la proporcidon en el grupo experimental, y p es la media aritmética de
las dos proporciones, ply p2 (pl + p2/2).

9. ElI AQL es el limite de aceptacion de calidad, el cual es el porcentaje maximo de
defectos que se establece para efectos de inspeccion. En él se define el tamafio de
“‘n” por medio de las tablas ANSI, las cuales son las que definen el punto de
aceptacion y rechazo del AQL (Breyfogle, 2003).

10.Se denomina_RQL al nivel de calidad rechazable o también denominado porcentaje
de defectuosos en tolerancia por lote, LTPD, o calidad limitante, LQ. Que consiste
en el nivel mas bajo de calidad que el consumidor esta dispuesto a tolerar en un lote
independiente (Breyfogle, 2003).

Podemos decir que el RQL es el nUmero que representa la cantidad de defectos a

partir del cual quiere usted que se tenga una baja probabilidad de aceptar la muestra.
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Es importante siempre que se analice mantener la misma unidad de medicién, ya

sea porcentual o por proporcion.

11.Boxplot es un grafico, basado en cuartiles, mediante el cual se visualiza un conjunto
de datos (Howard, 2002). En ICU Medical es una herramienta utilizada a diario, la
cual facilita la interpretacion de la variacion de datos a lo interno de una misma
poblacion o para comparar diferentes poblaciones, con el fin de interpretar de
manera grafica en si la salida de proceso o resultante que se esta analizando esta
dentro de los limites de especificacion o requeridos. Por ejemplo, en el boxplot de la
figura 9 se presenta un comportamiento muy centralizado; permite conocer la media,
el tamafio de la muestra y la desviacion estandar, ademéas de que indica una

situacién actual y comparativa, en este caso, de alturas plasticas.

Figura 9 Boxplot

Boxplot of Altura Top by Letra
Summary Report

Distribution of Data by Group
Compare the center and the varisbility across samples, Identify any outliers.

0,1925

0,100

Altura

0,1875

0,1850

K actual K modifica N
Letra

Statistics K actual K modifica N

N 100 100 100
Man 0,18587 0,13879 0,13827
StDev 77A0E04 00011660  5473E-04
Minimum 0184 0186 0187
Masimum 0,187 0,191 012

Fuente: Departamento de Ingenieria Industrial ICU Medical Costa Rica, 2019.

12.SPC es una metodologia de mejoramiento del proceso de produccién, donde se
puede analizar la informacion (Howard, 2002). En ICU Medical el sistema SPC se
utiliza todos los dias en todas las areas de produccion e ingenieria, a través del
software InfinityQS, el cual permite recoleccion de datos ya sea forma manual o bien

con una conexion directa al servidor para trasladar datos de los equipos de medicién.

39



Es la base de datos historicos que permite graficar y poner limites de control, de
especificacion y alarmas de riesgo en caso de que las salidas de proceso,
parametros o resultantes estén presentando algun tipo de variacion o espurio que

no esté identificado como un comportamiento normal.

Figura 10 Screenshots del sistema de SPC
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Fuente: Software utilizado por el departamento de SPC INFINITY QS.

13.El gréafico de control X es un diagrama que sirve para examinar Si un proceso se

encuentra en una condicion estable, o para asegurar que se mantenga en esa

condicion (Howard, 2002).

Figura 11 Grafico de control X
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Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.
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14.Gréfico de control P o por atributos es el que se basa en la observacion de la

presencia o ausencia de una determinada caracteristica, o de cualquier tipo de
defecto en el producto, servicio o proceso en estudio.

En otras palabras, cada observacion o articulo se clasifica en una de dos categorias,
como aprobar/reprobar o defectuoso/no defectuoso. Cuenta el nimero de articulos

defectuosos y determina la proporcion (o porcentaje) (Montgomery, 2005).

Figura 12 Gréfico de control P
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Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

15.El diagrama de causa-efecto o diagrama de Ishikawa, como fue llamado con el paso

del tiempo, es una herramienta de las mas eficaces y usadas en la aplicacion para
acciones de mejoramiento y control de la calidad. La técnica del ingeniero Kaoru
Ishikawa les permite a los ingenieros de la actualidad agrupar, identificar y visualizar
de una forma mas sencilla las razones que estan dando origen a los problemas o
cualquier proceso que se pretenda mejorar. En ICU Medical Costa Rica es una
herramienta que se utiliza para solucion de problemas y es requerido realizar un
diagrama de causa-efecto cada vez que sucede algun acontecimiento que afecte la
calidad del producto o la seguridad de una persona. La importancia de esta
herramienta es que permite analizar el contorno que embarga el proceso desde la
materia prima hasta el mismo medio ambiente, dando una vision de general y
abarcando cada una de los potenciales factores que generaron la inconformidad
(Montgomery, 2005).
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Figura 13 Diagrama de causa-efecto o Diagrama de Ishikawa
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Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

16.El diagrama de barras se utiliza para representar datos cualitativos y cuantitativos,

con datos de tipo discreto. En el eje X se representan los datos ordenados en clases,
mientras que en el eje Y se pueden representar frecuencias absolutas o relativas
(Howard, 2002).

Este diagrama normalmente se utiliza para la demostracién y comparacion de una
situacion o datos, ya que deja en claro cuél potencial contribuyente es mayor si lo
analizamos desde la perspectiva de un defecto o problematica; asimismo, desde el
punto de vista financiero demuestra cudl representa mayor ganancia o pérdida. Es
una herramienta muy visual y facil de interpretar, muy necesaria para el rendimiento
y presentaciéon de métricas. En este proyecto se empled con el fin de mostrar la

actualidad del proceso analizado.
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Figura 14 Diagrama de barras
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién consultada.

17.Los histogramas son una herramienta estadistica de representacion gréfica de
una variable en forma de barras verticales, que nos permiten visualizar graficamente
y rdpidamente la distribucién de un estudio realizado donde la superficie de cada
barra es proporcional a la frecuencia de los valores representados, ya sea en forma
diferencial o acumulada.
Cada una de las barras refleja un intervalo o clase, y la altura de las barras
representadas es proporcional a la frecuencia (nUmero de veces) con que aparecen
los valores en cada uno de los intervalos (Montgomery, 2005).
Un histograma es utilizado con el fin de ver graficamente la tendencia de una
poblacién de datos, ademas de que permite un plano para la simetria del proceso,
es decir, qué tan controlado estéa o no el proceso y qué tan cerca de los limites, tanto
superior como inferior, se encuentran los datos analizados. En ICU Medical el
histograma se utiliza con propadsitos de capacidad de proceso, dado que indica si los
datos presentan alta oscilacion entre los limites, revelando que se podria tener un

potencial defecto o problema por estar fuera de especificacion.
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Figura 15 Histograma
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Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

20.La media aritmética se define como el cociente a obtenerse cuando se divide la suma

de los valores que asume una variable entre el total de valores X (se lee “x barra”);
es el simbolo que identifica a la media aritmética.
Se puede resumir como la tendencia central correspondiente a la suma de todos los

valores dividida por el numero de los mismos (Breyfogle, 2003).

21.El gréfico de Gantt es una herramienta grafica y simultanea tanto de planificacion

como de programacion concreta de procesos y/o proyectos. Mediante el uso de
dicho diagrama podemos representar y monitorear el desarrollo de las distintas
actividades de un proceso y/o proyecto durante un periodo de tiempo, de manera
facil y rapida (Montgomery, 2005).

La contribucion del grafico de Gantt radica en que, por medio de él, es posible
coordinar y liderar un proyecto, en virtud de que despliega una lista de actividades,
responsables, roles y fechas a completar dichas actividades por cada uno de sus

responsables.
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La herramienta del Gantt facilita el seguimiento e indica una ruta critica que no debe
fallar, ya que con ello presentarian atrasos los diferentes proyectos que se estén

ejecutando.

Figura 16 Gréfico de Gantt
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Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

22.Materiales directos son todos aquellos que se pueden identificar facilmente en la

fabricacion de un producto terminado, el cual representa el principal costo en
materiales en la elaboracion de un producto (Mayers, 2015).

23.Materiales indirectos, a la inversa de lo anterior, son los que no se puede identificar

o cuantificar plenamente en los productos terminados (Ibidem).

24.Mano de obra directa es aquella involucrada directamente en la elaboracién de un

producto terminado; puede asociarse con este con facilidad y representa un

importante costo de M.O. en la elaboracion del mismo (Ibid.).
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25.Mano de obra indirecta son los trabajadores cuya actividad esta solo indirectamente

relacionada con la fabricacién de un producto (Ibid.). En ICU Medical se considera
mano de obra indirecta a todos aquellos departamentos de soporte al area de
produccién; por ejemplo, el de Ingenieria de Proceso, el de Ingenieria Industrial, el
de Facilidades y el de Calidad, por mencionar algunos. Son la mano de obra que no

genera utilidades directas a la compainiia.

26.Costos indirectos de fabricacion (CIF) son todos los costos de fabricacion distintos

de los materiales directos y mano de obra directa (Ibid.). Son necesarios para poder
producir y poner en funcionamiento una planta; por ejemplo, los servicios publicos

como el agua y la electricidad, al igual que los implementos de aseo.

27.Costo primo es el que se relaciona con la fabricacion del producto. Equivale a la

suma de materiales directos y mano de obra directa (lbid.).

28.Costo de conversién es en el que incurrié al transformar los materiales directos en

articulos terminados (lbid.); es decir, la mano de obra directa y los costos indirectos
de fabricacion, costos de conversion = MOD + CIF, representan la suma de la mano

de obra directa y los gastos generales destinados a la fabricacion de un producto.

29.Costo del producto es el que se genera en el proceso de transformacion de la materia

prima en productos terminados (lbid.).

30.Costo del periodo son todos los desembolsos hechos durante el mismo periodo de

contabilizacion del ejercicio (Ibid.).

31.El nivel de confianza estadistico habitualmente se da en porcentaje que se interpreta

como la probabilidad de que el parametro a estimar se encuentre en el intervalo de
confianza (Breyfogle, 2003). Representa el porcentaje de intervalos que incluirian el
pardmetro de poblacién si usted tomara muestras de la misma poblacién una y otra
vez. Por lo general, un nivel de confianza de 95% funciona adecuadamente. Esto

indica que, si usted recogio cien muestras y creo cien intervalos de confianza de
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32.

33.

95%, cabria esperar que aproximadamente 95 de los intervalos incluyeran el
parametro, tal como la media de la poblacion.

En este caso, la linea negra horizontal representa el valor fijo de la media
desconocida de la poblacién, p. Los intervalos de confianza azules verticales que se
sobreponen a la linea horizontal contienen el valor de la media de la poblacion. El
intervalo de confianza rojo que esta completamente por debajo de la linea horizontal
no lo contiene. Un nivel de confianza de 95% indica que 19 de 20 muestras de la
misma poblacion produciran intervalos de confianza que incluiran el parametro de

poblacién.

Figura 17 Ejemplo de nivel de confianza

Fuente: support.minitab.com

La desviacion estandar es un indice numérico de la dispersion de un conjunto de

datos (o poblacion). Este indice es el que nos permite determinar el promedio
aritmético de fluctuacion de los datos respecto a su punto central o media. La
desviacion estandar da como resultado un valor numeérico que representa el

promedio de diferencia que hay entre los datos y la media (Breyfogle, 2003).

Matriz RACI: Es una herramienta utilizada en la gestion de proyectos. Su funcion es

delegar los roles y responsabilidades de las actividades a desarrollar (Howard,
2002).
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34.Work intructions: Es una herramienta que muestra graficamente y paso a paso la

manera de utilizar o realizar una accién o actividad, de forma que sea repetible y

reproducible. Es muy utilizada en procesos de manufactura (Breyfogle, 2003).

Imagen 2 Ejemplo de work instructions
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Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

48



35.Tipo de error I: Si usted rechaza la hipétesis nula cuando es verdadera, comete un

error de tipo I. La probabilidad de cometer un error de tipo | es a (alfa), que es el
nivel de significancia que usted establece para su prueba de hipotesis. Un a de 0.05
indica que usted estd dispuesto a aceptar una probabilidad de 5% de estar
equivocado al rechazar la hipotesis nula. Para reducir este riesgo, debe utilizar un
valor menor para a; sin embargo, ello implicara que usted tenga menos probabilidad

de detectar una diferencia si esta realmente existe (Gémez Barrantes, 2010).

36.Tipo de error II: Cuando la hipétesis nula es falsa y usted no la rechaza, comete un

error de tipo Il. La probabilidad de cometer un error de tipo |l es 8 (beta), que depende
de la potencia de la prueba. Para reducir el riesgo de cometerlo, asegurese de que
el tamafio de la muestra sea lo suficientemente grande como para detectar una

diferencia practica cuando esta realmente exista (Gémez Barrantes, 2010).

2.2.Marco conceptual referente al impacto del proyecto

El objetivo de este proyecto es representar un ahorro econémico a la compafia ICU
Medical Costa Rica al propiciar la reutilizacion de las partes que actualmente se
desechan. De esa forma se genera un aumento en las ganancias y una reduccion de

los gastos en materia prima.

Como parte de la evaluacion del proceso se va a utilizar la herramienta IRR (internal
rate of return o tasa interna de retorno); para ICU Medical el valor minimo es a partir de
un 23% cuando se requiere identificar el retorno y ganancias de un proyecto.

2.3.Antecedentes de teorias o proyectos

En esta seccion se mencionan soluciones o conclusiones a las que han llegado otros
autores que plantearon problemas relacionados con el tema en estudio: el desperdicio

de materiales. Existe un caudal de conocimiento que se ha logrado por medio de
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distintas investigaciones, proyectos, libros, entre otros, y esto permite el acceso a

informacion como guia y apoyo para la creacion de nuevos documentos.

Nathaly Hernandez propone en el 2018 una mejora en la reduccion de desperdicio.
Sefiala que uno de los principales factores que generan alto desperdicio es la poca
actualizacion de métodos, equipos y guias que establezcan el adecuado procedimiento
de operacion y el como actuar ante un incremento desmedido del desperdicio. También
es tajante al afirmar que la pobre comunicacion y falta de seguimiento de las gerencias
encargadas de la mejora continua y calidad hacen que la poblacion adopte una falta de

compromiso como tal.

En otro proyecto de investigacion, Dayanna Salgado (2018) concluye que un factor
altamente contribuyente al desperdicio, mediante el diagrama de causa-efecto, es la
maquina, y ella especifica que el problema esta en el tema del disefio, ya sea por un
correcto disefio o falta de seguimiento del mismo, ademas de problemas en los equipos

de medicion.

La conclusion anterior resalta la importancia de las mediciones, debido a que un
proceso, al no estar monitoreado ni controlado, no detecta posibles causas de
desperdicio dentro de las empresas, y las asume como una situacién normal. Tal es el

motivo de que el desperdicio provogue pérdidas econdmicas.
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Capitulo Il

Marco metodologico
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3. Marco metodologico

La metodologia DMAIC asegura atacar y analizar el problema y, mediante un enfoque

estadistico, poder identificar los rangos de los datos asi como su comportamiento

durante el proceso para presentar posibles soluciones y medir su impacto en el

desempefio de la compaiiia.

Figura 18 Diagrama de metodologia DMAIC
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada.
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3.1.Metodologia para la definicion del problema

Definir (D): En esta etapa se identificaron las debilidades del proceso que podian
provenir de fuentes internas, y se identificaron ademas los puntos de mejora del
mismo. Se definieron los requerimientos del area y se establecieron las metas de

logro en los aspectos clave que se mostraban como debilidades.

El project charter fue el inicio del proyecto para tener una idea mas clara del como
y cuando se realizaria cada etapa. Seguidamente se cred un diagrama de flujo
del proceso con un mapeo gréafico para definir las variables del proceso por medio
de la herramienta de SIPOC.

Asimismo, se identificaron los indicadores establecidos para el proceso que
fueron previamente establecidos por la corporacion para garantizar la calidad y
funcionalidad del producto.

3.2.Metodologia para la medicion y respaldo cuantitativo del proyecto

Medir (M): Se recolectaron los datos de manera cuantificable evaluando los que

ayudaran a la etapa de andlisis.

Se analiz6 el comportamiento de los datos recolectados turno a turno durante
meses anteriores o datos historicos, y se distribuyeron por medio de un diagrama
de barras, para entender de manera detallada la cantidad de material que se

desecha y su costo actual.

Los métodos de recoleccibn o toma de datos se validaron como adecuados
haciendo uso de las TMV, que es el homodlogo de las work instructions para el

proceso garantizando un 95% de nivel de confianza.
Para el presente proyecto se utilizaron los datos del dltimo cuatrimestre del afio
2018 recolectados mediante el software InfinityQS, para realizar el andlisis de los

indicadores del proceso.
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Con el fin de lograr entender de manera mas clara y practica se cre6é un analisis
de costos actuales para identificar los rubros exactos percibidos por este
desperdicio de material.

3.3.Metodologia para la propuesta de mejora, construccion o puesta en
practica de un nuevo proceso, producto o servicio

Analizar (A): Se analizaron los datos para plantear las hipotesis sobre el
problema; se identificaron sus causas raiz, que son las que limitan la calidad del

proceso deseada. Luego, se validaron las hipétesis.

Con el fin de realizar un analisis cuantificable de los indicadores del proceso, el
rendimiento se analizé por medio de un boxplot y su cumplimiento se determiné

segun sus limites de especificacion para el componente.

El indicador del proceso que mide la tasa de defectos por orden se analiz6 por
medio de un grafico de control P para atributos, con el fin de determinar la
tendencia de este periodo. Asimismo, la prueba de torque de datos continuos se
analizé por medio de un gréafico de control X donde se obtuvo la media aritmética

de los indicadores con los cuales se evaluo el proyecto.

Se calculé la desviacion estandar para los datos continuos (prueba de torque),
con miras a tener una referencia para las etapas posteriores de analisis del

proyecto utilizando la herramienta del histograma.

En esta etapa se hizo uso de diversas herramientas para plantear la informacién
necesaria para desarrollar el proyecto, asi como el analisis de las posibles causas

gue influian en el material de desecho, por medio de un diagrama de Ishikawa.

3.4.Metodologia para la implementacion del proyecto

Mejorar_(I): Se generaron ideas para atacar las causas raiz del problema

identificado, se probaron las soluciones, se establecieron las acciones
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correctivas a seguir y preventivas para la mitigacion o eliminacioén del problema,

y por ultimo se midieron los resultados.

Para la implementacion, como primer paso, se efectué un diagrama de Gantt en
el que constaba cada una de las actividades, asi como sus responsables.
Seguidamente, otra de las acciones fue realizar la modificacion del diagrama de
flujo para brindar la posible solucion. Este se midié contra los indicadores del
proceso que se establecieron en la etapa de Definir, asi como los atributos de

calidad segun la especificacion del producto.

El célculo de la muestra, asi como las corridas de productos, se realizé de la
forma més similar posibles a las corridas normales de manufactura utilizando los

tamafos de 6rdenes que se tienen predefinidos para este proceso.

El calculo de la muestra para los datos continuos del proceso se llevo a cabo por
medio de la herramienta power/sample size del programa Minitab 17 utilizando la
desviacién estandar que se obtuvo por medio del histograma de la etapa de Medir
del periodo definido para que el calculo sea lo mas real, y de esa forma se alcance

un nivel de confianza del 95% de la muestra.

Para el calculo de datos discretos o atributos se utilizara el mismo software, pero
en esta ocasion se hara uso de la herramienta acceptance sampling by attribute
haciendo uso de la especificacion del producto, su AQL y RQL determinados para

la manufactura.

Los datos obtenidos se analizaron segun lo indicaba su especificacion. Para los
datos continuos se realizd un gréafico de control donde se observaba su media
aritmética y la tendencia de los datos entre los limites especificados para el
indicador. Para el rendimiento del proceso Unicamente se documento el resultado
de la corrida, para con ello determinar si cumplia con su limite de especificacion.
Para los datos discretos, su resultado se documenté de la misma manera que el

rendimiento del proceso para verificar su comportamiento, pero antes de este
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resultado final para punto se utilizaron tablas con cada atributo de calidad con el
gue se evalia el componente segun su especificacion interna y su AQL

respectivo.

Para concluir esta seccion se realizé un analisis de costo de produccién con el
fin de realizar un estado de resultados por el tiempo conveniente para trazarse el
panorama costo-beneficio, y con ello lograr determinar el monto exacto de la
pérdida econdmica o la ganancia, segun sea el caso, por este rubro.

3.5.Metodologia para la verificacion, aseguramiento, control y seguimiento de
los resultados

Controlar (C): Se definieron estandares para medir el avance de mejoramiento,
se monitoreo la aplicacion de soluciones y se retroalimentaron los procesos para

evitar una nueva ocurrencia.

Como primer paso de esta etapa, se procurd establecer roles y prioridades
valiéndose de una matriz RACI con el fin de aclarar y hacer méas entendible el

seguimiento del plan de mejora.

Para el plan de control prolongado se emple6 el SPC, que es una metodologia
de mejoramiento de su proceso de produccién por medio del programa de
InfinityQS, donde la informacion se analizé con gréaficos de control: un tipo de
diagrama que sirve para examinar si un proceso se encuentra en una condicion

estable, o para asegurar que se mantenga en esa condicion a través del tiempo.
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Capitulo IV

Marco de linea base y analisis de causa
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4.1. Medicidn

4.1.1. Project charter

Esta es la herramienta que se utiliza en ICU Medical cada vez que corresponde iniciar
un proyecto y documentarlo, y definir un plan mediante la metodologia DMAIC. El
siguiente project charter se elabor6 para mostrar la necesidad y situacion actual de la
compafiia, ademas las herramientas y fechas en las que se proyectaba implementar las

mejoras y acciones correctivas.

* Nombre del proyecto: Reduccion de scrap con la puesta en marcha del equipo CR403

* Encargado del proyecto: Oscar Vega Garcia

* Aprobado por: Mauricio Induni
*Version Fecha Autor Razo6n del cambio
1 01-07-19 Oscar Vega Garcia Disminucion de desperdicio

* Necesidad y objetivos del proyecto

Analizar posible reduccién de al menos un 3.6% de scrap en cada orden de manufactura mediante la metodologia DMAIC,
con el fin de implementar un nuevo equipo de testeo en el area de manufactura de subensamble.

Fase Actividad Fecha de Inicio Fecha de Final
DEFINIR Definir variables y alcance del proyecto 21-12-18 10-01-19
MEDIR Identificar y generar datos 11-01-19 30-01-19
ANALIZAR Identificar la causa principal 31-01-19 10-03-19
MEJORAR Identificar mejoras e implementar 11-03-19 30-04-19
CONTROLAR | Seguimiento 30-04-19 A la fecha

* Descripcion * Fecha

Analizar el proceso 03-01-19
Realizar analisis Pareto 11-10-19
Analisis de datos recolectados 01-02-19
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Hitos del proyecto

* Descripcion * Fecha
Analisis de causa raiz e impacto del proceso 01-03-19
Medicion con propuesta aplicada 15-04-19
Aprobaciones
Rol Nombre Firma Fecha
* Sponsor Mauricio Induni
* Cliente principal ICU Medical Costa Rica,

Departamento de Manufactura de

Subensamble

Otros: (Relevantes para la aprobacién de esta ficha de proyecto)

4.1.2. Flujo del proceso Cassette Plum

El proceso de Cassette Plum consta de 12 pasos que van desde el recibo del material

hasta salida del mismo ya como producto bueno y final.

En el siguiente flujograma del proceso vemos como inicia con el preensamble de las
partes de la materia prima. Esta consta de tres principales componentes que son el
body, el top y el diafragma; los tres son suplidos por el Departamento de Moldeo de la
compaifiia, que se encuentra en la misma de Costa Rica, lo que facilita atender de
primera mano cualquier inconveniente con la materia prima en caso de ser necesario,
ademas de que en el andlisis de causa raiz, cuando se mencione el material como

potencial factor, permite realizar un analisis mas profundo.

Posteriormente al proceso de preensamblado sigue el proceso semiautomatico de
soldadura ultrasénica, que mediante diferentes parametros de presion, amplitud y
colapso permite la union de los tres componentes. En caso de ser necesario, se coloca

una tapita en el puerto secundario del producto. Este material es segregado a un
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recipiente de partes buenas o rechazadas; el material aprobado sera inspeccionado al
100% en el siguiente paso en un equipo de prueba de fugas perimetrales, para
posteriormente ser liberado a las &reas de laser o lineas finales, segun la necesidad de
la demanda.

Figura 19 Diagrama de flujo del proceso Cassette Plum

El material pre-
ensamblado es
introducido
manualmente por un
operador en la tolva de
la maquina

El Body/Diaphragm,/Top
productos principales
pre-montados se
Cargaran a mano en
cualquier nido disponible
en el indexado

El indexador moverd el
material a la estacion de
soldadura

El actuador de soldadura
transfiere la vibracicn
ultrasonica al material

pre montado

Se colocara una pieza de
émbolo en el cassette
soldado.

Cuando sea aplicable, se
colocara una tapita de
limite en el segundo
puerto

Paﬁ!mgtrus del proceso
del Area Cassetie

El operador de la
maguina ingresa los
parametros del proceso
segun el rango validado.

Las partes aceptables se
colocaran automaticamente
en la parte buena, |as partes

rechazadas se colocaran
automaticamente en la parte

rechazada

Collapse (in}

0,0110 to0,0125

Down Speed (in/s)
341042

Hold Time (s)
0,50 to 0,60

Amplitude [vims)
BB to 95

Pressure [psig)
50 to 65

Trigger Force {Ib)
25 to 30

Las partes buenas se
moveran manualmente a
|a siguiente operacion

El operador coloca
manualmente el material
en los nidos del
probador para realizar la
prueba de fugas
perimetral automatica
del material al 100%

Las partes buenas se
moveran manualmente a
|a siguiente operacion

Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

Otra manera de ver el proceso actual es mediante la herramienta SIPOC, que lo

presenta como un sistema completo en su vision general desde el suplidor
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interno, las entradas, las salidas, el cliente y los requerimientos hasta la situacion

actual.
Figura 20 Diagrama SIPOC del proceso Cassette Plum
o o - ‘ F. i ¥

*nterngs: T aeterial el = oCargar material WPartes buens, *|ntern: +Todas los 7 lito porcantzje
Departamenta arza de moldeo sFre-ensamblar partes Degartzmenta atributos de de material de
e Waldz . soldadss, delinezs fincles talidad que desecho

Ensamble : |. )

e partes in «Extemos: Epiguen sz

B soldar, partes (entras especificacion
*peccion danadas médicos del producto

J

Fuente: Departamento de Ingenieria Industrial ICU Medical Costa Rica, 2019.

4.1.3. Estado actual del proceso

Mediante la fuente de informacion suministrada por el programa de SPC InfinityQS de
ICU Medical Costa Rica —la cual es alimentada por los monitores de proceso turno a
turno—, se determina que el material descartado actual es de 4,8% (datos del ultimo
semestre del reproceso, que contempla el periodo de setiembre 2018 a febrero 2019)
en promedio por orden, lo que representa pérdidas al afio que suman $270.000
aproximadamente. Es decir, se genera un 3,6% por arriba de la meta permitida, que es
un 1,2%.

En el grafico de la figura 21 se indica el detalle comparativo del periodo mencionado,
por unidades descartadas. El panorama actual del proceso especifica que, durante ese
semestre, se desecharon un total de 1650 unidades por turno; estas se multiplican por
3 turnos, para un total de 4950 unidades desechadas por dia. A su vez, esta cifra se
multiplica por 2, ya que son dos dias lo que tarda una orden de 210 000 unidades; de

esa forma se llega al dato de 4,76% de material descartado por orden.
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Figura 21 Grafico de la cantidad de partes descartadas para el periodo setiembre
2018-febrero 2019
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada.

Figura 22 Grafico de porcentaje de scrap para el periodo setiembre 2018-febrero
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada.
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4.1.4. Variables del proceso

En la tabla 1 se especifican los indicadores que demarcan si el proceso se encuentra
dentro o fuera de control. Fueron establecidos por la corporacion y se evaltan por orden,
con la recoleccion de datos que se realiza por medio del software InfinityQS.

Tabla 1 Indicadores del proceso o criterios de aceptacion

_ Defecto Machine
Indicador
de fuga | performance
Tasa de
Variable a monitorear defectos
por orden Yield
Producto 85-0318
Limite superior delta 0,1 97%
Media de delta 0,005

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada.

Las mediciones actualmente se realizan bajo los BOPMch de la maquinas de pruebas
y las TMV de las pruebas de calidad de producto®(refiérase a tabla 2), los cuales fueron
creados por medio del Departamento de Ingenieria y validados por procesos internos
utilizando herramientas estadisticas e ingenieriles para cada prueba con la que se reta

la calidad del proceso.

Estos BOPMch y TMV ayudan a sustentar las instrucciones de uso de las maquinas y
la veracidad de cada prueba con el fin de poder brindar datos confiables que se usen

en posibles analisis segun sea la necesidad del negocio, asi como un control del

8 BOPMch y TMV son los homélogos de las work instructions (informacion brindada por el Departamento
de Ingenieria de Procesos de ICU Medical Costa Rica, 2019).
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proceso asegurando su repetitividad y reproducibilidad de toma de datos. El resultado
gue se obtiene del estudio previo preestablecido en el protocolo de validacion interno
IQ-VCR-18-111-01 (refiérase a anexo Il), al igual que su base de datos InfinityQS, es
gue dichos procedimientos y equipos fueron validados y verificados con el fin de brindar
al menos un nivel de confianza de un 95%, por lo cual se utilizaron los métodos y datos

recolectados de las pruebas para la validacion de los procedimientos.

Tabla 2 Work instructions

_ _ Numero de work
Nombre de work instructions : :
instructions

Physical TMV, P-0805 Rico Leak Detection Test for any assembly

of Plum Cassette Family TM-PHY-HCR-0040

Plum Leak Testing Machine CR00286-P y CR00833-P BOPMch0019

Prueba para 4-UP de fugas del Cassette Plum para el area de

BOPMch0029
Consumibles

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién consultada.

4.1.5. Los hitos cuantificables del proyecto

La figura 23 indica el detalle comparativo del mismo periodo de la figura 21 pero
utilizando el criterio del costo por unidades desechadas. Si se utilizan las mismas

variables de unidades descartadas por turno y por orden.

Se observa que durante el periodo el total de partes descartadas representé un gasto

de $158.540,14 ddlares por unidad en promedio.
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Figura 24.1.5 Gréfico del total de costo por material descartado para el periodo
setiembre 2018-febrero 2019
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién consultada.

La tabla 3 muestra el panorama actual de los costos: en el periodo de 6 meses que va

de setiembre 2018 a febrero 2019, aproximadamente el 4.8% del material total de la

orden se descarta, por lo que fueron 907.200 unidades con un costo por unidad de
$0.202 dando como resultado un total de desperdicio de $183.254,4.

Este porcentaje total de material descartado representa un 4,8% de cada orden de

trabajo. Ver tabla 3.
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Tabla 3 Calculo de costos actuales

3.150.000 12 | 37.800.000 4,8% 1.814.400 $ 0.2020 $ 366.508,8

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién consultada.

La tabla 4, de calculo de costo por desperdicio actual, especifica el detalle de pérdida
por variable para el mismo periodo, el cual es muy alto en comparacion a lo esperado,
gue erade un 1.2% y no del 4.8% que se presenta en el periodo, sobrepasando en 3.6%
los costos por material de desperdicio haciendo mas cara la manufactura del proceso
(ver tabla 4).

Tabla 4 Calculo de costos actuales de material descartado permitido

1.2% 37.800 $ 7635,7

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién consultada.

En la tabla 4 se especifica el costo que representa el 1,2% de material de desecho
permitido en el departamento, lo cual representa $7635,7.
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4.2. Analisis

4.2.1. Andlisis de situacién actual

Los siguientes resultados son datos obtenidos del proceso dentro de condiciones
normales durante el periodo de setiembre 2018 a febrero 2019, analizado en Minitab 17
y extraido del programa de InfinityQS del departamento de SPC de la compafia ICU
Medical Costa Rica. El presente analisis brinda un panorama del comportamiento del

proceso en dicho periodo, evaluado segun los indicadores.

El gréfico de la figura 24 muestra de manera detallada el comportamiento del proceso y
denota un valor promedio de 1648 unidades descartadas por turno; con ello revela un
valor de scrap con mas de un 3.6% por arriba de la meta establecida. Ademas, este
grafico nos muestra los valores maximos y minimos rechazados durante el periodo de

evaluacion:

e UCL (limite superior de control): 2086 unidades
e X (promedio): 1648 unidades

e LCL (limite inferior de control): 1209 unidades

67



Figura 24 Grafico de material descartado para el semestre de setiembre 2018
a febrero 2019 (material vs. mes)

| Chart of Material D by Mes
Summary Report

Process Characterization
Compare the process center and variation across stages. Look for patterns and trends.

sep-18 oct-18 nov-18 dic-18 ene-19 feb-19
2200 T T T ! T
i i !
! ! —_—s UCL=2086
i i I
2000 | i i
: | i
L i i
i i
i I
L i I
& 1800 i |
s = 1
s i
3 ‘ %=1648
s 1600 '
2 i i
£ i i
& | |
i i i h
i i i I
1400 - ! ; ! . !
i i I |
| | s | |
1 i 1 i
i | i I
i i I i |
1200 & ! ! ! - LcL=1209
— i | i
i i i i i
T T T T T T T T T T T
1 48 95 142 189 236 283 330 377 424 a7
Observation
Statistics 01/09/2018 01/10/2018 01/11/2018 01/12/2018 01/01/2019 01/02/2019
N 90 70 80 60 90 85
Mean 16292 16504 16883 16524 1649,2 16477
StDev(overall) 148,79 152,05 147,86 149,99 160,31 146,32
StDev(within) 144,13 163,78 143,34 161,79 155,18 146,10

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada.

En el grafico de medias (main effects) de la figura 25 se observa el comportamiento de
los datos continuos del periodo de setiembre 2018 a febrero 2019. Se analizaron los
datos como medias y su comportamiento mes a mes en relacién al valor del porcentaje
del OEE, el cual deberia estar como meta en un valor superior al 95%; pero este

semestre muestra una media de 91% en cada mes evaluado.
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Figura 25 Grafico de analisis de medias (main effects) para el periodo de
setiembre 2018-febrero 2019. Porcentaje de OEE por mes
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feb-19 85 91,932 ©1,7.92.7) 0,98767

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién consultada.

De acuerdo con el grafico de la figura 26 se puede concluir que el proceso de
manufactura del periodo se encontraba por debajo del limite de especificacion solicitado
(97% de rendimiento). Este mismo grafico deja ver que en el periodo de setiembre 2018

a febrero 2019 el proceso mantuvo la media de 95%, pero sin que tal tendencia sea
sostenible a través del tiempo.
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Figura 26 Grafico de rendimiento para el periodo de junio-agosto 2015
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada.

4.2.2. Analisis de posibles causas raiz

Durante el proceso de investigacion se analizaron los diferentes factores para definir las

posibles causas de los altos niveles de material de desecho, como se puede observar

en la figura 27.
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Figura 27 Causa-efecto de analisis por alto nivel de desecho
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada.

4.2.3. Andlisis causa-efecto

A partir de la informacion analizada en el diagrama de Ishikawa 4.2.1.1, se puede

concluir:

4.2.3.1. Medio ambiente

Con el analisis realizado se determina que el medio ambiente no es un factor que esté
influyendo en la problematica del desperdicio, ya que las instalaciones cumplen con
todos los requerimientos necesarios establecidos por la FDA (Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos) para manufacturar productos
meédicos. Ademas, la planta se encuentra bajo auditorias externas e internas que
comprueban excelentes condiciones, dado que ICU Medical se enfoca no solo en la
manufactura sino en la salud de los colaboradores, y en que los trabajos internos sean

realizados siguiendo principios ergonémicos.
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El Codigo de la FDA es un modelo para resguardar la salud publica y garantizar que los
alimentos y productos farmacéuticos no se adulteren y se presenten de forma honesta
al consumidor. Representa la mejor recomendacion de la FDA para un sistema uniforme
de disposiciones que apuntan a la seguridad y a la proteccién de los clientes de servicios
farmacéuticos. Este modelo se ofrece para que lo aprueben las jurisdicciones
gubernamentales en el ambito local, estatal y federal, para la administracion de los
diferentes departamentos, agencias, oficinas, divisiones y otras unidades dentro de
cada jurisdiccion, asi como las instalaciones donde se manufacturan. Los patégenos
gue se transmiten a través de los alimentos y farmacos también pueden estar presentes
en el agua o en los contactos de persona a persona, lo cual hace que el rol de la

transmision via alimentos y farmacos sea confuso.

En repetidas ocasiones los datos de brotes epidemioldgicos han identificado cuatro
factores de riesgo importantes asociados con el comportamiento de empleados y con

respecto al medio donde se manufactura:

» Temperaturas de edificio incorrectas

* Equipos contaminados

» Materia prima proveniente de fuentes inseguras
* Higiene personal deficiente.

Se concluye que el medio ambiente de la compafiia se encuentra dentro de lo exigido
por la FDA, que es un ente externo que asegura por medio de auditorias periodicas que
cumple con las condiciones para la manufactura, y se descarta como factor para el

problema en estudio.

Segun el rango validado, todas las métricas de control estan debidamente controladas:
en los cuartos limpios de ICU Medical se controlan las particulas viables, no viables,
particulas de superficies, aire y BET. Se encuentran totalmente controlados segun las
normas de FDA y politicas internas de la compaiiia; por lo tanto, estan en condiciones
evaluadas y adecuadas para que el medio en ese factor no represente ninguna potencial

variacion o causa para el incremento de scrap en el area de Cassette Plum.
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4.2.3.2. Medida

No se puede descartar el factor de medida como posible causa raiz del problema que
se intenta resolver. Estas pruebas se realizan bajo los formatos de TMV y BOPMch0019,
los cuales fueron creados por medio del Departamento de Ingenieria y validados por
procesos internos utilizando herramientas estadisticas e ingenieriles para cada prueba
gue reta la calidad del proceso. De esta forma, ayudan a sustentar la veracidad de cada
prueba con el fin de poder brindar datos con un 95% de nivel de confianza, asegurando
la repetitividad y reproducibilidad de la toma de los datos a la hora de examinar la calidad

del producto.

Imagen 3 Equipo de medicion del 100% del producto

Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

Dentro del procedimiento del BOPMch0019 se indica que el material que se envia hacia
el recipiente de material de retrabajo debe ser evaluado nuevamente mediante un
sistema de medicién mas estricto, como es el equipo CR00403P. Este tiene como salida
un producto bueno siempre y cuando se alcance un delta menor de 0.08 psi en la
diferencia de la toma de presién en dos verificaciones, mientras que el equipo que se
encarga de inspeccionar el material en su totalidad tiene como maximo un valor delta
de 0.1 psi, de igual manera en dos tomas de presion. Todo esto nos indica que el
sistema de medicién principal que se encarga de testear el 100% del material esta
incurriendo en el error de tipo |, ya que descarta material bueno y lo envia al recipiente
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de retrabajo, lo cual obliga a verificarlo. Pero el problema se centra en la no utilizacion
del equipo mas estricto, como lo es el CR00403, tal como se evaluara en el factor de

método, ya que no se esta siguiendo el procedimiento BOPMch0019.

4.2.3.3. Método

El factor método tiene 3 posibles causantes del incremento de material descartado;

vamos analizar cada una de ellas.

e Incorrecta colocacion del material en el nido: Esta potencial causa fue
descartada ya que los nidos tienen un sistema poka-yoke que no permite una
colocacion irregular en ellos; Unicamente se podra colocar en una posicion para
realizar las realizar las medidas y, si de alguna manera un operador coloca la
pieza de manera incorrecta, el equipo esta disefiado para impedir el giro del dial,
gracias a guardas de seguridad y sensores que detectan la anomalia. Como se
muestra en la imagen 4, en la que un nido se encuentra cargado y el otro vacio,
solamente existe una forma de colocacion posible por las hendiduras y guardas
de seguridad, como las partes blancas que evitan la colocacion de otra manera

y bloguean la activacion del equipo mediante sensores.

Imagen 4 Nidos de equipo tester (poka-yoke)

-

Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.
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Imagen 5 Nidos de equipo tester (poka-yoke)

Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

Método de carga de material en los alimentadores: El factor método en el
proceso de carga o alimentacién de material al equipo que realiza el 100% de
inspeccion de fugas queda descartado, ya que este cuenta con sistema de
bajante en acero inoxidable que permite el adecuado deslizamiento del material,
evitando que el mismo se golpee o genere algun tipo de dafio sobre el producto.
Ademas, el operador cuenta con espacio para acumular el suficiente material
para trabajar de manera continua, sin necesidad de interactuar de manera

constante con la carga de material.

Imagen 6 Seccién 6 del procedimiento BOPMch0019
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Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

e Seguimiento del procedimiento BOPMch0019: En cuanto al seguimiento, no
se puede descartar el factor Método como posible causa raiz del problema que
se intenta resolver. Acorde al BOPMch0019, todo el material que se considere
descartado o enviado al recipiente de retrabajo debe ser retesteado en un equipo
de medicion mas estricto (CR00403P), como indica la seccidon 6 del
procedimiento (ver imagen 7), pero en la practica esto no se estd ejecutando,
sino que se descarta el 100% del material rechazado, ya sea por scrap o para

retrabajo, lo cual incrementa el desperdicio.

Imagen 7 Seccién 6 del procedimiento BOPMch0019

Numero de Documento: BOPMCHO019 Revision 06 Pagina S de 5
Titulo: Plum Leak Testing Machine CR00286-P v CR00833-P [para el drea de consumibles.] 2

en el Tote apropiado de acoerdo a los eriterios anteriores.

6.3.12 En el caso que el casete no sea descargado por la maquina un sensor lo detectard v la
maguina se detendra automaticamente desplegando el mensaje de falla "Nest "X" not empty”
(Wido "X" no esta vacio).

6.3.13 Todos los cassettes que estan en el Tote de aceptados serdn empacados segin el
BOPMCHOO17.

6.3.14.1 Maquina CRO0403P BOPMCHO029.

por 20 P_0205

6.3.13 El material listo para ser probado (tested) en la maquina CRO0403P Necesita ser
identificados con la siguiente leyenda "I Reprocess Material"

6.3.16 [51 una condicion de "Overload" ccurre, todo el material colocado sobre la estaciéon de
"pick and place” o en los "grippers” de la misma estacién, debe ser descartado en un "tote"
roje. Una vez que el material es removido, corrija la condicion de "overload” segin el
OSCRO00833F u OSCERO002Z86F respectivamente. También al inicio de cada turno verifique
visualmente que el "pick and place" v los "Gripper” estin completamente vacios.]2

6.3.17 Todo el material caido sobre el conveyor debe ser descartado.

2 [accion de CAPA]

FEkskErssrskskerksksrss BN DEL DOCUMENT B e Y ey e ]

Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

El equipo CR0O0403P es mas estricto con respecto al valor de salida delta

(considera un producto como “bueno” solo si alcanza un delta menor de 0.08 psi
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en la diferencia de la toma de presion en dos verificaciones, mientras que el
equipo de inspeccion del proceso regular tiene como maximo un valor delta de
0.1 psi, de igual manera en dos tomas de presion). Pero lo cierto es que el
material se estd desechando como desperdicio sin siquiera retestearlo en el
equipo CR00403P, pues este se encuentra fuera de servicio y desactualizado;

por consiguiente, se esta incumpliendo la regulacion estipulada.

Podemos decir que se esta cayendo en un error tipo I, en vista de que se
descartan cantidades de material potencialmente bueno. Esto es un gran
contribuyente para el incremento del 3.6% de scrap en cada orden de

manufactura del periodo evaluado.

4.2.3.4. Maguina

El factor maquina tiene una serie de deficiencias, las cuales son el principal

contribuyente del incremento del 3.6% de material descartado en cada orden. Las

condiciones en las que se encuentra el actual proceso, que ofrece gran oportunidad,

son la siguientes:

Se presentan problemas de dimensiones en las boquillas y empaques que sellan
los puertos para realizar la prueba, lo cual genera salida de aire. Por lo tanto, la
pieza se envia al material de reinspeccion.

El material dentro de su composicion tiene una tapita en el puerto secundario (ver
imagen 1); esta se coloca en el proceso de soldadura, y para ello se utiliza una
estacibon con dados giratorios, los cuales presentan un desgaste y
desalineamiento que distorsionan la colocacion de la tapita, por lo que en la fase
prueba el material es enviado a reinspeccion.

El equipo de retesteo adolece de problemas de disefio mecéanico y de software,
al grado de que esta fuera de uso. Esto implicé una reinstalacion del equipo y
puesta en marcha para identificar cuales son los puntos de mejora.

La situacion actual del equipo demostré que presenta problemas de logica para
la toma de decision de descarte. Se retdé mediante un analisis de atributos (AAA)

donde, mediante una corrida de 30 unidades (70% partes buenas, 30% partes
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malas) con 3 operadores y 3 réplicas de cada uno, el equipo fue incapaz de
discernir las partes malas y las buenas, lo que se traduce en errores del tipo Il:
material malo se aprueba como bueno y con baja capacidad para la
respetabilidad entre partes y operarios. La situacion descrita representd un
coeficiente de kappa menor al 0.75, que es el valor minimo permitido para aceptar

un analisis de atributos.

Por las acciones mencionadas anteriormente se puede concluir que el factor maquina
representa una amplia variacién y significancia en el incremento del material

desperdiciado, ya que el equipo no esta en 6ptimas condiciones para realizar pruebas.

Imagen 8 Materia prima del Cassette Plum

Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

4.2.35. Material

En el proceso actual se utilizan diversos moldes, asi como cavidades con diferentes
moldes, para crear las partes de body, top, diafragma y tapita. Sin importar la
combinacién, el comportamiento del proceso es el mismo: toda esta materia prima es
fabricada en las mismas instalaciones de ICU Medical por el Departamento de Moldeo,
donde todo el material liberado debe cumplir los altos estandares de calidad que solicita

la compafiia. Una vez que el proceso previo a la manufacturacion es validado, cada
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orden de manufactura es verificada mediante un muestreo definido por las tablas ANSI
dependiendo del tamafio del mismo; este muestreo es realizado por el Departamento

de Control de Calidad (MQ, por sus siglas en inglés).

Imagen 9 Materia prima del Cassette Plum

PlumBody ——

Plum Diaphragm ——

PlumTop ——

Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

El comportamiento del proceso se observa en el grafico de control de rendimiento de
esta seccion (figura 26). La dispersion de los datos se comporta de manera similar sin
importar la orden que se esté manufacturando, y se mantiene estable a través del tiempo
con un resultado en promedio bastante similar y constante, lo cual lleva a descartar que

el material sea un factor influyente en el problema descrito.

4.2.3.6. Mano de obra

El factor mano de obra no es influyente en la problemética actual, como se constata al
observar que cada turno cuenta siempre con el mismo nimero de personal, y para
nivelar los conocimientos la compafia cuanta con un sistema donde a cada uno de los
colaboradores se le capacita con refrescamientos programados periodicamente
mediante un representante del Departamento de Capacitaciones, ya sea facilitando el
material de forma virtual, presencial o puesto en practica mediante una simulacién.

Aunado a esto, el personal posee un nivel de escolaridad similar.
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Y como ultimo punto, las érdenes siempre son manufacturadas durante los tres turnos

en que trabaja el departamento, y no hay cambios significativos de unidades producidas

durante ellos ni en el indicador de rendimiento.

Tabla 5 Personal asignado por turno

Cantidad de | Cantidad de Personal Produccion
Turno . . g Proceso
operarios asistentes | certificado (ud.)
1 24 2 100% Semiautomatico 25000
2 24 2 100% Semiautomatico 25000
24 2 100% Semiautomatico 25000

Fuente: Departamento de Manufactura ICU Medical Costa Rica, 2019.

4.2.4. Conclusiéon del analisis causa-raiz

Por las razones expuestas, se logran descartar los factores mano de obra, material,

medida y medio ambiente como posibles determinantes de la problematica a trabajar, y

se concluye que los factores maquina y método son los que se visualizan claramente

como la causa raiz del problema que sufre el departamento.
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Tabla 6 Resumen del andlisis causa-raiz

¢;Causaraiz o factor

Categoria Posible causa Criterio .
contribuyente?
Medio Contaminacién del area | Las instalaciones cumplen con todos los requerimientos necesarios establecidos por la FDA para realizar
ambiente donde se manufactura | manufactura de productos médicos; ademas la planta se encuentra bajo auditorias externas e internas Descartado
el material gue comprueban excelentes condiciones.
. El equipo de medicion | El equipo de medicidn para la inspeccidn en su totalidad rechaza producto bueno, y el equipo del .
Medida _q P . d p P P P »Y €l equip Factor contribuyente
no tiene respetabilidad. | retrabajo acepta producto malo.
Incorrecta colocacidon | Se descarta como causa, ya que los nidos tienen un sistema poka-yoke que no permite una incorrecta Descartado
del material en el nido | colocacién del producto.
Método de carga de
Métod material en los Se descarta como causa, ya que cuenta con un sistema de bajante en acero inoxidable. Descartado
etodo alimentadores
Seguimiento del . . . .
o No se cumple de la forma correcta. Se esta cayendo en un error tipo | que contribuye al incremento del ,
procedimiento 3.6% de scra Causa Raiz
BOPMch0019 07 p-
Se mostré que el equipo no tenia capacidad de identificar las partes malas y buenas lo que represento
L El equipo de retesteo | errores del tipo I, aprobando material malo como bueno y con baja capacidad para la respetabilidad .
M4aquina . . . . Factor contribuyente
esta fuera de uso. entre partes y operarios, lo cual represento un %e-Kappa menor al 0.75, que es el valor minimo permitido
para aceptar una prueba analisis de atributos.
Material Variacidn por materia | Los indicadores se comportan estables a través del tiempo con un resultado en promedio bastante similar Descartado
prima y constante, por lo cual se descarta que el material sea un factor influyente.
Mano de Personal no capacitado | El factor mano de obra se descarta como influyente porque cada turno cuenta con el mismo ndmero de
obra y diferencias entre personal; para nivelar los conocimientos se tiene un programa de capacitaciones, y el nivel de escolaridad Descartado

turnos

es similar.
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Capitulo V

Disefio e implementacidon de la solucidn
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Dado el analisis realizado en la seccion anterior, donde se logra definir el método como

el mayor contribuyente de la problematica y el punto en el cual se debe enfocar la posible

mejora (por su relacion con el no seguimiento de un procedimiento), se implementaron

las debidas herramientas que condujeran al correcto seguimiento del mismo. Asimismo,

el factor maquina se abarcd en su mayoria mediante la intervencion de los equipos

relacionados. Estos cambios no representaron un alto costo dentro de la organizacion,

ya que, en conjunto con el taller de precision y disefio, las partes reemplazadas se

manufacturan en la propia compainiia.

Tabla 7 Resumen del andlisis causa-raiz

que llega al equipo de medicion
presenta problemas con la tapita

del puerto secundario.

Factor Causa Solucidén propuesta

Método Caura raiz - No seguimiento del Creaciéon del documento BRKMFG125 para
procedimiento BOPMch019, lo asegurar el debido seguimiento del
cual genera el desechar el 100% | procedimiento BOPMch019 mediante
del material de retrabajo. verificacion de calidad de la manufactura.

Medicion Factor contribuyente - EIl equipo | Fase 2 - Realizarle una mejora a nivel
de medicion comete error tipo | al | mecénico, como las boquillas que dispensan
desechar material bueno. el aire de la prueba.

Maquina Factor contribuyente - El material | Fase 1 - Mejoras en el disefio de los cubos

gue colocan la tapita en el puerto secundario,

para hacerlo lo mas ajustado posible.

Factor contribuyente - El equipo
de medicién para descarte esta
fuera de funcionamiento,

obsoleto.

Fase 3 - Realizar mejoras en el disefio
mecanico y de software del equipo para su
correcta instalacion con el fin de que sea

capaz de identificar producto bueno y malo.

Como consecuencia de la falencia detectada en el analisis del método, donde se esta

rechazando y desechando el material que podria ser retesteado mediante un equipo de
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medicién mas estricto, y los tres puntos de mejoras a nivel de factor maquina, todo el
grupo involucrado en el proyecto de mejora (integrado por el personal de Disefio, Taller,
Mantenimiento e Ingenieria) implementé las soluciones que consideré mas viables del
presente proyecto, para amortiguar la problemética del alto nivel de material de desecho

en el area de Cassette Plum.

De todo el material que se envia a la estacion de reproceso con el fin realizarle un
retrabajo, debe preservarse el que no presente ninguna anomalia o desviacién segun
los procedimientos y especificaciones de calidad, con miras a poder salvar la materia
prima del mismo y por ende el ahorro del costo que significa. Esta tarea se debera
realizar al finalizar cada turno de produccion o al final de la orden de manufactura con
el fin que dicho material sea retrabajado una Unica vez, de forma que se le evite
cualquier alteracién de sus propiedades (esto deberd ser afiadido al documento
BRKMFG125 acorde al procedimiento madre BOPMch0029).

4.3.Criterios de aceptacion

Con el fin de demostrar que el proceso de fabricacion presenta mejoras significativas y
gue el objetivo principal del proyecto fue alcanzado, se realizé una evaluacién en cuatro
fases de la salida de producto dentro de la especificacién y siguiendo todos los

lineamientos que se solicitan:

e Fase #1 Mejora en disefio de cubo que coloca la tapita en el puerto del

cassette:

Durante la inspeccion y analisis de las potenciales causas del incremento de scrap en
el area de Cassette Plum, se encontr6 una mejora significativa en la colocacion de la
tapita, ya que el cubo que la coloca tenia un didmetro superior a las 0,625”, lo cual
generaba una pequefa variacion en la colocacion de la parte, que en ocasiones no
permitia la correcta fuerza de torque requerida. Como gquedaba floja, en el paso

siguiente del proceso se generaba un descarte de la parte como material de retrabajo.

Como solucion a esta situacion, en conjunto con el Departamento de Disefio se fabrico
un cubo con un angulo mas conico y que tuviera un diametro de ajuste mejor a la

dimension de la tapita, hasta reducir al minimo la variacion de la fuerza de torque.
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Para esta implementacion se realiz6 una validacion de la instalacion y mejora del

equipo, en el protocolo resumen 1Q-VCR-CR-18-197-01 (ver anexo I).

Imagen 10 Cubo que coloca tapita - Vista frontal

I, )

S

Fuente: Departamento de Ingenieria ICU Medical Costa Rica, 2019.

85



Imagen 11 Cubo que coloca tapita - Vista lateral

Fuente: Departamento de Ingenieria de disefio ICU Medical Costa Rica, 2019.

e Fase#2 Mejoras en el disefio de las boquillas de aire en el equipo que realiza
la prueba

Se encontré una mejora significativa en las boquillas que dispensan el aire al producto
para realizar la prueba de escapes. Para realizar dicha prueba se necesita tapar los
puertos de salida; uno es tapado con la tapita y otro debe ser sellado con la boquilla que
dispensa el aire. Esta ultima, en algunos nidos, mostraba diferencias de largo, ante lo
cual en esta fase se recomend¢é al Departamento de Disefio y Precision fabricar una
boquilla mas larga y que usara un empaque con mayor didmetro, que asegurara el
correcto sellado del puerto contra fugas de aire. Hay que recordar que toda fuga
interfiere con la correcta evaluacion del valor delta, resultando, una vez mas, en un

descarte de la parte como material de retrabajo.
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Imagen 12 Boquilla que sella el paso del aire

b—17.20 [ 677 in]—

4.20 [L169 In]

.35 [.290 In]

2673 [1.052 In]

Fuente: Departamento de Ingenieria de disefio ICU Medical Costa Rica, 2019.

Fase #3 Ajustes mecanicos y de software en el equipo de medicién de
retesteo

En la fase tres del proyecto, cuando se realiz6 una inspeccion y analisis de las
potenciales causas del incremento de scrap en el area de Cassette Plum, se
encontrd que el equipo CR00403P estaba fuera de uso y descontinuado, por lo
gue se procedi6 a realizar las siguientes mejoras:

o Actualizacion de software para los contadores de las partes, sefiales de
rechazo y accesos de ingresos para modificacién de parametros; ademas
de modificar las pantallas del HMI para hacer mas amigable la operacion
del equipo. Todo esto fue posible gracias al Departamento de Ingenieria
Electrénica. Los cambios se ingresaron a la base datos de la compaiiia
(MDT) y se validaron a través del protocolo resumen IQ-VCR-CR-18-111-
01 (ver anexo II).

Para evaluar la logica de la prueba de rechazo en el equipo y comprobar
la repetitividad, se retdé a través de la herramienta estadistica del AAA
(andlisis de atributos) donde, mediante 3 corridas con material bueno y
malo, con 3 operarios replicando 3 veces cada uno de ellos la colocacion
aleatoria de las partes, el equipo tiene la capacidad de rechazar 1o no

deseado y aceptar lo correcto. Este analisis estadistico fue documentado
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y validado a través del protocolo resumen 1Q-VCR-CR-18-111-01 (ver
anexo ).

o En los disefios mecénicos se actualizaron los pistones, slides y nidos

donde se colocan las partes para realizar las pruebas.

Imagen 13 Modificacion de pistones

|

Fuente: Departamento de Ingenieria de disefio ICU Medical Costa Rica, 2019.
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Imagen 14 Modificacion de slides

Fuente: Departamento de Ingenieria de disefio ICU Medical Costa Rica, 2019.
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Imagen 15 Modificacion de nidos

Fuente: Departamento de Ingenieria de disefio ICU Medical Costa Rica, 2019.

Imagen 16 Ensamble completo con los pistones, slides y nidos modificados

Fuente: Departamento de Ingenieria de disefio ICU Medical Costa Rica, 2019.
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e Fase #4 Verificacion del rendimiento de las fases anteriores mediante de la

salida de proceso

1. El producto cumple con las especificaciones de los atributos de calidad que determine

la especificacion.

2. El proceso demuestra estar en control y es capaz de manufacturar el material bajo
los siguientes métricas o indicadores establecidos para los componentes de primera

mano®:

Tabla 8 Indicadores

Nombre del indicador Meta
Rendimiento por orden >97%
Porcentaje de OEE >95%
% scrap <48

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién consultada.

Los datos recolectados de los indicadores se documentaron de la siguiente manera:

- El rendimiento se documenté al final de cada orden producida y los datos de las

pruebas de rendimiento se tomaron directamente de software SPC° como un informe.

- La OEE se documento al final de cada orden producida y los datos de las pruebas de

rendimiento se tomaron directamente de software SPC!! como un informe.

- El porcentaje de scrap debe estar por debajo del 4,8% actual segun se registra el
semestre de evaluacion con el fin de verificar que cada orden de produccion presenta

mejorias significativas.

9 Componentes sin manufactura previa en este proceso.
10 Software utilizado por el departamento de SPC InfinityQS.
11 Software utilizado por el departamento de SPC InfinityQS.
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4.4.Métodos para el proceso de medicion

Para este proyecto se emplearon tres oOrdenes de manufactura en condiciones

normales, con cantidades de muestreo normal y con las métricas de eficiencia y scrap

gue se definieron en produccién ordinaria. Entonces se evalud el 100% del material que

se envia al recipiente de retrabajo y se sometio a la prueba de retesteo en el equipo
CR00403P, segun el procedimiento BOPMch0019.

4.5.Método de ejecucidon

Las tres 6rdenes de manufactura conformaban el tamafio de muestra significativa
para que el analisis tuviera un nivel aceptable de confianza, que permitiera completar
el protocolo de certificacion funcional destinado a demostrar la consistencia y
fiabilidad de sus atributos de calidad del proceso de fabricacion. Dichos atributos
estan predeterminados para evaluar la variabilidad del personal de los diferentes
turnos, asi como la del material. Estas unidades representan la variacién del proceso

en términos de:

Tamarfio normal de 6érdenes de manufactura.
Materia prima de diferentes lotes.

El personal de diferentes turnos de fabricacion.

Las d6rdenes a las cuales se les recolect6 el material (retrabajo) para realizar el analisis

se especifican en la tabla 9, asi como el tamafio respectivo por orden a manufacturar.

Tabla 9 Niumero de orden y tamafio

Corrida # Orden Tamarfo de orden (uds.)
1 4061872 210.000
2 4061873 210.000
3 4061874 210.000

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada.
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4.6.Resultados obtenidos de corridas realizadas

Como se observa en la tabla 9, se realizaron 3 corridas con los nimeros de orden que
se especifican en la segunda columna de la tabla. Esto se llevo a cabo durante la tltima
semana de mayo del 2019 y se realiz6 segun lo especificado en la seccion 5.3 con el
fin de captura la mayor variabilidad del proceso, donde cada orden fue de 210.000

unidades.

En la siguiente tabla se muestran los resultados obtenidos en cada corrida:

Tabla 10 Resumen de resultados para las corridas manufacturadas de material

, Material Rendimiento . Material de Scrap resultante
Numero de ) OEE obtenida . .
orden manufacturado obtenido por o el (34 retrabajo obtenido | en cada orden
por orden orden (%) P /| en cada orden (%) (%)
4061872 210000 97,31 96,54 2,04 0,65
4061873 210000 97,23 97,06 2,64 0,13
4061874 210000 97,27 96,42 1,92 0,81

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada.

De acuerdo con la tabla 10, se manufactur6 el total de las partes de las tres érdenes
con un indicador de rendimiento del equipo mayor al minimo establecido (97%) para las
tres 6rdenes. El total de material de retrabajo fue inspeccionado por el equipo CR00403-

P, y asi se logré rescatar el 100% de este material.

Se concluye entonces que es aceptable el uso del material de retrabajo, como se recalca
a continuacion realizando el analisis del comportamiento de forma numérica con la tasa

de defectos encontrados en cada orden.

Tabla 11 Tasa de defectos por muestreo de calidad

Tasa de defectos por orden

Corrida # Numero de orden (%)
1 4061872 0%
2 4061873 0%
3 4061874 0%

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada.
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El segundo indicador, que es el porcentaje de OEE de las tres Ordenes, arroja una
utilizacién del equipo mayor al minimo establecido (95%), con un promedio de material
de retrabajo de 2.2% por cada orden manufacturada, lo cual nos indica un excelente
funcionamiento de las mejoras en la estacion que coloca la tapita y las boquillas de que

dispensan el aire en la maquina que realiza el 100% de inspeccion del material.

Figura 28 Grafico de porcentaje de retrabajo por orden
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Numero de Orden

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién consultada.

Para el ultimo indicador del proceso, que es el calculo del porcentaje de scrap que,
segun la meta minima esperada, debe ser un 1.2% de material descartado, en las tres
ordenes manufacturadas no alcanza ni el 1%; muy por debajo de la meta minima. Esto
pone de manifiesto una adecuada utilizacion del material de retrabajo y buen

funcionamiento de los equipos, ademas de la reduccidén de material desperdiciado.
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Figura 29 Grafico de porcentaje de rendimiento por cada orden manufacturada
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién consultada.

Figura 30 Grafico de porcentaje de OEE por cada orden manufacturada
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién consultada.

95



Figura 31 Grafico de porcentaje de scrap por cada orden manufacturada
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4.7.Calculo de costo de manufactura en el Departamento de Plum to Clave

4061873

Numero de Orden

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién consultada.

4.7.1. Calculo de costo de mano de obra por hora

4061874

En la tabla 12 se especifica que el costo de manufactura por hora en el Departamento

de Plum to Clave es de $20.5, al tomar en cuenta el sueldo de los diferentes

colaboradores que se encuentran en el area.

Tabla 12 Costo de mano de obra

Personal Sueldo(g;)r hora Cantidad ‘ Tz);;al
Operario S 2.25 6| S 13.50
Monitoreo de
procesos S 3.50 1| $ 3.50
Técnico de calidad | S 3.50 1| $ 3.50

Total de costos

$ 20.50

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada a departamento de RH de ICU Medical.
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4.8.Calculo de costo por retrabajar el material

La linea de manufactura Cassette Plum de ICU Medical Costa Rica tiene la capacidad
de producir un total de 3250 unidades por hora. Los costos se calculan por 45 minutos
gue tarda el personal en realizar las pruebas de retrabajo en el equipo CR00403-P por
cada orden de manufactura, tomando como ejemplo para calcular los costos la primera
orden que se manufacturd. El costo del componente al consumidor final es de $8

norteamericanos.

Tabla 13 Calculo de costos por manufacturar el reproceso por orden

Costos de produccion

Costo de materiales (MD + MI) $2,894.75
Costo de materiales directos $2,544.75
Costo de materiales indirectos $350.00
Costo de mano de obra (MOD + MOI) $15.25
Costo de mano de obra directa $10.25
Costo de mano de obra indirecta $5.00
Costo indirecto de fabricacion (CIF) general $250.00
Costo de ventas: $23.00
Gastos de venta, generales y administrativos: $75.00
Costos primo (MD + MOD) $2,555.00
Costo de conversién: (MOD + CIF) $260.25
Costo de producto: (MD + MOD + CIF) $2,805.00
Costo de periodo (Costo de ventas + Gasto de operacion) $98.00
Produccién por media hora de manufactura:

Produccioén total (uds.) (PT) 4284
Unidades de desechos 1365
Precio de venta por unidad $8.00
Costo de articulos manufacturados (CAM) (CM + CMO +

CIF + Costo de venta + Gastos) $3,258.00
Precio de costo por unidad (CAM/PT) $0.7240
Cantidad de mercaderia vendida (uds.) 43425
Estado de resultados por media hora de produccion

Ventas (Q* Precio de venta) $34,740.00
CMV (Q* Precio de costo) $3,143.97
Margen bruto (Ventas-CMV) $31,596.03
Perdidas (Unidades de desecho* Precio de costo) $113.67
Utilidades antes de la operacion (Margen bruto-Pérdidas) 531,482.36

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada al Departamento de Contabilidad.
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De la informacién contenida en la tabla 14, por realizar la operacion extra de

manufacturar las partes que se consideran de retrabajo del proceso de Cassette Plum,

se concluye que:

Con solo realizar esta tarea extra de retrabajo por un lapso de 45 minutos al
finalizar la orden, se logra percibir de utilidad operacional de $31,482.36 después
de reducir todos los gastos operacionales del proceso.

Las pérdidas en el rubro de materiales directos pasan de $2,544.75 a $113.67,
logrando rescatar un total de $2,431.08 por realizar el retrabajo de materia prima.
De forma que solo se continuaran perdiendo los $113.67 por realizar este
proceso extra.

El material de desecho en términos de porcentaje se redujo del 4.8% que se
manejaba inicialmente al 2.73% en promedio, segun las 3 6rdenes que se
manufacturaron del tamafio total de 210.000 uds. por orden. En ellas el material
de partes de retrabajo represento el 2.2% y fue recuperado al 100% por ser
retesteado en el equipo de descarte CR00403-P; en tanto que el material de
desecho por defectos menores en partes soldadas represento el restante 0.53%.
Ese es el porcentaje que se desecha de cada orden, el cual esta visiblemente
muy por debajo del limite superior permitido que es un 1.2% de scrap.

El costo por material descartado antes de realizar el reproceso era de
$30.542,400 por mes. Luego de que las érdenes se manufacturan haciendo un
reproceso de las unidades enviadas al recipiente de retrabajo, y a raiz de las
modificaciones en la estacion que coloca la tapita, se ha alcanzado una reduccion
de $27.170.010 mensuales, lo significa que ahora el costo de material descartado
es de Unicamente $3.372,390 al mes.
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Tabla 14 de comparacion de utilidades

Total de unidades

o4 . Total de Total de costo por
Produccion promedio de . Costo del .
mensual material descartado MELIEL componente WELIEL
descartado por P descartado (dolares

. finali
(uds.) por orden de mes (uds.) inalizado ($) mensuales)
produccion (%)
Ant |

‘ ntes de a” 3.150.000 4,8% 151200 $0,202 $30.542,400

implementacion

. Después de .Izjm 3.150.000 0,5% 16695 $0,202 $3.372,390

implementacién

\

Ganancia mensual 4,3% 134505 $27.170,010

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion consultada al departamento de Contabilidad.

4.9.Plan de control

Para realizar el control prolongado del proceso de retrabajo realizado por el
Departamento de Manufactura se modifico el BOPMch0019 para que el procedimiento
indique una verificacién de parte del Departamento de Calidad y se agregue una firma
al BRKMFG125. La idea es que el técnico de Manufacturing y el de Calidad firmen la
verificacion al cierre de cada orden, asegurando el uso del equipo CR00403P. Ademas
se modificaron los mantenimientos preventivos y frecuencias de los mismos para
asegurar el debido funcionamiento de los cubos que ponen la tapita y de las nuevas
boquillas que dispensan aire, junto con la debida actualizacion de los planos y software
de la modificacion que sufrio el equipo CR00403P, los cuales se encuentran en la base
de datos de validaciones. Finalmente, queda implementada una verificacion trimestral
del comportamiento del scrap mediante gréaficos de control y rendimiento para asegurar
gue el proceso continlia en una condicidén estable a través del tiempo. Ver detalles en
la tabla 15.
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Tabla 15 Matriz RACI Plan de control

ID de la Monitoreo del Ingenieria de Departamento de Ingenieria
actividad | Actividad proceso Manufactura procesos Calidad Industrial
1 Cambio de BOPMch0019 I A R

2 Cambio de BRKMFG125 C R I
3 Realizacion del retrabajo C A I R
Documentacién de verificacion Manufacturing y
4 MQ R [ A C
5 Actualizacidon de PM y frecuencia C | R A
Creacion de informe trimestral y graficos de
6 control | R I

Fuente: Elaboracion propia.
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Capitulo VI

Conclusiones y recomendaciones
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4.10.Conclusiones

. Selogro identificar que los mayores factores del proceso que causan los altos niveles
de materiales de desechos y afectan las métricas del Departamento de Cassette

Plum son el método y la maquina.

. Siguiendo el método de manufactura segun el BOPMch019, al realizar un retrabajo
se logra pasar de un 4.8% (del tamafio de la orden) de material de desecho a un
0.53%, cumpliendo la meta de disminuir al menos 3.6% que se tenia como objetivo

del proyecto.

. Con el retrabajo del material se logra alcanzar y superar la meta impuesta por la
corporacion para el Departamento de Cassette Plum: en vez de un 1.2% como
maximo de material desecho por orden y se llega a un 0.53%, logrando una
reduccién de 4.27% en el material desechado, segun el promedio obtenido en las 3

ordenes manufacturadas

. La reducciéon del material de desecho en términos de costos de produccion se
traduce en una reduccion en el retrabajo de $2.036,16 a $224,826 por cada 210.000
unidades. Esto significa un ahorro de $1.811,34 por orden manufacturada.

. La reutilizacion del material en el recipiente para retrabajo no afecta la calidad del
producto final; este cumple con cada indicador y atributo de calidad fijado en el
proceso y con la especificacion del mismo.

. Se realiza la implementacion del uso del material del recipiente de retrabajo en la
linea de produccion de Cassette Plum, ayudando al departamento a lograr las metas
de eficiencia impuestas por corporacién, de un rendimiento por arriba del 97% y una

OEE por arriba del 95% como maximo en este proceso.
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4.11.Recomendaciones

En vista de que en la implementacion piloto con la muestra los resultados fueron
altamente positivos, se recomienda utilizar el método propuesto una vez que el
procedimiento de retrabajo documentado en el BOPMch del proceso se revise para

otorgarle mayor claridad y precision.

. Que al final de cada turno el Monitoreo de Procesos envie un reporte con los
resultados de eficiencia y scrap respectivos, con el fin de darles seguimiento y

mantenerlos bajo control.

Realizar un andlisis trimestral en forma de reporte donde se analicen todas las
ordenes manufacturadas durante el periodo. Esta informacién se extraera del
programa InfinityQS, y se podran observar las variables que existan durante el

tiempo y los cambios que puedan afectar al proceso.

. Actualizar el disefio mecanico y el software del sistema de soldadura y equipo de
prueba de la linea de produccion, ya que este es el proceso que prueba el 100% del
material, y el factor maquina —como se explicé— se considera un contribuyente en la

generacion de desperdicio.
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6. Anexos

6.1.Anexo |

Validacion de nuevos cubos

I Description Version

Protocol Summary Report 01
Document Number Page 1 of 3
I1IS.PP.102.101

Installation update Cap station in the CR-00828-P
I1Q/VCR-CR-18-197
Protocol No. IQ-VCR-CR-18-197-01

Protocol Summary Report

1. Objective

The following document presents the results of IQ-VCR-CR-18-197-01 “Installation Qualification”, the
intent of which is to provide objective evidence related to evaluate that the Plum/Quantum
Semiautomatic Welding-Plunger and Cap Insertion CR (CROO0828-P) works properly, operating within
pre-established conditions to assure that the outputs meet all defined requirements according to
IS.PP.104 (dated 04/19/17).

2. Procedure (Summary of Validation approach)
The following equipment is covered by this qualification:

Equipment Description Area
CR0O0828-P Plum/Quantum Semiautomatic Welding-Plunger and Cap Insertion CR Cassettes

3. Protocol Overview

The Plum/Quantum Semiautomatic Welding-Plunger and Cap Insertion CR (CRO0828-P) was
submitted to evaluation predetermined in the Installation Qualification protocol.

The obtained results must demonstrate that the equipment works as expected according to the
requirements predefined.

4. Overall Results
4.1 Quality evaluation results

The following table presents test and functions collected in the “Installation Qualification” of machine

CRO0828-P.
Installation
Qualification Expected Results Results
4.2 Equipment Instruments are properly tagged (calibration sticker), and document
3 > Acceptable
Instruments the due calibration date
4.3 Drawings All critical drawings are documented and verified Acceptable
4.4 Procedures and All applicable procedures and manuals were listed and verified there
2 Acceptable
Manuals location

Preventative Maintenance program is in place and recommended
o . ___spare parts lists were available. -

All safety features were operational and met design criteria; also
designed Safety Features are properly installed.

4.5 Maintenance Acceptable

4.6 Safety Features

Acceptable
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Description Version
Protocol Summary Report 01
Document Number Page 2 of 3
IS.PP.102.101

Functions
Qualification

5.1 Function One
Verification the material
sensor

Expected Results

Acceptable results are obtained if observations are as stated for
expected results through the sequence of activities stated in table

below.

Results

Acceptable

5.2 Function Two
Verification the slide
sensor

Acceptable results are obtained if observations are as stated for
expected results through the sequence of activities stated in table

below.

5.3 Function Three Cap
placement verification

Acceptable results are obtained if observations are as stated for
expected results through the sequence of activities stated in table

below.

Acceptable

Acceptable

5. Events and non-conformities

“Neither events nor Non-Conformances were found on this qualification”.

6. Final Conclusion

The Plum/Quantum Semiautomatic Welding-Plunger and Cap Insertion CR (CR0O0828-P) was

properly qualified and met its predefined intended use requirements. At the completion of the
present IQ protocol the Plum/Quantum Semiautomatic Welding-Plunger and Cap Insertion CR
(CR0O0828-P) is considered qualified and is and is ready for next qualification stages.
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Description
Protocol Summary Report

Version
01

Document Number
I1IS.PP.102.101

POST-APPROVED BY:

Process Engineer:

Engineering:

Page 3 of 3

SIGNATURE:

_ Oleygs. wotzons

M Mv{c%'o( - tn
PUS 7, PCAG o

Call. Woon

Manufacturing:

Site Quality Engineering: (;_
OTHER: X No
[1Yes

L buw olapiz
"AJereqrar o 3&/1?
(—‘ \‘lc:'\uf\(jf—i 1O~30- 12

107




6.2. Anexo Il

Validacion de actualizacion de equipo CR00403

Protocol No. 1Q/VCR-CR-18-118-01

1. Objective

Equipment

Protocol Summary Report ; | _f oy

CR00403-P 4 Up Plum Cassette Leak tester

Description Version
Protocol Summary Report 01
Document Number Page 10of 3
1S.PP.102.101

4 UP Plum Cassette Leak Teste

IQ/VCR-CR-18-111 e -

2. Procedure (Summary of Validation approach)
The following equipment is covered by this qualification:

Description Area
Cassettes

intent of which is to provide objective evidence related to evaluate that the 4 Up Plum Cassette Leak
tester (CR0O0403-P) works properly, operating within pre-established conditions to assure that the
outputs meet all defined requirements according to IS.PP.104 (dated 04/19/17).

3. Protocol Overview

requirements predefined.
4. Overall Results

4.1 Quality evaluation results

The 4 Up Plum Cassette Leak tester (CR0O0403-P) was submitted to evaluation predetermined in the
Installation Qualification protocol.
The obtained results must demonstrate that the equipment works as expected according to the

The following table presents test and functions collected in the “Installation Qualification” of machine

CRO0403-P.
Installation Qualification Expected Results Results
All inputs, output and information in the equipment;
4.1 Control System Equipment (APCS) include the name, identification number and software Acceptable
information was verified )
N All general installation were verified and are appropriate
4.2 General Installation and confirms the design specifications. Acceptable
. Instruments are properly tagged (calibration sticker), and
1'3 Fquupment Tnsanments document the due calibration date heceptalin
§ . All Equipment and Major Components were verified and
4.4 Equipment and Major Components are appropriate and confirms the design specifications. AcoRptanle
. All utilities were verified and are appropriate and confirms
4.5 Utilities the design specifications. Acceptable
4.6 Drawings All critical drawings are documented and verified Acceptable

] Uﬂ@rv,s by Obe,%.; ol sV wnly Ny Cllesncndkr O1- 15-19
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Description Version
Protocol Summary Report 01 -
Document Number Page 2 of 3
1S.PP.102.101

4.7 Procedures and Manuals

All applicable procedures and manuals were listed and Acceptabie
verified there location P
All safety features were operational and met design
4.9 Safety Features criteria; also designed Safety Features are properly Acceptable
installed.
Functions
Qualification Expected Results Results
5.1 Function One Acceptable results are obtained if observations are as stated for
Test Machine Operation expected results through the sequence of activities stated in table Acceptable
Modes below.
g Acceptable results are obtained if observations are as stated for
5.2 Functlon_Two expected results through the sequence of activities stated in table Acceptable
Test Alarm Display below
5.3 Function Three Acceptable results are obtained if observations are as stated for
Test Attribute expected results through the sequence of activities stated in table Acceptable
Agreement Analysis below.

5. Events and non-conformities

“Neither events nor Non-Conformances were found on this qualification”.

6. Final Conclusion

The 4 Up Plum Cassette Leak tester (CR00403-P) was properly qualified and met its predefined
intended use requirements. At the completion of the present IQ protocol The 4 Up Plum Cassette
Leak tester (CR00403-P) is considered qualified and is and is ready for next qualification stages.
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Version

Protocol Summary Report 01
Document Number Page 3of 3
1S.PP.102.101

POST-APPROVED BY: SIGNATURE:
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6.3. Anexo Il

Evaluacién estadistica de AAA

4 UP Plum Cassette Leak Tester

Page 3 of 4
IQ/VCR-CR-18-111

Protocol No. IQ/VCR-CR-18-110-01

Fleiss' Kappa Statistics

Response Kappa SE Kappa Z P(vs > 0)
Bad 1 0.0471405 21..2132 0.0000
Good 1 0.0471405 21.2132 0.0000

Cohen's Kappa Statistics

Response Kappa SE Kappa Z P(vs > 0)
Bad 1 0.0471405 21.2132 0.0000
Good 1 0.0471405 21.2132 0.0000

Summary of Assessment Disagreement with Standard

Appraiser Dastin Jhonny German

Sample Standard Count Percent Count Percent Count Percent
1 Bad ¢] 0.00 (0] 0.00 (o} 0.00
2 Bad ¢] 0.00 0 0.00 (0] 0.00
5 Bad 0 0.00 0 0.00 [¢] 0.00
4 Bad 0 0.00 0 0.00 (0] 0.00
5 Bad o] 0.00 6] 0.00 [¢) 0.00
6 Bad [¢] C.00 6] 0.00 o 0.00
7 Bad 0 0.00 o 0.00 0 0.00
8 Bad ¢] 0.00 o] 0.00 (8] 0.00
S Bad 0 0.00 o] 0.00 O 0.00
10 Bad 0 0.00 0 0.00 (0] 0.00
11 Bad o] 0.00 0 0.00 0 0.00
12 Bad o] 0.00 ¢] 0.00 (0] 0.00
13 Bad 0 0.00 Q 0.00 (8] 0.00
14 Bad (o} 0.00 o 0.00 0 0.00
15 Bad 8} 0.00 ¢] 0.00 0 0.00
16 Good 0 0.00 ¢} 0.00 (0] 0.00
17 Good o] 0.00 0 0.00 0 0.00
18 Good o 0.00 [¢] 0.00 0 0.00
19 Good 0 0.00 0 0.00 (0] 0.00
20 Good (o] 0.00 8] 0.00 0 0.00
21 Good 0 0.00 0 0.00 (o] 0.00
22 Good 0 0.00 ¢] 0.00 0 0.00
23 Good (0] 0.00 (6] 0.00 0 0.00
24 Good 0 0.00 0 0.00 (0] 0.00
25 Good 0 0.00 (0] 0.00 0 0.00
26 Good o] 0.00 o} 0.00 (o} 0.00
27 Good 0 0.00 (8] 0.00 (8] 0.00
28 Good 0 0.00 0 0.00 o] 0.00
9 Good 6] 0.00 (s} 0.00 0 0.00
30 Good 0 0.00 0 0.00 0 0.00
31 Good 6] 0.00 0 0.00 ¢] 0.00
32 Good 0 0.00 o] 0.00 6] 0.00
33 Good 0 0.00 0 0.00 0 0.00
34 Good 6] 0.00 0 0.00 6] 0.00
35 Good 0 0.00 0 0.00 0 0.00
36 Good 6] 0.00 (0] 0.00 0] 0.00
37 Good 0 0.00 (o] 0.00 0 0.00
38 Good 0 0.00 0 0.00 0 0.00
39 Good o 0.00 (o] 0.00 o] 0.00
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4 UP Plum Cassette Leak Tester

Page 4 of 4
IQ/VCR-CR-18-111
‘ Protocol No. IQ/VCR-CR-18-110-01
40 Good o] 0.00 o] 0.00 ¢] 0.00
41 Good o 0.00 (o] 0.00 o 0.00
42 Good o 0.00 o] 0.00 o] 0.00
43 Good ¢} 0.00 o] 0.00 0 0.00
44 Good 0 0.00 0 0.00 0 0.00
45 Good o 0.00 [¢] 0.00 o] 0.00
46 Good o 0.00 o] 0.00 (o] 0.00
a7 Good 0 0.00 o] 0.00 o] 0.00
48 Good ¢] 0.00 (o] 0.00 (6] 0.00
49 Good o] 0.00 [¢] 0.00 0 0.00
50 Good o 0.00 o 0.00 (o] 0.00
Assessment Agreement
Within Appraisers Appraiser vs Standard
100 ¥ P aopxsaa 100{ » k] [ReEeal
{ & Percent H ¢ Pe=cnt |
88 98
T = 96
i o
o o
o o
o o
23 23
az 92 J
1 2 = 1 2 3
Appraiser Appraiser

Performed by /\\K'qo\ (@4 \\\ t\q
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6.4.Anexo IV

Resultados de 6rdenes de manufactura en el sistema de iFactory

Login: crm

. -
Icu medlcal lFac‘tory Time Zone: GMT-0600
Language: English
human connections Version 41084 Logout
Home Jobs Serizals ltems. Sterilization Load QC Bench MFG Bench End of Shift Peel Test Files License Plates Serial Report Administration =

Collection Plan Results |:|

Job # Org Status Job Gty Start Date Completion Date Item Itemn Description
4061872 CRM Closed 210000 05/13/2018 05/16/2018 85-0318 Rev 02 85-0318 LIFECARE 5000 Cassette - Dual Channel (without stopper) (Radiation Grade)
Show/Hide

SUB_MFG_PORC_NCM_PL

- 4693571
Action Operation From Op Seg Porcentaje_MCM no Comentarics Username Transaction Date
Description mayor a 3.55
MCM-Cass 110 65 Mo requeride OWAREH ( Henman 2018-05-15
A Ovares ) 08:12:30.0
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tcumedical

human connections

(Factory

Login: crm
Time Zone: GMT-0600

Language: English
Wersion 4.1.0.24 Logout
Home Jobs Serials ltems. Sterilization Load QC Bench MFG Bench End of Shift Peel Test Files License Plates Serial Report Administration
Collection Plan Results ]
Job # Org Status Job Qty Start Date Completion Date Item Itemn Description
4061873 CRM Closed 210000 05/15/2019 05/15/2015 83-0315 Rev 02 55-0318 LIFECARE 5000 Cassette - Dual Channel (without stopper) (Radiation Grade)
Show/Hide
SUB_MFG_PORC_NCM_PL
- 4764191
Action Operation From Op Seg Porcentajs_MNCM no Comentarics Username Transaction Date
Description mayor a 3.55
MCM-Cass 110 A3 Mo requeride OWVAREH ( Henman 2019-05-17
A Ovares ) 11:58:31.0

icumedical

15

Hams ot Sermly tern Serkraton Losd O Berch

Collection Plan Resulis

MFG Berch End of Shit

Pl Tt Fibems License Pises

(Factory

Serisl Repont.  Admicsstration v

Logae cren
Tirng Zoms: GMT-DEDD
Language: Englh

Gat Job
Jok @ Qrg SRatian Job ity Stk Date Complaticn Dule Ham Ham Dl g ripdacn
461674 CRM Cladsd 20000 QTR0 Q128 B5-0318 R 02 85-0318 LIFECARE 5000 Cadanths - Dual Channsl (without siapaer] (Rduton Giada)
SFow Hide
SUB_MFG_PORC_MCM_FL
- AB49TET
iszhon Ciperation From Op Seq Pomentaje_HCM no Comentanos Ussmame Teansachon Date
Deserniphion mayor B 355
i
MHCAE-Cans 1@ Bi Fa epgunds OVAREH  Henrngn 250521
i, Cryares | 1020
| Back
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a. AnexoV

Diagrama 0-1 Plan de implementacion

Presentacion de la propuesta ideada para la
minimizacion de desperdicio.

Oscar Vega

Gantt -Proyecto reduccion de Scrap Cassette Plum

Inicia la recoleccion de datos historicos

Personal de
Moni

Analasis de la estacion de colocacin de tapita
en proceso de soldadura

Ing de Disefio y
Oscar Vega

Implementacion de cambio de dados para
colacacion de tapita

Ing de Disefio y
Oscar Vega

Propuestas de mejoras en equipo CRO0403P

Ing de Disefio y
Oscar Vega

Magquinado y e nsamblar las partes fabricas por|
el taller con el nuevo disefio

Ing de Di

efioy
Taller

Creacion de protocolo IQ

Oscar Vega

Liegada de 4 pistones neumaticos

Trafico y compras

Liegada de 2 Slide medianos para la base

Trafico y compras

Elaboracion de APCS draft (Mejoras en
Software)

Ing Electronica

Actualizacién de documentos de equipo

Oscar Vega

Montaje final de la estructura mecanica

Ing de Disefio y
Oscar Vega

Toma de mediciones y elaboracion de disefio
nal

Ing de Disefio y
aller

Magquinado de partes de estructura de anclaje

Taller

Instalacion de estructura y ensamble final

Ing de Disefio y
Oscar Vega

Verificacion de APCS final

Ing Electro

Pruebas finales

Oscar Vega

Ejecucion de protcolos.

Oscar Vega

Cierre de protocolo

Oscar Vega

Desarrollo de nueva disefio para boquilla

Ing de Disefio y.
Taller

Implementacion de cambio de boquillas

Oscar Vega

Medicion y analasis de data historica
recolectada

Oscar Vega

Solcitud de tiempo maquina para realizar la

Oscar Vega

alidacion de las mejoras

Ejecuacion de e ordenes de manufactura

Manufactura.

Analasis de datos recolectados de las 3
ordenes de MFG

Oscar Vega

Presentacion de los resultados a gerencia

Oscar Vega

Fuente: Elaboracion propia.
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