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Resumen Ejecutivo

Durante los primeros 8 meses del dos mil veinte uno, el producto estrella reporto
inconsistencias importantes relacionados al cable que estaba fuera de especificaciones
en la linea de produccion ocasionando un alto consumo de desecho de las unidades
finales del producto estrella ya que estas al llegar a la parte final de proceso

encontraban los defectos, y esto implicaba retrabajar la unidad al 100%.

Dado a los datos anteriores, el enfoque de este proyecto serd la reduccién de Desecho
por problemas de calidad unido también al costo por unidad, el cual lo permitido hasta
en un 1.53 dodlares para el producto estrella, donde se valorar una reduccion de un

indicador de retrabajos de la empresa.

Mediante una metodologia de DMAIC para la mejora de este proceso existente y el uso
de herramientas de ingenieriles como el Ishikawa para analizar la causa y efecto, se
lograron identificar como causa raiz del problema, la necesidad de implementar un
sistema robusto de automatizacién para la disminucién de defectos en la linea de Cable
RF.

Para el éxito del proyecto, se encuentra un plan de implementacién con las fases
correspondientes para la ejecucion con sus actividades, responsables, indicadores y

los posibles riesgos a prevenir a lo largo de la implementacion de las soluciones

XVI



1. Capitulo 1. Introduccién



1.1.Descripcion General Del Proyecto

El siguiente proyecto de investigacion se realiza en la empresa Hologic Medical
ubicada en la Zona franca de Coyol de Alajuela, y busca la elaboracién de alternativas
de mejoramiento para la disminucion del costo, de desecho en la linea de
subensambles del cable RF para el producto estrella, debido al incremento de los
indicadores durante los ultimos 8 meses, lo cual genera un gran impacto al producto

estrella y los indicadores de la empresa.

En el diagndstico de la situacion se convierte en un esfuerzo constante por mantener la
competitividad en un mercado altamente competitivo, como es la manufactura de
dispositivos médicos; donde se manufactura un producto que debe tener claro como
generar un valor agregado, donde los clientes obtengan la calidad esperada en cada

dispositivo que obtengan.

El enfoque de este proyecto sera la reduccion de Desecho en el area de Subensambles
del Cable RF, para el producto estrella de la Industria Medica Hologic. Orientado al
control de retrabajos y alta manipulacion del producto cuyo gasto impacta directamente

el costo por unidad.

Se investigara en el uso de herramientas de ingenieria industrial y el desarrollo de la
metodologia DMAIC, la cual utilizaremos para definir los procesos para medir los
problemas, analizar las causas, establecer proceso de control de desarrollo de mejora

continua y analizar causas raiz.
1.2.1dentificacion De La Empresa O Institucién

La empresa Hologic se encuentra ubicada en la zona Franca del Coyol de Alajuela,
donde actualmente esta laborando, cuenta con mas 700 empleados en todos los

departamentos y su propdésito que tiene es mejorar la calidad de vida de las mujeres.



llustracion 1. Empresa Hologic fuente: Esencial Costa Rica

La organizacién donde se va a desarrollar este proyecto estaba ubicada en Cartago,
donde, en 1995, con el fin disefiar productos médicos y vender de indole terapéutica y
gue fueran innovadores, con la meta de mejorar la calidad el costo -efectividad de la

salud de las mujeres.

El principal dispositivo, con el que actualmente se va a sustentar la presente
investigacion es el producto estrella, el cual esta enfocado en mercado de la ablacion
de endometrio para tatar la menorragia. En 1997 se registra la primera paciente que es

tratada con estos dispositivos.

Para el 2004 esta nueva empresa fue absorbida por una corporacién con sede en
Boston, Massachusetts y se traslad6 a una zona franca en la ciudad de Herediay 3
afos después fue nuevamente adquirida por la empresa que hoy en dia es Hologic, la
cual esta ubicada en El Coyol de Alajuela, en la cual trabajan cerca de 750 personas,
gue se clasifican en colaboradores indirectos que son unos 250, basicamente son los
administrativos que no tienen contacto con el producto y unos 500 colaboradores

directos, los cuales corresponde a los que tienen contacto directo con la produccion.

La empresa tiene una estructura organizativa que se puede apreciar a continuacion
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llustracion 2. Estructura departamental de la compania Hologic.

Segun el organigrama de la ilustracion 2. se puede encontrar distintos departamentos
existentes en la empresa Hologic, iniciando con operaciones de manufactura, el cual
contiene dentro de este, los subdepartamentos de cadena de suministros, introduccion
de nuevos productos NPI, ingenieria de manufactura y produccion; siendo este donde
se va a realizar el estudio de control de las unidades del producto estrella fuera de
especificacion del cable RF

En el departamento de manufactura y produccion es ejecutado tanto por empleados
directos e indirectos.

Entre los valores de la empresa se pueden mencionar la misién, la vision y la politica

de calidad que se presentan a continuacion.
Mision de la empresa

Mejorar la calidad de vida de las personas, en todo lugar y todo momento”



Vision de la empresa

“Ser un negocio de clase mundial que potencie el crecimiento sostenible de la empresa

industria médica.
Politica de Calidad.

“Estamos comprometidos con la excelencia en la calidad, la seguridad del producto, el
cumplimiento normativo y un sistema de Gestion de Calidad eficaz que impulse la
mejora continua, a fin de hacer realidad, la Ciencia de lo seguro, para nuestros clientes

en cada una de nuestras acciones, todos los dias
1.3.Planteamiento Del Problema

Los productos de Manufactura de la empresa Hologic cuenta con un gran nivel de
control de calidad, sin embargo, no estan exentos a sufrir algun tipo de fallo o
descontrol fuera de lo habitual; como lo es el caso del producto estrella'y su

subensamble el cable RF que se fabrica en el area del Noncer.

Las especificaciones no han sido las correctas y por ende el dispositivo no funciona al
100%, esto genera reprocesos en la linea final de produccion, aumentando el desecho
ya que su condicién no es apta para reutilizar las unidades. Estas se deben de sacar

del cuarto de ambiente controlado.

Para la linea del producto estrella donde se manufactura este proyecto, existen

indicadores que estan revelando un incremento del costo por unidad.

Durante un andlisis se esta evaluando que durante el 2020 en la linea del producto
estrella se encuentra una inconsistencia del subensamble Cable RF que viene fuera de
especificaciones provocando que a la hora del ensamble, cuando llega a la linea de
final este no sea detectado hasta que se le realicen las pruebas de calidad
correspondientes, que este seria el Ultimo proceso del producto y afectando los

indicadores de la organizacion.



Es aqui donde estos por temas de control de calidad a los subensambles del Cable RF,
estan a falta de estructura y seguimiento, donde los esfuerzos no han surtido mayor

efecto.

El departamento de ingenieria hard uso de herramientas para un analisis sobre la

situacion actual de dicho problema.
1.3.1. Definicion Del Problema

Durante los meses de octubre del 2019 a setiembre 2021, en el area del producto
estrella, el reproceso por unidad fue aumentando constantemente, cuando las unidades
de Cable RF llegan fuera de especificacion a linea final, donde es detectada por los

inspectores de Calidad.

Ya que estos tipos de defectos son realizados por un mal corte en la tabla de
verificacion de la linea de subensamble donde no siempre queda estandar y esto a su
vez produce un porcentaje de rechazos mayor de 1.55 délares por unidad donde el

permitido es de 1.55 dolares por dia.

Estos reprocesos afectan directamente la produccion que se encuentra fuera del rango

de la linea, aumenta el desecho segun este reporte presentado por la grafica.3
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llustracion 3. 3 indicadores de la Empresa Hologic.

1.3.2. Justificacion

Este proyecto sirve a la empresa estudiada para que atiendan los aspectos mas

relevantes, que les estan generando pérdidas econémicas a la organizacion.

La implementacion de este proyecto beneficia a los contribuidores de la empresa
Hologic Surgical del area de Subensambles del Cable RF, pues se les proporciona
herramientas para llevar a cabo el proceso sobre qué hacer con los que estén fuera de
especificaciones del corte de Cable RF, con el mayor grado de efectividad y asi

asegurando el sistema de calidad.

Este Proyecto contribuira a corregir el mal manejo del corte que se realiza en la dltima

estacion de trabajo en el area de Cable RF

También surge a raiz de las dificultades enfrentadas por el grupo de trabajo de una

oportunidad de mejora avalada por la organizacion.



Es de destacar que el proyecto sera enfocado en el tema de desecho, debido al
incremento de retrabajos de la linea del producto estrella y tener menos quejas de los

clientes internos por Calidad de los Subensambles.
Pareto por coédigo de rechazo

En la ilustracion 4 del diagrama de Pareto de los defectos por unidad del producto
estrella del Cable RF, este se puede afirmar que el 20% del producto que contribuye al
80% del costo por unidad del dispositivo médico de la empresa de la Industria Medica

seria el producto con el codigo 040 (Cable Fuera de Especificacion).

Pareto Chart of REASON ( 2018 & 2021)
1200
—— 100
el
-
1000 e
S~ 80
800
c 60 §
=] 600 =
) ) =
- I (=%
v,
40
400
200 20
1
o I T | | o
REASON 040 032 on 200 0132 Other
Count 487 402 94 45 41 g1
Percent 435 359 B4 4.0 3.7 456
Cum % 435 794 878 918 954 1000

llustracion 4. Pareto por cédigo de rechazo.

Donde por temas de confidencialidad se le coloco un cédigo donde este seria el
principal problema de la linea del Cable RF.

De esta forma podemos evidenciar que existe un problema recurrente durante hace
tiempo y donde la organizacion esta haciendo afectada en su rentabilidad con el pasar

del tiempo



1.4.0bjetivos Del Proyecto

1.4.1. Objetivo General

Disefiar alternativas de solucién para la automatizacion del fixture de corte del cable
RF, con el fin de reducir el costo por unidad del subensamble del producto estrella de la

compaiiia.
1.4.2. Objetivos Especificos

e Comparar y realizar un diagndstico de la situacion actual, mediante herramientas
ingenieriles, para demostrar el impacto del exceso de desecho en la linea de
subensambles del Cable RF.

e I|dentificar los defectos que presentan mayor nivel de retrabajos y desechos del
Cable RF de la linea de Subensambles.

e Analizar el comportamiento del proceso de retrabajos y desecho en la linea final
del producto estrella.

e Evaluar el nivel de incidencia del producto estrella, mediante el establecimiento
de metas de consumo, definidas a través de proceso de observaciéon y andlisis

de las practicas actuales.

1.5.Alcances Y Limitaciones

1.5.1. Alcances

La implementacion de este proyecto se realizara en el edificio B24 de la empresa
Hologic, se realizara una descripcion de los procesos de Manufactura para el area del
Producto estrella del cable RF.

Se identifica el subensamble que esta generado el alto consumo de Desecho y
retrabajos. con el fin de analizar los procesos de asignacion e identificar la necesidad

de implementar controles y acciones para mejorar los indicadores de organizacion.



Finalmente se entregard una propuesta de mejora, para la reduccion de retrabajos de
la linea final del producto estrella en Hologic, que permita asegurar una reduccion
favorable que este al Rango de los permitido por la organizacion en dolares por unidad

para el producto del Cable RF, durante el tercer cuatrimestre del 2021.
1.5.2. Limitaciones

Los datos de indole financiera y productiva de la empresa no se brindaran valores
reales, por los que se utilizaran estimaciones, para demostrar las mejoras propuestas

en proyectos.

Los nombres de productos, marcas, suplidores, proceso y especificaciones de los
productos se manejan con nombres basicos, ya que por temas de confidencialidad

deben quedar fuera del alcance del proyecto.

Los planos de empresa o del producto, asi también, de cdmo se ejecutan los procesos

en el area de disefio, deben quedar fuera del alcance este proyecto.

La presente investigacion se limitara a la informacion recolectada para el producto

estrella y su subensamble el cable RF
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2. Capitulo 2. Marco Tedrico
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2.1.Marco Conceptual General Relativo A La Carrera

En este Capitulo se desarrollard conceptos para el entendimiento de los contenidos
gue se encuentra en este proyecto, se busca darle al lector una idea mas clara sobre
los temas tratados, con las generalidades de la carrea de Ingenieria Industrial, con el

de abordar los conocimientos tedricos de ingenieria del proyecto

La idea general de como se efectla el proyecto es siguiendo el ciclo de Deming, el cual

se presenta a continuacion

Ciclo de Deming - PDCA

ACTUAR PLANEAR

Analizar Objetivos
Acciones Recursos
. d & -
VERIFICAR w P HACER
Medida(s), Procesos /
Auditorias, Actividades

Verificaciones Productos / Servicios

llustracion 5. Ciclo de Deming

Para facilitar algunos conceptos y conocimiento teéricos de ingenieria se puede decir
algunas técnicas de soluciones de problemas las cuales tienen aplicaciones

especificas, las cuales se puede diagramar de la siguiente forma
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Estructura de
Marco Teodrico

llustraciéon 6. Estructura del marco teérico.

2.1.1. Industria Médica

Rashotte en el 2020 indica que las empresas que se dedican en industria médica
cumple un papel vital para la medicina por sus dispositivos médicos y quirdrgicos para
el diagnéstico y la prevencion de multiples condiciones médicas, la mayoria de estos
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dispositivos son creados con la mayor tecnologia, con el fin de hacer la vida més facil a
los doctores simplificando lo procedimientos meédicos.

Los fabricantes de dispositivos meédicos tratan de buscar un nicho en el cual puedan
desarrollar en innovar los servicios actuales asi para obtener mayores ganancias en

sus ventas y disputar el primer lugar a sus competidores.

Cabe destacar que la industria medica tiene que cumplir con varias regulaciones tal
como lo menciona (Rashotte,2020), la mayor parte de las industria del mundo que
deseen vender productos médicos en los Estados Unidos tienen que estar aprobados y
regulados por la FDA( Food and Drug Administration ). La FDA tiene tres tipos de

categorias las cuales van a mencionar.

Clase I; Dispositivos médicos que tiene bajos riegos y no tienen muchos controles

regulatorios, por ejemplo, son un kit de enemas o vendas elasticas

Clase IlI: Estas se controlan mas que la clase | ya que estas pueden causar lecciones y
molestias al paciente, un ejemplo puede ser marcapasos y los implantables, los cuales

tienen un tiempo definido dentro del cuerpo del paciente

Clase IlI: Esta tltima se considera la mas riesgosa porque causa lesiones o0 molestias,
por ejemplo, pruebas de diagnosticas e Implantes, estos se mantienen de forma
indefinida dentro del paciente

2.1.2. Lean

Wilson (2010) nos indica que el proceso de Lean tiene caracteristicas que pueden
disminuir de manera importante la incertidumbre de los procesos y los problemas que
se puedan presentar en las plantas de produccion. estas también van a permitir
disminuir o eliminar por completo los siete desperdicios. Estos siete desperdicios son;

sobreproduccién, Espera, Transporte, Retrabajos, Movimientos, Inventarios, defectos.

También se le llama esbelta, ya que estas al final de proceso van a tener menos

Inversién, menos inventarios, y menos operaciones para producir.
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2.1.3. Diagrama De Pareto

El analisis de Pareto y los articulos de interés son identificados y medidos por una
escala de distribucion de diferente orden, donde luego se ordena en una distribucién

acumulativa.

Que significa que el 80% de las consecuencias vienen del 20% de las causas.

180 2 d 100,.00%

= 20.00%

Numero de Ocerre scie

T 40,00%

+ 20.00%

+ 10.00%

0.00%

Caza A Cata ) Cauza & Cona G Cana € Casax Caza 0 Causa M Coura F Cavsal

llustracion 7. Diagrama de Pareto.

2.1.4. Indicadores KPI

Un indicador se utiliza para guiar y controlar el rendimiento de un objeto y
comportamiento requerido, para poder completar las estrategias de las empresas,
como parte clave para medir el desempefio, los cuales lleva una definicion a un

indicador.
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Estos son utilizados para medir el avance de los proyectos donde reflejan los

rendimientos de una organizacion y para tomar acciones futuras
2.1.5. Diagrama De Causa Y Efecto

También conocido como Ishikawa o de diagrama de pescado, (Lopez Lemos, 2016)
menciona que consiste en una ocurrencia de un evento o un problema que se llama

como efecto, y estan influyen varias causas las cuales se dividen en 6 M que son:

e Medio ambiente
e Métodos

e Materiales

e Medicion

e Maquinas

e Mano de obra

Materiales Maquinas Meétodos

Medio MO”O Med;c|cn
ambiente de obra

llustracion 8. Diagrama de causa y efecto.
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2.1.6. Multivotos

Izar (2012) nos menciona que esta técnica se usa comunmente para que los
integrantes de un equipo, donde estén midiendo factores, puedan votar para determinar
cudles son los factores para considerar con mas relevancias con base en el conteo que

se realiza luego de la votacion.

También debera utilizarse al final de un diagrama de Causa y Efecto para seleccionar

las primeras 3 a 5 “Causas “a ser investigadas.

2.2.Marco Conceptual Ateniente A La Gestion Del Proyecto

2.2.1. Metodologia DMADV

Como parte de la Filosofia seis Sigma, utilizaremos un enfoque cientifico y metddico,
basado en datos y aplicaciones de herramientas ingenieriles para la resolucién de
problemas de sistema de producto estrella y el subensamble del Cable RF mediante la
aplicacion DMADV.

e Definir: con esto se establece los objetivos que se va a tener el proyecto.

e Medir; se recolecta los objetivos y se justifican el problema de forma cuantitativa
o cualitativa.

e Analizar: toma todos los datos de las etapas anteriores, con estas se identifican
las causas del problema y las cuales pueden mitigar.

e Disefar; estas etapas se crean propuestas de solucion al problema, asi como la
guia para la implementacion.

e Verificar; esta etapa y la ultima donde si incluyen el plan de implementacion.
2.3.Marco Conceptual Referente Al Impacto Del Proyecto

La Industria donde se va a realizar este proyecto tiene sus niveles de inventarios
controlados mejorando la entrega inmediata de materia prima en cada area de
produccion, estos tipos de movimiento tienen un papel importante ya que lo correcto
seria que mantener un inventario tipo FIFO, pero para efecto de nuestro producto
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estrella tenemos inconsistencia de calidad del proceso lo cual genera un gasto en la

organizacion y asi afectando lo KPI’s.

Por lo mencionado anteriormente, este proyecto busca lograr ahorros importantes al
aplicar un sistema de solucion de problemas al cual se va a generar una solucion

factible para la reduccién de Desecho en el &rea del Cable RF.
2.3.1. Estructura De Desglose De Trabajo (EDT)

Esta estructura de desglose de trabajo, la OBS (2020) la menciona como una
descomposicion por fases, donde se enfocan al trabajo que es desarrollado por un
equipo de proyectos con el fin de cumplir los objetivos y los entregables planteados. Es
una herramienta para la planificacién y disefio de un trabajo de investigacion, también

permite una estimacion de los costos, de riesgos y tiempo

Entregable

Paquete de Trabajo Paquete de lrabajo Paquete de Trabajo

llustracién 9. Estructura de desglose de trabajo.

2.3.2. Indicadores KPI

Un indicador es necesario para guiar y controlar el rendimiento de un objetivo y
comportamiento requerido para poder completar las estrategias de la empresa, los
indicadores de acuerdo con sus tipos o referencias pueden ser histéricos o estandar,

tedricos, para poder calcular un indicador se describe en la siguiente ecuacion
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a (unidad)

indicador = W

2.3.3. Diagrama De Gantt

El diagrama Gantt es una técnica para la planeacion y control de proyectos que surgio
en la década de 1940, estas muestran sencillamente el tiempo de terminacion planeado
para las distintas actividades del proyecto como barras graficadas contra el tiempo en

eje horizontal.

También es utilizada para mostrar las secuencias de actividades de una maquina en la

planta

Weekly Gantt Chart

1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5

Research

Planning

Design

Coding

Testing

Launch

llustracién 10. Ejemplo de diagrama de Gantt.
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2.4. Antecedentes De Proyectos O Experiencias Semejantes

En este apartado analizaremos algunos antecedentes tedricos de articulos académicos
y tesis de grado, relacionados con la parte de solucién de problemas sobre gestion de
calidad. El enfoque metodoldgico y los resultados para el manejo adecuado del
desecho y con esto obtener una base soélida para lograr la implementacion del proyecto
para poder lograr los Kpis establecidos por la organizacion.

Dayanna Salgado Cordero elabora un proyecto en el 2017, donde desarrolla un plan de
mejora que permita la reduccion de desecho en la linea de expansores de tejidos,
mediante el diagrama de Causa y efecto concluye que un factor del fallo es provocado
al desperdicio es la maquina lo cual indica que el problema esta en el tema del disefio,

ya este sea por falta de seguimiento se da esta situacion.

La conclusion de este proyecto indica que se alinearon varios criterios de aceptacion de
defectos entre los departamentos de calidad y manufactura, donde indica que al
presentar un evento ambas partes se deben consultar entre ellas, también junto con el
manual de implementacion de uso de una regla milimétrica calibrada paralela con una

lupa.

Oscar Guillermo Vega Garcia en el 2019 desarrolla un proyecto en la reduccién de
porcentaje de desecho en el area de manufactura en la industria medica ICU Medical
para el area de Subensambles “Cassette Plum”, este proyecto concluye que la
empresa tiene una finalidad de reducir el desperdicio de algunos componentes en un
3.6%, para lo que se tiene que utilizar algunas herramientas mecéanicas, disefio de
estadisticas, diagrama de procesos, grafica de control y analisis de causa y efecto.

Lo cual llega en una conclusion de encontrar los mayores defectos del proceso que
estaban afectan la calidad del producto, también se logré hacer que le método se
pueda aplicar igual segun el procedimiento, el cual encontrando su disminucién de
3.6% establecido en el objetivo del proyecto, este a su vez se pudo reducir los

desechos en termino de costo de produccion.
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En otro proyecto de investigacion, Carlos A Sanchez Rodriguez en el 2017, propone
una mejora para reduccion de desperdicios del producto Sight Chamber en el &rea de
Moldeo de la empresa Hospira en Costa Rica. Este proyecto concluye que se tiene que
mejorar con impacto positivo del 27% en el desperdicio del area de moldeo con ayuda
de algunas herramientas ingenieriles que puedan realizar un diagnéstico de la situacion

actual de manufactura del producto.

Este se llega una conclusion que mediante las herramientas de este proyecto como las
causa y efecto se pudo lograr definir la necesidad de intervenir la situacion actual de los
procesos, Yy asi las posibles causas para generar la propuesta y solucién que sea
factible y sostenible a nivel del tiempo, logrando herramientas de control y
seguimientos. donde se pudo lograr segun el objetivo el 27% de las propuestas

establecidas tras los analisis que sea factibles
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3. Capitulo 3. Marco Metodologico
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La metodologia DMAIC es una de las herramientas que aseguran analizar y atacar la
situacién actual de un problema, mediante un enfoque estadistico, logrando medir un

impacto en el desempefio de la organizacion.

Cada una de estas etapas de la metodologia tiene un objetivo especifico para el
proyecto, donde se describe las que se deben desarrollar para poder cumplir con cada
una de las etapas del objetivo especifico, donde se establece las herramientas

ingenieriles
3.1.Metodologia Para La Definicion Del Problema

Como fase inicial del proyecto se logra hacer un recorrido donde se esta generando el
problema logrando analizar el area donde se entregan datos cuantitativos para crear un
panorama general de la situacion actual mediante las herramientas Deming y diagrama

de Pareto, hasta poder detectar el problema.

La metodologia Deming fue el inicio del proyecto para tener una idea mas clara del
coémo y cuando se esta realizando el problema, seguido con el diagrama de Pareto

para poder priorizar los defectos con él y encontrar el 20% de las causas.
3.2.Metodologia Para La Medicién Y Respaldo Cualitativo Del Proyecto

En esta Fase de medicién se busca el desempefio actual de la linea de subensamble y
su caracterizacién, donde se busca las herramientas de diagndstico. donde se pudo

lograr observar en los datos Octubre del 2019 a setiembre 2021, por medio de graficas
de barras, para poder entender un poco mas claro el detalle de costo por unidades que

se desecha actualmente en la organizacion.

Para este proyecto se utilizaron datos de dos afios donde fueron recolectados mediante
una herramienta utilizada en la organizacién llamada Qlick viu, para realizar el andlisis
de los indicadores de la organizacién de Hologic Surgical, con el fin de lograr de
entender de manera mas clara los analisis de costos actuales con respecto a

desperdicios de materia prima
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3.3.Metodologia Para La Propuesta De Mejora, Construccién O Puesta En

Practica De Un Nuevo Proceso, Producto O Servicio

Como parte de la propuesta de mejora para el producto estrella de la empresa Hologic
Surgical, se va a lograr identificar las soluciones encontradas y estas seran registradas
para sus seguimientos y e implementacion de fututos cargos del equipo de trabajo,
dado a esto se procede desarrollar un objetivo en Analizar las potenciales causas del
defecto encontrado en el area de Cable RF ,esto con el fin de utilizar la herramienta
Ishikawa ,otra propuesta es Analizar cada una de las oportunidades de mejora e
identificarlas optimizar la gestion del proyecto, esto se utiliza la herramienta una

estructura de desglose de trabajo ( EDT)
3.4.Metodologia Para La Implementacion Del Proyecto

Para la realizacion de este proyecto, se han definidos varias actividades que permita
gestionar los recurso en la forma y el tiempo adecuado con el cumplimiento de los
objetivos establecidos en este proyecto, se tiene una serie de actividades que nos
permita visualizar nuestro procesos ,como la definicién del equipo de trabajo ,algunos
roles y responsabilidades utilizando la herramienta de Estructura de Desglose de
Trabajo (EDT),Administrar de una manera mas clara ,la actualizacion de los
procedimientos sin afectar los procesos establecidos.

3.5.Metodologia Para La Verificacion, Aseguramiento, Control Y Seguimiento

Del Resultados.

Si la compaifiia decide implementar las propuestas planteadas en el area del
subensamble Cable RF, se definiran una serie de objetivos y tareas a ejecutar. Entre
las que se pueden incluir hacer un cambio al procedimiento y entrada en vigencia lo
gue incluiria, ademas, un proceso de capacitacion para los contribuidores de cémo se

tiene que hacer el proceso con el fin de evitar mas retrabajos, entre otras.
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4. Capitulo 4. Linea Base Y Analisis De Causas
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4.1.Estudio Del Proceso Actual

Para el presente capitulo se realiza un diagnoéstico se la situacion actual del proceso de
produccion del producto estrella, enfocado en la linea de Subensamble del Cable RF,
con el proposito de caracterizar todo el proceso productivo, lo cual se va a utilizar datos

histéricos del ultimo afio fiscal con el fin de medir e identificar el problema
4.1.1. La Compafiia. Hologic Surgical

En contexto, Hologic Surgical cuenta con 17 afios de experiencia en la produccion de
dispositivos médicos en el pais y se tiene un aumento de la produccion de productos
nuevos, logrando tener mas de 17 Familias de dispositivos médicos y mas de 105 tipos
diferentes de SKU. ademas, la empresa esta en la espera de introduccion de 3 nuevos
productos para este afo fiscal 2022, las ventas de productos se dan alrededor del

mundo, principalmente en Canada, Estados Unidos.

Cada Familia de dispositivos médicos tiene su propia linea produccion variando el
tamanfo y cantidad de contribuidores. Esto depende mucho las complejidades de cada
proceso y las actividades que tengan. Cada linea de produccién se encuentra dentro un
cuarto de ambiente controlado, que normalmente es conocido como CER en sus siglas
en inglés (Controlled enviroment room), también se forman lineas de produccion
conocidas como subensambles o partes que necesitan las lineas de produccién del
producto final , unas llamadas partes maquinadas, o partes hechas por laser y en otras
Jineas se encuentra en un cuarto que no se encuentra en un ambiente controlado
,también conocidas como Noncer en sus siglas en inglés(Non-Controlled enviroment

room).
4.1.2. Introducciéon Del Producto Estrella

Cada destacar que el papel que realiza el proceso de la linea de subensamble de
producto estrella se encuentra en el Noncer, donde este cuenta con 35 diferentes
numeros de partes de subensambles, esta en términos generales es la linea mas

extensa con mayor cantidad de contribuidores, teniendo mas de 70 actividades
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diferentes dentro de las lineas de produccion de subensambles y final, donde el 70%
de contribuidores tienen contacto con el producto.

Para poder visualizar de manera mas adecuada el proceso productivo del producto

estrella se va a desarrollar algunas herramientas de diagnéstico que nos permita tener
un proceso mas claro sobre el proceso productivo seria un Diagrama SIPOC, donde en
esta parte se va a identificar de forma mas precisa los proveedores, entradas, proceso,

Proveedores M \

Externos Materia Prima Dispositivos Internos
Costa Rica Empaques médicos del Centro de
Hungria Mano de Obra producto estrella Distribucion de
Costa Rica entrenada Methuen
Metales
Plasticos Externos
Internos Hospitales
GoldYam alrededor del
Linea de mundo
Subensmable

salidas y clientes involucrado

Consultorios
médicos privados

Linea de Produccion Linea de Produccion
de Subensambles Final

llustracién 11. 10Giagrama de SIPOC del proceso productivos del producto estrella.

En la figura 11 existen dos tipos de proveedores dentro la compafia Hologic que serian
los internos y externos. En el interno se logra identificar al llamado Gold yarn, este
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provee las piezas del dispositivo que contiene oro y la linea de produccién de

subensambles.

En el caso de los externos, se trata de proveedores fuera y ajenas a la compaiiia que
proveen materiales y componentes necesarios para el ensamble del producto estrella.
Debido a los alcances de esta investigacion no es posible brindar el nombre de estos,
sin embargo, se puede mencionar sus ubicaciones las cuales son: Costa Rica, Hungria

y Estados Unicos.

Las Entradas logra tener la Hologic seria de aproximadamente de 250 tipos de
materiales diferentes, los cuales se encuentra divididos en 4 grandes familias como por
ejemplo empaque; donde se encuentra las cajas de carton, tarimas y Flejes, ahi es
donde se almacena los dispositivos médicos y con su etiqueta identificando cada

producto que salga de cuartos de ambiente controlado,

También en la parte de entradas se encuentra la mano de obra entrenada, ya que para
realizar cualquier procedimiento se necesita de un debido entrenamiento, por lo cierto
cada contribuidor que entra en la facilidad tiene que pasar primero por el “Training Lab”
donde es un area que brinda un adecuado entrenamiento y capacitacion de cada
contribuidor para poder ejecutar de una forma muy ordena y segura un dispositivo

médico.

En la seccién de los procesos se encuentran las dos lineas de produccion que existen
para el proceso del producto estrella, los cuales son la linea de Subensambles Noncer,
el cual podemos encontrar las siguientes sub lineas que son Canister, Cables,
Manifold, Mecanismos y Soresounds estas son del proceso de Gen x, cuando el
proceso finaliza su lote de produccion, este se procede al cierre de documentacion de
la ruta, para cada area y numero parte. Posteriormente se le da una disposicion de

aceptado o rechazado segun como resulte la revision de la documentacion.

Para el proceso final de la linea del producto estrella, se distribuye toda la materia

prima a la parte de almacén donde este sera entregado a la linea final donde ahi se
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encuentra con una ruta nueva, ahi se encuentra las siguientes operaciones como
alineacion, puntos, lados, costura, nudo de restriccion, nudo de mariposa y Loctite. Se
ensamblan los diferentes subensambles y después pasa por la inspeccion final,

Terminando en el proceso de selladora y el empaque final del dispositivo

En la seccién de salidas al ser un producto que existen una cantidad diferentes de
SKU’s , estos estan divididos en dos generaciones llamadas productos estrella Gen X
gue cuenta con tres productos y el producto estrella Gen Y esta es la mas reciente y

cuenta con cuatro .productos.

En la dltima seccion encontramos los clientes donde se dividen en dos procesos, los
externos: contienen a todos los hospitales y consultorios médicos privados que
requieran del producto estrella alrededor del mundo, especialmente en Estados Unidos,
y Canada. Los clientes internos: serian el centro de distribucion de la empresa en

Methuen, ya que es el encargado de distribuir las dos generaciones desde Costa Rica
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llustracion 12. Diagrama BPMN del proceso productivo del producto final.
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4.2.Estudio Del Proceso Completo

Para poder caracterizar el problema se enfoca en los KPI del nivel de costos por unidad
en Hologic, con el propédsito de obtener una mejor compresién del problema, tanto de

forma cuantitativa y cualitativa.

Es importante resaltar que los datos se obtienen de la base de datos que la maneja

Hologic, donde se encuentran todos los costos de produccion.
4.2.1. Estado Actual Del Proceso De Consumibles

Mediante la fuente de informacion suministrada en la base de datos de Hologic, la cual
es alimentada por los lideres técnicos de produccidon y monitores de proceso podemos
hacer un presupuesto de cudl seria el costo en que se podria llevar los indicadores de
la planta para el periodo del 2019 hasta Setiembre 2021 donde puede evidenciar
mediante una tabla el incremento que se manejé en eso periodo, tanto para varias
lineas de produccion las cuales las vamos a llamar Producto A,B,C y el producto

estrella por temas de seguridad de la Hologic.

Se toma en cuenta que estos datos estan en délares y son partes que no van
directamente al producto final, lo cual genera un costo no adquirido para ser utilizados
directamente al cliente. En la figura 13 podemos observar los cuatro tipos de producto
gue se ensamblan en el area de produccion y el costo relacionado durante el periodo
2019 a setiembre 2021, también se puede observar la evidencia de que el producto
estrella tiene un mayor costo de suministro lo cual genera un costo por unidad muy alto

gue actualmente esta en un $7.25 y que se genera un mayor uso de consumibles
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PRODUCTO C

PRODUCTO B

PRODUCTO ESTRELLA

PRODUCTO A

Consumable $ 2019/2021

$000 S 1,0005 2,0005 3,0005 4,0005 5,0005 6,0005 7,0005 8,0005 9,000

Producto A

Producto Estrella

Producto B

Producto C

m Consumable $

$1,159

$8,526

$1,534

$1,434

®m Consumable S

llustracion 13. Grafico de estado de consumibles 2019-2021

4.2.2. Estado Del Proceso De Desecho General De La Industria Médica

Mediante la fuente de la informacién suministrada por el programa Quick sense de la

compafiia Hologic, la cual es alimentada por el monitor de proceso en turno, se

determina que el porcentaje de desecho que se puede ser aceptado por cada afio esta

por encima de lo presupuestado, donde el total de desecho del producto estrella es en

el periodo octubre 2019 hasta setiembre 2021.es de cerca del 73% del total
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Total Scrap §

Producto C l $ 28,234

$ 34,624

Producto A - $ 79,891
PrOdUCtO EStre”a — SS 16’176

Producto B

$ 000 $1 00,000 $2 00,000 $3 00,000 $4 00,000 $5 00,000 $6 00,000
Producto Estrella Producto A Producto B Producto C
M Total Scrap S S5 16,176 $79,891 S 34,624 S 28,234

llustracién 14. Grafico de total de desecho por producto.

4.2.3. Proceso De Retrabajo De Produccion

Para caracterizar el problema se enfoca en el KPI del nivel de porcentaje de retrabajos,
con el propdsito de obtener una mejor compresion del problema, tanto de forma

cuantitativa y cualitativa.

Es importante resaltar que los datos que se logran obtener son en la planta de Hologic,
donde se encuentra datos de todos lo retrabajos documentados por los lideres de
produccion en una herramienta de la industria medica llamada Quick Sense. Esta lleva
de manera mas rapida y puede logar con mas visibilidad los indicadores poder medios
de graficas y en tiempo real, esta documentacion es registrada en localizaciones
digitales donde el monitor de proceso tiene que ingresar los datos al sistema todos los

dias o para cada cierre de lote.
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Para el caso de este proyecto los datos presentados solo son de las localizaciones
correspondiente al proceso del producto estrella. Como punto de partida se analiza el
indicador de retrabajos por unidad, los cuales para el proceso de subensambles se
abarca de octubre 2019 a setiembre 2021, con el fin de abarcar la realidad mas
proxima de la empresa, en la ilustracion 15 encontramos que el mayor numero de
retrabajos se da por el cddigo 802 el cual se define como el cambio del ensamble que

se tiene que hacer cuando el dispositivo final presenta una inconsistencia durante el

proceso de produccion

Para eso se logro sacar la cantidad total de los cambios relacionados a cada dispositivo
por algun mal ensamblaje del producto, con esto se encuentra que durante el periodo
del 2019 a 2021 se retrabajaron un total de 20638 unidades, las cuales tienen un costo

por unidad al retrabajar de $140.37, este al multiplicarlo se tiene un costo total de $2

896 904.57.

Total Rework

11 657

m Total Rework

522110362511413 4 3 2 2 2 2 2 2 21111

801
814
816
811
809
809
808
805
085
171
192
220
304
806
810
007
040
090
148
300
302
819
840

Codigo de Retrabajo

llustracion 15. Gréfico total de retrabajo por tipo de retrabajo.

35



4.3.Indicadores KPI

Para poder medir si se estdn cumpliendo los objetivos planteados, cada compafiia
determina los indicadores que mejor se adecuen a sus procesos para medir su
desempeiio y asi determinar que tan bien o mal se encuentran sus procesos y también

si existe alguna situacion atipica que pasa en el momento del proceso.

Estos indicadores utilizados por la empresa industria medica serian los siguientes el
Porcentaje de rendimiento, el porcentaje de retrabajos y el nivel de costo de

consumibles

Para los retrabajos se calcula las piezas retrabajadas contra la cantidad de piezas
producidas y de ahi se saca el porcentaje, donde un retrabajo es cuando se tiene que
realizar un proceso extra o se debe devolver a una actividad inicial para poder corregir

el problema.

Para el tema de consumibles este se calcula por la orden de compra y el costo del
consumible lo cual genera un costo por unidad el cual no tiene valor adquirido al

mercado.

Para el cumplimiento del plan este se controla mediante una reunion semanal en la que
se define las unidades que se van a correr y la cantidad que las lineas que se van a
requerir para correr lo planificado.

4.4.Definicién De La Lista De Problemas Actuales En Produccion Con ElI Mayor

Consumo E Impacto Financiero

Tal como se pudo ver en las figuras anteriores se puede evidenciar con costos
financieros los problemas actuales de la compafiia, donde por medio de un Pareto se
pudo evidenciar que el mayor problema a nivel financiero y unidades de desecho seria
la parte de retrabajos en la linea de produccién del producto estrella, lo cual esta

generando un gran costo al poder hacer los cambios a la unidad completa.
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Pareto de Problemas Productivos 2019/2021

M Seriesl

100%
90%
$2,8 96,905 80%
70%
60%
50%
40%
30%
$8 52,622 20%
$5 16,176 10%
0%

S 7.720

Consumibles Plan de produccién
Retrabajos del... Scrap General

[lustracion 16. Pareto obtenido de los datos recolectados

Paro los retrabajos en la linea de produccion del producto estrella se tiene que
contemplar que su proceso debe de realizarse en el cuarto de ambiente controlado,
donde la mayor parte de los retrabajos serian por temas de cambios de la unidad, en la
siguiente imagen se puede evidenciar la cantidad de unidades que se tuvieron que
cambiar y por ende se tuvieron que rechazar alguna parte de materia prima, esta figura
gue puede ver que el codigo 802 es el nimero que se coloca a nivel de sistema para
poder decir que la unidad final tiene que pasar por un proceso de cambio de algun

componente
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Codigo de Retrabajo

llustracion 17. Retrabajos totales

4.4.1. Andlisis De Proceso De Retrabajo Del Producto Estrella

Segun los datos obtenidos, el problema principal serian los cambios de componentes
del cédigo 802 al producto estrella, lo cual genera un costo elevado al producto final;
con estos datos se va a realizar una lista de motivos y los nimeros de componentes

gue representa una mayor frecuencia de retrabajos.

Como se observa en la ilustracion 18, el diagrama de Pareto muestra que la frecuencia

de un 80 % de los componentes corresponde al nimero de parte Cable RF ASY-06209

el cual tiene la mayor cantidad retrabajos.
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Pareto de Componetes Retrabajados
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llustracién 18. Pareto obtenido de los componentes retrabajados
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Tabla 1. Tabla resumen de cable RF ASY 06209

ASY-06209 Cable RF
del proceso en un centro

Dar la funcion de recolectar

todos los residuos después

médico con el dispositivo final

Segun lo establece el proceso este es
fabricado para ser colocado al final del
proceso del producto estrella.

Durante el periodo del 2019 y 2021 los
contribuidores al logrado observar el
cambio constante de esta materia

prima en la linea de retrabajos.

4.5. Andlisis Causa Raiz Del Problema De Exceso De Retrabajos Del “Producto

ASY-06209 Cable RF

Las causas potenciales para el problema de los retrabajos para el producto estrella

seria el ASY-06209 Cable RF. Para esto se va a

realizar un andlisis de 5 porqué y una

lluvia de ideas de las posibles causas con 30 contribuidores del area del Noncer.

Con esta lluvia de ideas, se traza la ruta para la construccion de un diagrama de causa

y efecto con el cudl se facilitara por medio de un

adecuada solucion.

Multivotos la eleccién de una

Tabla 2. Matriz preguntas y respuestas de la herramienta 5 por qué

. ¢ Por qué se esta retrabajando el producto Porque en la inspeccidn final se rechaza por
estrella? el subensamble Cable RF ASY-06209
¢Por qué en la inspeccion final se rechaza
2 Porque no se pudo detectar antes
por el subensamble Cable RF ASY-06209?
i Porque antes de esta inspeccién no hay
3 ¢ Por qué no se pudo detectar antes? _
ninguna otra
4 ¢Por qué antes de esta inspeccién no hay Porque se asume que el ASY-06209 Cable
ninguna otra? RF cumple con la especificacion del disefio
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¢ Por qué se asume que el ASY-06209
5 Cable RF cumple con la especificacion del

disefio?

Porque en la documentacion de los
procedimientos no hay claridad sobre las
especificaciones del subensamble y del

producto final,

De la herramienta anterior extraemos las siguientes premisas importantes:

e (ue la documentacion no ha sido clara en las especificaciones

e (ue no hay claridad en las especificaciones de los productos y subensambles

e (ue las inspecciones realizadas no son suficientes

Conociendo esto es posible realizar una lluvia de ideas, de igual forma con los 30

contribuidores del area del Noncer

e Inspecciones faltantes
e Falta de claridad en la especificacion

e El equipo de medicién no es el adecuado

e Cansancio de los operarios puede afectar la vision y medicion

e Rotulacion de los materiales

No se hizo una relacién entre procedimientos de subensambles y producto final.
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Método

Materiales .
Mo 32 hizo una relacion entre procedimisntos
de subsnzambles y producto final \
Medio Ambiente )
\ Rotulacion de los materiales Inspecciones faltantes
MNA

\

‘ 03 02 01 Retrabajo
Cansancio de los operarios pusde afectar la .u"llr El equipo de medicion no s &l j’ ,-"'r
wision y medicion adzcua Falta de claridad en la especificacion
Mano de Obra 4/
Maguina
Medicién

llustracion 19. Diagrama de causa y efecto resultante de la lluvia de ideas.

42



Tabla 3. Resultado del Multivotos realizado por los colaboradores de Noncer

No se hizo una relacion
entre procedimientos de W
Método subensambles y producto

final

Inspecciones faltantes i n

Falta de claridad en la

Medicion o [
especificacion
Materiales Rotulacion de los materiales | Il
o El equipo de medicién no es
Maquina i

el adecuado

Cansancio de los operarios

puede afectar la vision y
Mano de obra o I
medicion

Segun el Multivotos realizado, las tres causas que tienen mas peso son

e No se hizo una relacion entre procedimientos de subensambles y producto final
e Inspecciones faltantes
e El equipo de medicién no es el adecuado

Las dos primeras se atribuyen al método y la tercera a la maquina.
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5. Capitulo 5. Disefio e Implementacién De La Solucion

44



El analisis realizado del capitulo 4, proyecta 3 de las principales causas que hacen
referencias a herramientas: no se hizo una relaciéon entre procedimientos de
subensambles y producto final, inspecciones faltantes, el equipo de medicion no es el

adecuado.

La propuesta de mejora se va a enfocar en la creacién de una herramienta que sea de
facil utilizacién, ademas que sea efectivas, con respeto a la eliminacién de desechos
por cables fuera de especificacion, su uso impacta la calidad del producto, por esa
razon se debe especificar las instrucciones de uso en los procedimientos

correspondientes.

Segun lo detectado en el analisis de causa raiz elaborado con las diferentes
herramientas. Se considera dos soluciones que son complementarias para la solucion
del problema del cable RF del producto estrella. Una es la creacion de Poka Yoke que
es un fixture, para evitar futuros errores humanos y que los cortes en el cable RF sean
precisos. Ademas, es importa actualizar los procedimientos y hojas de registro

involucradas y eso involucra el entrenamiento del personal.
5.1 Solucidn 1. Creacion de Fixture

La herramienta fue desarrollada por funcionarios de la empresa y proveedor externo a
través de un equipo de trabajo para la mejora del proceso de corte en el cable RF, esto
estd involucrado el Ingeniero de Calidad y una persona del departamento de ingenieria
de la empresa, junto con este equipo se trabajo se determind el material al utilizar,
tomando como referencias materiales ya aprobados para su uso en el cuarto de

ambiente controlado, como son el Cable RF,

Ademas se hicieron pruebas de disefio tomando en cuenta facilidad y la efectividad en
la eliminacion de corte fuera de especificacion, este disefio lo desarrollo la empresa
Eagle Services International S.A se encuentra geograficamente en El Roble, Alajuela y
se dedica a la venta de servicios de alta precision, disefiando, manufacturando e
implementando equipos de y para la produccion médica, alimenticia, aerondutica y

otros, ademas desarrolla proyectos y automatizaciones de perfiles neumatico,

45



metalmecanicos y aplicaciones especiales utilizando asi mismo busca utilizar los

materiales especiales necesarios.

La aprobacion de esta herramienta con lleva una serie de procesos , en los cuales se
deben hacer pruebas de las herramientas en los productos , estudios técnicos del
proceso para determinar la efectividad y posibles eventos que se presente en su
utilizacion ,también se les tiene que crear el numero de identificacion de la herramienta
o Fixture y la colocacion de su uso en los procedimientos correspondientes , una vez
realizados estos pasos se debe a someter el cambio en aprobaciones ,los
responsables de la aprobacion le corresponde al Gerente de Manufactura ,Calidad y
personas de otros paises que velen por los cumplimientos regulatorios de las noma
1SO13485.

Las pruebas realizadas se ejecutaron a partir de la tercera semana del mes de enero
2022, se realizaron durante tiempos improductivos del proceso para no afectar la
productividad de la linea de subensamble, ademas las unidades utilizadas eran de
desechos del area las cuales no son por el tema del cable fuera de especificacion, por
lo cual se utiliza estos tipos de defectos para evitar un costo en materiales para

pruebas.

Se realizo una lista de chequeo para determinar los criterios a considerar durante la

realizacion de las pruebas y determinar si la herramienta es idonea para el proceso.
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5.1.1 Proceso de implementacion de herramientas

|dea de (
de Hermmie

Proponer la
realizacion de la
herramienta a
Manufacturay
Calidad

Determinacion
delas
caracteristicas de
Fioet ure

Disefio de
herramientas
seglin el proceso

Proveedor dibuja
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Materiales
utilizados
(aprobados por
la planta)
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y definir materiales
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llustracién 20 Proceso de implementacion de Herramientas

Fuente: Elaboracién propia
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La herramienta para utilizarla en el ensamble del Cable RF, para poder eliminar los
desechos por temas de fuera de especificaciones, es que permita hacer los cortes de
una sola forma evitando la fuerza innecesaria y que no requiera un gran esfuerzo fisico
y a la vez evitando tener cortes con fuera de especificaciones al final de la linea del

Productor Estrella y eliminando los retrabajos por ese defecto.

Se crearon cuatro herramientas de este tipo, ya que en las estaciones de base las
utilizan 4 estaciones para la inspeccion final del producto de subensamble, estas estan

disefiadas para el personal que son zurdos y diestros.

El material para el fixture de corte es de acero inoxidable lo cual ya este material
cuenta ya con la aprobacion de su uso en sus herramientas de los procesos de la
empresa. ademas, posee una alta resistencia mecanica y rigidez, no absorbe
humedad, ademas este producto esta aprobado para ser utilizado en industria médicas.

El disefio de la herramienta permite que una precision en los cortes con fin de
implementar una estandarizaciéon de los procesos de las técnicas de ensamble, todo
deberan utilizarse de la misma manera, por lo cual las instrucciones de su uso quedan

establecidas en un procedimiento, Ver referencia en Anexo 2

Tabla de dimensiones del fixture de corte para el cable RF

Fixture de Verificacion del Cable RF
Tipo de Mediciones Tamaiano Largo Ancho Espesor
Corte de Cable Succion Grande 14,72 In 137mm 10mm
Corte del cable Retro Pequeiia 13,51n 26mm 10mm
Corte del cable Canister Corta 12,5In 37,5mm 10mm

llustracion 21 Dimensiones del Fixture de Corte del Cable RF

Fuente: Elaboracion Propia
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5.2 Indicadores después de la implementacion

Las herramientas fueron aprobadas para su uso después de una serie de procesos
criticos en la seccion de la Solucion 1 del presente proyecto, se coloco un Fixture en
cada estacion de trabajo y se explico su utilizacion y funcion, estas fueron utilizadas a

partir de las semanas 10y 11 como se muestra en la tabla de 4 del Diagrama de Gantt.

Los resultados obtenidos son favorables para la linea de subensambles del Cable RF,
como se en la ilustracion 22, el porcentaje de retrabajos estaba en aumento para el
mes de enero con una produccion de 8652 unidades su porcentaje de retrabajos
estaba en un 0.05% , con conforme se implemento los cuatro fixture se puede
evidenciar la disminucion de retrabajos por el defecto causado por fuera de
especificacion, donde la produccion del mes de febrero fue muy superior a 13272
unidades con porcentaje de retrabajos de 0.03%, ademas se considera importante
destacar que las implementaciones requieren de tiempo para su aceptacion y obtencién
de resultados .

49



5.2.1 Porcentaje de Retrabajos en dos meses

Rework %

0.85% 13,272
o

8,652

0.03%

5 Period a

M Quantity Completed M Total Rework === Rework %

llustracion 22 Porcentaje de Retrabajos

Fuente: Elaboracion Propia

Una vez modificado y validado la nueva especificacion se procede a la blusqueda de un

proveedor que pueda fabricar el fixture.

La busqueda y escogencia de esto proveedor queda a criterio del departamento de
compras que pertenece al area de cadena de suministro. Es el departamento de
ingenieria de manufactura el que debe de indicarle a compras las especificaciones y

expectativas respecto al fixture, asi como las nuevas especificaciones.

El proveedor escogido es Eagle Services International S.A se encuentra
geograficamente en El Roble, Alajuela y se dedica a la venta de servicios de alta
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precision, disefiando, manufacturando e implementando equipos de y para la
produccién médica, alimenticia, aerondutica y otros, ademas desarrolla proyectos y
automatizaciones de perfiles neumatico, metalmecanicos y aplicaciones especiales

utilizando asi mismo busca utilizar los materiales especiales necesarios.

La cotizacion propuesta es de $16704,80 por la creacion de cuatro fixtures, uno para
cada linea de corte. El precio individual es de $4176. Este precio de $16704,80 incluye
la suplencia de los equipos, asi como de la informacion técnica de los mismos, y la

informacion eléctrica de dichos equipos

El nuevo fixture de corte se instala en la planta, luego de hacer una serie de recorridos
y determinar la ubicacion ideal, las previstas necesarias (electricidad y otros
medioambientales), ya con todo se comienzan las coordinaciones de la instalacion
como tal, la que esta prevista para entregarse, segun cotizacion, para catorce (14) dias

hébiles. Ver Anexo 1

5.3 Solucion 2. Actualizacién de procedimientos

Como se comento en la introduccion del presente capitulo, ambas propuestas son
complementarias, ademas, temporalmente son ejecutadas en paralelo, pues ambas
implican un cambio en el proceso de corte del cable RF del producto estrella.

La propuesta de actualizacion de procedimientos se va a realizar en dos pasos

e Concordancia y actualizaciéon de los documentos
e Capacitacion de los colaboradores

Las tareas asociadas a la concordancia y actualizacion de los documentos serian:

1. Lectura de todos los procedimientos implicados, incluidas hojas de registro

2. Crear los borradores de los cambios que se van a proponer para cada uno de
los procedimientos

3. Entregar estos borradores a los encargados del proceso los cambios propuestos
para una revision inicial
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Aceptados los borradores propuestos se entregan al centro documental, para
ejecutar la revision

Finalizada y aceptada la revision por parte del equipo de documentacioén, se
procede a solicitar por escrito las aprobaciones (firmas)

Una vez aprobados los cambios se actualiza en el sistema documental como es
debido y de forma fisica donde se solicite. Referencias en los Anexos 2

Las tareas asociadas a la capacitacion de los colaboradores serian:

1.

R

Mapear con recursos humanos los horarios de los 30 colaboradores de Noncer y
del equipo administrativo involucrado directa e indirectamente en el proceso de
corte

Establecer los horarios para capacitacién segun el horario de los colaboradores
Ejecutar las capacitaciones

Aplicar evaluaciones escritas para todo el personal capacitado

Aplicar evaluaciones practicas para el personal de corte

Dar seguimiento semanal al personal de corte
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Tabla 4. Diagrama de Gantt de la propuesta de actualizacion de procedimientos.

Solucidn 2. Actualizacion de Procedimientos
Semanas
s1(s2[s3|s4[s5[s6|s7[s8[s9s10{s11|s12[s13[s14
Paso 1. Concordancia y actualizacion de los documentos
1.1 |Lectura de todos los procedimientos implicados
1.2 |Crearlos borradores

1.3 |Entregar estos borradores a los encargados

1.4 |[Ejecutarlarevisidn

1.5 |Aprobaciones

1.6  |Actualiza en el sistema documental
Paso 2. Capacitacion de los colaboradores
2.1 |Mapear los horarios de los colaboradores

2.2 |Establecer los horarios para capacitacién

2.3 Ejecutar las capacitaciones

2.4  |Aplicar evaluaciones escritas

2.5 |Aplicar evaluaciones practicas

2.6 |seguimiento semanal

llustracién 23 Diagrama de Gantt

Fuente: Elaboracion propia

5.5 Analisis Economico

Segun lo reportado en desecho para el ultimo afio el monto es de $2 896 904.57

Eso quiere decir

$2 896 904.57
= $241 408.71
12
El desperdicio es de $241408,71 al mes
$241 408.71
30 = $8046.96

El desperdicio es de $8046,96 al dia
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Si el costo de los cuatro fixtures es de $16704.80

$16 704.80

————=12,08 =2
$8 046.96

El costo de los cuatro fixtures se puede recuperar con dos dias de ahorro en

desperdicio.

Si la ganancia anual es el equivalente al monto ahorrado de los desperdicios y
retrabajos, es decir $2 896 904,57, el retorno de la inversion seria el siguiente

[ $2 896 904.57 — $16 704,80
B $16 704,80

X 100 = 17 241,75 = 17 242%

Esto quiere decir que por cada $1 invertido se ganaron $172,41
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6. Capitulo 6. Conclusiones Y Recomendaciones
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Conclusiones

Con el estudio realizado en la Industria Médica Hologic, se logra identificar puntos de

mejora, que si no son resueltos a largo plazo podrian representar pérdidas, tanto a

nivel econdbmico como organizacional, para un proceso de automatizacion donde este

se puede reducir gran parte de ahorros en la industria médica.

El disefio de las diferentes alternativas de solucion para la automatizacion del
fixture de corte del cable RF, como la creacién de fixture de corte y la
actualizacion de procedimientos, lograron reducir el costo por unidad del
subensamble del producto estrella de la compafiia en un total de $17241,75, lo

cual quiere decir que por cada $1 invertido se ganaron $172,41

Se realiz6 un diagnostico exitoso de la situacion actual, mediante herramientas
ingenieriles como el Pareto, diagrama de causa y efecto, multivotos,5 porque,
diagrama de Gantt, con el fin de demostrar el impacto del exceso de desecho en

la linea de subensambles del cable RF.

Se identificaron los defectos que presentan mayor nivel de retrabajos y
desechos del Cable RF de la linea de Subensambles por medio de Diagrama de
Pareto lo cual se identificé el principal problema que fue el Cable fuera de
especificacién donde se puede afirmar que el 20% del producto que contribuye

al 80%del costo por unidad del dispositivo médico.
Se analiza el comportamiento del proceso de retrabajos y desecho en la linea

final del producto estrella. Se analizo por medios de evaluaciones y

seguimientos de los indicadores diarios de la compaiiia.
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e Se evalla el nivel de incidencia del producto estrella, mediante el
establecimiento de metas de consumo, definidas a través de proceso de
observacion y analisis de las practicas actuales. Durante el proceso se solucion
el fixture es sometido a prueba en dos meses lo cual arroja una incidencia
positiva del 0.03% en los retrabajos de linea final del defecto del cable fuera de

especificacion.

A partir de la investigacion, se puede concluir que la empresa requiere controles mas
adecuados para la inspeccion de calidad de los subensambles que van directos a los
productos finales, ademas de supervisiones periddicas de los operarios en cuanto los
manejos del fixture, esto también implica la parte de generar herramientas
automatizadas con el fin de poder hacer los proceso mas factibles y eficientes , como
es el proceso de Cable RF, donde se pudo lograr colocar un Fixture de Corte ,donde

este genera seguridad y calidad a nuestros clientes internos .
Recomendaciones

Se sugiere realizar auditorias internas en periodos establecidos para verificar que las
herramientas se esté utilizando y se use de forma adecuada para asegurar el correcto

funcionamiento y éxito a través del tiempo.

Se recomienda darle seguimiento a los proveedores internos que presentan mayor
incidencia en devoluciones en sus productos finales, para poderlos clasificarlos segun
su desempefio. Es importante realizar una clasificacion de los errores que se
representa con mayores frecuencias y de esta formar encontrar la causa con el
proveedor que permita rectificarla, ya sea por fallos en el disefio del servicio o producto,

el desemperio del sistema, o de las politicas o procedimientos de la empresa.

Como sugerencia se pide que al final de cada final de turno el Lider Técnico envié un
reporte con los resultados eficiencia y desecho respectivos, con el fin de darles y

mantenerlos bajos control.
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Anexos

Anexo 1

Factura del Fixture de Corte
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Anexo 2

PROCEDIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Procedimiento: Fixture de Corte para el Cable RF

Objetivo del procedimiento: Reducir el desecho en la linea de subensamble por defectos fuera de

especificacion, en linea final del producto estrella

Alcance del procedimiento: linea del producto Estrella

Cambios al procedimiento

Version
1
2

Detalle del procedimiento

N° Actividades para ejecutar

1

Disefo y Desarrollo

Fecha Responsable Descripcion del cambio o actualizacion
01/01/22 W Delgado Diseio de un nuevo Fixture de Corte
02/02/22 W Delgado Implementacion del Fixture de Cote

Responsable

Ingeniero de NPI

1.1

Hologic Costa Rica es una Sucursal que se dedica a la fabricacion y da
soporte al disefo de productos de dispositivos médicos para dos divisiones
Hologic: Salud Mamaria y Esquelética (BSH, por sus siglas en inglés) y
Soluciones Quirdrgicas Ginecoldgicas (GSS, por sus siglas en inglés)). Estos
productos incluyen sistemas de ablacion endometrial (productos
Novasure), aplicadores estériles de braquiterapia de mama para el
tratamiento de cavidad de tumorectomia (productos MammoSite),
sistemas estériles de correlacion de tejidos (productos Myosure), sistemas
de biopsia para extraccion minimamente invasiva de tejidos (productos
Atec, Eviva, Celero y Sertera). sistemas de identificacion de sitios para

biopsias (productos Markers y Ancillaries)

Laboratorio  de
Investigacion vy

Desarrollo

62




1.2 | Planificacion del Diseiio y Desarrollo, Laboratorio de
Los Fabricantes Legales son responsables de la mayoria de las actividades de | Investigaciony
disefio Research and Development Laboratory” esta localizado en la | Desarrollo
facilidad de Costa Rica y todas las actividades ejecutadas en el laboratorio
son responsabilidad de Hologic Inc.

1.3 | Entradas del Disefo y Desarrollo Laboratorio de
Las entradas para la Revision Gerencial incluyen, pero no se limitan a, | Investigaciony
informacion proveniente de: Desarrollo”

e Retroalimentacion (esta es una responsabilidad de los Fabricantes
Legales).

e Manejo de quejas (esto es responsabilidad de los fabricantes legales,
excepto las quejas relacionadas con la fabricacion).

e Reportes a autoridades reguladoras (esto es responsabilidad de los
Fabricantes Legales).

e Auditorias.

e Monitoreo y medicion de procesos.

e Monitoreo y medicién de productos.

e Acciones correctivas

e Acciones preventivas.

e Acciones de seguimiento de Revisiones Gerenciales anteriores.

e (Cambios que podrian afectar el Sistema de Gestion de la Calidad.

e Recomendaciones para mejora.

e Requisitos regulatorios nuevos o modificados aplicables.

1.4 | Salidas del Disefo y Desarrollo Laboratorio de

Las salidas de la Revision Gerencial se registran de acuerdo con el
"Procedimiento Corporativo de Retencion de Registros de Calidad” e
incluyen las entradas revisadas y cualquier decision y accion en relacion

con:

e Mejoras necesarias para mantener la idoneidad, la suficiencia, v la

efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos.

Investigacion y
Desarrollo
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e Mejora de productos relacionada con los requisitos del cliente. (Costa
Rica no tiene interaccion directa con los clientes, pero tiene
participacion indirecta para mejorar la satisfaccion del cliente).

e (ambios necesarios para responder a requisitos regulatorios
aplicables nuevos o revisados.

e Necesidades de recursos.

e Conclusion de la efectividad continua del QSM.

1.5 | Revision del Diseio y Desarrollo Laboratorio de
Revisar y aprobar la idoneidad de los documentos antes de su emision. Investigacion y
Desarrollo
1.6 | Verificacion de Disefo y Desarrollo Laboratorio de
Los Fabricantes Legales son responsable de las entradas del disefio y | Investigaciony
desarrollo. Desarrollo
1.7 | Validacion de Diseiio y Desarrollo Laboratorio de
Los Fabricantes Legales son responsable de las entradas del disefio y | Investigaciony
desarrollo. Desarrollo
1.8 Transferencia de Diseno y Desarrollo, Hologic Costa Rica sigue el | Laboratorio de

procedimiento de "Control Corporativo del Disefio” y el “Procedimiento de
Desarrollo del Producto” para la transferencia de las salidas del disefio y
desarrollo a manufactura. Estos procedimientos aseguran que los
resultados de diseno y desarrollo sean verificados como adecuados para
fabricacion antes de convertirse en especificaciones definitivas de
produccién y que la capacidad de produccién puede satisfacer los
requisitos del producto. Los resultados y las conclusiones de la
transferencia son registrados y esos registros se mantienen de acuerdo

con los requisitos de la seccion de Control de Registros.

Investigacion y

Desarrollo
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1.9 Control de Cambios de Desarrollo y Diseno, El control de actividades de | Laboratorio de
cambios de disefio y desarrollo es responsabilidad de Los Fabricantes | Investigaciony
Legales. Desarrollo”
Hologic Costa Rica puede participar en la evaluacion del efecto de los
cambios de disefio sobre las partes y el producto. Ademas, la Facilidad
puede proporcionar datos de entrada o de salida a los procesos de manejo
de riesgos y de realizacion de productos.

1.10 Archivos de Disefio y Desarrollo (Archivo Histérico del Disefo), Los | Laboratorio de
Fabricante Legales son responsables de los archivos de desarrolloy disefio. | Investigaciony
Hologic Costa Rica puede generar archivos que son parte del disefio y | Desarrollo
archivos de desarrollo; de ser asi, se sigue el procedimiento de “Control
Corporativo de Diseno”, el “Procedimiento de Desarrollo de Productos” vy
los requisitos de la seccion de Control de Registros.

2 Compras, Proceso de compras Area de Cadenas

Hologic Costa Rica sigue el “Procedimiento Corporativo de Controles de
Compras” y el procedimiento de “Controles de Compras” para asegurarse
de que el producto comprado cumple con la informacién de compras

especificada.

La Facilidad ha establecido criterios para la evaluacion y la seleccion de

proveedores. Los criterios son:

e Basados en la capacidad del proveedor de suplir un producto que
cumpla con los requisitos de la organizacion.

e Basados en el desemperio del proveedor.

e Basados en el efecto del producto adquirido sobre la calidad del
dispositivo médico.

e Proporcionales al riesgo asociado con el dispositivo médico.

Se sigue el procedimiento “Gestion Corporativa de la Calidad del
Proveedor” para establecer los criterios utilizados para la evaluacion y la

seleccion de proveedores.

de

Suministros
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Hologic Costa Rica planea el monitoreo y la re-evaluacion de proveedores.
Se monitorea el desempeno del proveedor en su cumplimiento con los
requisitos para el producto comprado. Los resultados del monitoreo
proporcionan un dato de entrada en el proceso de re-evaluacion del
proveedor. Se sigue el procedimiento de "Monitoreo vy Calificacion
Corporativos del Desempeno del Proveedor” para cumplir con este

requisito.

El incumplimiento de los requisitos de compras se trata con el proveedor
en proporcion con el riesgo asociado con el producto compras y la
conformidad con los requisitos regulatorios aplicables. Esta exigencia se
ejecuta segln el "Procedimiento Corporativo de Accion Correctiva del

Proveedor”.

Los registros de los resultados de la evaluacion, seleccion, monitoreo y
reevaluacion de la capacidad o desempeno del proveedor y cualquier accion
necesaria que se origine de estas actividades se mantienen segin los

requisitos de la seccion de Control de Registros.

2.1

Informacion de Compras
La informacién de compras describe o hace referencia al producto que se
va a comprar, incluyendo segin corresponda:
e Especificaciones del producto.
e Requisitos para la aceptacion del producto, procedimientos, procesos

y equipo.

e Requisitos para la calificacion del personal del proveedor.
e Requisitos del Sistema de Gestién de la Calidad.
Hologic Costa Rica asegura la idoneidad de los requisitos especificados de
adquisicién antes de su comunicacion al proveedor. Para esto, se sigue el
“Procedimiento Corporativo de Controles de Compras” y el procedimiento

de “Controles de Compras”.

La informacion de compras incluye, segin el riesgo, un acuerdo escrito que
el proveedor notifica a la organizacién de cambios en el producto comprado

antes de la implementacion de cualquier cambio que afecta la capacidad

Area de Cadenas

de Suministros
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del producto adquirido de cumplir con los requisitos de compra
especificados. Esta actividad se rige por el procedimiento del “Acuerdo y /

o Programa de Calidad Corporativa”.

En la medida requerida para la trazabilidad, la organizacion mantiene la
informacion de compras relevante en forma de documentos y registros, los
cuales se mantienen de acuerdo con los requisitos de la seccion de Control

de Registros.

2.2

Verificacion de Producto Adquirido

Hologic Costa Rica ha establecido y puesto en practica la inspeccion u otras
actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple con
los requisitos de adquisicion especificadas. El grado de actividades de verificacion
se basa en los resultados de evaluacion del proveedor y en proporcion con los
riesgos asociados con el producto comprado. Estas actividades son regidas por los
procedimientos “Recibo, Inspeccion de Entrada y Pruebas, Operaciones de Costa

Rica”.

Cuando Hologic Costa Rica se da cuenta de algiin cambio en el producto comprado,
la Facilidad determina si estos cambios afectan el proceso de realizacién del
producto o al dispositivo médico. Para esto, Costa Rica sigue el procedimiento de

“Gestion Corporativa de la Calidad del Proveedor”.

Cuando la Facilidad o su cliente tienen la intencién de realizar la verificacion en las
instalaciones del proveedor, la Facilidad declara las actividades previstas de
verificacion y el método de lanzamiento del producto en la informacién de compras.
Este proceso se maneja de acuerdo con el procedimiento de “Gestion Corporativa

de la Calidad del Proveedor”.

Los registros de la verificacion se mantienen segin los requisitos de la seccion de

Control de Registros.

Area de Cadenas
de Suministros

Produccion y Provision de Servicios

Control de Produccion y Provision de Servicios

Departamento de

Produccion
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La produccién es planificada, realizada, monitoreada y controlada de forma

que se asegure que el producto cumple con la especificacién. Segln

corresponda, los controles de produccion incluyen, pero no se limitan a:

Documentacion de procedimientos y métodos para el control de
produccion.

Calificacion de la infraestructura.

Implementacion de monitoreo y medicion de parametros de proceso y
caracteristicas de producto.

Disponibilidad y uso de equipos de monitoreo y medicion.
Implementacion de operaciones definidas para etiquetar y empacar;
incluyendo identificacion de dispositivo Gnico (UDI) segin sea
necesario.

Implementacion de actividades de lanzamiento de producto.

Entrenamiento de personal.

Los dispositivos fabricados en Hologic Costa Rica no requieren actividades

de servicio. Ademas, la realizacion de actividades de entrega y post entrega

son responsabilidad de los Fabricante Legales.

Estas actividades son realizadas en Hologic Costa Rica de la siguiente

forma:

El procedimiento de "Produccién y Controles de Procesos” para
describir los sistemas aplicados para controlar el proceso de
produccion.

Cuando corresponde, la infraestructura es calificada siguiendo los
procedimientos de “Validacibn de Procesos” (procedimiento
Corporativo) “Validacion de Procesos”.

Los parametros de procesos y las caracteristicas de los productos son
observados y medidos. Esta actividad se realiza de acuerdo con el
“Procedimiento de Registro Maestro de Dispositivos”

El "Procedimiento Corporativo de Equipo de Inspeccion, Medicion, vy
Pruebas” y el “Procedimiento General de Control de Equipos” asegura

la disponibilidad y el uso del equipo de observacion y medicion.
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e El procedimiento de “Etiquetado y Empaque” ha sido establecido de
forma que describa un método por medio del cual se controlan estos
procesos.

e las actividades de liberacion de productos se realizan de acuerdo con
los procedimientos de “Revision Final de DHR" y de “Liberacion de
Producto Terminado”. El departamento de DHR (Asistentes de
documentacion) es el delegado del Representante de Gerencia de
Calidad para realizar la liberacion del producto final.

e La capacitacion del personal se realiza de acuerdo con el
procedimiento del "Sistema de Capacitacion Operativa", el
procedimiento del "Programa de Capacitacion de Empleados" y el

"Procedimiento de Capacitacion Corporativa".

3.1 | Limpieza del Producto Departamento de
La validacion para el proceso de esterilizacion de los productos fabricados en Producciéon
Hologic Costa Rica que se venden estériles se realiza antes de la produccion a través
del "Procedimiento de Esterilizacion Corporativo"; estos productos se suministran
estériles. Ademas, los productos que se venden sin esterilizar no requieren limpieza.

3.2 | Actividades de Instalacion Departamento de
Los dispositivos manufacturados en Hologic Costa Rica no requieren de actividades Produccion
de instalacion.

3.3 | Actividades de Servicio Departamento de
Los dispositivos manufacturados en Hologic Costa Rica no requieren de actividades Produccion
de servicio.

3.4 | Losdispositivos manufacturados en Hologic Costa Rica no requieren de actividades | Departamento de

de servicio.
Hologic mantiene registros de los parametros de los procesos de
esterilizacion usados para cada lote de esterilizacion. Los registros de
esterilizacion son trazables a cada lote de produccion de dispositivos

meédicos.

Produccion
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Los parametros de procesos de esterilizacion son examinados antes del
lanzamiento de productos segln el procedimiento de “Liberacion de
Producto Terminado”. Los registros son trazables a cada lote de
produccion. Los registros son retenidos de acuerdo con los requisitos de la

seccion de Control de Registros

3.5 | Validacion de Procesos para Produccion y Provision de Servicios Departamento de
Hologic Costa Rica valida cualquier proceso para la produccién en la que la Produccion
salida resultante no pueda ser o no es verificada mediante monitoreo o
medicidon posteriores y, como consecuencia, las deficiencias se hacen
notorias so6lo después de que el producto esta en uso.
Los dispositivos fabricados en Hologic Costa Rica no requieren actividades
de servicio.
La validacion demuestra la capacidad de estos procesos para conseguir los
resultados previstos de manera consistente.
La Facilidad usa los procedimientos de “Validacion de Procesos”
(procedimiento Corporativo) y de “Validacion de Procesos” para la
validacion de procesos que incluyen:
e C(riterios definidos para revision y aprobacion de los procesos
e (alificacion de equipos y calificacion de personal.
e Uso de métodos especificos, procedimientos y criterios de aceptacion.
e Segln corresponda, técnicas estadisticas apropiadas, con analisis

razonados para los tamanos de las muestras.

e Requisitos de registros.
e Revalidacion, incluyendo criterios para la revalidacion.
e Aprobacion de cambios en los procesos.

3.6 | Identificacion Departamento de

e Hologic Costa Rica sigue el "Procedimiento Corporativo de
Identificacion y Trazabilidad” y el procedimiento de “Identificacién v

Trazabilidad de Productos” para la identificacion de productos y para

Produccion
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identificar el producto por medios apropiados a través proceso de

realizacion del producto.

e la Facilidad identifica el estatus del producto con respecto a los
requisitos de monitoreo y medicion en todo el proceso de realizacion
del producto. La identificacion del estatus del producto se mantiene en
toda la produccion y el almacenamiento del producto para asegurar
que solo se despache el producto que ha pasado las inspecciones y
pruebas requeridas o ha sido lanzado bajo una concesion autorizada

se despacha segln el procedimiento de “Produccion On Status”.

e Cuando es requerido por los requisitos regulatorios aplicables, Hologic
Costa Rica ha documentado un sistema para adjudicar una
identificacion de dispositivo Gnica al dispositivo médico. Estas
actividades son regidas por el procedimiento de “Identificacién Unica

de Dispositivos Corporativa”.

e De forma rutinaria, Hologic no recibe dispositivos médicos devueltos.
En la eventualidad de que esto se realice, la Facilidad sigue el
procedimiento de "Costa Rica Manejo de Quejas” para asegurarse de
que los dispositivos médicos devueltos a Hologic Costa Rica sean

manejados apropiadamente.

3.7 | Trazabilidad Departamento de
Hologic Costa Rica sigue el “Procedimiento Corporativo de Identificacion y Produccion
Trazabilidad” y el procedimiento de “Identificacion y Trazabilidad del
Producto” para la trazabilidad. Estos procedimientos definen el grado de
rastreabilidad de acuerdo con los requisitos regulatorios aplicables y los
registros que se deben mantener.
Los registros de trazabilidad se mantienen de acuerdo con los requisitos
de la seccion de Control de Registros.
3.8 | Conservacion del Producto Departamento de

Hologic Costa Rica sigue los procedimientos de “Manejo, Almacenamiento

y Distribucion Corporativos de Productos y Materiales” y de “Manejo,

Produccion
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Almacenamiento, Empaque, Conservacion y Entrega” para conservar la
conformidad del producto con los requisitos durante el tramite,
almacenamiento, manejo, y distribucién. La conservacion se aplica a las

partes constituyentes de un dispositivo médico.

La Facilidad protege el producto de alteraciones, contaminacion o danos
cuando es expuesto a condiciones y riesgos previstos durante el tramite,

almacenamiento y manejo de las siguientes maneras:

e Disenando y construyendo empaques y contenedores de embarque
apropiados.
e Documentando los requisitos para condiciones especiales necesarias

si el empaque por si solo no puede ofrecer conservacion.

Cuando se requiere de condiciones especiales, éstas son controladas
segln procedimientos especificos de proceso y registradas segin los

requisitos de la seccion de Control de Registros.

Control de Equipo de Monitoreo y Medicion
Hologic Costa Rica determina el monitoreo y la medicidon que se
emprendera y el equipo de monitoreo y medicidbn necesario para
proporcionar pruebas de la conformidad del producto con los requisitos

determinados.

La Facilidad sigue el “Procedimiento Corporativo de Equipo de Inspeccion,
Medicion y Pruebas” y el "Procedimiento General de Control de Equipos”
para asegurarse de que el monitoreo y la medicion sean realizadas de

manera que sea congruente con los requisitos de monitoreo y medicion.

Segln sea necesario para asegurar resultados validos, el equipo de

medicion:

e Es calibrado o verificado, o0 ambos, en intervalos especificados, o
antes del uso, contra estandares de medicion trazables a estandares
de medicion internacionales o nacionales: cuando no existen esos

estandares, el fundamento utilizado para la calibracion o verificacion

Departamento de

Calibraciones
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se registra de acuerdo con los requisitos de la seccion de Control de
Registros.

e Es agjustado o reajustado segln sea necesario: tales ajustes o
reajustes se registran segin los requisitos de la seccion de Control de
Registros.

e Tienen identificacion con el fin de determinar su estado de calibracion.

e Esprotegido de ajustes que invalidarian el resultado de la medicion.

e Es protegido de danos y de deterioro durante el manejo,

mantenimiento y almacenamiento.

4.1 | MEDICION, ANALISIS Y MEJORA Departamento de
Hologic Costa Rica planifica e implementa el monitoreo, medicion, analisis Calibraciones
y procesos de mejora necesarios para:
e Demostrar la conformidad del producto
e Asegurar la conformidad del Sistema de Gestion de la Calidad
e Mantener la efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad
Esto incluye la determinacion de los métodos apropiados, incluyendo
técnicas estadisticas, y el grado de su uso.
Las siguientes secciones describen la manera en que se realiza o se
soporta este proceso en Hologic Costa Rica.
5 Monitoreo y Medicion Departamento de
Retroalimentacion Gestion de
Los Fabricante Legales son responsables de este proceso. Calidad
5.1 | Manejo de Quejas Departamento de

Hologic Costa Rica sigue los procedimientos de “Manejo Corporativo de
Quejas” y de “Investigacion Corporativa de Quejas” para el manejo
apropiado del proceso de quejas.

Cuando el Centro de Manejo de Quejas (CMC, por sus siglas en inglés) ha

determinado que una queja esta relacionada con un problema serio de

Gestion de
Calidad
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calidad o un evento reportable, la investigacion puede requerir ser escalada
a CAPA/SCAR para el analisis de causa raiz. Si el CMC determina que es
necesaria la escalacion, la Facilidad de manufactura puede ser contactada
por el CMC.

Una vez contactada, la Facilidad de manufactura debe iniciar una
evaluacion preliminar de debida diligencia que debe ser documentada
segun el procedimiento “Manejo de Quejas Costa Rica”. Esta evaluacion
determinara si la queja es un evento relacionado con la fabricacién y, de ser
confirmado, también determinara si es necesaria una escalacién a
CAPA/SCAR o si se deben iniciar otras acciones. Si la queja no esta
relacionada con la fabricacién, se proporcionara un analisis razonado

adecuado en la evaluacion.

Los registros de manejo de quejas se mantienen segiin los requisitos de la

seccion de Control de Registros.

5.2 | Reportes ante Autoridades Regulatorias. Departamento de
El reporte ante las autoridades regulatorias son responsabilidad de los | Gestion de
Fabricante Legales. Calidad
Los eventos denunciables generados también son administrados por los
Fabricante Legales.
5.3 | Auditoria Interna Departamento de
Hologic Costa Rica conduce auditorias internas utilizando un enfoque basado en | Gestion de
riesgo en intervalos planificados para determinar si el Sistema de Gestion de la Calidad
Calidad esta funcionando como es requerido. Esto incluye:
Cumple con los acuerdos planificados y documentados, incluyendo el criterio de
auditoria basado en regulaciones, directivas, estandares y requerimientos internos
como es documentando en el Manual de Calidad que aplique.
Es efectivamente implementado y mantenido.
5.4 | Monitoreo y Medicion de Procesos Departamento de

Hologic Costa Rica aplica métodos apropiados para el monitoreo vy, segln

corresponda, la medicion de los procesos de Sistema de Gestion de la

Gestion de
Calidad
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Calidad. Estos métodos demuestran la capacidad de los procesos de
conseguir los resultados planeados. Cuando no se alcanzan los resultados
planeados, se toman acciones correctivas y se realizan rectificaciones,
segln corresponda. Estas actividades son realizadas segin los
procedimientos “Proceso de Evento de Incumplimiento Corporativo (NCE)"
y el "Proceso de Evento No Conforme de Costa Rica” (para correcciones),
“Procedimiento Corporativo de Acciones Correctivas y Preventivas
(CAPA)", el procedimiento de “Acciones Correctivas y Preventivas para

Costa Rica” (para acciones correctivas).

Estos métodos incluyen, pero no se limitan a, verificacion de la efectividad
de entrenamientos, ejecucion de auditorias internas, aplicacion de acciones
correctivas, Informes Administrativos, investigacion de quejas,
planificacion de Sistema de Gestion de la Calidad y apertura de
incumplimientos del proceso. Los procedimientos correspondientes se han

mencionado en este Manual de Calidad.

55

Monitoreo y Medicion del Producto

Hologic Costa Rica monitorea y mide las caracteristicas del producto para verificar
que se cumpla con los requisitos del producto. Esto se realiza en etapas aplicables
del proceso de realizacién del producto de acuerdo con procedimientos aplicables

de productos y el “Procedimiento para Pruebas de Aceptacion”.

Se mantiene evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Se registra
la identidad de la persona que autoriza la liberacion del producto. Segln
corresponda, los registros identifican el equipo de pruebas utilizado para realizar las
actividades de medicion. Estos registros se mantienen segin los requisitos de la

seccion de Control de Registros.

La liberacion del producto no procede hasta que los arreglos planeados vy
documentados hayan sido satisfactoriamente concluidos segln el procedimiento
de “Liberacion de Producto Terminado”.

La organizacion registra la identidad/firma (segn corresponda) del personal que

realiza cualquier inspeccién o prueba.

Departamento de
Gestion de
Calidad

75




Analisis de Datos Ingenieros de
Hologic Costa Rica sigue el procedimiento de “Analisis Corporativo de Calidad
Datos” para determinar, recolectar y analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad, la suficiencia y la efectividad del Sistema de
Gestion de la Calidad. Ademas, el procedimiento “Técnicas Estadisticas
Corporativas” incluye la determinacion de los métodos apropiados,
incluyendo técnicas estadisticas y el grado de su utilizacion.

El analisis de datos incluye datos generados como resultado de la

observacién y la medicién y de otras fuentes relevantes e incluye, como

minimo, datos de entrada de:

e Retroalimentacion (responsabilidad de los Fabricantes Legales).

e Cumplimiento con los requisitos del producto.

e (aracteristicas y tendencias de procesos y producto, incluyendo
oportunidades de mejora.

e Proveedores.

e Auditorias.

e Herramientas de Manejo de Riesgo.

Los dispositivos fabricados en Hologic Costa Rica no requieren de

actividades de servicio, por lo tanto, el analisis de datos no incluye informes

de mantenimiento.

Si el analisis de datos muestra que el Sistema de Gestion de la Calidad no

es apropiado, adecuado, o eficaz, la Facilidad usa este analisis como

informacién de entrada para mejoras (acciones correctivas y/o

preventivas) de acuerdo con el “Procedimiento Corporativo de Acciones

Correctivas y Preventivas (CAPA)" y el procedimiento de "Acciones

Correctivas y Preventivas para Costa Rica".

Los registros de los resultados de analisis se mantienen de acuerdo con los

requisitos de la seccion de Control de Registros.

Mejora Ingenieros de

Calidad
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Hologic Costa Rica identifica y aplica cualquier cambio necesario para
asegurar y mantener la continua idoneidad, suficiencia y efectividad del
Sistema de Gestion de la Calidad, asi como la seguridad y el desempefio del
dispositivo médico por medio del uso de la Politica de Calidad, los Objetivos
de Calidad, los resultados de auditorias, vigilancia de post comercializacion,
analisis de datos, acciones correctivas, acciones preventivas, e informe

administrativo.

Las siguientes secciones describen la manera en que se realiza este

proceso en Hologic Costa Rica.

7.1

Accion correctiva
Hologic Costa Rica toma medidas para eliminar la causa de no
conformidades a fin de prevenir recurrencia. Cualquier accién correctiva
necesaria es tomada sin retrasos indebidos. Las acciones correctivas son

proporcionales a los efectos de la irregularidad hallada.

La Facilidad sigue el “Procedimiento Corporativo de Acciones Correctivas y
Preventivas (CAPA)" vy el procedimiento de "Acciones Correctivas vy
Preventivas para Costa Rica" para definir requisitos para:

e Revision de no conformidades (incluyendo las quejas).

e Determinacion de las causas de las no conformidades.

e Evaluacion de la necesidad de acciones para asegurarse de que la no
conformidad no se repita.

e Planificacion y documentacion de las acciones necesarias y aplicacion
de dichas acciones, incluyendo, segiin sea el caso, actualizacion de la
documentacion.

e \erificacién de que la accidén correctiva no afecte negativamente la
capacidad de cumplir con los requisitos regulatorios aplicables ni la
seguridad o el desempefio del dispositivo médico.

e Asegurarse de que la informacion relacionada con problemas de
calidad o productos no conformes se difunda a aquellos directamente
responsables de garantizar la calidad de dichos productos o la
prevencion de dichos problemas.

e Revision de la efectividad de la accion correctiva tomada

Ingenieros
Calidad
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Los registros de los resultados de cualquier investigacion y de las acciones
tomadas se mantienen segln los requisitos de la seccién de Control de

Registros.

7.2 | Accion preventiva Ingenieros de
Hologic Costa Rica determina las acciones para eliminar las causas de no Calidad
conformidades potenciales a fin de prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas
son proporcionales a los efectos de los problemas potenciales.

La Facilidad sigue el “Procedimiento Corporativo de Acciones Correctivas vy
Preventivas (CAPA)" y el procedimiento de “Acciones Correctivas y Preventivas para
Costa Rica” para describir los requisitos para:

Determinacion de potenciales no conformidades vy sus causas.

Evaluacion de la necesidad de accion para prevenir la ocurrencia de no
conformidades.

Planificacion y documentacion de la accién necesaria y aplicacion de dicha accién,
incluyendo, seglin corresponda, actualizacién de la documentacion.

Verificacion de que la accién no afecte negativamente la capacidad de cumplir con
los requisitos regulatorios aplicables ni la seguridad o el desemperio del dispositivo
médico.

Asegurarse de que lainformacion relacionada con problemas de calidad o productos
no conformes se difunda a aquellos directamente responsables de garantizar la
calidad de dichos productos o la prevencion de dichos problemas.

Revision de la efectividad de la accion preventiva tomada, segln sea apropiado.
Los registros de los resultados de cualquier investigacion y de la accién tomada se
mantienen de acuerdo con los requisitos de la seccién de Control de Registros.

8 SECCION DE APROBACIONES N/A

Las siguientes funciones deben aprobar este documento:

e Asuntos Regulatorios

e Aseguramiento de la Calidad
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e Servicios de Ingenieria
e Recursos Humanos

e Operaciones

Recursos necesarios para el cumplimiento de este procedimiento: N/A




