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RESUMEN

Se aplicaron herramientas estadisticas de calidad para conocer el
comportamiento del indicador de desempefio “Defectos por Millén” (DPM) en la
linea Xi Arm Drape. En primer lugar, se utilizé la herramienta de “mapa de
procesos” para poder detallar la secuencia de las operaciones. Se extrajeron
del “Analisis de Modos de Falla del Proceso” (PFMEA) todos los modos de falla
en una hoja de recoleccion de datos; la misma fue instalada en la linea de
produccién, donde un personal operativo previamente adiestrado, recolectd
todos los defectos originados en la linea. Durante el periodo de datos
analizado, el promedio de DPM se encontr6 en 25,914 DPM. El defecto
“Sellado con Pinzas Cuff’ fue el mayor ofensor con un total de 147 defectos en
el mes de febrero, representando el 25% de todos los defectos de la linea.
Estos datos obtenidos fueron utilizados para definir las posibles causas raices
a través de un “Diagrama de Causa y Efecto” donde en las ramas Medicion,
Material, Hombre, Ambiente, Método y Maquina, se retaron con un equipo
multidisciplinario, todas las posibles causas que puedan generar el defecto
“Sellado con Pinzas Cuff’. Se definieron acciones correctivas y preventivas
para la mitigacion del defecto y la mejora de la calidad del producto. La correcta
ejecucion de las mismas garantizaria la estabilidad y control del proceso con
respecto al indicador de desempefio “Defectos por Millon”. Se estimaron
ahorros anuales por USD$72,928.00 y una reduccion en la generacion de
defectos del 25%.



SUMMARY

Statistical quality tools were applied to know the behavior of the performance
indicator "Defects per Million" (DPM) in the Xi Arm Drape line. In the first place,
the "process map" tool was used to be able to detail the sequence of
operations. From the "Process Failure Mode Effect Analysis" (PFMEA), all
failure modes were extracted and placed in a data collection form; this form was
placed in the production line, where previously trained personnel, collected all
the defects originated in the line. During the period analyzed, the average DPM
was 25,914 DPM. The defect "Wrinkles in Cuff Seal" was the mayor offender
with a total of 147 defects in the month of February, this represents the 25% of
all defects in the line. This data was used to define the possible root causes
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through a "Cause and Effect Diagram" where “Measurement”, “Material”’, “Man
work”, “Environment”, “Method” and “Machine” categories were challenged with
a multidisciplinary team seeking all possible causes that can generate the
defect "Wrinkles in Cuff Seal". Corrective and preventive actions were defined
for the reduction of the defect and the improvement of product quality. The
correct execution of this actions items guarantee the stability and control of the
process in accordance to the performance indicator "Defects per Million".
Annual savings were estimated at USD $ 72,928.00 and a reduction in the

generation of defects of 25%.



TABLA DE CONTENIDO

RESUMEN. . ...ttt b e et b et e st bt et sbe e st e besaeetesbeeateeas ii
SUMMARY ettt ettt h et bt ettt s he et esheea e et ebe et e bt e at e besheetenteeaeens iii
TABLA DE CONTENIDO ..ottt ettt sttt st sbe st sbe st ee sttt saee b iv
LISTA DE TABLAS . ...ttt ettt sttt et b e s bt e sbt e st e eateenbe e saeesaeesatenas vii
LISTA DE FIGURAS ...ttt ettt et st st sttt et b e s bt sae e st e e teebeens viii
INTRODUGCCION. ...ttt sttt sttt et s b ettt saeente s bt et e st e eat e besbeeneesbesaseneas 1
CAPITULO I: CONTROL ESTADISTICO DE PROCESOS (SPC)....cccvcereriirienieieieeennn 4
1.1  Control estadiStiCO A& PrOCESOS.......ccecievieiteeiecieceete ettt e ae s 4
1.2 Enfoque de SPC en la calidad total............cccvevirerieneieiiinsereeeeeeeee 6
1.3 Herramientas DASICAS .........coceirieirieirieeeeeeee e 7
131 Diagrama de Flujo d& ProCeSO0S........cceceririririenieieieeeeeeeese e 8
1.3.2 Hoja de verificacion/ graficos de resultados...........cccoveeveveieecececiece e, 9
TG TS B o 111 (o o =12 - NPT TR 10
1.3.4  GrafiCO d€ PaAr€lO......c.ooeuirieiiiciiieirescte ettt 11
1.3.5 GraficoS de CONLIOl ........cooieiriiiirieiiere e 14
1.3.5.1 Graficos por VariabIES ..........ccceieieieieieecesese et 15

1.3.6 Diagrama de Causa / EfeCtO........ccccvevereeeericeeeceee e 16
1.3.7 Diagrama de diSPErSION.........cceeveiiiieieceeteste ettt ea et st nas 17

1.4 Levantamiento del PrOCESO......cccvciiiieieiecteete ettt ettt sttt eas 19
1.4.1 Definicion de relaciones proveedor-Cliente..........ccccoevveceveeceecieceececeeee, 20
1.4.2 DETiNIr € PrOCESO0.......ccieiieeieieseeere sttt ettt s re et sneessesneeseenrs 21
1.4.3 Procedimientos de estandarizacion.............ccoveeerererieeninnieineneeeeseseesenenes 22
1.4.4  Disefiar un nuevo proceso o0 modificar uno existente..........c.cceceeveveeeennene 22
1.4.5 Identificar la complejidad o las oportunidades de mejora........ccccceevevveeveennenee. 22

1.5 Implementacion de un programa de SPC.........ccccvivererenieineeecese e 23
1.5.1 ResSpoNSabilidadEes ........ccoccvevieiiieierieceee sttt eas 24
1.5.1.1 Actividades preliminares de INgenieria .........cccccuevveveevieeneseseseeeeeeenns 25
1.5.1.2 Preparacion del Grafico de COoNntrol...........cooeeveveeeeieeeeciceceeeeeeeeenas 26

1.5.1.3 Documentacién de la plantilla estandarizada del grafico/ procedimiento
ol LCT = Tod (o] g = LI (ST T = TSR 26



1.5.1.4 Notificacion e investigacion de anomalias de proceso (Puntos fuera de

(o700 11 o] ) IF SRS 30
1.5.1.5 Proceso de auditoria y aprobacion de los datos colectados ................... 31
1.5.1.6 Proceso de archivo de datos y grafiCos ........ccceceveveeviiieecieveceeeceeeen, 31
1.5.2.7 ENrENAMIENTOS .....coueeuiriirieieteieieteteie ettt ettt e ene s 31

CAPITULO s HOSPIRA .ttt ettt sttt ettt et st st be e b e e 33
2.1 SODIE HOSPIMAL...eeueeiieiieiieieeie sttt sttt b e st b et s e eae 33
2.1.1 El compromiSO d€ HOSPIMA ......cccevuiiueeierieeeeiecteeteste ettt s ae e 34
2.1.2 LOS ValOres de HOSPIMA.....ccecuieeeiicieeiesieeeete ettt sttt re e s 34

W o 101 o[- U I I TR USRS 35
2.3 PrOUUCTOS ...ttt sttt be bt ettt n et enenbe s 35
231 LOS SEtS INFAVENOSOS ....c.evviriiriiieieieiieieeieeie ettt 36

2.4 SIUACION ACTUAL.....c.iiieiiieiiieiee ettt 37

2.4.1  Control de calidad actual..............ccoeireireiiniiiieeeree s 38

2.4.2  DefeCtOS 0 CAUSAS ......coueuirieiirieiiieirteeste sttt 38
2.4.2.1 DEfECIOS COMUNES ......couiriiieieiieiieieeteeie sttt 39
2.4.2.2 Defectos especiales de variaCion............cccoeeeereeneeneeneineese e 39

2.4.3 ProcedimientoS ACIUBIES..........ccciviriirieieieeeenesese et 40
2.4.3.1 D€ IECNAZO.......eieuiieiiieiee et 40

2.5 Tip0 d€ INVESHGACION.......cceiiieieiecteeece ettt et st a e s et s be e eras 41
2.6 MELOUO. ...ttt ettt 43
2.7 HEITAMIENTAS ...ttt 44

2.7.1 Diagrama de FlUjO d€ ProCESOS.......ccceveeeeriireeieriieiesieseeae e sae e ee e seeesee e 44

2.7.2 Hojas de Verificacion / graficos de resultados..........cccceeveveveeveneseneeeeenee 59

2.7 .3 HISTOQIAIMA ....cveciiieeiecieceete sttt ettt et ettt e steebeenbesbeenaenbeeaneneenns 72

2.7.4 GrafiCo 08 ParlO........ceiieuirieiiieiriee e 73

2.7.5 Analisis de Causa y EfECLO .....ccccciieeiicececececeeee e 75

CAPITULO Ill - PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE

CONTROL ESTADISTICO DE PROCESOS ...ttt 82
3.1 ACCIONES QENETAIES ...ttt ettt e see et e b sae e e 82
3.2  Acciones para el proceso Xi Arm DIrape......cccceecevereecierieneenesieeeesieeeeseeseeeeees 84
3.3 Acciones para la implementacion del Sistema de Control estadistico de Procesos
(SPC) et e e e ettt en et ee s er e 86

CONCLUSIONES.......cootitiieteieieieititts sttt ettt ettt ettt et ettt ebenenes 95



BIBLIOGRAFIA ..ottt st

ANEXOS

Vi



LISTA DE TABLAS

Tablas Pagina
Tabla 1 - Herramientas de SPC y Resultados..........ccooooeeviiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeiiiiinnn 7
Tabla 2- Operaciones de producto Xi Arm Drape.........ccccevvvvvvviiiiieeeeeeeeeniinnnnnn. 46
Tabla 3 - Solvente y Método de Ensamble............ccccoooeieiiiiiiiiii e, 49
Tabla 4 - Materiales de APOYO..........coovviiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee e 50
Tabla 5 - Extracto Operaciones Xi Arm Drape ..........ccccovvviiiiiiiiiiiiiiiieiiiieeeeeee, 51
Tabla 6 - Andlisis de Modo de Falla del Proceso Xi Arm Drape.........cccccuvvvee.. 59
Tabla 7 - Acciones Diagrama Causa y Efecto........ccceeeevviiiiiiiiiiiii e, 84
Tabla 8 - Costo Unitario Xi Arm Drape (Durante Sellado con Pinza Cuff)........ 85
Tabla 9 - Ahorros Anuales con Implementacion SPC ...........cccoociiviiiiieieeennnns 85
Tabla 10 - Ahorros Anuales Xi Arm Drape ........oooueeeiieieeieeiieicceeee e 86

vii



LISTA DE FIGURAS

Figuras Pagina
llustracion 1 - Simbolos Diagrama de FIUJO..........coooiiiiiiiiiiiieeieeeeeen 8
llustracion 2 - Diagrama de Flujo Seguros Universal ..........cccooooeeviiviiiiiiiiinneeenn. 9
llustracion 3 - Hoja de VerifiCacion ............oouuuviiiiiii i 10
USEracion 4 - HiStOGramI@.......cooi it 11
llustracion 5 - Grafico de Pareto de defectos en linea de produccion .............. 13
llustracion 6- GrafiCo de CONMIOL..........uuuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e 14
llustracion 7 - Diagrama de Causa / EfeCto..........ccccovvvviiiiiiiii e, 17
llustracion 8 - Diagrama de DISPersion ..........cccuuuiieeiieeeeiiiiiiiiiieee e 18
llustracion 9 - Implementacion de SPC ... 19
llustracion 10 - Reporte de coleccidn de datos.............ocevvvciiiiiieeiiiiiiiiicieeeee, 29
llustracion 11 - Grafico de Control (Punto fuera del limite)...........ccccccceeeenen. 30
llustracion 12 - Célula de ManufacCtura...........cccuuueeieiiieeeiiiiicee e 45
llustracion 13 - Diagrama de flujo de procesos XI Arm Drape..........cccoeeuveeeee. 58
llustracion 14 — Distribucidn de Planta Linea Xi Arm Drape.........cccccceeeeeeeennnn. 69
llustracion 15- Hoja de Coleccién de Datos Xi Arm Drape ..........cccccvvveeeennnn. 71
llustracion 16 - DPM Proceso Xi Arm Drape ...........ccceeeeeiiniiiiiiiieeeeeeee e 72
llustracion 17 - Grafico de Pareto Xi Arm Drape ......ccccceeveviciviiieeeeeeeeeeeieee 74
llustracion 18 - Sellado con Pinza Cuff..............uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiienens 74
llustracion 19 - Diagrama de Ishikawa - Sellado con Pinzas en Cuff ............... 77

viii



INTRODUCCION

Esta investigacion surge con el incremento de la Administracion de Drogas y
Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés) en el nivel de escrutinio de
regulaciones debido a inconvenientes con el aseguramiento de la calidad de los
productos vistos en diversos competidores de la industria y la necesidad de
Hospira Ltd. de mejorar sus procesos de aseguramiento de la calidad al mismo
tiempo que mantienen los costos de produccion bajos y garantizan que los

productos lleguen a los clientes a tiempo.

La propuesta descrita en esta investigacion se ha disefiado mediante el uso de
técnicas estadisticas de calidad para el analisis de datos a través del tiempo
con el objeto de identificar los mayores detractores que impactan de manera
significativa los indicadores de desempefio de calidad en la linea de produccién

y sus posibles soluciones para mitigar y controlar estas anomalias.

El objetivo general de esta investigacion es presentar una propuesta para la
implementacion de un Sistema de Control Estadistico de Procesos (SPC) que
permita la reduccion y control de los defectos generados, asi como la reduccion
de los costos incurridos actuales para la empresa Hospira Ltd. ubicada en la
Zona Industrial de Haina, especificamente en el Parque Industrial ITABO
(PIISA); Republica Dominicana para el afio en curso. Los objetivos especificos

contemplados dentro de esta investigacion fueron:

e Delimitar el alcance de la implementacion.

¢ Identificar el capital humano y recursos monetarios necesarios.

e Estimar el impacto financiero que asumira la compafia a (mediano-largo
plazo).

e Determinar los riesgos financieros y regulatorios que conlleva la

implementacion.



El Control Estadistico de Procesos (SPC; por sus siglas en inglés de Statistical
Process Control) es la aplicacion de técnicas estadisticas para determinar si el
resultado de un proceso concuerda con el disefio del producto o servicio
correspondiente. Las herramientas conocidas como graficas de control se usan
en el SPC para detectar la elaboracion de productos o servicios defectuosos; o
bien, para indicar que el proceso de produccion se ha modificado y los
productos o servicios se desviaran de sus respectivas especificaciones de

disefio, a menos que se tomen medidas para corregir esa situacion.

El concepto de Gestion de Calidad Total (TQM) es basicamente muy simple.
Cada parte de una organizacion tiene clientes, ya sea dentro o fuera, y la
necesidad de identificar cuales son los requisitos del cliente, y luego establecer
como cumplirlos, forma el nicleo de un enfoque de calidad total. Esto requiere
tres necesidades duras de gestion: un buen sistema de gestion, herramientas
como el control estadistico de procesos (SPC) y el trabajo en equipo. Estos son
complementarios de muchas maneras y comparten el mismo requisito para un

compromiso inflexible con la calidad.
Para conducir la investigacion se emplearon las siguientes estrategias:

e Mapas de procesos para poder plasmar el panorama general del
proceso.

¢ Andlisis de Modos de Falla del Proceso (PFMEA) para representar todos
los posibles modos de falla generados en el proceso y sus controles
establecidos.

¢ Hoja de recoleccién de datos para la correcta captura de datos, donde
un personal operativo previamente adiestrado, recolecté los defectos
originados en la linea en el periodo estudiado.

e “Diagrama de Causa y Efecto” donde en las ramas Medicion, Material,
Hombre, Ambiente, Método y Maquina, se retaron con un equipo
multidisciplinario, todas las posibles causas que puedan generar el

defecto.



La bibliografia actual que sustenta o explica el proceso empirico utilizado para
implementar el sistema SPC es reducida. La limitada existencia de documentos
académicos que describan el proceso de planeacion y gestion de riesgos del
proceso de implementacion SPC hace dificil entender el impacto que tendra el
proceso en las empresas que busquen ponerlo en funcionamiento. Por lo que,
el correcto analisis de los requerimientos necesarios para implementacion

permitira el éxito del sistema.

Esta investigacion surge en el marco de lo anteriormente expuesto. La
informacion generada a través del proceso de investigacion podra ser utilizada
para la etapa de planificacion y ejecucion del proyecto de implementacion. Esto
sirve como referencia en la preparacion del proceso de implementacion de SPC
para Hospira LTD atendiendo a las necesidades de la empresa como

manufacturera de dispositivos médicos.

Asi mismo, el proceso investigativo puede identificar actividades, tareas,
recursos necesarios y delimitacibn de riesgos que conlleva el proceso de

implementacion en la compaiiia.

Dado que existen estudios que puedan servir como referencia en el contexto de
los requerimientos organizacionales, la investigacion sirve como referencia en
relacion al enfoque préactico del proceso de implementacién de SPC para
empresas manufactureras de dispositivos médicos y otras industrias del sector

manufacturero local.

La investigacion esta articulada en tres capitulos. El primero, se refiere al
marco conceptual en el cual se enclava la investigacion; dentro de esta se
encuentran los conceptos claves de SPC empleados para la creacion de la
propuesta y esta orientado a entender los principios practicos del modelo
propuesto. El segundo capitulo estd muestra a Hospira Ltd. como empresa, asi
como las herramientas para levantar datos y la aplicacién de las mismas.
Finalmente, el capitulo tres muestra las acciones de mejora surgidas del
analisis de los datos, las principales pautas para la correcta implementacion de

la propuesta y los beneficios proyectados.



CAPITULO I: CONTROL ESTADISTICO DE PROCESOS
(SPC)

El Control Estadistico de Procesos (SPC) tiene como objetivo hacer predecible
un proceso en el tiempo. Las herramientas usadas para este fin son las
gréficas de control que permiten distinguir causas especiales de las causas
comunes de variacion. Luego de identificarlas con el gréafico, el paso siguiente
es eliminar las causas especiales, ya que son ajenas al desenvolvimiento
natural del proceso con lo que se logra el estado de Proceso Bajo Control
Estadistico; es decir, un proceso predecible y afectado exclusivamente por
causas comunes (aleatorias) de variacion. (Roberto Carro Paz, Daniel

Gonzalez Gomez, 2008)

1.1 Control estadistico de procesos

En el mercado de dispositivos médicos, el reciente incremento de la
competencia ha forzado una filosofia de reduccion de costes en lo que en otro
tiempo era un negocio altamente rentable. Los fabricantes necesitan ahora
retener o mejorar el tiempo de comercializacion y la calidad manteniendo los
costos bajos. Ademas, la reglamentacion de la FDA relacionada con articulos
tales como medicamentos genéricos, implantes mamarios de silicona y valvulas
cardiacas han aumentado el escrutinio de la FDA y endurecido las regulaciones
((FDA), 1996)

Las empresas de dispositivos médicos deben enfocar sus esfuerzos en mejorar
sus procesos para acortar el tiempo de comercializacion y mejorar la calidad
del producto. El mejoramiento de la calidad se basa en la vigilancia continua de
los insumos y de los productos durante los procesos para la elaboracion de
diferentes bienes o servicios. Cuando es posible medir o comparar los insumos
y productos, las herramientas estadisticas como gréficas de control son Utiles
para evaluar el grado de conformidad alcanzado con respecto a las
especificaciones. (Roberto Carro Paz, Daniel Gonzalez Gomez, 2008)



El Control Estadistico de Procesos (SPC; por sus siglas en inglés de Statistical
Process Control) es la aplicacién de técnicas estadisticas para determinar si el
resultado de un proceso concuerda con el disefio del producto o servicio
correspondiente. Las herramientas conocidas como graficas de control se usan
en el SPC para detectar la elaboracion de productos o servicios defectuosos; o
bien, para indicar que el proceso de produccion se ha modificado y los
productos o servicios se desviaran de sus respectivas especificaciones de

disefio, a menos que se tomen medidas para corregir esa situacion.

El Control Estadistico también suele utilizarse con el propésito de informar a la
gerencia sobre los cambios introducidos en los procesos que hayan repercutido
favorablemente en la produccién resultante de dichos procesos. Algunos
ejemplos de cambios de procesos que se detectan por medio de SPC son los
siguientes: (Roberto Carro Paz, Daniel Gonzalez Gomez, 2008)

e Aumento repentino en la produccion de cajas de velocidades

defectuosas.

e Disminucién del nimero promedio de quejas de huéspedes recibidas en

un hotel cada dia.
¢ Una medicion sistematicamente baja en el diametro de un ciglefal.

e Disminucién en el nimero de unidades desechadas en una maquina

fresadora.

Mientras una compafiia de dispositivos médicos mantenga documentacion
meticulosamente revisada y firmada de su proceso, y el proceso esté dentro de
las especificaciones, la FDA permitira la liberacion del producto usando SPC.
SPC permite a una empresa detectar tendencias y defectos antes en la
produccion, reduciendo asi los costos de inspeccidn, retrabajo y desecho.
((FDA), 1996)



1.2 Enfoque de SPC en la calidad total

El concepto de Gestion de Calidad Total (TQM) es basicamente muy simple.
Cada parte de una organizacion tiene clientes, ya sea dentro o fuera, y la
necesidad de identificar cuales son los requisitos del cliente, y luego establecer
como cumplirlos, forma el nucleo de un enfoque de calidad total. Esto requiere
tres necesidades duras de gestion: un buen sistema de gestion, herramientas
como el control estadistico de procesos (SPC) y el trabajo en equipo. Estos son
complementarios de muchas maneras y comparten el mismo requisito para un

compromiso inflexible con la calidad.

En la aplicacién de la SPC a menudo se hace hincapié en las técnicas y no en
las estrategias de gestibn mas amplias. SPC no se trata de trazar graficos y
fijarlos a las paredes de una oficina, debe ser parte integrante de una adopcién
de toda la compafia de "calidad total" y actuar como punto focal de la mejora
sin fin en el desempefio empresarial. Cambiar el entorno de una organizacion
en uno en el cual SPC puede funcionar correctamente puede llevarlo a una
nueva planicie de rendimiento. Para muchas empresas el SPC traera un nuevo
enfoque, una nueva "filosofia", pero la importancia de las técnicas estadisticas
no debe disfrazarse. La simple presentacion de los datos mediante diagramas,
graficos y tablas deberia convertirse en el medio de comunicacion sobre el
estado de control de los procesos. (Oakland, 2007)

La responsabilidad de la calidad en cualquier proceso de transformacion debe
recaer en los operadores de ese proceso - los productores. Para cumplir con
esta responsabilidad, sin embargo, se debe proporcionar a las personas las

herramientas necesarias para:
e Saber si el proceso es capaz de cumplir con los requisitos;
e Saber si el proceso cumple los requisitos en cualquier momento;

e Corregir 0 ajustar el proceso o sus entradas cuando no cumple con los

requisitos.



El éxito de este enfoque ha provocado que los mensajes pasen en cascada a
través de las cadenas de proveedores y las empresas de todas las industrias,
incluidas las del sector de procesos y servicios que han tomado conciencia del
enorme potencial del SPC en términos de ahorro de costes, Y cuota de
mercado. Como el autor sabe por experiencia, esto ha creado una demanda
masiva de conocimiento, educacion y comprension de la SPC y sus

aplicaciones. (Oakland, 2007)
1.3 Herramientas béasicas

En el control estadistico de procesos, los nimeros y la informacién constituiran
la base de las decisiones y acciones, y un sistema de registro de datos es
esencial. Ademéas de los elementos basicos de un sistema de gestion, que
proporcionara un marco para registrar los datos, existe un conjunto de
«herramientas» que pueden aplicarse para interpretar plenamente y obtener el
maximo aprovechamiento de los datos. (Oakland, 2007) Los métodos simples
enumerados en la Tabla 1 ofrecerdn a cualquier organizacién un medio de

recopilar, presentar y analizar la mayoria de sus datos:

Tabla 1 - Herramientas de SPC y Resultados

Herramienta Informacion resultante
Diagrama de Flujo de Procesos ¢, Qué se hace?
Hojas de verificacion / graficos de ¢,Con qué frecuencia se hace?
resultados

Histogramas ¢,Como es la variacién?

Graficos ¢,Puede la variacion ser representada
en una serie de tiempo?

Analisis de Pareto ¢,Cuadles son los grandes problemas?

Andlisis de causa y efecto / lluvia de ¢, Qué causa los problemas?
ideas
Diagramas de dispersion ¢, Cuales son las relaciones entre los
factores?
Graficos de control ¢, Qué variaciones controlar y como?

Fuente: Statistical Process Control (John S. Oakland, 2007)



1.3.1 Diagrama de Flujo de Procesos

En la gestacién de cualquier proceso, ya sea una actividad administrativa,
operacional o de gestidon, es necesario registrar la serie de actividades, etapas
y decisiones de una forma que pueda ser facilmente comprendida por todos.
Para poder sustentar mejorar, los métodos actuales deben registrarse primero.
Es esencial, por lo tanto, que las descripciones de los procesos sean precisas,

claras y concisas.

El Diagrama de Flujo de procesos, es una herramienta de comunicacion que
ayuda a un individuo o un equipo de mejora a comprender un sistema o
proceso e identificar oportunidades de mejora. EI mapeo de procesos. La
recopilacion de este conocimiento proporciona una definicion gréafica del

sistemay el alcance del esfuerzo de mejora.

Ciertos simbolos estandar se utilizan en el diagrama de flujo detallado "clasico"
y se muestran en la llustracion 1 El punto de partida del proceso se indica
mediante un circulo. Cada paso de procesamiento, indicado por un rectangulo,
contiene una descripcion de la operacién pertinente, y donde el proceso

termina se indica mediante un ovalo. (Oakland, 2007)

llustracion 1 - Simbolos Diagrama de Flujo

Fin Proceso

Documento

\_/—\

Informacioén

Fuente: (Oakland, 2007)

Un punto donde el proceso se ramifica debido a una decision es demostrado
por un diamante. Un paralelogramo contiene informacion util pero no es una
etapa de procesamiento; Un rectangulo con una linea inferior ondulada se

refiere a documentos o registros que incluyen archivos de computadora.



Las lineas con flechas se utilizan para conectar los simbolos y para indicar la
direccién del flujo. Para una descripcion completa del proceso, todos los pasos
de operacion (rectangulos) y decisiones (diamantes) deben estar conectados

por caminos desde el circulo inicial hasta el 6valo final.

La llustracion 2 es un ejemplo de un diagrama de proceso que incorpora la
persona 0 grupo responsable de realizar la tarea en los encabezados de
columna. Este tipo de diagrama de flujo es util para determinar las relaciones
entre el cliente y el proveedor y también es util para ver donde se cruzan los
limites departamentales y para identificar areas en las que las relaciones
interdepartamentales son inadecuadas.

llustracion 2 - Diagrama de Flujo Seguros Universal

MAPA DE PROCESOS SEGUROS UNIVERSAL (DIVISION SEGUROS DE VEHICULOS)

Formulacion Desarrollo del
Estrategica negocio

PROCESOS
ESTRATEGICOS

v

Diseno de Plan de
Cobertura

A 4

o | Gestion de Solicitud Gestion de » | Gestion de Polizay
de Plan Reclamaciones = Cobros

Y

Servicio de Cliente

PROCESOS OPERATIVOS

h A

Servicios
Generales / Servicio Gestion Contable
Legal

Organizacion y
Gestion de Procesos

PROCESOS DE
APOYO

Fuente: Mapa de Procesos — Division Seguro de Vehiculos, Universal S.A.

1.3.2 Hoja de verificacion/ gréaficos de resultados

Es un impreso con formato de tabla, destinado a registrar y compilar datos
mediante un método sencillo y sistematico, como la anotacion de marcas
asociadas a la ocurrencia de determinados sucesos. Podemos visualizar un

ejemplo en la llustracién 3.



La Hoja de Verificacion supone un método que proporciona datos faciles de
comprender y que son obtenidos mediante un proceso simple y eficiente que

puede ser aplicado en la solucién de problemas de calidad.

Una cuadricula béasica debe incluir los bloques de informacion requeridos para
asegurar la consistencia entre los gréficos. Cuando se utilizan diferentes
graficos para cada proceso, generalmente se aplican de manera inconsistente,
se completan de manera diferente y se almacenan donde sea conveniente. La
probabilidad de que cada grafico se complete correctamente y cumpla con las

buenas practicas de manufactura (GMPSs) es baja.

llustracion 3 - Hoja de Verificacion

Defecto Turno 1 | Turno 2 | Turno 3
Soldadura I
Montaje !/ I
Pintura /
Sello i ]

Fuente: (Gutiérrez P H, 2007)

1.3.3 Histograma

Una presentacién gréfica usual para datos cuantitativos es el histograma. Esta
gréfica se hace con datos previamente resumidos mediante una distribucién de
frecuencia, de frecuencia relativa o de frecuencia porcentual. Un histograma se
construye colocando la variable de interés en el eje horizontal y la frecuencia, la

frecuencia relativa o la frecuencia porcentual en el eje vertical.

Como podemos ver en la ilustracion 4, la frecuencia, frecuencia relativa o
frecuencia porcentual de cada clase se indica dibujando un rectangulo cuya
base esta determinada por los limites de clase sobre el eje horizontal y cuya
altura es la frecuencia, la frecuencia relativa o la frecuencia porcentual

correspondiente. (Anderson, 2008)
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llustraciéon 4 - Histograma

o T - -
T

Frecuencia

= b e LA
I

10-14 15-19 2024 25-29 30-34
Duraciones de las auditorias (dias)

Fuente: (Anderson, 2008)

A diferencia de las gréficas de barras, en un histograma no hay una separacion
natural entre los rectangulos de clases adyacentes. Este formato es el usual
para histogramas. Uno de los usos mas importantes de un histograma es
proveer informacién acerca de la forma de la distribucién. (Anderson, 2008)

1.3.4 Gréfico de Pareto

Es una grafica en donde se organizan diversas clasificaciones de datos por
orden descendente, de izquierda a derecha, la diferencia entre un diagrama de
Pareto y un histograma radica en que la escala horizontal de un diagrama de
Pareto se refiere a categorias, en tanto que en el histograma tal escala es
numeérica. Por lo general el 80% de los resultados totales se origina en el 20%

de los elementos. (Estrada, 2007)

Las ventajas del diagrama de Pareto son:
e Evaluar objetivamente las mejoras logradas en el proyecto.
e Se utiliza para cuantificar con objetividad real la magnitud de los

problemas, siendo este un punto de partida para buscar y reducirlos.
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Como podemos ver en la llustracion 5 el grafico de Pareto es una forma
especial de grafico de barras verticales, el cual ayuda a determinar la prioridad

gue se le debe dar a los problemas a efectos de resolverlos.

Para la recoleccion de los datos que serviran para construir un grafico de
Pareto se utilizan diversos medios, ya sean hojas de inspeccion o gréaficos de
control, los cuales ayudaran a orientar los problemas en orden de importancia

de mayor a menor o de izquierda a derecha. (Estrada, 2007)
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llustracion 5 - Grafico de Pareto de defectos en linea de produccion
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Fuente: Recolecciéon de Datos de Defectos; Ecolab, R.D.
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1.3.5 Gréficos de Control

Un diagrama de control es una representacion grafica de una caracteristica de
calidad de cara al nUmero de muestra o al tiempo. Consta de tres lineas
horizontales: una en el medio denominada Linea Central, que representa el
valor medio de la caracteristica de calidad; y una linea arriba y otra debajo de
esta, llamadas Limite Superior de Control (LSC) y Limite Inferior de Control
(LIC), las cuales son determinadas de tal forma que, si el proceso esta bajo
control, casi la totalidad de los puntos muéstrales se halle entre ellas. (Estrada,
2007)

En dicho diagrama se ubican los datos obtenidos sobre la caracteristica de
calidad, en el orden en que se extrajeron, siendo representados por los ya
mencionados puntos muéstrales, a los cuales se acostumbra unir mediante
lineas rectas, para poder visualizar de mejor manera como cambia la

caracteristica en el tiempo. Un ejemplo se puede visualizar en la llustracién 6.

llustracion 6- Grafico de Control

Grafica Xbarra-R de X1, ..., X4

850- /\\
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. \./'\.\‘/ ‘\/.\ /\ // =
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1 3 5 7 5 :

Media de la muestra
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Muestra
0,50 ﬂ
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=
E
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0.00 - ¥ ¥ LOL=0
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Muestra

Fuente: Minitab 16
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Se considera que el proceso se encuentra fuera de control (y por lo tanto hay
una causa atribuible de variaciéon que debe ser encontrada y corregida), si se

observa cualquiera de las siguientes situaciones:

Uno o mas puntos estan fuera de los limites de control

e Una corrida de por lo menos 7 u 8 puntos, donde el tipo de corrida podra
ser ascendente o descendente, una corrida sobre la linea central o

debajo de ella, o bien una por encima o por debajo de la media

e Dos o tres puntos consecutivos fuera de los limites de advertencia de
dos sigmas, pero todavia entre los limites de control

e Cuatro o cinco puntos consecutivos més alla de los limites sigma.

e Un patron anormal o no aleatorio en los datos

¢ Uno o més puntos cerca de un limite de control

Con los gréficos de control es posible inspeccionar tanto caracteristicas de
calidad cuantitativas como cualitativas, pero el enfoque que se le da al grafico
de acuerdo con esta division es distinto. Por ello es que se acostumbra hablar
de “graficos de control por variables” y “graficos de control por atributos”.
(Estrada, 2007)

1.3.5.1 Gréficos por variables

Este tipo de graficos se utiliza cuando la caracteristica de calidad a medir se
puede expresar numéricamente. Por ejemplo, puede ser la dimension de una
pieza, el peso de un material o el porcentaje de determinada sustancia en el
producto. A esta caracteristica de calidad mensurable se le denomina variable.
Por lo general este tipo de diagramas de control son mas eficientes y brindan

mas informacién que los gréaficos de control por atributos.
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De esta caracteristica de calidad, ya que es una variable, se tratard de
controlar el promedio de la misma y su variabilidad. Para controlar el promedio
o valor medio de la variable se utiliza el diagrama de control de medias o
grafico X. Para controlar la variabilidad de la misma se pueden considerar dos
diagramas, dependiendo de la exactitud (y por ende la complejidad) que se
desee del gréfico. Es posible utilizar un diagrama de control de la desviacion
estandar, llamado grafico S, o un diagrama de control de rangos o grafico R.
Por lo general, se prefiere utilizar el diagrama de control de rangos por su
simplicidad, conjuntamente con el diagrama de control de medias. A partir de

este punto, se ven mas a profundidad estos dos diagramas.

1.3.6 Diagrama de Causa / Efecto

En cualquier estudio de un problema, el efecto - tal como un defecto particular
0 un cierto fallo del proceso - se conoce generalmente. El analisis de causa y
efecto se puede utilizar para obtener todos los posibles factores contribuyentes,
o las causas del efecto. Esta técnica comprende el uso de diagramas de causa

y efecto y la lluvia de ideas.

El diagrama de causa y efecto se menciona a menudo como "una de las
técnicas utilizadas por los circulos de calidad". Si bien esta afirmacién es
verdadera, también limita innecesariamente en su alcance la aplicacion de esta
herramienta mas util y versétil. El diagrama de causa y efecto, también
conocido como el diagrama de Ishikawa (después de su inventor), o el
diagrama de espina de pescado (después de su aparicion), muestra el efecto
en la cabeza de una "columna" central con las causas en los extremos de las
costillas 'Que se derivan de ella. La forma basica se muestra en la llustracion 7.
Los principales factores o causas se enumeran primero y luego se reducen a
sus sub-causas, y sub-sub-causas, si es necesario. Este proceso se continda

hasta que se han incluido todas las causas imaginables. (Oakland, 2007)
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llustracion 7 - Diagrama de Causa / Efecto

MEDICION MATERIAL HOMBRE

AMBIENTE METODO MAQUINA

Fuente: Extracto del Formulario “Analisis de Causa-Raiz”; Ecolab, R. D.

A continuacion, se analizan criticamente los factores a la luz de su probable
contribucion al efecto. Los factores seleccionados como causas mas probables
del efecto se someten a experimentacion para determinar la validez de su
seleccion. Este proceso analitico se repite hasta que se identifican las causas
verdaderas.

Una caracteristica esencial de la técnica de causa y efecto es la lluvia de ideas,
que se utiliza para llevar las ideas sobre las causas a la luz. Un grupo de
personas intercambiando libremente ideas aportan originalidad y entusiasmo a
la resolucion de problemas. Las ideas salvajes son bienvenidas y seguras de
ofrecer, ya que la critica o el ridiculo no se permite durante una sesién de lluvia
de ideas. Para obtener los mejores resultados de la sesién, todos los miembros
del grupo deben participar por igual y todas las ideas ofrecidas se registran

para el analisis posterior. (Oakland, 2007)

1.3.7 Diagrama de dispersion

Diagramas de dispersion se utilizan para examinar la relacién entre dos

factores para ver si estan relacionados. Si lo son, entonces controlando el
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factor independiente, el factor dependiente también sera controlado. Por
ejemplo, si la temperatura de un proceso y la pureza de un producto quimico
estan relacionadas, entonces mediante el control de la temperatura, se

determina la calidad del producto. (Oakland, 2007). Como podemos ver en la

llustracién 8, existe una relacion entre los “Datos X” y los “Datos Y” que

incrementan directamente proporcional los resultados obtenidos.

llustracion 8 - Diagrama de Dispersion

Diagrama de Dispersion
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Fuente: Andlisis de Recoleccion de defectos. Ecolab, R.D.

Los diagramas de dispersion tienen aplicacion en la resolucion de problemas
después de analisis de causa y efecto. Después de seleccionar una sub-causa
para el analisis, el diagrama puede ser (til para explicar por qué un proceso

actia de la manera que lo hace y como se puede controlar. (Oakland, 2007)
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1.4 Levantamiento del proceso

En la aplicacion de SPC, es importante comprender e identificar las
caracteristicas clave del producto que son criticas para los clientes o la
variacion clave del proceso. (I. Madanhire, 2016) Los pasos clave para

implementar el SPC se muestran en la llustracion 9 debajo;

llustracion 9 - Implementacion de SPC

Identificar procesos definidos |

\ 4
\ Identificar atributos medibles del proceso \

' Caracterizar variacion natural de los atributos |

v

S Eliminar
endencia de |
» laVariacion ¢ cau_sas
potenicales
A
Identificar
El proceso es
causas
controlado? .
potenciales

Fuente: GOLD PRACTICE (l. Madanhire, 2016)

Uno de los pasos iniciales para mejorar un proceso es recopilar informacion
sobre las actividades importantes para que pueda construirse un "modelo
dindmico" - un mapa de procesos. El mapeo de procesos crea una imagen de
las actividades que tienen lugar en un proceso. Al disefiar inicialmente un

proceso, la gente suele incluir demasiados detalles o0 demasiadas tareas.
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Es importante considerar las fuentes de informacion sobre los procesos y los

siguientes aspectos deben ayudar a identificar las cuestiones clave.

o Definicion de relaciones proveedor-cliente.

o Definir el proceso.

o Procedimientos de estandarizacion.

o Disefar un nuevo proceso o modificar uno existente.

o Identificar la complejidad o las oportunidades de mejora.

1.4.1 Definicion de relaciones proveedor-cliente

Puesto que la calidad es definida por el cliente, los cambios a un proceso se
hacen generalmente para aumentar satisfaccion de clientes internos y
externos. En muchas etapas de un proceso, es necesario que los 'clientes’
determinen sus necesidades o den su reaccién a los cambios propuestos en el
proceso. Para ello, a menudo es util describir los bordes o limites del proceso.
Esto se logra examinando formalmente las entradas y salidas del proceso, asi

como los proveedores de los insumos y los clientes de los productos.

La documentacion del proceso, tal vez mediante el uso de diagramas de flujo,
ayuda a la identificacion de los clientes y proveedores en cada etapa. A veces
es sorprendentemente dificil definir estas relaciones, especialmente para los
proveedores y clientes internos. Algunos clientes de una salida también pueden
haber suministrado Comprender el proceso algunas de las entradas, y por lo
general hay un numero de clientes para la misma salida. Por ejemplo, la
informacion sobre la ubicacion y la cantidad de existencias o inventario puede
ser utilizada por los planificadores de la produccion, los manipuladores de

materiales, el personal de compras y los contadores. (Oakland, 2007)
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1.4.2 Definir el proceso

Muchos procesos que necesitan mejoras no estan bien definidos. Un
departamento de ingenieria de produccion puede definir y documentar en gran
detalle un proceso de fabricacion, pero tiene poca o ninguna documentacion
sobre el proceso de disefio en si. Si se quiere mejorar el proceso de disefio,
entonces se necesitara conocimiento de ese proceso para hacerlo tangible.

La primera vez que se examina cualquier proceso, el enfoque principal debe
ser poner todos los conocimientos actuales sobre el proceso en el papel. Un
error comdn es tener un “"experto" de proceso técnico, generalmente un
tecnologo, ingeniero o supervisor, describir el proceso y luego mostrarlo a otros
para su comentario. La primera informacion sobre el proceso debe venir en
lugar de una sesion de lluvia de ideas de las personas que realmente operan o
utilizan el proceso, dia tras dia. Los expertos técnicos, gerentes y supervisores
deben abstenerse de interponer sus "ideas" hasta el final de la sesién. La
descripcion resultante sera un reflejo de como el proceso realmente funciona.
Durante esta etapa inicial, el concepto de lo que el proceso podria o deberia
ser distrae el propdsito principal del ejercicio. Estas ideas y conceptos deben

ser discutidos mas adelante.

Los diagramas de flujo son importantes para estudiar los procesos de
fabricacion, pero son particularmente importantes para los procesos no
manufactureros. Debido a la falta de documentacién de los procesos
administrativos y de servicios, a veces es dificil llegar a un acuerdo sobre los
diagramas de flujo para un proceso. Si este es el caso, un primer borrador de
un mapa de procesos puede ser distribuido a otros que estén bien informados
del proceso para buscar sus sugerencias. A menudo, simplemente poniendo un
equipo para definir el proceso usando diagramas de flujo dara lugar a algunas
sugerencias obvias para la mejora. Esto es especialmente cierto para los

procesos no manufactureros. (Oakland, 2007)
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1.4.3 Procedimientos de estandarizacién

Una fuente importante de variacidon en muchos procesos es el uso de diferentes
meétodos y procedimientos por aquellos que trabajan en el proceso. Esto es
causado por la falta de procedimientos documentados, estandarizados,
entrenamiento inadecuado o supervision inadecuada. Los diagramas de flujo
son utiles para identificar partes del proceso en las que se estan utilizando
procedimientos variables. También pueden usarse para establecer un proceso
estandar que debe ser seguido por todos. Ha habido muchos casos en que los
procedimientos estandar, desarrollados y seguidos por los operadores, con la
ayuda de supervisores y expertos técnicos, han resultado en una reduccion

significativa en la variacion de los resultados. (Oakland, 2007)

1.4.4 Disefar un nuevo proceso o modificar uno existente

Una vez que se ha desarrollado un mapa de procesos, los expertos en el
funcionamiento del proceso deben buscar areas obvias de mejora o
modificacion. Puede ser que los pasos, una vez considerados necesarios, ya
no sean necesarios. El tiempo no debe ser desperdiciado mejorando una
actividad que no vale la pena hacer en primer lugar. Antes de que cualquier
equipo proceda con sus esfuerzos para mejorar un proceso, debe considerar
como se debe disefiar el proceso desde el principio, y los enfoques de
"asuncion o eliminacion de reglas" son a menudo requeridos. Los diagramas de
flujo del nuevo proceso, en comparacion con el proceso existente, ayudaran a
identificar &reas de mejora. Los diagramas de flujo también pueden servir como
la documentacién de un nuevo proceso, ayudando a aquellos que disefan el
proceso para identificar las debilidades en el disefio y prevenir los problemas

una vez que el nuevo proceso se pone en uso. (Oakland, 2007)

1.4.5 Identificar la complejidad o las oportunidades de mejora

En cualquier proceso hay muchas oportunidades para que las cosas salgan

mal y, cuando lo hacen, lo que puede haber sido una actividad relativamente
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simple puede llegar a ser bastante complejo. El fracaso de un ordenador de
linea aérea utilizado para documentar reservas, asignar asientos e imprimir
boletos puede hacer la tarea generalmente simple de asignar un asiento a un
pasajero muy dificil. Documentar los pasos del proceso, identificar qué puede
salir mal e indicar la mayor complejidad cuando las cosas salen mal
identificaran las oportunidades para mejorar la calidad y la productividad.
(Oakland, 2007)

1.5 Implementacion de un programa de SPC

Antes de iniciar un programa de SPC, todos los aspectos del proceso deben
planificarse y documentarse en un formato apropiado. Un mecanismo de
esquema como un diagrama de flujo seria util para completar este paso. Esta
actividad es generalmente manejada por un grupo diversificado dentro de la
organizaciéon con conocimiento de proceso, SPC, y buenas practicas de
manufactura (GMPs). Este grupo debe esbozar todos los aspectos del
programa, desde la seleccion de sitios de gréaficos de control hasta el archivado
de los graficos terminados. (Oakland, 2007)

La implementacion de un programa de SPC y sus correspondientes graficos de
control parece relativamente simple. Sin embargo, la utilizacién de los graficos
de control como mecanismo para la liberacion del producto demanda otro nivel
de andlisis. Los graficos de control son herramientas de recopilacién de datos
gue requieren que un operador y / 0 una computadora tabulen los datos y los
tracen en consecuencia. ElI cumplimiento estricto se hace necesario al

manipular y trazar estos datos si van a ser utilizados para liberar el producto.

A continuacion, se debe elaborar y aprobar un plan de operaciones estandar
(SOP) o guia de la compafiia antes de iniciar el programa. Cualquiera de los
dos métodos garantizard que el desarrollo y el mantenimiento del grafico se

gestionen de forma coherente.

El grupo de trabajo debe tener una comprension basica del SPC y darse cuenta
de que estd desarrollando un sistema basado en el uso de los graficos y

asegurando el control de las actividades auxiliares que las apoyan. Las
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especificaciones variaran de acuerdo con cada empresa, pero las siguientes
son areas que pueden ser tratadas como parte del mantenimiento de un
sistema SPC general que se puede utilizar para la liberacion del producto:
(Estrada, 2007)

1.5.1 Responsabilidades

Actividades preliminares de ingenieria, incluyendo seleccion de
procesos y caracteristicas, seleccion de gréaficos, frecuencia de

muestreo, tamafio de subgrupo y calculos de limites de control.
o Preparacion del gréafico de control.

o Documentacion de la plantilla estandarizada del grafico/
procedimiento operacional (SOP).

o Notificacion e investigacion de anomalias de proceso (Puntos fuera
de control).

o Proceso de auditoria y aprobacion de los datos colectados.

o Proceso de archivo de datos y graficos.

o Entrenamientos.

Como con cualquier sistema, las responsabilidades deben definirse
apropiadamente. En las industrias no reguladas, es tipico asignar la
responsabilidad exclusiva de los gréaficos y las actividades asociadas a un
operador, pero el uso de SPC en la industria meédica involucra a varias
personas. Los operadores deben ser responsables de los graficos (por ejemplo,
trazar, reconocer puntos fuera de control, etc.); Sin embargo, las actividades
auxiliares deben ser apoyadas por un grupo que es responsable de la

ingenieria de procesos. Este grupo puede documentar sus conclusiones y
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tomar las medidas apropiadas para cumplir con las buenas préacticas de

manufactura (GMPSs).

Antes de asignar la coleccion de datos y posteriormente, la representacion
grafica de los mismos a los operadores de linea, el sistema debe estar en pleno
funcionamiento. Es una buena idea que los ingenieros entrenados depuren el
sistema antes de transferir cualquier actividad de graficos. No se debe dar a los
operadores la impresion de que tienen la propiedad exclusiva del sistema. Los
ingenieros deben estar constantemente involucrados para asegurar que las
condiciones fuera de control, tales como anomalias, sean tratadas de manera

rapida y adecuada. (Estrada, 2007)

1.5.1.1 Actividades preliminares de Ingenieria

Muchas actividades necesitan desarrollarse antes del inicio de un grafico de
control. El sistema debe establecerse para asegurar que las actividades
detalladas a continuacion se inicien y documenten adecuadamente para cada

nuevo gréfico.

Un apéndice al SOP detallando estos pasos es una buena manera de asegurar
gue estas actividades tengan lugar. El apéndice puede servir como una lista de
control para guiar al usuario a través de los pasos requeridos para la seleccion
de procesos y caracteristicas, identificacion de tipo de tabla de control, tamafio
de subgrupo y determinaciones de frecuencia de muestreo y calculos de limite

de control.

Ademas, el documento puede proporcionar espacio para registrar las razones
de seleccion para nuevos modos de falla que no estén incluidos, o claramente
establecidos en las especificaciones. El documento completado debe ser
revisado y aprobado por la gerencia o un designado antes del inicio de
cualquier grafico de control. Una vez aprobado, el documento actuard como
una linea de base a partir de la cual se estableceran todas las futuras

actividades especificas del gréfico.



1.5.1.2 Preparacion del Grafico de Control

Los requisitos en los graficos de control para documentarlos y aplicarlos de
manera consistente deben estar presentes si los graficos se van a utilizar para
apoyar la liberacion del producto. La documentacion de estas actividades
también proporciona un camino de desarrollo para su uso en futuros proyectos

de ingenieria y auditorias.

El SOP debe proporcionar orientacion para el manejo de los requisitos del
operador (como el célculo y trazado de puntos), la correcta coleccién de datos,
el uso, compresién de los documentos involucrados y la importancia del uso de

esta herramienta en los procesos operacionales en que estd involucrado.

1.5.1.3 Documentacion de la plantilla estandarizada del grafico/
procedimiento operacional (SOP)

Debe desarrollarse una plantilla de grafico de control para todos los graficos de
SPC, antes de esto se debe crear la hoja de coleccién de datos que alimentar
al grafico de control, esta incluye los modos de falla existentes en un proceso
en particular, refiérase a la llustracion 10. Una cuadricula basica debe incluir
los bloques de informacién requeridos para asegurar la consistencia entre los
graficos. La plantilla de grafico estandar debe ser referenciada en el SOP por

lo que sera reconocido como un documento oficial.

Al aplicar un enfoque sistematico al control de procesos, las reglas basicas son:

o No debe haber proceso sin recoleccion de datos
o No debe haber recogida de datos sin analisis

o No debe haber analisis sin decision

o No debe haber decision sin accion
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Durante la recopilacion de datos, si no se registran de manera cuidadosa y
sistematica, especialmente en el punto de operacion, no pueden analizarse ni
utilizarse. La informacion registrada de manera adecuada permite observar la
magnitud de las variaciones y tendencias. Esto permite extraer conclusiones

sobre errores, capacidad de proceso, clasificacion de proveedores, riesgos, etc.

La practica de registrar un resultado solo cuando esta fuera de especificacion
no es recomendable, ya que ignora la variacion que se produce dentro de los
limites de tolerancia que se espera conforme la mayor parte de la variacion vy,

por lo tanto, contiene la mayor cantidad de informacion.

Los datos deben formar la base para el andlisis, la decision y la accion, y su
forma y presentacion obviamente difieren de un proceso a otro. La informacién
se recoge para descubrir la situacion real. Puede ser utilizado como parte de un
producto o sistema de control de proceso y es importante saber al principio
cudles son los datos para ser utilizados. Del mismo modo, al comparar los
errores producidos por dos procedimientos contables, es esencial disponer de

datos separados de los resultados de ambos.

Los métodos de recoleccién de datos y la cantidad recaudada deben tener en
cuenta la necesidad de informacion y no la facilidad de recoleccion; No debe
haber una cantidad desproporcionada de un cierto tipo de datos simplemente
porque se puede recoger facilmente. La informaciéon numérica surgira tanto del

recuento como de la medicion. (Oakland, 2007)

Los datos que surgen del recuento pueden ocurrir sélo en pasos discretos.
Puede haber Sélo 0, 1, 2, etc., defectuosos en una muestra de 10 elementos,
no puede haber 2.68 defectuosos. El nimero de defectos en una longitud de
tela, el nimero de mecanografia, Los errores en una péagina, la presencia o
ausencia de un miembro del personal, son todos llamados “Atributos”. Como
s6lo existe una clasificacion bidireccional o binaria, los atributos se convierten

en datos discretos, que necesariamente varian en pasos.
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Los datos que surgen de las mediciones pueden ocurrir en cualquier escala
continua y se denominan datos “variables”. El peso de una tableta, compartir
Los precios, el tiempo necesario para un viaje en tren, la edad, la eficiencia y la
dimensiones, son todas variables, cuya medicion produce datos. Si los datos
variables fueran verdaderamente continuos, podrian tomar cualquier valor

dentro de un rango dado sin restriccion.

Sin analisis de registros no es posible. Datos inconclusos no pueden ser
analizados. Registre lo observado y no el hecho de que hubo una observacion,
esto hace posible el analisis y también mejora la confiabilidad de los datos
registrados. (Oakland, 2007)
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llustracion 10 - Reporte de coleccidon de datos
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1.5.1.4 Notificacién e investigacion de anomalias de proceso (Puntos
fuera de control)

Las anomalias causan la mayor consternaciéon entre los usuarios de SPC,
podemos apreciar un ejemplo en la llustracion 11. Los procesos siempre
mostraran variacion aun con controles establecidos. Estas condiciones no son
todas malas e incluso los procesos que estan mejorando eventualmente
mostraran un estado fuera de control, muy probablemente en forma de puntos

consecutivos excesivos arriba o por debajo de un promedio.

llustracion 11 - Grafico de Control (Punto fuera del limite)

Homo fias
e [ te de
ol

@grafico de Control V
74.05

74.04 o " /

74.03 -
74.02 -
74.01 o \
74.00

73.99 -
73.95 -
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73.95 T T T T T T T T

] 2 4 4] o] 1a 12 14 16 18
Nt de Muestra

Diametro

Fuente: Andalisis de Datos de Defectos. Ecolab, R.D.

Una condicién fuera de control debe manejarse de manera similar a la de una
discrepancia o desviacion observada durante las inspecciones de control de
calidad de rutina. La mayoria de las compaiias de dispositivos médicos tienen
sistemas documentados para manejar tales discrepancias cuando ocurren. Los

gréaficos de control pueden utilizar un sistema similar.

El diagrama de control de SOP debe describir los métodos para manejar

condiciones fuera de control e incluir una plantilla de informe de investigacion.
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1.5.1.5 Proceso de auditoriay aprobaciéon de los datos colectados

El grafico de control completado debe de ser revisado y firmado por un
Supervisor de Produccion o designado, certificando la integridad de la
informacion y resultados. Usualmente no es buena idea el requerir la firma del
operador responsable de la coleccion, para certificar efectivamente que los
datos fueron auditados de manera imparcial. EI SOP debe establecer el

responsable de auditar el documento de reporte de datos.
1.5.1.6 Proceso de archivo de datos y gréaficos

Un programa de la SPC requiere que muchos documentos sean archivados y
mantenidos. Ademas, los graficos de control se terminan finalmente y se
archivan. Dado que los datos capturados en los graficos se utilizan para liberar
el producto, es importante mantener un sistema de archivo consistente. Lo
mejor es retener todos los documentos en archivos SPC especificos. Estos
archivos se pueden enumerar numeéricamente o por la descripcion del proceso
y deben contener toda la informacion relacionada con el desarrollo y el
mantenimiento de la carta (o cuadros) para un proceso especifico. Por lo tanto,
la informacién esta facilmente disponible si surge alguna pregunta relacionada
con la historia del proceso. Estos archivos deben mantenerse dentro del control

de documentos para garantizar la custodia y facilidad de recuperacion.

1.5.1.7 Entrenamientos

Para que un programa de SPC sea eficaz, debe iniciarse y mantenerse un
programa de formaciéon exhaustivo tanto para los operadores como para los
ingenieros de procesos. Los operadores deben comprender su participacion en
el proceso y la importancia de los calculos y trazado adecuados. El proceso
fluira mucho mas suavemente si los operadores estan comodos con lo que
estan haciendo. Los ingenieros de proceso deben ser conscientes de los

conceptos estadisticos basicos del SPC, asi como de los requisitos SOP.
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El entrenamiento de la SPC puede ser llevado a cabo internamente; Sin
embargo, las sociedades profesionales, las empresas de consultoria y las
asociaciones industriales también patrocinan cursos. Es una buena idea
romper el programa en sesiones de una hora y limitar grupos a menos de siete
personas para una discusion mas facil y abierta. El instructor del curso debe
comprender las limitaciones del grupo que esta siendo entrenado. Algunas
personas pueden no tener experiencia en el uso de calculadoras y graficar
gréficas. Puede ser beneficioso comenzar el entrenamiento del operador con
una sesion de cepillado en mateméticas basicas y el uso de calculadoras. Para
asegurar resultados aun mejores, el tipo de calculadoras usadas debe ser

estandarizado.

En el entorno de las empresas reguladas, la documentacion adecuada de los
resultados en los procesos con fines a liberacion de producto es vital.
Siguiendo los pasos descritos se asegurara de que cualquier organizacion que
mantiene un sistema de liberacion de producto de SPC cumplird con los retos
de este entorno. Un sistema integral de SPC beneficiara a la organizacion
proporcionando informacion historica relacionada con el desempefio del
proceso existente y ayudando en el proceso de toma de decisiones involucrado
en llevar lanzamientos de productos actuales y futuros al mercado. ((FDA),
1996)
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CAPITULO II: HOSPIRA

Hospira es una compafiia global, especializada en farmacos y dispositivos para
administracién de medicacion, comprometida con su vision “Avanzando el
Bienestar a través de las personas y los productos correctos”. EI nombre
"Hospira" deriva de las palabras hospital, espiritu, inspirar y la palabra latina
spero, que significa esperanza. Refleja el enfoque fundamental de la compafiia,
y expresa esperanza y optimismo, cruciales en el sector de la atencion

sanitaria. (Hospira, 2016)

2.1 Sobre Hospira

La empresa provee liderazgo probado al mercado de productos hospitalarios.
Con su historia de méas de 70 afios de excelencia, Hospira se proyecta sobre
una plataforma solida y clara.

La vision de Hospira guia todo lo que la compafiia hace. "Avanzar" se enfoca
en el enfoque progresivo, positivo y determinado de Hospira ya que mira hacia
el futuro. "Bienestar" demuestra un amplio compromiso con el cuidado de la
salud, basado en la gran variedad de productos que ayudan a mejorar el
bienestar de los pacientes alrededor del mundo. El bienestar se refiere
también, en conjunto, al bienestar de los clientes de Hospira, los empleados,

los accionistas y las comunidades.

Las "personas correctas" (los empleados de Hospira) son grupos de individuos
con talento, dedicados, orientados a las necesidades del cliente, con espiritu
empresarial que estdn comprometidos a trabajar bajo los estandares mas altos
de integridad y ética. El amplio portafolio de productos de Hospira, los
"productos correctos”, proporciona la calidad, la confianza y la costo-
efectividad. (Hospira, 2016)

Como lider mundial en farmacos genéricos inyectables, Hospira ofrece uno de
los mas amplios catdlogos de genéricos inyectables para cuidados agudos y
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oncologia, asi como soluciones integradas de terapia de infusion vy
administracion de medicacion. Igualmente, Hospira es un importante proveedor
de servicios de fabricacion de farmacos inyectables -para compaiiias
farmacéuticas y biotecnoldgicas propietarias de patentes-, actuando en todas
las fases del proceso de elaboracion y acondicionamiento final del producto
terminado. Los productos de su extenso catalogo se utilizan en hospitales,

clinicas, hospitalizacion a domicilio y residencias geriatricas. (Hospira, 2016)

2.1.1 El compromiso de Hospira

La compafia tiene un compromiso firme con:

e Sus clientes, segun lo prometido y atendiendo sus necesidades con
integridad y confianza.

e Sus empleados, aceptando la diversidad de pensamiento y de
perspectiva cultural, y fomentando un ambiente de empoderamiento,
justicia y respeto.

e Sus accionistas, salvaguardando su inversion y proporcionando un

retorno justo.

Sus comunidades, reconociendo su responsabilidad social a través de

una ciudadania activa y un dar considerado.

2.1.2 Los valores de Hospira

Los valores fundamentales de la compafiia estan basados en las fortalezas
actuales de sus negocios, gente y productos, asi como en el tipo de compaiiia
que Hospira aspira a ser (Hospira, Inc., 2013). Hospira alcanzara su visién y

entregara segun su compromiso a través de:

e Integridad: Hospira construye el respeto y la confianza en si mismo,
sus productos y sus empleados estableciendo altos estandares y

actuando segun sus valores.
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e Propiedad/responsabilidad: Los empleados de Hospira son su
corazon y su alma y se espera de ellos que avancen el desempefio de

la compafiia cumpliendo con sus compromisos y promesas.

e Velocidad: Los empleados de Hospira son motivados y se espera que
actuen rapidamente y en forma decisiva cuando toman decisiones

informadas y emiten juicios éticos.

o Espiritu empresarial: Hospira respeta y fomenta el pensamiento
visionario a través de personas que son campeones apasionados de
ideas creativas y que estan dispuestos a perseverar en favor de la

innovacion.

2.2 Hospira LTD

Hospira estd en Republica Dominicana desde el afio 2004, registrada como
Hospira LTD, se encuentra ubicada en la Zona Industrial de Haina,
especificamente en el Parque Industrial ITABO (PIISA). La facilidad cuenta con
un area de 32,000 m2, dando empleo a aproximadamente 1,400 personas
distribuidas en tres turnos de trabajo. Esta planta se dedica a la manufactura de
sondas nasogastricas, sistemas de succion de fluidos y sistemas de
administracion de medicamentos por via intravenosa (Hospira, Inc., 2013).

2.3 Productos
Hospira es una compafia especializada en suministros farmaceéuticos y
médicos que se centra en el desarrollo, la produccion y la comercializacion de

productos que mejoran la seguridad y la eficacia de los cuidados para el
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paciente. Estos productos se utilizan en hospitales y centros de atencién

sanitaria, en tratamientos de larga duracion. (Products, 2016)

o Sistemas de Infusién de Medicacion: sistemas integrados de infusion
de medicamentos que brindan soluciones para la terapia de infusion y

el control del dolor.

e Equipos LV.: linea completa de equipos de V. que aportan

medicamentos y liquidos que salvan la vida de los pacientes.

e Farmacos: amplia cartera de suministros  farmacéuticos
especializados, incluidos inyectables genéricos para atencion aguda y

farmacos patentados para cuidados intensivos.

o Sistemas de Monitorizacién Invasiva: dispositivos para cuidados
criticos que incluyen catéteres con sensor y sistemas de supervision

avanzados que controlan los pardmetros hemodinamicos.

« Dispositivos de Succion: Sistemas cerrados desechables que aislan

de los liquidos corporales provenientes de procedimientos de succion.

2.3.1 Los sets intravenosos

Los sets de administracion intravenosa, son dispositivos ideados para la
administracion de medicamentos directamente a la vena de un paciente. Estan
disefiados para ser desechables, por lo que solamente pueden ser usados una

sola vez por el paciente.

36


http://www.hospira.es/spanish/IvSetsandIrrigation.aspx
http://www.hospira.es/spanish/pharmaceuticalinjectables.aspx
http://www.hospira.es/spanish/InvasiveMonitoringSystems.aspx
http://www.hospira.es/spanish/suctionproducts.aspx

El set intravenoso basico consta de secciones de linea primaria compuesta por
secciones de tubo plastico y filtros. En uno de los extremos de la linea primaria
existe una camara de goteo con una punta hueca para ser conectado a un
suero fisiolégico, mientras que el otro extremo concluye en una abrazadera
para conectar un catéter a la vena del paciente. Adicionalmente, los sets
cuentan con abrazaderas que hacen a la vez de reguladores de flujo ademas

de tener terminales tipo “Y” para afadir sets adicionales a la linea primaria.

Existen diversas tecnologias para administracion de fluidos, sin embargo, la
mas comun de todas es la administracién continua por medio de gravedad. El
uso de la fuerza de la gravedad permite que los sistemas sean de bajo coste y

que no dependan de energia eléctrica para su funcionamiento.

2.4 Situacion actual

En la industria de dispositivos médicos, el incremento de la competicion y las
limitantes en el aseguramiento del reembolso de los precios han forzado a una
filosofia de reduccion de costos en la que una vez fue un esquema de negocios
rentable (How to Implement a Statistical Process Control Program, 1998). Este
esquema de trabajo viene derivado por las imposiciones que ha aplicado
sisteméticamente la Administracion de Drogas y Alimentos (en lo adelante
FDA, por sus siglas en inglés) a los productores.

La FDA se ha incrementado el nivel de escrutinio que tiene con sus
regulaciones debido a inconvenientes relacionados con el aseguramiento de la
calidad de los productos vistos en diversos competidores de la industria ((FDA),
1996). Los productores de este sector ahora tienen el reto de mejorar sus
procesos de aseguramiento de la calidad al mismo tiempo que mantienen los
costos de produccion bajos y garantizan que los productos lleguen a los

clientes a tiempo.
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2.4.1 Control de calidad actual

En la actualidad la empresa no cuenta con un sistema de control de la
calidad robusto, la naturaleza de confeccidbn de sus productos es bastante
artesanal, depende meramente de la mano de obra humana, la intervencion de
equipos es minima y la empresa no ha colocado los mayores esfuerzos en el
desarrollo de sistemas de control en las lineas, con planes de muestreos y
revision de productos contra las especificaciones. Por la parte de material, la
empresa deposita su confianza en que sus proveedores del exterior le
proporcionan, y aseguran que los mismos son de alta calidad, por lo cual no se
ve en la necesidad de realizar un control de calidad de materia prima. Descarga
en su totalidad la responsabilidad del control de calidad de la materia prima a

las empresas internacionales y no se involucra en la misma.

No existe un programa de capacitacion, un desarrollo de pensamiento y cultura
orientado a calidad durante la induccién para los empleados en el momento de
iniciar su trabajo dentro de la misma, al operador se le adiestra Unicamente en
la realizacién de las operaciones, pasando por alto demostrar la importancia de
la buena calidad del producto y su impacto en los clientes y pacientes; por lo
tanto, la calidad del producto se ve afectada de alguna manera, por la falta de
conocimiento del significado e importancia de la calidad por parte de los

empleados.

2.4.2 Defectos o Causas

Un defecto se puede definir como cualquier condicion, propiedad o
caracteristica que posee un producto que no cumpla con las especificaciones
del cliente o consumidor final. En las industrias médicas, los defectos son
altamente delicados, puesto que son productos orientados a tratar un paciente
meédico. Cualquier anomalia en la funcionabilidad de un producto medico puede
impactar negativamente la salud del paciente.
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2.4.2.1 Defectos comunes

Son aquellas que permanecen dia a dia, lote a lote, y son parte del sistema,
ejemplos: La materia prima, velocidad del proceso de operacién, la maquinaria,
los métodos, las herramientas. Esta variacion es inherente a las caracteristicas
esenciales del proceso y es resultado de la acumulacién y combinacion de

diferentes fuentes de variabilidad.

Para resolver los problemas debidos a causas comunes es necesario atender
el problema general, y esto se realiza por medio de un plan que diagnostique

las verdaderas causas de fondo.

2.4.2.2 Defectos especiales de variacion

Son todas aquellas causas que no forman parte del sistema, son ajenas a él,
estas variaciones son causadas por situaciones o circunstancias especiales,
que no estan presentes permanentemente en el sistema. Las causas
especiales por su naturaleza relativamente discreta, a menudo pueden ser
identificadas y eliminadas si se cuenta con los conocimientos y condiciones

para ello.

Las variaciones pueden ser estudiadas mejor por andlisis de muestras
seleccionadas al azar, tanto de los lotes como unidades fabricadas por
produccién que tratan de estudiar la produccion total.

Algunos agentes causales que podrian ayudar al incremento de las

causas son:

e Mala Seleccion del Personal Técnico
e Falta de Induccion

e Falta de Capacitacion

e Uso de Materia Prima Inusual

e Mala Ventilacion
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e Mala iluminacién
e Ruido
e Rotacion de Personal

e Fatiga Excesiva.

2.4.3 Procedimientos Actuales

Al momento, no se tiene establecido un procedimiento concreto para
inspeccionar las piezas con respecto a si se encuentran en buen estado o no.
Lo Unico que se realiza actualmente es una inspeccion visual, es decir, si el
trabajador observa que una pieza se encuentra defectuosa (segun su criterio),
la colocara en un lugar separado del resto. O si en el momento del test de
arranque se tienen fallos se realiza una nueva inspeccion visual y fisica para

determinar el fallo, corregirlo y entregar el producto para empaque.

2.4.3.1 De rechazo

Como se mencion6 anteriormente, el criterio actual de rechazo es subjetivo, es
decir, depende del trabajador que observe la pieza (y eso, si es que la observa
detenidamente, ya que puede ser que ni siquiera revise si la pieza se encuentra
bien o no). Las piezas que han sido rechazadas se almacenan en un lugar

separado del resto de las piezas.

Una manera de mejorar el proceso de control de calidad es implementando un
programa de control estadistico de procesos (en lo adelante SPC, por sus
siglas en ingles). SPC es la aplicacion de técnicas estadisticas al monitoreo de
los procesos para asegurar que el mismo produce a su maximo potencial
productos que cumplen con los requerimientos de calidad. Un proceso
manejado bajo SPC, es capaz de producir tanto producto en cumplimiento

como sea posible, minimizando las perdidas (Reddy, 2015).
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Usualmente SPC se representa usando graficos de control que representan el
comportamiento del proceso en un momento del tiempo. Empleando estos
graficos con métodos de prediccion y deteccion de tendencias es posible

detectar de manera oportuna variaciones en el proceso.

Siempre y cuando la compafila de dispositivos médicos mantenga
meticulosamente la documentacidn generada, la FDA permitira hacer la
liberacion al mercado de los lotes mediante el uso de SPC. Esto reducira el
tiempo de espera para liberar los lotes de produccion, eliminando posibles

interrupciones producidas por el enfoque de inspeccion por lote.

Utilizar gréaficos de control como mecanismo de liberacion de productos parece
sencillo, sin embargo, requiere de diversos elementos. Estos graficos emplean
herramientas que requieren de Operadores, equipos y herramientas para
tabular, graficar y almacenar los datos de manera apropiada. Es preciso
ademas demostrar cumplimiento preciso con las normativas impuestas por
FDA para la liberacion de producto. Por lo que los gréficos de control deben ser

tratados como cualquier operacién de inspeccion.

2.5 Tipo de investigacion

El disefio de la investigacibn es experimental: descriptiva-transversal. Se
estardn manipulando variables dentro del proceso de manufactura a fin de
determinar todos los posibles modos de fallas generados con el fin de la propia
documentacion y control de los mismos. Al ser el ensamble de estos productos
operaciones completamente manuales, las principales variables de proceso a
utilizar son: Omision de secuencia de operacion, Repeticion de secuencia de
operacion y no seguimiento al orden establecido de secuencia de operacion. La
aplicacién de estas distintas condicionantes dara un resultado diferente al

término de cada operacion.

El control estadistico de procesos (SPC) busca medir con el uso de las

herramientas de calidad establecidas el comportamiento de estas variables
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durante el proceso de produccion con el fin de capturar las anomalias dentro de

todo el flujo de las operaciones.

Un disefio de investigacion experimental se compone de la manipulacion de
una (o mas) variable en condiciones controladas, con el objetivo de describir la
potencial causa raiz o el entorno que produce una situacién o comportamiento
particular. ElI proceso de manufactura de bajantes de suero es un proceso
bastante artesanal, la intervencion de maquinas es minima cuando no nula, la
gran mayoria de las operaciones son realizadas de forma manual mediante el
ensamble, asistido por un componente quimico llamado solvente, de diversos

componentes funcionales en un orden establecido.

El disefio experimental nos permite trabajar con las variables que existen
dentro de la secuencia de ensamble del producto, alterando el orden, la
omision y/o repeticién de pasos de forma tal que impacte directamente en la
funcionabilidad del producto, siendo este un posible modo de falla de la
operacion. El objetivo de SPC es poder capturar todos los posibles modos de

falla, medirlos y generar acciones para poder controlarlos.

Se estara listando la secuencia de operaciones del producto de mayor
demanda como piloto, y se estara alterando las variables de ensamble a fin de

listar los modos de fallas de cada operacion dentro del proceso.

Los estudios descriptivos buscan desarrollar una imagen del fenémeno
estudiado a partir de sus caracteristicas mediante el proceso de medicion.
Miden variables con el fin de especificar las propiedades importantes del
proceso bajo analisis. En algunos casos los resultados pueden ser usados para
predecir.

Dentro del enfoque descriptivo se busca describir la posible causa raiz de los
modos de fallas documentados, asi mismo su ocurrencia. Se estara
documentado esto bajo un Analisis de Modo de Falla del Proceso, PFMEA por

sus siglas en ingles.
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El Andlisis de Modo de Falla del Proceso, PFMEA por sus siglas en ingles es
una de las principales herramientas de analisis en el proceso de concepcion,
estudio y mejora de cualquier proceso de manufactura. EI mismo alberga
listado cada operacion del proceso de manufactura que transforma el producto
(agrega valor). Dentro de cada operacion, basado en la secuencia establecida
de operaciones en el Procedimiento estandar Operacional (SOP), este describe
todos los posibles modos de falla que puede generar esta operacion. Para cada
modo de falla debe existir una causa raiz, un método de control documentado
en un procedimiento estandar operacional (SOP), cual es la ocurrencia
(Frecuencia de que el evento ocurra en una cantidad determinada de veces,
esto se califica del uno (1) al cuatro (4), siendo uno (1) “ocurrencia remota” y
cuatro (4) “muy frecuente”) y cual es la severidad del evento (Impacto que tiene
este modo de falla en la funcionalidad del producto e impacto en el paciente,
este se califica del uno (1) al cuatro (4), siendo uno (1) “impacto minimo-
estético” y cuatro (4) “Alto riesgo — No funcionabilidad — Riesgo en Paciente”.

La calificacion de cada modo de falla debe hacerse conjunto a un equipo
multifuncional con conocimiento en los procesos donde se aplica esta

herramienta.

La investigacion segun el periodo de tiempo sera transversal cuando apunta a
un momento y tiempo definido. Esta investigacion se limita a la propuesta de un
programa de control estadistico de procesos para la empresa Hospira, LTD,

ubicada en Haina, R.D en el afio 2017.

2.6 Método

El estudio utilizara un enfoque cuantitativo, puesto a que utilizara la recoleccion
de datos para entender y predecir cédmo funcionard el proceso de

implementacion del sistema SPC en Hospira LTD.
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Continuidad, rigurosidad y objetividad son sus caracteristicas principales. Se
usa la recoleccibn de datos para probar hipétesis (suposiciones o
probabilidades acerca de la naturaleza y explicacion de un problema), luego
realiza una medicidbn numérica para comprobar la hipotesis, se analizan los

datos obtenidos de forma estadistica y se formulan las conclusiones.

El enfoque cuantitativo es un proceso deductivo, cada etapa conduce de forma
|6gica a la que viene, sirve para comprobar, explicar o predecir un determinado
hecho. Es una muy buena opcién para producir conocimiento objetivo, definido,

muy particularizado y comprobable.

2.7 Herramientas

En la implementacién de Control Estadistico de Procesos (SPC) la utilizacion
de las herramientas de calidad es fundamental ya que estas conforman el
marco de gestidn idoneo para la correcta interpretacion de los datos generados
en el proceso y la toma de decisiones.

2.7.1 Diagrama de Flujo de Procesos

El Diagrama de Flujo de procesos, es una herramienta de comunicacion donde
se registran la serie de actividades, etapas y decisiones que envuelven un
proceso de una forma que pueda ser facilmente comprendida por todos con el
fin de identificar oportunidades de mejora.

Se observa el proceso de manufactura del producto de mayor volumen como
piloto, toda la secuencia de operaciones, esperas, movimientos e inspecciones
seran documentadas siguiendo la metodologia del mapeo de procesos. De
antemano, esta herramienta nos otorga una vista amplia de las areas con mas
oportunidad de mejora en el proceso. Las esperas y movimientos son fuentes
generadoras de defectos ya que desvirtian al asociado de las operaciones de

transformacién del producto.
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El producto identificado como Piloto para el levantamiento de procesos es “Xi
Arm Drape” por ser el producto de mas alto volumen y mayor aportador al
beneficio econdmico actualmente. El proceso de manufactura es observado
documentando todas las operaciones que intervienen en el proceso de

manufactura.

El método de ensamble del producto “Xi Arm Drape” es en célula de
manufactura, es decir, el producto es manufacturado por un grupo especifico
de personas donde cada integrante tiene asignado realizar determinadas
operaciones dentro de la secuencia. El objetivo de las células de manufactura
es el eficientizar las operaciones de manufactura balanceando la carga de
trabajo entre los integrantes de un equipo. En la llustraciébn 12 podemos
visualizar un ejemplo de la configuracion de planta de una célula de

manufactura.

llustracion 12 - Célula de Manufactura

Fuente: Distribucion de Planta Hospira, LTD.

En la Tabla 2 se detalla el listado de las operaciones que conforman el proceso
de manufactura del producto “Xi Arm Drape”, cada operacion tiene una
secuencia légica de ensamble y a fin de poder distinguir y controlar las

operaciones desde el punto de vista regulatorio, digase saber cuales
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operaciones adecuar a las practicas actuales en caso de que sea necesario, se
le asigna un numero unico de identificacion, denominado namero de operacion.
El método de célula de manufactura exige que algunas operaciones sean
realizadas por mas de una persona, cada persona completando una parte de
una operacion completa, esto se le denomina “estacion” dentro de la operacion

y se considera parte de la misma secuencia de la operacion.

Tabla 2- Operaciones de producto Xi Arm Drape

Secuencia | Numero de Operacion | Descripcion

1 2007 Cortar un tubo de 6 pulgadas.
2 2015 Cortar un tubo de 2 pulgadas.
3 2008 Cortar un tubo de 10 pulgadas.
4 2333 Cortar un tubo de 16 pulgadas.
5 2752 Cortar un tubo de 21 pulgadas.
Cortar un tubo de 59 pulgadas y atar
6 2753 con "Paper Band".
7 2021 Ensamblar un tubo de 6 pulgadas a

un "Integral Y Clave".

Ensamblar un "Option Lok Spin
Collar" 'y un "Option Lock Male
8 2058 Adapter/Air  Filter Assembly" al
subensamble de “"tubo de 6
pulgadas/Integral Y Clave".

Ensamblar el "tubo enrollado de 59
9 2754 pulgadas con paper band® a un
“Integral Y Clave".

Ensamblar un tubo de 2 pulgadas a

10 2755 un "Check Valve In-Line".
Ensamblar el tubo de 10 pulgadas a
11 2756 un "Convertible Piercing Pin
Assembly".
Ensamblar el Sub-ensamble del tubo
de 10 pulgadas/Convertible Piercing
12 2757 Pin Assembly" a un Sub-ensamble de
la "Check Valve In-Line/tubo de 2
pulgadas".
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Secuencia

Numero de Operacion

Descripcion

13

2758

Ensamblar un "tubo de 21 pulgadas”
y un "Female Adapter" a un
subensamble "tubo de 6
pulgadas/integral Y Clave/Option
Lok Spin Collar/Option Lock Male
Adapter/Air Filter Assembly"
(Método de celda).

(ESTACION 1): Ensamblar el tubo
de 21 pulgadas a un subensamble
"tubo de 6 pulgadas/integral Y
Clave/Option Lok Spin Collar/Option
Lock Male Adapter/Air  Filter
Assembly".

(ESTACION 2): Ensamblar un
"Female Adapter" a un subensamble
"tubo de 6 pulgadas/integral Y
Clave/Option Lok Spin Collar/Option
Lock Male Adapter/Air  Filter
Assembly/ tubo de 21 pulgadas".

14

2760

Ensamblar un Tubo de 16 pulgadas,
un Integral Y Clave, un Option Lok
Spin Collar y un Option Lok Male
Adapter. (Método de Celda).

(ESTACION 1): Ensamblar un tubo
de 16 pulgadas y un Integral Y
Clave.

(ESTACION 2): Ensamblar un
"Option Lok Spin Collar" y un
"Option Lok Male Adapter" a un
subensamble tubo de 16

pulgadas/Integral Y Clave.
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Secuencia

Numero de Operacion

Descripcion

15

3025

Ensamble Final del bajante, enrollar
y colocar en el "Pouch" (Método de
Celda).

(ESTACION 1): Ensamblar un "Slide
Clamp”, un "Cair Clamp" y un
subensamble "tubo enrollado de 59
pulgadas con Paper Band/Integral Y
Clave" a un subensamble tubo de
16 pulgadas/Integral Y Clave/Option
Lok Male Adapter/Option Lok Male
Adapter".

(ESTACION 2): Ensamblar un
subensamble "tubo enrollado de 59
pulgadas con Paper Band/Integral Y
Clave/Slide Clamp/Cair Clamp/tubo
de 16 pulgadas/Integral Y
Clave/Option Lok Spin Collar/Option
Lok Male Adapter" 'y un
subensamble "tubo de 10
pulgadas/Convertible Piercing Pin
Assembly/Check Valve In-Line/tubo
de 2 pulgadas".

(ESTACION 3): Ensamble
manualmente un subensamble "tubo
de 6 pulgadas/Integral Y
Clave/Option Lok Spin Collar/ Option
Lock Male Adapter/Air  Filter
Assembly/ tubo de 21
pulgadas/Female Adapter" y un
subensamble "tubo de 10
pulgadas/Convertible Piercing Pin
Assembly/ Check Valve In-Line/tubo
de 2 pulgadas/Integral Y Clave/tubo
enrollado de 59 pulgadas con Paper
Band/ Slide Clamp/Cair Clamp/ tubo
de 16 pulgadas/Integral Y
Clave/Option Lok Spin Collar/Option
Lok Male Adapter".

(ESTACION 4): Enrollar e introducir
el ensamble final (bajante) dentro
del "Pouch".

Fuente: Procedimiento Operacional Estandar del producto Xi Arm Drape
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El detalle de las operaciones donde se puede visualizar el detalle de cada
secuencia, el método de ensamble y las herramientas a utilizar cuando aplique,

se detalla a continuacion en la Tabla 5, como un extracto del instructivo.

Los siguientes conceptos, adicional a los elementos listados en la Tabla 3 y
Tabla 4 son necesarios para poder entender los elementos béasicos que se

involucran en el proceso.

e Fixture: Herramienta utilizada como ayuda para obtener consistencia en

el ensamble de un componente.
e Solvente: Componente quimico utilizado para unir componentes.
¢ BOM: Siglas en ingles de Lista de Materiales.

e Aplicador de Solvente: Dispensador utilizado para depositar el

solvente.

e Plato Petri: Utensilio en forma circular que se utiliza para verter el

solvente.

Tabla 3 - Solvente y Método de Ensamble
Aplicador de Solvente

Para ensamblar usando el método de aplicador de
solvente, introduzca uno de los extremos del tubo dentro
del orificio del aplicador empujandolo hasta el tope,
luego dele un pequefio giro para que el extremo del tubo
se moje uniformemente con el solvente. Retire el tubo
mojado del aplicador y ensamble el extremo mojado del
tubo a otro tubo, a un componente o a un subensamble.

Método de Mojado

Para ensamblar usando el método de mojado con
plato  petri, introduzca un extremo del
tubo/componente de forma vertical en el plato petri
hasta el fondo para mojarlo con el solvente en la
esponja que estd dentro del plato petri y luego
ensamble al tubo/componente.

Fuente: Procedimiento Operacional Estandar del producto Xi Arm Drape
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Tabla 4 - Materiales de Apoyo

Bandeja.

“Cheesecloth" o

equivalente.

"Tote Box".

Depésito de Cheesecloth o
equivalente.

Fixture" para "Option Lok
Spin Collar".

Contenedores para

desperdicio de solvente.

Plato Petri y tapa

“Fixture” para “Slide
Clamp” y “Cair Clamp”.

Fixture del Check Valve in-
line”.

Fuente: Procedimiento Operacional Estandar del producto Xi Arm Drape
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Tabla 5 - Extracto Operaciones Xi Arm Drape

1. (Op. # 2007) Cortar un tubo de 6 pulgadas.

1.1 Cortar en la maquina cortadora de tubos, un tubo de 6
pulgadas, ver instrucciones operacionales en el SOPS6189.
Tolerancia: +/- % de pulgadas

Tubo de 6 pulgadas |

2. (Op. # 2015) Cortar un tubo de 2 pulgadas.

2.1 Cortar en la maquina cortadora de tubos, un tubo
de 2 pulgadas, ver instrucciones operacionales en el

Tubo de 2 pulgadas

SOPS6189.
Tolerancia: +/- % de pulgadas.

3. (Op. # 2008) Cortar un tubo de 10 pulgadas.

Tubo de 10 pulgadas] 3.1 Cortar en la maquina cortadora de tubos, un tubo de 10
pulgadas, ver instrucciones operacionales en el SOPS6189.

Tolerancia: +/- 5%.

4. (Op. # 2333) Cortar un tubo de 16 pulgadas.

4.1 Cortar en la maquina cortadora de tubos, un tubo de 16
pulgadas, ver instrucciones operacionales en el SOPS6189.
Tolerancia: +/- 5%.

Tubo de 16 pulgadas

5. (Op. # 2752) Cortar un tubo de 21 pulgadas.

5.1 Cortar en la maquina cortadora de tubos, un tubo de 21
Tubo de 21 pulgadas pulgadas, ver instrucciones operacionales en el SOPS6189.
Tolerancia: +/- 5%.

6. (Op. #2753) Cortar un tubo de 59 pulgadas y atar con "Paper Band".

6.1 Cortar en la maquina cortadora de tubos “One Up Coiler”, ver instrucciones operacionales
en el SOPS6625.
Tolerancia: +/- 4%.

Tubo de 59 pulgadas

6.2 Remueva una vuelta del tubo enrollado, obtenga una banda de “Paper Band” y ate con el
“Paper Band” el tubo enrollado de 59 pulgadas.

7. (Op. # 2021) Ensamblar un tubo de 6 pulgadas a un
"Integral Y Clave". Método de Ensamble

7.1 Obtenga un tubo de 6 pulgadas y “Integral Y Clave”.

7.2 Usando el método de mojado con plato petri, realice la unién
de uno de los extremos libres del tubo de 6 pulgadas a la pierna
del “Integral Y Clave”

Método de Mojado

Nota: Para las instrucciones del método de mojado con plato petri,
ver la seccién Solvente y Método de Ensamble.
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8. (Op. # 2058) Ensamblar un "Option Lok Spin Collar" y un "Option Lock Male
Adapter/Air Filter Assembly" al subensamble de "tubo de 6 pulgadas/Integral Y
Clave".

8.1 Obtenga un “Option Lok Spin Collar" y //—@'_"J
coléguelo dentro del "Fixture". = =

8.2 (a) Obtenga el Male Adapter e insértelo a través del orificio del "Option Lok Spin Collar
previamente colocado en el “fixture”.

=y
Método de /@_
S ‘

Lok

Tubo
5”

' Co
Aplicador de Solvente collar

8.2 (b) Obtenga el tubo de 6 pulgadas y usando el método de aplicador de solvente, realice la
union del extremo libre del tubo al subensamble "Option Lok Spin Collar/Option Lok Male
Adapter and Air Filter Assembly".

Nota: Para las instrucciones del método de aplicador, ver la seccion Solvente y Método de
Ensamble.

9. (Op. # 2754) Ensamblar el "tubo enrollado de 59 pulgadas con paper band" a
un "Integral Y Clave".

Método de Ensamble

9.1 Obtenga un “tubo de 59 pulgadas enrollado y atado con paper
band” y un “Integral Y Clave".

9.2 Usando el método de mojado con plato petri, realice la unién
de uno de los extremos libres del tubo de 59 pulgadas a la pierna

L
Método de Mojado
del “Integral Y Clave” del subensamble.

Nota: Para las instrucciones del método de mojado con plato petri, ver la seccion “Solvente y
Método de Ensambile.
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10. (Op. # 2755) Ensamblar un tubo de 2 pulgadas a un "Check Valve In-Line".

Método de Ensamble

Iicador de Solvente

10.1 Obtenga un “Check Valve In Line” y un tubo de 2 pulgadas.

10.2 Coloque la “Check Valve In Line” dentro del fixture, asegurese de que quede
completamente ajustada en el fixture.

10.3 Usando el método de aplicador de solvente, realice la unién del extremo libre del tubo de
2 pulgadas al lado transparente de la “Check Valve In Line” previamente colocada en el fixture.

Nota: Para las instrucciones del método de aplicador, ver la secciéon Solvente y Método de
Ensamble.

11. (Op. # 2756) Ensamblar el tubo de 10 pulgadas a un "Convertible Piercing
Pin Assembly".

11.1 Obtenga un tubo de 10 pulgadas y un “Convertible

Piercing Pin Assembly”. ': é a
11.2 Usando el método de mojado con plato petri, realice la

union del tubo de 10 pulgadas al “Convertible Piercing Pin
Assembly”.

Método de Ensamble

Nota: Para las instrucciones del método de mojado con plato
petri, ver la seccién Solvente y Método de Ensamble.

Método de Mojado

12. (Op. # 2757) Ensamblar el Sub-ensamble del tubo de 10
pulgadas/Convertible Piercing Pin Assembly" a un Sub-ensamble de la "Check
Valve In-Line/tubo de 2 pulgadas".

12.1 Obtenga un subensamble “tubo de 10 £.3
Pulgadas/Convertible Piercing Pin Assembly’ y un :¢: (\3 ?
subensamble “Check Valve In-Line/tubo de 2 ’

pulgadas”.

12.2 Usando el método de aplicador, realice la unién del extremo Método de Ensamble
libre del tubo de 10 pulgadas del subensamble “tubo de 10
pulgadas/Convertible Piercing Pin Assembly” al lado blanco de la
“Check Valve In-Line”.

Nota: Para las instrucciones del método de aplicador, ver la

L , Iicador de Solvente
seccién “Solvente y Método de Ensamble”.
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13. (Op. # 2758) Ensamblar un "tubo de 21 pulgadas" y un "Female Adapter" a
un subensamble "tubo de 6 pulgadas/Integral Y Clave/Option Lok Spin
Collar/Option Lock Male Adapter/Air Filter Assembly" (Método de celda).

13.1 (ESTACION 1): Ensamblar el tubo de 21 pulgadas a un subensamble "tubo
de 6 pulgadas/integral Y Clave/Option Lok Spin Collar/Option Lock Male
Adapter/Air Filter Assembly".

13.1.1 Obtenga tubo de 21 pulgadas y un subensamble "tubo de 6 Método de Ensamble
pulgadas/ Integral Y Clave/Option Lok Spin Collar/Option Lock '
Male Adapter/Air Filter Assembly".

13.1.2 Usando el método de mojado con plato petri, realice la
unién de uno de los extremos libres del tubo de 21 pulgadas al
brazo de la “Integral Y Clave” del subensamble.

Método de Mojado

Nota: Para las instrucciones del método de mojado con plato petri, ver la seccidn “Solvente y
Método de Ensamble”.

13.2 (ESTACION 2): Ensamblar un "Female Adapter" a un subensamble "tubo de
6 pulgadas/integral Y Clave/Option Lok Spin Collar/Option Lock Male
Adapter/Air Filter Assembly/ tubo de 21 pulgadas”.

Método de Ensamble

13.2.1 Obtenga un “Female Adapter” y un subensamble "tubo de
6 pulgadas/ Integral Y Clave/Option Lok Spin Collar/Option Lock
Male Adapter/Air Filter Assembly/ tubo de 21 pulgadas".

13.2.2 Usando el método de aplicador, realice la union del 1 ‘ ;
extremo libre del tubo de 21 pulgadas al extremo con estrias del  Aplicador de Solvente
“Female Adapter”.

Nota: Para las instrucciones del método de aplicador, ver la seccién “Solvente y Método de
Ensamble”.

14. (Op. # 2760) Ensamblar un Tubo de 16 pulgadas, un Integral Y Clave, un
Option Lok Spin Collar y un Option Lok Male Adapter.
(Método de Celda).

14.1 (ESTACION 1): Ensamblar un tubo de 16 pulgadas
y un Integral Y Clave.

14.1.1 Obtenga un “tubo de 16 pulgadas” y “Integral Y Clave”. Método de Ensamble

14.1.2 Usando el método de mojado con plato petri, realice la
union de uno de los extremos libres del tubo a la pierna del
“Integral Y Clave”.

Nota: Para las instrucciones del método de mojado con plato
petri, ver la seccion “Solvente y Método de Ensamble”.
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14.2 (ESTACION 2): Ensamblar un "Option Lok Spin Collar" y un "Option Lok
Male Adapter" a un subensamble tubo de 16 pulgadas/integral Y Clave.

14.2.1 Obtenga un “Option Lok Spin Collar”
y coléquelo dentro del “Fixture”. e

Spin
14.2.2 Obtenga el Male Adapter e insérteloa  Collar
través orificio del "Option Lok Spin Collar
previamente colocado en el “fixture”.

14.2.3 Obtenga el subensamble tubo de 16 pulgadas/Integral Y
Clave y usando el método de aplicador de solvente, realice la
unién del extremo libre del tubo al subensamble "Option Lok Spin
Collar/Option Lok Male Adapter".

Nota: Para las instrucciones del método de aplicador de Solvente,

L 3 Iicador de Solvente
ver la secciéon Solvente y Método de Ensamble.

15. (Op. # 3025) Ensamble Final del bajante, enrollar y colocar en el "Pouch"
(Método de Celda).

15.1 (ESTACION 1): Ensamblar un "Slide Clamp", un "Cair Clamp" y un
subensamble "tubo enrollado de 59 pulgadas con Paper Band/Integral Y Clave"
a un subensamble tubo de 16 pulgadas/integral Y Clave/Option Lok Male
Adapter/Option Lok Male Adapter".

Orificio del fixture Orificio del Slide Clalmp

[E—

Pestafia sobresaliente

Pestafia
lateral

4

Nota: Para ensamblar el Slide Clamp y el Cair Clamp se utiliza un
“Fixture”.

15.1.1 Posicione el fixture de forma horizontal hacia el operario.

15.1.2 Obtenga un Slide Clamp y coléquelo dentro del fixture de
forma tal que la pestafia sobresaliente del Slide Clamp quede
arriba y el orifico hacia abajo.

15.1.3. Obtenga un Cair Clamp y coloquelo dentro del fixture con
la rueda hacia abajo.

Nota: Asegurese que el Slide Clamp y el Cair Clamp queden
colocados completamente en el fixture.

Método de Mojado
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15.1.4 Obtenga un subensamble tubo enrollado de 59 pulgadas con Paper Band/Integral Y
Clave” e introduzcalo a través del orificio del fixture con el Slide Clamp y el Cair Clamp
previamente colocado.

Nota: Debe asegurarse que se insert6 el tubo tanto en el Slide Clamp como el Cair Clamp.

15.1.5 Retire el subensamble del fixture y asegurese que la pestafia lateral del Slide Clamp
guede hacia el Cair Clamp.

15.1.6 Obtenga un subensamble “tubo de 16 pulgadas/Integral Y Clave/Option Lok Spin Collar
/Option Lok Male Adapter”.

Método de Ensamble

15.1.7 Usando el método de mojado con plato petri, realice la
union del extremo libre del tubo de 59 pulgadas al brazo de la
“Integral Y Clave” del subensamble.

Nota: Para las instrucciones del método de mojado con plato petri,
ver la seccién “Solvente y Método de Ensamble”. Método de Mojado

15.2 (ESTACION 2): Ensamblar un subensamble "tubo enrollado de 59 pulgadas
con Paper Band/Integral Y Clave/Slide Clamp/Cair Clamp/tubo de 16
pulgadas/Integral Y Clave/Option Lok Spin Collar/Option Lok Male Adapter" y un
subensamble "tubo de 10 pulgadas/Convertible Piercing Pin Assembly/Check
Valve In-Line/tubo de 2 pulgadas".

15.2.1 Obtenga un “tubo enrollado de 59 pulgadas con Paper Band/Integral Y Clave/Slide
Clamp/Cair Clamp/tubo de 16 pulgadas/integral Y Clave/Option Lok Spin Collar /Option Lok
Male Adapter’ y un subensamble “tubo de 10 pulgadas/Convertible Piercing Pin
Assembly/Check Valve In- Line/tubo de 2 pulgadas”

Método de Ensamble

15.2.1 Usando el método de mojado con plato petri, realice la
unién del extremo libre del tubo de 2 pulgadas al brazo del Integral
Y Clave” del subensamble.

5

Método

Nota: Para las instrucciones del método de mojado con plato petri, de Mojado

ver la seccion “Solvente y Método de Ensamble.
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15.3 (ESTACION 3): Ensamble manualmente un subensamble "tubo de 6
pulgadas/integral Y Clave/Option Lok Spin Collar/ Option Lock Male Adapter/Air
Filter Assembly/ tubo de 21 pulgadas/Female Adapter" y un subensamble "tubo
de 10 pulgadas/Convertible Piercing Pin Assembly/ Check Valve In-Line/tubo de
2 pulgadas/integral Y Clave/tubo enrollado de 59 pulgadas con Paper Band/
Slide Clamp/Cair Clamp/ tubo de 16 pulgadas/Integral Y Clave/Option Lok Spin
Collar/Option Lok Male Adapter".

15.3.1 Obtenga un subensamble tubo de 6 pulgadas/Integral Y Clave/Option Lok Spin
Collar/Option Lock Male Adapter/Air Filter Assembly/tubo de 21 pulgadas/Female
Adapter” y un subensamble “tubo de 10 pulgadas/Convertible Piercing Pin
Assembly/Check Valve In-Line/tubo de 2 pulgadas/Integral Y Clave/tubo enrollado
de 59 pulgadas con Paper Band/Slide Clamp/Cair Clamp/tubo de 16
pulgadas/Integral Y Clave/Option Lok Spin Collar/Option Lok Male Adapter”.

15.3.2 Usando un movimiento de giro, inserte el “Male Adapter” del subensamble tubo de
10 pulgadas/Convertible Piercing Pin Assembly/Check Valve In-Line/tubo de 2
pulgadas/integral Y Clave/tubo enrollado de 59 pulgadas con Paper Band/Slide
Clamp/Cair Clamp/tubo de 16 pulgadas/Integral Y Clave/Option Lok Spin Collar/Option Lok
Male Adapter” al “Female Adapter” del subensamble.

15.4 (ESTACION 4): Enrollar e introducir el ensamble final (bajante) dentro del
"Pouch”.

15.4.1 Obtenga un bajante completamente ensamblado enrolle e introdtzcalo en un “Pouch”.

15.4.2 Oriente el ensamble final (bajante) en el "Pouch" para que la disposicion de los
componentes y el "Convertible Piercing Pin Assembly" no causen estrangulamientos
"Kink". El "Convertible Piercing Pin Assembly" debe de estar en posicion horizontal en el
fondo del "Pouch".

15.4.3 Coloque el "Pouch" con el ensamble final (bajante) y sobre la correa transportadora o
en un contenedor correctamente identificado cuando por razones justificadas no se pueda
colocar sobre la correa transportadora.

Fuente: Procedimiento Operacional Estandar del producto Xi Arm Drape

2.7.1.1 Diagrama de Flujo de Procesos — Xi Arm Drape

Basado en las operaciones descritas en el procedimiento operacional estandar
(SOP), el diagrama de Flujo de Proceso para el producto Xi Arm Drape se

muestra en la llustraciéon 13.

57




llustracion 13 - Diagrama de flujo de procesos Xl Arm Drape

Fuente: Procedimiento Operacional Estandar del producto Xi Arm Drape
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2.7.2 Hojas de Verificacion / graficos de resultados

Los modos de Falla para el proceso de manufactura del producto Xi Arm Drape fueron extraidos del Analisis de Modo de Falla del

Proceso (PFMEA). La Tabla 6 lista los modos de falla posibles;

Tabla 6 - Andlisis de Modo de Falla del Proceso Xi Arm Drape

Nombre del P_rp SOl | heew el A Efecto Potencial de la Falla Severidad Causa Potencial de la Falla Ocurrencia
Operacion del Proceso
Longitud Corta del 1. Ajuste del equipo
producto 2. Tubo chato
Tubo Corto Bajo volumen de paso en 1 3. Maquina Cortadora de tubo 2
medicamento. Baja Presion 4. Interrupcién de la operacion
1. (Op. # 2007) Cortar
un tubo de 6 pulgadas.
Longitud larga del producto 1. Ajuste del equipo
2. Tubo chato
Tubo Largo Alto volumen de paso en 1 . 2
; ” 3. Maquina Cortadora de tubo
medicamento. Alta Presion - T
4. Interrupcion de la operacion
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N © ¢ P_rpceso L) ot el i Efecto Potencial de la Falla Severidad Causa Potencial de la Falla Ocurrencia
Operacion del Proceso
1. (Op. # 2007) Cortar .y 3 Oggft_ruclcu()jndde tubo i 1. Mal_almanlpulamon del ,
un tubo de 6 pulgadas eformacion ificultad de uso materia _
Fuga/ No uso 3 2. Defecto de Suplidor
Longitud Corta del 1. Ajuste del equipo
producto 2. Tubo chato
Lion € Bajo volumen de paso en 1 3. Maquina Cortadora de tubo 2
medicamento. Baja Presion 4. Interrupcion de la operacion
2. (Op. # 2015) Cortar 1 Aiuste del .
un tubo de 2 pulgadas. Longitud larga del producto > TLUbSOeCh:tquIDO
Tubo Largo Alto volumen de paso en 1 ' . 2
: ” 3. Maquina Cortadora de tubo
medicamento. Alta Presion - ”
4. Interrupcién de la operacion
Obstruccion de tubo 1 1. Mala manipulacion del
Deformacion Dificultad de uso 1 material 2
Fuga/ No uso 3 2. Defecto de Suplidor
Longitud Corta del 1. Ajuste del equipo
producto 2. Tubo chato
3. (Op. # 2008) Cortar Tubo Corto Bajo volumen de paso en 1 3. Maquina Cortadora de tubo 2
- (VP medicamento. Baja Presién 4. Interrupcion de la operacion
un tubo de 10
pulgadas. T A gei i
Longitud larga del producto - Aluste del equipo
2. Tubo chato
Tubo Largo Alto volumen de paso en 1 . 2
' i 3. Maguina Cortadora de tubo
medicamento. Alta Presion - ”
4. Interrupcion de la operacion
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Nombrgpde?;’irc,)onceso u| M doe(?cl):’?:cggga Efecto Potencial de la Falla Severidad Causa Potencial de la Falla Ocurrencia
3. (Op. # 2008) Cortar Obstruccion de tubo 1 1. Mala manipulacion del
un tubo de 10 Deformacion Dificultad de uso 1 material 2
pulgadas. Fuga/ No uso 3 2. Defecto de Suplidor
Longitud Corta del 1. Ajuste del equipo
producto 2. Tubo chato
iog Coris Bajo volumen de paso en 1 3. Maquina Cortadora de tubo 2
medicamento. Baja Presién 4. Interrupcién de la operacion
. (Cl),l?'l :ﬁ 503?&32 1C6ortar Longitud larga del producto ; %ubs;ecgg[oequo
Tubo Largo Alto volumen de paso en 1 ' . 2
pulgadas medicamento. Alta Presion 3. Maquina Cortadora de tubo
' 4. Interrupcion de la operacién
Obstruccion de tubo 1 1. Mala manipulacion del
Deformacion Dificultad de uso 1 material 2
Fuga/ No uso 3 2. Defecto de Suplidor
Longitud Corta del 1. Ajuste del equipo
producto 2. Tubo chato
Tubo Corto Bajo volumen de paso en 1 3. Maquina Cortadora de tubo 2
medicamento. Baja Presién 4. Interrupcién de la operacion
5. (Op. # 2752) Cortar Longitud larga del producto 1. Ajuste del equipo
un tubo de 21 T 2. Tubo chato
ubo Largo Alto volumen de paso en 1 . 2
pulgadas. medicamento. Alta Presion 3. Maquina Cortadora de tubo
' 4. Interrupcion de la operacién
Obstruccion de tubo 1 1. Mala manipulacion del
Deformacion Dificultad de uso 1 material 2
Fuga/ No uso 3 2. Defecto de Suplidor
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Nombre del Proceso u

Modo de Falla

. Fatiga del personal

Operacion del Proceso Efecto Potencial de la Falla Severidad Causa Potencial de la Falla Ocurrencia
Longitud Corta del 1. Ajuste del equipo
producto 2. Tubo chato
Lion € Bajo volumen de paso en 4 3. Maquina Cortadora de tubo 2
medicamento. Baja Presion 4. Interrupcion de la operacion
Longitud larga del producto ; ?Lubs;ecg:![:quo
6. (Op. #2753) Cortar Tubo Largo AIto_ volumen de paso en 1 3. Maguina Cortadora de tubo 2
un tubo de 59 medicamento. Alta Presion - | i
ulgadas y atar con _ 4, Interrupcw_)n de _a} operacion
P "Paper Band" Obstruccion de tubo 1 1. Mala manipulacién del
P ' Deformacion Dificultad de uso 1 material 2
Fuga/ No uso 3 2. Defecto de Suplidor
1. Falta de adhesivo paper band.
Falta de Paper Retraso de Material 1 2. Instrucciones no seguidas. 1
Band Disgusto de disefio 1 3. Corte de Paper Band
Inconsistente.
1. Instrucciones no seguidas
No acorde al dibujo 2. Falta de fixture
Integral Y No se permite inyeccion 3. Disefo de la estacion de
: . d 5 : 1
7. (Op. # 2021) Clave invertida | Retraso en tratamiento de trabajo
Ensémblér un tubo de paciente 4. Falta de Poka Yoke
5. Entrenamiento del Personal
6 pulgadas a un i f.
"Integral Y Clave" 1. Falta de |>_<ture .
' 2. Falta de Sistema de deteccion
. . Fuga o
Poca insercion - 3 3. Disefio del componente 3
Separacion 4
5

. Instrucciones no seguidas
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Nombre del Proceso u

Modo de Falla

. Fatiga del personal

Operacion del Proceso Efecto Potencial de la Falla Severidad Causa Potencial de la Falla Ocurrencia
7. (Op. # 2021) Fuga 4 .
Ensamblar un tubo de Exceso de Separacion 4 L Fat!ga del personal
e 2. Aplicador de Solvente en 3
6 pulgadas a un Solvente Oclusién/Dificultad de uso 3 malas condiciones
"Integral Y Clave". Grieta en componente 4
1. Instrucciones no seguidas
Falta de Spin Componente faltante 2 2. Disefo del bajante 1
Collar No acorde al dibujo 1 3. Distraccion
4, Fatiga
- 1. Instrucciones no seguidas
Spin Collar FuN:ag?;do?eilcglr?gi?én 4 2. Disefo del bajante 1
Invertido gap i 3. Distraccién
Desconexion .
4. Fatiga
8. (Op. # 2058) . .
Ensamblar un "Option Falta de Male Componente faltante L In.StrLfCCAOT%S no SRgleks
Lok Spin Collar" y un Adapter No acorde al dibujo 2 2. D!seno 1€ elEluiE . 1
i 3. Distraccion 4. Fatiga
Option Lock Male
Adapter/Air Filter No USO 1. Instrucciones no seguidas
Assembly" al Falta de Air Esterilizacion 5 2. Defecto de suplidor 1
subensamble de "tubo Filter Comprometida 3. DISFr&CClon
de 6 pulgadas/Integral _ 4. Fatiga
Y Clave", SelEee Opilen Componente faltante 1. Instrucciones no seguidas
Lok and Male - . .
No acorde al dibujo 2 2. Distraccion 1
Adapter .
No uso 3. Fatiga
Assembly
1. Falta de fixture
Fuoa 2. Falta de Sistema de deteccion
Poca insercion 9a 3 3. Disefio del componente 3
Separacion 4
5

. Instrucciones no seguidas
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Nombre del Proceso u

Modo de Falla

Operacion del Proceso Efecto Potencial de la Falla Severidad Causa Potencial de la Falla Ocurrencia
8. (Op. # 2058) Fuga 4 .
Ensamblar un "Option Exceso de Separacion 4 % ;at!ga del personal
X - A . Aplicador de Solvente en 3
Lok Spin Collar" y un Sovente Oclusién/Dificultad de uso 3 malas condiciones
"Option Lock Male Grieta en componente 4
Adapter/Air Filter 1. Fatiga del personal
Assembly” al Falta de Fuga 2. Aplicador de Solvente en
subensamble de "tubo Solvente Separacion 4 malas condiciones 3
de 6 pulgadas/Integral Pobre insercion 3. Problema dimensional entre
Y Clave". componentes
1. Instrucciones no seguidas
No acorde al dibujo 2. Falta de fixture
Integral Y No se permite inyeccién 5 3. Disefio de la estacion de 1
Clave invertida | Retraso en tratamiento de Trabajo
paciente 4. Falta de Poka Yoke
5. Entrenamiento del Personal
1. Falta de fixture
9. (Op. # 2754) 2. Falta de Sistema de deteccién
Ensamblar el "tubo | poca insercién Fuga 3 3. Disefio del componente 3
enrollado de 59 Separacion 4. Fatiga del personal
pulgadas con paper 5. Instrucciones no seguidas
band" a un "Integral Y Fuga 4
Clave". 9a 1. Fatiga del personal
Exceso de Separacion 4 2. Aplicador de Solvente en 3
Solvente Oclusion/Dificultad de uso 3 ' L
) malas condiciones
Grieta en componente 4
1. Falta de adhesivo paper band.
Falta de Paper Retraso de Material 1 2. Instrucciones no seguidas. 1
Band Disgusto de disefio 1 3. Corte de Paper Band

Inconsistente.

64




Nombre del Proceso u

Modo de Falla

Operacion del Proceso Efecto Potencial de la Falla Severidad Causa Potencial de la Falla Ocurrencia
., 1. Instrucciones no seguidas
Check Valve Obgt_rucmon de tubo 2. Distraccion
; Dificultad de uso 4 . 1
Invertida Fuaa/ No uso 3. Fatiga
9 4. Disefio del bajante
1. Falta de fixture
0L (o, & 2022 2. Falta de Sistema de deteccién
Ensamblar un tubo de . o Fuga S
Poca insercion 0G 3 3. Disefio del componente 3
2 pulgadas a un Separacion .
T N 4. Fatiga del personal
Check Valve In-Line". : .
5. Instrucciones no seguidas
Fuga 4 ,
Srceso ce I e - 3
Solvente Oclusion/Dificultad de uso 3 AP L
. malas condiciones
Grieta en componente 4
1.Secuencia Operacional no
seguida 2. Configuracion
Ensamble Ensamble Incorrecto > de Secuencia Operacional 1
11. (Op. # 2756) Incorrecto No acorde al dibujo 3. Distraccién
Ensamblar el tubo de 4. Fatiga
10 pulgadas a un 5. Entrenamiento del Personal
"Convertible Piercing 1. Falta de fixture
Pin Assembly”. 2. Falta de Sistema de deteccion
: L Fuga o
Poca insercion . 3 3. Disefio del componente 3
Separacion )
4. Fatiga del personal
5. Instrucciones no seguidas
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Nombre del Proceso u

Modo de Falla

Operacion del Proceso Efecto Potencial de la Falla Severidad Causa Potencial de la Falla Ocurrencia
11. (Op. # 2756) Fuaa 4
Ensamblar el tubo de Exceso de Se ar?acién 4 1. Fatiga del personal
10 pulgadas a un Solvente Oclusiénllgificultad de uso 3 2. Aplicador de Solvente en 3
"Convertible Piercing ) malas condiciones
X " Grieta en componente 4
Pin Assembly".
Falta de Cap Contaminacion 4 1. Manejo del bajante 1
L, 1. Instrucciones no seguidas
Check Valve Ob;t_rucmon de tubo 2. Distraccién
; Dificultad de uso 4 . 1
Invertida Fuga/ No Uso 3. Fatiga
9 4. Disefio del bajante
12. (Op. # 2757) ié?;i(i:clijanIa Operacional no
Ensamblar el Sub- : . .
2. Configuracién de Secuencia
ensamble del tubo de Ensamble Ensamble Incorrecto :
o 2 Operacional 1
10 Incorrecto No acorde al dibujo 3. Distraccion
pulgadas/Convertible 4' Fatiga
PRSI P AEsErilely 5. Entrenamiento del Personal
a un Sub-ensamble de 1 Falta de fixture
2 Lci:nhe?flfb\é%\éezm_ e 2. Falta de Sistema de deteccion
| 5 Poca insercion ga 3 3. Disefio del componente 3
TEEEEE SIS 4. Fatiga del personal
5. Instrucciones no seguidas
Fuga 4 :
. 1. Fatiga del personal
Exceso de _,Sep_a_ramon 4 2. Aplicador de Solvente en 3
Solvente Oclusién/Dificultad de uso 3 malas condiciones
Grieta en componente 4
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Nombrgpde?;’irc,)onceso u| M doe?%?:‘:ggga Efecto Potencial de la Falla Severidad Causa Potencial de la Falla Ocurrencia
13.1 (ESTACION 1): 1. Falta de fixture
Ensamblar el tubo de 2. Falta de Sistema de deteccion
, o Fuga o
21 pulgadas a un Poca insercion Separacion 3 3. Disefio del componente 3
subensamble "tubo de 4. Fatiga del personal
6 pulgadas/Integral Y 5. Instrucciones no seguidas
Clave/Option Lok Spin Fuga 4 1. Fatioa del personal
Collar/Option Lock Exceso de Separacion 4 2' A Iigador (IjDe Solvente en 3
Male Adapter/Air Filter Solvente Oclusidn/Dificultad de uso 3 ' Ip dici
Assembly". Grieta en componente 4 maias condiclones
1. Falta de fixture
_ 3 Fuga 2. Fglta~de Sistema de deteccion
Poca insercién L, 3 3. Disefio del componente 3
Separacion .
4. Fatiga del personal
5. Instrucciones no seguidas
13.2 (ESTACION 2): Fuga 4 .
Ensangblar un "Femgle Exceso de Separacion 4 ; iat!ga del personal
y o . Aplicador de Solvente en 3
Adapter” a un Solvente Oclusién/Dificultad de uso 3 malas condiciones
subensamble "tubo de Grieta en componente 4
6 pulgadas/Integral Y 1.Secuencia Operacional no
Clave/Option Lok Spin seguida
Collar/Option Lock Ensamble Ensamble Incorrecto 2. Configuracién de Secuencia
Male Adapter/Air Filter Incorrecto No acorde al dibujo 2 Operacional 1
Assembly/ tubo de 21 3. Distraccion
pulgadas". 4. Fatiga
5. Entrenamiento del Personal
1. Instrucciones no seguidas
Falta de Male Componente faltante 5 2. Disefio del bajante 1
Adapter No acorde al dibujo 3. Distraccién
4. Fatiga
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Nombre del Proceso u

Modo de Falla

Operacion del Proceso Efecto Potencial de la Falla Severidad Causa Potencial de la Falla Ocurrencia
1. Instrucciones no seguidas
No acorde al dibujo 2. Falta de fixture
Integral Y No se permite inyeccion 5 3. Disefio de la estacion de 1
Clave invertida | Retraso en tratamiento de Trabajo
paciente 4. Falta de Poka Yoke
5. Entrenamiento del Personal
1. Falta de fixture
: ) 2. Falta de Sistema de deteccion
éﬁé;éﬁgﬁ?g&%é Poca insercién Se F:rg?:ién 3 3. Disefio del componente 3
16 puloadas v un P 4. Fatiga del personal
bulg y 5. Instrucciones no seguidas
Integral Y Clave.
Fuga 4 .
. 1. Fatiga del personal
SR Gl S 4 2. Aplicador de Solvente en 3
Solvente Oclusién/Dificultad de uso 3 AP L
\ malas condiciones
Grieta en componente 4
1. Falta de adhesivo paper band.
Falta de Paper Retraso de Material 1 2. Instrucciones no seguidas. 1
Band Disgusto de disefio 1 3. Corte de Paper Band

Inconsistente.

Fuente: Registro Historico de Producto Xi Arm Drape
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Se crearon en la linea de produccién de Xi Arm Drape, puntos de recoleccion
de datos dividiendo la linea en tres (3) zonas conformadas cada una por un
conjunto de operaciones. Los empleados encargados de cada zona son
responsables de documentar los modos de falla encontrados en las
operaciones bajo su zona. Es un trabajo en equipo, esta recoleccion depende
bastante de la comunicacion entre empleados dentro de cada zona para poder
tomar datos representativos. La llustracion 14 muestra la distribucion de planta

de la linea de Xi Arm Drape y la division de la linea en zonas de Recoleccion.

llustracion 14 — Distribucion de Planta Linea Xi Arm Drape.

[k : 3] [ | ]

Zonal Zona 2 Zona 3

Fuente: Distribucion de Planta, Hospira LTD.

Cada zona utiliza una hoja de verificacion, destinada a registrar y compilar
datos como la ocurrencia de uno o varios modos de falla relacionados a una

operacion o proceso especifico.

Una caracteristica que debe reunir una buena hoja de verificacion es que
visualmente se pueda hacer un primer analisis que permita apreciar la
magnitud y localizacién de los problemas principales. De esta manera, una
buena hoja de registro de datos se convierte en una herramienta sumamente

poderosa en el proceso de mejora continua.

La hoja debe llenarse de la siguiente forma, para comenzar la fecha la cual es
de importancia para el registro de informacion, luego el turno, se tiene que
identificar la zona efectuada, el operario debe registrar la hora de inicio de

trabajo y la hora final, también debe anotar su nombre o nimero de registro.
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Se debe explicar claramente al personal designado el por qué no se puede
omitir ninglin dato en la hoja y también explicar que no pueden existir
revisiones sin registros. Esto se debe de hacer con el afan de poder obtener no
sélo un buen registro, sino también que segun los andlisis de éstos podamos
actuar de inmediato. Hay que recordar que las hojas de verificacibn no deben
de ser tan complicadas de llenar, deben de ser lo mas sencillo y deben de
mostrar la mayor informacion posible a simple vista. Debe recordarse que estas
hojas no solo se archivaran, sino que su funcién principal es ir haciendo

comparaciones en el tiempo con los estandares establecidos.

Esta data es de vital importancia ya que alimenta herramientas de diagnéstico
gue nos dan como resultado datos de calidad importantes como la tasa de
rechazo de cada operacién y los rechazos/defectos mas repetitivos. Los modos
de falla listados en la hoja de verificacién son los levantados en el PFMEA del
proceso. La llustracion 15 muestra la hoja de recoleccion de datos para el

producto Xi Arm Drape.
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ZONA

1
2

3
COLOCACION DE COMPONENTES

REPORTE DEFECTOS EN PROCESO
Turno Linea
| SELLADO CUFF Y POUCH |

llustracién 15- Hoja de Coleccion de Datos Xi Arm Drape
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HORA

4:30-5:30

8:30-9:30
9:30-10:30

1:30-2:30
- Defecto a ser BOTARDO - casilla

- Defecto REPARABLE - casilla
gris -->

REPARABLE
blanca -->

6:30-7:30
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9:30-10:30
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2.7.3 Histograma

El histograma como representacion gréfica de los datos colectados de la linea,
muestra la variacion que existe entre operaciones. La ocurrencia y repetitividad
de cada modo de falla registrado, asi como el tiempo en que ocurre. Esta
herramienta nos crea un cerco de enfoque para aplicar las oportunidades de

mejora.

El Histograma da una base grafica para soportar la necesidad de implementar
un Sistema de Control estadistico del proceso. Antes de comenzar a controlar
el comportamiento de la linea y establecer una meta es necesario conocer el
estado actual de la linea. El indicador de desempefio que se busca mejorar es
DPM, o defectos por millén. DPM se define como la cantidad de defectos que
un proceso puede generar por cada millébn de unidades producidas. Este
indicador es utilizado en todas las empresas de manufactura de clase mundial.
Se analiza el comportamiento de este indicador en la linea Xi Arm Drape
durante el mes de septiembre basado en los datos recolectados en las hojas de
verificacion y la cantidad de unidades producidas en este periodo de tiempo
(Refiérase al Anexo 2). En la llustracion 16 se visualiza el comportamiento de

los defectos por millén (DPM) de la linea Xi Arm Drape en el mes de febrero.

llustracion 16 - DPM Proceso Xi Arm Drape
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Fuente: Hoja de Recoleccion de Defectos Xi Arm Drape
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Se puede concluir con el grafico que existe una tendencia hacia la baja en el
indicador, lo que significa que el indice de defectos por cada millébn de unidades
producidas esta decreciendo; sin embargo, la alta variacion entre dias indica
que el proceso aun no es estable y esta altamente impactado por las
variaciones del mismo. A fin de poder determinar una meta contra la cual retar
el proceso se toman los valores minimo, maximo y promedio. El valor de
defectos mas bajo se encuentra en los 11,287 DPM, el valor mas alto esta en
68,333 DPM. El promedio de DPM se encuentra EN 25,914 DPM.

Los procesos de manufactura de clase mundial permiten 6Sigma para su
porcentaje de defectos, esto es 3.64 defectos por cada millon de unidades
(3.64 DPM). El comportamiento anormal y las cifras por encima de la meta
observadas en el proceso Xi Arm Drape justifican la necesidad de controlar las
variables del proceso. El proceso de alcanzar la meta de 6Sigma es
sistematico, inicialmente se propone una meta de 25,000 DPM para considerar

el proceso en control.

2.7.4 Grafico de Pareto

Los datos ilustrados en el histograma nos indica la cantidad de defectos en la
linea. Los detalles de los defectos de la linea, cada modo de falla, es
reorganizado por su nivel de ocurrencia, el porcentaje que ocupa cada modo de
falla dentro del universo colectado es mostrado de izquierda a derecha en
orden descendente. Por lo general el 80% de los resultados totales se origina
en el 20% de los elementos, es decir, el mayor detractor de calidad en la linea
de produccién sera el modo, o modos de falla que conformen el 80% del total

de ocurrencias registradas en el proceso.

Las ventajas del diagrama de Pareto son:
I.  Evaluar objetivamente las mejoras logradas en el proyecto.
. Se utiliza para cuantificar con objetividad real la magnitud de los

problemas, siendo este un punto de partida para buscar y reducirlos.
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Se realizdé un gréfico de Pareto de los defectos de la linea Xi Arm Drape
basado en el lapso de tiempo analizado anteriormente. El mayor ofensor de los

defectos en el proceso de Xi Arm Drape. Se puede apreciar en la llustracion 17.

llustracion 17 - Grafico de Pareto Xi Arm Drape

160 100%
14218 100% 80%
100 60%
80
60 40%
20%
0%

40
20

w

~
N
[V}
N
(o]

0 &= > o @© [e) o 0 c 0
g 3 S e Sp & fE» 8. £
£ o s = £ c []
£ g% S» & 58 Ef 5 £f 23 3

T £ o ¢ ) c 9] 1 83 A
c = o o '05— © o 36 © c = 7 »
Sg w2 =E S ° o b se E¢ 8
o »n £ (o} c 8 o > 8 o > = >
Es} o T W © c T T - © K=
© 2 < S O L 9 c O £
% 3 3 L o
n n

Fuente: Hoja de Recolecciéon de Defectos Xi Arm Drape

De este grafico se concluye que el defecto “Sellado con Pinzas Cuff’ es el
mayor ofensor con un total de 147 defectos en el mes de febrero,
representando el 25% de todos los defectos de la linea. Las Pinzas en el Cuff
son generadas en la operacion de Sellado Cuff donde dos laminas de material
“‘Drape” se superponen una sobre la otra en el proceso de sellado quedando
adheridas por el calor y creando un canal de vacio en el producto, que resulta
un potencial foco de contaminacién para el producto y el paciente que lo utiliza.

Un ejemplo del modo de falla se presenta en la llustracién 18.

llustracion 18 - Sellado con Pinza Cuff

Fuente: Defectos Xi Arm Drape
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Debido al alto porcentaje de este modo de falla, la investigacién basa las
herramientas de estudio siguientes en este Unico modo de falla con el fin de
poder apreciar de manera mas detallada el impacto en la linea del control

estadistico de procesos.

2.7.5 Andlisis de Causay Efecto

El analisis de causa y efecto debe ser utilizado para obtener todos los posibles
factores contribuyentes, o las causas principales de los mayores detractores de
acuerdo a la herramienta anterior. Se debe de usar el diagrama de Ishikawa
con los seis 6 origenes comunes de proceso (Mano de Obra, Maquina, Método,

Medicion, Medio Ambiente, Material).

A raiz de esta herramienta surgen acciones para mitigar la ocurrencia de los
modos de falla identificados como mayores detractores de calidad en el
proceso. El proceso del Andlisis de Causa y Efecto se realiza en
acompafiamiento de un equipo multidisciplinario conformado minimamente por
los departamentos involucrados directamente en el proceso de manufactura,
digase Manufactura, Aseguramiento de Calidad, Ingenieria de Calidad,
Ingenieria de Procesos, Ingenieria de Validaciones, Ingenieria de
Mantenimiento, Materiales, Planificacion, Inventario, Calidad de Suplidor,
Seguridad, Salud y Medioambiente (EHS), Mejoramiento Continuo (como
departamento imparcial en la investigacion). Es ideal realizar un proceso de
observacion como equipo antes de llegar a la lluvia de ideas para la

investigacion.

La efectividad de las acciones surgidas debe de medirse con el uso continuo de
las herramientas anteriormente descritas. La variacion de rechazo del proceso
debe llegar a un punto estable basado en la tendencia de ocurrencia de los
modos de falla analizados, esto considerado como el rango permitido de

rechazo en una operacién en especifico.
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Las posibles causas que se utilizan en este Diagrama de Causa y Efecto son

las siguientes;

e Medicion: Controles de calidad en el proceso colocados para detectar el

modo de falla.

e Material: Variaciones y/o propiedades del material involucrado en el

proceso que puede ocasionar el modo de falla.

e Hombre: Todos los elementos donde contribuya el operador, fuera de lo
establecido en su método estandarizado de trabajo que pueda ocasionar

el modo de falla.

e Ambiente: Todos los factores medioambientales que puedan influir
directamente en generar el modo de falla.

e Método: Secuencias del proceso, oportunidades de mejora en el
Procedimiento Operacional estandar que puedan influir directamente en

generar el modo de falla.

e Maquina: Fallas o variaciones en los equipos involucrados en el proceso

gue influyan directamente en ocasionar el modo de falla.

El modo de falla a atacar es el mayor ofensor de la linea Xi Arm Drape,
“Sellado con Pinzas Cuff’ con un total de 147 defectos en el mes de febrero,
representando el 25% de todos los defectos de la linea. Se reunidé un equipo
multidisciplinario para documentar las posibles causas raices de este modo de
falla. Estas causas, plasmadas en un Diagrama de Causa y Efecto se pueden

apreciar en la llustracion 19.
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llustracion 19 - Diagrama de Ishikawa - Sellado con Pinzas en Cuff
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Fuente: Elaboracion Propia
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El desglose de las posibles causas son las siguientes;

Medicion: No hay factores de medicion que influyan en la generacién de

este modo de falla.
Material:

e Espesor del material muy pequefio: El reducido espesor del material
lo hace bastante fragil durante su manipulacién por lo que las laminas de
material pueden ser facilmente superpuestas.

e Peso del Drape: Debido al tipo de corte de material, posee un peso
considerable lo que lo hace dificil de manipular. Una mala manipulacion
puede originar el modo de falla.

e Variacion del ancho de Drape: Defecto de suplidor, que al presentar
variacion en el ancho del material impacta directamente los resultados
de la maquina selladora que estd disefiada especialmente para un

ancho permitido de material.

Hombre:

e Entrenamiento del personal no adecuado: Debido a un entrenamiento
no efectivo en el correcto método de ensamble del producto y la
realizacion de la operacion el modo de falla puede ser generado.

e Drape mal colocado: Si el material es colocado incorrectamente en la
magquina selladora por el operador, el modo de falla es generado.

e Botdén magnético mal colocado: El boton magnético, componente
colocado en la operacion anterior, en caso de estar colocado
incorrectamente, puede ocasionar variacion en el resultado del sellado y

asi provocando el modo de falla.

Medioambiente:

e Altura de patron: El patron, elemento visual utilizado para poder
discriminar el resultado de la operacién, se encuentra
e Falta de visibilidad debajo del drape: El método de insercion de la

pieza en la maquina selladora es horizontal, por lo que el proceso de
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colocacion del componente y de sellado en la parte inferior del equipo no
puede ser presenciado por el operador.

Ruido de manejadora de aire: La salida de aire de una manejadora de
Aire se encuentra detras de la estacion de sellado y genera de manera
aleatoria en el dia mucho ruido pudiendo ocasionar distraccion al
operador.

Baja iluminacion: una mala iluminacién en el interior de la maquina
selladora dificulta la visibilidad del operador al momento de realizar la
operacion ocasionando que el operador no pueda visualizar
correctamente la colocacion de la pieza en la maquina asegurando un

sellado correcto.

Método:

Método no asegura extension del drape: El Procedimiento estandar
Operacional (SOP) en el método descrito no asegura que la extension
del drape durante el proceso de sellado sea uniforme mitigando el modo
de falla.

Alineacion del Drape: El Procedimiento estandar Operacional (SOP) en
el método descrito no especifica la forma especifica de como alinear el
Drape dentro de la maquina selladora. Este método no definido genera
variacion lo que influye directamente en la generacion del modo de falla.
Método de WI no claro: la WI (Work Instrucciones) por sus siglas en
inglés, son las instrucciones de trabajo, otra forma de denominar al
Procedimiento Operacional estandar (SOP). EI mismo no detalla de
manera especifica las operaciones. (Movimientos de cada mano,
secuencias durante el ensamble).

Colocacién del Drape no estandar: No existe una forma especifica de
coémo colocar el Drape dentro de la maquina selladora. Este método no
definido genera variacion lo que influye directamente en la generacion

del modo de falla.
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Maquina:

Extension de brazos no suficiente: El proceso de sellado de la
maquina, consiste de dos etapas, primero la extension de la pieza con el
uso de dos brazos neumaticos (con el fin de tensar las laminas del
material para dejarlo uniforme) y el sellado de las ldminas de material
mediante cuatro (4) resistencias colocadas en un lugar especifico; dos
(2) arriba y dos (2) debajo de las laminas de material.

El recorrido de los brazos neumaticos al momento de extender la pieza
es fijo. Esta distancia recorrida puede no absorber la variacién
dimensional del material con respecto al ancho, digase, si el material
“Drape” viene con un ancho por encima del normal, el material no se
vera tensado en su totalidad, si por el contrario el material posee un
ancho menor al normal, el material se vera estresado debido a la
extension adicional; ambos defectos producen el modo de falla.
Extensién no uniforme entre brazos del equipo: Al ser un sistema
neumatico, ambos brazos dependen de una uUnica entrada de aire
comprimido no regulada. El recorrido que realizan los brazos neumaticos
al momento de extender la pieza no sucede al mismo tiempo entre los
brazos. Esto genera variacibn en la alineacion del material en la
maquina produciendo el modo de falla.

Brazos se doblan durante proceso: Debido al peso del material, al
momento de extender, los brazos se ven sujetos a una presioén que, por
el diametro actual de los brazos, se ven doblados generando variacion
en el material y produciendo el modo de falla.

Guarda no Ergonémica: La maquina de sellado posee una guarda de
seguridad con el fin de mitigar cualquier riesgo de seguridad en la
utilizacién del equipo. El disefio de esta guarda no es ergonémico
porque limita la movilizacion de los brazos del operador dentro del
equipo. Esta falta de movilizacion puede ocasionar una mala
manipulacion del material generando el modo de falla.

Disefio de maquina no adecuado: Se considera que por el tipo de

operacion que se realiza, el disefio de la maquina no es el adecuado
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debido a la alta manipulaciébn del material que es necesario y la
naturaleza del material que se posee. El proceso a efectuar en la
maquina a causa de su confeccion es necesaria una alta manipulaciéon
por parte del operador.

e Guarda de maquina encapsula calor: la guarda de seguridad que

encapsula la maquina es completamente hermética, las Unicas aberturas
gue posee son para insertar los brazos del operador. El sistema de
sellado de la maquina es a través de resistencias que desprenden calor
durante el ciclo de sellado.
La maquina esta configurada para liberar la pieza (Ciclo de enfriamiento)
una vez la maquina termina el sellado y la maquina recupera su
temperatura natural. En este periodo de tiempo la pieza se encuentra
atrapada por las resistencias de sellado. Si la guarda hermética retiene
todo el calor expedido por las resistencias del equipo durante el ciclo de
sellado, la restauracion de la temperatura natural es mas dificil, digase,
bajar la temperatura del equipo toma mas tiempo. En este lapso
prologado, la pieza se encuentra fuera de lo establecido en sus
caracteristicas validadas del producto, por lo que los resultados de
calidad son cuestionables. Esto representa un riesgo para la generacion
del modo de falla.

e Area de sellado muy grande con respecto al equipo: La resistencia
de sellado instalada en el equipo tiene dimensiones mas grandes que lo
necesario en el producto para considerarse conforme. Malas practicas
de manufactura son necesarias para el recubrimiento del area de sellado
no necesaria. Una mala colocacion de estos recubrimientos puede

ocasionar un sellado no conforme en la pieza y generar el modo de falla.

Estas son todas las posibles causas raices que estan impactando directamente
en la generacion del defecto “Sellado con Pinzas Cuff’ y generando un valor
elevado en el Indicador de desempefio “Defectos por Millén (DPM)” de la linea
Xi Arm Drape.
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CAPITULO Il - PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DE
UN SISTEMA DE CONTROL ESTADISTICO DE
PROCESOS

Del estudio realizado al proceso de manufactura del producto Xi Arm Drape
surgen un conjunto de acciones para poder, antes de implementar un sistema
de control del proceso, mejorar el resultado del indicador de desempefio
analizado, Defectos por millon.

3.1 Acciones generales

e El primer paso que se debe dar antes de cualquier cosa, es comenzar a
crear dentro de la empresa la cultura de calidad y mejoramiento continuo
gue se desea obtener, involucrando a la empresa en cursos afines al

tema de acuerdo a cada area y departamento.

e Comenzar a implementar todos los formatos y formularios necesarios
que en este trabajo fueron creados, dandole un seguimiento a todos los
controles y lineamientos que dieron el primer paso en este proceso de la
Ingenieria Industrial, asignando temporalmente al personal méas idoneo

para dicho trabajo.

e Las reuniones constantes, el trabajo en grupo, la creacion de grupos
multidisciplinarios de calidad, la lluvia de ideas, las encuestas y todo tipo
de herramienta que ayuda a mejorar la comunicacion y la
retroalimentacion de los problemas de la empresa, seran siempre de

gran ayuda para el crecimiento del proceso.

e Auxiliarse con las Auditorias Internas y Externas de calidad, para la
verificacion y control de todos los lineamientos establecidos por escrito,
después de un proceso de implementacién, son importantes para que

siempre se dé la mejora continua en la empresa.
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La Gerencia de Planta debe asegurar proveer los recursos apropiados
necesario para implementar y mantener el Sistema de Gestion de la
Calidad. La Gerencia de Planta debe asegurar que todos los productos
fabricados en esta facilidad y todas las actividades relacionadas con el
mismo, disponen de recursos suficientes para ser destinados de manera

apropiada para satisfacer los requisitos regulatorios y de los clientes.

Hospira Ltd. Debe basar su programa de reclutamiento y capacitacion en
mantener suficiente personal con los antecedentes necesarios en
materia de educacion, capacitacion, habilidades y experiencia para
asegurar que todas las actividades sean ejecutadas correctamente.
Todos los empleados han de ser contratados en base a su capacidad
para alcanzar los requisitos y criterios pertinentes a la descripcién de

puesto de trabajo.

Se deben reforzar procedimientos para determinar la competencia
necesaria y para identificar las necesidades de formacion y proporcionar
formacion a todo el personal cuyas actividades que afectan a la calidad.
El personal que realice determinadas tareas asignadas debe estar
calificado en la base de una educacién apropiada, habilidades,
entrenamiento y/o experiencia, segun sea necesario. Los registros de

dichos entrenamientos y su efectividad deben ser almacenados.

Crear los meétodos para obtener informacién para satisfacer las
necesidades de los clientes. Esta medicion incluye comentarios de los
clientes, tales como las quejas para los productos Hospira Medical
Device. Cualquier comentario debe ser analizado por la Gestién de
Planta para permitir la mejora continua de Sistema de gestion de la
Calidad y a la resolucion de problemas que se abordaran oportunamente

a través del sistema de accién correctiva y preventiva de la Planta.
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3.2 Acciones para el proceso Xi Arm Drape

Basado en las posibles causas raices obtenidas en el Diagrama Causa y
Efecto ejecutado para el mayor ofensor de defectos de la linea “Sellado con
Pinzas Cuff’, las siguientes acciones listadas en la Tabla 7 deben realizarse

para poder mitigar el modo de falla manteniéndolo dentro de los limites de

control previamente establecidos;

Tabla 7 - Acciones Diagrama Causa y Efecto

Accion Responsable
Prueba de sellado en Minimo/ Maximo del ancho del | Manufactura

drape.

Obtener 30 muestras en el ancho minino y 30 unidades | Manufactura/
en el ancho maximo para pruebas. Calidad

Instalar regulador los brazos

extensores.

de presion para

Mantenimiento

Incrementar didmetro de los brazos extensores para
absorber la tolerancia del ancho del drape.

Mantenimiento

Incluir en el WI el ajuste de la segunda pieza mientras | Ingenieria

la primera esta en proceso. Industrial

Cambio de Distribucién de Planta segun los cambios en | Ingenieria

el WI. Industrial /
Ingenieria de
Procesos

Instalar boton magnético debajo del patron PT-0140
para sostener el boton metalico inferior del Drape.

Mantenimiento

instalar tope de goma debajo de patrén PT-0140 para
limitar la insercion del drape.

Mantenimiento

Estimar los costos de Material/labor del proceso de | Manufactura

Sellado de Cuff.

Actualizar el patron PT-0140 para incluir el nivel de | Ingenieria de

insercion. Procesos/
Calidad

Fuente: Diagrama Causa y Efecto “Sellado con Pinzas Cuff’
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Desde el punto de vista financiero se puede reflejar el impacto de la
implementacion de las acciones mencionadas anteriormente. ES primero
importante reflejar el costo unitario de la pieza, en ddlares estadounidenses, al

momento de generarse el modo de falla, esto listado en la Tabla 8.

Tabla 8 - Costo Unitario Xi Arm Drape (Durante Sellado con Pinza Cuff)

Material QTY Costo/Unidad | Costo Total
MAGNET BUTTON, 1S4000 2 $0.07 $0.15
VAGNET BUTTON ADHESIVE 2 s004 | 5008
POLYURETHAONOE4i'Ir'1UBING, 18in X 3.194 $1.35 $4.32
LABEL, HAND LOGO, 1S4000 2 $0.03 $0.06
WHITE FLEXFORII\’<II WIRE TAPE 13.5 0.375 $0.31 $0.12
LABEL, CUFF TAPE, GREEN 0.972 $0.16 $0.15
$ 4.88

Fuente: Departamento de Compras Hospira Ltd.

El costo total de una unidad de Xi Arm Drape durante el proceso de Sellado
Cuff, es de US$4.88, este es el precio de cada defecto “Sellado con Pinza Cuff”

generado por la linea.

Extrapolando esta informacion al estudio del indicador de desempefio
“Defectos por Millbn” realizado en el capitulo anterior podemos estimar los
costos actuales de los defectos en la linea y las proyecciones de mejora
manteniendo el nivel de defectos dentro de los controles establecidos. Los
ahorros anuales en defectos, tiempo muerto (no productivo) y de labor

alcanzados con la implementacién se ven la Tabla 9.

Tabla 9 - Ahorros Anuales con Implementacién SPC

Antes del Cambio Después del Cambio

Costo Costo
Costo % Defectos |Defectos % Defectos | Defectos

Turno |Unitario | Defectos | diarios Anual | Defectos | diarios Anual
A $4.71 17.5% 52.5 $ 64,277 4.3% 12.9 $ 15,794

B $4.71 5.0% 15 $ 18,365 1.4% 4.2 $5,142

C $5.02 2.5% 7.5 $ 9,795 0.7% 2.1 $2,743
25% 75 $ 92,437 6.5% 19 $ 23,678

Fuente: Elaboraciéon Propia
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Se estima que el porcentaje de defectos baje en un 26%; de un 25%
actualmente a un 6.5% luego de implementadas las mejoras. Siendo
directamente proporcional con el nimero de defectos diarios; de 75 defectos
diarios a solo 19 defectos diarios. En la Tabla 10 las proyecciones anuales en

doélares estadounidenses.

Tabla 10 - Ahorros Anuales Xi Arm Drape

Annual Savings (Defects) $ 32,029
Annual Savings (Downtime) $ 2,602
Annual Saving (Labor) $ 1,567.57

Fuente: Elaboracion Propia

3.3 Acciones para laimplementacion del Sistema de Control
estadistico de Procesos (SPC)

Se debe elaborar y aprobar un plan de operaciones estandar (SOP) o guia de
la compafiia antes de iniciar el programa. Cualquiera de los dos métodos
garantizara que el desarrollo y el mantenimiento del grafico se gestionen de

forma coherente.

Al aplicar un enfoque sistematico al control de procesos, las reglas basicas son:

o No debe haber proceso sin recoleccion de datos
o No debe haber recogida de datos sin andlisis

o No debe haber analisis sin decision

o No debe haber decision sin accion

A continuacion, se muestra un prototipo del procedimiento recomendado para
el monitoreo estadistico de los procesos de manufactura. Se debe crear una
nueva posicion en el area de Manufactura encargada de realizar los muestreos,
llenar las hojas de verificacion y alimentar los graficos de control.
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Informacion General

Equipo (s) N/A

Referencia (s) |Formularios N/A
Especificaciones N/A
Procedimientos N/A
Politicas / N/A

Procedimientos

Corporativos

Cursos N/A
Anexo (s) Reporte del Control Estadistico del Proceso de Ensamble Manual AXXX
Evaluacion General del Proceso de Manufactura BXXX
Reporte del Control Estadistico del Proceso para Maquinas CXXX
Atributos Criticos para la Inspeccion y Monitoreo de Maquinas DXXX

Generalidades

Propdésito

Describir el programa de monitoreo y verificacion del control de los
procesos de ensamble en las lineas de manufactura y a su vez
establecer los lineamientos para prevenir y reducir la ocurrencia de
defectos relacionados con las actividades de manufactura en Hospira,
Ltd.

El objetivo de este monitoreo del producto es identificar y prevenir la
ocurrencia de defectos en nuestros procesos para mitigar y/o eliminar la
recurrencia de los mismos; estos defectos abarcan, pero no se limitan a:
componentes defectuosos, ensambles incorrectos 0 uniones con
solvente de forma inadecuada.
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Alcance Este procedimiento aplica a las aguilas de proceso que realizan las

actividades del monitoreo en las lineas de manufactura de la planta
como parte de un trabajo preventivo de deteccion de defectos.

Este procedimiento también aplica al area de Ingenieria Industrial
encargados del programa QIP.

e Aguila de Proceso: “Process Eagle” por sus siglas en inglés, funcién
que realiza la verificacibn de las operaciones de ensamble y
monitoreo de las maquinas durante el proceso de manufactura de los

Definiciones productos.

e Defecto: Cualquier unidad de producto, subensamble y/o
componente que no cumpla con su especificacion.

e Unidad Defectuosa: unidad con uno mas defectos.

e Oportunidad de defecto: La probabilidad de que ocurra un defecto.

e Control Estadistico de Procesos (SPC): Método de control de
calidad que utiliza herramientas estadisticas para la evaluacion y
monitoreo del comportamiento de un proceso. Las herramientas
claves utilizadas en SPC incluyen graficos de control (de variable
y/o atributo), un enfoque en la mejora continua a través de analisis
para la identificacion de la causa raiz y el disefio de experimentos.

e Proceso en Control: proceso que a través del tiempo tiene un
comportamiento estable y predecible.

e Gréafico de control: Herramienta estadistica que permite
monitorear el control de un proceso, es utilizado para distinguir
entre la variacion causada por factores comunes y especiales. Es
una representacion grafica del proceso en cierto plazo de tiempo,
donde se visualiza la estabilidad o no del mismo.

¢ Niveles de control (CL): se utilizan para indicar la importancia que
se le debe asignar a una caracteristica no conforme respecto a los
criterios de calidad durante su evaluacion, para determinar su
probabilidad y frecuencia de ocurrencia.

e AQL - “Acceptable Quality Level” por sus siglas en inglés. Nivel
Aceptable de Calidad, cantidad maxima de defectos permitidos en
un muestreo.
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Definiciones e ROQL - “Rejectable Quality Level” por sus siglas en inglés. Nivel de

(Continuacion)

rechazo de calidad, porcentaje minimo de defectos que hacen que
falle un plan de muestreo el 90% de las veces.

Procedimiento operacional estdndar de un numero de lista:
Standard - Operating Procedure List (SOPL) por sus siglas en
inglés, procedimiento para un numero de lista especifico, el cual
describe los pasos, secuencia y precauciones requeridas para
manufacturar uniformemente un producto final o subensamble
usando parametros especificos disefiados en el producto.

QIP: “Quality Improvement Program” Siglas en Inglés. Programa de
mejora de Calidad. Este programa trabaja con mejoras para reducir
los defectos en las lineas de produccion durante el proceso de
ensamble de los productos, como soporte del aseguramiento de la
calidad. El responsable de la ejecucién de éste programa son las
aguilas de procesos, la secretaria de manufactura (Production
Secretary) y el area de ingenieria industrial con el soporte de
manufactura.

Descripciéon del Proceso

Procedimiento General

Para garantizar la calidad de nuestros productos las aguilas de proceso
estan intencionadas a:

e Inspeccionar las operaciones de ensamble, subensamble vy

operaciones finales, - antes de que el producto sea empacado —

e Realizar pruebas funcionales como parte de un monitoreo durante

el proceso de manufactura de los productos,

e Asegurarse de que los productos cumplan con las especificaciones

y con los procedimientos de manufactura de los mismos (SOPL)

Los resultados de los monitoreos realizados por las aguilas de proceso seran registrados en el
formulario AXXX en el caso de procesos manuales y en el CXXX cuando se trate de las
maquinas. Si durante el monitoreo las aguilas de proceso identifican alguna unidad defectuosa

89



Titulo Efectivo en .
PROCEDIMIENTO DEL MONITOREO XX-XX-XX %
ESTADISTICO DE LOS PROCESOS DE _
MANUFACTURA PARA AGUILAS DE Hospira, Ltd
PROCESOS

NUumero de SOP Revisiéon

SOPXXXX 00 Pagina X de X

deberan notificar inmediatamente a los operarios y al supervisor de manufactura de la linea con
la intencion de que se tomen las medidas de lugar.

Procedimiento
General
(Continuacion)

Dichas medidas y/o acciones deberan ser establecidas tomando en
consideracion la criticidad del defecto y deberan ser documentadas en el
anexo AXXX para los procesos manuales y en el CXXX si se trata de
maquinas.

Monitoreo
General del
proceso

Las aguilas de proceso estan direccionadas a evaluar el estado general de
los procesos de manufactura a través del formulario BXXX. El formulario
deberad ser llenado diariamente en cada turno de trabajo junto con el
supervisor de la linea evaluada.

Si durante la inspeccion y verificacion las aguilas de proceso identifican
alguna condicibn no apropiada deberan notificar inmediatamente al
supervisor de manufactura de la linea correspondiente para tomar las
acciones que apliquen. Las acciones tomadas deben ser documentadas a
través del anexo BXXX.

Plan de
Muestreo para
Monitoreo de
procesos

1. Muestreo General para Procesos automatizados (Maguinas)

Para los equipos y/o maquinas seran tomadas tres muestras consecutivas al
inicio de cada turno, una vez iniciadas las operaciones regulares seran
tomadas dos (2) unidades cada dos horas. Se deberan tomar muestras de
cada una de las cavidades de la maquina — segun aplique - para ser
evaluadas de acuerdo a las pruebas consideradas como criticas para el
inicio de las operaciones.

La tabla mostrada a continuacién muestra los pasos a seguir al momento
de realizar los monitoreos y las pruebas en maquinas, la misma indica que
hacer de acuerdo a los resultados obtenidos en los mismos.

Resultado de la Resultado de .,
) Accion
primera muestra la segunda muestra
Unidad dentro de Continuar con el
Unidad dentro de especificacion proceso.
especificacion Unidad fuera de

especificacion Re muestree.

Unidad fuera de Detenerse Investigar la causa
especificacion. inmediatamente. raiz y tomar acciones.
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Plan de Muestro La verificacion de los productos se hara con la intencion de garantizar que
para Monitoreo estos estén en cumplimiento con los atributos criticos identificados como

de Procesos
(Continuacion)

guia a través del anexo DXXX “Atributos criticos para la inspeccion y
monitoreo de maquinas”.

Frecuencias
de
Monitoreo

2. Muestreo General para Procesos Manuales

La cantidad de unidades a tomar para procesos manuales fue determinada
utilizando el Software estadistico Minitab (version 16). Partiendo de la
diversidad de productos y pruebas existentes en planta se estandariz6 el
muestreo - cantidad de unidades a tomar cada dos horas - para este tipo
de procesos.

Para pruebas visuales se tomaran aleatoriamente 20 unidades cada dos
horas de cada operacion que se esté realizando para el ensamble del
producto. Estas 20 unidades seran divididas entre las celdas/operarios que
estén efectuando dicha operacion. Del total de unidades visualmente
inspeccionadas, 15 unidades seran retornadas al proceso y los 5 restantes
seradn sometidas a pruebas dimensionales y funcionales.

Las pruebas visuales, dimensionales y fisicas seran realizadas y luego
documentadas a través del anexo AXXX.

La prueba dimensional requerida en los ensambles manuales sera
exclusivamente aplicable a la prueba de medicion del “hominal length set” o
verificacion de la longitud total del producto.

Las pruebas dimensionales y funcionales seran realizadas a las muestras
tomadas en la Ultima operacién, en la cual el producto ya esté
completamente ensamblado.

Las aguilas de proceso realizaran los monitoreos cada dos horas tanto para
el proceso de las maquinas como para el de ensamble manual. La
evaluacion general del proceso debera realizarse una vez por cada turno de
trabajo.
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Clasificacion de
los defectos y

Pasos a seguir 1. Clasificacion de los defectos de acuerdo a los niveles de control

luego de la . L, e .
identificacion de A continuacion, se muestra la clasificacion de los niveles de control y el
los mismos significado de los defectos en Hospira Ltd., cabe destacar que los

defectos identificados exclusivamente en el muestreo realizado por el
area de calidad y que caigan en la clasificacion de A, B o C son los
registrables para la métrica de DPM (Defectos por millén):

Nivel d Nivel Nivel de
D . Clvet ? Aceptable rechazo
escripcion ‘(’Cr:‘Lr)o de Calidad de calidad
_ (AQL) (RQL)
Cualquier defecto que podria
representar un peligro para la
salud. A 0.10 1.00

Cualquier defecto que podria
ocasionar que el producto no B 0.40 2.50
funcione durante su uso

Cualquier defecto que podria

ocasionar mal funcionamiento

de los productos y causar una C 1.00 5.00
gueja sin generar riesgos en la
salud.

Cualquier defecto que se pueda
detectar antes del uso del
producto y que podria afectar la
imagen de Hospira.

Cualquier defecto queseria
evidencia de una mala mano de
obra pero que no afecta el uso y
la funcionabilidad del producto.
Cualquier defecto que en base
a su frecuencia podria ser
notado por el aguila de
procesos debido a  sus F 6.50 20.0
habilidades de  deteccion de

defectos, pero que podria no

ser detectado por el cliente.

D 2.50 10.0

E 4.00 15.0
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Clasificaciéon de los

2. Plan de control — Guia de acciones a tomar
defectos y Pasos a

seqguir luego de la La siguiente tabla constituye una guia de las acciones a tomar por
identificacion de los  Manufactura cuando se identifique un defecto, sin embargo, queda a
mismos discrecion e Manufactura en poder tomar decisiones diferentes o
(Continuacion) adicionales a la citadas aqui:
MV 15 Accién a Tomar
Control (CL)

Detener el proceso para dar un reforzamiento a la linea.

Entrenar a la persona que produjo el defecto (en caso de que se
logre identificar) o las personas que realizaron la operacion donde
A se identifico el defecto a través de una metodologia de
entrenamiento especializado.

Hacer In-process o Extra process (segun aplique) para identificar si
los productos cumplen con los requisitos de calidad.

Detener el proceso para dar un reforzamiento a la linea.

Entrenar a la persona que produjo el defecto (en caso de que se
logre identificar) o las personas que realizaron la operacion donde
B se identifico el defecto a través de una metodologia de
entrenamiento especializado.

Hacer In-process o Extra process (segun aplique) para identificar si
los productos cumplen con los requisitos de calidad.

Detener el proceso para dar un reforzamiento a la linea.

Entrenar a la persona que produjo el defecto (en caso de que se
logre identificar) o las personas que realizaron la operacion donde
C se identifico el defecto a través de una metodologia de
entrenamiento especializado.

Hacer In-process o Extra process (segun aplique) para identificar si
los productos cumplen con los requisitos de calidad.

D Dar un reforzamiento a la linea.
E Dar un reforzamiento a la linea.
F Dar un reforzamiento a la linea.
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Clasificacion de los
defectos y Pasos a
seqguir luego de la
identificacién de los
mismos (Continuacion)

Nota: Si el defecto identificado esta relacionado a “suplidor”, el
mismo sera entregado al area de Supplier Quality (SQ) para que se
emita la notificacion aplicable al suplidor y se tomen las acciones
pertinentes.

Documentacion del
proceso de monitoreo.

L2

El monitoreo estadistico del proceso de ensamble manual se
documentara en el formulario AXXX “Reporte del Control
Estadistico del Proceso de Ensamble Manual.

La Evaluacion General del proceso de manufactura sera
documentado a través del formulario BXXX “Evaluacion
General del proceso de manufactura”.

El monitoreo estadistico del proceso para maquinas se
documentard en el formulario CXXX "Reporte del Control
Estadistico del Proceso para maquinas”

Frecuencia de
Reportes

La tendencia de los procesos sera presentada a la gerencia de
manufactura anualmente con el objetivo de reforzamiento y la
toma de acciones en los planes de accion del siguiente afio a
discrecion de la gerencia. Un reporte para revision por parte
de gerencia de manufactura y un registro de asistencia seran
documentados. En caso de que un plan de accién sea
considerado como requerido, una minuta con la intenciéon de
documentar dichas acciones sera generada y aprobada.

FIN DEL DOCUMENTO
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CONCLUSIONES

Se propuso la implementacion de un sistema de control estadistico de procesos
para la empresa Hospira Ltd. ubicada en la Zona Industrial de Haina,
especificamente en el Parque Industrial ITABO (PIISA); Republica Dominicana

para el afio en curso.

Se aplicaron herramientas estadisticas de calidad para conocer el
comportamiento del indicador de desempefio “Defectos por Millon” en la linea
Xi Arm Drape. Los datos obtenidos fueron utilizados para definir las posibles
causas raices; se definieron acciones correctivas y preventivas para la
mitigacion del defecto y la mejora de la calidad del producto. La correcta
ejecucion de las mismas garantiza la estabilidad y control del proceso con

respecto al indicador de desempefio “Defectos por Millén”.

Se estiman ahorros anuales por USD$72,928.00 y un decrecimiento del 25%
en la generacion de defectos. No existe riesgo financiero en la implementacién
del Sistema de control estadistico de Procesos ya que las actividades
necesarias seran externas a la cadena de valor del producto. Las
responsabilidades relacionadas al correcto funcionamiento de SPC adicionales

seran responsabilidad del personal de la linea y de la supervision.

Desde el punto de vista regulatorio se debe comenzar a implementar todos los
formatos y formularios necesarios que en este trabajo fueron creados, dandole
un seguimiento a todos los controles y lineamientos que dieron el primer paso
en este proceso de la Ingenieria Industrial, asignando temporalmente al

personal mas idoneo para dicho trabajo.

Siempre y cuando la compafilia de dispositivos médicos mantenga
meticulosamente la documentacion generada, la FDA permitira hacer la
liberacion al mercado de los lotes mediante el uso de SPC. Esto reducira el
tiempo de espera para liberar los lotes de produccion, eliminando posibles

interrupciones producidas por el enfoque de inspeccion por lote.
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ANEXOS

Anexo 1 — Herramientas de Calidad

1.1 PFMEA

Nombre del Proceso u Modo de Falla

. Efecto Potencial de la Falla Severidad Causa Potencial de la Falla Ocurrencia
Operacion del Proceso
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1.2 Hoja de recoleccién de datos

REPORTE DEFECTOS EN PROCESO

Dia Mes Afio Turno Linea ZONA

1 1= Total Producido Nombre Asociado
2 Firma
2= Supervisor

ORIGEN
FALLA

HORA

6:30-7:30

3:30-4:30

7:30-8:30

4:30-5:30

8:30-9:30

5:30-6:30

9:30-10:30

6:30-7:30

10:30-11:30,

7:30-8:30

11:30-12:30,

8:30

12:30-01:3

9:30-10:30

1:30-2:30

TOTAL
REPARABLE

TOTAL
BOTADO

- Defecto REPARABLE - casilla
blanca -->

- Defecto a ser BOTARDO - casilla
gris -->
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1.3 Histograma/ Gréfico de Pareto

1.2

0.8

0.6

0.4

0.2

100



1.4 Diagrama de Causa y Efecto

Reporte RCA (D1-D3)

Area Afectada
DISCIPLINA 1: DEFINIR MIEMBROS EQUIPO
Area Participante Area Participante
Seguridad RH
Calidad TPM

Planing / Materiales / Compras
Manufactura *

Ingenieria

Mantenimiento

Housekeeping
MPD
Logistica
Asociados *

DISCIPLINA 2:

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

¢Qué esta ocurriendo?
¢Quiénes lo reportaron?

¢Dénde esta ocurriendo?
Planta

Linea

Turno

Proceso

Maquina

¢;Desde Cuando?

Desde (dd/mm/aaaa)
Hasta (dd/mm/aaaa)
¢Cuanto esta afectando?
Tipo de Indicador

Indicador Especffico

Valor Actual

DISCIPLINA 3:

Accion

ACCIONES DE CONTENCION INTERNAS

Responsable

Fecha Cerrada

Si N/Ajustificar:

101




Reporte RCA - D4 (Determinar Causa Raiz)

DISCIPLINA 4.1:

MEDICION

ISHIKAWA

MATERIAL

HOMBRE

AMBIENTE

METODO

MAQUINA




Reporte RCA - D4 (Determinar Causa Raiz)

RAMA | ¢POR QUE? ¢POR QUE? ¢POR QUE? ¢POR QUE? ¢POR QUE?

Causa de
Temperatura Proceso

no controlada

Causa de
Deteccién

Causa de
Sistema
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Reporte RCA (D5-D8)

1) Si hago esto =,
- 2) Soluciono esto?

Causa 5Why Accion Correctiva Responsable Fecha ¢Completada?

=
-
-
-
-
-
-

DISCIPLINA 5.2: PILOTEAR ACCIONES Y MEDIR RESULTADOS

Tamafio de la muestra:
Método de recoleccion data:
Fecharecoleccién de data:

Indicador Especifico 0
Valor Actual 0
Valor Luego de la mejora

% Mejora

DISCIPLINA 6: IMPLEMENTAR DE FORMA DEFINITIVA

¢Todas las acciones fueron implementadas? r

DISCIPLINA 7: MODIFICAR SISTEMAS (DOCUMENTAR CAMBIOS)

Accién Sistémica NUm. Control Documento Responsable Fecha ¢Completada?

117

DISCIPLINA 8: RECONOCIMIENTO AL EQUIPO DE TRABAJO
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Anexo 2 - Datos recolectados de defectos - Xi Arm Drape

Total de Total
Defectos | Producido
1-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 5
1-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 11
1-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Doble Sellado Cuff 1
1-Feb 1 1 2 Contaminacion Manchas/Sucio 1
1-Feb 1 1 2 Corte Drape Roto 1
1-Feb 1 1 2 Suplidor Drape Curveado 1
1-Feb 1 1 2 Sellado ISA Sellado con Pinzas ISA 1
1-Feb 1 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 6
1-Feb 1 1 3 Contaminacion Particulas Sueltas 7
1-Feb 1 1 3 Colocaciéon_Componentes | Cinta con pinza 1
1-Feb 1 1 3 Colocacién_Componentes | Spar Clip mal colocado 1
1-Feb 1 1 3 Otros Caida al Piso 4 671
1-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 6
1-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 2
1-Feb 2 1 1 Sellado_Body Forming Sellado Quemado Body Forming 1
1-Feb 2 1 1 Sellado_Body Forming Sellado con Pinzas Body Forming 1
1-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Quemado Body Forming 4
1-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado con Pinzas Body Forming 1
1-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 1
1-Feb 2 1 3 0 710
2-Feb 1 1 1 Suplidor Particulas Incrustadas en el drape 1
2-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff_y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 3
2-Feb 1 1 1 Otros Caida al Piso 1
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Defectos | Producido
2-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 1
2-Feb 1 1 3 0 734
2-Feb 2 1 1 Corte Dimensién/Corte Incorrecto 1
2-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 14
2-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Doble Sellado Cuff 1
2-Feb 2 1 2 Sellado _ISA ISA Desalineado 1
2-Feb 2 1 2 Sellado Body Forming Sellado Quemado Body Forming 7
2-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Incompleto Body Forming 1
2-Feb 2 1 2 Sellado Body Forming Sellado roto Body Forming 1
2-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Quemado Body Forming 1
2-Feb 2 1 3 0 671
3-Feb 1 1 1 Contaminacion Manchas/Sucio 2

Drape Rasgado en area de
3-Feb 1 1 1 Fenestracion Fenestracion 1
3-Feb 1 1 1 Suplidor Particulas Incrustadas en el drape 2
3-Feb 1 1 1 Suplidor Material Fuera de medida 2
3-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 2
3-Feb 1 1 1 Colocacién_Componentes Boton mal colocado 2
3-Feb 1 1 1 Otros Caida al Piso 1
3-Feb 1 1 2 Sellado ISA Sellado con Pinzas ISA 1
3-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 1
3-Feb 1 1 3 Contaminacion Particulas Sueltas 2
Exceso de material area sellada en

3-Feb 1 1 3 Sellado_Body Forming Body Forming 1
3-Feb 1 1 3 Otros Doblado Incorrecto 7 641
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3-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 7
3-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Doble Sellado Cuff 1
3-Feb 2 1 2 Corte Dimensién/Corte Incorrecto 1
3-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Incompleto Body Forming 2
3-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 10
3-Feb 2 1 3 0 561
5-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 27
5-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 2
5-Feb 1 1 2 Contaminacion Alambre con residuo 3
5-Feb 1 1 2 Contaminacioén Manchas/Sucio 2
5-Feb 1 1 2 Otros Caida al Piso 1
5-Feb 1 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 2
5-Feb 1 1 3 Sellado ISA Sellado con Pinzas ISA 2
5-Feb 1 1 3 Sellado Body Forming Sellado roto Body Forming 2 600
6-Feb 1 1 1 Corte Drape Arrugado 1
6-Feb 1 1 1 Fenestracion Fenestracion cuff inclinada 1

Drape Rasgado en area de

6-Feb 1 1 1 Fenestracion Fenestracion 1
6-Feb 1 1 1 Suplidor Particulas Incrustadas en el drape 1
6-Feb 1 1 1 Otros Caida al Piso 3
6-Feb 1 1 2 Corte Drape Roto 1
6-Feb 1 1 2 Corte Drape con marcador negro 1
6-Feb 1 1 2 Sellado ISA Sellado con Pinzas ISA 1
6-Feb 1 1 2 Sellado ISA Sellado Frio ISA 1
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6-Feb 1 1 2 Sellado ISA Sellado Quemado ISA 1
6-Feb 1 1 2 Sellado _ISA ISA Desalineado 1
6-Feb 1 1 3 Contaminacioén Alambre con residuo 4
6-Feb 1 1 3 Corte Cinta larga / corta 1
6-Feb 1 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 3
6-Feb 1 1 3 Otros Caida al Piso 1 745
6-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Body Forming 5
6-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Body Forming 4
6-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Quemado Body Forming 2
6-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado con Pinzas Body Forming 5
6-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 9

Exceso de material area sellada en
6-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Body Forming 1
6-Feb 2 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 1
6-Feb 2 1 3 Sellado_Cuff_y Pouch Sellado con Pinzas Body Forming 1
6-Feb 2 1 3 Sellado_Cuff y Pouch Sellado Incompleto Body Forming 1
6-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 5
6-Feb 2 1 3 Otros Falta de Refuerzo 4 673
7-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 3
7-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff_y Pouch Sellado Incompleto Cuff 2
7-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Doble Sellado Cuff 1
7-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Quemado Body Forming 3
Sellado No Corta el Drape (Body

7-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Forming) 1
7-Feb 1 1 2 Sellado_Body _Forming Sellado roto Body Forming 2
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7-Feb 1 1 2 Otros Caida al Piso 1
7-Feb 1 1 3 Contaminacion Particulas Sueltas 2
7-Feb 1 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 2
7-Feb 1 1 3 Colocacién_Componentes Exceso de Componentes 1 688
7-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 2
7-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 5
7-Feb 2 1 2 Sellado ISA Sellado con Pinzas ISA 2
7-Feb 2 1 2 Colocacién_Componentes Boton mal colocado 1
7-Feb 2 1 2 Colocacién _Componentes Falta de Lubricante 2
7-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Frio Body Forming 3
7-Feb 2 1 2 Sellado Body Forming Sellado Quemado Body Forming 6
7-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado con Pinzas Body Forming 1

Sellado No Corta el Drape (Body
7-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Forming) 2
7-Feb 2 1 2 Otros Adhesivo expuesto 1
7-Feb 2 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 2
7-Feb 2 1 3 Contaminacion Particulas Sueltas 2
7-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 3
7-Feb 2 1 3 Otros Falta de Refuerzo 3 595
8-Feb 1 1 1 Sellado_Body Forming Sellado Quemado Body Forming 3
8-Feb 1 1 1 Sellado_Body Forming Sellado con Pinzas Body Forming 1
8-Feb 1 1 1 Sellado_Body Forming Sellado Incompleto Body Forming 1
Sellado No Corta el Drape (Body

8-Feb 1 1 1 Sellado_Body Forming Forming) 5
8-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 12
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8-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 1
8-Feb 1 1 1 Contaminacion Particulas Sueltas 2 670
8-Feb 2 1 1 Corte Drape Roto 1
8-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Quemado Cuff 1
8-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 7
8-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 12
8-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Doble Sellado Cuff 1
8-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Frio Body Forming 3
8-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado con Pinzas Body Forming 1
8-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Incompleto Body Forming 1

Sellado No Corta el Drape (Body

8-Feb 2 1 2 Sellado_Body_Forming Forming) 5
8-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 3
8-Feb 2 1 3 Contaminacion Alambre con residuo 1
8-Feb 2 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 4
8-Feb 2 1 3 Contaminacioén Particulas Sueltas 2
8-Feb 2 1 3 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 1
8-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 2
8-Feb 2 1 3 Otros Falta de Refuerzo 2 670
9-Feb 1 1 1 Corte Drape Roto 1
9-Feb 1 1 1 Suplidor Particulas Incrustadas en el drape 2
9-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 2
9-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Doble Sellado Cuff 1
9-Feb 1 1 2 Sellado_ISA Sellado con Pinzas ISA 3
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9-Feb 1 1 2 Sellado_ISA Sellado Frio ISA 1
9-Feb 1 1 2 Sellado ISA Sellado Quemado ISA 1
9-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 15
9-Feb 1 1 3 Suplidor Cinta Descolorada o Manchada 1
9-Feb 1 1 3 Suplidor Material Fuera de medida 1
9-Feb 1 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 1
9-Feb 1 1 3 Otros Caida al Piso 2
9-Feb 1 1 3 Contaminacion Alambre con residuo 10 634
9-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 8
9-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 3
9-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Doble Sellado Cuff 3
9-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff_y Pouch Sellado Quemado Cuff 1
9-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Quemado Body Forming 1
9-Feb 2 1 2 Sellado_Body_Forming Sellado con Pinzas Body Forming 3
9-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Incompleto Body Forming 1

Sellado No Corta el Drape (Body

9-Feb 2 1 2 Sellado_Body_Forming Forming) 1
9-Feb 2 1 3 Contaminacioén Manchas/Sucio 5
9-Feb 2 1 3 Corte Dimensién/Corte Incorrecto 1
9-Feb 2 1 3 Otros Falta de Refuerzo 3 681
10-Feb 1 1 1 Corte Doble Fenestrado 1
10-Feb 1 1 1 Suplidor Particulas Incrustadas en el drape 1
10-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 5
10-Feb 1 1 2 Corte Drape Roto 1
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10-Feb 1 1 2 Sellado_Body_Forming Sellado con Pinzas Body Forming 2
10-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 1
10-Feb 1 1 3 0 639
10-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 8
10-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 16
10-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 3
10-Feb 2 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 4
10-Feb 2 1 3 Contaminacioén Particulas Sueltas 2
10-Feb 2 1 3 Corte Drape Arrugado 1
10-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 2
10-Feb 2 1 3 Colocacién _Componentes Falta de Componentes 1
10-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes ISA mal colocado 1 601
11-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 3
11-Feb 1 1 1 Corte Dimensién/Corte Incorrecto 1
11-Feb 1 1 2 Sellado ISA Sellado con Pinzas ISA 1
11-Feb 1 1 2 Sellado ISA Sellado Quemado ISA 1
11-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Quemado Body Forming 2
11-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 4
11-Feb 1 1 3 0 660
Drape Rasgado en area de
13-Feb 1 1 1 Fenestracion Fenestracion 1
13-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Frio Cuff 1
13-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 1
13-Feb 1 1 1 Colocacién_Componentes | Boton mal colocado 1
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13-Feb 1 1 2 Sellado ISA Sellado con Pinzas ISA 3
13-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado con Pinzas Body Forming 1
13-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Incompleto Body Forming 1
13-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 1
13-Feb 1 1 3 Contaminacioén Particulas Sueltas 2
13-Feb 1 1 3 Contaminacion Alambre con residuo 1
13-Feb 1 1 3 Otros Caida al Piso 2 737
13-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Quemado Cuff 1
13-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 4
13-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Doble Sellado Cuff 3
13-Feb 2 1 2 Colocacién _Componentes Hoyo en el ISA 1
13-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 4
13-Feb 2 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 3
13-Feb 2 1 3 Contaminacion Particulas Sueltas 1
13-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 4
13-Feb 2 1 3 Otros Falta de Refuerzo 2 708
14-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 1
14-Feb 1 1 2 Corte Hoyo en Drape 1
14-Feb 1 1 2 Corte Drape Roto 1
14-Feb 1 1 2 Sellado _ISA Sellado con Pinzas ISA 2
14-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Quemado Body Forming 1
14-Feb 1 1 3 Contaminacion Alambre con residuo 2
14-Feb 1 1 3 Sellado_Cuff y Pouch Sellado Incompleto Pouch 2
14-Feb 1 1 3 Otros Caida al Piso 2 620
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14-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 2
14-Feb 2 1 2 Sellado Body Forming Sellado roto Body Forming 1
14-Feb 2 1 3 0 709
15-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 1
15-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 3
15-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Doble Sellado Cuff 1
15-Feb 1 1 2 Sellado ISA Sellado Frio ISA 4
15-Feb 1 1 3 Suplidor Cinta Descolorada o Manchada 2
15-Feb 1 1 3 Colocacién _Componentes Cinta con pinza 6
15-Feb 1 1 3 Otros Caida al Piso 2 708
15-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 1
15-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff_y Pouch Sellado Incompleto Cuff 3
15-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Doble Sellado Cuff 1
15-Feb 2 1 2 Sellado _ISA Sellado Quemado ISA 1
15-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 4
15-Feb 2 1 3 Contaminacion Alambre con residuo 1
15-Feb 2 1 3 Contaminacioén Manchas/Sucio 2
15-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 4 626
16-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff_y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 6
16-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 4
16-Feb 2 1 2 Sellado_ISA Sellado Frio ISA 1
16-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 1
16-Feb 2 1 3 Contaminacion Cabello, pestanas 1
16-Feb 2 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 4
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16-Feb 2 1 3 Otros 3
16-Feb 2 1 3 Otros 1 730
16-Feb 1 1 1 Sellado ISA Sellado Incompleto ISA 2
16-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 1
16-Feb 1 1 1 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 3
16-Feb 1 1 3 0 729
17-Feb 1 1 1 Suplidor Particulas Incrustadas en el drape 1
17-Feb 1 1 2 Sellado_ISA Sellado con Pinzas ISA 2
17-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado con Pinzas Body Forming 2
17-Feb 1 1 3 Contaminacion Alambre con residuo 2
17-Feb 1 1 3 Otros Caida al Piso 2 650
17-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff_y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 4
17-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 3
17-Feb 2 1 2 Contaminacion Particulas Sueltas 1
17-Feb 2 1 2 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 2
17-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Frio Body Forming 3
17-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes ISA mal colocado 1
17-Feb 2 1 3 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 2 641
20-Feb 1 1 1 Corte Drape Roto 1
20-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Quemado Cuff 1
20-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 4
20-Feb 1 1 1 Otros Caida al Piso 1
20-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Quemado Body Forming 2
20-Feb 1 1 3 Colocacion_Componentes | Cinta con pinza 1 672
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20-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 5
20-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 1
20-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado con Pinzas Body Forming 3
20-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Incompleto Body Forming 1
20-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 3
20-Feb 2 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 3
20-Feb 2 1 3 Corte Drape Roto 2
20-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 1 731
21-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 3
21-Feb 1 1 2 Sellado ISA ISA Desalineado 1
21-Feb 1 1 3 Contaminacion Alambre con residuo 2
21-Feb 1 1 3 Contaminacion Cabello, pestafas 2
21-Feb 1 1 3 Otros Caida al Piso 1 725
21-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 8
21-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 4
21-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Doble Sellado Cuff 1
21-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado con Pinzas Body Forming 1
21-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 2
21-Feb 2 1 3 Contaminacion Cabello, pestafas 4
21-Feb 2 1 3 Contaminacioén Particulas Sueltas 1
21-Feb 2 1 3 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 1
21-Feb 2 1 3 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 1
21-Feb 2 1 3 Otros Falta de Refuerzo 1 709
22-Feb 1 1 1 Contaminacion Manchas/Sucio 1
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22-Feb 1 1 1 Corte Hoyo en Drape 1
22-Feb 1 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 2
22-Feb 1 1 2 Sellado ISA Sellado con Pinzas ISA 1
22-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado con Pinzas Body Forming 1
22-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Incompleto Body Forming 1
22-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 1
22-Feb 1 1 3 Contaminacion Alambre con residuo 2
22-Feb 1 1 3 Suplidor Cinta Descolorada o Manchada 1
22-Feb 1 1 3 Otros Caida al Piso 2
22-Feb 1 1 3 Corte Dimensién/Corte Incorrecto 6 712
22-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Quemado Cuff 1
22-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff_y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 2
22-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Doble Sellado Cuff 1
22-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado Quemado Body Forming 1
22-Feb 2 1 3 Contaminacion Cabello, pestafas 1
22-Feb 2 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 2
22-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta desalineada 1 714
23-Feb 1 1 1 Sellado ISA Sellado con Pinzas ISA 1
23-Feb 1 1 1 Sellado_Body Forming Sellado Incompleto Body Forming 2
23-Feb 1 1 1 Otros 1
23-Feb 1 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 4
23-Feb 1 1 3 Colocacién _Componentes | Canula mal colocada 2
23-Feb 1 1 3 Otros Caida al Piso 3 720
23-Feb 2 1 1 Sellado_Cuff_y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 2
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Sellado No Corta el Drape (Body
23-Feb 2 1 2 Sellado_Body_Forming Forming) 1
23-Feb 2 1 2 Sellado Body Forming Sellado roto Body Forming 4
23-Feb 2 1 3 Contaminacioén Manchas/Sucio 1
23-Feb 2 1 3 Contaminacion Particulas Sueltas 2
23-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 1 711
24-Feb 1 1 1 Corte Drape Roto 1
24-Feb 1 1 1 Otros Caida al Piso 1
24-Feb 1 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta desalineada 2 620
24-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 2
24-Feb 2 1 1 Sellado Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 2
24-Feb 2 1 2 Sellado ISA Sellado Quemado ISA 1
24-Feb 2 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 3
24-Feb 2 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 2
24-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 1
24-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes | Cinta desalineada 1
24-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes Falta de Componentes 1
24-Feb 2 1 3 Otros Falta de Refuerzo 1 621
25-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 5
25-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff_y Pouch Sellado Incompleto Cuff 5
25-Feb 1 1 2 Colocacién_Componentes | Cinta con pinza 1
25-Feb 1 1 2 Corte Dimension/Corte Incorrecto 1
25-Feb 1 1 3 0 620
28-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado con Pinzas Cuff 2
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28-Feb 1 1 1 Sellado_Cuff y Pouch Sellado Incompleto Cuff 2

28-Feb 1 1 2 Sellado _ISA Sellado con Pinzas ISA 3

28-Feb 1 1 2 Sellado_Body Forming Sellado roto Body Forming 1

28-Feb 1 1 3 Suplidor Particulas Incrustadas en el drape 1 720

28-Feb 2 1 1 Sellado ISA Sellado con Pinzas ISA 2

28-Feb 2 1 1 Sellado_ISA Sellado Incompleto ISA 2

28-Feb 2 1 2 Sellado Body Forming Sellado Quemado Body Forming 3

28-Feb 2 1 3 Contaminacion Cabello, pestafas 1

28-Feb 2 1 3 Contaminacion Manchas/Sucio 5

28-Feb 2 1 3 Contaminacioén Particulas Sueltas 1

28-Feb 2 1 3 Colocacién _Componentes Cinta con pinza 8

28-Feb 2 1 3 Colocaciéon_Componentes | Exceso de Componentes 1

28-Feb 2 1 3 Colocacién_Componentes Falta de Componentes 1 705
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Anexo 3 - Solicitud y Autorizacion empresarial para realizacion de Trabajo Final

ESCUELA DE GRADUADOS

QUNAP=C

SOLICITUD Y AUTORIZACION EMPRESARIAL PARA REALIZACION DE TRABAIJO FINAL

A o Mok

Yo, _,,//1 /J» ’7%0 S ,, / "{ ___, cédula A7~ /’//3[" Ll - B iy mam’cula de la
Umversndad APEC 4/(‘%2 ~ /8 / ( estudlante de término del programa de /fz‘ 2 /L (2
' .o Zuq (LA < ;1 200 /// //Zue&'a’/ , cursando la asignatura de trabajo

final, solicita la autorizacién de {nombre de la empresa) para realizar mi trabajo final sobre (nombre o

titulo de la investigacion) y acceder a las informaciones que precisaré para este fin.

4

Fste trabajo tiene por objetivo aportar en,/'l /j!w///‘u,k\ s /‘uiﬁé A0S f/o /Mﬁf.z.?/a‘){ff/%{zm 3

\<‘z,,‘-—r:¢_-/' (Firma)

.

Yo, kf;?:— /L DA A (nombre de quien autoriza)
C‘\tpt 19, f‘ (\ ﬁ;(./ , (cargo que ocupa), cédula 223 2253 -/ autoriza a realizar el trabajo final

arriba sefialado y que el mismo podra:

m/Utilizar el nombre de la empresa [] utilizar un pseudénimo

/Ser expuesto ante compafieros, profesores y personal de la Universidad APEC
[ incluido dentro del acervo de la Biblioteca de UNAPEC
[Zf Aplicado en el &rea correspondiente dentro de la empresa si responde a las necesidades

diagnosticadas.

\ A
\

v \
S % }\\:)t\ \g oS ‘L»(Flrmaysellu‘l

Hospira, v1p.

DEPARTAMENTO O
RECURSOS HUMANOS
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