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RESUMEN EJECUTIVO

La empresa Medtronic CR tiene como referencia de creacion en el afio 1949, en un pequefio
taller por dos familiares que iniciaron con la reparacion de equipos médicos, pero ambos se
propusieron cambiar la tecnologia médica y aun méas importante, la vida de millones de personas
gracias a su conocimiento cientifico y habilidades. En la actualidad se ubica en mas de 90 paises
alrededor del mundo e inici6 sus trabajos en Costa Rica en el afio 2017, proporcionando
dispositivos médicos cuyo fin es realizar dispositivos para la columna vertebral de las personas.

Actualmente en Costa Rica se producen alrededor de 17 productos y se esta realizando la
transferencia de 14 productos mas, cuyo fin es la demanda comercial que tienen diferentes paises,

gracias a esta expansion se estan ampliando las instalaciones para poder abastecer el mercado.

Este proyecto se realizd con el fin de mejorar la produccién y manufactura del dispositivo
médico Set Screw, ya que, presentaba una serie de problemas tanto visuales como dimensionales
y a su vez, esto generaba un alto costo para la compafiia con respecto a su elaboracién. Dentro de
los problemas mas comunes estaban: Acabado superficial, desgaste y consumo de herramienta
elevado, asi como variacion en sus dimensiones, lo cual provocaba que no se lograra abastecer en

la mayoria de su tiempo de fabricacion con la demanda que requeria el cliente.

Con el desarrollo de esta investigacion cuyo objetivo general era implementar un plan de mejora
en la elaboracion del proceso productivo del dispositivo médico Set Screw en la empresa Medtronic
CR, se logré determinar y mejorar las condiciones de manufactura para la produccion del producto
y esto se basd en un plan de mejora continua que consistid en realizar una serie de cambios en su
esquema de mecanizado, esto porque se sustituyeron tres herramientas de corte que se utilizaban
para su realizacion ya que no eran las adecuadas, se evidencié por medio de un estudio estadistico
que el producto mantenia una capacidad estable en sus dimensiones luego de la implementacion de
las mejoras realizadas y se implement6 un template que sirve a la empresa para atacar y solucionar

diferentes problemas en otras areas que se puedan presentar.

Con la aplicacion de estas soluciones en temas financieros, la empresa obtuvo una

estandarizacion y estabilidad en el proceso productivo reflejado en el incremento de su produccién



en un rango de 40% a un 45%, y a su vez, en la disminucion del producto defectuoso. Y aun maés,
en cuanto a costos, se disminuyd en méas de un 50% el gasto que existia por los cambios de
herramientas de corte, tan constante durante los diferentes turnos de trabajo y por ende se
disminuyd el costo de fabricacion por unidad en casi $1 dolar obteniéndose una mayor rentabilidad

del producto.

Como parte de las inversiones, se realizd la compra para mantener un stock de herramientas de
corte y un carro para almacenaje de las diferentes llaves y equipos que se necesitan durante la
fabricacion del producto, la cual fue de alrededor de unos $14000 ddlares, inversion que se logré

recuperar en menos de dos meses de fabricacion y produccion del dispositivo.

El desarrollo de esta investigacion fue una oportunidad para reiterar la importancia en la
compafiia de la implementacién de la mejora continua, fue factible y se pudo visualizar mas alla
para poder llevar esta solucidn a otros productos como estrategia competitiva considerando su
situacion por medio de un anélisis detallado sobre aspectos de su operacion interna, centrandose
en sus caracteristicas de desarrollo y asi ayudar a la empresa a obtener una buena posicion

competitiva en el mercado.
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CAPITULO I. INTRODUCCION

Cada organizacién tiene integrantes que desempefian una serie de funciones, que en conjunto
forman uno o varios procesos los cuales deberan estar enfocados en la satisfaccion del cliente. Para
alcanzar la meta dependera de muchos de los casos de capacidad que tenga la empresa de identificar

cada foco de mejora.

El enfoque que se le da en la actualidad a la calidad del producto es lo que garantiza la utilizacion
de técnicas y metodos capaces de desarrollar productos que satisfacen las necesidades del cliente

para que estos sean seguros y que se puedan instalar y mantenerse y que compita en el mercado.

Los fabricantes de dispositivos médicos utilizan la herramienta del analisis de capacidad para
reducir desperdicios, cumplir con las expectativas de la compafia y mejorar la calidad para cumplir

con las especificaciones del cliente.

La validacion de procesos resulta vital para el éxito de las empresas que fabrican dispositivos
médicos y muchos otros productos bioldgicos para personas y animales. Segun las directrices de la
FDA, la validacion de procesos se define como “la recopilacion y evaluacion de datos, desde el
estado de disefio del proceso hasta la produccion comercial, que establezca la evidencia cientifica

de que un proceso es capaz de proporcionar un producto de calidad de manera consistente”.

La FDA recomienda tres etapas para la validacion de procesos las cuales son el disefio del

proceso, calificacion del proceso y verificacion continua del proceso.

Para el siguiente trabajo se analizé la empresa Medtronic Medical Costa Rica y su proceso de
fabricacion del dispositivo médico del denominado Set Screw Auto Break Off, el cual consiste en

su proceso de manufactura en las maquinas torno CNC.
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Figura 1. Producto Set Screw

Fuente: Autor
Generalidades de la empresa

Identificacion de la empresa

Medtronic Medical Costa Rica esta ubicada en la Zona Franca Coyol, ubicada en la provincia
de Alajuela, edificio B7.6.

Misién
Contribuir al bienestar humano a traves de la ingenieria biomédica en la bdsqueda, disefio,

fabricacion y venta de instrumental o aparatos que alivian el dolor, devuelven la salud y extienden

la vida.
Vision
Crear y sostener un sistema integral de dispositivos médicos, que ofrezca un espacio de

crecimiento y desarrollo profesional enfocado en la excelenciay calidez en la asistencia al paciente

y su familia.
Historia de Medtronic
De un taller a ser lideres mundiales en investigacion sanitaria.

En 1949, Earl Bakken y su cufiado, Palmer Hermundslie, fundaron Medtronic como una tienda

de reparacion de equipos médicos.

¢Se propusieron estos dos hombres cambiar la tecnologia médica y la vida de millones de
personas? No, pero tenian unos fuertes valores y una gran vocacion por ayudar a los demas
utilizando su conocimiento cientifico y sus habilidades empresariales.Ese espiritu, combinado con

su integridad y su pasion, se convirtieron en la filosofia que nos guia y en la Mision de Medtronic.

La primera terapia que cambi6 una vida, un marcapasos con bateria portéatil el cual fue la base
de muchas maés terapias de Medtronic que utilizan nuestra experiencia en estimulacién eléctrica

para mejorar la vida de millones de personas.
Ubicacion Geografica

Medtronic CR se encuentra ubicada en la zona Franca Coyol en Alajuela.
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Figura 2. Mapa satelital Medtronic Costa Rica

Fuente: Google Maps, 2021.

Estructura organizacional

Se detalla el organigrama de como esta conformada la empresa Medtronic Costa rica

SITE ORGANIZATION

Operations Leadership Team Functional Support Team

Bernardo Canas vin Ivonne Melendez
\ Sr Quality Manager / Site NPI Leader
" BSIE BS QE, MBA

Alberto i
Meseguer
Site Director : ’b Israel Fontanez Juan M. Reyes
= - SrHR Manager IT Manager
4 rr BBA BSIE, MBA
l |

Gonzalo Mata
T Finance Manager

BS Accounting

Figura 3. Organigrama de Medtronic Costa Rica

Fuente: Recursos Humanos Medtronic Costa Rica.

A lo largo de los afios se han desarrollado otras tecnologias fundamentales, que incluyen

dispositivos médicos implantables, bombas de infusion e instrumental eléctrico avanzado para
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cirugia. Hoy en dia, la tecnologias de la empresa se utilizan para tratar cerca de 40 patologias
diferentes.

El problema y su importancia

En la actualidad el standard de las herramientas de corte facilita su utilizacion en diversas
maquinas contribuyen positivamente a empresas que necesitan de ellas para elaborar diversas y
complejas piezas en maquinas como lo son por mencionar algunas: tornos o fresadoras, que son
maquinas robustas y con una capacidad de trabajo muy especializada que requieren de un grado de
nivel técnico operacional. Actualmente en el mundo el comercio se propaga en conjunto con
avances innovadores en la tecnologia y ademas nos permite tener un mismo lenguaje en términos
de calidad.

En contraste muchas veces durante el proceso de maquinado de torneado o fresado de una pieza
se encuentra con algunos problemas que dificultan el trabajo. Estos pueden deberse a la eleccion
incorrecta de la herramienta o bien que sus pardmetros de corte no son los adecuados ya que las
mismas poseen especificaciones por parte del fabricante que se deben respetar para el correcto

funcionamiento de la herramienta.

Como parte del cambio y el mejoramiento continuo hacia un futuro Medtronic CR debe realizar
mejoras en sus diferentes areas logrando integrar una cadena productiva integra reduciendo costos
y asi poder seguir compitiendo a nivel mundial con grandes compafiias y mas importante aun,

mejorar la calidad de sus productos, buscando la satisfaccion de los clientes.

La alta demanda de dispositivos médicos que tiene la compafiia hace que los productos que
fabrican sean de una buena calidad ya que los mismos son implantados en personas que requieren

de ellos para sobrellevar una vida cotidiana normal y superar asi sus enfermedades.

Sin embargo, al ser esta una compafiia regida con lineamientos muy estrictos por parte de la
FDA (Food and Drug Administration: Administracion de Medicamentos y Alimentos) deberan
pensar en la certificacion para utilizar nuevas herramientas de corte que alteran o mejoran la
fabricacion de cada componente medico para posibles ventas a futuro a sus clientes las cuales

necesitan que cumplan con el estandar requerido.
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Planteamiento del problema

Medtronic es una empresa instalada en muchos paises del mundo y que se dedica a la
elaboracion de dispositivos para el tratamiento de distintas enfermedades, aca en Costa Rica la
division instalada es la que se dedica a temas relacionados con problemas de la columna vertebral
o conocida como RTG (Grupo de Terapias Regenerativas). La empresa tiene a cargo la elaboracion
de diferentes dispositivos y uno de ellos y el cual es el objeto de nuestra investigacion es el llamado

Set Screw.

El Set Screw el cual es un tornillo que se convierte en un sustituto de las vértebras de la columna,
en la actualidad el producto es uno de los de mayor impacto en cuanto a los problemas que esta
generando en la compafiia debido a la cantidad de desperdicio por fallas dimensionales (estabilidad
de las medidas o dimensiones del producto), fallas cosméticas o defectos visuales (las cuales se
dan al momento de la inspeccion de la unidad por parte del operario durante su produccion y la
misma verificacion es realizada bajo microscopio con un aumento maximo permitido de 10X),
entre otros, por lo cual el producto debe ser estudiado para ver qué es lo que esta pasando con su

comportamiento al momento de su fabricacion.

Hoy en dia el proceso de maquinado de torneado de la pieza es realizado de una barra de material
de Titanio y se encuentra con algunos problemas que dificultan su elaboracion ya que las
herramientas que se utilizan para fabricarlo, las cuales en total son 12 diferentes tipos de las mismas
y de estas existen tres que son para mecanizar material a base de Aluminio siendo las que generan
un mayor consumo dentro de este dispositivo debido a que sus condiciones no son las aptas para el

mecanizado de Titanio.

Esta incorrecta eleccion de la herramienta provoca los diferentes fallos dimensionales y visuales
en los dispositivos ya que sus parametros de corte no son los ideales 0 no estan programados para
dar un buen funcionamiento. Ademas, tenemos otro problema y es que este tipo de herramientas
de corte cuyo proposito es mecanizar a altas velocidades y avances por minuto necesitan de un
refrigerante el cual ayude a la misma cuando haga friccion con el material a desprender el mismo

hacia afuera y que este no se adhiera para evitar despunte o quiebre de la misma.

La méaquina por fabricacion tiene instalada mangueras que se encargan de llevar el flujo de
refrigerante a la maquina, pero hay herramientas que deben llevar una refrigeracion extra por sus

condiciones especiales para evitar que se desgasten muy rapido y asi poder extender su vida util
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dentro del mecanizado de la pieza. En este momento hemos visto que por falta de un procedimiento
o0 desconocimiento por parte del operario estas mangueras extras no han sido colocadas en algunas
herramientas lo cual provoca que las herramientas se desgasten muy rapido (en promedio se
consumio un 34% mas de las herramientas por la falta de la colocacion de estas mangueras) y se
esté en constante cambio por parte del operario elevando el consumo de herramienta y por ende los
costos de operacion del producto los cuales antes del estudio estaban en $1.31 por unidad producida

en el departamento de manufactura.

En la actualidad la exigencia por mejorar los dispositivos médicos y por alcanzar una mayor
calidad en los mismos es que se ha requerido revalidar el mecanizado de un producto en especifico,
se trata del Set Screw Auto break Off PN 5540030-5440030 en el cual se debe modificar y mejorar
parte del programa que se utiliza para su fabricacion en ciertas herramientas del mecanizado. Por
tanto, solo las dimensiones afectadas por la modificacion del programa y las herramientas a

cambiar seran evaluadas.

Una vez finalizado el proceso de validacion comienza la fabricacion del producto comercial
anteriormente mencionado, durante la manufactura normal del producto existe un desgaste normal
de la herramienta esto hace que en el producto se deba anticipar ese desgaste el cual es el causante

de los problemas relacionados a la calidad de manufactura de este.

Como estas herramientas son de acabado final y operacional en la parte y de acuerdo a
procedimientos ya establecidos por parte de la compafiia es que se requiere de una validacién ya
gue se estan cambiando parametros y valores pre establecidos de revoluciones por minuto y
condiciones de las herramientas para el funcionamiento normal, esto va a consistir en desafiar esos
valores los cuales seran tabulados y se evaluaran las medidas afectadas dimensionalmente

conocidas como EDOs y los No EDOs (Esential Design Output- Condiciones de disefio esenciales).

Para poder analizar todas estas variables que estan dentro de los problemas y poder realizar
cambios y al ser una empresa regida por organismos internacionales (FDA) es que se nos pide que
para poder realizar todo este tipo de mejoras se requiere lo que se conoce en industria medica como
una validacion de un producto médico, el cual consiste en ver si los nuevos cambios a implementar
son viables a nivel de un aumento de produccion, estabilidad del producto y cumplir con los

requerimientos del cliente establecidos para su fabricacién.
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Para esta investigacion se baso su realizacion en un andlisis en el programa de software Minitab
ya que es la manera més factible para demostrar la necesidad, capacidad y trazabilidad del producto

en cuanto a la elaboracion de su proceso productivo.
Causas del problema

e Herramientas de corte que no son las correctas para trabajar el tipo de material
(Titanio) en el cual son fabricados los dispositivos médicos.

o Falta de refrigeracion extra para el proceso de maquinado que realizan las
herramientas.

e Enalgunas ocasiones el entrenamiento para el operario no es el mas adecuado en
cuanto a tiempo y adaptacién al producto lo cual es un impacto negativo para lo
que son las métricas.

Efectos del problema

e Baja produccion del producto (fallas dimensionales, exceso de cambios de
herramientas, fallas visuales o defectos cosméticos de la pieza).

e Consumo de herramienta elevado lo cual elevado el costo de las herramientas.

e Aumento en la métrica del scrap o desecho.

e Pago de horas extras para alcanzar la produccion requerida por el cliente.

Pregunta de investigacion

¢Qué criterios técnicos debe cumplir el proceso de la validacion del dispositivo médico Set

Screw elaborado?

Objetivos

Objetivo general

» Implementar un plan de mejora en la elaboracion del proceso productivo del dispositivo

médico Set Screw en la empresa Medtronic CR.

Objetivos especificos

o Determinar quée problemas se presentan para la elaboracion del producto Set Screw
por medio de un diagndstico de la situacion actual, teniendo en cuenta los procesos de
manufactura y calidad con el proposito de identificar oportunidades de mejora.

o Realizar un analisis estadistico para analizar capacidades del producto durante su

validacion y con el mismo justificar la implementacion de los cambios para su produccion.
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o Aplicar las herramientas de mejora continua, analisis causa-raiz, DMAIC en el
proceso productivo del Set Screw, con el fin de identificar posibles soluciones para obtener

el mejor resultado en la empresa Medtronic Medical.

Antecedentes
Antecedentes internacionales

A continuacion, como primer trabajo se menciona una tesis, esta realizada en Bucaramanga,
Colombia por (Milena Pinilla & Santos Neira, 2015) con el proyecto llamado “Mejoramiento de
los procesos productivos de la empresa Maquinados y Montajes SAS”, en la misma se realiz6 un
diagnostico de la situacién actual del proceso productivo de la empresa en materia de manufactura
identificando deficiencias y oportunidades de mejora y a su vez hubo un estudio complementario

para implementar la mejora en la programacion de las operaciones.

Este proyecto estuvo basado en mejorar la comunicacion entre departamentos para lograr
mejoras en sus proyectos de fabricacion con el afan de tener un sistema productivo de alta
produccién con un modelo de madurez y ruta de mejoramiento con buenas practicas que mejoran

el &rea de planeacion, manufactura y aprovisionamiento de la organizacion.

El trabajo de investigacidn en curso tiene como semejanza que utilizaron maquinas Torno CNC
para mejorar la experiencia de la fabricacion de sus productos y que se inicia con un informe del
diagnostico de la situacion actual que detalla como por medio de este tipo de maquinas ayudan a

elevar la produccion industrial de la organizacion.

En lo que no existe una coincidencia, es que ellos tuvieron que proyectar sus ganancias a 5 afos
mediante un plan de negocios y por la parte de este investigador, es mejorar el proceso que

actualmente existe para la fabricacién del dispositivo médico.

Seguido como segundo trabajo se menciona el realizado por (Martinez Franco, 2016) el cual se
denomina “Actualizacion del micro torno CNC para mejorar las tolerancias de manufactura” el
cual trata de un proyecto para mejorar la calidad de manufactura de las micro piezas mecanizadas

en el torno CNC en un tiempo menor y con la menor dificultad posible.

Este trabajo tuvo un enfoque de aplicacion donde se requirio de velocidades de avance bajas

para las herramientas de corte, ademas se logra una respuesta a la situacion del mecanizado donde
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se planed una serie de desbastes progresivos que ayudan a controlar el acabado de las piezas
obteniéndose asi productos de buena calidad y con maquinado sencillo y controlado.

El trabajo se relaciona con la presente investigacion ya que se utiliza un sistema de
programacion con una estructura de un software por medio de codigos G el cual es un modelo de
instrucciones para mecanizar diferentes tipos de productos en las méaquinas Torno CNC girando
una serie de instrucciones desde un ordenador al interno de la maquina el cual envia las
coordenadas o funciones en la cual la maquina va a interpretar para realizar los respectivos

movimientos para fabricar el dispositivo.

Un tercer trabajo mencionado es el de (Inga Lazaro , 2019) titulado “Propuesta de mejora de la
calidad en el are de mecanizado en una empresa metalmecanica utilizando técnicas de Lean
Manufacturing” este es un proyecto enfocado en problemas con la calidad del producto el cual
genera reproceso causando baja en la produccion y tiempos de mermas en los productos
ocasionando pérdidas econémicas el cual se apoya en la metodologia Lean para las reduccién de
los desperdicios y la mejora continua con técnicas planteadas para obtener buenos resultados.

Este trabajo esta delimitado al sector metalmecanico en una empresa manufacturera donde se
enfocan en aplicar técnicas para obtener reducciones en costos y desechos para evitar la
insatisfaccion del cliente final dandose un aseguramiento de la calidad de sus productos, cuyo
objetivo general es el uso de las técnicas para mejora la calidad dentro del &rea de mecanizado.

Con la investigacion desarrollada se relaciona con el presente en la manera que se busca
disminuir el porcentaje de unidades malas que se producen por fallas visuales o cosméticas, asi
como también de la parte dimensional del dispositivo médico, buscandose una reduccion
significativa de las métricas de scrap o desecho en laempresa. A su vez se busca eliminar el elevado

consumo de herramientas causando un alto costo de operacion del producto.

Este cuarto trabajo mencionado y realizado por (Bonila Blanco, 2016) nombrado “Metodologia
para la capacitacion en procesos de mecanizado en Torno CNC” el cual es un trabajo que hace
mencion a una metodologia para el proceso de ensefianza a personas en el area de mecanizado en
torno CNC informando tanto a profesores como alumnos en el conocimiento del equipo,
funcionamiento y correcta programacion, el cual permite un mejor desempefio optimizando su

utilizacion y mejorando el ambito laboral de las personas.
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Con lainvestigacion en curso se relaciona de la forma que se busca capacitar de la mejor manera
al personal operativo de la compafiia buscando un mejor aprovechamiento del recurso humano que
se tiene en la maquinaria, buscando primeramente un cambio de cultura que va a beneficiar tanto
al personal como a la empresa obteniendo buenos resultados en la capacitacion para lograr un
aumento en la produccion y disminuir las métricas de desperdicio y consumo de herramientas con

la base de un buen entrenamiento a las personas sobre como utilizar la maquinaria.
Antecedentes nacionales

Con respecto al quinto trabajo se menciona el de (Jimenez Vasquez, 2014), el cual es una
investigacion basado en un modelo de buenas précticas de manufactura para poder optimizar la
produccion con maquinas de control numérico computarizado (CNC), en el cual, primeramente se
realiza un estudio de tiempos sobre la problematica en la industria sobre la puesta en marcha de las
maquinas, para luego poner en marcha una herramienta que va a jugar un papel importante en la

minimizacién de operaciones realizadas en distintas maquinas para lograrlas en una sola méaquina.

Se ve reflejado en el estudio realizado, la necesidad de fabricar productos en gran cantidad y
calidad, pero que no se lograba debido a que no existia una automatizacion del proceso de
fabricacion. Con la virtud y capacidad de estas maquinas CNC, se logra ver un auge en la capacidad
de produccion requerida, ya que se logran ejecutar tareas y operaciones que antes se tenian que

hacer en diferentes méaquinas, implicandolo a una sola maquina.

Con la investigacion en curso, se ve una relacion en cuanto al tema productivo, que se trabaja
con volUmenes de produccion altos y que, por ende, se ve en la obligacion de recurrir a este tipo
de maquinaria por parte de la compafiia para alcanzar metas de produccidn, eso sin dejar de lado
el tema de la calidad que es primordial en el sector de la industria médica, asi como en cualquier

empresa.

Este tipo de maquinaria actualmente es muy utilizado en este tipo de manufacturas para lograr
capacidades productivas altas ya que se puede trabajar con el sistema de produccion en serie de un
dispositivo llevando un control de calidad estricto del producto manufacturado por parte del

operario.

Con respecto al sexto trabajo, se menciona el de (Robles Obando, 2014), el cual es una

investigacion que se baso en el estudio de las tolerancias dimensionales para la fabricacion de
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partes de alta precision con lo cual lo que se busca es exigir el cumplimiento de la calidad por parte
del manufacturado para con el cliente utilizando métodos de manipulacion y fabricacion con

exactitud.
El tipo de factores que influyen en la mejora de este proceso son:

v Una buena cultura por parte del operario,

v"Utilizar los adecuados instrumentos de medicion, asi como que también sean los idoneos

v" El uso de maquinaria que cumpla con las exigencias para lograr que este sistema de
produccidn sea versatil,

v Las condiciones ambientales durante el proceso y por ende, todos los procesos
secundarios que se relacionan para facilitar la produccion del producto.

En cuanto a la relacion con la presente investigacion, se nota una union con el tipo de sistema
de calidad, que es exigente ya que en la industria médica se debe trabajar bajo normas de calidad
rigurosas para velar por la calidad de vida de muchas personas que se van a ver impactadas con la

implantacion de estos dispositivos en sus cuerpos.

Se trabaja con especificaciones del cliente estampadas en un plano de trabajo que se debe
cumplir y guiar a cabalidad con sus lineamientos establecidos. Este tipo de tolerancias varia de un
producto a otro, pero con esto no se pierde el sentido de urgencia de cumplir con las tolerancias

establecidas para la fabricacion de los distintos productos.

Seguido se menciona como séptimo trabajo, el de (Sanchez Gonzalez, Rodriguez Rodriguez, &
Ramirez Duran, 2017) titulado “Redisefio del sistema de planificacion y control de la produccion
del area del Tool Room en Panduit Costa Rica” en el cual se ve una investigacion sobre el plan de
produccion ya que presenta problemas en cuanto a su cumplimiento, lo cual ocasiona dafios
econdmicos y ademas insatisfaccion del cliente, por no contar con las 6rdenes de produccién

solicitadas para un determinado producto.

Se identifican las causas de la problematica por medio de un diagnéstico de la situacion actual
lo cual refleja la falta de procedimientos de trabajo, falta de una mejor planificacion de la
produccion para la utilizacion de la maquinaria y el manejo de priorizacion de las érdenes de

trabajo.
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En el el trabajo de Sanches (2017), se logré implementar la herramienta programada con la cual
se logra automatizar los procesos de planificacion y control, logrando asi una eficiente utilizacion
de los recursos logrando cumplir con la entrega de las 6rdenes de trabajo elevando los indicadores

de laempresa, y ademas se logra un imprescindible redisefio de los procedimientos de manufactura.

En relacion con la investigacion en curso, se denota que se utiliza una serie de indicadores que
muestran con detalle la situacion actual de la empresa, en la cual la métrica de desechos del
producto en estudio el Set Screw no estd cumpliendo con la demanda planificada, debido a sus
constantes desechos o scrap semanales, los constantes cambios de herramientas debido a mala
calidad, fallos dimensionales relacionados con malos ajustes introducidos en la maquina, y a que

no cumple con un ciclo de vida Util para la fabricacion de las unidades y

Es por esto por lo que se plantea un estudio nuevo del producto, en el cual se va a demostrar
cuéles son sus falencias y como se va a mejorar en el transcurso de su produccion a lo largo del

tiempo, realizando una nueva validacion del Set Screw.
Justificacion

En la actualidad el desarrollo del comercio de dispositivos médicos se encuentra muy
relacionado con el auge de la produccion y el consecuente aumento en el consumo de estos por
parte de la sociedad y del sector salud, para una mejor deteccién y tratamiento de enfermedades.
Esto cual ha provocado que las empresas manufactureras de dispositivos médicos se vean en la
obligacion de producir de formas mas rapidas, seguras, responsables y con calidad para satisfacer

una demanda nivel mundial.

En ocasiones por el afan de aumentar su produccion es y dar una respuesta al cliente sin un
estudio previo de sus capacidades a nivel de planta, se desencadenan una serie de problemas en la
fabricacion de los dispositivos médicos. Es por eso de que con la finalizacién de los objetivos
planteados en este trabajo son garantia de que el proceso de mecanizado de las piezas y que en
operaciones previstas son capaces de cumplir con las especificaciones del producto tal y como lo

establece el cliente.

Esta investigacion es importante, porque va a permitir, como empresa, ahorrar dinero a nivel del
consumo de herramienta de corte, promoviendo para la empresa una mejor rentabilidad de la

produccién del dispositivo médico, porque se al optimizar el proceso de produccién, las cargas de
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trabajo para los operarios se van a ver afectadas a la baja en cuanto a la reduccion de los cambios

de herramientas que se dan en la maquina.

También es importante, porque va se va a mejorar la entrega del producto en cuanto a materia
de calidad, buscando la disminucidn de los rechazos dimensionales y visuales (cosméticos) que
hay actualmente, por tanto, existe un cliente satisfecho. Otro aporte, es un mayor flujo de la
produccion y ahorro de tiempos muertos entre operaciones ya que se agiliza el proceso de

produccién debido a la disminucion de las fallas anteriormente mencionadas.

En cuanto a lo que acontece con la parte que va con el mantenimiento preventivo y correctivo
respectivo de cada equipo por paros de produccion por detencion de maquinas, son costos visibles
que actualmente no se estiman en este trabajo, ya que el enfoque de este va relacionado con los
problemas que se presentan en la fabricacion de las unidades en el departamento de manufactura.
Cabe mencionar que las herramientas de corte utilizadas por los equipos, son aditamentos externos
que se colocan dentro de la maquina y por ende, no fallan por alguna averia de esta, sino por
problemas asociados a la naturaleza de las condiciones para lo que fueron disefiadas para maquinar,
como lo es en este caso, que las mismas tienen recubrimiento para maquinar aluminio y no titanio,

producto del cual estan hechas los dispositivos.

Ademaés de acotar que no se consideran costos por reprocesos, por cuanto la empresa no realiza
este tipo de tareas, esta claro que alguna consecuencia relacionada con esto podria ser alguna falla
dimensional en la unidad que se presente durante el maquinado, pero la misma, cuando esto es
detectado es desechada por el operario. Cabe mencionar también, que no existe alguna de estas
fallas internas por algin reproceso que se realice. Por ende, para evitar este tipo de fallas se trabajan
este tipo de mejoras como el cambio de herramientas de corte y resaltar que esta validacion es

aplicable Unicamente al proceso de maquinado del nimero de parte ya nombrado. Ver tabla 1.

La validacion de procesos consiste en establecer evidencia documentada que proporciona un
alto grado de seguridad de que un proceso especifico, consistentemente produce un producto que

cumple las especificaciones y caracteristicas de calidad predeterminados.

ftem Part SAP Material ftem Drawing

Number Number Description Number
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1 5540030 M424980B004 Set  Screw 5540030 rev F

5440030 5540030 5.5/6.0

Tabla 1. Numeros de parte asignados por la compafia Medtronic Costa Rica.

De esta manera, la industria de la manufactura de dispositivos médicos se encuentra
comprometida y obligada a cumplir con los estandares de calidad méas altos y cumpliendo con
absoluto a las normas de fabricacion del producto en cada uno de sus procesos.

Por lo que, la investigacion es util para poder modernizar el sistema de produccion, en cuanto a
las caracteristicas de las herramientas de corte que se deben utilizar para mejorar los procesos de
maquinado, al demostrar que con los cambios planteados la produccién del producto va a ser mayor
a la actual y disminuyendo el producto que presenta problemas.

Al ser un sistema de produccion en linea, se dan los cambios de herramientas tan constantes y,
por ende, se esta cargando mucho el costo econémico tanto operativo, ya sea para costos fijos como

para costos variables.

También, se propone el andlisis de las operaciones de herramientas y maquinas en
correspondencia con las funciones y los materiales sobre los que actdan, su cambio técnico y la
delegacion de funciones, asi como las implicaciones en el cambio de operaciones, la organizacion

de los procesos de trabajo y la influencia en los cambios culturales.

Un sistema de gestion prioriza a cada persona para que deba estar en la capacidad de realizar las
actividades respectivas, siempre y cuando siga los procedimientos correspondientes, con lo cual se
garantiza un mayor respaldo hacia el cliente, ya que todos los productos son trazables mediante un

sistema, asi como saber exactamente los requerimientos del cliente.

Se va a promover, desarrollar y articular diferentes técnicas para mejorar 0 crear nuevos
procesos técnicos que permitan la satisfaccion de las necesidades e intereses sociales, explicar de
manera critica las implicaciones de la técnica en las formas de vida y reflexionar sobre las
posibilidades y limitaciones de las técnicas segin su contexto, construir escenarios deseables como
alternativas de mejora técnica, mas alla de las posibilidades que les brinda su contexto y proponer

y modelar alternativas de solucion a posibles necesidades futuras.
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Proyecciones
Alcances

e Con la presente investigacion se pretende que se implemente a nivel empresarial en
Medtronic CR, la mejora de los niveles de productividad del dispositivo Set Screw.

e También, se quiere fomentar a la renovacion, actualizacion de las herramientas de corte
utilizadas, la tecnificacion y capacitacion del personal, con el fin de contribuir al

desarrollo de nuevas y mejores practicas de manufactura en la empresa.
Limitaciones

La metodologia usada para la investigacion se basa en los procedimientos utilizados por la

empresa y por ende, son de naturaleza confidencial.

La tabla actual contiene el detalle de la informacién de las herramientas utilizadas y de las

nuevas herramientas:

item # asignado a la # asignado a las Descripcién de
Herramienta Actual | Herramientas Nuevas | la herramienta en
en el Tool Room en el Tool Room la maquina
1 MT74885 MT370196 T3
2 MT169277 MT302687 T9
3 MT287092 MT358211 T31

Tabla 2. Herramientas actuales / herramientas a utilizar.
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CAPITULO Il. MARCO TEORICO

A continuacion, se detallan algunos conceptos importantes que fueron claves para el desarrollo

del proyecto como tal.
¢ Qué es manufactura?

A través del desarrollo de la tecnologia en la linea del tiempo, muchos productos han sido
construidos mediante el ensamble de cierto nimero de piezas fabricadas de una diversidad de
materiales y por ende, mediante varios procesos que llaman manufactura. La manufactura en un
sentido mas amplio es el proceso de convertir materia prima en productos, lo cual incluye el disefio
del producto, seleccion de materia prima y la secuencia de procesos a través de los cuales sera
manufacturado el producto. (Kalpakjian & Schmid, cuarta edicion, 2002, pag 2.)

Las actividades de manufactura deben responder a varias exigencias y tendencias, como que
debe llenar completamente los requerimientos de disefio y cumplir las especificaciones y estandares
del producto. Un producto debe incorporar la calidad en cada etapa desde el disefio hasta el
ensamble en vez de ser probada después de que haya sido fabricado el producto. (Kalpadjian &

Schmid, Manufactura, ingenieria y tecnologia, Cuarta Edicion, 2002, pag 3.)
Evolucién del proceso de manufactura

El proceso de manufactura ha pasado por las siguientes etapas:

Proceso de manufactura elaborado a mano

Al principio, cuando se iniciaron las actividades de manufactura todo el proceso era realizado
de forma manual. Por esa razén cuando se habla de un producto manufacturado se piensa en un
producto elaborado a mano. Sin embargo, este proceso en forma manual solo logré funcionar
cuando se elaboraban productos sencillos, de bajo precio y cuando existia poca demanda de este.
(Quiroa, 2020)

Proceso de manufactura elaborado a mano y con maquinas

Seguidamente, con el paso del tiempo los productos se hicieron mas complejos y con mas
valores agregados, por lo que se incrementd notablemente la demanda y, en consecuencia, su

precio. De este modo, el proceso de manufactura se ha convertido en un proceso que utiliza la


https://economipedia.com/definiciones/manufactura.html
https://economipedia.com/definiciones/demanda.html
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tecnologia de forma innovadora, esto se realiza con el propésito de mejorar los tiempos de
produccion y para usar de forma mas eficiente los recursos. (Quiroa, 2020)

Tipos de procesos de manufactura

Al fabricar los productos se pasa por varios procesos que retnen y transforman las materias
primas haciendo las combinaciones necesarias hasta lograr el producto final, por ende, los procesos

de manufactura se pueden clasificar de la siguiente forma:

Procesos primarios entre los cuales se encuentran los métodos de fundicion, métodos de
moldeo, métodos de formado y especial. Los procesos secundarios son los tipos de mecanizados y
tratamientos térmicos y por Gltimo se encuentran los procesos terciarios entre los cuales se

encuentran los de uniones y tratamientos superficiales. (Quiroa, 2020)
Manufactura integrada por computadora

Este tipo de tecnologia permite al disefiador conceptualizar objetos con mayor facilidad, capaz
de analizar rapida y completamente los disefios desde simples hasta complejos, con la ayuda de la
ingenieria asistida por computadora se puede simular, analizar y probar con mayor precision y mas
rapido, involucran todas las fases de la manufactura al utilizar y procesar informacién sobre
materiales y procesos. (Kalpadjian & Schmid, Manufactura, ingenieria y tecnologia, Cuarta
edicion, 2002, pag 12.)

Las metas principales son integrar diversas operaciones de manera que se pueda mejorar la
productividad, incrementar la calidad y la uniformidad del producto, minimizar los tiempos de
ciclo y entre las operaciones y reducir los costos. Este tipo de tecnologia ha tenido un impacto
significativo ya que otorga un mejor uso de materiales, maquinaria y personal, da un mejor control
de la produccion y la manufactura de productos de calidad. (Kapdajian & Schmid, Cuarta Edicion,
2002, Pag 24.)

¢ Qué es el control numérico por computadora?

El control numérico por computadora es un método para controlar los movimientos de los
componentes de las maquinas, mediante la insercion directa de instrucciones codificadas por medio
de codigos G en forma de datos numeéricos, fue implementado por primera vez a principios de la
década de 1950 siendo un adelanto en la automatizacion de las maquinas. (Kapdajian & Schmid,
Cuarta Edicion, 2002, Pag 24.)
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Torno CNC: Las maquinas marcas Citizen Cincom L20E son maquinas controladas
numéricamente por computadora (CNC) disefiadas para la fabricacion de piezas de forma
automatica para ello llevan instalado un software que permite su control. El proceso de mecanizado
CNC se considera un proceso de un solo punto de ajuste, ya que esta controlado por un programa
de pieza que contiene pardmetros fijos predeterminados basados en el posicionamiento sobre los
ejes X, Y, Z, que consiste en tomar una ronda de material de stock y un torno para mecanizar la
barra de material para el desarrollo de la pieza. Las maquinas CNC pueden realizar cortes rapidos
y precisos, generalmente utilizando herramientas de corte con caracteristicas especiales. Son
particularmente efectivos para programas complicados para hacer piezas que serian mas dificiles
de hacer usando méaquinas manuales, ya que permiten el mecanizado de piezas complejas y realizan

el cambio automatico de herramientas. (Mundo compresor, s.f.)

Fuente: Autor
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Figura 5. M&quina CNC Torno Suizo L20E.en su interior.
Fuente: Autor

Gestidén de la calidad

El aseguramiento de la calidad y administracion total de la calidad es una caracteristica o
propiedad formada por varias consideraciones técnicas y estéticas bien definidas en un producto,
en la percepcion del cliente un producto es de alta calidad si funciona de manera confiable tal y
como se espera a lo largo del tiempo. (Kalpadjian & Schmid, Manufactura, ingenieria y tecnologia,
Cuarta edicion, 2002, pag 27.)

La administracion total de la calidad (TQM) son los responsables de involucrar el disefio y
manufactura de un producto y dentro de sus pioneros se encuentran Deming, Taguchi, Juran
hicieron importante el compromiso de generar un trabajo bien hecho en todos los niveles de
produccion y el uso de técnicas como el control estadistico de los procesos y diagramas de control
para la vigilancia en linea e identificar con rapidez los problemas de calidad. (Kalpadjian &

Schmid, Manufactura, ingenieria y tecnologia, Cuarta edicion, 2002, pag 27.)

La meta principal es impedir que ocurran defectos en vez de detectarlos y rechazar productos
defectuosos, entre su desarrollo de importancia es el estudio de técnicas en los factores
involucrados en un proceso de manufactura mediante el uso de herramientas para identificar
variables que afectan la precision dimensional o acabado superficial en una operacion de
maquinado lo cual puede hacer posible que se toman acciones preventivas apropiadas. (Kalpadjian

& Schmid, Manufactura, ingenieria y tecnologia, Cuarta edicion, 2002, pag 27.)
Herramientas ingenieriles
Manufactura esbelta
Lean Manufacturing
El lean Manufacturing se define como el proceso continuo y sistematico de identificacion y
eliminacién del desperdicio o excesos, entendiendo como exceso toda aquella actividad que no

agrega valor en un proceso, pero si costo y trabajo. Se lleva a cabo mediante trabajo en equipos de
personas bien organizadas y capacitadas. (Socconini Perez Gomez, primera edicion, 2019, pag 20.)

Una empresa lean, esbelta o agil, que quiere obtener el mejor beneficio dadas las condiciones

de un mundo globalizado debe ser capaz de adaptarse rapidamente a cambios, utilizando las
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excelentes herramientas de mejora, prevencion y administracion influyendo en los habitos de
cultura y liderazgo para motivar al auto crecimiento, obtener un equilibrio entre las diferentes
necesidades de las organizaciones para lograr un desempefio sobresaliente. (Socconini Perez

Gomez, primera edicion, 2019, pag 20.)

Cabe resaltar que el Lean Manufacturing utiliza muchas herramientas que se pueden
implementar para llevar a cabo los objetivos planteados para que a medida que se implementen la
productividad y los beneficios de la empresa aumentan de forma notable ya que sirven de apoyo
una de la otra. Entre ellas estan: el Kanban, 5s, TPM, Heijunka, Takt Time, Gemba, Poka-Yoke,

entre otras.
Justo a tiempo

Otra herramienta que es muy importante utilizar es el Justo a Tiempo, la cual es una filosofia
industrial que consiste en fabricar los productos estrictamente necesarios en el momento preciso y
en las cantidades necesarias, solo producir lo que se necesita y cuando se necesita, eliminando los
inventarios. Con esta filosofia, las materas primas y los productos llegan a tiempo para la

fabricacion o para el servicio al cliente. (Gestiopolis, 2001)
Diagrama de Ishikawa

El Diagrama de Ishikawa, también conocido como Diagrama de Espina de Pescado o Diagrama
de Causa y Efecto, es una herramienta de la calidad que ayuda a levantar las causas-raices de un

problema, analizando todos los factores que involucran la ejecucién del proceso.

Creado en la década de 60, por Kaoru Ishikawa, el diagrama tiene en cuenta todos los aspectos
que pueden haber llevado a la ocurrencia del problema, de esa forma, al utilizarlo, las posibilidades
de que algun detalle sea olvidado disminuyen considerablemente.

En la metodologia, todo problema tiene causas especificas, y esas causas deben ser analizadas
y probadas, una a una, a fin de comprobar cual de ellas estd realmente causando el efecto

(problema) que se quiere eliminar. Eliminado las causas, se elimina el problema. (Meire, 2018)
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e Causa Efecto

[ Hombre ][ MAaquina ][ Entarno ]

FPraoblema

Subcausa

Cauen pincipal

[_ Material ][ Método ][ Medida ]

Figura 6. Estructura del Diagrama Ishikawa.
Fuente: (Diagrama de ishikawa, n.d.)

Diagrama de Pareto

El diagrama de Pareto es una grafica que organiza valores, los cuales estan separados por barras
y organizados de mayor a menor, de izquierda a derecha respectivamente. Esta grafica permite
asignar un orden de prioridades para la toma de decisiones de una organizacion y determinar cuéles

son los problemas méas graves que se deben resolver primero.

Su finalidad, es hacer visibles los problemas reales que estan afectando el alcanzar los objetivos
de la empresa y reducir las pérdidas que esta posee. Ademas, permite evaluar previamente, cuales
son las necesidades del publico objetivo y cémo satisfacerlas con nuestro producto o servicio,
logando también, el objetivo de la mercadotecnia. (Parra, 2019)

Diagrama de Gantt

Es una herramienta grafica de facil lectura, muy popular en la planificacién y programacion del
tiempo y programacion de actividades en administracion de empresas. Fue desarrollado por Henry
Laurence a inicios del siglo XX EI diagrama de Gantt permite representar visualmente el tiempo
de ejecucidn de un trabajo de investigacion a través de un cronograma de barras, que se forma con
un eje horizontal (que representa las unidades de tiempo) y otro vertical (que registra las funciones
y actividades). (Perez, 2014)
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El diagrama de Gantt se utiliza mucho en la gestion de proyectos es un método muy eficaz ya
que permite ver la interdependencia de las actividades y su planificacion, permite vincular planes

de accidn para procesos de mejora e incluso resolucion de problemas. (Perez, 2014)

Minitab: ofrece las herramientas estadisticas necesarias para analizar sus datos y mejorar la

calidad en un paquete facil de usar. Es el nimero uno en el mercado de software para
implementacion del sistema Six Sigma.

Minitab es facil de usar, mientras ofrece profundidad y una amplia gama de herramientas y

orientacion necesaria para satisfacer hasta al mas exigente de la mejora de calidad del proyecto.

Minitab ofrece herramientas precisas y faciles de usar para aplicaciones estadisticas generales y
muy especialmente para control de calidad. Lider tradicional en la docencia de la estadistica esta
hoy presente en las mas prestigiosas empresas.

oo

NUEVO s g Ee—

Capability Siepack o

. . ———

[ Minitab 19| e=ts A | so=z

Figura 7. Ejemplo de Software Minitab

Fuente: (Software Minitab, n.d.)

Control estadistico de procesos

El control y mejora de los procesos con la utilizacion de herramientas estadisticas es un método
de mejora continua de la calidad a partir de la reduccidn sistematica de la variacion de aquellas
caracteristicas que mas influyen en la calidad de los productos, mediante seguimiento, control y
mejoras. (Vilar Barrio, Control estadistico de los procesos, 2005, pag 15.)

En los métodos estadisticos clasicos la atencion se encuentra enfocada en la extraccion de

muestras de una cierta poblacion, con el fin de estimar mediante la aplicacion de métodos de
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inferencia estadistica y basandose en los datos muéstrales (estadisticos) los valores que definen la
poblacion. (Vilar Barrio, Control estadistico de los procesos, 2005, pag 17.)

Proveedor: Es la persona o empresa que abastece con algo a otra empresa 0 a una comunidad.
El término procede del verbo proveer, que hace referencia a suministrar lo necesario para un fin.

(corporativas, 2016)

Demanda: Peticidn o solicitud de algo, especialmente si consiste en una exigencia o se considera
un derecho. La demanda se define como la total cantidad de bienes y servicios que pueden ser

adquiridos en los diferentes precios del mercado por un consumidor o mas. (Peiro Ucha, 2015)

Abastecimiento: se le llama al proceso mediante el cual los proveedores facilitan medios al resto
de grupos econémicos o individuos, los cuales consiguen un determinado nivel de satisfaccion o
utilidad. (Sanchez Galan, 2018)

Lluvia de ideas: Permite a un grupo de trabajo llegar a un consenso en la importancia que tiene
algin tema, problema o solucidn que se esté revisando de acuerdo con su nivel de importancia, en
estos casos puede ser de ayuda la votacion multiple, es unatécnica utilizada en el trabajo en

equipo para generar nuevas ideas o solucionar un determinado problema.

PPK: El Ppk es una medida de la capacidad a largo plazo del proceso y es una relacion que

compara dos valores:
o Ladistancia de la media del proceso al limite de especificacion mas cercano (LES o LEI).

o Ladispersion unilateral del proceso (la variacion de 3 o) con base en su variacion a largo

plazo.

El Ppk evalua tanto la ubicacion como la variacion a largo plazo del proceso, en cuanto a su
interpretacion se utiliza el Ppk para evaluar la capacidad a largo plazo del proceso con base tanto
en la ubicacion como en la dispersion del proceso. La capacidad a largo plazo indica el rendimiento
real del proceso que su cliente experimenta con el tiempo. Por lo general, los valores de Ppk méas
altos indican un proceso mas capaz, los valores de Ppk méas bajos indican que el proceso puede

necesitar mejoras. (Soporte de Minitab 18, n.d.)
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CAPITULO IIl. MARCO METODOLOGICO

Enfoque de la investigacion

El enfoque de esta investigacion es totalmente cuantitativo, debido a que se tendrd mucho
enfoque en anélisis de datos. Dentro del propdsito esta, establecer mediante evidencia objetiva que
la plataforma de torno suizo marca Citizen L20 E, en condiciones normales de operacion, produce
consistentemente un Set Screw (dispositivo médico) que cumple con todos los requisitos

predeterminados por el cliente.

El cumplimiento satisfactorio de los requisitos que se mencionan en este protocolo
proporcionard la seguridad de que el proceso de mecanizado tiene la capacidad de realizar todas
las operaciones previstas y que esas operaciones pueden cumplir con las especificaciones del

producto y del cliente tal como se definen.

El enfoque cuantitativo es aquel que utiliza la recoleccion de datos para probar una hipotesis
con base en la medicién numérica y el analisis estadistico, con el fin de establecer pautas de
comportamiento y probar teorias, es secuencial y probatorio y se determinan variables, se traza un
plan para probarlas, se miden las variables en un determinado contexto, se analizan las mediciones
obtenidas utilizando métodos estadisticos y se extrae una serie de conclusiones. (Hernandez
Sampieri, Fernandez Collado, & Batista Lucio, 2014, Pag 4.)
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Figura 8. Caracteristicas del enfoque cuantitativo

Fuente: (Enfoque cuantitativo, n.d.)

Nimero de Numero de
item Part Number Descripcion documento Programa
del plano CNC
1 5540030 rev A Set Screw 5540030 119220 rev A C5590
2 5440030 rev A Set Screw 5440030 119219 rev 1 C5591

Tabla 3. Nimero de documento del plano y nimero de programa a utilizar en maquina.
Alcance de la investigacion

Descripcion del proceso del Set Screw

El proceso productivo del dispositivo Set Screw consta de una serie de etapas de manufactura
antes y después del proceso de maquinado que se deben seguir para alcanzar la correcta calidad,

ejecucion y produccion del producto.

Para esto se inicia con el recibimiento del departamento de shipping, para luego completar el
almacenamiento de la materia prima por parte del personal del departamento de calidad el cual es
el encargado de realizar un incoming del material asegurando los didmetros de las barras sean los
correctos y por medio de un instrumento, llamado Material Analyzer, verificar que la composicién
de las barras sea la idonea y estipulada para proceder a la autorizacion de conformidad para su

maquinado dentro del departamento de manufactura.

Luego de completado este analisis de la materia prima, el material sigue su etapa de almacenaje
en la bodega de la compafiia por parte del personal de Supply Chain, en este caso el bodeguero, es
el encargado de facilitar el material a las distintas estaciones de trabajo por medio de una orden de
trabajo a la cual se le debe verificar el producto a manufacturar y anotar donde fue asignado con el

fin de llevar un correcto inventario de la materia prima.
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Seguido este proceso, se inicia con la fase del proceso de maquinado en el cual esta materia
prima es convertida en los distintos dispositivos fabricados en Medtronic CR por medio de la
manufactura en las maquinas torno L20 Swiss por medio de los distintos programas que hay para

la produccion de los dispositivos.

Una vez completada la orden de trabajo en las méaquinas con su respectiva cantidad, inspeccion
de calidad e ingreso de la evidencia de las dimensiones en el sistema por parte del operario, este
producto es trasladado a su siguiente etapa de preparacion la cual es el proceso de Tumbling, el
cual es un proceso que consta de una maquina de lavado a base de agua, jabon y una piedra llamada
“media”, que son base de ceramica para la eliminacion de residuos de aceite y eliminar todos las

partes que presentan algun filo para evitar complicaciones al momento de su implante en la persona.

Luego de completada esta fase se inicia con la etapa de Cleaning, en la cual se ingresan las
unidades en una maquina de lavado ultrasonico, que consta en ingresar las unidades en diferentes
tanques con agua a temperaturas ya establecidas para eliminar cualquier particula ajena al proceso

y luego completar la etapa de secado de las unidades.

Luego de esta etapa las unidades se trasladan al departamento de calidad el cual va a ser el
encargado de aceptar o rechazar el producto por medio de una inspeccion final que consta de la
medicién de unas ciertas unidades requeridas de todo el total manufacturado para determinar algin
defecto tanto dimensional, ademas se realiza la verificacion visual de estas unidades para

determinar algun defecto como cosmeético.

Si el producto es aceptado, continua con su etapa de empaque y embarque, siendo el
departamento de shipping el encargado de la documentacion final del producto y su de almacenaje
en las diferentes bandejas para su acomodo y evitar cualquier problema durante su viaje y

garantizar que lleguen sin ningun contratiempo al cliente.
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Para esta investigacion de proyecto se seleccion6 el nimero de parte 5540030 como el nimero
de pieza representativo para ejecutar esta calificacion de rendimiento, ya que es la pieza con la
relacién largo / didametro de mayor tamario. Todas las partes incluidas en esta investigacion tienen
el mismo material y disefio, las respectivas EDO (Esential Design Output), son equivalentes entre
las partes con las mismas tolerancias. En términos de tener una gama completa de longitud, la
validacion se realizara mecanizando un lote como minimo de 35ea, a partir del nimero de pieza
5440030 y tres lotes de un minimo de 35ea a partir del nimero de pieza 5540030 de acuerdo con
la estrategia descrita en VMP (Plan Maestro de Validacion), documento #119154 del control de

validaciones de Medtronic CR.

En la industria médica es esencial el factor de la documentacion, la cual es indispensable,
ademas de que juega un papel muy importante en cuanto a la evidencia que se pueda proporcionar
en un posible error durante o después de que el dispositivo médico este fuera de la organizacion,
esto con el fin de garantizar que se realiz6 con el debido proceso establecido es por eso que se debe
siempre garantizar que la utilizacion y actualizacion de los procedimientos a seguir por parte del

operador 0 mecanico de produccion estén actualizados y a su alcance.

Por tanto, antes de generar una orden de trabajo nueva siempre se debe verificar por parte del
departamento de calidad que los procedimientos para el dispositivo médico son los correctos en el
sistema de calidad que se utiliza en Medtronic Costa Rica denominado sistema Agile Maps. A
continuacion, se presentan los requerimientos en cuanto a procedimientos a utilizar para la

elaboracion del dispositivo Set Screw:
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Tabla 4. Prerrequisitos o documentos asociados al proceso de maquinado del Set Screw.

Requerimiento

NUmero de
Documento

Titulo o
Descripcion

Revisién
usada
en PQ

Localizacién
del
documento

Procedimientos
de manufactura

QSD012864

Proceso
Eliminacion de
Rebabas con
cuchillo para Set
Screw.

QSD012865

Proceso
Eliminacién de
Rebabas con Burr
King para Set
Screw.

QSD013205

Proceso de
Maquinado para
Set Screw
5540230 —
5440230

QSD013208

Proceso de Setup
para Set Screw
5540030 —
5440030

Procedimientos
de Inspeccidn

QSD013209

Documento de
Inspeccion de
EDOs / Non
EDOs para Set
Screw 5540030 —
5440230

Procedimientos
de desarrollo de
la parte
5540030
5440030

521078

Process
Development
Report for Set

Screw 5540030 —

5440030

Set Up
Equipo

120426

Report CNC
Swiss-Type
Automatic Lathe
Cincom L20 E

IQ Reporte

120426

Installation
Quialification (1Q)
Lathe Cincom
L20E

Sistema de
calidad Agile
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Requerimiento

Nimero de
Documento

Titulo o
Descripcion

Revisién
usada
en PQ

Localizacién
del
documento

Procedimientos
EHS Reporte de
seguridad

DOC?7 (40100665)

PFEMEA for
Medtronic Costa
Rica

A

Evaluacion de
medicion de
proceso de

riesgo

QSD013234

Control Plan for
Part Numbers Set
Screw 5540030 —

5440030

QSD013232

Control Plan for
Set Screw
5540030 —

5440030

QSD013233

Control Plan for
Part Numbers Set
Screw 5540230 —

5440030

Validation
Master Plan

119154

Validation Master
Plan for Set
Screw 5540230 —
5440030

Control Plan

WCP-
554_0030_CR

Control Plan for
the Manufacturing
Transfer of Set
Screw 5540030 -
Titanium 5.5x6

WCP-
544_0030_CR

Control Plan for
the Manufacturing
Transfer of CD
Horizon 5440030
Titanium 4.5x6.35
Set screw from
Medtronic
Warsaw to
Medtronic Costa
Rica
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Tabla 5. Prerrequisitos o documentos asociados al proceso de calidad del Set Screw.

Requerimiento

NUmero de
Documento

TiITULO o
Descripcion

Revision
usada
en PQ

Localizacién
del
documento

Test Method
Validation(s)
(TMVs)

520988

Test Method
Validation Report
for Thread
Inspection Using
Thread Plug
Gages

120649

Test Method
Validation by
Equivalence for
Slot Width
Measurement
Using Pin Gage

521306

Test Method
Validation Report
for CMM
Inspection for Part
Number Set
Screw 5540030 —
5440030

521280

Test Method
Validation Report
for CMM
Inspection Set
Screw 5540030 —
5440030

521348

Test Method
Validation Report
for CMM
Inspection for Part
Number Set
Screw 5540030 —
5440030

521013

Test Method
Validation Report
for Thread Hole
Location
Measured with
Uni-Micrometer
and Gage G2480

Test Method
Validation(s)
(TMVs)




Meétodo de la investigacion

Para iniciar, se encuentra con la definicién de muestra estadistica, que es el subconjunto de datos
perteneciente a una poblacion de datos. Estadisticamente hablando, debe estar constituido por un

cierto nimero de observaciones que se representen adecuadamente el total de los datos. (Lopez,

2018).

A continuacion, en la tabla siguiente se detalla una serie de requerimientos y cual va a ser el
plan para desarrollar para cumplir con las regulaciones de la empresa Medtronic CR en el tema de

las validaciones de un producto, en especifico el Set Screw, que es el producto que se esta

trabajando.

Tabla 6. Estructura del proyecto a desarrollar

Requerimientos

Plan

Indique cuantas
corridas son previstas

para ser realizadas

Un total de 3 Ilotes de 35 unidades seran
manufacturados para el numero de parte 5540030
para la corrida del PQ permitiendo capturar la
variabilidad del proceso en los tres lotes.

También este tamafio de seleccion va a cubrir el
requerimiento de unidades para la evaluacién e
inspeccion de acuerdo con el documento SCP17
ver7.0

Lista de condiciones

gue seran usadas en la

Tres corridas (3) de PQ (Performance Qualification)

van a ser realizadas, con la indicacién de trabajar las

recolectados las

evaluaciones

corrida mediciones en valor nominal de acuerdo con la
especificacion del plano de trabajo.
Como seran Un 95% de confiabilidad y 95% relativos seran usados

como requisito.
Para los datos variables, un minimo de 35 samples

seran evaluados




Para medidas de atributo un minimo de 35 samples
seran evaluados.

El Tamafio de las muestras se toma de acuerdo con la
guia encontrada en el documento SCP219 Ver. 2.0

Definicién de cémo se

constituye una corrida

Una corrida se conforma de un lote de un minimo de

35 unidades para las siguientes inspecciones:

e 30 partes minimas para caracteristicas variables

¢ 25 partes minimas para evaluaciones destructivas
(variable)

¢ 25 partes minimas para caracteristicas de
atributos.

De acuerdo con el documento SCP 17 Ver 7.0 de
datos variables y destructivos, se usa como minimo

lo establecido en el desarrollo del proceso (Ppk).

Las siguientes condiciones deben de estar
identificadas como potencial riesgo de variacion y
se deben considerar la ejecucién de esta validacion
de acuerdo con el documento SCP30 Ver 6.0

e Condiciones ambientales:

e Las corridas del PQ seran ejecutadas en
dos turnos de produccion bajo la
variabilidad ambiental que se pueda
presentar.

e Factor humano:
e Las corridas del PQ son realizadas con la
variabilidad de tener al menos dos
operadores diferentes.

e Variabilidad del equipo:
e Después de cada corrida de un lote, todo el
equipo usado sera evaluado y regresara
para la produccion del siguiente lote.
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Estado del producto
generado en el PQ se
debe identificar, y
completar
documentacion de

venta comercial.

El producto manufacturado de esta actividad de
cualificacion sera usado primeramente para proposito
de evaluaciones y luego todas las partes generadas
una vez finalizada la evaluacion y cumpliendo con los
requerimientos del cliente seran dispuestas como

material comercial.
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Tabla 7. Caracterizacion de las dimensiones del producto a evaluar
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# deTest
Method Nivel de | Porcentaje Sambple
Numero | Requerimiento de validation |evaluacion de : L P Criterio de
- . . Tipo de Andlisis del [tamafio -
de proceso parala utilizado e |del riesgo | confianza dato método or aceptacion de la
evaluacion dimensién instrumento parala parala coprrida evaluacion
para realizar la |dimensién| validacién
medicion
Atributo 100%
nforme al analisi
Hex Position 0.1 contorme al analisis
Riesgo de individual de las
. (2 ]0.1]ABM)| TMV278 / g.d ] 050 [ ] Variable | [ ] Variable 35und dad “
severida 0 unidades que estén
Balloon 23 0 tributo tributo por lote _
( ) Go G1678 [X] Atrib [X] Atrib | ) )
= entro de los limites
2 dentro de los limit
EDO e
< de especificacion,
(Pasa / Falla)
Hex Profile 0.08 Atributo 100%
Riesao de conforme al analisis
N 10.08 TMV278 / g- [ ] variable | [ ] Variable individual de las
2 severidad 95% . . 35u|nd unidades que estén
(Balloon 22) Go G1678 - X Atributo | [X] Atributo porlote| o e los limites
de especificacion
X EDO ’
(Pasa / Falla)
Thread Spec Riesgo de : i
P TMV278/ g [ variable | DJAtributo Atributo 100%
3 M9X1.411 Go G1439 | Severidad | 9506 | [JNormal | 32und | conforme al analisis
X Atributo tolerance interval | P lote| individual de las
(Balloon 32) No Go G1440 =3 unidades que estén
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# deTest
Method Nivel de | Porcentaje Sambple
Numero | Requerimiento de validation |evaluacion de Tioo de Analisis del tamaFr)io Criterio de
de proceso parala utilizado e | del riesgo | confianza (?ato método or aceptacion de la
evaluacion dimensién instrumento parala parala coprrida evaluacion
para realizar la |dimension| validaciéon
medicion
X] EDO [] No normal dentro de los limites
tolerance interval de especificacion,
[]Custom: N/A (Pass / Fail)
Profile X-Y TMV278/ Atributo 100%
\ |Q}£°-"°§"°' . o [ Variable | [Jvariable | 55, | individual de las
= ptico con severida 95% 54 Atributo , or lote unidades que estén
(Balloon 10) Overlay V8122 -3 > Atributo P dentro de los limites
_ de especificacion,
b EDO & Pin HO096 (Pass / Fail)
[ ]Atributo
XINormal
Torx Depth tolerance interval |
TMvars) Riesgo de X] Variable [ INo normal toltlar;;enr(\:/izo Cli la
5 1.5+0.1mm indicador de | severidad | 9504 tolerance interval | 35und | | -7 esté%lentro
(Balloon 40) Alturas -3 L] Atributo [qlCustom: variance | POr lote de especificacion y
X] EDO G0425 & Components Analysis & que el PPK 2 1.0
SF.0006 Process Capability
Analysis
Riesgo de X Variable Intervalo de
6 Major @ TMV278 / 0 Atributo 35und :
Micrometro severidad 95% [] Atributo [ por lote tolerancia, que la

unidad esté dentro
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Analysis & Process

Capability Analysis

# deTest
Method Nivel de | Porcentaje Sambple
Numero | Requerimiento de validation |evaluacion de : L P Criterio de
- . . Tipo de Anélisis del [tamafio -
de proceso parala utilizado e | del riesgo | confianza . aceptacion de la
. . ! . dato método por i
evaluacion dimension instrumento parala parala corrida evaluacion
para realizar la |dimension| validaciéon
medicion
8.863 + 0.039mm =3 >XINormal de especificacion y
i >
(Balloon 44) tolerance interval que el PPK =1.0
[ ] No normal
X] EDO tolerance interval
X Custom:
Variance
Components
Analysis & Process
Capability Analysis
[ ] Atributo
X] Normal
tolerance interval
Minor Diameter [ ] No normal
Riesgo de : Intervalo de
@7.296+ 0.078mm TMV278/ g. X Variable |tolerance interval asung | tolerancia, que la
7 Comparador | severidad 95% : X]Custom: unidad esté dentro
(Balloon 36) [] Atributo por lote N
Aot -3 Variance de especificacion y
ptico &
X EDO que el PPK 2> 1.0
PinH0096 Components
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# deTest
Method Nivel de | Porcentaje Sambple
Numero | Requerimiento de validation |evaluacion de Tioo de Analisis del tamaFr)io Criterio de
de proceso parala utilizado e | del riesgo | confianza (?ato método or aceptacion de la
evaluacion dimensién instrumento parala parala coprrida evaluacion
para realizar la |dimension| validaciéon
medicion
[ ] Atributo
<] Normal
tolerance interval
Thread Length : [LINo normal Intervalo de
Riesgo de : tolerance interval :
4.6 +0.1mm TMV278/ _ X Variable 35und tolerancia, que la
8 severidad 95% [ Atributo [X]Custom: orulgte unidad esté dentro
(Balloon 43) Comparador _3 Variance P de especificacion y
X] EDO Optico & Components que el PPK > 1.0
PinHO096 Analysis & Process
Capability Analysis
[ JAtributo
XINormal
tolerance interval
Break Off Torque Riesgo de [ INo normal Intervalo de
10.5Nm to 12.5Nm severidad [<| Variable |tolérance interval asung | tolerancia, que la
9 - TMV278/ B 95% (7 Atib X]Custom: I unidad esté dentro
(Balloon 58) Maquina Instron| =4 Atributo Variance POriote| e especificacion y
Tester =21.0
X] EDO Components que el PPK 1.

Analysis & Process

Capability Analysis




Instrumentos de medicidn a utilizar para la evaluacion de las dimensiones
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A continuacion, se detallan en la lista siguiente cuales son los instrumentos de medicion que se

utilizar para realizar la inspeccion debida del dispositivo médico Set Screw basado en el documento
denominado Control Plan WCP 5540_030 CR.

Tabla 8. Instrumentos calibrados para la inspeccion de los dispositivos médicos

Instrumento Reporte
Descripcion Numero de ID | Revisién Calibracion Calll_)rac_lpn
Fecha expiracion
Swiss Cincom L20E Lathe
Optical Comparator
Radius Grid
Contracer
Minor diameter Gage Pins,
0.1677/0.172”
Thread Gage Go / No Go
G1439/ G1440
Johnson Gage -Top Hole 10-48 | Es el nimero Es el nGmero
UNS 2B proporcionado de
Caliper i derrﬁi;ﬁ:;gién actualizacion
Height Indicator G0425 . del Fecha de Fecha de
= en el Sistema | . T
Uni-Micrometer G2480 de calidad por | MStrumento cuando el | vencimiento de
Distance = 1.35 + 0.065 arte delo para instrumento | la calibracion
P corroborar | fue calibrado | del instrumento
Overlay V9309 departamento .
gue se esta
Overlay V8122 _de utilizando el
G1678 calibraciones correcto

Fixture F4820

Fixture F2079

Torquimetro

Higro-Thermometer

Micrometer

Gage Pin HO096

Instron Torque

Profilbmetro

de la empresa
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Sujetos y fuentes de informacién

Para nuestra investigacion se toma en cuenta como sujetos a los operarios de manufactura
quienes son los que estan a diario en sus labores interactuando con el producto y al departamento
de ingenieria a cargo de las métricas del producto Set Screw.

En lo referente a las fuentes de informacion analizaremos los datos diarios de produccion,
especificamente, los reportes de produccion generados por los encargados del departamento de
manufactura, quienes son los supervisores de cada turno, asi como también se toma en cuenta las
métricas que se llevan en cuanto a produccion diaria del producto, desecho y problemas que se

presentaron durante el turno en especifico en la fabricacion del dispositivo médico.



Variables o unidades de la investigacion

Tabla 9. Variables de la investigacion
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asociada a un

Objetivos Variable Conceptual Operacional Instrumentos

Determinar qué

problemas

tengo para la

elaboracion del

producto  Set

Screw por

. Elementos o _
medio de un| censo, o Determinar
diaanéstico d L Situaciones ) ,
lagnostico  de | determinacion cuales son los Observacion
. , que se
la situacion | para poder factores o de los hechos.
| . presentan y

actual, teniendo | entender los problemas que
| afectan la .

en cuenta 10s | problemas de B afectan la Entrevistas a
d o produccion . _

procesos € | efectividad del elaboracién del | los operarios.

estadistico para
ver
capacidades
del

durante

producto
Su

validacion y con

datos de
medicion la
amplitud del
proceso  para
definir la

personas para
mejorar las
condiciones de

manufactura.

continua para

un mejor
control del
proceso.

manufactura y producto oroducto.

calidad con el producto.

propdsito  de

identificar

oportunidades

de mejora.

Realizar un | Determinar por | Técnicas  que | Aplicar Diagrama de

analisis medio de la|estan al | herramientas | Pareto,
comparacion de | @lcance de las | de mejora | diagrama  de

Ishikawa, Lean
Manufacturing,
eliminacion de

desecho.




60

el mismo
justificar la
implementacion

de los cambios

capacidad del

producto

para Su
produccion.
Proponer,
evaluar y
aplicar

herramientas
de mejora
continua,
analisis causa-
raiz en el
proceso
productivo Set
Screw, con el
fin de identificar
posibles
soluciones para
un buen
resultado en la
empresa
Medtronic

Medical.

Estandarizacion
y determinar si

el proceso es

capaz de
producir  una
salida de

dispositivos que
satisfagan los
requisitos  del

cliente

Evidencia de
estabilidad y
mejora del

proceso

Analizar la
informacion
recolectada de
las

dimensiones

Software
Minitab




Instrumentos de recoleccién de datos
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Tabla 10. Instrumentos para la recoleccion de datos

El desempeiio del
de

en

personal

produccion
relacion con el tema
de del

producto.

calidad

Graficos de control

del proceso.

Recursos Beneficios
Indicador Instrumentos

requeridos esperados
¢Qué se va a|¢Conquésemide? | ¢Qué se necesita? | ¢Paraqué se mide?
medir?
El aumento de | Reportes de | Factor Humano Se mide para
capacidad y | produccion. conseguir y
estabilidad de Materiales o | controlar el
produccion del | Bitacoras de las | herramientas aumento requerido
producto Set Screw. | maquinas. en el fluyo de

produccién del area
de

especificamente el

manufactura

producto Set Screw
en Medtronic CR.

Proceso para la recoleccién de datos

La informacion relevante con respecto a la investigacion tales como los datos estadisticos a

analizar, seran presentados mediante la herramienta Minitab anteriormente mencionada y la cual

servird como evidencia de reporte para presentar a la empresa.

Para el proceso de entrada y extraccion de datos, la compafiia afios atras adquirié un nuevo

sistema para las inspecciones o mediciones diarias que se le realizan a los diferentes productos en

el departamento de produccién, esto con el fin de garantizar y minimizar el error humano o

inclusive, la entrada de valores que no son representativos a los dispositivos en cuanto a las

condiciones reales del producto medico en su elaboracion, este sistema es muy reconocido y

utilizado a nivel mundial es el sistema SAP.
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SAP ayuda a aligerar y a guardar de forma confiable en su base de datos las inspecciones o
mediciones que son generadas para la elaboracion de cualquier dispositivo médico y de manera
remota, sin que el operario deba hacer un esfuerzo mayor o un desplazamiento grande, ya que en
cada estacion de trabajo existe una computadora en la cual esta asociado el dispositivo médico que

se esta trabajando con su respectiva orden de trabajo.

Las muestras o inspecciones para la validacion que se esta proponiendo en este caso se deberan
realizar bajo este mismo sistema con el fin de garantizar el nivel de confianza que se necesita
alcanzar para obtener los resultados idéneos para implementar la nueva validacion del dispositivo
médico. Se deberan tabular las mediciones durante su fabricacidn con la respectiva frecuencia de

inspeccion actual, que es de cada 10 unidades se registran los datos de una pieza.

Una vez finalizado cada lote se debera recolectar los datos o mediciones, como se establece por
protocolo para una validacién de las unidades fabricadas, y servira para demostrar el cambio en la

fabricacion de las unidades luego de la propuesta implementada.

Tabla 11. Extraccién de datos del Sistema SAP

Sistema SAP

Extraccion de datos

Andlisis

Seran los servidores de la
empresa, los cuales guardan
registros historicos y reportes
de produccién diarios los
cuales sirven para hacer los
estudios pertinentes a este

proyecto de investigacion.

Se van a extraer los datos
correspondientes a las
mediciones de la pieza que se
ejecutaron durante la
validacion y los mismos serén
transferidos a las hojas del
software Minitab para analizar
el comportamiento de las

dimensiones.

Se van a crear los diferentes
cuadros de todos los datos
relevantes para asi tener la
visualizacion del cambio que
se dio en la implementacion de
las nuevas mejoras para el

producto.




63

Meétodo de analisis

Cuando se cumpla con la debida inspeccion y recoleccion de todos los datos de las piezas
fabricadas, los mismos seran extraidos de la base de datos de SAP y se ingresaran en el software
Minitab; cada dimensidn en su respectivamente columna, para garantizar que las dimensiones y a
su vez que el dispositivo médico sea estable en su produccion a través del tiempo de manufactura
y del software se obtiene el valor del PPK que para efectos de validacion de Medtronic Costa Rica

debe de ser mayor o igual a 1.0 el valor del PPK.

Minitab es un software muy utilizado alrededor del mundo para ejecutar funciones estadisticas
basicas y avanzadas, ya que, combina un uso amigable y de facil comprension en cuanto a
capacidad de ejecucion de andlisis estadisticos, es de uso frecuente con la implementacién de la

metodologia de mejora de procesos Six sigma.

“Procedimiento para el andlisis de datos cuantitativos: Seleccionar el programa estadistico,
ejecutar el programa, analizar y visualizar los datos por variable, realizar analisis adicionales,

analizar hipotesis, evaluar confiabilidad, presentacion de tablas y graficos”.



Cronograma

Tabla 12. Cronograma de Actividades
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Actividad

Inicio

final

cantidad de
dias

Avance

Estatus

Lluvia de ideas
para definicion
del proyecto

12-Oct-20

11-Oct-20

2

100%

Completado

Presentar
proyecto
a la compafia

14-Oct-20

16-Oct-20

100%

Completado

Diagnostico de
investigacion

de la
situacién actual

20-Oct-20

23-Oct-20

100%

Completado

Aprobaciéon del
proyecto

10-Nov-20

10-Nov-20

100%

Completado

Recopilacion
de

datos de
produccion y
consumo de
herramientas

16-Nov-20

25-Nov-20

10

100%

Completado

Inicio de trabajo
escrito
primeros tres
capitulos

7-Dec-20

3-Feb-21

59

100%

Completado

Crear protocolo
de
validacion

5-Feb-21

9-Feb-21

100%

Completado

Entrenamiento
de

operarios
encargados de
realizar la
fabricacion

del producto

12-Feb-21

16-Feb-21

100%

Completado

Llegada de
nuevas
herramientas
para proyecto

2-Mar-21

2-Mar-21

100%

Completado

Primer lote de
corrida

4-Mar-21

4-Mar-21

100%

Completado
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Actividad Inicio final | cantidad de Avance | Estatus
dias

Segundo lote 6-Mar-21 | 6-Mar-21 1 100% | Completado

de

corrida

Tercer lote de 8-Mar-21 | 8-Mar-21 1 100% | Completado

corrida

Levantamiento 9-Mar-21 | 11-Mar-21 3 100% | Completado

y

recopilacion de

datos de

mediciones

Realizacion y | 12-Mar-21 | 13-Mar-21 2 100% | Completado

analisis de

datos

estadisticos en

Minitab

Inicio del cuarto | 14-Mar-21 | 18-Mar-21 5 100% | Completado

capitulo de

tesis

Conclusiones y | 19-Mar-21 | 23-Mar-21 5 100% | Completado

propuesta

del proyecto

Entrenamiento 24-Mar-21 | 24-Mar-21 1 100% | Completado

personal

restante  para

completar

proyecto

Compra de | 29-Mar-21 | 29-Mar-21 1 100% | Completado

herramientas

para inventario

Llegada de | 15-abr-21 | 19-abr-21 5 100% | Completado

nuevas

herramientas

para proceso

de produccién

Instalacion de | 20-abr-21 | 24-abr-21 5 100% | Completado

herramientas

en maquinas

Finalizacion del | 25-abr-21 | 25-abr-21 1 100% | Completado

proyecto

Control del | 26-abr-21 25-Jun-21 60 100% | Completado

proceso
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Diagrama de Ishikawa
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Figura 9. Diagrama de Ishikawa

Fuente: Autor

Diagrama de Pareto

A continuacién, se representa de forma gréfica la cantidad de lotes que han presentado alguna
falla este tiempo atrés con respecto a los rechazos por parte del cliente en Puerto Rico el cual es
Medtronic Humacao, este grafico denota los productos con rechazos mas frecuentes y su cantidad
respectiva en los Gltimos meses (octubre 2020 — noviembre 2020 — diciembre 2020) cabe mencionar

que esto es antes de la ejecucion del proyecto.
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Chart Title
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Figura 10. Diagrama de Pareto de Productos con mas rechazos

La imagen siguiente muestra los problemas asociados al producto Set Screw mas frecuentes

durante el proceso de fabricacion de este.

Grafico de Pareto

10091.00%
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40%
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0%
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Problemas frecuentes

m unidades ==@==porcentaje

Figura 11. Diagrama de Pareto Problemas frecuentes
Fuente: Autor
A continuacion, se presenta el consumo de herramientas a nivel unitario y también, cuanto

representa ese consumo de herramientas en ddlares actualmente para la fabricacion del dispositivo
Set Screw (tomado en los Ultimos 3 meses del afio anterior octubre — noviembre - diciembre).
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Grafico de Pareto
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Figura 12. Diagrama de Parete Consumo de herramientas unitario

Fuente: Autor

Grafico de Pareto
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B Dolares ==@==Porcentaje

Figura 13. Diagrama de Pareto Consumo de Herramientas Costo
Fuente: Autor
Seguido se muestra los datos que fueron recopilados por parte de las personas que mecanizaron

las unidades que fueron sujetos de estudio, para la ejecucion del proyecto, debidamente

identificados los nimeros de lotes y sus dimensiones a evaluar.



Extraccion de datos

Fuente: Autor

Run Lot Dim 40 Dim 44 Dim 36 Dim 43 Dim 58
1 10121241 | 1.487 g.854 7.29 4.616 11.468
1 10121241 | 1.477 8.856 7.287 4.62 11.57
1 10121241 | 1.482 8.859 7.276 4.618 11.454
1 10121241 | 1.47 g.858 7.278 4.625 11.585
1 10121241 | 1.49 8.859 7.256 4.624 11.487
1 10121241 | 1.486 8.852 7.254 4.628 11.603
1 10121241 | 1.492 8.853 7.264 4.604 11.677
1 10121241 | 1.48 8.851 7.269 4.623 11.668
1 10121241 | 1.466 8.851 7.264 4.616 11.842
1 10121241 | 1.464 8.85 7.249 4.585 11.613
1 10121241 | £~ Y199 8.86 7.259 4.62 11.631
1 10121241 | “L.522 8.861 7.261 4.615 11.371
1 10121241 | [1.519 8.855 7.283 4.612 11.326
1 10121241 | 15086k, | 8.859 7.273 4.61 11.41
1 10121241 | 1.5M.7| 8.861 7.287 4.62 11.68
1 10121241 | 1.509 8.857 7.283 4.628 11.652
1 10121241 |  1.507 8.858 7.278 4.62 11.68
1 10121241 | 1.511 g.858 7.28 4.628 11.452
1 10121241 | 1.524 8.856 7.274 4.617 11.559
1 10121241 | 1.529 g.858 7.274 4.623 11.562
1 10121241 | 1.515 g.854 7.285 4.625 11.562
1 10121241 | 1.515 8.855 7.263 4.631 11.474
1 10121241 | 1.51 8.852 7.261 4.618 11.511
1 10121241 | 1.525 8.853 7.272 4.616 11.7
1 10121241 | 1.514 8.855 7.261 4.626 12.039
1 10121241 | 1.534 8.855 7.261 4.611 12.121
1 10121241 | 1.535 8.856 7.266 4.616 11.596
1 10121241 | 1.514 8.855 7.261 4.612 11.685
1 10121241 | 1.508 8.859 7.259 4.618 11.689
1 10121241 | 1.508 8.856 7.273 4.623 12.068
1 10121241 | 1.521 8.856 7.252 4.62 11.822
1 10121241 | 1.507 8.86 7.255 4.618 11.681
1 10121241 | 1.513 8.862 7.266 4.632 11.635
1 10121241 | 1.525 8.861 7.26 4.624 11.663

Figura 14. Data Recolectada lote#1
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Run Lot Dim 40 Dim 44 Dim 36 Dim 43 Dim 58
2 10121242 | 1.521 8.859 7.275 4.625 11.416
2 10121242 | 1.516 8.857 7.295 4.606 11.498
2 10121242 | 1.506 8.865 7.27 4.626 11.353
2 10121242 |  1.509 2.854 7.278 4.648 11.374
2 10121242 | 1.517 8.861 7.265 4.658 11.466
2 10121242 | 1.515 8.856 7.244 4.611 11.572
2 10121242 | 1512 8.853 7.262 46 11.462
2 10121242 | 1.514 8.854 7.262 4.602 11.534
2 10121242 | 1.525 8.853 7.242 4.615 11.628
2 10121242 1.52 8.853 7.254 4.602 11.669
2 10121242 | 1.525 8.853 7.254 4.606 11.509
2 10121242 | 1.522 B.86 7.253 4.603 11.423
2 10121242 | 1.514 8.854 7.249 4.609 11.602
2 10121242 1.51 8.857 7.26 4.6 11.527
2 10121242 | 1.513 8.851 7.25 4.624 11.615
2 10121242 | 1.523 8.855 7.26 4.628 11.284
2 10121242 | 1.514 B.85 7.256 4.637 11.262
2 10121242 | 1.517 8.854 7.248 4.628 11.178
2 10121242 | 1.512 8.851 7.262 4.626 11.253
2 10121242 | 1.524 8.855 7.239 462 11.433
2 10121242 | 1.527 B.86 7.253 4.585 11.313
2 10121242 | 1.511 8.856 7.24 4.603 11.405
2 10121242 | 1.512 8.863 7.238 4.6 11.491
2 10121242 | 1.525 8.859 7.248 4.605 11.381
2 10121242 | 1.512 8.856 7.243 4.602 11.198
2 10121242 | 1.495 8.858 7.255 4.6 11.11
2 10121242 |  1.498 8.857 7.248 4.602 11.3
2 10121242 | 1.502 8.855 7.25 4.619 11.305
2 10121242 | 1.519 8.861 7.245 4.6 11.386
2 10121242 | 1.503 8.858 7.248 4.607 11.317
2 10121242 | 1.512 8.862 7.263 4.594 11.301
2 10121242 |  1.501 8.858 7.258 4.594 11.59
2 10121242 | 1.508 8.867 7.247 4.592 11.692
2 10121242 | 1.506 B.86 7.25 4.615 11.623

Fuente: Autor

Figura 15. Data Recolectada lote #2
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3 10121246 | 1.515 8.856 7.272 4.568 11.475
3 10121246 | 1.514 8.855 7.272 4.602 11.501
3 10121246 | 1.534 8.853 7.28 4.618 11.35
3 10121246 | 1.529 8.853 7.281 4.621 11.322
3 10121246 | 1.517 8.866 7.278 4.618 11.499
3 10121246 | 1.532 8.861 7.278 4.6 11576
3 10121246 | 1.51 8.855 7.278 4.62 11.552
3 10121246 | 1.515 8.857 7.289 4.615 11.672
3 10121246 | 1.517 8.861 7.284 4.612 11.643
3 10121246 | 1.527 8.862 7.279 4.608 11.302
3 10121246 | 1.523 8.861 7.268 462 11.513
3 10121246 | 1.54 8.858 7.285 4.614 11.588
3 10121246 | 1.537 8.86 7.276 4.612 11.351
3 10121246 | 1.525 8.855 7.28 461 11.653
3 10121246 | 1.536 8.862 7.276 4.629 11.456
3 10121246 | 1.537 8.864 7.298 4.632 11.432
3 10121246 | 1.512 8.858 7.297 4.637 11.324
3 10121246 | 1.524 8.862 7.301 462 11.32
3 10121246 | 1.52 8.858 7.295 4.638 11.241
3 10121246 | 1.522 8.856 7.304 4.669 11.401
3 10121246 | 1.501 8.861 7.288 4.641 11.114
3 10121246 | 1.497 8.86 7.288 4.644 11.37
3 10121246 | 1.549 8.86 7.295 4.663 11.124
3 10121246 | 1.508 8.86 7.295 4.628 11.048
3 10121246 | 1.492 8.859 7.305 4.656 11.466
3 10121246 | 1.495 8.857 7.295 4,592 11.3
3 10121246 | 1.508 8.862 7.287 4.585 10.972
3 10121246 15 8.857 7.291 4.567 11.011
3 10121246 | 1.507 8.859 7.282 4.594 10.821
3 10121246 | 1.514 8.859 7.293 4.602 10.928
3 10121246 | 1.51 8.86 7.289 4.605 10.204
3 10121246 | 1.506 8.863 7.289 4.579 11.329
3 10121246 | 1.516 8.862 7.289 4.627 11.306
3 10121246 | 1.505 8.854 7.29 4.569 11.339

Figura 16. Data Recolectada lote #3

Fuente: Autor
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A continuacion, se muestra por medio de imagenes el sistema SAP el cual es el utilizado por

Medtronic CR, como es el sistema de ingreso de las mediciones realizadas durante la fabricacion
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de los dispositivos médicos, donde se denota cada dimensién debidamente identificada con su

caracteristicay ademas donde fue completado el ingreso de la cantidad de unidades inspeccionadas.

Lote#1
BCSTI OUTIOICTU | UNK W UE IRPEUCU | iumowrs
BB B ISl slalsd BIRE @ Force Further detais...
A... R.., S.. Short text for the nspection charac. In... Spedfications Inspect Inspected  Si... Resuk Ongnal Value  Valuation
¥ 5 Dm 54 Visual nspection Pass/Fai 130 130 %[5 0 ] 0
v S Dm 23; Hex Postion Pass/Fai 2 61 % [5- 0 (V]
v S Dm 22: Hex Profie Pass/Fal 2 61 = (3- 0 (V]
v S Dm 32: Thread Spec Pass/Fal 130 130 el jz- 0 V]
¥ S Dm32 Thread Spec(G1942) Pass/Fal 1 2 Ko V]
v S Dim 17: Torx Profie Pass/Fal 2 35 % |5- 0 V]
v S Dm 28: 8.15£0.07 8,080 .. 8,220 mm 2 35 ) 81362 (V]
v S Dm40: 1.540.1 1,419 .. 1,581 mm 2 35 = |@ 1,5057 (V]
v S Dm 40: 1.520.1 (SF.0006) Pass/Fal 1 1 |z 0 (V]
v 5 Dim4l: 0.05%0.1 0,000 .. 0,150 mm 2 35 % |@ 0,0699 (V]
v S Dm 41: 0.0540.1 (SF.0006) Pass/Fal 1 1 ¥ |3- 0 (V]
v 5 Dim 20: 6.3120.1 6,210 .. 6,410 mm 2 35 Y | 6,309 V]
¥ S Dm 44: 08.8630.039 8,833 .. 8,893 mm 2 35 Y | 8,8565 (V]
v S Dm 16: Torx Postion Pass/Fai 2 35 = (3- 0 V]
¥ 5 Dm16: Torx Postion (Overiay VB128) Pass/Fal 1 1 50 0
¥ | S Dm10: Nose Profie Pass/Fal 2 60 T |5 0 0
v S Dm 10: Nose Profie (Overlay V8122) Pass/Fal 1 1 50 (V]
¥ S Dm10: Nose Profie (BestftPn H0096) Pass/Fal 1 1 3|30 9
v S Dm 36: 97.296+0.078 7,232 .. 7,360 mm 2 35 Y @) 7,2683 V]
v S Dm43:4.6+0.1 4,519 .. 4,681 mm 2 35 ¥ @ 46189 0
¥ S Dm46: 0.17£0.03 0,140 .. 0,200 mm 2 35 2@ 01713 V]
v S Dim 38: 95.2240,08 5,140 .. 5,300 mm 2 2 ¥ @ 5,2065 (V]
v S Dm24: 26+0.1 5,900 .. 6,100 mm 2 35 il |@ 6,0058 (V]
v S Dm 24: §6+0.1 (Best Ft Pn H0096) Pass/Fal 1 1 &z 0 V]
v S Dm33:-5+2 -7,000 .. -3,000 ARC 2 2 = @ -5,1589 (V]
¥ |5 Dm34:45%2 43,000 .. 47,000 ARC 2 2 Y ) 44,9254 V)
v 5 Dim 26: 0535002 5,330 .. 5,370 mm 130 130 % | 53410 o
v 5 Dm 26: 05.35+0.02 (Ring Gage H0057) Pass/Fai 1 1 Bz 0 (V]
v 5 Dm 1: Outsde dameter of 3 samples £% 15,900 .. 6,000 mm 3 3 % |@ 59720 (V]
v 5 Dm 1: Outsde dameter (Pn Gage H0058) Pass/Fal 1 1 i 0 (V]
¥ S Dm L Lower spec. Lmt, <= 6,000 mm 1 1 ¥ |= 59570 (V]
= S Dm 1: Upper spec. Lmt. <= 6,000 mm 1 1 ¥ |= s,9870 (V]

Figura 17. Dimensiones Controladas Sistema SAP

Fuente: Autor, corroboracion de ingreso de dimensiones

Material M424980B004 63 BLANK SET SCREW 5540030 TI  Batch 0010121241 |63
Insp. Lot 30001238519 [7]
Actvty 0020 Inspecton Plnt 1710
N
Attach Document -

General Summarzed Unk to be nspected Indicators

g EBR B ISIal alald BIBEA & Force Further detais...
A... R... S.. Short text for the nspection charac. In... Spedifications Inspect Inspected Si... Resuk Orignal Valie  Valuation
v S Dim 1: Av. Outside dameter 5,900 .. 6,000 mm 1 1 @ r_: 59720 | 0
< S Dim 58: Torque 11,300 .. 11,700 Nm 4 35 ) 11,6344 (V]
v S Torque Fiture Pass/Fal 1 1 % |z- 0 (V]
v S Torque Screwdriver Pass/Fal 1 1 % |3- 0 (V]
v 5 Dm L Se frma verficacon Pass/Fal 1 1 % |- 0 V]
v S od01: Outside dameter samp. Set Screw 5,957 .. 5,987 mm 2 130 ¥ @) 59714 (V]

Figura 18. Dimensiones Controladas Sistema SAP

Fuente: Autor, corroboracion de ingreso de dimensiones



Lote#2
Attach Document
General Summarzed Unt to be nspected Indicators
BB B oAl &lald @BIRE f Force
A... R... S.. Short text for the inspection charac, In... Specfications _‘Onghdvan Valuation
v 5 Dim 54: Visual inspection Pass/Fal 4 (V]
¥ S Dm23: HexPostion Pass/Fai (/]
¥ 5 Dm22: HexProfie Pass/Fal (V]
¥ S Dm 32; Thread Spec Pass/Fai (V]
v S Dim 32: Thread Spec (G1942) Pass/Fel (V]
v S Dm 17: Torx Profie Pass/Fal o
Y 5 Dm 28: 8.15£0.07 8,080 .. 8,220 mm (V]
v 5 Dm40: 1.540.1 1,419 .. 1,581 mm (/]
v 5 Dm 40: 1.50.1 (SF.0006) Pass/Fal (V]
v S Dim 41 0.05:0.1 0,000 .. 0,150 mm (V]
¥ 5 Dim 41: 0,05£0.1 (SF.0006) Pass/Fel 9
< 5 Dm 20: 6.3130.1 6,210 .. 6,410 mm (V]
v 5 Dm 44: 08.863+0,039 8,833 .. 8,893 mm (V]
v 5 Dm 16: Torx Postion Pass/Fal (V]
v S Dm 16: Torx Postion (Qverlay VB128) Pass/Fel (V]
v 5 Dm 10: Nose Profie Pass/Fal (V]
v S Dm 10: Nose Profie (Overlay V8122) Pass/Fal (V]
v 5 Dim 10: Nose Profie (BestFitPin H0096) Pass/Fal (V]
v S Dm 36: 07.206+0.078 7,232 .. 7,360 mm 9
> S Dm43: 4.630.1 4,519 .. 4,681 mm (V]
¥ 5 Dm46:0.17£0.03 0,140 ... 0,200 mm (V]
¥ 5 Dm38: 05.2240.08 5,140 .. 5,300 mm (V]
v S Dm 24: §620.1 5,900 .. 6,100 mm 0
v 5 Dm 24: 60,1 (Best Ft Pn H0096) Pass/Fal (V)
7 S Dim33:-5%2 -7,000 .. 3,000 ARC (V]
v S Dm 34;45%2 43,000 .. 47,000 ARC (V]
< 5 Dm 26: 95.3520.02 5,330 .. 5,370 mm (V]
v S Dm 26: 05.35+0.02 (Ring Gage HC057) Pass/Fal V)
v 5 Dm 1: Outsie dameter of 3 samples % 15,900 .. 6,000 mm O
< S Dm L Outsce dameter (Pn Gage H0058) Pass/Fai 9
v S Dm 1: Lower spec, Lmt, <= 6,000 mm (V]
4 S Dim 1: Upper spec, Lmt, <= 6,000 mm (/]

Figura 19. Dimensiones Controladas Sistema SAP

Fuente: Autor, corroboracion de ingreso de dimensiones

Material M424980B004 =5 BLANK SET SCREW 5540030 TI Batch 0010121242 69

Insp. Lot 30001238970 [7]

Actvity 0020 Inspection Plnt 1710

Attach Document
Summarzed Unt to be nspected Indicators
g BB Bl Isal [&lald  @RE i Force

A... R... S.. Short text for the nspection charac. In... Spedifications Valuation
v S Dm 1: Av. Outside diameter 5,900 .. 6,000 mm (V]
v 5 Dim 58: Torque 11,300 .. 11,700 Nm (V]
v S Torque Fdure Pass/Fal 9
4 S Torque Screwdriver Pass/Fai (V]
v S Dim 1: Se fima verificacon Pass/Fai 9
¥ S 0DO01: Outsde demeter samp. Set Screw 5,934 .. 5,964 mm (V]

Figura 20. Dimensiones Controladas Sistema SAP

Fuente: Autor, corroboracion de ingreso de dimensiones
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Lote#3

ALLOUT UL TIETL -

General Summarized Unit to be nspected Indicators
g EBIE Bl Isal alald ERE i Force Further detais...
A... R... S.. Short text for the nspection charac. In... Spedifications Inspect Inspected  S... Resuk Orignal Vaue  Valuation
4 S Dm 54: Visual nspection Pass/Fal 130 130 5- 0 (/]
v S Dim 23: Hex Postion Pass/Fai 2 61 -0 (V]
v S Dm 22: Hex Profie Pass/Fai 2 61 50 (V)
s S Dm 32: Thread Spec Pass/Fai 130 130 3- 0 (V]
v S Dm 32: Thread Spec (G1942) Pass/Fai 1 1 |2- 0 (V]
b4 5 Dim 17: Torx Profie Pass/Fal 22 3s |- 0 (V]
v S Dm 28: 8.15+0.07 8,080 .. 8,220 mm 22 35 ) 8,1382 (V]
v S Dm40: 1.530.1 1,419 .. 1,581 mm 2 3s @ 1,5171 (V]
¥ | S5 DmA40: 1.5:0.1 (SF.0006) Pass/Fal 1 1 0 9
¥ S Dim41; 0.05:0.1 0,000 .. 0,150 mm 2 35 |(? 0,0751 (V]
v S Dm 41: 0.05%0.1 (SF.0006) Pass/Fal 1 1 -0 (V]
v S Dm 20: 6.31%0.1 6,210 .. 6,410 mm 2 35 9 1) 63118 (V]
v S Dm 44: 98.863+0.039 8,833 .. 8,893 mm 22 35 () 8,8589 (v}
< S Dm 16: Torx Postion Pass/Fai 2 3s 5- 0 O
4 S Dim 16: Torx Postion (Overlay V8128) Pass/Fal 1 1 -0 (V]
4 S Dim 10: Nose Profie Pass/Fai 22 €0 - 0 (V]
v S Dim 10: Nose Profie (Overlay V8122) Pass/Fal 1 1 -0 (V]
v S Dim 10: Nose Profie (BestFtPin HO096) Pass/Fai 1 1 -0 (V]
g S Dm 36: ©7.296+0.078 7,232 .. 7,360 mm 22 35 (V]
v S Dm43:4.6201 4,519 .. 4,681 mm 22 35 (V]
v S Dim 46: 0.17£0,03 0,140 .. 0,200 mm 2 35 O
< S Dim 38: 85.22+0.08 5,140 .. 5,300 mm 2 2 o
¥ S Dim 24: §6+0.1 5,900 .. 6,100 mm 2 3s (V]
v 5 Dm 24: 960.1 (Best Fit Pin H0096) Pass/Fai 1 1 (V]
v S Dm33: 532 -7,000 .. -3,000 ARC 2 2 )
< S Dim 34: 4582 43,000 .. 47,000 ARC 2 2 (V]
v S Dm 26; ©5.35:0.02 5,330 .. 5,370 mm 130 130 o
v S Dm 26: ©5.35:0.02 (Ring Gage H0057) Pass/Fal 1 1 9
v S Dm 1: Qutsde dameter of 3 samples EX 15,900 .. 6,000 mm 3 3 (V]
< S Dm 1: Outsde dameter (Pn Gage H0058) Pass/Fai 1 1 V)
v S Dm 1: Lower spec, Lmt, <= 6,000 mm 1 1 (V]
v S Dm 1: Upper spec. Lmt. <= 6,000 mm 1 1 (/]

Figura 21. Dimensiones Controladas Sistema SAP

Fuente: Autor, corroboracion de ingreso de dimensiones

Material M424980B004 &5 BLANK SET SCREW 5540030 TI  Batch 0010121246 63
Insp. Lot 30001238971 [7]
Activity 0020 Inspection Plnt (1710
A
Attach Document v

General Summarzed | Unk to be nspected | Indicators

R EBRB B (Al alald BBR i Force
A... R... S.. Short text for the inspection charac. In... Specifications
v 5 Dim 1: Av. Outside diameter 5,900 .. 6,000 mm
v S Dm 58: Torque 11,300 .. 11,700 Nm
¥ S Torque Fodure Pass/Fal
v S Torque Screwdiver Pass/Fal
v 5 Dm 1: Se frma verificacon Pass/Fai
v S Dm 1: Outsde diameter samp. Set Screw 5,936 .. 5,966 mm

Figura 22. Dimensiones Controladas Sistema SAP

Fuente: Autor, corroboracion de ingreso de dimensiones
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CAPITULO IV. ANALISIS DE RESULTADOS

El proyecto fue realizado en la compafila Medtronic CR, siendo el objeto de estudio el
dispositivo médico llamado Set Screw 5540030, el cual es manufacturado en la plataforma de

maquinas Torno CNC marca Swiss Lathe Citizen L20.

Los dispositivos fueron mecanizados y para esta nueva implementacion, se cambiaron 3
herramientas de corte que forman parte del proceso de manufactura, con la finalidad de demostrar

que el producto se puede mejorar en cuanto a sus condiciones de produccion.

En la siguiente imagen se muestran las herramientas de corte que fueron propuestas para una
mejor elaboracion del producto, en la parte superior se ven las herramientas que se utilizan de modo

recurrente y en la parte inferior las herramientas de corte propuestas para el proyecto:

Inserto de Fresa plana de
torneado 9.525
5540001 DCGT b 3/8 X 7/8 X 2-1/2
117304-AS 1C20 SERIES 113, 6 FLUTE
INSERT ANSI DCGT 3- MT169277
usica Herramienta
MT74885 !

Tool 3 Herramienta alternativa
aternativa Tool 9 Fresa plana de_
T 3/8 X 7/8 X 2-1/2 VQ-
torneado MHVRB D3/8R010

DCGT32 5IMSMG CORNER
VPISTF MT302687
MT370196

SAW CUTTER
Saw Cutter .7"
Form Cutter
02095-102

MT287092

Tool 31 Herramienta
alternativa
SAW CUTTER

e tor —_— e
Form Cutter

MT 358211

Figura 23. Herramientas de corte
Fuente: Proveedor de herramientas Mahar Tool.

Una vez aplicados los instrumentos de recoleccion de la informacion, se procedio a realizar el
tratamiento correspondiente para el analisis de los datos; por cuanto la informacién que arrojara es
la que indique las conclusiones a las cuales llega la investigacion, por cuanto se muestra la
percepcion que posee el proceso de maquinado en el departamento de produccion de la empresa
Medtronic Medical Costa Rica con la implementacion de las nuevas herramientas de corte

utilizadas durante la fabricacion del dispositivo médico.
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Con el fin de lograr los objetivos planteados al inicio de esta tesis, se vacio la informacion
obtenida mediante los cuestionarios en el programa estadistico Minitab, para su analisis e

interpretacion.

A continuacidn, se detallan los resultados obtenidos de las tres corridas o tres lotes de fabricacion
que se hicieron del dispositivo médico para la nueva validacion por medio del software Minitab.
También se muestran los graficos de Pareto realizados con las nuevas técnicas implantadas, y cabe
sefialar que solo se tabularon las dimensiones que son variables y las dimensiones que son de
manera atributa, Pasa o0 Falla no se tabularon ya que estos no generan data para ver su
comportamiento dentro del proceso.

Dimensiones que se tabularon en el software Minitab
Contents
Minitab Evaluation Dimension Torx Depth 1.5 £ 0.1 [Balloon #40]........ccoeeeeiiiiinnnn.n.
Minitab Evaluation Dimension 8.863 % 0.039mm [Balloon #44].....occueveiieeeiiiiiiiinnnnnn.
Minitab Evaluation Dimension @7.296 + 0.078mm [Balloon #36].....c.ccccoivveveeerieeeeeeen.n.
Minitab Evaluation Dimension 4.6 £0.1 [Balloon #43] ...

Minitab Evaluation Dimension Break off 10.5Nm to 12.5Nm [Balloon #58].................

= LTV DT = T

Figura 23. Dimensiones tabuladas y controladas para el proceso

A continuacién, se representa de forma gréafica la cantidad de lotes que han presentado alguna
falla luego de controlar el proceso y la implementacion de los cambios en el dispositivo Set Screw:

Grafico de Pareto

9 100% 100%

a 150 = 859 929 98% o 80%0 "

77% =
® 100 6% 60% £
N 53% C
8 5 37% 40% &
S 20% o
g 0 - [ | [ | [ | | — — — S 0% o
9 Q & & ") & > Q& e
= © o A A\ ) > <
2 o o N o & o SN &
v “ g % N X Ica ™ &
s & L © G & 32 © >
s © &
§ Tipo de Producto

I Cantidad Porcentaje

Figura 24. Rechazos de Productos



Fuente: Autor
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A continuacion, se muestra el grafico de Pareto luego de la implementacion de los cambios

realizados durante el proyecto para el proceso de fabricacién del dispositivo médico en relacion

con los problemas frecuentes presentados actualmente:

Grafico de Pareto

Problemas frecuentes

I Cantidad === Porcentaje

o0, 0,
4 % 90%—93% 7o/ == 100%00%
T 1 80% .2
g 1 (] .E
g 60% £
£ 20% S
2 20% &
© - = — 0%
2 & > & &
> N & & &
v o & 0 &
© w0 6\§ (\Q’
B <& &
3 & \?'Sf'% &
2 »
©
o

Figura 25. Grafica de Pareto problemas presentados actualmente luego de implementar cambios

Fuente: Autor.

A continuacion, se muestra el grafico de Pareto luego de la implementacion de los cambios

realizados durante el proyecto para el proceso de fabricacion del dispositivo médico en relacion

con el consumo de herramientas que se esta presentando actualmente:

Grafico de Pareto

JO

100%00%

0

JU

Tipo de herramientas

I Cantidad === Porcentaje

0

80%
60%
40%
20%
0%

Porcentaje
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Figura 26. Diagrama de Pareto del Consumo de herramientas luego de la implementacion de
cambios
Fuente: Autor
A continuacion, se muestra el grafico de Pareto luego de la implementacion de los cambios
realizados para el proceso de fabricacion del dispositivo médico en relacion con el consumo de

herramientas:

Grafico de Pareto

1+06%-  100%00%
D g 85% 89% 93% 7% * 80% ’ 2
o 775 79% o ©
f_OU = 63% 60% €
© ? 8% a0% 3
C
1] 22% 20% 9
'8 . || [ | | - - [r— — - — —_— 0% e
© N * N
=} © Q@ © ¥ ¥ ¥ ' ¥ Q > %
Ny N 2
S ,b,,)\ ((»\\e \\,,) e{@ @ @éb R Q},\o &’b\ ) \\\'\,\ AN '\,Q’/b\
& L€ & & E sy ¢ S Y
%Q} ‘2@ Q/Qb ’\c) ,\'\b‘ < <> A &) r\fé\ \,% \Q)}'
PR A AR A )
A
Tipo de herramientas
I Tipo de herramienta Porcentaje

Figura 27. Gréfica de Pareto Consumo de herramientas implementando cambios

Fuente: Autor.

Capacitacion del personal sobre el mejoramiento continuo

Se realiz6 una exposicion del trabajo realizado en la empresa donde se explicd en qué consistid
el proyecto aplicado y la importancia del mejoramiento continuo en la empresa. Al tratarse de la
socializacion de un proyecto de trabajo en base a un modelo de validacién y al cumplimiento de
unas buenas préacticas, la capacitacion estuvo dirigida principalmente al personal de los
departamentos de la empresa, que son: Jefe de Ingenieria, Jefe de Produccién y Coordinadora EHS

(seguridad ocupacional) y operarios de maquinaria.

Seguido se muestra los resultados del andlisis estadistico realizado para cada dimensién en

estudio del dispositivo médico Set Screw con su respectiva explicacion satisfactoria.
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Andlisis Software Minitab

Para continuar con el analisis de resultados, se generaron una serie de graficos realizados en el
software Minitab, dicho software es validado por el departamento de IT y Calidad, esto porque del
mismo se requiere una veracidad y confiabilidad de los datos que se obtienen para para que el
negocio pueda tomar las decisiones correctas con respecto a los nimeros y data que arroja durante

las validaciones.

El fin de este andlisis es mostrar por medio de las diferentes herramientas de graficas que ofrece
el programa y ademas como requerimiento de la empresa por parte del protocolo, los diferentes
resultados obtenidos luego de las distintas corridas realizadas por los operarios. El fin de estos
graficos es visualizar la capacidad y estabilidad del proceso durante la realizacion de la validacion

y aun mas, garantizar su mejoria durante el tiempo que este en el proceso de produccién continua.

Se realizé el estudio de cinco dimensiones, las cuales segun las especificaciones del cliente son
las mas criticas en el producto. A estas se les realizé un analisis comparativo en cada una de las
tres corridas, obteniendo un resultado promedio, luego se evaludé la normalidad para cada
dimension durante el proceso de produccion. Se analizé un intervalo de tolerancia para cada
dimension correspondiente y se graficaron las desviaciones estandar de cada una de las
dimensiones, pero estan de forma acumulada de las tres corridas del producto. A continuacion, los
resultados obtenidos para cada una de las especificaciones:
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Evaluacion en Minitab para la dimension 1.50 + 0.1mm (0.1) Balloon 1

Se midieron 35 unidades por lote y no se encontaron fallas. La Tabla 13. 2 resume los resultados
para la dimension 1.50 £ 0.1mm (+0.1) Balloon 1. Actual evidence of the results is included on the

Attachment 2 In process sheet.

Tabla 13. Resumen de los resultados para la dimensién 1.50 + 0.1mm (+0.1) Balloon 1

PQ 1 PQ 2 P .
Lote Q Q Q3 PQ Combinado
1 2 3

Unidades 35 35 35 105
revisadas (ea)

Promedio (mm) 1.502 1.513 1.519 1.512

Std. Dev. (mm) 0.014 0.008 0.006 0.012

Min. (mm) 1.470 1.495 1.510 1.470

Max. (mm) 1.525 1.525 1.529 1.529

Distribucién Normal
segun:

Se asume que es
normal porque los
limites de
especificacion
estan a mas de 5
SD de la media.

Anderson Darling

Anderson Darling

Resultado de
mediciéon

0 fallos de 35
unidades
inspeccionadas

0 fallos de 35
unidades
inspeccionadas

0 fallos de 35
unidades
inspeccionadas

0 fallos de 105
unidades
inspeccionadas

% total de la St.

Dev entre corridas 66.50
Ppk 2.41 3.76 4.89 2.50
Conclusién Pasa Pasa Pasa Pasa
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o 150+ 0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ1 Lote 1

Evaluacion de Normalidad para la dimension 1.50 £ 0.1(+0.1) mm Balloon 1 PQ1 Lote 1

Se realiz6 una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P-value) calculado
es <0.005 que es menor que 0.05. Por lo tanto, no se puede asumir que los datos siguen una

distribucién normal.

Summary Report for Balloon 1 PQ1 Lot 1

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 1.30
P-Value <0.005
Mean 1.5022
StDev 0.0135
Variance 0.0002
Skewness -0.716691
Kurtosis -0.444399
N 35
Minimum 1.4700
1st Quartile 1.4900
Median 1.5070
3rd Quartile 15130
Maximum 15250

95% Confidence Interval for Mean
1.4976 1.5068

95% Confidence Interval for Median
1.4983 1.5107

95% Confidence Interval for StDev

0.0109 0.0177

95% Confidence Intervals

Mean | . |

Median }

*

1.498 1,500 1.502 1504 1,506 1508 1510

Figura 28. Grafico Prueba de normalidad Anderson-Darling para la dimensién 1.50 + 0.1(£0.1)
mm Balloon 1 PQ1 Lote 1.

Como el valor de P (P-value) obtenido con la prueba de Anderson-Darling es inferior que 0.05,
se evalio con la prueba de normalidad Ryan-Joiner de acuerdo con el SCP219 (Técnicas
estadisticas para la validacién del proceso de manufactura Version A).
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Probability Plot of Balloon 1 PQ1 Lot 1

Normal
99
Mean 1.502
b / StDev  0.01352
27 N 35
95 ®
R 0.961
- / P-Value 0.027
90 %
®
80
0 “
£ 60 '-'
S 5o
& 40 / ot
<
30 .
L ]
20 o
o 7 g
L ]
10 ™
L ]
5 )
L ]
1 //
1.47 1.48 1.49 1.50 1.51 1.52 1.53 1.54

Balloon 1 PQ1 Lot 1

Figura 29. Grafico Ryan-Joiner Prueba de normalidad para la dimension 1.50 £ 0.1(x0.1) mm
Balloon 1 PQ1 Lote 1.

El valor de P (P-value), obtenido con la prueba de normalidad Ryan-Joiner, es menor que 0.05
por lo que los datos no muestran una distribucion normal. De acuerdo con el SCP219 (Técnicas
estadisticas para la validacion del proceso de manufactura Version A), si la prueba de normalidad
Ryan-Joiner fallo, es requerido para determinar si el limite mas cercano de especificacion es al
menos el de las 5 desviaciones estandar de la media y el porcentaje de conformidad a demostrar es
<99%.

Célculo del limite de especificacion mas cercano a la media.

Media= 1.502mm

St Dev=0.014mm

Limite de especificacion inferior (LSL)= 1.400mm
Limite de especificacion superior (USL)= 1.600mm

Para obtener el limite de especificacion mas cercano de la media, se requiere evaluar la

diferencia entre ambos limites de especificacién, LSL y USL, de la media.

USL - Media = 1.600mm-1.502mm= 0.098mm
Media — LSL = 1.502mm - 1.400mm= 0.102mm
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El USL es el limite de especificacion mas cercano a la media. La desviacion estandar para esta

poblacién es 0.014mm. Se requiere al menos 5 desviaciones estandar de la media.

0.098

0.014 =7.234

El resultado anterior obtenido es mayor que 5 desviaciones estandar. De acuerdo con el SCP219,
los datos pueden tratarse como normales para los intervalos de tolerancia debido a la alta capacidad

que hace que el andlisis de distribucion sea innecesario debido a la desigualdad de Chebyshev.

Intervalo de tolerancia para la dimension 1.50 £ 0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ1 Lotel

Tolerance Interval Plot for Balloon 1 PQ1 Lot 1
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

Statistics

N 35
Mean 1.502
StDev 0.014
Normal
I—I—,i ‘l—| Lower 1.468
1464 1476 1.488 1500 1512 1524 1536 Upper 1536
Nonparametric
Normal ' ° . Lower 1470
Upper 1525
Nonparametric [ 2 | Achieved Confidence

52.8%
Normality Test

Normal Probability Plot AD 1.299
P-Value < 0.005

1.46 1.48 150 152 1.54

99

@, nsEEE
°

9 $ /
y &
5 ,.,/.o'
Y 50
] - s ,.M/f’/;f.
a. [ ]

o®
[
: [ -
147 148 1.49 150 151 152 153 154

Figura 30. Grafico de Intervalo de tolerancia para la dimensién 1.50 £ 0.1(+0.1) mm Balloon 1
PQ1 Lote 1

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.
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Capacidad de proceso para la dimension 1.50 = 0.1(+0.1) mm Balloon 1 PQ1 Lote 1

Process Capability Report for Balloon 1 PQ1 Lot 1
(using 95.0% confidence)

LSL UsL
Process Data ——— Overall
LSL 14 " ———__ Within
Target * i -
UsL 1.6 ! ' Overall Capability
Sample Mean  1.5022 ¢ ! Pp 2.47
Sample N 35 b i LBforPp 197
StDev(Overall) 0.0135186 ! ¥ PPL 2.52
StDev(Within) 0.0062839 v\l PPU 2.41
oy Ppk 2.41
i LB for Ppk  1.92
! | Cpm *
! Potential (Within) Capability
{ Cp 5.30
! LBforCp 4.23
I \' CPL 5.42
CPU 5.19
- Cpk 5.19
J 1 LB for Cpk  4.15
. B
!
!
1
. 5

\

141 144 147 150 153 156 159

Performance

Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 31. Grafico de Prueba de capacidad para la dimension 1.50 + 0.1(£0.1) mm Balloon 1 PQ1
Lote 1

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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o 150+ 0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ2 Lote 2

Evaluacion de normalidad para la dimension 1.50 = 0.1(+0.1) mm Balloon 1 PQ2 Lote 2

Se realiz6 una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P value) calculado
es 0.629, que es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucién normal.

Summary Report for Balloon 1 PQ2 Lot 2

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.28
P-Value 0.629
Mean 15131
StDev 0.0077
Variance 0.0001
Skewness -0.385325
Kurtosis -0.234024
N 35
Minimum 1.4950
1st Quartile 1.5090
Median 1.5130
3rd Quartile 1.5190
Maximum 1.5250

95% Confidence Interval for Mean
1.5105 1.5158

95% Confidence Interval for Median
1.5113 1.5167
95% Confidence Interval for StDev
[ — R

95% Confidence Intervals

Mean | . |

Median | . |

1510 1512 1514 1516

Figura 32. Grafico Anderson-Darling Evaluacion de normalidad para la dimension 1.50 +
0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ2 Lot 2



Intervalo de tolerancia para la dimensién 1.50 + 0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ2 Lote 2

Tolerance Interval Plot for Balloon 1 PQ2 Lot 2
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

1.496

Statistics
N 35
Mean 1513
StDev 0.008
Normal
Lower 1494
Upper 1532

Nonparametric

Lower 1.495
Upper 1.525

Achieved Confidence
52.8%
Normality Test

AD 0.278
P-Value 0.629

Normal t *-
Nonparametric ; *
1.49 1.50 151 152 153
Normal Probability Plot
99
90
5
v 50
&
10

149 150 151 152 153
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Figura 33. Grafico de Intervalo de tolerancia para la dimensién 1.50 + 0.1(£0.1) mm Balloon 1

PQ2 Lote 2

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.



87

Capacidad de proceso para la dimension 1.50 + 0.1(+0.1) mm Balloon 1 PQ2 Lote 2

Process Capability Report for Balloon 1 PQ2 Lot 2
(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data ! — Overall
LSL 1.4 : 0 ———— Within
Target B : i .
uUsL 1.6 ) Overall Capability
Sample Mean  1.51311 1 Pp 4.32
Sample N 35 ['( LBforPp 3.45
StDev(Overall) 0.00771085 | PPL 4.89
StDev(Within)  0.00662286 | | PPU 3.76
M Ppk 3.76
LB for Ppk 3.00
Cpm *
Potential (Within) Capability
Cp 5.03
K LBforCp 4.02
CPL 5.69
CPU 4.37
Cpk 4.37
LB for Cpk 3.50
4
d
i
U

1.400 1.428 1.456 1.484 1.512 1.540 1.568 1.596

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 34. Grafico de Analisis de capacidad para la dimensién 1.50 £ 0.1(+0.1) mm Balloon 1
PQ2 Lote 2

El PPK resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.33. Por lo tanto, se puede concluir
que el proceso de mecanizado para el numero de parte 5540030 es capaz de producir piezas que

cumplan con las especificaciones.
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o 150+ 0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ3 Lote 3

Evaluacion de normalidad para la dimension 1.50 + 0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ3 Lote 3

Se realizd una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P-value) es 0.091 el

cual es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 1 PQ3 Lot 3

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.63
P-Value 0.091
Mean 1.5193
StDev 0.0055
Variance 0.0000
Skewness -0.13582
Kurtosis -1.15946
N 35
Minimum 1.5100
st Quartile 1.5150
Median 1.5190
3rd Quartile  1.5240
Maximum 1.5290

95% Confidence Interval for Mean
1.5174 1.5211

95% Confidence Interval for Median
1.5163 1.5230

95% Confidence Interval for StDev

0.0045 0.0072

95% Confidence Intervals

Mean | } S I

Median - i ° |

1516 1518 1.520 1.522 1.524

Figura 35. Grafico Anderson-Darling Evaluacion de normalidad para la dimension 1.50 £
0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ3 Lote 3.



Intervalo de tolerancia para la dimensién 1.50 + 0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ3 Lote 3

Tolerance Interval Plot for Balloon 1 PQ3 Lot 3
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

Statistics
N 35
Mean 1.519
StDev 0.006
Normal
Lower 1.506
1,506 1512 1518 1524 1.530 Upper 1533
Nonparametric
Normal [ - Lower 1.510
Upper 1.529
Nonparametric I P Achieved Confidence
- 52.8%
1.505 1.510 1.515 1.520 1.525 1.530 1.535 Normality Test
Normal Probability Plot AD 0.633
P-Value  0.091
99
£
§ 50
&
10
11+ - E : : : :
1.505 1.510 1.515 1.520 1.525 1.530 1.535

89

Figura 36. Grafico de Intervalo de tolerancia para la dimensién 1.50 + 0.1(x0.1) mm Balloon 1

PQ3 Lote 3.

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.
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Capacidad de proceso para la dimension 1.50 + 0.1(+0.1) mm Balloon 1 PQ3 Lote 3

Process Capability Report for Balloon 1 PQ3 Lot 3
(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data ! Overall
LSL 1.4 f — ——_ Within
Target * : i
UsL 1.6 | Overall Capability
Sample Mean  1.51926 Pp 6.05
Sample N 35 : LBforPp 4.83
StDev(Overall) 0.00550584 : PPL 7.22
StDev(Within)  0.00584063 | PPU 4.89
Ppk 4.89
LB for Ppk  3.91
| | Cpm *
Potential (Within) Capability
; Cp 5.71
LBforCp 4.56
CPL 6.81
CPU 4.61
Cpk 4.61
LB for Cpk 3.68
N

1.400 1.428 1.456 1.484 1.512 1.540 1.568 1.596

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 37. Gréfico de Analisis de capacidad para la dimensién de 1.50 + 0.1(+£0.1) mm Balloon 1
PQ3 Lote 3.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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o 1.50+0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ corridas combinadas

Porcentaje total de la desviacion estandar entre corridas 1.50 + 0.1(£0.1) mm Balloon 1 PQ
corridas combinadas

Se gener6 un Grafico I-MR para monitorear la variabilidad del proceso.

Individual Value

| Chart of Balloon 1 PQ Combined runs by PQ
PQ1 Lot 1 PQ2 Lot 2 PQ3 Lot 3

1.55 ;
2y UCL=1.5368
I W0 iﬁ“’?ﬁf*ﬁ%ﬁ X=15193
P : .
1.50 ' % ! : LCL=1.5017
'?i 1 E !
1 E 3
1.45 ; |
QN - ccooeesusnnnnanEstats R — R ————— 14
1 1 21 31 4 51 61 71 81 91 101
Observation

Figura 38. Grafico Cuadro I-MR para la dimension 1.50 + 0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ corridas

combinadas

Se realizé la prueba de desviacion estandar entre corridas, y el % total StDev es mas alto que el

30%. Por lo tanto, se requirié un andlisis de capacidad para las ejecuciones combinadas.

Variance Components, using Adjusted SS

Source Variance % of Total StDev % of Total
PQ 0.0000720 44.23% 0.0084875 66.50%
Error 0.0000308 55.77% 0.0095311 74.68%
Total 0.0001629 0.0127624

Figura 39. Porcentaje total de St. Dev para la dimension 1.50 + 0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ

Corridas combinadas
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Capacidad de proceso para la dimensién 1.50 + 0.1(x0.1) mm Balloon 1 PQ corridas

combinadas

Process Capability Report for Balloon 1 PQ Combined runs
(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data | |—— overall
LSL 1.4 i : ———— Within
Target " ‘ N ‘ =
uUsL 16 ! ! Overall Capability
Sample Mean  1.51152 3 i Pp 2.82
Sample N 105 L LBforPp 250
StDev(Overall) 0.0118038 ! PPL 3.15
StDev(Within)  0.00639321 ' N PPU 2.50
I Ppk 2.50
| LB for Ppk 2.21
'B Cpm X
! - 3 Potential (Within) Capability
' \‘, ‘ Cp 5.21
) ! LBforCp 4.61
CPL 5.81
; cPU 4.61
) \ i Cpk 4.61
! | : LB for Cpk 4.08
. :
i
)
h
1
1
\|
: ! Ne
1.41 144 147 150 153 156 159
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 40. Grafico de Analisis de capacidad para la dimensién 1.50 £ 0.1(+0.1) mm Balloon 1 PQ
corridas combinadas.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,

se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nUmero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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Evaluacion en Minitab para la dimension 8.863+ 0.039mm (+0.039) Balloon 2

Se midieron 35 unidades por lote y no se encontaron fallas. La tabla 13 resume los resultados

para la dimension 8.863 + 0.039mm (+0.039) Balloon 2. La evidencia actual de los resultados esta

incluida en este documento.

Tabla 14. Resumen de resultados para la dimension 8.863+ 0.039mm (+£0.039) Balloon 2

Lote PQ1 PQ 2 PQ 3 PQ Combinado
1 2 3

Unidades 35 35 35 105
revisadas (ea)
Promedio (mm) 8.856 8.857 8.859 8.857
Std. Dev. (mm) 0.003 0.004 0.003 0.004

Min. (mm) 8.850 8.850 8.853 8.850

Max. (mm) 8.862 8.867 8.866 8.867

Dlstrlb:Z;J;nl:\lormal Anderson Darling Anderson Darling | Anderson Darling

0 fallos de 35 0 fallos de 35 0 fallos de 35 0 fallos de 105
Resultado de . . . .
o unidades unidades unidades unidades
medicion . . . . . ) . .
inspeccionadas inspeccionadas inspeccionadas inspeccionadas
0,
% total de la St. 33.17
Dev entre corridas
Ppk 3.37 2.73 3.67 3.06
Conclusién Pasa Pasa Pasa Pasa




o 8.863+0.039(x0.039) mm Balloon 2 PQL1 Lote 1

Evaluacion de Normalidad para la dimensién 8.863+ 0.039(£0.039) mm Balloon 2 PQL1 Lote
1

Se realiz6 una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P-value) es 0.482 el
cual es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 2 PQ1 Lot 1

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.34
P-Value 0.482
Mean 8.8563
StDev 0.0032
Variance 0.0000
Skewness -0.081471
Kurtosis -0.821879
N 35
Minimum 8.8500
1st Quartile 8.8540
Median 8.8560
3rd Quartile 8.8590
Maximum 8.8620

95% Confidence Interval for Mean
8.8552 8.8574

95% Confidence Interval for Median
8.8550 8.8580
95% Confidence Interval for StDev
[ — R

95% Confidence Intervals

Mean | | T |

Median - | TS |

8.8550 8.8555 8.8560 8.8565 8.8570 8.8575 8.8580

Figura 41. Gréafico Anderson-Darling Evaluacion de normalidad para la dimension 8.863+
0.039(+0.039) mm Balloon 2 PQ1 Lote 1.
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Intervalo de tolerancia para la dimensién 8.863+ 0.039(+0.039) mm Balloon 2 PQL1 Lote 1

Tolerance Interval Plot for Balloon 2 PQ1 Lot 1
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

Statistics

N 35

Mean 8.856

StDev 0.003

Normal

Lower 8.848

8.850 8.853 8.856 8.859 8.862 8.865 Upper 8.864

Nonparametric

Normal t > | Lower 8.850

Upper 8.862

Nonparametric f Py | Achieved Confidence

52.8%

8.850 8.855 8.860 8.865 Normality Test

Normal Probability Plot AD 0.339

P-Value 0.482
99

D
£
§ 50
&
10
1 : ; ;
8.8500 8.8525 8.8550 8.8575 8.8600 8.8625 8.8650

Figura 42. Grafico Intervalo de tolerancia para la dimensién 8.863+ 0.039(x£0.039) mm Balloon 2
PQ1 Lote 1.

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.
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Capacidad de proceso para la dimension 8.863+ 0.039(x0.039) mm Balloon 2 PQ1 Lote 1

Process Capability Report for Balloon 2 PQ1 Lot 1
(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data | | ——— Overall
LSL 8.824 i " § ———— Within
Target * : i ; .
usL 8.902 s Overall Capability
Sample Mean  8.85626 i Pp 4.07
Sample N 35 B | LBforPp 3.25
StDev(Overall) 0.00319322 i PPL 3:37
StDev(Within) 0.00219024 : . d PPU 4.78
il | Ppk 3.37
! LB for Ppk  2.69
i Cpm *
Potential (Within) Capability
i Cp 5.94
LBforCp 4.74
5 CPL 4.91
I CPU 6.96
g Cpk 4.91
v LB for Cpk 3.93
g
1
L
I’
) \

8.8305 8.8410 8.8515 8.8620 8.8725 8.8830 8.8935

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 43. Grafico Analisis de capacidad para la dimension 8.863+ 0.039(+0.039) mm Balloon 2
PQ1 Lote 1.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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o 8.863+0.039(x0.039) mm Balloon 2 PQ2 Lote 2

Evaluacion de normalidad para la dimension 8.863+ 0.039(x0.039) mm Balloon 2 PQ2 Lote 2

Se realiz6 una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P value) calculado
es 0.577 que es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 2 PQ2 Lot 2

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.29
P-Value 0.577
Mean 8.8571
StDev 0.0040
Variance 0.0000
Skewness 0.445768
Kurtosis -0.186140
N 35
Minimum 8.8500
1st Quartile 8.8540
Median 8.8570
3rd Quartile 8.8600
Maximum 8.8670

95% Confidence Interval for Mean
8.8557 8.8584

95% Confidence Interval for Median
8.8550 8.8587
95% Confidence Interval for StDev
- R

95% Confidence Intervals

Mean | | . {
Median - I . I
8.855 8.856 8.857 8.858 8.859

Figura 44. Gréafico Anderson-Darling Evaluacion de normalidad para la dimension 8.863+
0.039(+0.039) mm Balloon 2 PQ2 Lote 2.
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Intervalo de tolerancia para la dimension 8.863+ 0.039(x0.039) mm Balloon 2 PQ2 Lote 2

Tolerance Interval Plot for Balloon 2 PQ2 Lot 2
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

Statistics
N 35
Mean 8.857
StDev 0.004
Normal

Lower 8.847
Upper 8.867

Nonparametric

Normal t Lower 8.850
Upper 8.867

Nonparametric ' Ps | Achieved Confidence
52.8%
Normality Test

Normal Probability Plot AD 0.295
. P-Value 0.577

8.850 8.855 8.860 8.865 8.870

Percent
8

10

L
AT T T T T
8.845 8.850 8.855 8.860 8.865

Figura 45. Grafico de Intervalo de tolerancia para la dimensién 8.863+ 0.039(x£0.039) mm
Balloon 2 PQ2 Lote 2

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.



Capacidad de proceso para la dimension 8.863+ 0.039(+0.039) mm Balloon 2 PQ2 Lote 2

LSL USL
Process Data ——— Overall

LSL 8.824 M - ——— Within

Target * n -

uUsL 8.902 n Overall Capability

Sample Mean  8.85706 (AL Pp 3.22

Sample N 35 /\'I LBforPp 2.57

StDev(Overall) 0.00404346 R’ PPL 2.73

StDev(Within)  0.00372862 PPU 3.70
Ppk 2.73
LB for Ppk 2.17
Cpm *

Potential (Within) Capability
Cp 3.49
LBforCp 278
CPL 2.96
CPU 4.02
Cpk 2.96
LB for Cpk 2.36
L
i
Il // A Il
8.83 884 885 8.86 8.87 8.88 8.89 8.90
Performance
Observed Expected Overall Expected Within

PPM < LSL 0.00 0.00 0.00

PPM > USL 0.00 0.00 0.00

PPM Total 0.00 0.00 0.00

Process Capability Report for Balloon 2 PQ2 Lot 2
(using 95.0% confidence)

Figura 46. Grafico de Analisis de capacidad para la dimension 8.863+ 0.039(+0.039) mm Balloon
2 PQ2 Lote 2

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.



100

o 8.863+0.039(+0.039) mm Balloon 2 PQ3 Lot 3
Evaluacion de normalidad para la dimensién 8.863+ 0.039(x£0.039) mm Balloon 2 PQ3 Lote 3

Se realiz6 una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P-value) es 0.442 el
cual es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 2 PQ3 Lot 3

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.35
P-Value 0.442
Mean 8.8589
StDev 0.0032
Variance 0.0000
Skewness -0.063199
Kurtosis -0.522168
N 35
Minimum 8.8530
1st Quartile 8.8560
Median 8.8590
3rd Quartile 8.8610
Maximum 8.8660

95% Confidence Interval for Mean
8.8578 8.8600

95% Confidence Interval for Median
8.8573 8.8607
95% Confidence Interval for StDev
. R

95% Confidence Intervals

Mean | . |

Median - I TS {

8.857 8.858 8.859 8.860 8.861

Figura 47. Grafico Anderson-Darling Evaluacion de normalidad para la dimension 8.863+
0.039(%+0.039) mm Balloon 2 PQ3 Lote 3.
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Intervalo de tolerancia para la dimensién 8.863+ 0.039(+0.039) mm Balloon 2 PQ3 Lote 3

Tolerance Interval Plot for Balloon 2 PQ3 Lot 3
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

Statistics
N 35
Mean 8.859
StDev 0.003
Normal
Lower 8.851
8.850 Upper  8.867
Nonparametric
Normal b . Lower 8.853
Upper 8.866
Nonparametric - Achieved Confidence
. 52.8%
8.8500 8.8525 8.8550 8.8575 8.8600 8.8625 8.8650 8.8675 Nommallty Test
Normal Probability Plot AD 0355
P-Value 0.442
99
-
]
Y 50
[
a
10
°
11+ : e : . : : - -
8.8500 8.8525 8.8550 8.8575 8.8600 8.8625 8.8650 8.8675

Figura 48. Gréfico de Intervalo de tolerancia para la dimension 8.863+ 0.039(+0.039) mm

Balloon 2 PQ3 Lote 3.

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.
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Capacidad de proceso para la dimension 8.863+ 0.039(x0.039) mm Balloon 2 PQ3 Lote 3

Process Capability Report for Balloon 2 PQ3 Lot 3
(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data ‘ | ——— Overall
LSL 8.824 § | |———— Within

Target * : _ -
uUsL 8.902 ' Overall Capability
Sample Mean  8.85891 : Pp 4.09
Sample N 35 LBforPp  3.27
StDev(Overall) 0.00317501 : h PPL 3.67
StDev(Within) 0.00276387 ' ! PPU 4.52
‘ ‘] Ppk 3.67
i\ LB for Ppk 2.93

Cpm *

! Potential (Within) Capability
Cp 470
LBforCp 3.75
CPL 4.21
CPU 5.20
il Cpk 421
LB for Cpk 3.37
d ‘\
2 N

8.8305 8.8410 8.8515 8.8620 8.8725 8.8830 8.8935

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 49. Grafico de Analisis de capacidad para la dimensién 8.863+ 0.039(x£0.039) mm Balloon
2 PQ3 Lote 3.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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o 8.863%0.039(+0.039) mm Balloon 2 PQ corridas combinadas

Porcentaje total de la desviacion estandar entre corridas 8.863+ 0.039(+0.039) mm Balloon 2

PQ corridas combinadas.

Se gener6 un Grafico I-MR para monitorear la variabilidad del proceso.

| Chart of Balloon 2 PQ Combined runs by PQ

PQ1 Lot 1 PQ2 Lot 2 PQ3 Lot 3

8.91 : ;

B e 8.902

8.89
o 888
=
S 8.87
=z ° UCL=8.86721
=
2 8386 X=8.85891
2
£ gss LCL=8.85062

8.84

8.83

--------------------------- s s s e st (R
8.82

1 1 21 31 41 51 61 71 81 91 101
Observation

Figura 50. Gréfico I-MR para la dimension 8.863+ 0.039(+0.039) mm Balloon 2 PQ corridas
combinadas

Se realiz6 la prueba de desviacion estandar entre corridas, y el % total StDev es inferior al 30%.
Por lo tanto, se puede concluir que el proceso de mecanizado para los ciclos combinados del balloon

2 pasa los requisitos de validacion.

Variance Components, using Adjusted SS

Source Variance % of Total StDev % of Total
PQ 0.0000015 11.00% 0.0012286 33.17%
Error 0.0000122 89.00% 0.0034941 94.34%
Total 0.0000137 0.0037038

Figura 51. Porcentaje total de St. Dev para la dimension 8.863+ 0.039(+0.039) mm Balloon 2 PQ
Corridas combinadas
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Capacidad de proceso para la dimension 8.863+ 0.039(+0.039) mm Balloon 2 PQ corridas

combinadas

Process Capability Report for Balloon 2 PQ Combined runs
(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data : Overall
LSL 8.824 ———— Within
Target * - —
USsL 8.902 ,'\l Overall Capability
Sample Mean  8.85741 o Pp 3.57
Sample N 105 LA LBforPp  3.16
StDev(Overall) 0.00363661 ¢ PPL 3.06
StDev(Within)  0.00293235 1A PPU 4.09
’ ! Ppk 3.06
ol LB for Ppk 2.71
F 1 Cpm *
Potential (Within) Capability
I i Cp 4.43
L l LBforCp 3.92
CPL 3.80
CPU 5.07
Cpk 3.80
LB for Cpk 3.36
1
J
U
8.833 8.844 8.855 8.866 8.877 8.888 8.899
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 52. Grafico de Analisis de capacidad para la dimensién 8.863+ 0.039(+0.039) mm Balloon
2 PQ corridas combinadas

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nUmero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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Evaluacion en Minitab para la dimension 7.296 £ 0.078mm (£0.078) Balloon 30

Se midieron 35 unidades por lote y no se encontaron fallas. La tabla 14 resume los resultados

para la dimension 7.296 + 0.078mm (+0.078) Balloon 30. La evidencia actual de los resultados esta

incluida en este documento.

Tabla 15. Resumen de resultados para la dimension 7.296 + 0.078mm (£0.078) Balloon 30

Lote PQ 1 PQ 2 PQ3 PQ Combinado
1 2 3

Unidades 35 35 35 105
revisadas (ea)
Promedio (mm) 7.278 7.274 7.283 7.278
Std. Dev. (mm) 0.006 0.006 0.006 0.007

Min. (mm) 7.264 7.261 7.268 7.261

Max. (mm) 7.290 7.290 7.295 7.295

Dlstrlbzglggnlz\lormal Anderson Darling Anderson Darling | Anderson Darling

Resultado de
medicion

0 fallos de 35
unidades
inspeccionadas

0 fallos de 35
unidades
inspeccionadas

0 fallos de 35
unidades
inspeccionadas

0 fallos de 105
unidades
inspeccionadas

% total de la St.

. 55.42

Dev entre corridas
Ppk 3.12 3.02 3.42 2.80
Conclusién Pasa Pasa Pasa Pasa




o 7.296 £0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ1 Lote 1

Evaluacion de Normalidad para la dimension 7.296 + 0.078(x£0.078) mm Balloon 30 PQ1 Lote
1

Se realizd una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P-value) es 0.386 el

cual es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 30 PQ1 Lot 1

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.38
P-Value 0.386
Mean 7.2781
StDev 0.0064
Variance 0.0000
Skewness 0.068062
Kurtosis -0.629261
N 35
Minimum 7.2640
1st Quartile 7.2730
Median 7.2780
3rd Quartile 7.2830
Maximum 7.2900

95% Confidence Interval for Mean
7.2759 7.2803

95% Confidence Interval for Median
7.2740 7.2807
95% Confidence Interval for StDev
S R

95% Confidence Intervals

Mean I . I
Median - i . |
7.2750 7.2765 7.2780 7.2795 7.2810

Figura 53. Grafico Anderson-Darling Evaluacion de normalidad para la dimension 7.296 +
0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ1 Lote 1.
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Intervalo de tolerancia para la dimension 7.296 + 0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ1 Lote 1

Tolerance Interval Plot for Balloon 30 PQ1 Lot 1
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

7.270 7.275

Statistics

N 35
Mean 7.278

StDev 0.006

Normal

Lower 7.262
Upper 7.294

Normal b *

Nonparametric ; g

7.260 7.265 7.270 7.275 7.280 7.285 7.290 7.295

Normal Probability Plot

Nonparametric
Lower 7.264
Upper 7.290

Achieved Confidence
52.8%

Normality Test

AD 0.379
P-Value 0.386

Percent
8

7.260 7.265 7.270 7275 7.280 7.285 7.290 7.295

Figura 54. Grafico de Intervalo de tolerancia para la dimensién 7.296 + 0.078(x£0.078) mm

Balloon 30 PQ1 Lote 1.

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.



Capacidad de proceso para la dimension 7.296 + 0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ1 Lote 1

Process Capability Report for Balloon 30 PQ1 Lot 1

(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data : Overall
LSL 7.218 M —-——— Within
Target * —
usL 7.374 Overall Capability
Sample Mean  7.27806 Pp 4.05
Sample N 35 LBforPp 3.23
StDev(Overall) 0.00642121 \ PPL 3.12
StDev(Within) 0.00560597 ) FRU 498
K Ppk 312
'/\l LB for Ppk  2.49
f J Cpm *x
Potential (Within) Capability
Cp 464
LBforCp 3.70
‘ CPL 3.57
H CPU 5.70
Cpk 3.57
LB for Cpk 2.85
il \
H ’ X
7.2225 7.2450 7.2675 7.2900 7.3125 7.3350 7.3575
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 55. Gréfico de Analisis de capacidad para la dimensién 7.296 + 0.078(+0.078) mm
Balloon 30 PQ1 Lote 1.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de
producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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o 7.296 £0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ2 Lote 2

Evaluacion de normalidad para la dimension 7.296 + 0.078(+0.078) mm Balloon 30 PQ2 Lote
2

Se realiz6 una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P value) calculado
es 0.327 que es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 30 PQ2 Lot 2

Anderson-Darling Normality Test

A-Squared 0.41
P-Value 0.327
Mean 72741
StDev 0.0062
Variance 0.0000

Skewness 0.327272
Kurtosis 0.389864

N 35
Minimum 7.2610
st Quartile 7.2690
Median 7.2740
3rd Quartile 7.2770
Maximum 7.2900

95% Confidence Interval for Mean
7.2720 7.2762

95% Confidence Interval for Median
7.2716 7.2750

95% Confidence Interval for StDev
0.0050 0.0081

- &O&=E=EE= *

95% Confidence Intervals

Mean | . |

Median | TS |

7271 7.272 7273 7.274 7.275 7.276

Figura 56. Gréfico Anderson-Darling Evaluacion de normalidad para la dimensién 7.296 +
0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ2 Lote 2.
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Intervalo de tolerancia para la dimensién 7.296 + 0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ2 Lote 2

Tolerance Interval Plot for Balloon 30 PQ2 Lot 2
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

Statistics

N 35

Mean 7.274

StDev 0.006

Normal

Lower 7.259

7.264 7.272 7.280 7.288 Upper  7.290

Nonparametric

Normal ° Lower 7.261

Upper 7.290

Nonparametric * Achieved Confidence
. 52.8%
7.260 7.265 7.270 7.275 7.280 7.285 7.290 T NormaliteTests | ty Test

Normal Probability Plot AD 0.409

P-Value 0327
99

.
= °
@
v 50
&
10
1 - + : + + +
7.260 7.265 7.270 7.275 7.280 7.285 7.290

Figura 57. Grafico de Intervalo de tolerancia para la dimension 7.296 + 0.078(x£0.078) mm

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.

Balloon 30 PQ2 Lote 2.
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Capacidad de proceso para la dimension 7.296 + 0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ2 Lote 2

Process Capability Report for Balloon 30 PQ2 Lot 2
(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data — Overall
LSL 7.218 ! M —-——— Within
Target * : —
usL 7.374 ; Overall Capability
Sample Mean  7.2741 Pp 4.20
Sample N 35 } 3 LBforPp 3.35
StDev(Overall) 0.00619664 : ! PPL 3.02
StDev(Within)  0.00625782 3 PPU 5.37
: Ppk 3.02
LB for Ppk 2.41
1 Cpm x
‘ Potential (Within) Capability
Cp 415
LBforCp 3.32
CPL 2.99
CPU 5.32
‘ Cpk 2.99
— LB for Cpk 2.39
7.224 7.248 7.272 7296 7.320 7.344 7.368
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 58. Gréfico Analisis de capacidad para la dimension 7.296 + 0.078(+0.078) mm Balloon
30 PQ2 Lote 2.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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o 7.296 £0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ3 Lote 3

Evaluacion de normalidad para la dimension 7.296 + 0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ3 Lote
3

Se realizd una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P-value) es 0.593 el
cual es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 30 PQ3 Lot 3

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.29
P-Value 0.593
Mean 7.2828
StDev 0.0063
Variance 0.0000
Skewness -0.235673
Kurtosis -0.369487
N 35
Minimum 7.2680
st Quartile 7.2780
Median 7.2820
3rd Quartile 7.2880
Maximum 7.2950

95% Confidence Interval for Mean
7.2806 7.2849

95% Confidence Interval for Median
7.2800 7.2860
95% Confidence Interval for StDev
E——— R

95% Confidence Intervals

Mean | | TS |

Median - i TS |

7.280 7.281 7.282 7.283 7.284 7.285 7.286

Figura 59. Grafico Anderson-Darling Evaluacion de normalidad para la dimension 7.296 +
0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ3 Lote 3.
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Intervalo de tolerancia para la dimension 7.296 + 0.078(+0.078) mm Balloon 30 PQ3 Lote 3

Tolerance Interval Plot for Balloon 30 PQ3 Lot 3
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

Statistics
N 35
Mean 7.283
StDev 0.006
Normal
Lower 7.267
7272 7.280 7.288 7.29 Upper 7.299
Nonparametric
Normal ! . 1 Lower 7.268
Upper 7.295
P i i P | Achieved Confidence
4 52.8%
7.265 7.270 7.275 7.280 7.285 7.290 7.295 7.300 Normality Test
Normal Probability Plot AD 0.290
P-Value 0.593
99
90
€
§ 50
&
10
*
7.270 7.275 7.280 7.285 7.290 7.295 7.300

Figura 60. Grafico de Intervalo de tolerancia para la dimensién 7.296 + 0.078(x£0.078) mm
Balloon 30 PQ3 Lote 3.

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.
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Capacidad de proceso para la dimension 7.296 + 0.078(+0.078) mm Balloon 30 PQ3 Lote 3

Process Capability Report for Balloon 30 PQ3 Lot 3
(using 95.0% confidence)

LSL UsL
Process Data Overall
LSL 7.218 ; 1 —-——— Within
Target * 1 i ; .
usL 7.374 3 iy | Overall Capability
Sample Mean  7.28277 3 i Pp 4.12
Sample N 35 1 B LBforPp  3.29
StDev(Overall) 0.00631099 'l &, PPL 3.42
StDev(Within)  0.00474552 I \ PPU 4.82
Ppk 3.42
: LB for Ppk 2.73
Cpm x
; Potential (Within) Capability
B | Cp 5.48
! LBforCp 4.37
CPL 4.55
1 CPU 6.41
; Cpk 455
) LB for Cpk 3.64
\
\
'
[ \
!

7224 7248 7.272 729 7320 7.344 7.368

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 61. Gréfico Analisis de capacidad para la dimension 7.296 + 0.078(+0.078) mm Balloon
30 PQ3 Lote 3.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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o 7.296 £ 0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ corridas combinadas

Porcentaje total de la desviacion estandar entre corridas 7.296 + 0.078(+0.078) mm Balloon
30 PQ corridas combinadas.

Se gener6 un Grafico I-MR para monitorear la variabilidad del proceso.

| Chart of Balloon 30 PQ Combined runs by PQ

PQ1 Lot 1 PQ2 Lot 2 PQ3 Lot 3
7.38 : :
--------------------------- b 17374
7.36
7.34
ol 732
3
G : :
- 7.30 ! ! UCL=7.2970
o : ‘ X=7.2828
>
5 LCL=7.2685
£ 726
7.24
T S S R ) 7.218
720, ! _ x _ .
1 1 21 31 41 51 61 71 81 91 101
Observation

Figura 62. Grafico I-MR para la dimensién 7.296 + 0.078(x£0.078) mm Balloon 30 PQ corridas
combinadas.

Se realizé la prueba de desviacion estandar entre corridas, y el % total StDev es inferior al 30%.
Por lo tanto, se puede concluir que el proceso de mecanizado para los ciclos combinados del balloon

30 pasa los requisitos de validacion.

Variance Components, using Adjusted SS

Source Variance % of Total StDev % of Total
PQ 0.0000176 30.71% 0.0042010 5542%
Error 0.0000398 69.29% 0.0063103 83.24%
Total 0.0000575 0.0075808

Figura 63. Porcentaje total de St. Dev para la dimension 7.296 + 0.078(x£0.078) mm Balloon 30
PQ Corridas combinadas
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Capacidad de proceso para la dimension 7.296 + 0.078(x0.078) mm Balloon 30 PQ corridas
combinadas

Process Capability Report for Balloon 30 PQ Combined runs
(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data ! ——— Overall
LSL 7.218 - ——— Within
Target * A e
uUsL 7.374 i Overall Capability
Sample Mean  7.27831 i Pp 3.62
Sample N 105 0 LBforPp  3.20
StDev(Overall) 0.00719016 j - ‘ PPL 2.80
StDev(Within)  0.00552373 : N PPU 4.44
i\ Ppk 2.80
| LB for Ppk 2.47
\ Cpm *
Potential (Within) Capability
Cp 47
LBforCp 4.17
CPL 3.64
CPU 5.77
Cpk 3.64
LB for Cpk 3.22
i}
i
7.216 7.238 7.260 7.282 7.304 7.326 7.348 7.370
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 64. Gréfico de Analisis de capacidad para la dimensién 7.296 + 0.078(+0.078) mm
Balloon 30 PQ corridas combinadas.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,

se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de
producir piezas que cumplan con las especificaciones.



Minitab Evaluation for dimension 4.60 + 0.1mm (+0.1) Balloon 24
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Se midieron 35 unidades por lote y no se encontaron fallas. La tabla 15 resume los resultados

para la dimensién 4.60 + 0.1mm (+£0.1) Balloon 24. La evidencia actual de los resultados esta

incluida en este documento.

Tabla 16. Resumen de resultados para la dimension 4.60 + 0.1mm (+0.1) Balloon 24

Lote PQ1 PQ 2 PQ 3 PQ Combinado
1 2 3

Unidades 35 35 35 105
revisadas (ea)
Promedio (mm) 4.618 4.617 4.614 4.617
Std. Dev. (mm) 0.004 0.004 0.004 0.004

Min. (mm) 4.610 4.610 4.605 4.605

Max. (mm) 4.625 4.628 4.621 4.628

Dlstrlb:Z;J;nl:\lormal Anderson Darling Anderson Darling | Anderson Darling

Resultado de
medicion

0 fallos de 35
unidades
inspeccionadas

0 fallos de 35
unidades
inspeccionadas

0 fallos de 35
unidades
inspeccionadas

0 fallos de 105
unidades
inspeccionadas

% total de la St.

Dev entre corridas 46.28
Ppk 6.83 6.58 6.88 6.22
Conclusién Pasa Pasa Pasa Pasa




o 4.60+0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQL1 Lote 1

Evaluacion de Normalidad para la dimension 4.60 = 0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ1 Lote 1

Se realizd una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P-value) es 0.388 el

cual es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 24 PQ1 Lot 1

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.38
P-Value 0.388
Mean 4.6183
StDev 0.0040
Variance 0.0000
Skewness -0.224648
Kurtosis -0.715446
N 35
Minimum 4.6100
1st Quartile 4.6160
Median 4.6180
3rd Quartile 4.6220
Maximum 4.6250

95% Confidence Interval for Mean
4.6169 4.6196

95% Confidence Interval for Median
4.6163 4.6200
95% Confidence Interval for StDev
T e

95% Confidence Intervals

Mean | | . "

Median - } TS {

4616 4617 4618 4619 4.620

Figura 65. Grafico Anderson-Darling Evaluacion de normalidad para la dimension 4.60 £
0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ1 Lote 1.



Intervalo de tolerancia para la dimensién 4.60 + 0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQL1 Lote 1

Tolerance Interval Plot for Balloon 24 PQ1 Lot 1
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

4628

Statistics
N 35
Mean 4.618
StDev 0.004
Normal
Lower 4.608
Upper 4.628

Normal t *

Nonparametric ; *

4.610 4.615 4.620 4.625 4.630

Normal Probability Plot

Nonparametric

Lower 4.610
Upper 4.625

Achieved Confidence
52.8%

Normality Test

AD 0.378
P-Value 0.388

Percent
8

4,610 4615 4620 4625 4630
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Figura 66. Grafico de Intervalo de tolerancia para la dimension 4.60 + 0.1(x0.1) mm Balloon 24

PQ1 Lote 1.

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.
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Capacidad de proceso para la dimension 4.60 = 0.1(+0.1) mm Balloon 24 PQ1 Lote 1

Process Capability Report for Balloon 24 PQ1 Lot 1
(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data ——— Overall

LSL 4.5 ———— Within

Target *

uUsL 4.7 Overall Capability

Sample Mean  4.61826 i ‘ Pp 8.36

Sample N 35 3 LBforPp  6.67

StDev(Overall) 0.0039878 ! PPL 9.88

StDev(Within)  0.00362432 PPU 6.83
Ppk 6.83
LB for Ppk  5.47
Cpm *

Potential (Within) Capability

Cp 9.20
LBforCp 7.34
CPL 10.88
CPU 7:52
Cpk 7.52
LB for Cpk 6.02

4.498 4.524 4.550 4.576 4.602 4.628 4.654 4.680

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 67. Grafico de Analisis de capacidad para la dimension 4.60 + 0.1(+0.1) mm Balloon 24
PQ1 Lote 1.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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o 4.60+0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ2 Lote 2
Evaluacion de normalidad para la dimension 4.60 + 0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ2 Lote 2

Se realiz6 una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P value) calculado
es 0.532 que es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 24 PQ2 Lot 2

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.31
P-Value 0.532
Mean 4.6174
StDev 0.0042
Variance 0.0000
Skewness 0.198693
Kurtosis -0.034407
N 35
Minimum 4.6100
1st Quartile 4.6150
Median 4.6180
3rd Quartile 4.6200
Maximum 4.6280

95% Confidence Interval for Mean
4.6160 4.6189

95% Confidence Interval for Median
4.6153 4.6190

95% Confidence Interval for StDev

0.0034 0.0055
_ *

95% Confidence Intervals

Mean | | . |

Median - }

*

4615 4616 4617 4618 4619

Figura 68. Grafico Anderson-Darling Evaluacion de normalidad para la dimension 4.60 £
0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ2 Lote 2



Intervalo de tolerancia para la dimensién 4.60 £+ 0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ2 Lote 2

Tolerance Interval Plot for Balloon 24 PQ2 Lot 2
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

Statistics
N 35
Mean 4.617
StDev 0.004

Normal

Lower 4.607
Upper 4.628

Normal t *

Nonparametric *-

4.610 4.615 4.620 4.625 4.630

Normal Probability Plot

Nonparametric

Lower 4.610
Upper 4.628

Achieved Confidence
52.8%
Normality Test

AD 0.313
P-Value 0.532

Percent
8

L
4610 4615 4620 4625 4630
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Figura 69. Gréfico de Intervalo de tolerancia para la dimension 4.60 + 0.1(+0.1) mm Balloon 24

PQ2 Lote 2.

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.
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Capacidad de proceso para la dimension 4.60 + 0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ2 Lote 2

Process Capability Report for Balloon 24 PQ2 Lot 2
(using 95.0% confidence)

LSL UsL
Process Data ——— Overall

LSL 4.5 i 3 -——- Within

Target * :

uUsL 4.7 i Overall Capability

Sample Mean  4.61743 Pp 7.97

Sample N 35 N ‘ LBforPp  6.36

StDev(Overall) 0.00418179 PPL 9.36

StDev(Within)  0.00370254 PPU 6.58
Ppk 6.58
LB for Ppk 5.27
Cpm x

Potential (Within) Capability
Cp 9.00
LB for Cp 7.19
CPL 10.57
CPU 7.43
Cpk 7.43
LB for Cpk 5.95
£ g\

4.498 4.524 4.550 4.576 4.602 4.628 4.654 4.680

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 70. Grafico de Analisis de capacidad para la dimension 4.60 £ 0.1(£0.1) mm Balloon 24
PQ2 Lote 2.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el niUmero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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o 4.60 £ 0.1(£0.1) mm Balloon 24 PQ3 Lote 3
Evaluacion de normalidad para la dimension 4.60 = 0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ3 Lote 3

Se realiz6 una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P-value) es 0.327 el

cual es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 24 PQ3 Lot 3

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.41
P-Value 0.327
Mean 4.6140
StDev 0.0042
Variance 0.0000
Skewness -0.137228
Kurtosis -0.598736
N 35
Minimum 4.6050
st Quartile 4.6110
Median 4.6140
3rd Quartile 4.6180
Maximum 4.6210

95% Confidence Interval for Mean
4.6126 4.6154

95% Confidence Interval for Median
4.6120 4.6164
95% Confidence Interval for StDev
e s R

95% Confidence Intervals

Mean } T }
Median | | TS {
4612 4613 4614 4615 4616 4617

Figura 71. Grafico Anderson-Darling Evaluacion de Normalidad para la dimension 4.60 +
0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ3 Lote 3.



Intervalo de tolerancia para la dimensién 4.60 + 0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ3 Lote 3

Tolerance Interval Plot for Balloon 24 PQ3 Lot 3
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

Statistics
N 35
Mean 4.614
StDev 0.004

Normal

Lower 4.604
Upper 4.624

Normal t *-

4,605 4610 4615 4620 4625

Normal Probability Plot

Nonparametric

Lower 4.605
Upper 4.621

Achieved Confidence
52.8%
Normality Test

AD 0.409
P-Value 0.327

Percent
8

4605 4610 4615 4620 4625
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Figura 72. Gréfico de Intervalo de tolerancia para la dimension 4.60 + 0.1(+0.1) mm Balloon 24

PQ3 Lote 3.

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.
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Capacidad de proceso para la dimension 4.60 = 0.1(£0.1) mm Balloon 24 PQ3 Lote 3

Process Capability Report for Balloon 24 PQ3 Lot 3
(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data ——— Overall
LSL 4.5 - ——— Within
Target * : —
uUsL 47 Overall Capability
Sample Mean  4.614 Pp 8.00
Sample N 35 : 3 LBforPp  6.39
StDev(Overall) 0.00416569 ‘ A ‘ PPL 9.12
StDev(Within)  0.00367647 ! PPU 6.88
n Ppk 6.88
\ LB for Ppk  5.51
Cpm %
Potential (Within) Capability
Cp 9.07
LBforCp 7.24
CPL 10.34
CPU 7.80
Cpk 7.80
LB for Cpk 6.24
4.498 4.524 4.550 4.576 4.602 4.628 4.654 4.680
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 73. Gréfico de Analisis de Capacidad para la dimension 4.60 + 0.1(x0.1) mm Balloon 24
PQ3 Lote 3.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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o 4.60+0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ corridas combinadas

Porcentaje total de la desviacion estdndar entre corridas 4.60 £ 0.1(+0.1) mm Balloon 24 PQ

corridas combinadas.
Se gener6 un Grafico I-MR para monitorear la variabilidad del proceso.

| Chart of Balloon 24 PQ Combined runs by PQ
PQ1 Lot 1 PQ2 Lot 2 PQ3 Lot 3

T T

---------------------------- 4.7

4.65

! UCL=4.6250
i s e e R it e Y O
i ! LCL=4.6030

Individual Value
'S
(=]
o

4.55

1 1 21 31 41 51 61 71 81 91 101
Observation

Figura 74. Gréfico I-MR para la dimension 4.60 + 0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ corridas
combinadas.

Se realiz6 la prueba de desviacion estandar entre corridas, y el % total StDev es inferior al 30%.
Por lo tanto, se puede concluir que el proceso de mecanizado para los ciclos combinados del balloon
24 pasa los requisitos de validacion.

Variance Components, using Adjusted SS

Source Variance % of Total StDev % of Total
PQ 0.0000046 21.42% 0.0021473 46.28%
Error 0.0000169 78.58% 0.0041127 88.64%
Total 0.0000215 0.0046395

Figura 75. Porcentaje total de St. Dev para la dimension 4.60 + 0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ
Corridas combinadas
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Capacidad de proceso para la dimension 4.60 + 0.1(x0.1) mm Balloon 24 PQ corridas

combinadas

Process Capability Report for Balloon 24 PQ Combined runs
(using 95.0% confidence)

LSL UsL
Process Data ! ——— Overall
LSL 4.5 ! —--—— Within
Target * : |
usL 47 ! | Overall Capability
Sample Mean  4.61656 ‘ ! Pp 7.45
Sample N 105 ‘ LBforPp  6.59
StDev(Overall) 0.00447412 ; PPL 8.68
StDev(Within)  0.00368249 ‘ p PPU 6.22
; ! Ppk 6.22
LB for Ppk  5.51
Cpm x
Potential (Within) Capability
Cp 9.05
LBforCp  8.01
CPL 10.55
CPU 7:55
Cpk 7.55
LB for Cpk 6.69
4.509 4.536 4.563 4.590 4.617 4.644 4.671 4.698
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 76. Grafico de Analisis de capacidad para la dimensién 4.60 = 0.1(+0.1) mm Balloon 24
PQ corridas combinadas.

El PPK del limite inferior (LB) resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo
tanto, se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz

de producir piezas que cumplan con las especificaciones.



Minitab Evaluation for dimension 11.5+ INm (+£0.5) Balloon 11
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Se midieron 35 unidades por lote y no se encontaron fallas. La tabla 16 resume los resultados

para la dimension 11.5+ INm (£0.5) Balloon 11. La evidencia actual de los resultados esta incluida

en este documento.

Tabla 17. Resumen de resultados para la dimension 11.5+ 1Nm (£0.5) Balloon 11

Lote PQ 1 PQ 2 PQ3 PQ Combinado
1 2 3

Unidades 35 35 35 105
revisadas (ea)
Promedio (mm) 11.600 11.537 11.530 11.556
Std. Dev. (mm) 0.092 0.096 0.110 0.104

Min. (mm) 11.410 11.385 11.356 11.356

Max. (mm) 11.774 11.692 11.786 11.786

Dlstrlbzglggnlz\lormal Anderson Darling Anderson Darling | Anderson Darling

Resultado de
medicion

0 fallos de 35
unidades
inspeccionadas

0 fallos de 35
unidades
inspeccionadas

0 fallos de 35
unidades
inspeccionadas

0 fallos de 105
unidades
inspeccionadas

% total de la St.

. 32.93

Dev entre corridas
Ppk 3.25 3.35 2.93 3.03
Conclusién Pasa Pasa Pasa Pasa
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o 11.5% 1(x0.5) Nm Balloon 11 PQ1 Lote 1

Evaluacion de Normalidad para la dimension 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11 PQ1 Lote 1

Se realiz6 una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P-value) es 0.120 el

cual es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 11 PQ1 Lot 1

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.58
P-Value 0.120
Mean 11.600
StDev 0.092
Variance 0.009
Skewness -0.287641
Kurtosis -0.527860
N 35
Minimum 11.410
st Quartile 11.557
Median 11.613
3rd Quartile 11.674
Maximum 11.774

95% Confidence Interval for Mean
11.568 11.632

95% Confidence Interval for Median
11.564 11.660
95% Confidence Interval for StDev
s s o "

95% Confidence Intervals

Mean |

Median f

|

]

1

1156

1.58 1.60 11.62 11.64 1166

Figura 77. Grafico Anderson-Darling Evaluacion de normalidad para la dimension 11.5+ 1(£0.5)

Nm Balloon 11 PQ1 Lote 1.



Intervalo de tolerancia para la dimensién 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11

Tolerance Interval Plot for Balloon 11 PQ1 Lot 1
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

PQ1 Lote 1

Statistics
N 35
Mean 11.600
StDev 0.092

1n4

Normal

Lower 11370
Upper  11.830

Normal b *-

Nonparametric b -

Nonparametric

Lower 11.410
Upper  11.774

Achieved Confidence
52.8%

1.4 1.5 1.6 n7 1.8

Normal Probability Plot

Normality Test

AD 0.582
P-Value 0.120

Percent
8

1n4 s 11l6 n7 n.s
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Figura 78. Grafico de Intervalo de tolerancia para la dimensién 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11

PQ1 Lote 1

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.
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Capacidad de proceso para la dimension 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11 PQ1 Lote 1

Process Capability Report for Balloon 11 PQ1 Lot 1
(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data Overall
LSL 10.5 —-——— Within

Target * i -
usL 12.5 N | Overall Capability
Sample Mean  11.6001 & Pp 3.61
Sample N 35 't W LBforPp 2.88
StDev(Overall) 0.0923125 ! NI PPL 3.97
StDev(Within) 0.0788225 ! 'l PPU 3.25
i Ppk 3.25
! LB for Ppk 2.59

MYl ; Cpm A

Potential (Within) Capability
B | cp 423
! LBforCp 3.38
CPL 4.65
CPU 3.81
) Cpk 3.81
LB for Cpk 3.04
[-
f i
i \
j
/ \\

105 108 111 1.4 1.7 120 123

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 79. Gréfico Andlisis de capacidad para la dimensién 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11 PQ1
Lote 1.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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o 11.5% 1(x0.5) Nm Balloon 11 PQ2 Lote 2

Evaluacion de normalidad para la dimension 11.5+ 1(x0.5) Nm Balloon 11 PQ2 Lote 2

Se realiz6 una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P value) calculado
es 0.079 que es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 11 PQ2 Lot 2

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.66
P-Value 0.079
Mean 11.537
StDev 0.096
Variance 0.009
Skewness -0.02412
Kurtosis -1.31596
N 35
Minimum 11.385
1st Quartile 11.456
Median 11.534
3rd Quartile 1.623
Maximum 11.692

95% Confidence Interval for Mean
11.504 11.570

95% Confidence Interval for Median
11.463 11.597
95% Confidence Interval for StDev
- IS R

95% Confidence Intervals

Mean f TS I

Median f

[ ]

11.450 11.475 11500 11525 11550 11575 11.600

Figura 80. Grafico Anderson-Darling Evaluacién de normalidad para la dimensién 11.5+ 1(0.5)
Nm Balloon 11 PQ2 Lote 2.



Intervalo de tolerancia para la dimension 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11

Tolerance Interval Plot for Balloon 11 PQ2 Lot 2
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

PQ2 Lote 2

Statistics
N 35
Mean 11.537
StDev 0.096

1.68 1n.76

Normal

Lower  11.297
Upper  11.776

Normal t >

Nonparametric [ *
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Lower 11385
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Figura 81. Grafico de Intervalo de tolerancia para la dimensién 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11

PQ2 Lote 2.

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.
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Capacidad de proceso para la dimension 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11 PQ2 Lote 2

Process Capability Report for Balloon 11 PQ2 Lot 2
(using 95.0% confidence)

LSL UsL
Process Data ——— Overall

LSL 10.5 - ——— Within

Target *

uUsL 12i5 Overall Capability

Sample Mean  11.5367 Pp 3.48

Sample N 35 LBforPp 2.77

StDev(Overall) 0.0959124 PPL 3.60

StDev(Within)  0.0887829 PPU 3.35
Ppk 3.35
LB for Ppk 2.67
Cpm *

Potential (Within) Capability
Cp 375
LBforCp 3.00
CPL 3.89
CPU 3.62
Cpk 3.62
LB for Cpk 2.89
v

10.64 10.92 11.20 1148 11.76 12.04 12.32

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 82. Gréfico Andlisis de capacidad para la dimensién 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11 PQ2
Lote 2.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.



136

o 11.5% 1(x0.5) Nm Balloon 11 PQ3 Lote 3

Evaluacion de normalidad para la dimension 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11 PQ3 Lote 3

Se realizd una prueba de normalidad de Anderson-Darling, y el valor de P (P-value) es 0.109 el
cual es superior a 0.05. Por lo tanto, se asume que los datos siguen una distribucion normal.

Summary Report for Balloon 11 PQ3 Lot 3

Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 0.60
P-Value 0.109
Mean 11.530
StDev 0.110
Variance 0.012
Skewness 0.612125
Kurtosis -0.064438
N 35
Minimum 11.356
st Quartile 11.456
Median 11.501
3rd Quartile 11.588
Maximum 11.786

95% Confidence Interval for Mean
11.492 11.568

95% Confidence Interval for Median
11.466 11.574
95% Confidence Interval for StDev
e > e

95% Confidence Intervals

Mean | . |

Median - f TS I

11.450 11475 11500 11525 11550 11575

Figura 83. Grafico Anderson-Darling normality test for dimension 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11
PQ3 Lote 3
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Intervalo de tolerancia para la dimensién 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11 PQ3 Lote 3

Tolerance Interval Plot for Balloon 11 PQ3 Lot 3
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered

Statistics
N 35
Mean 11.530
StDev 0.110
Normal
Lower  11.254
Upper  11.806

Nonparametric

1n.2

Normal I * . Lower 11356
Upper  11.786

Nonparametric ' Py | Achieved Confidence
52.8%
Normality Test

Normal Probability Plot AD 0.602
P-Value 0.109

12 1.3 4 1.5 n.e n7 1.8

Percent
8

.2 13 .4 1.5 1.6 n7 .8

Figura 84. Grafico de Intervalo de tolerancia para la dimensién 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11
PQ3 Lote 3.

Los intervalos de tolerancia estan dentro de los limites de especificacion.
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Capacidad de proceso para la dimension 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11 PQ3 Lote 3

Process Capability Report for Balloon 11 PQ3 Lot 3
(using 95.0% confidence)

LSL USL
Process Data Overall
LSL 10.5 ! M ———— Within
Target * : )
UsL 12.5 Overall Capability
Sample Mean  11.53 Pp 3.02
Sample N 35 LBforPp 2.41
StDev(Overall) 0.110464 PPL 3.1
StDev(Within)  0.113553 PPU 2.93
Ppk 2.93
LB for Ppk 2.34
g | Cpm *
Potential (Within) Capability
- | Cp 2.94
| LBforCp 234
| : CPL 3.02
| CPU 2.85
‘ Cpk 2.85
LB for Cpk 2.27

10.5 10.8 1.1 11.4 1.7 120 123

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 85. Gréfico Andlisis de capacidad para la dimension 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11 PQ3
Lote 3.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacion de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nimero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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o 11.5+1(x0.5) Nm Balloon 11 PQ corridas combinadas

Porcentaje total de la desviacion estandar entre corridas 11.5+ 1(x0.5) Nm Balloon 11 PQ
corridas combinadas.

Se gener6 un Grafico I-MR para monitorear la variabilidad del proceso.

I Chart of Balloon 11 PQ Combined runs by PQ

PQ1 Lot 1 PQ2 Lot 2 PQ3 Lot 3
T, e 12,5
12.0
- UCL=11.871
=]
S
T 115 f'. X=11.530
3 | * i
>
2 LCL=11.189
1.0
A T (TR R SR oY R Nidadninininiiaiainii) 105
1 1 21 31 41 51 61 71 81 91 101
Observation

Figura 86. Grafico I-MR para la dimension 11.5+ 1(x0.5) Nm Balloon 11 PQ corridas
combinadas.

Se realiz6 la prueba de desviacion estandar entre corridas, y el % total StDev es inferior al 30%.
Por lo tanto, se puede concluir que el proceso de mecanizado para los ciclos combinados del balloon

11 pasa los requisitos de validacion.

Variance Components, using Adjusted SS

Source Variance % of Total StDev % of Total
PQ 0.0012133 10.84% 0.034832 32.93%
Error 0.0099744 89.16% 0.099872 94.42%
Total 0.0111876 0.105772

Figura 87. Porcentaje total de St. Dev para la dimension 11.5+ 1(x0.5) Nm Balloon 11 PQ
Corridas combinadas
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Capacidad de proceso para la dimension 11.5+ 1(x0.5) Nm Balloon 11 PQ corridas
combinadas

Grafico de Analisis de capacidad para la dimension 11.5+ 1(+0.5) Nm Balloon 11 PQ corridas
combinadas.

Process Capability Report for Balloon 11 PQ Combined runs
(using 95.0% confidence)

LSL UsL
Process Data ——— Overall
LSL 10.5 —--—— Within
Target *
usL 12.5 g 3 Overall Capability
Sample Mean  11.5556 13 | Pp 3.21
Sample N 105 : | LBforPp 2.84
StDev(Overall) 0.10388 LR PPL 3.39
StDev(Within)  0.0939034 p PPU 3.03
il Ppk 3.03
LB for Ppk 2.68
[ Cpm *
Potential (Within) Capability
Cp 3.55
LBforCp 3.14
CPL 3.75
CPU 3.35
Cpk 3.35
LB for Cpk 2.97
1\
\
\

10.5 10.8 11.1 1.7 120 123

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

Figura 88. Grafico de Analisis de capacidad para la dimension 11.5+ 1(x0.5) Nm Balloon 11 PQ
corridas combinadas.

El PPK del limite inferior resultante es mayor que el criterio de aceptacién de 1.00. Por lo tanto,
se puede concluir que el proceso de mecanizado para el nUmero de parte 5540030 es capaz de

producir piezas que cumplan con las especificaciones.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

De acuerdo con el primer objetivo determinar qué problemas tengo para la elaboracion del
producto Set Screw por medio de un diagndstico de la situacion actual, teniendo en cuenta los
procesos de manufactura y calidad con el proposito de identificar oportunidades de mejora, se
concluye que se realiz6 una lluvia de ideas con el personal encargado de realizar el dispositivo y
que son los que frecuentemente interacttian con el dispositivo detectando oportunidades de mejora
y a la vez, una serie de problemas que se pudieron atacar garantizando la estabilidad del producto

en la linea.

Uno de estos problemas era el “rebabeo” (eliminacion de rebabas) de las unidades, ya que en las
mismas se adherian mucho material y se volvia muy resistente eliminarlo e incluso peligroso para
el operario, y mas aun para el paciente que recibiera el producto final como implante. Para atacar
este problema se cambiaron las herramientas de corte las cuales en un inicio no eran las ideales
para maquinar titanio sino aluminio para acabar con este problema se retiraron del maquinado estas
tres herramientas de corte y en su lugar se colocaron las nuevas con sus respectivas condiciones de

corte, las cuales redujeron en su totalidad el problema del material adherido en las unidades.

Esta solucion nos lleva a otro escenario gque era el consumo en cuanto a costo se refiere de estas
herramientas el cual era muy elevado y con este cambio se logré disminuir este consumo en un
55% pasando de ser las que més se cambiaban y problemas generaban a practicamente no cambiarse
y estableciéndose un rendimiento de la herramienta de 1700 unidades para la herramienta T3, 2100
unidades para la herramienta T9 y 1100 unidades para la herramienta T31, lo cual se traduce en un
ahorro de $25,140.11 dolares que se consumian por el cambio de estas herramientas tan constante
que existia esto en los ultimos 4 meses, por tanto se logra cumplir con este objetivo planteado.

De acuerdo con el segundo objetivo realizar un analisis estadistico para ver capacidades del
producto durante su validacion y con el mismo justificar la implementacion de los cambios para su
produccion, se logré demostrar que el proceso es capaz de mantener una estabilidad durante su
produccidn, notandose que sus dimensiones no presentan una mayor variacion que vaya a afectar

los requerimientos del cliente especificados en el plano de trabajo.

Con esta nueva capacidad de las herramientas se genera un menor scrap relacionado a fallos

dimensionales y claramente también visuales por lo que en este corto plazo de haberse
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implementado estos cambios se logré aumentar la produccion en casi un 50% de las unidades en
los ultimos 3 meses obteniéndose una ganancia ya que se disminuyé el costo de generar una unidad
del Set Screw pasando de $1.31 en los ultimos tres meses del afio anterior a tener un costo de
$0.406 en promedio por unidad con la mejora implementada obteniéndose un ahorro de $0.904 por

unidad fabricada.

En cuanto a cambios en maquinaria se refiere ya a las siete maquinas que trabajan en la
elaboracion de este dispositivo se les ha realizado los cambios de herramienta y condiciones de
corte, por tanto, ya las pruebas hasta la fecha son cero y se asumen como maquinas que generan
producto para consumo comercial obteniéndose un mayor beneficio econémico de estas, por tanto,

se logra cumplir con el objetivo.

Cambios en la produccion- costo Set Screw

© $120,000.00
£ 100484
9]
£ $100,000.00 85296 86412
(1]
£ $80,000.00 67.753
o $65,350.82¢c 1 1 c0 00$61,350.05949,237.20 ' 65017
wv

60,000.00
g ? 38521 | 19236 W5 113 47,567 32,113
o 38,018 ’ !
5 $38, 28.225.08530,808.
< $40,000.00 $29,016. ’ :
C
)
o $20,000.00
£ I$1.70 $1.04 $1.46 51.04I $0.56 I $0.34 I SO-ZSI $0.36I $0.49
2 $-
c
S 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Mes
B consumo herramienta dolares B Produccion mensual costo unitario

Figura 89. Consumo herramienta en délares vrs Produccién mensual vrs Costo unitario

De acuerdo con el tercer objetivo proponer, evaluar y aplicar herramientas de mejora continua,
andlisis causa-raiz en el proceso productivo Set Screw, con el fin de identificar posibles soluciones
para un buen resultado en la empresa Medtronic Medical se realiz6 un form llamado A3 el cual se
va a utilizar como especie de template para la identificacion y solucion de problemas por medio de
la metodologia DMAIC, en dicho documento se debera completar con la informacién requerida
que se solicita para identificar posibles proyectos a los cuales se les deba realizar mejoras y asi
lograr una estandarizacion de como las personas pueden colaborar en las diferentes areas de la

empresa, por tanto se logra cumplir el objetivo.
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Title: Version: 1 owner: Campion:

Date:
ANALYZE: Find Root Cause

Possible X Experimentation

1 + Background:

+ Problem Statement:

+ ProjectY:

+ Goal:
*+ Scope:

6 * Out of Scope:

MEASURE: Current State IMPROVE: Optimize and Take Action

Action: Owner: Due Date:

CONTROL: Demonstrate Improvement and Stability

Medtronic

Figura 90. Formato template DMAIC a utilizar
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Recomendaciones

Se recomienda con respecto al primer objetivo realizar y dejar un pass down escrito entre los
lideres de cada turno indicando la situacion de como trabajaron las méaquinas durante su jornada de
trabajo para facilitar los detalles del proceso productivo y continuar con la mejora de la

comunicacion y colaboracion interna entre colaboradores.

Se recomienda mantener una buena lubricacién para que las herramientas logren trabajar de la
mejor manera y obtener un buen desempefio de estas manteniendo a cierta temperatura el proceso

de maquinado el cual contribuye con el mejoramiento del acabado de la unidad.

Con base al segundo objetivo, se recomienda implementar un modelo de aseguramiento de la
calidad el cual consiste en manejar los limites de tolerancia mas cerrados con respecto a la
especificacion del plano, esto para trabajar en el &rea de manufactura para que cuando se maquinen
las unidades y se realice la inspeccion final asegurarse que las dimensiones no van a fallar y con

esto garantizarse que los dispositivos van a cumplir con los requerimientos del cliente.

Con respecto al tercer objetivo es necesario adecuar este proceso de la implementacion de este
form para permitir una apertura y una buena practica de plantear ideas, acciones de mejora que
pueden agilizar y transformar un proceso lo cual seria una buena oportunidad en temas de realizar
un proceso aun mas maduro con la participacion del personal generando la posibilidad de que
muchas tareas se puedan filtrar por medio de este template haciendo de un caracter preciso, el cual
va ser discutido y revisado por los departamentos de OPEX e ingenieria para dar el visto bueno del
mismo y ademas de plasmar la idea generada realizando un trabajo en conjunto con la o las personas

gue encontraron la oportunidad de mejora.
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CAPITULO VI. PROPUESTA

El estudio fue realizado bajo la disponibilidad de los recursos necesarios para cumplir con los
objetivos sefialados y fue apoyado en tres aspectos basicos: operativo, econémico y técnico, para

esto se tuvo que implementar lo siguiente:
Modernizar el sistema de produccion (Solucion técnica del problema)

Es necesaria la renovacion de las herramientas de corte del area de produccion debido a que se
encuentra el tema que no es para maquinar el material de Titanio con el cual es procesado los
dispositivos médicos, para asi lograr incrementar la produccion progresiva de la mismay esta pueda

competir en el mercado en cuanto a costos, calidad y capacidad fisica de produccion.

Para lograrlo se estudi6 la posibilidad de realizar un pedido de las herramientas nuevas con un
plan de pago acorde segln se trabaja el consumo de las otras herramientas, a la capacidad de la
fabrica, mediante la utilizacién de lineas preferenciales de crédito destinadas a la empresa y esta
fue aceptada, por tanto, como parte inicial se realiz6 la compra de 50 herramientas de cada tipo de

herramienta que se cambid para un monto de $10742 ddlares.
Ampliacion de este tipo de herramientas de corte a otra linea de productos (beneficios)

Con la aplicacion del estudio de mercado se ha descubierto que no solo en este dispositivo
médico se puede implementar este tipo de herramienta, sino que también en otros productos se
puede mejorar o implementar una de las herramientas que utilizamos para la fabricacién de este
dispositivo. Se puede aprovechar la oportunidad para mejorar e implementar un estudio similar en
los otros productos de elaboracion y que constituye un valor significativo muy alto dentro de la

empresa.
Implementacion (Requerimientos)

Para la implementacion del proyecto, se propuso la adquisicién de mas herramientas de corte
para tener almacenado en inventario y evitar un desabastecimiento, ya que las herramientas cuentan
con una vida Gtil de uso (Tool Life) que se deberd cumplir para garantizar la buena calidad del
producto terminado con el fin de mantener las mejoras en el mecanizado del dispositivo médico,

con lo que se alcanzara la meta en cuanto a numero de unidades que se desea producir.

Para la instalacion de ese tipo de herramientas, los requerimientos de infraestructura y

maquinaria, ambiente y energia existen en la planta actual. Las herramientas para adquirirse deben
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contar con los respectivos seguros tanto de su funcionamiento como de su proteccion contra

eventualidades.
Capacitacion de personal de manufactura

En relacion con este punto se determind un plan de capacitacion para el personal de manufactura
por parte del departamento de ingenieria y calidad, por medio del form gestion por competencias,
el cual da como resultado que es indispensable reforzar a cada trabajador, para esto se establecio
una curricula de entrenamiento el cual debe ser impartido a todo el personal operativo y de
ingenieria, con el fin de que estén informados de los cambios implementados asi como las
competencias que se deben desarrollar para alcanzar los resultados y asi evaluar que se cumplan

con los requerimientos del producto.

En cuanto a la maquinaria no existe un cambio alguno ya que no se esta cambiando la plataforma
0 marca de maquinaria con la que se trabaja para la realizacion del producto y tampoco existe un
movimiento de maquinas del lugar de donde se encuentran actualmente por lo cual el

funcionamiento y operacién de la maquinaria debe ser el mismo.
Beneficios econdmicos

La reduccion de costos fue uno de los temas méas abordados en la empresa, esto se debe a que
siempre se busca mejorar la rentabilidad de la empresa y, en consecuencia, la productividad. Es
decir, tratar de "hacer mas con menos", que es producir mas con lo que se tiene o producir lo mismo
con menores gastos. En ambos casos el objetivo es reducir costos, lo cual se logré pasando el costo
unitario de $1.31 dolares a $0.90 dolares.

En este caso para aplicar dentro de la organizacion estas son algunas recomendaciones que

analizamos para que se puedan aplicar a lo interno de Medtronic Costa Rica:

e Optimizar el proceso produccion

Es importante continuar con el proceso actual de produccion y en lo posible seguir buscando
eliminar los pasos, movimientos innecesarios y los tiempos 0ciosos, es decir, acortar los procesos
de produccion y aumentar la eficiencia por parte del empleado. Una linea de produccion larga
implica un mayor numero de trabajadores, mas trabajo en el proceso y mayor tiempo en el

desarrollo del producto. También aumenta la posibilidad de errores en el proceso.
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Para hacer ain mas eficiente la reduccion de costos en la empresa es necesario que conozca
profundamente cada proceso para detectar pasos innecesarios y le ayuden a disminuir procesos y
gestiones que en el mediano o largo plazo se traducen en una reduccion de los costos. En este caso
para disminuir traslados y pérdida de tiempo se propuso la comprar de un carro de herramientas
totalmente equipado con todo lo necesario para realizar los diferentes tareas en la maquina
generando un costo de $3035 dolares pero justificando ese valor en el aumento de la produccion ya
que la maquina se detiene el minimo tiempo para realizar un cambio ya que no se pierde tanto

tiempo en la busqueda de objetos u herramientas.



Plan de accion de mejora basado en las herramientas de mejora continta

Tabla 17. Resumen listado de actividades a desarrollar para el plan de accion
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unidades

Costo
i Recursos .
CausaRaiz | Actividad Objetivo Responsable Fecha aproximado
Propuesta estimada —
Técnico Humano
Creacion de | Operarios
o Supervisor del un espacio del tool
Disminuir los Room
Alto consumo Ingresar . Tool Room dentro del
cambios de . Personal de
de nuevas . Proveedor de . gabinete de |
_ _ herramientas _ Abril 2021 _ a empresa | «10742.91
herramientas | herramientas herramientas herramientas Mahar '
constantes y los
de corte de corte (empresa para estas
costos de estas
Mahar) nuevas
herramientas
Herramientas | Técnico de
de corte la maquina
(mecénico
adecuadas de
Falta de precision)
capacidad de | Aumento de | Mejorar la calidad|Departamento| o
y . ) ) . Punio 2021 [Training sobre | Personal N/A
produccion de | la produccion| de las unidades | de ingenieria ) . del
la inspeccion
unidades departamen
de las to de
Calidad
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Costo
Vi Recursos )
Causa Raiz Actividad Objetivo Responsable F_echa aproximado
Propuesta estimada —
Tecnico Humano
Establecer
mecanismos y o
Falta de Capacitacion
ol __ | capacitacione A veles |D y Personal de
implementacion canzar niveles |Departamento| .
o s dentro de la L, Diciembre |COnOcimientos d los
de practicas de .. |de estandarizaciorl de OPEX e sobre epartamen N/A
mejora organizacion en el producto ingenieria 2021 herramientas tos de
: que faciliten P J ingenieriles | OPEXe
continua Ingenieria
la aplicacion
de mejoras
Tool cart Personal
Movimientos Disminuir los equipado con | del Tool
innecesarios y Aumentar la filempos y Departamento las Room para
oficiencia del de OPEX e | Abril 2021 herramlentas pontrol o_Ie $3035.54
perdida de _ movimientos del | o necesarias | Inventario '
_ trabajador baiad ingenieria para los de
tiempo trabajador cambios de | herramienta
herramientas
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Anexos y Apéndices

Anexo 1 Cronograma de Actividades
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Actividad

Inicio

final

cantidad de
dias

Avance

Estatus

Lluvia de ideas
para definicion
del proyecto

12-Oct-20

11-Oct-20

2

100%

Completado

Presentar
proyecto
a la compafia

14-Oct-20

16-Oct-20

100%

Completado

Diagndstico de
investigacion

de la
situacion actual

20-Oct-20

23-Oct-20

100%

Completado

Aprobacion del
proyecto

10-Nov-20

10-Nov-20

100%

Completado

Recopilacion
de

datos de
produccion y
consumo de
herramientas

16-Nov-20

25-Nov-20

10

100%

Completado

Inicio de trabajo
escrito
primeros tres
capitulos

7-Dec-20

3-Feb-21

59

100%

Completado

Crear protocolo
de
validacion

5-Feb-21

9-Feb-21

100%

Completado

Entrenamiento
de

operarios
encargados de
realizar la
fabricacion

del producto

12-Feb-21

16-Feb-21

100%

Completado

Llegada de
nuevas
herramientas
para proyecto

2-Mar-21

2-Mar-21

100%

Completado

Primer lote de
corrida

4-Mar-21

4-Mar-21

100%

Completado
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Actividad Inicio final | cantidad de Avance | Estatus
dias

Segundo lote 6-Mar-21 | 6-Mar-21 1 100% | Completado

de

corrida

Tercer lote de 8-Mar-21 | 8-Mar-21 1 100% | Completado

corrida

Levantamiento 9-Mar-21 | 11-Mar-21 3 100% | Completado

y

recopilacion de

datos de

mediciones

Realizacion y | 12-Mar-21 | 13-Mar-21 2 100% | Completado

analisis de

datos

estadisticos en

Minitab

Inicio del cuarto | 14-Mar-21 | 18-Mar-21 5 100% | Completado

capitulo de

tesis

Conclusiones y | 19-Mar-21 | 23-Mar-21 5 100% | Completado

propuesta

del proyecto

Entrenamiento 24-Mar-21 | 24-Mar-21 1 100% | Completado

personal

restante  para

completar

proyecto

Compra de | 29-Mar-21 | 29-Mar-21 1 100% | Completado

herramientas

para inventario

Llegada de | 15-abr-21 | 19-abr-21 5 100% | Completado

nuevas

herramientas

para proceso

de produccién

Instalacion de | 20-abr-21 | 24-abr-21 5 100% | Completado

herramientas

en maquinas

Finalizacion del | 25-abr-21 | 25-abr-21 1 100% | Completado

proyecto

Control del | 26-abr-21 25-Jun-21 60 50% | Incompleto

proceso




Anexo 2 Diagrama de Ishikawa
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Anexo 3 Diagrama de Pareto cantidad de lotes rechazados por Producto antes de cambios

Chart Title
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Anexo 4 Diagrama de Pareto de problemas frecuentes antes de implementacién de cambios

Grafico de Pareto
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Anexo 5 Diagrama de Pareto del consumo de herramientas por tipo antes de la implementacion de

los cambios

Grafico de Pareto
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Anexo 6 Diagrama de Pareto del costo del consumo de herramientas antes de la implementacion

de los cambios

cantidad en dolares

Grafico de Pareto

Tipo de herramienta
B Dolares ==@==Porcentaje
Anexo 7 Datos de mediciones del PQ1
Run Lot Dim 40 Dim 44 Dim 36 Dim 43 Dim 58
1 10121241 | 1.487 8.854 7.29 4.616 11.468
1 10121241 | 1.477 8.856 7.287 4.62 11.57
1 10121241 | 1.482 8.859 7.276 4618 11.454
1 10121241 | 1.47 8.858 7.278 4.625 11.585
1 10121241 | 1.49 8.859 7.256 4.624 11.487
1 10121241 | 1.486 8.852 7.254 4.628 11.603
1 10121241 | 1.492 8.853 7.264 4.604 11.677
1 10121241 | 1.48 8.851 7.269 4.623 11.668
1 10121241 | 1.466 8.851 7.264 4.616 11.842
1 10121241 | 1.464 8.85 7.249 4.585 11.613
1 10121241 | Y199 8.86 7.259 4.62 11.631
1 10121241 | 522 8.861 7.261 4.615 11.371
1 10121241 | [1.53g 8.855 7.283 4.612 11.326
1 10121241 | 1.5gel | ®.859 7.273 4.61 11.41
1 10121241 | 155 | 8.861 7.287 4.62 11.68
1 10121241 | 1.509 8.857 7.283 4.628 11.652
1 10121241 | 1.507 8.858 7.278 4.62 11.68
1 10121241 | 1.511 8.858 7.28 4.628 11.452
1 10121241 | 1.524 8.856 7.274 4.617 11.559
1 10121241 | 1529 8.858 7.274 4.623 11.562
1 10121241 | 1515 8.854 7.285 4.625 11.562
1 10121241 | 1515 8.855 7.263 4.631 11.474
1 10121241 | 151 8.852 7.261 4.618 11.511
1 10121241 | 1525 8.853 7.272 4.616 11.7
1 10121241 | 1.514 8.855 7.261 4.626 12.039
1 10121241 | 1.534 8.855 7.261 4.611 12.121
1 10121241 | 1535 8.856 7.266 4.616 11.596
1 10121241 | 1.514 8.855 7.261 4.612 11.685
1 10121241 | 1.508 8.859 7.259 4.618 11.689
1 10121241 | 1.508 8.856 7.273 4.623 12.068
1 10121241 | 1521 8.856 7.252 4.62 11.822
1 10121241 | 1.507 8.86 7.255 4.618 11.681
1 10121241 | 1513 8.862 7.266 4.632 11.635
1 10121241 | 1.525 8.861 7.26 4.624 11.663

Porcentaje



Anexo 8 Datos de mediciones del PQ2

Dim 40

Dim 44

Dim 43

Run Lot Dim 58
2 10121242 1.521 8.859 7.275 4.625 11.416
2 10121242 1.516 8.857 7.285 4.606 11.498
2 10121242 1.506 8.865 7.27 4.626 11.353
2 10121242 1.509 8.854 7.278 4.648 11.374
2 10121242 1.517 8.861 7.265 4.658 11.466
2 10121242 1.515 8.856 7.244 4.611 11.572
2 10121242 1.512 8.853 7.262 4.6 11.462
2 10121242 1514 8.854 7.262 4.602 11.534
2 10121242 1.525 8.853 7.242 4.615 11.628
2 10121242 1.52 8.853 7.254 4.602 11.669
2 10121242 1.525 8.853 7.254 4.606 11.509
2 10121242 1.522 8.86 7.253 4.603 11.423
2 10121242 1.514 8.854 7.249 4.609 11.602
2 10121242 1.51 8.857 7.26 46 11.527
2 10121242 1.513 8.851 7.25 4624 11.615
2 10121242 1.523 8.855 7.26 4.628 11.284
2 10121242 1514 8.85 7.256 4.637 11.262
2 10121242 1.517 8.854 7.248 4.628 11.178
2 10121242 1.512 8.851 7.262 4.626 11.253
2 10121242 1.524 8.855 7.239 4.62 11.433
2 10121242 1.527 8.86 7.253 4.585 11.313
2 10121242 1511 8.856 7.24 4.603 11.405
2 10121242 1.512 8.863 7.238 46 11.491
2 10121242 1.525 8.859 7.248 4.605 11.381
2 10121242 1.512 8.856 7.243 4.602 11.198
2 10121242 1.495 8.858 7.255 4.6 11.11
2 10121242 1.498 8.857 7.248 4.602 11.3
2 10121242 1.502 8.855 7.25 4.619 11.305
2 10121242 1.519 82.861 7.245 46 11.386
2 10121242 1.503 8.858 7.248 4.607 11.317
2 10121242 1.512 8.862 7.263 4.594 11.301
2 10121242 1.501 8.858 7.258 4.594 11.59
2 10121242 1.508 8.867 7.247 4.592 11.692
2 10121242 1.506 8.86 7.25 4.615 11.623

161



Anexo 9 Datos de mediciones del PQ3

3 10121246 | 1515 8.856 7.272 4.568 11.475
3 10121246 | 1514 8.855 7.272 4.602 11.501
3 10121246 | 1.534 £.853 7.28 4618 11.35
3 10121246 | 1,529 8.853 7.281 4.621 11.322
3 10121246 | 1517 8.866 7.278 4618 11.499
3 10121246 | 1.532 8.861 7.278 46 11.576
3 10121246 | 1.51 8.855 7.278 462 11.552
3 10121246 | 1515 8.857 7.289 4,615 11.672
3 10121246 | 1517 8.861 7.284 4.612 11.643
3 10121246 | 1,527 8.862 7.279 4.608 11.302
3 10121246 | 1.523 8.861 7.268 4.62 11.513
3 10121246 |  1.54 8.858 7.285 4.614 11.588
3 10121246 | 1,537 5.86 7.276 4.612 11.351
3 10121246 | 1525 8.855 7.28 4,61 11.653
3 10121246 | 1536 8.862 7.276 4629 11.456
3 10121246 | 1.537 8.864 7.298 4632 11.432
3 10121246 | 1,512 8.858 7.297 4.637 11.324
3 10121246 | 1.524 8.862 7.301 4.62 11.32
3 10121246 | 1.52 8.858 7.295 4.638 11.241
3 10121246 | 1,522 8.856 7.304 4.669 11.401
3 10121246 | 1.501 £.861 7.288 4.641 11.114
3 10121246 | 1.497 8.86 7.288 4.644 11.37
3 10121246 | 1.549 8.86 7.295 4.663 11.124
3 10121246 | 1.508 8.86 7.295 4.628 11.048
3 10121246 | 1.492 £.859 7.305 4.656 11.466
3 10121246 | 1.495 8.857 7.295 4.592 113
3 10121246 | 1.508 8.862 7.287 4.585 10.972
3 10121246 15 8.857 7.291 4.567 11.011
3 10121246 | 1.507 8.859 7.282 4.594 10.821
3 10121246 | 1,514 8.859 7.293 4.602 10.928
3 10121246 | 1.51 5.86 7.289 4.605 10.804
3 10121246 | 1.506 8.863 7.289 4.579 11.329
3 10121246 | 1516 8.862 7.289 4.627 11.306
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Anexo 10 Diagrama de Pareto cantidad de lotes rechazados por producto después de cambios
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Anexo 11 Diagrama de Pareto problemas frecuentes luego de la implementacién de los cambios
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Anexo 12 Diagrama de Pareto del consumo de herramientas por tipo después de la implementacion

de los cambios
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Anexo 13 Diagrama de Pareto costo del consumo de herramientas luego de la implementacion de

los cambios
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Anexo 14 Graficos de Minitab
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Process Capability Report for Balloon 1 PQ2 Lot 2
(using 95.0% confidence)
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Summary Report for Balloon 1 PQ3 Lot 3
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Summary Report for Balloon 2 PQ1 Lot 1
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Summary Report for Balloon 2 PQ3 Lot 3

Anderson-Darling Normality Test

A-Squared 035
P-Value 0.442
Mean 8.8589
StDev 0.0032
Variance 0.0000
Skewness  -0.063199
Kurtosis -0.522168
N
Minimum 8.8530
1st Quartile 8.8560
Median 8.8590
3rd Quartile 8.8610
Maximum 8.8660

95% Confidence Interval for Mean
8.8578 8.8600

95% Confidence Interval for Median
8.8573 8.8607

95% Confidence Interval for StDev
0.0026 0.0042

95% Confidence Intervals

e k 1
Median |
8857 2858 8859 8860 85861
Process Capability Report for Balloon 2 PQ3 Lot 3
(using 95.0% confidence)
LsL usL
Process Data il —— Overall
LsL 8.824 -~ Within
Target ¥, E—
usL 8.902 Overall Capability
Sample Mean ~ 8.85891 Pp 409
Sample N 35 i LBforPp 3.7
StDev(Overall) 0.00317501 Y PPL 3.67
StDev(Within) 000276387 ! PPY 452
! Ppk 367
i LB for Ppk  2.93
Cpm i
Potential (Within) Capability
P 470
BforCp 375
[ 421
< 520
Cpk 421
B forCpk 3.37
i
\
4
88305 8.8410 8.8515 8.8620 8.8725 8.8830 8.8935
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM>USL 000 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00
Process Capability Report for Balloon 2 PQ Combined runs
(using 95.0% confidence)
LsL usL
Process Data |
LsL 8.824
Target N "
usL 8.902 %
Sample Mean  8.85741 1t |
Sample N 5 5 |
StDev(Overall) 0.00363661 L
StDev(Within)  0.00293235 N
i ‘ Ppk 3.06
LB forPpk 2.71
Cpm =
Potential (Within) Capability
‘ <p 4.43
LBforCp 3.92
cPL 3.80
cPU 5.07
Cpk 3.80
‘ LB for Cpk  3.36
/ |
8.833 8.844 8.855 8.866 8.877 8.888 8.899
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00

168

Tolerance Interval Plot for Balloon 2 PQ3 Lot 3
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Tolerance Interval Plot for Balloon 30 PQ1 Lot 1
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Process Capability Report for Balloon 30 PQ1 Lot 1

(using 95.0% confidence)
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Summary Report for Balloon 30 PQ3 Lot 3
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Tolerance Interval Plot for Balloon 30 PQ3 Lot 3
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered
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Process Capability Report for Balloon 30 PQ3 Lot 3

(using 95.0% confidence)
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Process Capability Report for Balloon 24 PQ1 Lot 1
(using 95.0% confidence)
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Summary Report for Balloon 24 PQ3 Lot 3
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Summary Report for Balloon 24 PQ2 Lot 2
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PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00
Tolerance Interval Plot for Balloon 24 PQ3 Lot 3
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered
Statistics
N 35
Mean 4614
StDev 0004
Normal
Lower  4.604
Upper 4624
Normal { - Lower 4605
Upper 4621
. | Achieved Confidence
528%
4,605 4610 4615 4620 4625 Normali!y Test
Normal Probability Plot 0 0309
w“ P-Value 0327
®
%
£
)
g
0
.

4,605 4610 4615 4620 4625



Process Capability Report for Balloon 24 PQ3 Lot 3
(using 95.0% confidence)

st usL
Process Data ——— Overall
st 45 - -~ Within
Target b p———
usL 47 Overall Capability
Sample Mean ~ 4.614 Pp 8.00
Sample N 35 LBforPp 639
StDev(Overall) 0.00416569 PPL 912
StDev(Within) 0.00367647 h :W 5::
) LB forPpk 551
Cpm .
Potential (Within) Capability
9.07
BforCp 7.24
CPL 10.34
CPU 7.80
Cpk 7.80
LB for Cpk  6.24
¢ < 0 T
4.498 4.524 4.550 4.576 4.602 4.628 4.654 4.680
Performance T
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00
Process Capability Report for Balloon 24 PQ Combined runs
(using 95.0% confidence)
Lst ust
Process Data —— Overall
45 -~ Within
Target .
usL 47 Overall Capability
Sample Mean 461656 Pp 145
Sample 105 LBforPp 659
StDev(Overall) 0.00447412 PRL 868
StDev(Within) 0.00368249 PP 622
I Ppk 622
LBforPpk 551
Cpm *
Potential (Within) Capability
) 905
BforCp 801
cpL 1055
<) 755
Cpk 755
1Bfor Cpk 6,69
4509 4536 4563 4590 4617 4644 4671 4698
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM<LSL 000 000 000
PPM>USL 000 000 000
PPM Total 000 000 000
Tolerance Interval Plot for Balloon 11 PQ1 Lot 1
95% Tolerance Interval
At Least 95% of Population Covered
Statistics
N 35
Mean  11.600
Sthev 0092
Normal
i Lower 11370
na s s 7 18 ~ Upper 11830
Nonparametric
— Lower 11410
Upper 11774
Achieved Confidence
L | 528%
na ns ne n ns Nomulily Test
Normal Probability Plot A 0582
P-Value 0120
4
t
21
:E
o
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| Chart of Balloon 24 PQ Combined runs by PQ

PQ1 Lot 1 PQ2 Lot 2 PQ3 Lot 3
470 : 47
465 :
o ;
2 o UCL=46250
T 460 7 LCL=4.6030
b=l !
= H
k] !
= i
455 H
o — e a5
1 mnoo2 3 4 st o6 7 8 9 10
Observation
Summary Report for Balloon 11 PQ1 Lot 1
Anderson-Darling Normality Test
A-Squared 058
P-Value 0120
Mean 11600
StDev 0092
Variance .
Skewness  -0287641
Kurtosis  -0.527860
N
Minimum 11410
1st Quartile 1557
Median 1613
3rd Quartile 11674
Maximum n.774
95% Confidence Interval for Mean
1568 1632
95% Confidence Interval for Median
1564 1660
95% Confidence Interval for StDev
95% Confidence Intervals
Mean ]
Median.
nse nse n.60 ne ne4 .66
Process Capability Report for Balloon 11 PQ1 Lot 1
(using 95.0% confidence)
LsL usL
Process Data — Overall
10.5 ———— Within
Target . i
usL 125 Overall Capability
Sample Mean  11.6001 3.61
Sample 35 LBforPp 288
StDev(Overall) 0.0923125 PPL 3.97
StDev(Within) 0.0788225 PPU 3.25

Ppk 325
LB for Ppk  2.59
Cpm

Potential (Within) Capability

cp 423
LBforCp 338
CPL 4.65
cpy 3.81

Cpk 3.81
LB for Cpk  3.04

105 108 111 14 E . 123

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00
PPM Total 0.00 0.00 0.00
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Summary Report for Balloon 11 PQ2 Lot 2 Tolerance Interval Plot for Balloon 11 PQ2 Lot 2
Anderson-Darling Normality Test 95% Tolerance Interval
A-Squared 066 i
P o At Least 95% of Population Covered )
Mean 11537 r Statistics
StDev 0.09 N 35
Variance 0.009
Skewness -0.02412 Mean 1537
Kurtosis 131596 StDev 0.096
N 35 -— —_—
Minimum 11385 Nomal
1st Quartile 1.456 | Lower 11297
Median 1534 e =
3rd Quartile 11,623 n.28 136 144 ns52 .60 168 076 il Upper 11776 |
Maximum 1.692
95% Confidence Interval for Mean Lower 11385
11504 1570 Homal. Upper 11692
95% Confidence Interval for Median 5
nas ns2 ne 168 1463 1597 Nonparametric | . Achieved Confidence
< 95% Confidence Interval for StDev L 52.8%
0.078 0126 n3 ne ns ns nr ns " Nommality Test |
= AD 0657
P-Value 0079
95% Confidence Intervals
Mean —_—
Median. I .
naso 1475 n500 nss nss0 ns7s 1600 na
Process Capability Report for Balloon 11 PQ2 Lot 2 Summary Report for Balloon 11 PQ3 Lot 3
(using 95.0% confidence) Aredorson; Dl Novsmaiy Tt
A-Squared 060
P-Value 0109
B bk e Mean 11530
Process Data —— Overall StDev 0110
Lst 105 Within Variance 0012
Target o N . Skewness  0.612125
st 5 e Overall Capability Kurtosis ~ -0.064438
Sample Mean 11,5367 N 348 N 35
Sample N \ LBforPp 277 —
StDev(Overall) 0.0959124 PPL 360 :f‘";']’.',‘:"";.e :"ig
i PPU 3 5
StDev(Within) 0.0887829 o 33: Ve Py
1BforPpk 267 3rd Quartile 11588
Cpm . Maximum 1.786
Potential (Within) Capability 95% Confidence Interval for Mean
3 375 1492 1568
LBforCp 300 95% Confidence Interval for Median
L 389 11.466 1574
CPU 3.62
ok % 95% s:r;fgidme Interval af:ssmn
LBforCpk 289 - d
j
95% Confidence Intervals
1064 1092 1.20 11.48 11.76 12.04 12.32
Mean .
Performance
Observed Expected Overall  Expected Within
PPM < LSL 000 0.00 000 e | |
PPM > USL 0.00 0.00 0.00 ! Y
PPM Total 000 0.00 0.00 T T ey T ) T
Tolerance Interval Plot for Balloon 11 PQ3 Lot 3 Process Capability Report for Balloon 11 PQ3 Lot 3
95% Tolerance Interval (using 95.0% confidence)
At Least 95% of Population Covered
Statistics LsL usL
N 35 Process Data H _— kaemnll
Mean 11530 S 03 oot
StDev 0.110 usL 125 { f:veull Capal;iglzy
Sample Mean  11.53 H P .
Normal sam=|a N 35 ! :;g Ifof Pp Sf:
Lower 11254 StDev(Overall) 0110464 w St
"2 "3 e s 16 n ne Upper 11806 | SDeviWihin). 0113553 Ppk 293
LB for Ppk 2.34
Cpm .
| ) Lower 11356 Potential (Within) Capability
Upper 11786 <p 294
o . LB for | 234
| Achieved Confidence CPL & 3.02
52.8% CcPU 2.85
n2 n3 ns ns ne nr ne = Cpk 2.85
Normality Test LBforCpk 2.27
Normal Probability Plot AD 0602
- P-Value 0109
%
i - 105 108 1M1 N4 N7 120 123
E Performance
0! Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 0.00 0.00

PPM Total 0.00 0.00 0.00 |
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Process Capability Report for Balloon 11 PQ Combined runs

| Chart of Balloon 11 PQ Combined runs by PQ (using 95.0% confidence)
PQ1 Lot 1 PQ2 Lot 2 PQ3 Lot 3
! ! LsL usL
e -------- e B L 125 Process Data — Overall
LsL 10.5 ——-- Within
Las?“ 125 Overall Capab.n:y
Sample Mean  11.5556
Sample N 105 LB ﬂw Pp 2 84
120 StDev(Overall) 010388 ”u ;.zg
o UCL=11.871 StDev(Within) 0.0939034 ok ]
3 LB for Ppk 2.68
= Cpm e
> = Potential (Within) Capability
= X=11.530 o 355
,g LB for cp 3.14
.; .75
= CPU 3 35
2 LCL=11189 335
- St lB for Cpk 297
10
| 1 10.5 10.8 ni 1n4 n7 120 123
L) g i 0> Performance )
i n 2 i &4 s o no@ 9 o T R~ R R
. PPM > USL 0.00 0.00 0.00
Observation PPM Total 0.00 0.00 0.00

Anexo 15. Mejoras implementadas

Cambios en la produccidn- costo Set Screw

o $120,000.00 100484

‘€ $100,000.00 85296 86412

2]

£ $80,000.00$65,350.8%51,168.0851 350.04 23720 67,753 65017
2 $60,000.00 8,521 49,236 g4> 11347, 5§38 o1 5,225 30,808 72 113

£ $40,000.00 9,016

¢ $20,000. 00 1 70 1 04 I$1 468 lsq. 04| $0. 56' $0. 34 $0. Zi $0.368 11$0.49
@

2 /
©

3

o Mes

S

2

5 B consumo herramienta dolares ~ ® Produccion mensual ~ ® costo unitario

(8]

Anexo 16. Formato DMAIC

Title: lu-_n'u-: 1 Owner: campion:

ANALYZE: Find Root Cause
Passible X

1 - ackaround:

MEASURE: Current State IMPROVE: Optimize and Take Action

Action: Owner:  Due Date:

CONTROL: Demonstrate Improvement and Stability
Medtronic
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Apendice 1

Cotizacion orden de compra de herramientas para validacion

QUOTATION

Mahar Tool Supply Company, Inc.
PO Box 1747
i Saginzw, MI 48605 SRR
=11 W, =]
Order Date Page

MAHAR iy /102021 13:58:31 lofl

QE0-TOO-5330

Order Humber

DRIVING EFFICIENCY

Quote Expires Om 7/9/2021

Bill To: Ship To:

AMedironic Medical Costa Fica, SEB.L. Medwonic Medical CF, 5. E L. 5pot Buy
Zona Franca Feta Zona Franca Coyol

300 meters E of Intersection La Valencia Bldg G-B Axe. #1, Soeet #0, Building B7, Moduls F
Santa Fosa, Santo Domingoe, Heredia, CTF 40306 El Coyel, Alajusla, CE 20113

CR CR

§17-230-6040

Ship Via: UPS Ground Collect
Bequested By: Alsxander Guerrero

Customer ID: 106205
PO Number Sales Terms Ship Roure Taker
Dt 20 Pei Yao Shen - pysi@igomahar.com
Cuanitities Ttem ID Pricing
in r.'-‘rn'rrrn'| .tn'!omrrn‘| Rmnéuéug'| re | E ;Nmmrh-”-ﬁumﬂ W—'—_f . ;.:: e
e Tnir Size| & |ftem Deseriprion Dt Size

= Special Order shipments are not retumable. Special Orders may not be cancelled In the event that Mahar Tool Supply is able to negotiate favormble
cancelation privileges with the mamafacrurer, Mahar Tool Supply will extend the same privilsges to the customer. Mahar Tool Supply resarves the rght o
overship or undership Special Orders by 10% or | pisce. If an overshipment is not acceptable, Mahar Tool Supply reserves the rzht to undership Special
Orders by 20%. Exact guantfy Special Orders (oo over of under shipment allowance) can be quoted upon reguest. As used hersin, Special Orders are any
marnifartorer special. blusprint special or non-standard ftem Calibration service quotations are based on gages being in satisfactory condition. Any gage in
nead of repair or replacement will be guoted upon inspecton. Evaluated gages are subject to a calibration evaluation fee.
= *Delivery iz accurate as of today. If erder is delayed, delivery is subject to change and date will be reflected on order acknowledeement®.

Delivery Insirnefions: COLLECT2ELIVIA

1) 3 0 I EA MT358211 EA G0.5141 181.84
EPDSEX0E-12-ATH
Estimated Ship Date- 227/2021 10 EPDSE008-12-ATH 9.525MM DIA. X 10
1IN LOC
AN SHE DIA. X 55MM QAL ULTEA
MICRO 5C ENDMILL - HITACHI
3 3 a 3 EA MT302587 EA 7246141 217.84
EPDSE2008-12-PN
Estimated Ship Date: 2727/2021 10 EPDISEI005-12-PN 0.8MM DIA X 12MM 1.0
LOC
PN COATING - HITACHI
Torr! Lines: 2 SUB-TOIAL: 38068
PR 0.00
AMOUNT DUE: 399,68
U5, Dollars

LT

Fich: i L aavis Seirend FTNANT B 5-OREAE Documsant ID: 16536509
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Apeéndice 2

Cotizacion orden de compra de herramientas para validacion

QUOTATION

Mahar Tool Supply Company, Inc.
PO Box 1747 -
Saginaw, MI 48505 1653560
Oxder Diate Pagp

MAHAH s L2021 14:04:23 'lu;']
W I CIENCY

Q8A-TRO-5330
Croote Expires On 792011

COrder Number

BEill Ta: Ship To:
Medimonic Medical Costa Fica, 3F.L. Medironic Medical CR, SE.L. Spot Buy
Zona Franca et Zona Franca Coyol
300 meters E of Intersection La Valencia Blde G-B Awe #1, Steet #, Building BT, Module F
Santa Fosa, Santo Domingo, Heredia, TR 40306 El Coyol. Alajuela, CF 20113
CR CE
817-230-5040 ShipVia UPS Ground Collect
Fequested By: Alexandsr (Guermero
Costomer ID: 1D&205
PO Number Eales Terms Ship Route Taker
Met 20 Pei Yao Shen - pysieomahar com
(uantities Foems IT¥ Friciug
™ o = Supplier Part Number Do Dniz Eﬂ;‘::—:
! -E'nf.mrﬂ'| Allecsied|  Remasiming| S-a-| Z |eem Description Dnit iz e

= Spacial Crder shipeeants are not retzmable. Special Onders may not be cancalled. I the ewent that Mabar Toal Supply s able to egetian fvorable
cancelation privileges with S mxannfacterer, Mahar Tool Sepply will extend the same privileges to the custormsar. Mabar Tool Supply reserves the right to
oversbip or undemhip Special Onders by 10% or | posca. If an ovemhipment is mot acceptable, Mahar Tool Supply rewarves the nght to endarship Specal
Crrdars by 20%:. Exact quantity Special Ordars (oo owee or under shipessat allowrancs) can be quoted upon regaest As nsed barsdn, Special Crdars am azy
mamfactursr special, blueprint special, or noo-sndard iem. Calibmton service quotaticns are based on gages being in satisfactory condition. Amy gxge i
nead of repar or eplacamant will bo quoted wpon mspecticn. Evaluated gages ane sabject to a calibration svalmton fee

= *Diglivery iz accemate 25 of today. If ardar is delayed, delivery is subject to ciangs and date will be ruflected on order acknoarledgoment*.

Deilvery Instructions: COLLECTEE11V1A
1) 3 o 3 E4 MT3ITELES EA E1.6322 24450
EPTSE2ME-12-ATE
Estemnated Ship Dlate: 22772021 10 EPDSE2008-12-ATH 0.3MM DIA. X L0MM 19

LOC
MICRO 5C INSERT TUBMING - HITACHI

Tourl Limes: & SUB-TOTAL: 244 00
T4X: 0.00
AMOUNT DUE: 24490

LLE. Doflars

R R

555
EETTERTRS L Prismiad TIINT 1473 1TFM Durcasnenl 10 1£53659



Apéndice 3

Cotizacion orden de compra de herramientas para produccion

PO Box 1747
Saginaw, MI 486035

. s
MAHAR 980-700-5530

DRIVIMG EFFICIEMCY

A

Bill Te:
Medmonic Medical Costa Rica, SE.L.
Zona Franca Zeta

300 meters E of Intersection La Valencia Bldg G-B
Santa Rosa, Santo Domingo, Heredia, CR 40306

AMahar Tool Supply Company, Inc.

177

QUOTATION

Order Number
1654511
Order Date Page
3/29/2021 09:38:32 lafl

Ship To:

Medtromnic Medical CR, SR L

Zona Franca Covol

Quote Expires On /12,2021

Spot Bay

Ave. #1, Steet #0, Bullding B7, Module F

El Coyol, Alajusla, CR 2011

3

CE CER
§17-230-6040 Ship Via: UPS Ground Collect
Beguested By: Alexander Guerrero
Cuostomer ID: 106205
PO Number Sales Terms Ship Roure Taker
et 20 Pei Yao Shen - pysidgomahar com
(uansiries Ttem ID Pricing
. . Ni oM Cmis Extended
= e — Toir 5 Snpph!r\cha_rr_ nmber Brice Frive
oo - FRAMME|  pi Sie| S |dtem Description Dt Size
= Special Order shipments are not refumable. Special Orders may not be cancelled In the event that Mahar Tool Supply is able to nepotiate favarabls
cancelation privileges with the manufacrurer, Mahar Toel Supply will extend the same privileges to the customer. Mabar Tool Supply rezerves the right to
overship or undership Special Orders by 10%: or 1 piece. If an overshipment is not acceptable, Mabhar Tool Supply reserves the right to undership Special
Oxders by 20%:. Exact quantity Special Orders (no over or under shipment allowance) can be quoted upen reguest. As used hersin, Special Orders are any
marnufacrarer special. blaepring special. or non-standard item Calibration service quotations are based on gages being in satisfactory conditon. Any gage in
need of repair or replacement will be guoted upen inspection Evaluated gages are subject to a calibration evaluation fes.
= *Dielivery is accumate a3 of today. If order is delayed, delivery is subject to change and date will be reflected on order acknowledeement®.
Delivery Instruerons: COLLECTEE1IVIA
1) 3 0 50 EA MT338211 EA 606141 3030.703
EPDSE2008-12-ATH
Estimared Ship Diate- 4/15/2021 10 EPDSEIDQE-12-ATH 0.525MM DIA. X 140
1M LOC
4AMM SHE DIA 3 55MM OAL ULTEA
MICRO 5C ENDMILL - HITACHI
] 3 0 50 EA MT302587 EA T2.46141 3630703
EFDSEXN08-12-PH
Estimared Ship Diate- 4/15/2021 10 EPDSE005-12-PH 0 8MM DIA X 12MM 10
LOC
PHN COATING - HITACHI
Touai Lines: 2 SUB-TOTAL: 566141
T4 0.00
AMOUNT DUE: 6661.41
5. Dollars

LA KL, IR Primtad

L

3202021 09:43:23AM

Documsent I 16534659
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Apéndice 4

Cotizacion orden de compra de herramientas para produccién

QUOTATION

Mahar Tool Supply Company, Inc.
PO Box 1747
Saginaw, MI 48603
Order Date Page

MAHA.R e - 372002021 00:54:13 lofl

Order Number

1654512

A

QB0-TOD-Z530

NN EERi Quote Expires On £12/2021
Bill To: Ship To:
Medoonic Medical Costa Rica, S BL.L. Medtronic Medical CF, S E L. 5pot Buy
Zomna Franca Zeta Zona Franca Coyol
300 meters E of Intersection La Valencia Bldg G-B Ave. #]1, Steet #0, Building B7, Module F
Santa Fosa, Sanw Domingo, Heredia, CF. 40306 El Caoyol, Alajosla, CF. 20113
CR CR
G17-230-6040 Ship Via: UPS Ground Caollect
Bequested By: Alexander Guerrero
Customer ID: 106205
PO Number Sales Terms Ship Rowre Taker
Met 20 Pei Yao Shen - pysi@lgomahar. com
Ouaniities Trem ID Pricing
1 Ni oM Cmir Exvended
I ovdered|  Alocated|  Remaiming| DO B ST o et Price Frice
Ng ' CMAMME | rrog gie| & |ftem Deseriprion D Sie

= Special Order shipments are not refumable. Special Orders may not be cancelled In the event that Mahar Toel Supply is able w negotate favorable
cancelation privileges with the mamafacrurer, Mahar Tool Supply will extend the same privileges to the customer. Mahar Toel Supply resemves the rght to
overship or undership Special Orders by 10% or | piece. If an overshipment is not acceprable, Mahar Tool Supply reserves the right to undership Special
Orders by 20%:. Exact guanrity Special Orders (oo over of under shipment allowance) can be quoted upon reguest. As used herein, Special Orders are any
mamifactorer special, blueprint special, or non-standard ftem Calibmtion service quotations are based on gages being in satisfactory condition. Any gage in
ne=d of repair or replacement will be guoted upon inspection Evaluated gages are subject o a calibmation evaluation fee.
= *Delivery is accurate as of today. If order &5 delayed, delivery is subject to change and date will be reflected on order acknowledzement®.

Delivery Insirnctions: COLLECTSE11IVIA

1 3 0 50 EA MT370186 E4 81.5322 408151
EPDSE2008-12-ATH
Estimated Ship Diate: 47132021 1.0 EPDSE200S-12-ATH 0.3MM DLA. X 10MM 1.0
LOC
MICRO SC INSERT TURNING - HITACHI
Tose] Lines: SUB-TOTAL: 4081.61
T4AX: 0.00
AMOUNT DLE: 4051.61
U5, Doilars

L

125,00, BMIATNG Printed 37202021 10:03-27AM Decumsnt IT: 1633539



Apéndice 5

Plano con dimensiones del nimero de parte 5540030

179

3 4 B 7 9 0 2 3
Dol 2 | 3 |4 |5 |6 | T |8 |9 | do || 12 | I3 o~
|1 8 154007 REV]DESCRIPTION] DATE JAPPROVED
A RO 2540 05@\ |5 ’ ’ 3 ISR T 5
30 ﬂ SEE DETAIL A [0 8 =] nar
l&—ro 2 5 -
0.05 B>
B 2 B
g | Q%??Ti” 08
N E2EINIEI O | 3.520. 05 : R
- | l SECTION A-a | &
WOPTIONEAL
— . GROOV —
[B>2x Ro.1s max SCALE 5.0
)} TO BE TYPE |1 ANODIZED ALL EXTERNAL ]
T0 BE COLOR ANODIZED, GEOMETRY (MAY OR MAY NOT [NCLUDE
1 ALL INTERNAL GEOMETRY  SECTION A-A TOP SURFACE DENOTED BY DATUM A) |
) N Me X 1411, -5 /45742°
[3> oPTIONAL TOGL RELIEF FEATURE (13.5) CLASS 111 =
E 'iE\"[RSé ANGLE THREAD =
NOTED FEATURES MAY BE PITCH @ 8,16 140,039 =
ELIMINATED IN ALTERNATE MINOR @ 7.2960.078 ]
METHOD OF MANUFACTURING -
F |[5> SEE LASER MaRK DETAIL. WHEN =
USED AS A SUB-COMPONENT,
NO LASER MARK IS REQUIRED. R MAJOR
. #8.863+0.039
6. THE TOP SURFACE (DATUM A) MAY BE
G AKODITED PER [1> CR[5>. l EICETING 6
[£> Ti ANODIZE TYPE 11 PER uSD-PC-111
Ib Ti ANODIZE [BLUE] PER MSD-PC-110 [50002] —ﬁ
H | [> snean-0FF TOROUE MUST BE WITHIN | ¢ L
\nésl-té%gh‘m{gwgsu ;EFEE%E%ENQ\%NS\OA — % Niedlpomfe 2000 SOFRMOR DANEK DRIVE MEPHIS TN 38132 U.S.A.
—{ cam BY MANUFA ( LS8 PH. 901-336-3133 FAK. 901-344-1515 —
MAINTAIN PROPER BREAK-OFF VALUE. T T EEEET
WS 08413709 CD HORIZON
2. NO FEATURES DONE 8Y EDM.
N ’ pommerion comngp s | THTRD ANGLE PROJECTION | o0 staiE e SET SCREW, AUTO-BREAK OFF, Ti J
|. MATERIAL: Ti-GAL-4v PER MSD-MS-103, nucuumlsruusummgavr\mn e e | o {LE] [EIE
T AR A @g W | e | e o soos [
K ROUND BAR CENTERLESS GROUND. MAXIMUM SERFORMACE (F T W O UL AT 5510030 e 1 5540030 K
DIAMETER OF . 3755" ALLOWABLE MO NI IS | Day I ACCORDANCE L o T o =
NOTES: UNLESS OTHERWISE SPECIFIED ’ WITH MsD-ES-102 |_ B |_ 112 | F
| | 2 3 | 4 | 5 | 6 | 1 | 8 | 9 | |0 | Il |2 | 13 | |4 [ ERF0038 01727/08 |
6 7 9 0 5 -
| 2 3 2 5 5 . 8 9 o | e |3 P ]
REW [DESCRIPTION] DATE JAPPROVED
A F [ crrz06 Jonwzeie]su A
RI
B B
C -
C C
0.17£0.03
— TRUNCATE THREAD UNTIL —
LEADING EOGE 15 CREST —as
WIDTH SHOWN
D D
£
F [T> LASER MARK DETAIL
LASER MARKING: UNLESS OTHERWISE SPECIFIED
G LASER MARK PER MSD-PC-112, TYPE &, DOUBLE-LINE G
FILLED, ON AND WITHIN BOUNDARY OF ONE HEX
SURFACE AS SHOWN "5540030 Ti"
| LOT # (AS SHOWN: "XxXxxXxx") —
H H
(0.45) ‘o
(0.8}
LASER MARK PER MSD-PC-112, TYPE A, SINGLE
J LINE, ON AND WITHIN BOUNDARY OF BASE _ J
OF HEXALOBULAR ACE AS SHOWN WITH OFTIONAL UNDERL INE FEATURE ()
(MUST BE LEGIBLE UNDER 20% MAGNIFICATION)(LOCATION ON
SURFACE CAN VARY TO MAX|M|ZE FONT SIZE) —
LOT # (AS SHOWN: "!I)(X)‘EXXX”, MAY ALSO T T
i 2 LINES §§XX") 5540030 5540030 K
| B | [H | 2 F
e s e s e T T s Toe oo [ o o [ [



