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RESUMEN

El presente estudio se desarrollé en Confluent Medical Technologies, especificamente
en el area de manufactura de stents metalicos, donde el agua destilada representa un
insumo esencial para garantizar la limpieza y calidad. La investigacion se centrd en la
linea de produccion de stents, la cual consume actualmente un total de 540 pichingas de

20 litros de agua destilada, para abastecer a un total de 14 lineas.

El objetivo principal fue evaluar y optimizar el proceso de abastecimiento de agua
destilada, aplicando la metodologia DMAIC con el fin de identificar las causas raiz de los
altos costos y los retrasos en el suministro, y plantear soluciones sostenibles sin

comprometer la calidad del producto final.

En el capitulo 4, se evidencid una alta dependencia de proveedores externos, quejas de
clientes por demoras en las entregas del producto y demoras en los procesos de internos
de abastecimiento, lo que generaba variabilidad en el consumo y afectaba la continuidad

de la produccion.

En el capitulo 5, se propuso la implementacion de un sistema interno de generacion de
agua destilada, que permitiria reducir los costos y asegurar la disponibilidad del recurso.
Ademas, se planted la creacion de auditorias periddicas para verificar la efectividad de

las mejoras implementadas y garantizar su sostenibilidad a largo plazo.

Los resultados del estudio demuestran que se cumplié el objetivo general, al desarrollar
un modelo de gestion mas eficiente, sostenible y alineado con los estandares de calidad
de la empresa, logrando proyectar una reduccion de entre un 30% y 35% en los costos

operativos y una mejora significativa en la continuidad productiva.

Palabras clave: DMAIC, agua destilada, manufactura médica, ISO 13485, optimizacién

de procesos, Confluent Medical.



CAPITULO I. PROBLEMA
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1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El presente estudio se desarrolla en una empresa dedicada a la manufactura de
dispositivos meédicos ubicada en la zona franca de Coyol, Alajuela, Costa Rica. Esta
compaiia inicié operaciones en el afio 2010 y, desde entonces, se ha consolidado como
un actor relevante dentro del sector de dispositivos médicos del pais, con una fuerte
orientacion hacia la exportacion. Sus productos se destinan principalmente a mercados
internacionales como Estados Unidos, Europa y Asia, atendiendo a clientes que exigen

altos estandares de calidad, trazabilidad y cumplimiento normativo.

Dentro de las lineas de produccion que opera la compaiia, se encuentra el proceso de
manufactura de stents, dispositivos médicos metalicos fabricados con una aleacion de
niquel y titanio que presentan propiedades de memoria de forma y super elasticidad.
Estos stents son implantados en arterias u otras estructuras vasculares del cuerpo
humano con el propdsito de mantenerlas abiertas, permitiendo el flujo sanguineo
adecuado y previniendo obstrucciones. Debido a su uso en procedimientos
cardiovasculares, su fabricacibn se encuentra estrictamente regulada bajo normas
internacionales como la ISO 13485, que establece los requisitos para los sistemas de
gestion de calidad en dispositivos médicos, garantizando la seguridad y eficacia del

producto final.

El proceso de manufactura de estos dispositivos demanda una alta precision y control en
cada etapa. Entre los insumos criticos que intervienen en su produccion, el agua destilada
ocupa un papel fundamental, especialmente en las fases de limpieza, enjuague y
preparacion final de los stents. Este recurso asegura la eliminacion de residuos metalicos
y contaminantes, garantizando que los productos cumplan con las especificaciones de
limpieza y pureza exigidas por las regulaciones internacionales y los clientes del sector

meédico.
En el area de manufactura de stents, el consumo actual de agua destilada asciende a

226 pichingas de 20 litros por semana, lo que equivale a 322 litros semanales por linea

aproximadamente considerando que actualmente la empresa cuenta con 14 lineas
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activas. El costo actual de adquisicion del agua destilada ronda los $0.52 por litro, lo que
representa un gasto mensual aproximado de $9,400. Este nivel de consumo y costo

refleja la magnitud e impacto econémico del recurso dentro de la operacion productiva.

Durante los ultimos afos, la empresa ha enfrentado aumentos significativos en los costos
de adquisicién y problemas de disponibilidad de agua destilada, debido principalmente a
la dependencia de proveedores externos y a la expansion de la capacidad productiva.
Dichas situaciones han generado episodios de desabastecimiento que impactan
directamente la continuidad operativa, provocando demoras en la produccion y riesgo
potencial de incumplimiento con los plazos de entrega a clientes internacionales. Estos
eventos evidencian la criticidad del abastecimiento de agua destilada dentro del proceso
productivo, tanto por su relevancia técnica como por las implicaciones econémicas y de

cumplimiento normativo que conlleva.

En este contexto, se formula la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Cualesmejoras pueden implementarse en el proceso de abastecimiento y gestion del
agua destilada en la manufactura de stents para garantizar la disponibilidad del recurso,
reducir los costos asociados y mantener la calidad del producto final conforme a los

estandares regulatorios internacionales?

El estudio se delimita al periodo comprendido entre los afios 2024 y 2025, enfocado
especificamente en la linea de manufactura de stents de la planta ubicada en Coyol,
Alajuela. La investigacion busca aportar evidencia y analisis que permitan dimensionar la
importancia del abastecimiento de agua destilada como insumo critico, asi como su
incidencia en la continuidad, eficiencia y sostenibilidad de la operacion dentro de la

industria de dispositivos médicos en Costa Rica.
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1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo general

Evaluar el proceso de abastecimiento de agua destilada en la fabricacién de stents en
Confluent Medical mediante la metodologia DMAIC para garantizar mayor estabilidad,
eficiencia y sostenibilidad, optimizando los costos y reduciendo las demoras por

desabastecimiento

1.2.2 Objetivos especificos

e Analizar el aumento de la demanda interna de agua destilada que ha provocado
un aumento en los costos de adquisicion de esta, asi como problemas de
disponibilidad de este recurso.

e Valorar las razones detras de los problemas de desabastecimiento y aumento de
costos, considerando la demanda creciente por el aumento de lineas y turnos de
produccion.

e Proponer acciones de mejora orientadas a optimizar los costos operativos y

disminuir las demoras ocasionadas por desabastecimiento.

1.3 JUSTIFICACION

La industria de dispositivos médicos representa uno de los sectores mas dinamicos y
regulados a nivel global, impulsado por la necesidad de garantizar productos seguros,
eficaces y de alta calidad para su uso clinico. En este contexto, las companias que operan
en Costa Rica, pais que se ha consolidado como un centro estratégico de manufactura
meédica en América Latina, deben cumplir con estrictos estandares internacionales, como
la norma ISO 13485, que regula los sistemas de gestion de calidad para dispositivos
meédicos, y las disposiciones de la Food and Drug Administration (FDA) de Estados
Unidos. Estas normativas exigen que todos los procesos productivos aseguren la
trazabilidad, limpieza y control de contaminantes, especialmente en productos

implantables como los stents.

Los stents constituyen uno de los principales avances en la medicina moderna. Estos

dispositivos, fabricados con una aleacién de niquel y titanio, son utilizados para mantener
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abiertas arterias u otras estructuras internas del cuerpo humano, permitiendo el flujo
sanguineo y evitando obstrucciones. Debido a su uso critico en procedimientos
cardiovasculares, la calidad de su fabricacion debe cumplir parametros extremadamente
rigurosos, donde incluso pequeias variaciones pueden comprometer la seguridad del

paciente.

En este proceso, el agua destilada es un insumo esencial. Su pureza garantiza la limpieza
y eliminacion de residuos metalicos y quimicos durante las etapas de lavado y enjuague
de los stents. Actualmente, el area de manufactura bajo estudio utiliza un promedio de
900 pichingas de 20 litros por semana, lo que representa 18000 litros semanales
aproximadamente. El costo actual de adquisicion ronda los $0.52 por litro, generando un
gasto anual superior a $112,000. Estos valores evidencian la magnitud del recurso dentro
de la operacién y su impacto directo en los costos de produccién y la continuidad

operativa.

Sin embargo, en los ultimos periodos se han presentado incrementos sostenidos en los
costos y dificultades en el abastecimiento de agua destilada, afectando la eficiencia de la
planta e incrementando los riesgos de interrupciones productivas. Esta situacion plantea
la necesidad de comprender en detalle el funcionamiento del proceso de suministro de
agua destilada y de identificar oportunidades para su optimizacién, asegurando la
disponibilidad continua del recurso sin comprometer la calidad del producto final ni el

cumplimiento regulatorio.

Desde una dimension practica, la investigacion permitird a la empresa disponer de
informacion técnica y analitica que respalde decisiones orientadas a la mejora del
abastecimiento, ayudando a reducir costos operativos y a garantizar la continuidad de la
produccion. Esto contribuira directamente a la competitividad de la planta, a la
sostenibilidad financiera y a la confiabilidad frente a los clientes internacionales del sector

médico.
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En la dimension tedrica, el estudio aportara conocimiento sobre la gestion de insumos
criticos en entornos de manufactura regulada, un campo poco explorado dentro de la
literatura investigativa nacional. El analisis del abastecimiento de agua destilada en
procesos de alta precision permitira ampliar la comprensién de la forma en que se
relaciona la eficiencia operativa y la gestién de recursos en la industria de dispositivos
médicos, generando un precedente académico que puede ser de utilidad para

investigaciones futuras o para otras empresas del sector.

Finalmente, desde una dimension metodoldgica, la presente investigacion incorpora un
enfoque sistematico de analisis basado en datos reales de consumo, costos y tiempos
de abastecimiento, utilizando herramientas de diagndstico y evaluacion de procesos que
permiten visualizar el impacto del suministro en la eficiencia global. Este enfoque
representa una innovacion al aplicar métodos de gestionar recursos y optimizar la
logistica dentro de un entorno productivo médico regulado, donde tradicionalmente, el

énfasis ha estado mas orientado a la calidad que a la eficiencia operativa.

En sintesis, esta investigacion es pertinente porque responde a una necesidad real y
actual de la empresa: garantizar la disponibilidad oportuna de un insumo critico,
optimizando su gestiéon y reduciendo los costos asociados, sin afectar la calidad ni el
cumplimiento normativo. Se espera que los resultados beneficien directamente a la
organizacion bajo estudio, y que también puedan ofrecer lineamientos practicos y tedricos
para otras empresas del sector, contribuyendo al fortalecimiento de la competitividad de

la manufactura médica en Costa Rica.

1.4 ANTECEDENTES

La industria de dispositivos médicos exige altos estandares de calidad y cumplimiento
normativo para asegurar la seguridad y eficacia de sus productos. En este entorno, el
agua destilada es un recurso fundamental en los procesos de manufactura,
especialmente en la fabricacion de stents, donde su pureza es esencial para garantizar

la limpieza y la calidad del producto final.
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En los ultimos anos, diferentes estudios han analizado la optimizacién de procesos
productivos, la gestion de materiales y la eficiencia en el uso de recursos dentro de la
manufactura médica. Estas investigaciones sirven de base para el presente estudio, ya
que permiten comprender las principales practicas y retos asociados al abastecimiento

de insumos criticos.

Por lo anterior, en este apartado se presentan los antecedentes mas relevantes,
nacionales como extranjeros, con el fin de ofrecer una vision general del estado actual
del conocimiento y sustentar el analisis del proceso de abastecimiento de agua destilada

en la manufactura de stents.

1.4.1 Antecedentes nacionales

Brenes-Monterrosa, D. (2024), present6 un trabajo sobre la implementacion de mejoras
en el proceso de compras publicas en el Tecnoldgico de Costa Rica. La investigacion
utilizé herramientas tecnolégicas como Power Apps y Power Bl para automatizar la
gestion de contratos y 6ordenes de compra, reduciendo errores manuales y agilizando los
tiempos de aprobaciéon. Como resultado, se logré mejorar la eficiencia del abastecimiento
de materiales, evitando atrasos en la disponibilidad de insumos criticos para la operacion

institucional.

De igual manera, Brenes Chacén, C. (2021), desarroll6 un estudio enfocado en la
planificacion de demanda y abastecimiento en la empresa Redwood International Capital
en Costa Rica. En su analisis identificd debilidades relacionadas con la falta de prevision
de necesidades, los largos tiempos de entrega por parte de proveedores y los quiebres
de stock que se intensificaron tras la pandemia del COVID-19. La propuesta presentada
incluyé un modelo de planificacién mas robusto, acompafiado de politicas de resurtido
que redujeron significativamente el riesgo de desabastecimiento de materiales

esenciales.
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Zumbado Alfaro, G. y Segura Picado, I. (1999), en su investigacion para el Instituto
Costarricense de Acueductos y Alcantarillados, disefiaron un sistema de abastecimiento
e inventario para mejorar el control de materiales. El estudio evidencid demoras
recurrentes en los reabastecimientos y discrepancias entre los registros fisicos y digitales
de inventario. La solucion planteada incluyé la automatizacion de érdenes de reposicion
y un sistema digital de control, lo cual permiti6 mejorar la disponibilidad de materiales y

reducir retrasos en los procesos operativos.

1.4.2 Antecedentes internacionales

Santa Cruz Hernandez, J. (2015), en Peru, analizé el proceso de abastecimiento de
materiales criticos en una empresa del sector eléctrico. Su investigacion detectd
deficiencias en la gestion de compras, en el manejo de inventarios y en la coordinacion
de entregas, lo que ocasionaba frecuentes retrasos en la produccion. El estudio propuso
fortalecer los mecanismos de control de inventario y establecer procedimientos de
reposicion mas efectivos, garantizando la disponibilidad de materiales esenciales para la

continuidad del negocio.

Graves, Tomlin y Willems (2022), presentaron un estudio en el contexto de la disrupcion
generada por la pandemia del COVID-19, en el cual analizaron los principales retos que
enfrentaron las cadenas de suministro a nivel global. Los autores concluyeron que el
incremento en los tiempos de entrega y la escasez de insumos esenciales afectaron
directamente los procesos de manufactura. Entre sus recomendaciones mas relevantes
se encuentran la diversificacion de proveedores y el fortalecimiento de los inventarios de

seguridad como medidas de mitigacion frente a desabastecimientos futuros.

Amico y Verginer (2023), desarrollaron un analisis sobre la resiliencia de las cadenas de
suministro internacionales frente a interrupciones repentinas. Su estudio subrayo la
importancia de mantener flexibilidad en los procesos, utilizar materiales sustitutos y
diversificar proveedores como estrategias clave para reducir el impacto de los

desabastecimientos. Los resultados obtenidos demostraron coémo estas medidas
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contribuyen a minimizar retrasos en la produccién y a mantener la continuidad operativa

en industrias de alta demanda.

Finalmente, Bi, Chen, Tilbury, Shen y Barton (2022), propusieron un marco de respuesta
multi agente para enfrentar disrupciones en cadenas de suministro. Este modelo permitié
simular distintos escenarios de desabastecimiento y coordinar decisiones
descentralizadas en tiempo real, logrando recuperar mas rapidamente la operacion
productiva. El estudio evidencio que la planificacion agil y el uso de modelos predictivos
pueden minimizar de forma significativa las demoras ocasionadas por la falta de insumos

en las lineas de produccion.

1.5 PROYECCIONES
Como resultado de la presente investigacion, se espera obtener informacion precisa
sobre el proceso de abastecimiento de agua destilada en la manufactura de stents,
permitiendo identificar oportunidades de mejora que favorezcan la eficiencia operativa y
la sostenibilidad econémica de la empresa.
Entre los principales logros proyectados se encuentran:
1. Optimizar la gestion del suministro de agua destilada, garantizando su
disponibilidad continua.
Reducir los costos operativos asociados al consumo de este recurso.
3. Mejorar la satisfaccion del cliente mediante la mejora en tiempos de entrega de los
lotes de stents.
De esta manera, la investigacion contribuira tanto al mejoramiento interno de la
organizacion como al desarrollo de practicas mas eficientes dentro de la industria médica

en Costa Rica.

1.5.1 Alcances
Este estudio se llevara a cabo en Confluent Medical Technologies, especificamente en el
area de manufactura de stents metalicos, concentrandose en una de las lineas de

produccion donde el agua destilada representa un recurso esencial para los procesos de
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limpieza y aseguramiento de la calidad del producto final. La investigacion se enfocara
en el analisis del proceso de abastecimiento de agua destilada.
El estudio abarcara el periodo comprendido entre junio 2024 y abril 2025, con el propdsito
de analizar datos recientes que reflejen la situacién actual de costos, disponibilidad y
consumo del recurso. La poblacion de analisis incluira al personal involucrado en la
gestion de insumos, supervision de linea y control de produccion, mientras que la muestra
se centrara en la linea de manufactura de stents seleccionada para el estudio.
Metodolégicamente, la investigacion tendra un enfoque aplicado con alcance descriptivo
y analitico, buscando identificar las causas que afectan el abastecimiento del agua
destilada y evaluar su impacto en la eficiencia operativa. Se aplicaran técnicas de
recoleccion de datos basadas en observacién directa, revisidn documental y entrevistas
con personal clave del area productiva.
Los resultados esperados se limitaran a proponer estrategias de optimizacién y mejora
en la gestion del agua destilada, sin intervenir directamente en la modificaciéon de los
procesos productivos ni en la infraestructura existente.
En términos de impacto, los principales beneficiarios seran:
e« La empresa, al reducir costos asociados al recurso y mejorar la eficiencia de
produccion.
e Ladireccién y gerencia, al contar con informacién precisa que respalde decisiones
financieras y operativas.
o Los clientes y pacientes, al garantizar la continuidad en la produccion y entrega de
dispositivos médicos seguros y de alta calidad.
En conjunto, los resultados de este estudio contribuiran al fortalecimiento de la gestiéon
de recursos criticos dentro de la empresa y aportaran conocimiento aplicable al sector de

manufactura médica en Costa Rica.

1.5.2 Limitaciones

No se observan limitantes para esta investigacion
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1.6 IDENTIFICACION DE LA EMPRESA
A continuacién, se veran los detalles mas importantes de la empresa Confluent Medical

donde se realizara el estudio.

1.6.1 Principios y propésito organizacional

Confluent Medical Technologies es una empresa dedicada al disefio, desarrollo y
manufactura de dispositivos médicos e implantes de alta precision, con especializaciéon
en tecnologias basadas en nitinol, polimeros y tejidos biomédicos. Su propdsito
fundamental es salvar y mejorar vidas mediante la creacion de dispositivos médicos
seguros, confiables y tecnolégicamente avanzados, contribuyendo de forma directa al

bienestar de los pacientes en todo el mundo (Confluent Medical, 2025)

La organizacion se rige por una serie de principios fundamentales que orientan su cultura
y operacion:
e Calidad: Cumplir con los mas altos estandares internacionales, garantizando la
seguridad y eficacia de cada producto.
¢ Innovacion: Promover la mejora continua mediante el desarrollo de nuevas
tecnologias y procesos de manufactura avanzada.
e Integridad: Actuar con ética y transparencia en todas las relaciones comerciales y
profesionales.
e Responsabilidad: Contribuir de manera sostenible con sus colaboradores, clientes,

pacientes y el entorno ambiental.

La mision es disenar y fabricar dispositivos médicos de clase mundial mediante la
excelencia operativa, la innovacion y el compromiso con la salud humana, mientras que
la visidén es consolidarse como un socio estratégico global para las principales companias

de dispositivos médicos, reconocida por su calidad, tecnologia y enfoque en el paciente.
Confluent Medical mantiene una firme adhesion a las regulaciones internacionales del

sector médico, entre ellas la ISO 13485, que establece los requisitos para los sistemas

de gestidén de calidad aplicables a la industria. Este compromiso asegura que cada
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producto cumpla con los estandares regulatorios de mercados altamente exigentes como

Estados Unidos, Europa y Asia.

En su planta ubicada en la zona franca del Coyol, Alajuela, la compafiia ha desarrollado
un entorno de manufactura de alta especializacién, donde la precision, limpieza y control
son pilares de su operacion. En este contexto, el presente estudio se alinea con los
principios organizacionales de eficiencia, sostenibilidad y mejora continua, al buscar
optimizar la gestion del agua destilada, un recurso esencial para la calidad del proceso,

sin comprometer la integridad del producto ni el cumplimiento normativo.

1.6.2 Contexto empresarial

Confluent Medical Technologies es una empresa internacional especializada en el
disefo, desarrollo y manufactura de dispositivos médicos avanzados, incluyendo stents,
catéteres y componentes poliméricos de alta precision. Tiene como propdsito crear
dispositivos que salvan vidas, garantizando seguridad, eficacia y cumplimiento de
estandares internacionales de calidad. La compania promueve valores como innovacion,
trabajo en equipo, integridad y responsabilidad, los cuales orientan todas sus operaciones

y decisiones estratégicas (Confluent Medical, 2025)

En Costa Rica, la empresa opera en la zona franca del Coyol, Alajuela, donde ha
establecido una planta de manufactura que ha experimentado un crecimiento sostenido
gracias a expansiones recientes, incluyendo la adicién de 66,000 pies cuadrados para
aumentar su capacidad operativa (ASME International, 2021) Esta expansion ha
permitido la generacion de cientos de empleos especializados en manufactura, control

de calidad, ingenieria y soporte técnico (CINDE, 2021)

La planta costarricense se centra en la produccion de stents, dispositivos implantables
que requieren altos estandares de limpieza y control durante su fabricacién. En este
contexto, el agua destilada se utiliza como recurso critico en las etapas de lavado y
enjuague de los dispositivos, asegurando la calidad y cumplimiento regulatorio bajo la

norma ISO 13485. La linea de stents es particularmente sensible a la disponibilidad y
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pureza de este recurso, ya que cualquier interrupcion o alteracion puede afectar la
continuidad de la produccién y el cumplimiento de los plazos de entrega a clientes

internacionales.

Confluent Medical también mantiene alianzas estratégicas con empresas y universidades
para fomentar innovacién y desarrollo de talento especializado, consolidandose como un
proveedor confiable de componentes médicos de alta complejidad. La investigacién que
se presenta se enfoca en esta planta, analizando la gestion del agua destilada en la linea
de stents durante el periodo 2024—-2025, con el objetivo de optimizar su abastecimiento

y garantizar la eficiencia operativa y la sostenibilidad econémica de la compania.

1.6.3 Tipos de productos o servicios

Confluent Medical Technologies produce una variedad de dispositivos médicos,
incluyendo catéteres, stents, balones y componentes. Los catéteres son dispositivos
flexibles y delgados que se insertan en el cuerpo para realizar procedimientos médicos,
como la administracion de medicamentos o el diagndstico de condiciones internas.

Los stents son mallas tubulares que se insertan en vasos sanguineos o conductos
internos para mantenerlos abiertos, siendo cruciales en procedimientos de angioplastia
para tratar arterias bloqueadas.

Los balones son dispositivos inflables que se utilizan junto con otros equipos médicos
para dilatar o abrir vasos sanguineos o conductos internos, facilitando la colocacion de
stents y el tratamiento de arterias estrechas.

Ademas, la empresa fabrica componentes, que son piezas individuales ensambladas
para formar los dispositivos médicos completos, adaptando productos segun las

especificaciones del cliente y las necesidades del mercado.
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2.1 FILOSOFIA O MARCO DE REFERENCIA

El presente trabajo se fundamenta en la filosofia de Lean Manufacturing, una metodologia
de mejora continua que busca optimizar los procesos mediante la eliminacion sistematica
de desperdicios (“mudas”) y actividades que no agregan valor al producto final, cuyo
proposito principal es incrementar la eficiencia, reducir costos y maximizar el valor
percibido por el cliente, manteniendo la calidad del producto o servicio. (Womack y Jones,
2003)

El enfoque Lean se basa en cinco principios fundamentales: definir el valor, mapear la
cadena de valor, crear flujo continuo, establecer sistemas pull y buscar la perfeccion.
Estos principios se aplican de manera integral en este proyecto, ya que la implementacion
de un sistema de produccion interna de agua destilada elimina tiempos muertos,
dependencias externas, costos logisticos innecesarios y cuellos de botella en la

inspeccion y suministro.

Asimismo, Lean promueve una cultura de trabajo colaborativa, orientada a la resolucion
de problemas desde la raiz y a la participacion de los colaboradores. Estos conceptos se
reflejan en las etapas de la metodologia DMAIC, aplicada en el desarrollo de la
investigacion, donde se analizan causas, se disefian soluciones y se establecen controles

sostenibles para mantener la mejora.

De manera complementaria, la empresa Confluent Medical Technologies opera bajo un
sistema de gestion certificado conforme a la norma ISO 13485:2016, lo que garantiza el
cumplimiento de los requisitos regulatorios aplicables al sector de dispositivos médicos.
Este marco normativo refuerza la importancia del control de procesos, la trazabilidad y la

validacién continua de los sistemas utilizados en la produccion.
Por tanto, la integracion de la filosofia Lean con el marco normativo ISO 13485

proporciona una base solida para la optimizacion de procesos criticos, asegurando

eficiencia operativa, cumplimiento regulatorio y sostenibilidad econdémica a largo plazo.
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2.2 METODOLOGIA

La metodologia por utilizar sera la metodologia DMAIC.

Segun Ocampo y Pavon (2012) quienes citan a Bersbach (2009): “Definir es la fase inicial
de la metodologia en donde se identifican posibles proyectos de mejora dentro de una
companfia y en conjunto con la direccion de la empresa se seleccionan aquellos que se
juzgan mas prometedores, para definir apropiadamente el problema deben responderse

preguntas.” (p.2)

Figura 2.1: Metodologia DMAIC
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Fuente: Ocampo y Pavon, 2012.

Medir

Segun Ordonez y Torres (2014) quienes citan Yang (2003):

la medicion es un paso muy importante, ya que involucra la coleccion de datos
para evaluar el nivel actual de performance del proceso y provee la informacion
necesaria para las etapas de analisis y mejora (2003: 44 p.) En esta etapa se
debe usar métricas que ayuden a monitorear el progreso con respecto a los

objetivos definidos en el paso anterior. (p.20)
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Analizar

El principal objetivo de esta etapa es analizar los datos obtenidos del estado actual en
el que se encuentra el proyecto y asi poder conocer como se encuentra el estado y
cuales son las oportunidades de mejora; aqui se decide si el problema es real o es solo
un evento aleatorio que no se puede solucionar usando la metodologia DMAIC; ademas
se utilizan y se seleccionan las herramientas de analisis de datos que fueron
recolectados durante la etapa de medir para crear un plan de mejoras para aplicar en

el siguiente paso, esto se hace por medio de hipotesis y la prueba estadistica para
determinar qué factores son criticos para el desempenio final del proyecto. (Ocampo y
Pavon, 2012)

Mejorar

Se busca realizar o crear posibles alternativas de solucion para mejorar los procesos
que se estan utilizando, todo esto por medio de la simulacion. Consecutivamente, se
emplean las técnicas de toma de decisiones multi atributo para ordenar las posibles

alternativas siempre y cuando se consideren el conjunto de criterios emitidos por los

expertos y seleccionando la mejor opcion. (Ordofiez y Torres, 2014)

Controlar

Segun Ocampo y Pavon, (2012):
Una vez encontrada la manera de mejorar el desempenio del sistema, se necesita
encontrar como asegurar que la solucion pueda sostenerse sobre un periodo a
largo de tiempo. Para esto debe de disefarse e implementarse una estrategia de
control que asegure que los procesos sigan corriendo de forma eficiente. Las
preguntas por responder en esta etapa son: ;Estan los resultados obtenidos
relacionados con los objetivos, entregables definidos y criterio de salida del
proyecto? Una vez reducidos los defectos ¢ Como pueden los equipos de trabajo
mantener los defectos controlados? ; Como se puede monitorear y documentar

el proceso? (p.4)
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2.3 HERRAMIENTAS

Seguidamente, se detallan las herramientas y técnicas que se tomaron en cuenta para el

desarrollo del presente estudio.

2.3.1 Grafico de pastel

El grafico de pastel es una representacion circular que muestra la proporcién de cada

categoria como una porcion del total. Su propdésito principal es facilitar la comparacion de

participaciones relativas dentro de un conjunto finito de categorias y comunicar de forma

rapida qué componentes dominan el todo. En el ambito de la calidad y la estadistica

descriptiva, su uso esta recomendado para resumenes de composicion, no para series

temporales ni comparaciones multiples, donde existen opciones mas robustas

(NIST/SEMATECH, s. f.)

Figura 2.2: Grafico de pastel
Movie Genre

Fuente: JMP Statistical Discovery,2025.
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En el proyecto se utilizé para visualizar de manera intuitiva la participacién de factores en

el problema y orientar la priorizacion de esfuerzos de reduccién de costos durante la fase

Medir del ciclo DMAIC.
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2.3.2 Andlisis de Stakeholders

El analisis de stakeholders (partes interesadas) es una técnica de gestion de proyectos
que identifica a los actores internos y externos, evalua su poder, interés y actitud, y
define estrategias de involucramiento adecuadas. Esta practica es esencial para alinear
expectativas, gestionar el cambio y asegurar el compromiso organizacional con los

objetivos del proyecto. (Active Campaign, 2025)

Figura 2.3: Anélisis de Stakeholders
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Clientes

Proveedores
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comunicacion
Comunidades
Sindicatos

Agencias gubernamentales

Fuente: Active Campaign, 2025.

Se identificaron areas clave, lo que permitié anticipar riesgos de resistencia, definir

responsables y disefiar un plan de comunicacion focalizado para la aplicacion del estudio

2.3.3 Diagrama de Stakeholders

El diagrama de stakeholders (mapa de poder-interés) es una representaciéon visual que
ubica a cada parte interesada segun su nivel de influencia y grado de interés en el
proyecto. Esta visualizacidon guia la estrategia de involucramiento: gestionar de cerca a
quienes tienen alto poder y alto interés; mantener informados a los de alto interés; y

monitorizar a los de bajo poder e interés. (UAEH, 2025)
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Figura 2.4: Diagrama de Stakeholders
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Fuente: UAEH, 2025.
Se elaboré un mapa poder—interés para priorizar el relacionamiento con gerencia de

produccion y gerencia de calidad (alto poder/alto interés) y para establecer rutinas de
informacion con proveedores y clientes internos, reduciendo fricciones durante la mejora

e instalacién del sistema.

2.3.4 Analisis FODA

El analisis FODA surgid de una investigacion que se realizé en el Stanford Research
Institute entre los afios 1960 y 1970, se cred con el fin de conocer porque falla la
planificacién corporativa, esta investigacién fue financiada por las empresas de Fortune
500 y para definirlo se utilizan dos conceptos como lo son la gerencia estratégica y otra
33 donde se habla de que en una empresa debe de llevar a cabo estrategias que obtenga
beneficios de sus fortalezas internas y aprovechar las oportunidades externas. (Codina,
2011)
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Figura 2.5: Analisis FODA
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Fuente: UNAM, 2024.

FODA es un acronimo que significa fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas.
Es una herramienta de analisis estratégica que integra factores internos y externos con
el fin de apoyar la formulacién de estrategias. Favorece el diagndstico estructurado y la
alineacion de capacidades internas con condiciones del entorno. (Universidad de Costa
Rica, 2020; CICR, 2024)

2.3.5 Matriz FODA

La matriz FODA o DOFA personal es una técnica de planificacion estratégica aplicada y
empleada. Con esta herramienta se analizan las debilidades, oportunidades, fortalezas y
amenazas de la organizacion, para en el cumplimiento de sus metas y les permite
comprender mejor su realidad para poder plantear estrategias que les ayuden a alcanzar

sus objetivos. (Rosana Rosas, 2024)
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Figura 2.6: Matriz FODA

IANALIS[S ESTRATEGICO-MATRIZ DAFO {FODA)I

ANALISIS DEL ENTORNO

Oportunidades Amenazas

ANALISIS INTERNO

Fortalezas

Debilidades

Fuente: Codina, 2010

Aplicacion del FODA en este estudio. A partir de la matriz se plantearon estrategias
concretas: desarrollar capacidad interna (FO), formalizar planes de contingencia con

proveedores alternos (FA) y estandarizar procesos de recepcién/inspeccion (DO/DA)

2.3.6 Diagrama SIPOC

Definicion e importancia tedrica. El diagrama SIPOC (Supplier—Input—Process—Output—
Customer) sintetiza de manera macro los elementos clave de un proceso antes de su
detallado. Es ampliamente utilizado en Six Sigma para delimitar alcance, alinear a los

equipos y reconocer entradas criticas. (Kaizen Institute, 2024)

Figura 2.7: Diagrama SIPOC
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Fuente: Kaizen Insitute, 2024.
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Se empled para cartografiar el flujo de abastecimiento de agua destilada: proveedores y
entradas (agua, recipientes, logistica), proceso (recepcioén, inspeccién, almacenamiento
y distribucién), salidas (disponibilidad para lineas) y clientes internos (produccién,
calidad)

2.3.7 Diagrama de flujo

Un diagrama de flujo es la representacion grafica del flujo o secuencia de rutinas simples.
Tiene la ventaja de indicar la secuencia del proceso en cuestion, las unidades
involucradas y los responsables de su ejecucién, es decir, viene a ser la representacion
simbdlica o pictdrica de un procedimiento administrativo. Luego, un diagrama de flujo es
una representacion grafica que desglosa un proceso en cualquier tipo de actividad a
desarrollarse tanto en empresas industrial o de servicios y en sus departamentos,

secciones u areas de su estructura organizativa. (Carvajal, 2010)

Figura 2.8: Diagrama de flujo
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Fuente: Carvajal,2010.
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Permitié detallar la recepcion, inspeccion y distribucion del agua destilada, identificando
cuellos de botella en la inspeccidén de recibo y en la logistica interna, lo cual orientd la

propuesta de redisefio del flujo.

2.3.8 Graficos de Barras

Se utilizan para mostrar la evolucion o comportamiento de una variable en el tiempo. Se
compone en un sistema de coordenadas de ejes cartesianos —eje Xy eje Y— en el que
barras rectangulares horizontales o verticales representan graficamente la variable
elegida.

Este tipo de grafico es habitual para representar, por ejemplo, los ingresos de una
compania por trimestres de actividad o la evolucion del PIB de un pais bien sea anual,
semestral, trimestral... Permite introducir diversas variables y observar su evolucion
paralela a lo largo del mismo periodo de tiempo: en uno de los ejes se establece el tiempo
y el otro se levantan las barras marcando el valor que corresponde a la variable.
(UNIR,2025)

Figura 2.9: Graficos de barras

Fuente: UNIR,2025.
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Se utilizé para comparar los rubros de costo antes y después de la mejora y para medir
la variacion mensual de consumo/costo por linea, facilitando decisiones de priorizacién

de ahorro.

2.3.9 Grafico de lineas

Este tipo de gréfico es similar al de barras, los datos se ordenan en base a los ejes
cartesianos y es util para observar la evoluciéon de una variable. Por ejemplo: la forma
en que ha variado la temperatura minima y maxima durante una semana. En uno de los
ejes tendremos la temperatura y en otro los dias de la semana. Se marcan los valores de
la temperatura minima y se unen con una linea mostrando la oscilacion; con otro color se
representa de igual forma la temperatura maxima. De un vistazo, el lector puede ver como

han oscilado ambas variables en un periodo de siete dias. (UNIR,2025)

Figura 2.10: Grafico de lineas
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Fuente: UNIR,2025.

Permite monitorear la evolucibn mensual del datos y consumos, comparando el

comportamiento historico del problema previamente definido.

2.3.10 Lluvia de ideas
La lluvia de ideas es una técnica grupal para generar propuestas sin juicio previo,
fomentando la creatividad y la participacidon transversal. Es util en fases de exploracién

de soluciones y para promover la apropiacion del cambio (ASQ, 2024)
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Fuente: ASQ, 2024.

Figura 2.11: Lluvia de Ideas
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Se realiz6 con personal de ingenieria, calidad y mantenimiento para detectar causas

probables del problema, que luego fueron evaluadas y priorizadas.

2.3.11 Diagrama de Ishikawa

Los diagramas Ishikawa se consideran de las herramientas de calidad mas eficaces y

eficientes para lograr disminuirlas acciones de un problema central, es de gran

importancia ya permite examinar los elementos o problemas que interfieren en la calidad

del producto o servicio al utilizar una interaccion de causa y efecto, para lograr asi

mostrar las causas de la dispersién y ademas logra llevar en ordenar la relacion entre

las causas y el problema. (Burgasi et al, 2021)

Segun Burgasi et al (2021) quien cito a Gutiérrez (2010):

Esta herramienta logra examinar los inconvenientes en otros ambitos es decir como por

ejemplo la distribucién, calidad de productos, las anomalias sociales, otros problemas
educativos, entre otros. A partir de ello se construira el diagrama a partir del eje
horizontal, es decir, va en lineas sesgadas; lo que permitira encontrar las causas

principales, elegidas mediante técnicas permitiendo que todas se enfoquen en el

problema principal del diagrama. (p.1219)
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Figura 2.12: Diagrama de Pareto
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Fuente: Burgasi, et. Al., 2021.
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En este proyecto, permitio clasificar las posibles causas del problema para tener un

analisis mas amplio de la situacién.

2.3.12 Multivoto

La técnica de multivoto, también conocida como multivotacién o votacion ponderada, es

una herramienta utilizada para priorizar causas, problemas o ideas cuando se dispone de

multiples opciones dentro de un proceso de mejora. Su aplicacion consiste en otorgar a

cada participante un numero limitado de votos que se distribuyen entre las alternativas

identificadas, de modo que las opciones mas votadas representan el consenso del grupo

sobre los factores mas importantes o de mayor impacto. (George, Rowlands, Price, y

Maxey, 2005)

Fuente: USAC, 2024.

Figura 2.13: Multivoto

MATRIZ DE MULTIVOTACION DE CAUSAS

Tema: Falta de una mejor estrategia de marketing

Propdsito: Elegir las causas raiz de mayor impacto en el problema de tener una falta de estrategia de marketing

VOTACION
o e Tra. | 2da. | 3ra. [Orden

1 Falta de apoyo al departamento de marketing 5 4 45 | 1ro
2 Bajo Presupuesto 2 1 15
3 Falta de motivacion por parte de la empresa y capacitaciones 5 3 4 | 2do
4 tendencia de consumo de productos oriundos 3 2 25 | 4to
5 nuevas tendencias cada dia 1 3 2
6 Productos poco novedosos 3 4 35 | 3ro
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En el contexto del presente estudio, el uso del multivoto permite priorizar de manera

estructurada las causas mas relevantes del problema analizado, lo que contribuye a un

diagnéstico mas eficiente y a la definicion de acciones de mejora con mayor impacto en

el proceso.

2.3.13 Diagrama de Pareto

El Diagrama de Pareto es una herramienta para la priorizacion. Nos ayuda a identificar

ese pequefio grupo de causas "vitales" donde debemos concentrar nuestros esfuerzos,

basandose en la regla de que el 80% de los problemas viene del 20% de las causas.

Un Diagrama de Pareto es un grafico de barras que ordena las categorias por frecuencia

descendente, y se utiliza para enfocar los esfuerzos de mejora en las causas mas

significativas que resultan en la mayoria de los problemas. (ASQ, 2024)

Figura 2.14: Diagrama de Pareto
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Fuente: American Society for Quality, 2024.

2.3.14 Diagrama de Gantt

Quality

missing

Imvoice  Paciing s

Wieng

Othar

B0

Gl

40%

20%

0%

El diagrama de Pareto es una herramienta utilizada para el analizar problemas o errores,

se emplea para buscar las principales causas que provocan estos problemas y de esta

manera poder encontrar la mejor situacion. El diagrama es una herramienta grafica en la
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cual se muestra que tan frecuente se presentas las causas de los problemas desde la
mas a la menos significativa, esta herramienta de analisis les funciona a las empresas a
entender cuales son sus principales defectos o problemas. El principio de este diagrama
es reconocido como el 80-20, que simboliza la priorizacién de pocos 43 problemas con
la mayor priorizacién de muchos mas problemas que se encuentren, pero sin importancia
alguna, es decir, el 20% de los problemas ocupan el 80% de las consecuencias. (Gallach
et al, 2020)

Figura 2.15: Diagrama de Gantt

Fuente: Gallach, et. jal., 2020.

Se utilizd para programar las etapas del proyecto, asi como tiempo requerido,

asegurando secuencia, hitos y camino critico claros.

2.3.15 Auditorias

Las auditorias son una herramienta ingenieril utilizada para verificar de manera
sistematica el cumplimiento de los requisitos establecidos en los sistemas de gestion de
calidad. Segun la norma ISO 9001:2015, las auditorias internas permiten evaluar la
conformidad de los procesos, detectar desviaciones y promover la mejora continua. Su
aplicacion fortalece el control operativo, asegura la trazabilidad y contribuye al
mantenimiento de la calidad, (ASQ, 2020)

En este estudio, las auditorias resultan esenciales para comprobar la efectividad de las

acciones implementadas y garantizar la sostenibilidad de los resultados obtenidos.
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2.3.16 Reuniones de Seguimiento

Las reuniones de seguimiento son una herramienta de control empleada para evaluar
avances, validar resultados y dar continuidad a las acciones de mejora dentro de un
proyecto. De acuerdo con George, Rowlands, Price y Maxey (2005), estas reuniones
facilitan la comunicacién, el monitoreo de indicadores y la toma de decisiones basadas
en datos. En metodologias como DMAIC, se utilizan principalmente en la fase de Control
para garantizar la estabilidad del proceso y mantener la efectividad de las soluciones
implementadas. En el presente estudio, su uso asegura la revisidn constante de los

resultados y la correcta aplicacion de las mejoras propuestas.

2.3.17 Retorno de inversién ROI

La rentabilidad de la inversion (ROI) es una ratio financiera que se utiliza para calcular el
beneficio que un inversor obtendra en relacion con su inversion. Se suele calcular
dividiendo el beneficio neto entre el coste inicial de la inversién. Cuanto mayor sea la

ratio, mayor sera el beneficio obtenido. (Tim Vipond, 2025)

Figura 2.16: Retorno de inversion ROI

@ Return (Benefit)
@ Investment (Cost)

Fuente: Corporate finance institute, 2025.

= RO

Con base en los ahorros anuales estimados y la vida util del sistema, se calcul6 el ROI

para cuantificar el retorno acumulado y reforzar la decision de inversion.
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CAPITULO Illl. MARCO METODOLOGICO
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3.1 ENFOQUE DE LA INVESTIGACION

Este trabajo utiliza un enfoque mixto de investigacién, ya que combina la parte numérica
con la comprension de los factores humanos y contextuales que influyen en el proceso.
La idea es no limitarse solo a los datos o a las percepciones, sino integrar ambas

perspectivas para tener una visidbn completa de la situacion estudiada.

El componente cuantitativo permitira analizar la informacién obtenida a partir de
mediciones, indicadores y registros del proceso. A través de estos datos se podran
identificar patrones, variaciones y relaciones entre las causas y los resultados, lo que
ayudara a entender el comportamiento real del sistema. Como sefalan Hernandez,
Fernandez y Baptista (2014), este tipo de analisis busca describir y explicar los

fendmenos a partir de evidencias medibles y objetivas.

De forma complementaria, el enfoque cualitativo servira para comprender los factores
mas dificiles de medir, como las percepciones del personal, las condiciones de trabajo o
la forma en que se interpretan las tareas dentro del entorno laboral. Este tipo de
informacion permite profundizar en los significados y las experiencias que estan detras
de los resultados, lo que aporta un contexto mas realista y humano al estudio. (Barrantes,
2014)

Al integrar ambos enfoques, se obtiene una vision mas amplia: los numeros muestran
qué esta ocurriendo y los testimonios o interpretaciones ayudan a entender por qué
ocurre. De esta manera, el estudio combina la objetividad de los datos con la comprension
del entorno, lo cual es fundamental para proponer soluciones sostenibles y alineadas con

la realidad del proceso analizado. (Montgomery, 2020)

3.2 METODO DE LA INVESTIGACION
Segun Hernandez et al. (2014), el método de investigacion es el plan o estrategia
disefiada para obtener la informacién necesaria para resolver el problema planteado.

Para esta investigacion, se utilizara la metodologia DMAIC (definir, medir, analizar,
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mejorar y controlar), dado que es un enfoque estructurado para la mejora continua y se

ajusta a la optimizacion del consumo de agua destilada.

En la siguiente figura, se presenta el detalle las etapas que se seguiran con la
metodologia DMAIC.

Tabla 3.1: Método de la investigacion

Etapa DMAIC Herramientas

e Grafico de Pastel

e Andlisis de Stakeholders

e Diagrama Stakeholders
Definir e Andlisis FODA

e Matriz de estrategias FODA
e Diagrama SIPOC

e Diagrama de Flujo

e Graficos de barra
Medir e Gréaficos de linea

e Indicadores Clave

e Lluvia de ideas

o Diagrama de Ishikawa

Analizar
e Multivoto
e Diagrama de Pareto
, e Proponer soluciones al problema
Mejorar
¢ Diagrama de Gantt
e Reuniones de seguimiento
Controlar e Auditorias

e Retorno de inversion ROI

Fuente: Elaboracién propia

En la etapa de definir se incluira informacién del porcentaje de costos correspondientes
al agua destilada en el area de manufactura de stent, asi como las quejas recibidas de

los clientes por incumplimiento de tiempos de entrega acordados. Mediante otras
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herramientas ingenieriles se evidenciara otros datos que permitiran analizar mas factores
del entorno.

En la etapa de medir se analizara los diversos indicadores claves que estan siendo
afectados por el problema de abastecimiento de agua destilada para analizar si los datos

son aceptables o exigen mejoras en los procesos mejorando los mismos.

En analizar se propone un Ishikawa para identificar las posibles causas, realizar una lluvia
de ideas para analizar lo que sucede en el proyecto y un diagrama de Pareto para analizar
donde se debe centrar la mejora de procesos de este proyecto.

Para la etapa de mejorar se trabajara en la propuesta de ideas para mejorar los

problemas identificados y los indicadores que puedan estar mostrando deficiencias.

En la etapa de controlar se quiere implementar indicadores que se revisen de manera

constante, de manera que se evalue la efectividad de las ideas propuestas.

3.3 FUENTES DE INFORMACION

Las fuentes de informacion constituyen un elemento esencial en toda investigacion, ya
que permiten sustentar los hallazgos con datos veridicos, verificables y pertinentes al
objeto de estudio. De acuerdo con Hernandez et al., (2014), las fuentes de informacion
se clasifican en primarias, secundarias y terciarias, dependiendo del nivel de originalidad

y del grado de procesamiento de los datos.

Las fuentes primarias son aquellas que contienen informacién original, no abreviada ni
traducida, y que procede directamente del fenobmeno o sujeto de estudio. Segun
Buonocore (1980), estas fuentes incluyen tesis, articulos cientificos, libros
especializados, registros, observaciones y entrevistas, ademas de documentacion
electrénica de calidad. Por su parte, las fuentes secundarias son aquellas que recopilan,
analizan o interpretan informacion proveniente de fuentes primarias, como los informes

técnicos, bases de datos, manuales o revisiones bibliograficas (Barrantes, 2014)
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En el presente estudio, las fuentes primarias se conforman por la informacion obtenida
directamente en la empresa, incluyendo procedimientos internos, registros de
produccion, datos estadisticos de control de proceso, resultados de auditorias,
indicadores de desempefio y reportes financieros. Ademas, se contempla la observaciéon
directa del entorno de trabajo y la comunicacién con personal técnico y operativo, lo que

permite garantizar la validez y precision de los datos recolectados.

Por otro lado, las fuentes secundarias estan representadas por el marco tedrico y
documental de referencia, conformado por normas internacionales (como ISO 9001 e ISO
13485), libros, articulos académicos y documentos de investigacion previos que
fundamentan los conceptos metodolégicos utilizados, tales como DMAIC, herramientas

de calidad, mejora continua y control estadistico de procesos.

En sintesis, este estudio se apoya principalmente en fuentes primarias para la obtencién
de datos reales y actuales del proceso analizado, complementadas con fuentes
secundarias que aportan el respaldo tedrico necesario para la interpretacion de los

resultados y la formulacion de las propuestas de mejora.

3.4 VARIABLES DE ANALISIS

En esta investigacion, las variables de analisis se han definido con base en los objetivos
especificos del estudio, asegurando una relacion clara entre las mediciones realizadas y
el impacto en la optimizacion del consumo de agua destilada en la manufactura de stents.
Cada variable contara con una definicion conceptual, que describe su significado tedrico;
una operacionalizacién, que explica como sera medida o evaluada en el contexto del
estudio; y una instrumentalizacion, que detalla los instrumentos utilizados para su

medicion.

La siguiente tabla presenta estas variables en funcién de los objetivos especificos

planteados.
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Tabla 3.2: Variables de la investigacion por objetivo especifico

Objetivo Especifico

Variable

Definicion Conceptual

Operacionalizacion

Instrumentalizacion

Analizar elaumento de la demanda
interna de agua destilada que ha
provocado un aumento en los costos de
adquisicion de esta, asi como
problemas de disponibilidad de este
recurso.

Analisis de Entorno

Es una técnica estratégica que se
utiliza para identificar todos los
factores internos y externos que
podrian afectar la compaiiia

Se analiza la demanda que Confluent
Medicaltiene actualmente y tuvo en
el pasado de agua destilada
requerida para el proceso de
manufactura de stents. Asi como los
problemas que puede ocasionar el
desabastecimiento de la misma.

Grafico de Pastel

Analisis de Stakeholders

Diagrama Stakeholders

FODA

Matriz FODA

Diagrama SIPOC

Diagrama de flujo

Graficos de lineas y barras

Valorar las razones detras de los
problemas de desabastecimientoy
aumento de costos, considerando la
demanda creciente por elaumento de
lineas y turnos de produccién.

Analisis de Causa

Se utiliza como un factor que causé
una no conformidad y debe eliminarse
permanentemente mediante la mejora

del proceso.

Con ayuda del personalinvolucrado
en los procesos, se realiza una lluvia
de ideas para identificar mediante un

multivoto las posibles causas de
aumento del costo de agua destilada
asi como su desabastecimiento.

Lluvia de ideas

Diagrama de Ishikawa

Multivoto

Diagrama Pareto

Proponer acciones de mejora
orientadas a optimizar los costos
operativos y disminuir las demoras
ocasionadas por desabastecimiento.

Estrategias de
optimizacién

Enfoques sistematicos para mejorar la
eficiencia y maximizar los resultados en
diversas areas mediante la aplicacién de
tecnicasy analisis para lograr soluciones
optimas, reduciendo costos, y
aumentando la productividad y
satisfaccion

Se proponen alternativas de solucion
de permitan controlar los problemas
de desabastecimiento con eficiencia,
mejorando tambien asi, los costos de
la misma

Auditorias

Reuniones de seguimiento

ROI

Diagrama de Gantt

Fuente: Elaboracion propia, 2025.
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3.5 INSTRUMENTOS

Los instrumentos de recoleccion de datos son los medios que permiten obtener
informacion valida y pertinente sobre el objeto de estudio. Barrantes (2014) sefala que
en una investigacion es necesario contar con instrumentos que permitan medir las
variables o responder las interrogantes planteadas, y que estos pueden ser diversos
segun el enfoque y el tipo de datos que se requiera obtener. Del mismo modo, Hernandez,
et al. (2014) indican que los instrumentos deben elegirse en funcion de las fuentes

disponibles y del nivel de profundidad que se busca en el analisis.

Para este proyecto, los instrumentos se seleccionaron con el proposito de conocer la
situacion real del proceso de abastecimiento de agua destilada en las lineas de stents,
contar con evidencia documental de los costos asociados y, ademas, incorporar la
experiencia del personal que interviene en el proceso. A continuacion, se describen los

instrumentos que se utilizaran y la forma en que se aplicaran en el estudio.

3.5.1 Observacion

La observacién es una técnica que consiste en examinar de manera directa un proceso,
hecho o comportamiento, con el fin de describirlo tal como ocurre en su contexto natural
(Hernandez et al., 2014) Es util cuando se requiere identificar actividades reales, tiempos,
responsables y condiciones del entorno que no siempre quedan registradas en los

documentos.

En este estudio, la observacién se utilizara para seguir el flujo actual del abastecimiento
de agua destilada hacia las lineas, identificar quién solicita el recurso, cémo se atiende
la solicitud, cuanto tarda, qué areas intervienen y en qué puntos se generan demoras o
retrabajos. Esta observacion permitira confirmar si las fallas reportadas por el personal
realmente ocurren en el piso de produccion y servira como base para el posterior analisis

de causas.

3.5.2 Registros histoéricos
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Los registros historicos son documentos o bases de datos que contienen informacion
generada previamente por la organizacién y que permiten conocer el comportamiento
pasado de un proceso (Barrantes, 2014) e incluyen reportes de produccion, consumos,
ordenes de compra, bitacoras, no conformidades o reportes de paros. Son valiosos
porque aportan datos objetivos y verificables.

En el marco de este proyecto, se revisaran los registros que la compaiia tenga
relacionados con la compra de agua destilada, los tiempos de entrega del proveedor, las
solicitudes internas, los incidentes por falta del recurso y cualquier reporte de afectacion
a la produccion. El andlisis de estos registros permitira cuantificar el impacto del problema
(por ejemplo, costos adicionales o demoras recurrentes) y contrastar lo observado en

planta con la informacion documental.

3.5.3 Técnica grupal: reunion

Las técnicas grupales son instrumentos cualitativos que se utilizan para obtener
informacion directamente de las personas involucradas en el proceso, aprovechando su
experiencia y conocimiento operativo. Segun Hernandez et al. (2014), las reuniones o
sesiones de grupo permiten aclarar procedimientos, identificar causas no documentadas

y validar la informacion obtenida por otros medios.

En este estudio se convocara a personal de las areas que intervienen en el
abastecimiento de agua destilada (produccion, almacén, compras y calidad, segun
corresponda) para que expliguen como se realiza actualmente el proceso, qué
dificultades encuentran y qué cambios consideran necesarios. Esta herramienta es
importante porque el proceso involucra a varios departamentos y, al reunirlos, se pueden

detectar cuellos de botella que no se ven desde un solo puesto.
3.5.4 Recoleccion de informacion en sistemas internos

La recoleccién de informacién documental o electrénica consiste en extraer datos que ya

estan almacenados en los sistemas de la empresa, tales como ERP, mddulos de
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compras, control de inventarios o sistema de calidad. Barrantes (2014) menciona que
este tipo de instrumento facilita obtener datos con exactitud de fecha, monto y

responsable, lo que aumenta la confiabilidad del analisis.

Para el presente proyecto se consultaran los sistemas de la compaiia para obtener
montos reales invertidos en la compra de agua destilada, frecuencia de las compras,
proveedores utilizados, tiempos de entrega registrados y cualquier incidencia relacionada
con falta de suministro. Esta informacion permitira comparar el costo actual del modelo
de abastecimiento con la propuesta planteada en el proyecto y, ademas, sustentar las

conclusiones con datos reales de la organizacion.

3.6 PROCESO PARA LA RECOLECCION Y ANALISIS DE DATOS

La recoleccion de datos se realizara de forma ordenada y sistematica con el fin de obtener
informacion confiable sobre el proceso de abastecimiento de agua destilada. En una
primera etapa, se recopilaran datos cuantitativos y cualitativos a partir de diversas
fuentes, utilizando los instrumentos definidos previamente: observacion directa, registros
histéricos, reuniones técnicas y revision de informacion en los sistemas internos de la
empresa. Esta combinacion de medios permitira obtener tanto la evidencia numeérica del

proceso como las percepciones del personal involucrado.

Una vez recolectados los datos, se llevara a cabo la organizacion, clasificacion y analisis
de la informacion. Los datos cuantitativos seran procesados mediante herramientas
estadisticas basicas, graficos y analisis de tendencias, con el objetivo de identificar
patrones, variabilidad y relaciones causa-efecto. Los datos cualitativos, por su parte, se
examinaran mediante categorizacion tematica, agrupando las observaciones vy
comentarios por areas o tipos de causa. Finalmente, ambos resultados seran
contrastados para obtener una interpretacion integral que sirva de base para el

planteamiento de mejoras.
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Figura 3.1: Diagrama de flujo del proceso para la recoleccion y analisis de datos
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Fuente: Elaboracién propia
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CAPITULO IV. ANALISIS DE RESULTADOS
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El presente estudio se desarrolla en la empresa Confluent Medical, ubicada en Zona
Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica. Confluent Medical es una compania especializada
en la manufactura de dispositivos médicos, incluyendo stents, los cuales requieren de un
proceso altamente controlado para garantizar su calidad y funcionalidad.

Dentro de la estructura de la empresa, el area seleccionada para la investigacion es la
linea de manufactura de stents, especificamente en la etapa del proceso donde se utiliza
agua destilada. La seleccién de esta area responde a los siguientes criterios:

v Este insumo es critico en la fabricacidon de stents, ya que se emplea en procesos
de limpieza, tratamiento térmico y control de calidad.

v" Se han identificado oportunidades para reducir el consumo de agua destilada sin
comprometer la calidad del producto, lo que permitiria una reduccién de costos
operativos y un impacto ambiental positivo.

v' La empresa ha mostrado interés en mejorar la eficiencia del uso de recursos,
alineandose con estrategias de manufactura sostenible.

v' Se cuenta con registros histéricos de consumo, estandares de calidad y acceso a
operarios e ingenieros de proceso que pueden aportar informacién clave para el
analisis.

v' La optimizacion del consumo de agua en esta linea de manufactura podria
replicarse en otros procesos dentro de la empresa, generando beneficios a mayor

escala.

4.1 DEFINIR

Este proyecto tiene como obijetivo principal la mejora del proceso de abastecimiento de
agua destilada en las lineas de manufactura de stents que lo requieran. La empresa
cuenta con una amplia experiencia en manufactura de stents de diversos tipos y en cada
proceso, el agua destilada juega un papel fundamental.

Por otra parte, el aumento progresivo en la compra de agua destilada requiere de una
atencion especifica para entender las razones de dicho aumento y las oportunidades de
disminuir los costos que estas compras generan a la empresa.

Los procesos de manufactura cuentan con dos tipos de materiales que se utilizan: los

materiales que formaran parte del dispositivo y los consumibles que seran utilizados
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solamente para la manufactura del producto y seran desechados posteriormente. Este
analisis esta enfocado en un material que se considera consumible. Este tipo de
materiales son monitoreados constantemente para evaluar cual de ellos afecta de forma
mas directa al costo de produccion de cada dispositivo como se muestra en el siguiente

grafico de pastel.

Figura 4.1: Grafico de consumibles para produccién de stents

8%
m Acidos para mezclas de quimicos
m Aplicadores
m Quimicos pulidores

m Detergentes

B Nitrogeno
= Alcohol
Agua destilada

Fuente: Elaboracién propia.

Como se puede observar en el grafico, de los siete materiales consumibles que son
requeridos para el proceso de manufactura de stents habitual, el agua destilada

corresponde al 38%.

El proceso de mejora continua que esta ya implementado en la compafiia se enfoca en
diversos tipos de oportunidades de mejora, priorizando las que mas pueden afectar de

manera positiva los indicadores como margen de ganancia o satisfaccion del cliente.
Aunado a esto, la satisfaccion del cliente se evalua mediante las posibles quejas que se

puedan recibir de ellos, asi como las evaluaciones que nos envian de manera constante

del servicio brindado. La empresa se ha visto afectada por evaluaciones de los clientes
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que muestran una satisfaccion en la calidad de los productos, mas no asi en los tiempos

de entrega estimados previamente.

En el momento de este analisis, se define que 14 de las lineas de produccion de la
empresa corresponden a manufactura de stents para distintos clientes. Se confirmo
durante el conteo que todas utilizan agua destilada en sus procesos, lo cual nos permite
confirmar que la afectacién en los problemas de abastecimiento afecta a todas las lineas

de stents.

Cabe destacar que, el proceso de abastecimiento de agua destilada no se enfoca en cada
linea, sino que, es uno solo para toda el area de stents. La empresa realiza compras,
abasteciendo la bodega del area en cuestion y dicha bodega provee de agua cada linea

segun su demanda.

A continuacion, se presenta una imagen del espacio de la bodega donde se almacena el

agua destilada para abastecimiento en las diferentes lineas.
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Figura 4.2: Espacio utilizado para almacenar agua destilada

Fuente: Fotografia Propia

Como se puede observar en la imagen, el agua destilada es provista a la empresa en

recipientes de 20 litros y de esta manera a las lineas de produccién para su uso.

Mediante esta etapa del proyecto, se plasmara el problema a profundidad con la finalidad
de proponer soluciones y mejoras en base a los objetivos propuestos. Se establece el
impacto del problema y posibles consecuencias. Se estaran realizando el analisis a través
de un FODA, voz del cliente y un diagrama de flujo, asi como resaltar las partes mas

interesadas mediante la utilizaciéon de una matriz de Stakeholders.

La estrategia por seguir en este proyecto se tomara de una matriz de estrategias
proveniente del analisis FODA.

4.1.1 Matriz de involucrados del proyecto
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El primer paso sera la aplicacién de una matriz de involucrados en este proceso, con el
fin de entender que se quiere hacer en el proyecto y la expectativa que se tiene para cada

una de las partes involucradas

Figura 4.3: Analisis de Stakeholders

Partes interesadas externas
Gerente de compras
Gerente de calidad Suplidor
o E -
produccion Snﬂ]pﬁej%aj

Partes interesadas internas

Ingeniero de proceso Pacientes

Director de finanzas

Fuente: Elaboracién propia.

Se definié como partes interesadas al gerente de compras, gerente de calidad, supervisor
de produccién, ingeniero de procesos y director de finanzas.

Las partes externas son el suplidor de agua destilada, los clientes y los pacientes.

Por medio de la matriz de stakeholders se evaluara los principales involucrados en la
toma de decisiones, sus intereses y requerimientos deben estar claramente definidos,
junto con el grado de influencia e interés de cada una de ellas. A continuacion, se

muestra la matriz realizada.

Tabla 4.1: Matriz de Stakeholders

Matriz de Stakeholders

Proyecto EVALUACION DEL PROCESO DE ABASTECIMIENTO DE AGUA DESTILADA
Fecha de inicio 03 mayo 2025
Stakeholder Gerente de Compras
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Interno

Tipo

Obijetivo o Resultado

Nivel de Poder

Acciones Posibles

Nivel de influencia
De Impacto Positivo De Impacto negativo

Garantizar la

contratacion eficiente
del proveedor de agua
destiladay controlar
los costos asociados.

Retrasar procesos de
compra o renovacion
de contratos;
resistencia a cambios
de proveedor.

Negociar mejores
condiciones con el
proveedor; optimizar
contratos de
suministro.

Alto Bajo

Conclusiones:

favorecer negociaciones mas eficientes y la estabilidad del suministro, pero una falta de

Surol es determinante en la sostenibilidad econdmica del proyecto. Su gestién puede

agilidad en los procesos de compra podria retrasar laimplementacién de mejoras. Se
recomienda mantenerlo informado y vincularlo en la evaluacién de proveedores.

Stakeholder

Gerente de Calidad

Interno

Tipo

Objetivo o Resultado

Acciones Posibles
De Impacto Positivo De Impacto negativo

Nivel de Poder Nivel de influencia

Asegurar que el agua
cumpla con las
especificaciones de
pureza, conductividad
y requisitos
regulatorios.

Validar
especificaciones;
apoyar mejoras que

Rechazar cambios si
no se validan

Alto formalmente; detener

Alto
aseguren
- el proceso por
cumplimiento . o
. incumplimiento.
normativo.

Conclusiones:

Es uno de los actores mas criticos, ya que asegura que el agua destilada cumpla los
estandares regulatorios. Su apoyo legitima cualquier cambio técnico o proveedor nuevo.
Una comunicacién temprana con esta area previene rechazos o demoras en la validacion
de procesos.

Stakeholder

Gerente de Produccidn

Interno

Tipo

Objetivo o Resultado

Acciones Posibles
De Impacto negativo

Nivel de Poder Nivel de influencia —
De Impacto Positivo

Mantener la
continuidad operativa
de la manufactura
evitando tiempos sin
agua destilada.

Apoyar
implementacién de
mejoras; proveer
datos sobre paros
productivos.

Oponerse silos

cambios afectan la

programacion de
produccion.

Alto Alto

Conclusiones:

Tiene alta influenciay poder en el desarrollo del proyecto, pues la continuidad operativa
depende directamente del suministro de agua. Su colaboracion activa permitira priorizar
acciones sin comprometer la productividad. Sin embargo, la falta de coordinacién podria

generar resistencia o interrupciones en el plan de mejora.

Stakeholder

Ingeniero de Proceso

Interno

Tipo
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Acciones Posibles

Obijetivo o Resultado Nivel de Poder Nivel de influencia — -
De Impacto Positivo De Impacto negativo
Identificar
. qportun|dade§ Desarrollar No priorizar la
técnicas para mejorar ] - L
R . soluciones técnicas, documentacion o
la eficienciay Bajo Alto

confiabilidad del
sistema de
abastecimiento.

proponer controles o
automatizacion.

medicion técnica,
retrasando avances.

Conclusiones:

Actlia como enlace técnico entre la operacion y la mejora continua. Su participacion es
esencial para desarrollar soluciones de controly monitoreo del sistema. La falta de
compromiso técnico o documentacién adecuada podria retrasar la validacién de

resultados.
Stakeholder Director de Finanzas
Tipo Interno
_— . . . . Acciones Posibles
Obijetivo o Resultado Nivel de Poder Nivel de influencia — :
De Impacto Positivo De Impacto negativo
Controlar los costos
i Aprobar recursos para .
operativos y aprobar i Negar presupuesto si
. i . mejoras con retorno . .
inversiones Alto Bajo no se evidencia

relacionadas con el
sistema de agua.

econdmico
demostrable.

impacto financiero.

Conclusiones:

Representa el soporte econdmico del proyecto. Su aprobacion depende de la evidencia
del retorno sobre la inversion. Un analisis financiero sélido facilitara la asignacion de
recursos; de lo contrario, podria limitar la ejecucion de las mejoras propuestas.

Stakeholder Suplidor
Tipo Externo
_— . . . . Acciones Posibles
Objetivo o Resultado Nivel de Poder Nivel de influencia — -
De Impacto Positivo De Impacto negativo
. Fallas de suministro o
Cumplir con los . . -
. Garantizar entregas incumplimiento
tiempos de entrega, . . )
. . Bajo Bajo confiablesy contractual que
volumenesy calidad . o
. asistencia técnica. afectenla
del agua especificada. -
produccion.

Conclusiones:

Es un aliado clave para asegurar el cumplimiento de plazos, calidad y volumen del
suministro. Su desempefio impacta directamente en la continuidad del proceso. Se
recomienda establecer métricas de cumplimiento y comunicacion constante para
reducir riesgos de interrupcion.

Stakeholder Clientes
Tipo Externo
_— . . . . Acciones Posibles
Obijetivo o Resultado Nivel de Poder Nivel de influencia

De Impacto Positivo

De Impacto negativo
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- Reconocer la Reclamos o
Recibir productos

. . confiabilidad del devoluciones si se
fabricados bajo . .
. . Alto Bajo producto; mejorar detectan problemas
condiciones de calidad . .
o imagen de la derivados del
certificadas.
empresa. proceso.

Aungue su influencia directa es limitada, su percepcién de calidad depende de la

Conclusiones: consistencia del proceso. La estabilidad del suministro contribuye indirectamente a su

satisfacciony confianza en la marca. Los fallos en el abastecimiento podrian traducirse
en retrasos o no conformidades en los pedidos.

Stakeholder Pacientes
Tipo Externo
_— . . . . Acciones Posibles
Obijetivo o Resultado Nivel de Poder Nivel de influencia — :
De Impacto Positivo De Impacto negativo
Obtener dispositivos Beneficiarse de Riesgo indirecto ante
. . productos defectos de
meédicos segurosy Bajo Alto . L
) consistentes y de alta | fabricacion o demoras
funcionales. ) L
calidad. en la produccion.

Constituyen el objetivo final de la cadena de valor. Aunque no participan directamente,
su seguridad y bienestar dependen de la integridad del producto final. Por tanto,
garantizar la calidad del agua destilada implica una responsabilidad ética y regulatoria
hacia ellos.

Conclusiones:

Fuente: Elaboracion propia

El cuadro anterior muestra el analisis mediante un modelo de matriz de stakeholders de
los 8 fundamentales involucrados en el proceso en nivel de la influencia y el
interés sobre el proyecto, asi como las acciones positivas, negativas y las conclusiones

que fueron establecidas.
Los datos anteriores son soportados mediante una escala de matriz que permite

visualizar el grado de influencia e interés de cada una de las personas vistas en la matriz

previa.
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Figura 4.4: Matriz de Stakeholders

1. Mantener satisfecho 3.Clave

Gerente de Calidad

Gerente de Compras

ony

Supervisor de Ingeniero del proceso

Produccion

2. Monitorear 4. Mantenerinformado

Suplidor

Director de Finanzas

0193/01d 12 a1qos saialu|

Clientes

Pacientes

oleg

Bajo Alto

Influencia sobre el proyecto

Fuente: Elaboracion propia.

Esta matriz exhibe el involucramiento de cada parte con su nivel de interés e influencia
con de manera interna (Color azul) y externa (Color Gris) en el proceso de la validacion

de estas pruebas.

* Influencia: Nivel trascendental de sus decisiones u opiniones.
* Interés: Necesidad u Obligacion por cumplir.

A continuacion, la interpretacion de los resultados de la matriz:

» Gerente de calidad: En el andlisis de la informacion presenta un alto interés y una baja
influencia de decision sobre el proceso.

» Supervisor de Produccion: En el analisis de la informacion presenta un alto interés y
una baja influencia de decision sobre el proceso.

» Gerente de Compras: En el analisis de la informacion presenta un alto interés y una alta

influencia de decision sobre el proceso.
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* Ingeniero del proceso: En el analisis de la informacién presenta un alto interés y una
alta influencia de decision sobre el proceso.

* Suplidor: En el analisis de la informacion presenta un bajo interés y una baja influencia
de decision sobre el proceso.

* Director de Finanzas: En el analisis de la informacion presenta un bajo interés y una alta
influencia de decision sobre el proceso.

* Clientes: En el andlisis de la informacidn presenta un bajo interés y una alta influencia
de decision sobre el proceso.

* Pacientes: En el analisis de la informacion presenta un bajo interés y una alta influencia

de decision sobre el proceso.

Una vez finalizada la matriz de Stakeholders se procedera a realizar un analisis FODA
que permita definir los factores internos y externos que impactan tanto positivamente

como negativamente a la compania.

4.1.2 Analisis FODA

Este analisis se hace en base a los factores internos del proceso de inspeccion de recibo
de materiales, permitiendo identificar las fortalezas y oportunidades que se tienen por
lograr en este proyecto, de la mano de la mejora contina, cumplimiento de la calidad y

mejora en el proceso de acuerdo con la metodologia six sigma
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Figura 4.5: Analisis FODA

FORTALEZAS

« Alta calidad del los productos
manufacturados

OPORTUNIDADES
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compras de agua destilada

+« Negociacion con
proveedores

« Control estricto de procesos

¢« Cumplimiento de normas
internacionales ¢ Aseguramiento de
abastecimiento de agua en

as lineas

DEBILIDADES AMENAZAS

+* Dependencia de agua
destilada

Aumento de precio de
agua destilada

+ Costos elevados de agua
destilada

Competencia en el
mercado de stents

+ Complejidad logistica Afectacion a las ganancias

Fuente: Elaboracion propia.

Se realiza el analisis de cada factor del FODA realizado

4.1.3 Analisis de factores internos

Fortalezas

Alta calidad de los productos manufacturados

Los stents, son un producto que sera utilizado en un producto final llamado catéter. Los
catéteres son el producto terminado que llega a los hospitales y pacientes en los procesos
de intervenciones quirurgicas, lo cual, exige limpieza en cada proceso y en el producto
final como tal. La empresa, en cada proceso que requiere agua, utiliza agua destilada.
Este tipo de agua que utiliza para lavados, mezclas de quimicos, enjuagues asegura

calidad y limpieza en el proceso de manufactura y en el producto terminado
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Control estricto de procesos

La complejidad del sistema de calidad de una empresa de dispositivos médicos exige que
cada proceso tenga altos niveles de control, asi como cada cambio que se pretenda
implementar debe cumplir rigurosos controles y aprobaciones de diversos responsables,
asegurando un resultado final que cumple las normas requeridas tanto de la compania

como regulaciones internacionales.

Cumplimiento de normas internacionales

Las certificaciones que posee la empresa en las regulaciones internacionales, asi como
las auditorias que se realizan periddicamente, retan y aseguran que los procesos de la
empresa se alinean con los requerido segun las normas internacionales, en especial, la

ISO-13485, que corresponde a la manufactura de dispositivos médicos.

Debilidades

Dependencia de agua destilada

A pesar de ser un recurso valioso y que aporta calidad al producto, es un recurso que, es
un requisito para la manufactura de los stents y que, por sus caracteristicas, no puede

ser sustituido por otro tipo de agua.

Costos elevados de agua destilada
El costo del agua destilada, en comparacion a otros quimicos utilizados, es elevado
debido a que las cantidades que son utilizadas para los procesos de manufactura es

elevado en comparacion a los demas consumibles.

Complejidad logistica
Diversos factores afectan directamente a la logistica necesaria para el proceso de
abastecimiento de agua destilada. La alta demanda, el tamafo de los recipientes y el

espacio que ocupan, afectan temas de transporte y almacenamiento de este recurso.
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4.1.4 Analisis de factores externos

Oportunidades

Reduccién de gastos en compra de agua destilada

Las mejoras que se puedan implementar en el proceso de abastecimiento de agua
destilada podran enfocarse en aspectos como la mejora en el costo del agua destilada.
Esto, a corto plazo, provocara que, los costos que la empresa desembolsa mensualmente

para la adquisicidén de este recurso tan importante disminuyan.

Negociaciéon con proveedores

La busqueda de alternativas para la mejora del proceso de abastecimiento de agua
destilada permitira analizar la opcion de proveer el recurso mediante otros proveedores
en el mercado de agua destilada. Se deben analizar los proveedores y los factores claves

como, costo del agua, costos de transporte, tiempos de entrega, entre otros.

Aseguramiento del abastecimiento de agua destilada en las lineas de produccion

Una de las principales oportunidades que tiene este proyecto, es la creacion de la
estrategia ideal para asegurar que el abastecimiento del agua destilada en las lineas de
produccion y procesos adicionales como mezclas de quimicos o lavados de recipientes.
La expectativa sera que, cada vez que se requiera agua destilada en los procesos, esté

disponible para su uso inmediato

Amenazas

Aumento de precios de agua destilada

La industria médica en Costa Rica ha experimentado un crecimiento considerable durante
los ultimos 10 afios. El agua destilada, es un recurso que es utilizado en los procesos de
manufactura de todas las empresas. El aumento de la demanda ha provocado aumento

en el costo de este valioso recurso debido a su importancia en los procesos productivos.

Competencia en el mercado de stents
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La cantidad de empresas con capacidad de manufacturar stents en el pais ha venido
aumentando al mismo ritmo que la industria como tal. Esfuerzos similares a los que se
realizan en este estudio, se realizan en otras empresas, donde también se busca la
calidad del producto de la mano con la eficiencia en los tiempos de entrega a los clientes.
Estos factores, hacen que otras empresas se posicionen en el mercado, siendo una

opcion para los posibles clientes de nuevos productos o clientes actuales de la compainia.

Afectacion a las ganancias

El 38% de los materiales consumibles que se adquieren para manufacturar stents,
corresponden a agua destilada. El aumento en los costos de este recurso afecta
directamente al costo de cada dispositivo, disminuyendo las ganancias del producto.
Ademas, los problemas de disponibilidad de este recurso pueden provocar demoras en
la entrega del producto al cliente. Una empresa que disminuya sus indicadores de
entregas a tiempo corre el riesgo de perder futuros negocios con diversos clientes,

mermando asi, las ganancias de la compaiiia.

4.1.5 Matriz de estrategias FODA

Con la ayuda de la matriz de estrategias FODA de Confluent Medical se logra visualizar
de mejor manera el escenario de la empresa, asimismo el analisis de cada una de las
estrategias para poder identificar la que este proyecto debe seguir en pro de conseguir el
objetivo propuesto.

Asi mismo, esto brindara un diagnéstico mas profundo del analisis FODA. A partir de esta
matriz se establece las estrategias asi: FO: se aprovechan las fortalezas para maximizar
las oportunidades, FA: se aprovechan las fortalezas para minimizar las amenazas, DO:
se minimizan las debilidades aprovechando las oportunidades, DA: minimiza las

debilidades evitando las amenazas.
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Figura 4.6: Matriz de estrategias FODA

Fortalezas Debilidades
FO DO
FO1: Implementar un sistema .
) P e DO1: Establecer un sistema de
7 automatizado de abastecimiento .
(<) o almacenamiento de respaldoy
= y control del suministro de agua | . e
S . diversificacion de proveedores,
= destilada, aprovechando la
c i oo aprovechando las
= capacidadtécnica del personaly . . .
S ) ) oportunidades de inversion en
=9 la infraestructura existente, con |. o
o ) o infraestructura para disminuir la
elfin de asegurar continuidad .
. ) dependencia de una sola fuente
operativa y reducir costos .
) de suministro.
asociados.
FA DA
FA1: Reforzar los controles de [DA1: Desarrollar un planintegral
" calidad y mantenimiento de contingencia ante fallas en el
E preventivo utilizando los suministro, que incluya alarmas
= procedimientos y registros tempranas, protocolos de
g existentes, de modo que se respuestay evaluacion de
minimicen los riesgos proveedores alternos, con el fin
regulatorios y las interrupciones | de garantizar la continuidad del
por fallas externas. proceso productivo.

Fuente: Elaboracién propia.

En el cuadro anterior de brindan 4 estrategias que son posibles acciones o planes para

desarrollar para el cumplimiento del objetivo de este proyecto.

FO1: Implementar un sistema automatizado de abastecimiento y control del
suministro de agua destilada, aprovechando la capacidad técnica del personal y la
infraestructura existente, con el fin de asegurar continuidad operativa y reducir

costos asociados.
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Esta estrategia busca aprovechar la infraestructura existente y el conocimiento técnico
del personal para integrar tecnologias de monitoreo automatico que garanticen un flujo
constante de agua destilada. La automatizacién permitira detectar de forma temprana
desviaciones en la calidad o el nivel del suministro, reduciendo tiempos de paro y costos
operativos asociados a pérdidas o reprocesos, ademas, fortalece la trazabilidad y la

capacidad de respuesta ante auditorias regulatorias.

DO1: Establecer un sistema de almacenamiento de respaldo y diversificaciéon de
proveedores, aprovechando las oportunidades de inversion en infraestructura para

disminuir la dependencia de una sola fuente de suministro.

Con esta estrategia se pretende reducir la dependencia actual de una unica fuente de
suministro, aprovechando las oportunidades de inversion y mejora de infraestructura
disponibles. La incorporacion de tanques de respaldo o la contratacion de proveedores
alternos incrementara la resiliencia del proceso frente a interrupciones imprevistas,
garantizando la disponibilidad continua del agua destilada sin comprometer la produccién

ni la calidad del producto final.

FA1: Reforzar los controles de calidad y mantenimiento preventivo utilizando los
procedimientos y registros existentes, de modo que se minimicen los riesgos

regulatorios y las interrupciones por fallas externas.

Esta estrategia se basa en utilizar las fortalezas actuales, como los procedimientos
validados y los registros historicos, para contrarrestar las amenazas externas, tales como
variaciones del proveedor o fallas en los equipos. Un programa riguroso de
mantenimiento preventivo y verificacion de parametros de calidad permitira minimizar
riesgos regulatorios, asegurar la conformidad con las especificaciones y mantener la

estabilidad del proceso frente a factores externos.
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DA1: Desarrollar un plan integral de contingencia ante fallas en el suministro, que
incluya alarmas tempranas, protocolos de respuesta y evaluacion de proveedores

alternos, con el fin de garantizar la continuidad del proceso productivo.

El objetivo de esta estrategia es disminuir la vulnerabilidad del sistema mediante la
definicion de protocolos claros de respuesta ante interrupciones. Incluirda alarmas
tempranas, planes de accion, anadlisis de proveedores alternos y procedimientos de
recuperacion rapida. De esta forma, se garantiza la continuidad operativa de la planta y
se reduce el impacto econdémico y productivo derivado de fallas en el abastecimiento de

agua destilada.

La estrategia a seguir para este proyecto es la FO1.

4.1.6 Diagrama de SIPOC

Esta herramienta implementada, permite visualizar y comprender de una manera mas
simple y sencilla el proceso en estudio, con la identificacion de todas las partes que
componen el proceso de la inspeccion de recibo de materiales. Por esta razén, se

describe cada uno de ellos mediante el diagrama de SIPOC.

Figura 4.7: Diagrama SIPOC
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Fuente: Elaboracion propia.
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S — Suppliers (proveedores)

Corresponden a los proveedores previamente aprobados, responsables del suministro
de agua destilada o de los insumos relacionados con su tratamiento, almacenamiento y
distribucion. Estos proveedores deben cumplir con los estandares de calidad y
certificaciones exigidas por la industria médica, garantizando que el insumo cumpla con
los parametros de pureza, conductividad y seguridad. Su adecuada seleccion y

evaluacion son fundamentales para asegurar la continuidad y confiabilidad del proceso.

| — Inputs (entradas)

Incluyen las érdenes de trabajo, materiales o consumibles necesarios para ejecutar el
proceso de abastecimiento y control del agua destilada. Dentro de estos se consideran
las solicitudes internas de produccion, los consumibles como filtros, resinas o empaques,
y los equipos de medicion utilizados para verificar la calidad del agua. Estas entradas
representan los recursos fisicos y administrativos requeridos para poner en marcha el

proceso de suministro.

P — Process (proceso)

Comprende las actividades principales del flujo operativo: el ingreso de materiales o agua
a la empresa, su inspeccion inicial, la aceptacion o rechazo de los lotes segun resultados
de calidad, el registro de devoluciones cuando corresponde, y la utilizacion del agua o
materiales en la linea de produccion. Este proceso asegura que solo los insumos que
cumplan con las especificaciones entren en contacto con los productos médicos,

garantizando el cumplimiento de las normas regulatorias aplicables.

O - Outputs (salidas)

Los principales resultados del proceso son la aceptacion y disponibilidad de materiales y
consumibles aptos para su uso, asi como la disposicion de agua destilada en condiciones
Optimas para los procesos de manufactura. Las salidas reflejan el cumplimiento de las
especificaciones internas y la conformidad con los estandares de calidad. Un control

adecuado de las salidas minimiza rechazos y evita retrasos en la produccion.
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C — Customers (clientes)

En este contexto, los clientes incluyen tanto usuarios internos como externos.
Internamente, la linea de produccion es la principal beneficiaria, al requerir agua destilada
constante para la limpieza y fabricacion de los stents. Externamente, los clientes y los
pacientes se ven impactados indirectamente: los primeros a través de la recepciéon de
productos conformes y los segundos como usuarios finales de dispositivos médicos
seguros. Esto refuerza la importancia del control del agua como un punto critico de

calidad dentro del sistema de manufactura.

4.1.8 Diagrama de flujo para el ingreso inspeccién de recibo de materiales

El mapa de proceso es una herramienta que nos permitira entender o visualizar el flujo
de los procesos. En este caso, el proceso mas critico para el abastecimiento de agua
destilada a las lineas de produccion es el arribo de material a la empresa y el proceso
completo que se realiza para que esté disponible para produccion. El diagrama se

muestra a continuacion:

Figura 4.8: Ejemplo de Analisis de Stakeholders
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Fuente: Elaboracion propia.
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4.2 MEDIR
En esta etapa del ciclo DMAIC, se evalua con datos la situacion actual de area de stents
respecto al abastecimiento del agua destilada. Se aprovechan los sistemas con los que

cuenta la empresa para monitorear y controlar el proceso de cadena de suministro.

Figura 4.9: Portada del sistema Epicor

https://kinetic.cmtazure.com/E10Live esantamaria Nitinol Devices and Components CRSRL  Nitinol Devices and Components CR SRL
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Q 0 1= 0 | =] LG

AR Invoice Entry AR Invoice Tracker Aged Receivables AP Invoice Entry AP Invoice Tracker Aged Payables
1= = = [ =] = =]

Fuente: Sistema Epicor

En este sistema, se almacena toda la informacion relacionada a compras de materiales
y suministros, almacenamiento, uso en el piso de produccién e informacion del producto

manufacturado.

Durante todo el proceso de abastecimiento de agua destilada en la empresa, es en este
sistema donde se ingresa y almacena la informacion clave para esta investigacion como
costos, fechas de ingreso, numeros de lote, numeros de parte, resultado del proceso de
inspeccion, cantidad, fechas de vencimiento, producto final donde se utilizé el suministro

y la cantidad que esta disponible para uso de produccion en tiempo real.
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Como un paso inicial, se revisa en el sistema cantidad de lineas de produccion de stents
del area, para poder dimensionar el alcance del proyecto. Al momento de visitar el area,

se logran contar 14 lineas de produccion de stents.

Adicional a esto, se revisa el historial del area, debido a un proceso de crecimiento que
la empresa ha experimentado, para poder determinar si el numero de lineas de
produccion actual ha sido estable o ha presentado alguna variacion durante los ultimos
meses. Se evaluaron los 11 meses anteriores al mes de mayo 2025 cuando se realiz6 la

visita al area.

Segun informacién proporcionada por el departamento de produccion, la cantidad ha

variado. La cantidad de lineas por mes se muestra en el siguiente grafico:

Figura 4.10: Grafico cantidad de lineas de produccion de Stents
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Fuente: Elaboracién propia.
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El anterior grafico de lineas, evidencia que durante los ultimos 11 meses ha aumentado
la cantidad de lineas de produccién de stents en la compaiia. Durante el mes de junio
del 2024, se encontraban produciendo 8 lineas de stents, y al momento de la visita al

sitio, se encontraban produciendo 14 lineas.

El aumento de un 75% en la cantidad de lineas, se debe a la negociacion exitosa con un
cliente grande la industria médica, que decidi6 elegir a Confluent como suplidor de stents

para varios de sus productos finales.

El aumento de la cantidad de lineas de stents de la compafia, ha provocado,
naturalmente, que aumente la cantidad de compras de suministros y materiales para la
produccion de estos. Basandonos en el enfoque de este proyecto, se reviso el historial

de compras de agua destilada en las lineas de produccion de stents de la compaiiia.

Mediante el sistema de ERP de la compainiia, se obtuvieron los datos de las compras de
agua destilada de los mismos meses evaluados en el grafico anterior, con el fin de poder
evaluar si el aumento de la cantidad de las lineas tuvo efecto en las compras de este

suministro.

Los datos extraidos del sistema, se muestran a continuacion:
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Tabla 4.2: Montos de facturacion por compra de agua destilada

Facturacion por compra de Agua Destilada
. Facturacion Cantidad de lineas Promedio
Mesy ano . . .

total de produccion facturacion por linea
Junio 2024 $ 5,936 8 $ 742.00
Julio 2024 $ 5,765 8 $ 720.63
Agosto 2024 $ 5,986 8 $ 748.25
Septiembre 2024 | $ 6,987 9 $ 776.33
Octubre 2024 $ 6,965 9 $ 773.89
Noviembre 2024 $ 7,235 10 $ 723.50
Diciembre 2024 $ 7,998 11 $ 727.09
Enero 2025 $ 8,868 13 $ 682.15
febrero 2025 $ 8,795 13 $ 676.50
Marzo 2025 $ 9,438 14 $ 674.11
Abril 2025 $ 9,406 14 $ 671.86

Fuente: Elaboracién propia.

Los datos obtenidos, se colocan en un grafico de lineas, para poder identificar tendencias

Los datos obtenidos, se colocan en un grafico de lineas, para poder identificar tendencias

en los mismos. El grafico se muestra a continuacién:
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Figura 4.11: Grafico de facturacidén mensual de agua destilada
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Fuente: Elaboracién propia.

Como se muestra en el gréafico, el monto mensual de facturacion ha venido aumentando
al mismo ritmo que ha aumentado la cantidad de lineas de produccién. La facturacion

promedio por la linea de produccion durante el tiempo analizado, es de $720.

La expectativa de la empresa es llegar a junio del 2026 con 21 lineas de produccion de
stents, lo que provocara eventualmente, aumento en la compra de agua destilada. Esta
es una de las razones por las cuales esta evaluacion es importante, con el fin de encontrar

alternativas para la compafiia en este aspecto.

El precio promedio del agua destilada durante el tiempo evaluado es de $0.52 por cada
litro. Tomando esto en cuenta, se calcula la cantidad aproximada de agua destilada que
se consume por cada linea de produccién. Los resultados del calculo se muestran en la

siguiente tabla
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Tabla 4.3: Consumo de agua destilada

Mes Cantidad de litros Cantidad de lineas de Consumo promedio
consumidos en el area produccion por area porlinea
Junio 2024 11415.38 8 1426.92
Julio 2024 11086.54 8 1385.82
Agosto 2024 11511.54 8 1438.94
Septiembre 2024 13436.54 9 1492.95
Octubre 2024 13394.23 9 1488.25
Noviembre 2024 13913.46 10 1391.35
Diciembre 2024 15380.77 11 1398.25
Enero 2025 17053.85 13 1311.83
febrero 2025 16912.50 13 1300.96
Marzo 2025 18149.04 14 1296.36
Abril 2025 18088.46 14 1292.03

Fuente: Elaboracién propia.

Segun la informacion de la tabla, el promedio de consumo de cada linea de produccion
de stents es de 1384 litros por mes. Este consumo es muy estable y la probabilidad de
que pueda aumentar o disminuir son muy bajas debido a que los procedimientos de la
compania especifican cantidad de mililitros a utilizar en cada paso, asi como la cantidad
de veces al dia que debe ser cambiada, segun aplique. Alterar estos numeros podria
afectar la calidad del producto que ya fue debidamente evaluado y validado segun

corresponde.

Como parte de los problemas identificados previo a la realizacion de este proyecto, esta
el desabastecimiento de este recurso durante diversos momentos en la produccién de
los stent. Revisando los registros de produccién durante la visita, se identific6 mediante
registros de tiempos de produccion, que se presentan momentos durante la manufactura
del producto, donde no hay disponibilidad de agua destilada. Los datos obtenidos fueron

recopilados en la siguiente tabla:
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Tabla 4.4: Lapsos de desabastecimiento de agua destilada

Lapsos de produccion sin
agua destilada disponible
Cantidad de Sume.ldeltiempo
Mes .. . aproximado de las
incidencias L. .
incidencias
Junio 2024 6 2:46:05
Julio 2024 7 3:54:32
Agosto 2024 6 3:01:34
Septiembre 2024 9 12:45:32
Octubre 2024 8 9:45:06
Noviembre 2024 10 15:24:45
Diciembre 2024 4 6:43:20
Enero 2025 11 14:34:04
febrero 2025 5 7:54:32
Marzo 2025 8 8:32:12
Abril 2025 6 3:57:18
Suma 89:19:00
Promedio 8:07:11

Fuente: Elaboracién propia.

Tal como se puede apreciar, en promedio, cada mes, se presentan demoras de 8 horas

aproximadamente por desabastecimiento de agua destilada.

El agua destilada, al igual que todos los materiales o insumos que seran utilizados en la
manufactura de dispositivos médicos deben pasar por un proceso de inspeccion, donde
se revisan diversos aspectos para asegurar la calidad del producto. Los requisitos de

inspeccion para el agua destilada se muestran a continuacion:
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Figura 4.12: Requisito para aceptacion de agua destilada

Metodo Inspeccién

Caracteristicas Requerimiento Lecturas/Resultados  |(Visual/Documental/ Dm';e""e"‘? de h:"“"'t"e
de las caracteristicas |variable/ atributo/ el s el
que apliguen Equipo)

Inspeccidn Visual sin

Verifigue que las etiquetas indican el

ningn tipo de ayuda o N/A 100%
material ordenado N/A gun tip y A

herramienta.

Cualquier condicidn fuera de
especificacion o ausencia de cualquier
requerimiento para aceptacion debe
ser causa de rechazo y retorno al
proveedor quien asumira el costo del
mismo.

Material
Inspeccién Visual sin
NIA ningln tipo de ayuda o N/A 100%
herramienta.

Agregue la fecha de expiracién en las N/A Segun documentos de

etiquetas de Aceptado (si aplica) referencia NiA Porlote

Fecha de expiracion

Verifigue el certificado concuerde con
el material recibido. Confirme que el
**Certificacion analisis esté dentro de las NIA Documental NIA Por lote
especificaciones del proveedor, si
fueron solicitadas.

Aplique las etiquetas de HMIS o SGA
apropiadas en cada contenedor. Ver
Etiquetas tabla HMIS para obtener informacion N/A Visual N/A 100%
especifica si las etiquetas no son pre-
impresas. (si aplica)

Fuente: Elaboracion propia.

El agua destilada, se recibe en lotes de 50 pichingas y para poder ser utilizados en
produccion, deben recibir por parte del departamento de calidad el estatus de
“‘“ACEPTADOQ’. Este proceso, se completa posterior a la verificacién del cumplimiento de
los requerimientos de la imagen anterior. La inspeccion requerida para poder brindar el
estatus de “ACEPTADOQO?” al producto, es realizado por el departamento de inspeccion de

recibo de la compainiia.

El abastecimiento de agua destilada consta de dos procesos: el recibo e inspeccion de
los insumos y el abastecimiento al area de produccion. Con el fin de evaluar la
problematica, se realizaron tomas de tiempos de estos procesos, con el fin de identificar
con mayor detalle las causas de las demoras de produccion. Los datos obtenidos, se

muestran a continuacion:
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Tabla 4.5: Toma de tiempos de proceso de recibo de agua destilada

Toma de tiempos del recibo de agua destilada del proveedor
Tomade | Tomade | Tomade i
Proceso Responsable . . . Promedio
tiempo 1 | tiempo 2 | tiempo 3
Recibo d
ecibodecargapor | oo iodebodega | 7:21:00 | 8:45:00 | 7:55:00 | 8:00:20
parte del suplidor
Ingreso al sistema del
roductoy colocacion
P y Equipodebodega | 3:54:00 | 4:01:00 | 4:43:00 | 4:12:40
del producto en espera
de inspeccion
Inspeccion de calidad | Departamente de QC | 24:35:00 | 22:21:00 | 25:54:00 | 24:16:40
Colocacion del equipo
en el area de producto Equipo de bodega 5:34:00 | 6:27:00 | 7:32:00 | 6:31:00
aceptado
TOTAL 41:24:00 | 41:34:00 | 46:04:00 | 43:00:40
Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 4.6: Toma de tiempos de proceso de abastecimiento de agua destilada

Toma de tiempos del abastecimiento al area de produccion
Tomade | Tomade | Tomade
Proceso Responsable . X i Promedio
tiempo 1 | tiempo 2 | tiempo 3
Reporte de faltante de
agua destilada al Lider de lineas 3:48:00 | 4:13:00 | 3:55:00 | 3:58:40
proceso de bodega
Bodega revisa el correo
Encargado de bodega | 7:24:00 | 5:23:00 | 6:43:00 | 6:30:00
y se percata del reporte
Reabastecimento del
area con un lote de Personal de bodega | 12:34:00 | 13:53:00 | 11:43:00 | 12:43:20
pichingas
Bodega da visto bueno
para utilizar el agua Personal de bodega 1:35:00 | 1:28:00 | 0:59:00 | 1:20:40
nuevamente
TOTAL 25:21:00 | 24:57:00 | 23:20:00 | 24:32:40
Fuente: Elaboracion propia.
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Se realizaron tomas de tiempos en 3 ejecuciones de los procesos arrojando que: en
promedio, el recibo de agua destilada de un lote de 50 pichingas toma 43:00:40 y el
proceso de abastecimiento del agua destilada al area de produccion, en promedio toma
24:32:40.

Los procesos de manufactura que utilizan agua destilada son variados en algunos
aspectos, por ejemplo, algunos utilizan poca agua destilada o se cambia la misma muy
pocas veces por turno, mientras que otros, requieren que el agua sea cambiada
periddicamente y en los momentos donde se presente desabastecimiento de agua en el
area, el proceso se detendra hasta que vuelva a haber disponibilidad de agua destilada

y se puedan reanudar las actividades de manufactura.

Una estrategia que el area de produccion ha intentado implementar, es realizar avisos al
area de bodega cuando el area esta a punto de quedar desabastecida, sin embargo, esto

no se ha venido realizando de manera rigurosa.

Las demoras inesperadas en los procesos varian segun algunos factores de la cadena
de suministro. En algunos casos, en el momento que el area de produccion se percata
del faltante de agua, hay disponibilidad del suministro debidamente aceptado y solo debe
ejecutarse el proceso de abastecimiento al area. En otras ocasiones, no hay agua en
estatus de aceptado y se debe ejecutar el proceso de recibo completo. Y en algunas
ocasiones también, no hay agua disponible en la planta por alguna demora del suplidor

y se debe esperar que llegue a la bodega para ejecutar los dos procesos internos.
En el siguiente grafico, se muestran la cantidad de lotes recibidos durante los meses que

se han venido evaluando en este proyecto divididos entre lotes a tiempo y lotes con
demora al ingresar a la planta de Confluent Medical:
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Figura 4.13: Cantidad de lotes de agua destilada recibidos
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Fuente: Elaboracion propia.

El impacto que producen las demoras en los procesos de abastecimiento genera una
afectacién directa en el proceso productivo, principalmente en las estaciones donde se
debe cambiar o rellenar el agua destilada varias veces durante el turno de produccion, ya

que esas estaciones, se detienen por completo.

Los paros de produccion que pueden generar este problema pueden afectar directamente
en los tiempos de entrega del producto final al cliente. Los clientes, mediante
evaluaciones mensuales, le externan a la compania su conformidad o inconformidad con
el producto y servicio brindado. En el apéndice XXX se muestra un ejemplo de una

evaluacion de un cliente del area de stents.
Tomando en cuenta los tiempos de paro de produccién mencionados en la tabla XXX, se

revisaron las evaluaciones brindadas por los clientes respecto a tiempos de entrega, con

el fin de contabilizar las quejas por parte de estos.
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Los datos obtenidos se muestran en el siguiente grafico

Figura 4.14: Cantidad de quejas de clientes por demoras de entrega del producto

Quejas de los clientes ocasionadas por demoras
en la entrega del producto
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Fuente: Elaboracion propia.

Como se muestra en el grafico, las quejas o malas evaluaciones han venido en aumento

en los ultimos meses.

4.3 ANALIZAR
Se realiza un analisis del por qué esta sucediendo esta problematica y por qué se esta

teniendo el impacto identificado.
Las herramientas que se utilizaran en el desarrollo de esta etapa son:
Lluvia de ideas: Causa o posibilidad por la que ha aumentado el costo del agua destilada

y se presentan problemas de desabastecimiento.

Diagrama de Ishikawa: Representacion grafica de las causas, las cuales provienen de

la lluvia de ideas
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Multivoto: Técnica de votacion de diferentes personas involucradas en el proceso de
compra y uso de agua destilada para escoger la o las causas mas probables del

problema.

Diagrama de Pareto: Visualizacion grafica del resultado del multivoto para toma de

decisiones con base en la metodologia 80-20.

4.3.1 Lluvia de ideas

Se realizo una reunion con 10 empleados relacionados al proceso con el fin de obtener
inputs de una probable causa para el aumento en el costo mensual de agua destilada en
las lineas de produccién. Se incluyé representantes de las areas de calidad, manufactura,
control de suplidores y compras.

Se realizé una sola sesion, se recibieron los inputs de todos los participantes. Los
resultados se documentaron en las minutas de la reunion y se envié la misma por correo.

Este fue el resultado obtenido de la sesion:

Tabla 4.7: Resultados de la lluvia de ideas

Posibles causas de la problematica

Costos por importacion/transporte de agua

Aumento en precios debido a la alta demanda

Lineamientos de compra desactualizados

Desperdicio en transporte/almacenamiento

Fugas/perdidas en manufactura

Demora del proveedor en entregar las ordenes

Demoras en proceso de inspeccion de recibo del agua

I ® M m O O W >

Recipientes con dafios

Dependencia de proveedor Unico

Limpiezas ineficientes

Produccién no optimizada para ahorro

Sin sistemas de reciclaje

|| RN«

Variaciones de demanda y compras en picos

Fuente: Elaboracién propia.
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4.3.2 Diagrama Ishikawa

Se utiliza un diagrama de Ishikawa para clasificar las posibles causas por categoria

Figura 4.15: Diagrama de Ishikawa

MANO DE OBRA

« LINEAMIENTOS DE COMPRA
DESACTUALIZADOS

+ AUSENCIA DE
SISTEMAS DE
RECICLAJE

« DEMORAS EN PROCESO DE
INSPECCION DE RECIBO DEL
AGUA

+ FUGAS/PERDIDAS
EN MANUFACTURA

« LIMPIEZAS INEFICIENTES

« PRODUCCION NO OPTIMIZADA
PARA AHORRO

DESABASTECIEMINTO
AUMENTO EN EL COSTO

DE AGUA DESTILADA

« COSTOS POR IMPORTACION/
TRANSPORTE DE AGUA AUMENTO EN PRECIOS
DEBIDO A LA ALTA

DEMANDA

RECIPIENTES CON

DANOS
« DEMORA DEL PROVEEDOR EN

ENTREGAR LAS ORDENES DESPERDICIO EN

TRANSPORTE/
ALMACENAMIENTO

+» VARIACIONES DE DEMANDA

DEPENDENCIA DE Y COMPRAS EN PICOS

PROVEEDOR UNICO

PROVEEDORES MEDIO AMBIENTE

Fuente: Elaboracién propia.

Cada una de las posibles causas del desabastecimiento de agua destila y aumento del

costo de esta se muestran en el diagrama de Ishikawa y seran explicadas a continuacion.

Maquinas
« Ausencia de sistemas de reciclaje: La planta no cuenta con infraestructura que
permita recuperar y reutilizar el agua destilada utilizada en los procesos de

limpieza y enjuague. Esto genera una mayor dependencia del suministro externo,
incrementando los costos y la vulnerabilidad ante interrupciones.

Métodos

e Lineamientos de compra desactualizados: Los procedimientos de adquisicion
no se han actualizado conforme a la evolucién de la demanda interna, lo que limita

la capacidad de negociacion con proveedores y provoca compras poco eficientes.
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« Demoras en proceso de inspeccion: Los controles internos de calidad para la
recepcion del agua destilada pueden tardar mas de lo necesario, ocasionando
retrasos en la liberacidén del recurso y, en consecuencia, afectando la continuidad

de la produccion.

o Limpiezas ineficientes: Algunos procesos de limpieza consumen mayores
volumenes de agua destilada de los necesarios, debido a practicas no

estandarizadas o falta de optimizacion en la metodologia aplicada.

e Produccién no optimizada para ahorro: La planificacion de turnos y cargas de
produccion no siempre considera criterios de eficiencia en el uso del recurso, lo

que puede provocar picos de consumo y mayor presion sobre el abastecimiento.

Mano de obra
e Fugas / Pérdidas en Manufactura: La manipulacion inadecuada de equipos o
recipientes por parte del personal puede ocasionar fugas, derrames o desperdicio
de agua destilada. Estas pérdidas no planificadas afectan tanto los costos como

la disponibilidad del recurso.

Proveedores
« Costos por importacion/transporte de agua: La dependencia de agua
importada o trasladada desde fuera de la zona genera costos adicionales
asociados al transporte, aduanas y logistica. Esto incrementa de forma

significativa el precio final del recurso.
« Demora del proveedor en entregar las 6rdenes: Los tiempos de entrega no

siempre cumplen lo acordado, lo que puede generar periodos de

desabastecimiento que impactan directamente la operacion.
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« Dependencia de proveedor unico: Al contar con un solo proveedor, la compania
asume un riesgo elevado, ya que cualquier problema logistico, contractual o de

capacidad del proveedor afecta de inmediato la continuidad del suministro.

Medio Ambiente
« Aumento en precios debido a la alta demanda: La creciente necesidad de agua
destilada en la industria médica y en otros sectores ha provocado un alza en los

precios, afectando los costos de adquisicion para la compafdia.

o Variaciones de demanday compras en picos: Los cambios estacionales o picos
de consumo por parte de la misma empresa o de la industria generan presiones
en el abastecimiento, reduciendo la capacidad de negociacién y generando

desabastecimiento temporal.

Materiales
« Recipientes con danos: Los contenedores utilizados para almacenar o
transportar agua destilada pueden presentar deterioros que comprometen tanto la

calidad del recurso como su disponibilidad efectiva en la planta.

o Desperdicio en transporte/almacenamiento: Durante el traslado interno y
almacenamiento, ocurren pérdidas por derrames, evaporacion 0 manejo

inadecuado. Esto genera un uso ineficiente del recurso y eleva los costos.
4.3.3 Multivoto

Se realiza un Multivoto con los mismos empleados que participaron en la lluvia de ideas,

brindando un valor del 1 al 14 a cada idea sin repetir, arrojando los siguientes resultados
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Tabla 4.8: Multivoto

¢ Que puede estar provocando el aumento del costo mensual de agua destilada?
,ausa Colaborador 1 | Colaborador 2 | Colaborador 3 | Colaborador 4 | Colaborador 5 | Colaborador 6| TOTAL
A 9 8 9 10 9 9 54
B 9 8 6 9 10 10 52
C 1 1 2 1 7
D 1 2 2 1 9
E 1 2 1 2 8
F 9 8 10 10 8 9 54
G 10 9 10 10 9 10 58
H 2 1 1 1 2 2 9
| 10 9 9 9 10 10 57
J 1 2 1 2 1 1 8
K 2 1 1 1 2 2 9
L 2 1 1 9
M 1 2 1 9
Total 58 54 55 58 57 61 343

Fuente: Elaboracion propia.

La imagen anterior muestra los resultados de los votos realizada por 6 personas, todos
los votos suman 343 puntos en total. Esta votacidon nos permitira identificar las principales
causas del problema. Asi también se determina el porcentaje de cada causa de acuerdo
con los votos asignados ordenados de mayor a menor, tal y como se muestra en la

siguiente imagen.
A continuacion, se efectua la tabulacidon descendente de los datos obtenidos en el

Multivoto, estas causas son ordenadas de mayor a menor segun la cantidad de votos

obtenidos, se incluye el porcentaje que representa cada causa:
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Tabla 4.9: Resultados del multivoto ordenados de forma descendente

Posibles causas de la problematica TOTAL |Frecuencia| CUM.%
G Demoras en proceso de inspeccion de recibo del agua 58 16.9% 16.9%
| Dependencia de proveedor Unico 57 16.6% 33.5%
A Costos por importacidén/transporte de agua 54 15.7% 49.3%
F Demora del proveedor en entregar las ordenes 54 15.7% 65.0%
B Aumento en precios debido a la alta demanda 52 15.2% 80.2%
D Desperdicio en transporte/almacenamiento 9 2.6% 82.8%
H Recipientes con dafios 9 2.6% 85.4%
K Produccién no optimizada para ahorro 9 2.6% 88.0%
L Sin sistemas de reciclaje 9 2.6% 90.7%
M Variaciones de demanda y compras en picos 9 2.6% 93.3%
E Fugas/perdidas en manufactura 8 2.3% 95.6%
J Limpiezas ineficientes 8 2.3% 98.0%
C Lineamientos de compra desactualizados 7 2.0% 100.0%

Total 343 100%

Fuente: Elaboracién propia.

4.3.4 Pareto
Se colocan los resultados en un diagrama Pareto para poder priorizar las causas del

problema inicial
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Figura 4.16: Diagrama Pareto
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La causa que representa el mayor porcentaje de incidencia (Barras en rojo) es demoras

en proceso de inspeccion de recibo del agua con un 16.9% del total de las causas, en

segundo lugar, de incidencia esta la dependencia de proveedor unico con un 16.6% que

representa un acumulado del 33.5%, continuando con la lista de las causas esta costos

por importacion/transporte de agua 15.7 % representando un 49.3 % del total de causas

acumuladas. Demora del proveedor en entregar las ordenes un 15.7% con un porcentaje

acumulado de 65% y por ultimo el aumento en precios debido a la alta demanda que

representa el 15.2% de las causas sumando un acumulado de 80.2%.

Estas causas se muestran en la siguiente tabla.

Tabla 4.10: Multivoto con resultados ordenados

Posibles causas de la problematica TOTAL | Porcentaje
G | Demoras en proceso de inspeccién de recibo del agua 58 16.9%
I | Dependencia de proveedor Unico 57 16.6%
A | Costos por importacion/transporte de agua 54 15.7%
F | Demora del proveedor en entregar las ordenes 54 15.7%
B | Aumento en precios debido a la alta demanda 52 15.2%
Total 275 80%

Fuente: Elaboracion propia.

Analizados los datos anteriores se consideraran como las mas relevantes las causas G,

I, A, F 'Y B que representan el 80.2%, estas seran la base para la realizacion de las dos

etapas siguientes de la herramienta DMAIC.
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CAPITULO V. PROPUESTA
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Las alternativas de solucién forman parte del desarrollo de las ultimas dos fases del ciclo

DMAIC, a saber, mejorar y controlar.

5.1 MEJORAR
Se desarrollara en este capitulo, las alternativas que puedan atacar las causas elegidas
en el capitulo anterior:

e Demoras en proceso de inspeccion de recibo del agua

e Dependencia de proveedor unico

e Costos por importacion/transporte de agua

e Demora del proveedor en entregar las ordenes

¢ Aumento en precios debido a la alta demanda

Con base en lo anterior, se procede a desarrollar 2 propuestas para optimizar y mejorar
el proceso de abastecimiento de agua destilada, esto implica la implementacion de

sistemas y procesos nuevos en la compaifiia.

5.1.1 Alternativa de solucién 1: Implementacion de un sistema para la produccién

de agua destilada en la compaiia.

Esta propuesta, permitira atacar las 5 causas mencionadas anteriormente. En sintesis,
permitira que Confluent Medical, produzca el agua destilada para su utilizaciéon en la

manufactura de stents.

Produciendo Confluent propia agua destilada, los procesos de compra e inspeccion al
recibir el producto no seran necesarios. No se dependera de proveedores para poder
obtener el recurso, si no que mas bien, los proveedores se utilizaran como un recurso en
caso de algun problema relacionado a la produccién de agua destilada. El aumento de
precios realizado por los proveedores en el mercado no afectara directamente a

Confluent, asi como los costos por transporte o las demoras en la entrega.

Este proyecto, sera llevado a cabo por un ingeniero de proceso y un técnico de proceso.
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Los pasos necesarios para poder implementar esta mejora seran:

Instalacion de la maquina de agua destilada

Validacién del sistema de agua destilada

Creacioén de procedimientos para mantenimiento de la maquina
Creacion de procedimientos para la produccion de agua destilada
Entrenamiento al personal

Creacion de cronograma de mantenimiento del equipo

Implementacion de monitoreo mensual de calidad del agua

Para realizar la instalacion de la maquina de agua destilada, se debe buscar un proveedor

de esta, que ofrezca la venta de la maquina, asi como su instalacion y validacion.

El sistema requerido es igual al que se muestra en la siguiente imagen.

Figura 5.1: Maquina RODI

Fuente: Elaboracién propia

En Confluent Costa Rica, el proveedor autorizado para este tipo de trabajos esta

debidamente aprobado, sin embargo, por temas de confidencialidad de la informacién de

la empresa, le llamaremos “New-Water S.A”. El mismo, genero una cotizacion que define
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un costo inicial de $250.000 en la compra del sistema con una capacidad de 130 litros
por hora, compra de los tanques, instrumentalizacion, instalacion y puesta en marcha,
Validaciones necesarias y costos de transporte y logistica. Los detalles de la cotizacion

se pueden ver en el Anexo 1.

El espacio donde se instale el sistema sera definido por el personal de facilidades de la
compainia, los requisitos del equipo para la instalacion incluyen que el equipo esté bajo

techo, en una area ventilada y seca.

Una vez que el sistema esté instalado, el sistema debera someterse a las siguientes
etapas de calificacion:

« 1Q (Installation Qualification): verificacion fisica de instalacién, materiales,
conexiones y componentes conforme a especificaciones del disefio.

« 0OQ (Operational Qualification): comprobacién del funcionamiento de cada
componente dentro de los rangos operativos definidos (presion, caudal,
conductividad)

« PQ (Performance Qualification): evaluacion del desempefio del sistema bajo
condiciones reales de operacion durante un periodo minimo de 4 semanas,

confirmando la estabilidad de los parametros criticos.

Solo tras completar satisfactoriamente estas fases por parte del suplidor del equipo se

autorizara el uso del sistema para produccion.

Una vez que se haya realizado este proceso, se deben crear procedimientos necesarios
para la ejecucion del proceso de produccion de agua destilada. En este aspecto, la
maquina realiza la mayoria del trabajo, los operarios deberan solamente tener claro como
encenderla, poner el equipo a trabajar y asegurarse de que esta funcionando
correctamente; posterior a esto, deberan tener listos los recipientes para depositar el

agua producida. Estos recipientes, deben haber sido limpiados con vapor previamente.
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El proceso de creacidén de los procedimientos sera el mismo que se debe seguir para
cualquier documento en la compafiia segun los procedimientos para control de

documentos de una empresa de dispositivos médicos.

Debido a que los pasos a seguir para la creacion de los procedimientos son los mismos
ya definidos en la empresa, el entrenamiento también debera ser ejecutado de acuerdo
con el sistema de calidad, lo que conlleva ejecutarlo obligatoriamente antes de que se
ejecute cualquier tarea, asi también, el entrenamiento debe ser realizado con la
comprobacion de la efectividad de este y la documentacién correspondiente. Ningun
empleado que no esté formalmente entrenado puede ejecutar los debidos

procedimientos.

La ejecucion del proceso conlleva el trabajo de 2 turnos de 2 operarios en cada turno

para poder atender la demanda actual del area de produccion.

Respecto a la creacion del cronograma de mantenimientos para el equipo, la empresa
cuenta con un sistema de mantenimiento preventivo para todos los equipos de la
compaifiia, por lo que se debe incluir este equipo en el programa previamente existente,
asi como las tareas necesarias y recurrencia segun instrucciones del proveedor del

equipo. Dichas instrucciones se muestran a continuacion.

Tabla 5.1: Mantenimientos requeridos para la maquina RODI

Tarea de mantenimiento Recurrencia
Limpieza interna del tanque Semanal
Limpieza de condensador y ventilador Semanal
Cambio deltanque Trimestral
Limpieza de filtros Semanal
Cambio de filtros Mensual
Calibracion de lectores Mensual
Inspeccion visual de componentes Cada dos dias

Fuente: New-Water S.A.

94



Los detalles de los recursos necesarios para la ejecucién de los entrenamientos se

describen en esta tabla.

Tabla 5.2: Recurrencia y costos del mantenimiento de la maquina RODI

Tarea de mantenimiento Recurrencia Personalrequerido |Tiempo requerido [Costo asociado
Limpieza interna deltanque Semanal 2tecnicos 2 horas $85
Limpieza de condensador y ventilador Semanal 1tecnico 1hora $46
Cambio deltanque Trimestral 3tecnicos 6 horas $980
Limpieza de filtros Semanal 1tecnico 1hora $35
Cambio de filtros Mensual 1tecnico 1hora $230
Calibracion de lectores Mensual 1tecnico 1hora $98
Inspeccion visual de componentes Cada dos dias 1tecnico 30 minutos $20

Fuente: Elaboracién propia

Los costos asociados en la tabla anterior contemplan los insumos y las horas hombre

requeridas para los mantenimientos.

El ultimo requisito para poder utilizar este equipo corresponde a un muestreo cada 15
dias de 100ml del agua producida por la maquina, enviandola a un laboratorio para
obtener un analisis de pureza y calidad. Dicho andlisis tiene un costo asociado de entre

los $80 y los $150 segun el laboratorio.

En la siguiente tabla, se muestra la proyeccion de los costos del primer afio posterior a la

instalacion del equipo respecto a mantenimientos y monitoreo de agua destilada:

Tabla 5.3: Proyeccion de costos de mantenimiento.

Rubro Mes1l |Mes2 |Mes3 |Mes4 [Mes5 |Mes6 Mes 7 Mes 8 Mes 9 Mes10 |Mes11 |[Mes12

Limpieza interna del tanque $ 340 |$ 340 |$ 340|$ 340|$ 340|$ 340|$ 340($ 340|$ 340|$ 340|$ 340|$ 340
Limpieza de condensadoryventilador | $ 184 |$ 184 |$ 184 |$ 184 |$ 184 |$ 184 |$ 184 |$ 184 |$ 184 |$ 184 |$ 184 |$ 184
Cambio del tanque $ 980 $ 980 $ 980 $ 980
Limpieza de filtros $ 140|$ 140|$ 140|$ 140|$ 140|$ 140|$ 140|$ 140|$ 140|$ 140|$ 140|$ 140
Cambio de filtros $ 230|$ 230|$ 230|$ 230|$ 230|$ 230|$ 230|$ 230|$ 230|$ 230|$ 230[$ 230
Calibracion de lectores $ 98|$ 98|$ 98|$ 98|$ 98|$ 98|$ 98|$ 98|% 98|$ 98|$ 98|$ 98
Inspeccion visual de componentes $ 300|$ 300|$ 300|($ 300|$% 300($ 300|$ 300($ 300|$ 300|$ 300|$ 300|$ 300
Analisis de calidad del agua $ 120|$ 120|$ 120|$ 120|$ 120|$ 120|$ 120|$ 120|$ 120|$ 120|$ 120|$ 120
Monto total $1,412 | $1,412 | $2,392 | $1,412 | $1,412 | $ 2,392 | $ 1,412 | $ 1,412 [ $ 2,392 [ $ 1,412 | $ 1,412 | $ 2,392
Monto total acumulado $1,412 | $2,824 | $5,216 | $6,628 | $8,040 | $10,432 | $11,844 | $13,256 | $15,648 | $17,060 | $18,472 | $20,864

Fuente: Elaboracién propia

El monto anual aproximado de mantenimiento del equipo y monitoreo es de $20,864.
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La mano de obra requerida para la ejecucion de los procedimientos es de 2 técnicos

operarios por turno, trabajando 2 turnos por dia.

Se procede a calcular el ahorro mensual (beneficio neto mensual) de la utilizacion del

agua destilada

Tabla 5.4: Costos actuales vs costos con maquina RODI

Concepto Costo Anual (Actual) Costo Anual (Con Maquina)
Compra de agua destilada $112,868 $0
Mantenimiento y monitoreo $0 $20,864
Mano de obra $0 $48,000
Energia y agua $0 $5,700
TOTAL $112,868 $74,564

Fuente: Elaboracién propia

El ahorro mensual corresponde al costo actual menos el costo con maquina

Ahorro anual= $112,868 - $74,564 = $38,304

Este ahorro de $82,304 es el Beneficio Neto Anual del proyecto

Para calcular el periodo de recuperacién de la inversion inicial se utiliza la siguiente

formula

Inversion inicial

Payback =
aybac Ahorro anual neto
250, 000
Payback = ——— = 6.526 an
aybac 38,304 anos
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El tiempo de recuperacion de la inversion es de aproximadamente 6 afos y 6 meses, 1o
que se considera favorable, tomando en cuenta que la vida util de la maquina es de 20

anos.

En el siguiente diagrama de Gantt se mostrara el tiempo en duracion para completar la

implementacion de la propuesta

Tabla 5.5: Diagrama de Gantt para la propuesta 1.

ID |Fase/Tarea Responsable Principal Estado Semare Dependencias
1|2(3[4|5/6/7|8|9|10|11|12(13|14|15|16(17|18]|19|20

1.0 |Fase de Preparacion y Adquisicion En progreso

1.1|Definicion y Aprobacién del Espacio Fisico Facilidades En progreso -
1.2 | Compra del Sistema (Orden de Compra y Pago) Compras/Finanzas En progreso 1.1
1.3 | Fabricacion/Preparacion del Equipo (Proveedor) Proveedor (New-Water S.A) En progreso 12
20 |Fase de Instalacién y Calificacién En progreso 1.3
2.1 |Instalacion Fisica y Puesta en Marcha (Obras Civiles/Conexiones) |Proveedor / Facilidades En progreso 1.3
2.2 |Calificacién de la Instalacién (1Q) Proveedor / Ingeniero de Proceso | En progreso 21
23| Calificacién Operacional (OQ) Proveedor / Ingeniero de Proceso | En progreso 22
2 4| Calificacién de Desempefio (PQ) Ingeniero de Proceso En progreso 23
3.0 |Fase de Documentacion y Entrenamiento En progreso 1.3
3.1 |Creacién/Aprobacién de Procedimientos Operacionales (SOPs) Ing. Proceso / Calidad En progreso 22
3.2 |Creacion/Aprobacién de Cronograma de Mantenimiento Preventivo | Ing. Proceso / Mantenimiento En progreso 31
3.3 |Entrenamiento del Personal Operativo (Tedrico y Practico) Ing. Proceso En progreso 2.4 31
4.0 |Fase de Implementacion y Monitoreo En progreso 24 33
4.1 |Autorizacién de Uso y Arrangue de Produccion Gerencia En progreso 24,33
4.2 | Primer Muestreo y Analisis de Laboratorio (Monitoreo Inicial) Técnico de Proceso En progreso 41
4.3 | Transicién de 100% de Demanda a Produccion Interna Produccién / Logistica En progreso 41
4.4 |Monitorec Mensual de Calidad y Mantenimiento Continuo Técnico de Proceso En progreso 43

Fuente: Elaboracién propia

5.2 CONTROLAR
En esta etapa del proceso se indicaran las maneras de como se pueden controlar las
mejoras planteadas en la etapa anterior, para poder obtener un resultado positivo de los

cambios realizados.

Por lo tanto, se detallan maneras que se llevaran a cabo para controlar las mejoras

realizadas

5.2.1 Auditoria

Para garantizar que el beneficio econémico y operativo del proyecto se mantenga a largo
plazo, se establecera un proceso de Auditoria Interna Peridédica dentro de la fase
Controlar del ciclo DMAIC. El objetivo principal de estas auditorias es verificar el

cumplimiento riguroso de los nuevos procedimientos operativos y de mantenimiento,
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asegurando la calidad continua del agua destilada producida y la disponibilidad constante

del recurso para la manufactura de stents.

Alcance y Enfoque de la Auditoria
La auditoria propuesta tendra un enfoque integral, cubriendo tres areas criticas:
cumplimiento de procedimientos, calidad del monitoreo y mantenimiento y analisis de

impacto operacional.

A. Revision del sistema de produccion de agua destilada
Esta seccion de la auditoria se centrara en la revisidbn documental y la verificacion en sitio

de los elementos establecidos durante las fases de Implementacion (D y M) y Mejora (1):

Verificacion Documental: Confirmar la disponibilidad y correcta version de los
procedimientos operacionales normalizados (SOPs) para el encendido, operaciéon y

parada del equipo.

Revision de registros de calificacion: Verificar que las calificaciones 1Q, OQ, y PQ se
mantengan archivadas, demostrando que el equipo opera dentro de sus parametros

definidos.

B. Cumplimiento de monitoreo y mantenimiento
Se auditara la correcta ejecucion de las tareas que impactan directamente en la vida util

del equipo y la pureza del agua.

Monitoreo de calidad: Verificar el cumplimiento del muestreo mensual de 100ml y su envio

al laboratorio para el analisis de pureza.
Confirmar que los resultados de los andlisis de calidad del agua se registran y revisan

oportunamente, y que cualquier desviacion de las especificaciones de pureza genera una

accion correctiva inmediata.
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Mantenimiento preventivo: Auditar la ejecucion de las tareas y la frecuencia del
cronograma de mantenimiento preventivo del equipo, de acuerdo con las
especificaciones del proveedor "New-Water S.A".

Verificar que los registros de mantenimiento (preventivo y correctivo) estén debidamente
completados y firmados.

Entrenamiento: Revisar los expedientes de personal para asegurar que todos los
operarios y técnicos involucrados en el proceso o mantenimiento estén formalmente

entrenados y que se haya comprobado la efectividad de dicho entrenamiento.

C. Verificacion del impacto operacional (Entrega de Productos)
Dado que una de las causas originales a eliminar era la dependencia de proveedores y
el riesgo de desabastecimiento, esta auditoria incluira una verificacion de entregas a

tiempo (On-Time Delivery - OTD) de los productos finales.

Analisis del OTD: Se revisaran los indicadores de entregas a tiempo (OTD) del area de

manufactura en un periodo de tiempo determinado (ej. trimestral)

Correlacion con el suministro de agua: En caso de identificar una tendencia a la baja o
incumplimiento en el OTD, la auditoria debera determinar si el fallo fue provocado por un
desabastecimiento de agua destilada debido a fallas en la maquina o un incumplimiento

en la produccion (es decir, una ruptura del control)

Objetivo de control: Este analisis permitira cuantificar el valor del control implementado,
demostrando que la produccién interna de agua destilada ha eliminado las demoras

previamente causadas por la logistica de terceros, confirmando la eficacia de la solucion.

Frecuencia y responsabilidad
La auditoria interna del sistema de agua destilada se ejecutara con una frecuencia
semestral durante los primeros dos anos de operacion y posteriormente se ajustara a una

frecuencia anual, dependiendo de los resultados de cumplimiento. La responsabilidad de
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la ejecucion recaera sobre el departamento de calidad o el ingeniero de proceso, con la

participacion del personal de mantenimiento y facilidades.

La lista de comprobacion a utilizar para la auditoria se encuentra adjunta en el apéndice
1.

5.2.2 Plan de calidad

El Plan de Calidad constituye una herramienta esencial para asegurar la sostenibilidad
de las mejoras implementadas. Este plan establece los lineamientos, procedimientos,
responsables e indicadores necesarios para mantener el desempefio del sistema de

produccion de agua destilada dentro de los parametros definidos.

El plan de calidad incluye actividades de verificacidon programada, monitoreo de pureza
del agua, revision de resultados analiticos, y ejecucion de mantenimientos preventivos
conforme a las recomendaciones del proveedor. Ademas, contempla la documentacion y
trazabilidad de todos los registros asociados al proceso, conforme a los requerimientos

de la norma ISO 13485:2016 y las politicas internas de Confluent Medical Technologies.

Este plan garantiza que cualquier desviacion detectada sea atendida mediante acciones
correctivas o preventivas debidamente documentadas, fortaleciendo el cumplimiento
normativo y la mejora continua del sistema. Su aplicacion permite asegurar la estabilidad
del proceso a largo plazo y la disponibilidad continua del recurso critico para la

manufactura de dispositivos médicos.

El plan de calidad propuesto se encuentra en el apéndice 2.
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5.2.3 Reuniones de seguimiento

Como complemento al plan de calidad, se estableceran reuniones de seguimiento
periddicas con el objetivo de evaluar el desempefio del sistema, la ejecucion de las

actividades de mantenimiento y los resultados de los analisis de calidad del agua.

Estas reuniones se realizaran de forma mensual durante el primer aio posterior a la
implementacion, con participacion de representantes de las areas de ingenieria, calidad,
mantenimiento y produccién. En ellas se revisaran los indicadores clave de desempefio
(KP1) definidos en la fase de mejora, tales como disponibilidad del sistema, cumplimiento
de los analisis mensuales de pureza, tiempos de respuesta ante desviaciones y

cumplimiento del cronograma de mantenimiento preventivo.

Asimismo, se generaran minutas con las conclusiones y los compromisos asignados,
promoviendo la trazabilidad de decisiones y la comunicacion efectiva entre
departamentos. Este mecanismo de seguimiento refuerza el control del proceso y

asegura la consolidacion de los resultados obtenidos mediante la metodologia DMAIC.
5.3 RENTABILIDAD DE LAS SOLUCIONES

El analisis de rentabilidad permite determinar si la inversion en la propuesta planteada
genera beneficios econdémicos suficientes para justificar su implementacion. En este
caso, se evalua la alternativa de solucion 1: Implementacion de un sistema de

produccién de agua destilada en la compaiia.

A. Datos base del proyecto

Concepto Valor
Inversion inicial $250,000

Costo anual actual (sin mejora) $112,868

Costo anual con el nuevo sistema | $74,564

101



Ahorro anual neto $38,304

Vida util del sistema 20 anos

B. Periodo de recuperacion
El periodo de recuperacién de la inversiéon (Payback) indica el tiempo necesario para

recuperar la inversion inicial mediante los ahorros generados anualmente.

Periodo d o Inversion inicial _250,000_6526 .
eriodo de recuperacion = Ahorro anual neto — 38304 ~ afios

Resultado:
La inversidn se recupera aproximadamente en 6 ainos y 6 meses, |0 que representa un
tiempo razonable considerando la vida util del sistema (20 afios) A partir de ese punto, el

ahorro se convierte en beneficio neto directo para la compainiia.

C. Valor actual neto (VAN)

Para determinar la rentabilidad del proyecto a lo largo de su vida util, se calcula el Valor
Actual Neto (VAN)

Se utiliza una tasa de descuento del 10% anual, considerando el costo promedio del

capital y el riesgo bajo de la inversion.

VAN = Z 3830% 150,000
(1+0.10)¢ ’

VAN = 38,304 x 8.5136 — 250,000 = 326,229 — 250,000 = US$76,226
Resultado:
El VAN es positivo (+$76,229), lo cual indica que el proyecto genera un beneficio

economico importante a lo largo de su vida util y es altamente rentable.

D. Beneficio-Costo (B/C)
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B/C = Valor actual de los beneficios B 326,229 B
/€= Valor actual de los costos 250,000

Resultado:
Por cada dolar invertido, se obtiene un retorno de $1.30, confirmando la eficiencia

econémica del proyecto.

E: Calculo del ROI
El Retorno sobre la Inversion (ROI) mide la ganancia total esperada en relacion con el
monto invertido:

Beneficio total neto
~Inversién inicial

516,080

ROI'= 256,000

X 100 = 206.4%

El retorno sobre la inversion (ROI) es de 206.4 %, lo que significa que, durante la vida util
del sistema, la compafia recuperara mas del doble de lo invertido.
Este resultado confirma que el proyecto es financieramente atractivo a largo plazo,
especialmente considerando su periodo de recuperaciéon de 6.5 afnos, VAN positivo
de $76,229, y relacion B/C de 1.30.

Con las mejoras aplicadas, Los costos mensuales se reducen aproximadamente un

33.9% después de la implementacién del sistema interno de produccién de agua

destilada.
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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A continuacién, se detallan las principales conclusiones y recomendaciones obtenidas en

el desarrollo del presente estudio.

Conclusiones

Durante la etapa inicial del proyecto se determiné que el proceso actual de
abastecimiento de agua destilada en Confluent Medical presentaba deficiencias
asociadas a la dependencia de un unico proveedor, demoras en la entrega e
inspeccion del producto y altos costos de importacion y transporte, lo que

impactaba directamente la disponibilidad del recurso en las lineas de produccion.

El analisis FODA y la matriz FODA permitieron establecer las fortalezas y
oportunidades de mejora del proceso, determinando que la empresa contaba con
la infraestructura y el conocimiento técnico necesario para producir internamente

su propio recurso hidrico de forma segura y controlada.

La aplicacién de herramientas como la lluvia de ideas, el multivoto y el diagrama
de Pareto permitio priorizar las causas raiz mas relevantes y definir la propuesta
de solucién con mayor impacto econdmico y operativo: la implementacion de un

sistema de produccion interna de agua destilada.

El analisis econdmico determind un ahorro anual de $38,304, un valor actual neto
(VAN) positivo de $76,229, una relacion Beneficio/Costo de 1.30 y un Retorno de

Inversion (ROI) del 206 %, confirmando la viabilidad y rentabilidad del proyecto.
El periodo de recuperacion de la inversion fue de aproximadamente 6.5 afos,
resultado que valida la factibilidad financiera y sostenibilidad a largo plazo de la

propuesta planteada.

Finalmente, la fase de Controlar permitié establecer un plan de calidad, auditorias

internas y reuniones de seguimiento, asegurando la continuidad del control y la
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mejora del proceso mediante la implementacion de indicadores de desempefio y

gestion documental.

Recomendaciones

Se recomienda que Confluent mantenga la practica sistematica de evaluar sus
procesos bajo metodologias como el DMAIC, ya que ha demostrado ser una
herramienta util para la identificacion de problemas y el desarrollo de soluciones
viables. Integrar esta practica en el sistema de calidad de la empresa permitira no
solo mejorar la eficiencia de los procesos, sino también fortalecer la capacidad de

respuesta ante imprevistos.

Es indispensable que la Confluent asegure que todos los procedimientos, de
mantenimiento y de control de calidad se encuentren formalizados y actualizados
de acuerdo con las normativas aplicables. La estandarizacién de procesos reduce
la variabilidad, facilita el entrenamiento del personal y contribuye a mantener la
trazabilidad de las actividades que mas afectan a los procesos. Ademas, contar
con un sistema de control documental sélido favorece el control durante las

auditorias y garantiza el cumplimiento regulatorio.

Es indispensable que la organizacién asegure que todos los procedimientos
operativos, de mantenimiento y de control de calidad se encuentren formalizados
y actualizados de acuerdo con las normativas aplicables al sector médico. La
estandarizacion de procesos reduce la variabilidad, facilita la capacitacion del
personal y contribuye a mantener la trazabilidad de las actividades criticas.
Ademas, contar con un sistema de control documental soélido favorece la

transparencia durante las auditorias y garantiza el cumplimiento regulatorio.

Se sugiere que la empresa implemente un sistema de seguimiento de indicadores
de desempefo que permita medir la eficiencia y la calidad de los procesos. El
sistema debe contar con reuniones periddicas de revision con los departamentos

de ingenieria, calidad y produccion, donde se analicen resultados, tendencias y
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acciones correctivas. Un monitoreo permanente permite la deteccion temprana de
desviaciones, la optimizacion del uso de recursos y la sostenibilidad de las mejoras

alcanzadas.
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APENDICE 1: Checklist creado para Auditoria del sistema RODI

FM-019217 Rev A

Checklist para Auditoria del Sistema RODI para Agua destilada

Método de Cumple Evidencia /
[[»] Criterio de Auditoria (Requisito) Verificaclén (SifNo) | Observaciones
A. Operacion y
Entrenamiento
4 Existe el SOP vigente para la operacion
A (encendido/parada) de la maquina de agua Revisidn Documental
destilada?
LEl personal operativo (2 rnos | 2 operarios por
A2 turno) estd formalmente entrenado en el SOP Revisién de Registros
- vigente (Entrenamiento v Comprobacion de de Entrenamiento
Efectividad documentados)?
45 utilizan los recipientes limplos con vapor
A para depositar el agua producida, segin Inspeccidn en Sitio
procedimiento?
B. Mantenimiento
Preventivo (MP)
B.A LEl equipo estd incluido en el sistema general de | Revision de Sistema de
: Mantenimiento Preventivo de la compariia? MP
4Se estan ejecutando las tareas v frecuencias Gzev's:‘;nm:e\ls
B.2 del MP gsegln las instrucciones del provesdor nog :
("New-Water S A")? Registros de
’ Mantenimiento
£5e utilizan les insumos y horas hombre Revision de Ordenes de
B.3 requeridos en el MP de acuerdo con la Tabla de Trabajo (OT) v
Costos (e]. insumos para filtros, resinas)? Consumo de Almacén
£ Todos los registros de MP (preventivo v . ’
B.4 correctiva) estan debidamente completados y Rﬂsﬁgn?:nﬁnﬁ':;m
firmados por el parsonal de Mantenimiento?
C. Monitoreo de
Calidad dal Agua
cA £ 5e ha cumplido eon &l muestreo de 100ml cada | Revisidn de Calendario
- 30 dias del agua destilada producida? de Muestreo
Se ha recibido vy archivado el Andlisis de Pureza '
L
c.2 y Calidad del laboraterio externo para cada RBH'S'?_';:& ":;".'"""5 de
muastren? oraorio
4Los resultados de los analisis de calidad Comparacién de
C.3 cumplen con las especificaciones de pureza Resultados vs.
requeridas para la manufactura de stents? Especificacion
En caso de desviacidn (C.3), ;. Se ha generado -
C.4 una Accidn Correctiva (ef. camblo de filtre no ngﬂg:: :Sd';:tl?:? de
programado) con su respectiva documentaciaén?
D. Impacto
Operacional
(Disponibilidad de
Recurso)
AExiste un registro de tiempo de inactividad no ' .
DA planificads (downtime) de la maguina durante el Rewm:ﬁn;&u?rtaémm del
pericdo auditado? auip
LEl indicador de Entregas a Tiempo (OTD) del )
D.2 area de manufactura ha sido afectado durante el Fiewg;f:}r:jﬂgﬁl-i(g:s de
penodo auditado?
En caso de afectacién del OTD (D.2), 2la causa )
D.3 raiz ha sido un desabastecimiento de agua Ar‘;ﬂlzz:eﬁ;ﬂf;_ﬁsh
destilada? v
Page 1
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APENDICE 2: Plan de calidad

MEMORANDO TECNICO - PLAN DE CALIDAD DEL SISTEMA DE
AGUA DESTILADA

De: Ingenieria de Procesos
Para: Gerencia de Produccién y Calidad

Asunto: Plan de Calidad — Sistema de Produccion Interna de Agua Destilada

1. Propdsito

Establecer los lineamientos para asegurar la operacion controlada, segura y
trazable del sistema de produccién interna de agua destilada implementado en
Confluent Medical Technologies, garantizando la pureza del recurso y el

cumplimiento de los estandares de calidad exigidos por la industria médica.

2. Alcance

El plan aplica a todas las etapas del proceso de generacion, almacenamiento y
distribucion del agua destilada empleada en la manufactura de stents. Incluye
las actividades de operacion, mantenimiento, monitoreo de calidad,

documentacion y mejora continua.

2. Responsabilidades

- Ingeniere de Proceso: Supervision de |a operacién y validaciones [Q/OQ/PQ.
- Técnico de Mantenimiento: Ejecucion de mantenimientos preventivos y
correctivos.

- Departamento de Calidad: Revision de resultados analiticos y aprobacion del
uso del sistemna.

- Facilidades: Mantenimiento de condiciones ambientales e infraestructura.

- Gerencia de Produccion: Coordinacion de disponibilidad y soporte operativo.

4. Procedimientos Clave
- Documentacion controlada bajo el sistema IS0 13485:2016.
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- Toma de muestras mensuales (100 ml) para analisis externo de pureza.
- Validacion inicial {1Q, ©Q, PQ) y auditorias internas semestrales.

- Registros electronicos de mantenimiento, analisis y desviaciones (CAPA).

5. Indicadores de Desempefio (KPI)
Disponibilidad del sistema = 95 %

Cumplimiento de mantenimiento preventivo 100 %
Cumplimiento de muestreo de calidad = 95 %

Desviaciones cerradas a tiempo = 90 %]

6. Control y Seguimiento

Se realizaran reuniones de seguimiento mensuales entre Ingenieria, Calidad y
Mantenimiento para revisar los indicadores, validar resultados de pureza y definir
acciones preventivas. Cualquier desviacion sera documentada en el sistema
CAPA y gestionada hasta su cierre efectivo.

7. Auditorias

El Departamento de Calidad ejecutara auditorias internas cada seis meses
durante los dos primeros afios, evaluando el cumplimiento de procedimientos
operativos, mantenimiento preventivo y registros de trazabilidad.

8. Conclusion

El presente Plan de Calidad asegura la sostenibilidad de las mejoras alcanzadas
con la implementacion del sistema de agua destilada, garantizando la
continuidad del suministro, la reduccién de riesgos operativos y el cumplimiento

regulatorio de Confluent Medical Technologies.
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ANEXO 1: Cotizacion del sistema para RODI para agua destilada.

COTIZACION

Cliente: Confluent Medical Technologies
Proveedor: Mew-Water S.A.

Fecha: 28/05/2025

Validez de la oferta: 30 dias

Referencia de cotizacion: NW-2025-1101

Esta cotizacién corresponde al suministro, instalacion y validacion de un sistema integral de
generacion de agua destilada para |la planta de manufactura de Confluent Medical Technologies. El
sistema esta disefiado para asegurar la disponibilidad continua de agua dentro de las
especificaciones de calidad requeridas, reducir costos operativos y eliminar la dependencia de
proveedores externos. Se estima una vida (il de 20 afios bajo un programa adecuado de

mantenimiento preventivo.

Concepto Precio (USD)

Sistema de agua destilada (RO/DI/UV) 120,000
Tanques de almacenamiento y respaldo 45,000
Instrumentacién y sistema de control PLC/SCADA 35,000
Instalacion y puesta en marcha 25,000 |
Validacion 1Q/0QYPQ y capacitacion 15,000
Transporte, seguros y logistica 10,000
TIOTAL ESTIMADO 250,000

Plazo de entrega e instalacion:

+ Entrega del equipo: 5—10 semanas tras firma de contrato y anticipo del 50%.
« Instalacion y puesta en marcha: 4 semanas posteriores a la entrega.

+ Validacion IQ/OQ/PQ: 2 semanas tras la instalacién.

Condiciones de pago:

+ 50% al firmar la orden de compra.

+ 30% al arribo del equipo a planta.

+ 20% a la aceptacion final después de validacion PQ.

Garantia: 12 meses contra defectos de fabricacion.
Vida atil esperada: 20 afios con mantenimiento preventivo adecuado.

Observaciones:

Documento generado a solicitud de Confluent Medical Technologies para fines de referencia.

Los precios incluyen todos los materiales, mano de obra e instrumentacion necesaria. No incluyen
costos de obras civiles adicionales ni mejoras en infraestructura eléctrica o hidraulica existente.
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