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INTRODUCCION

La cantidad de desperdicios por unidades no conformes o defectuosas que se desprende
de los procesos productivos de los diferentes productos que se manufacturan en BD a nivel
internacional, es una problematica que constituye una amenaza para la eficiencia, la
productividad y la ganancia de la empresa en general. En todas las instalaciones de BD ubicadas
alrededor del mundo se vela por tener un nivel de calidad muy alto en los productos terminados,
para esto se tienen especificaciones y/o medidas estandares que los mismos han de cumplir, las
cuales se ven amenazadas por eventualidades que surgen en el dia a dia, ya sea por el
funcionamiento de los equipos, por la materia prima, por el disefio del producto o por el proceso

per se.

El proyecto plasmado a continuacion estd inclinado a hacer mas eficiente y productivo
el proceso de ensamble de las agujas Deeplex Needle de la empresa de dispositivos médicos BD
ubicada en Republica Dominicana (BD dominicana o también conocida como BD DR) a través
de una reducciéon del porcentaje de productos defectuosos o Scrap, protagonizada por una
automatizacion del proceso. Para tales fines se tiene definido como objetivo general, disefiar un
plan de mejora para reducir al menos a un 3% el porcentaje de Scrap de dicha linea. Para el
cumplimiento de este, se derivan entonces los siguientes objetivos especificos: 1) Investigar y
determinar cuales son las causas por las que se estd generando el Scrap en la linea DeepleX

Needle y descubrir qué estd provocando su incremento; 2) identificar y analizar cuales



estrategias y alternativas se pueden utilizar para la reduccion de los defectos; 3) evaluar la

factibilidad econémica de implementar un plan de mejora para la reduccion del Scrap en la linea.

El enfoque es reducir el nivel de defectos y de esta manera eliminar las pérdidas y
aumentar la cantidad de productos conformes que se manufacturen. Se emplearan herramientas y
metodologias para llevar a cabo una investigacion mediante la cual se determine cudles son las
causas de la generacion del alto nivel de Scrap presente en la linea y luego de halladas, se

planteara una propuesta mediante la cual se pueda reducir el mismo.

Xl



“Diseflo de un plan de mejora para reducir el Scrap en la linea de ensamble de agujas DeepleX
Needle de la empresa de dispositivos médicos BD dominicana”

CAPITULO I: MARCO INTRODUCTORIO

1.1 Antecedentes de la investigacion

Una primera investigacion que antecede a la presente es la de Juan Benavente y Andreina
Hernandez (2014), quienes hicieron una propuesta de mejora para la reduccion de Scrap de una
linea de ensamble de filtros sellados de la empresa Affinia Venezuela C.A. Dicha ivestigacion
expuso temas como analisis costo-beneficio, eliminacion sistematica de los desperdicios ISIDE,
OEE (Overal Equipment Effectiveness o Eficiencia General de los Equipos), metodologia
SMED, metodologia de las 5s, mejoramiento continuo, diagrama de Pareto, circulo de Shewhart,
los 5 porqué y otras herramientas claves que conllevan a alcanzar una mejora en la reduccion de

la cantidad de desperdicios que pueden surgir en cualquier linea de produccion. (Buenavente, J.,

2014.)

Después de abordar de forma analitica y descriptiva la problemadtica de dicha empresa
los ingenieros propusieron alternativas especificas como la reduccion de elementos filtrantes
golpeados, asi como también una mejora en los métodos de vaciado y trasgueado de resina doble
cara con el fin de reducir el desperdicio del material. Presentaron, ademads, la propuesta de
implementar de un plan de mantenimiento, mejorar las actividades internas y externas y la

implementacion de una metodologia Ss.

En segundo lugar, otro trabajo de esta indole se le atribuye a KRESS, Mailén Araceli,

precursora de la tesis sobre la aplicacion de las técnicas lean para reducir desperdicios en una
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pyme, en el cual se determind que un porcentaje de los desperdicios son provocados por error
humano y otros son propios al proceso productivo, contra los cuales propuso tomar acciones
correctivas para reducir los primeros y para los segundos, fabricar productos alternativos de
manera que se pueda aprovechar el valor econémico de los mismos. Para su sustento utilizo6
técnicas y herramientas como Lean Manufacturing para la mejora de los procesos productivos a
través de la reduccion de todo tipo de desperdicios, a lo que se le adhieren otras como la gestion
de stock y almacenamiento ademds de una serie de analisis para tomar acciones como la

adquisicion de nueva maquinaria, entre otros. (KRESS, 2016)

Un tercer trabajo corresponde a Martha Angélica Acho Andrade, Sofia Linet Cervantes
Serena, José Pablo Lopez Nuifiez, Dulce Angelica Rangel Ledn y Gabriel Reyes Rea. Los antes
mencionados se enfocaron en una aplicacion de la metodologia Six Sigma para la reduccion de
Scrap en la fabricacion de Bumper Automotriz. Para sustentar dicho trabajo, hicieron uso de
técnicas y herramientas como el diagrama de Ishikawa, graficos de control, diagrama de Pareto,
modelo Kano, histogramas, diagramas de dispersion, analisis del modo efecto de falla entre
otras, las cuales los condujeron posteriormente a presentar propuestas como la mejora de un plan
de capacitacion, la implementacion de la herramienta RCM que ayuda a determinar las
actividades de mantenimiento adecuadas para eliminar la falta de presion en las maquinarias, la
implementacion de un formato de Plan de control Bumper Automotriz, mejora de
estandarizacidn de los procesos entre otras bajo las cuales llegaron a demostrar que al aplicar la
metodologia Six Sigma se logra disminuir la variabilidad de Scrap en el proceso productivo y de
esta manera tener nimeros significativos en el ahorro. (Acho Andrade, M. A., Cervantes Serena,

S. L., Lopez Nuiiez, J. P., 2019).
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1.2.3 Sistematizacion del problema
e ;Cuadles son las causas por las que se esta generando el Scrap en la linea DeepleX Needle
y qué esta provocando su incremento?
o ,Cuadles estrategias y alternativas se pueden utilizar para la reduccion del Scrap?
o ,Cudl es la factibilidad econémica de implementar un plan de mejora para la reduccion

del Scrap en la linea?

1.3 Justificacion del proyecto

El aumento en el porcentaje de Scrap en esta y cualquier otra empresa manufacturera,
afecta directa y negativamente la productividad y la eficiencia de las lineas de manufactura y
ensamble y por ende a la de la empresa en general, ya que es uno de los mayores generadores de
pérdidas econdémicas, por esta razén es uno de los factores que deben atacarse de forma

constante. La presencia del Scrap impacta mayormente en el ambito econémico y ambiental:

e Impacto economico: los materiales o productos que se desperdician tienen un valor y el
desaprovecho de los mismos tiene un costo. Las pérdidas que se generan por el Scrap
repercuten significativamente en la economia de la empresa y en su posicidon respecto a
las demas ya que si los procesos son improductivos se incurre en la mala calidad o
inconformidad del producto, consecuentemente el ingreso econémico disminuye y se va

perdiendo la competitividad.
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o Impacto ambiental: el exceso de residuos y desperdicios es un ente contaminante para el
medio ambiente, aunque el dafio depende del tipo de material, si no se recicla de forma

general, el bienestar de la madre naturaleza se ve en amenaza.

Transportandonos al caso en cuestion, el hecho de que la linea se vea en la obligacion
de pararse quiere decir que las ganancias, por via de ese producto, también lo estan y sin dejar de
mencionar la pérdida de materia prima, capital, material gastable que se usa para operar las
maquinarias, tiempo y trabajo del personal. Ademas, significa una falta de control de los
indicadores de desempefio de produccion. Por esta razdn, es necesario solucionar el problema de
los desperdicios, analizar porque ocurren, estudiar qué se puede hacer para reducirlos y en base a

€so tomar acciones.

De todas las lineas escogi la de DeepleX Needle porque existen mas oportunidades de
mejora que en las demas. Al llevar a cabo esta investigacion se hace posible la identificacion de
cada una de las causas de que existan diferentes desperdicios y como estas se reflejan en las
ganancias y pérdidas, asi como su repercusion en el producto final per se. De esa manera,
presentar propuestas que contribuyan a su disminucién, a un aumento de la eficiencia, y a un
cumplimiento de las especificaciones dictadas por la industria médica, lo que puede lograr que se

satisfaga la demanda del mercado y la mejora econémica.
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1.4 Objetivos

1.4.1 Objetivo General

Disefiar un plan de mejora para reducir al menos a un 3% el porcentaje de Scrap en la

linea de ensamble de DeepleX Needle de la empresa de dispositivos médicos BD dominicana.

1.4.2 Objetivos Especificos
o Investigar y determinar cudles son las causas por las que se esta generando el Scrap en la
linea DeepleX Needle y descubrir qué estd provocando su incremento.
o Identificar y analizar cudles estrategias y alternativas se pueden utilizar para la reduccion

de los defectos.

e [Evaluar la factibilidad econdémica de implementar un plan de mejora para la reduccioén

del Scrap en la linea.
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CAPITULO II: MARCO CONCEPTUAL

2.1 Sobre la empresa

2.1.1 Historia

Becton, Dickinson and Company, también conocida como BD, es una compaifiia
multinacional estadounidense de tecnologia médica que fabrica y vende dispositivos médicos,
sistemas de mstrumentos y reactivos. También proporciona servicios de consultoria y analisis en

ciertas geografias. (BD company, 2022).

BD fue fundada en 1897 por Maxwell W. Becton y Fairleigh S. Dickinson, dos
hombres de negocios estadounidenses que se conocieron en un viaje de ventas. El mismo afio, la
compaiiia hizo su primera venta, una jeringa Luer-all-glass que se vendio por $2.50 dolares. En
1898, BD adquirid su primera patente para un producto médico. En 1899, la compaifiia introdujo
su primer logotipo que estaba destinado a simbolizar la calidad superior garantizada de los
productos proporcionados por BD. En 1904, adquirié la Philadelphia Surgical Company. Esta
primera adquisicion y otras adquisiciones tempranas ampliaron significativamente la capacidad
de fabricacion y la oferta de productos de la compaiiia. Dos afios mas tarde, se incorporé en el
estado de Nueva Jersey y construy6 una planta de fabricacién en Rutherford, la primera en los
Estados Unidos creada especificamente para la produccion de termometros, agujas hipodérmicas
y jeringas. En 1924, BD fabricé su primera jeringa disefiada especificamente para la inyeccion
de msulina. Un afio mas tarde, BD introdujo la jeringa BD Yale Luer-Lok, disefiada y patentada

por Fairleigh S. Dickinson, Sr. Proporcioné un método simple y seguro para unir y quitar la
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aguja hacia y desde la jeringa. Hoy en dia, los conectores conicos Luer son el estandar para las
jeringas en los Estados Unidos. En 1947, Joseph Kleiner desarrollé el Evacutainer, un dispositivo
utilizado para extraer sangre por vacio a través de una aguja en un tubo de ensayo. Este producto
eventualmente evoluciond para convertirse en el sistema BD Vacutainer Blood Collection. (BD

company, 2022).

Los clientes de la  compailia  incluyen instituciones  de atencidon
médica, investigadores cientificos, laboratorios clinicos, la industria farmacéutica y el publico en
general. BD fue una de las primeras compaiiias en vender jeringas de vidrio fabricadas en
Estados Unidos. También fue pionera en la produccion de agujas hipodérmicas. Hoy en dia, BD
se divide en tres segmentos: BD Medical, BD Life Sciences y BD Interventional. BD ocupa el

puesto #195 en la lista Fortune 500 de 2019. (BD company, 2022).

En octubre de 2014, la compaiiia acord6é adquirir CareFusion por un precio de $ 12.2
mil millones en efectivo y acciones. En abril de 2017, Becton Dickinson acordé adquirir C. R.

Bard por $ 24 mil millones. (BD company, 2022).

Con sede en Franklin Lakes, Nueva Jersey, BD emplea a casi 70,000 personas en mas
de 50 paises de todo el mundo. En el afio fiscal que finalizé el 30 de septiembre de 2019, mas
del 40% de las ventas de BD se generaron en mercados fuera de los Estados Unidos. (BD

company, 2022).


https://en.wikipedia.org/wiki/Luer_taper
https://en.wikipedia.org/wiki/United_States
https://en.wikipedia.org/wiki/Vacutainer
https://en.wikipedia.org/wiki/Health_care
https://en.wikipedia.org/wiki/Health_care
https://en.wikipedia.org/wiki/Medical_laboratory
https://en.wikipedia.org/wiki/Pharmaceutical_industry
https://en.wikipedia.org/wiki/Fortune_500
https://en.wikipedia.org/wiki/CareFusion
https://en.wikipedia.org/wiki/C._R._Bard
https://en.wikipedia.org/wiki/C._R._Bard
https://en.wikipedia.org/wiki/Becton,_Dickinson_and_Company_headquarters
https://en.wikipedia.org/wiki/Franklin_Lakes,_New_Jersey

“Diseflo de un plan de mejora para reducir el Scrap en la linea de ensamble de agujas DeepleX
Needle de la empresa de dispositivos médicos BD dominicana”

Con sede en Franklin Lakes, Nueva Jersey, BD emplea a casi 70,000 personas en mas
de 50 paises de todo el mundo. En el afio fiscal que finalizé el 30 de septiembre de 2019, mas

del 40% de las ventas de BD se generaron en mercados fuera de los Estados Unidos.

2.1.2 Productos

BD se divide en segmentos de negocio que ofrecen diferentes categorias de productos:

a. BD medical

Consta de cuatro divisiones que son: cuidado de diabetes, soluciones de gestion de
medicamentos, soluciones de medicacion y procedimientos y sistemas farmacéuticos. Los
productos de este segmento incluyen: agujas y jeringas, catéteres intravenosos, dispositivos de
ingenieria de seguridad y auto-desactivacion, sistemas de administracion de medicamentos
prellenables, jeringas de descarga intravenosa, prellenadas, jeringas de insulina y agujas de
pluma, agujas de anestesia regional y bandejas de anestesia. También ofrece servicios
relacionados con consultoria y analisis dirigidos principalmente a hospitales, sistemas de
atencion médica y redes de proveedores de atencion médica. Algunos ejemplos de estos se

muestran el documento anexo (figuras 1, 2, 3 y 4). (Acerca de 2022 BD).

Dentro de esta categoria, entra el producto mas importante de este grupo que a su vez
juega el papel principal en este trabajo, se trata del producto DeepleX Needle (Ver anexo figura
7). Este dispositivo se puede utilizar tanto para procedimientos de toracentesis como para
paracentesis mediante succion de pared o botellas de vacio y drenaje manual. Esta disefiado para

reducir los riesgos asociados con el drenaje normal mediante aguja percutdnea y mejorar el
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confort del paciente y la flexibilidad de los procedimientos. Cuenta con un catéter recubierto de
silicona resistente a la oclusion (disponible en 6 u 8 Fr) que permite la colocacion segura y

direccion automatica asistida anatdémicamente.

El dispositivo en si esta construido con una valvula autosellante para evitar cualquier
fuga, asi como una llave de paso remota para facilitar la conexiéon de drenaje y minimizar
cualquier movimiento innecesario del catéter. La aguja ecogénica esta construida con el
obturador romo de doble lumen con tecnologia Veress que protege a los pacientes de
perforaciones y cualquier herida por pinchazo de aguja. El disefio en espiral del catéter tiene

cuatro puertos estratégicamente ubicados para evitar la oclusion. (Acerca de 2022 BD).

b. BD interventional

Las unidades de negocio incluyen intervencidn periférica, cirugia, urologia y cuidados
intensivos. BD Interventional es un segmento que esta liderando la innovacion en dispositivos
que mejoran la vida en los campos de intervenciones quirirgicas, endovasculares, urologicas y
de cuidados criticos que no solo satisfacen las necesidades clinicas, sino que también brindan
valor a los sistemas de salud y mejoran la vida de los pacientes. Los dispositivos tienen como
objetivo avanzar en el tratamiento de enfermedades de alta carga y permitir procedimientos

quirtrgicos e intervencionistas. (BD company, 2022). (Ver anexos, figura 5).
c. BD life science

Las unidades de negocio incluyen biociencias y soluciones de diagnostico integrado.
Las ofertas incluyen soluciones preanaliticas para la gestion de muestras; investigacion en

inmunologia, incluyendo citometria de flujo y herramientas multiémicas; microbiologia y

10
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diagnodstico molecular; automatizacién de laboratorios e informatica; y reactivos y ensayos

diferenciados. (BD company, 2022).

Este segmento disefa, fabrica y vende clasificadores y analizadores celulares activados
por fluorescencia, anticuerpos monoclonales y kits para analisis celular, sistemas de reactivos
para la investigacién en ciencias de la vida, sistemas de imagenes celulares, productos de
laboratorio para cultivo de tejidos y manejo de fluidos, y suplementos de medios de cultivo
celular para fabricacion biofarmacéutica. Atiende a los siguientes clientes: laboratorios clinicos y
de 1nvestigacion, instituciones académicas y gubernamentales, compafiias farmacéuticas

y biotecnoldgicas, hospitales y bancos de sangre. (Ver anexos, figura 6).

2.1.3 Ubicacion

BD dominicana esta ubicada en la Zona Franca La Américas, km 22. La planta donde

se manufactura el producto en cuestion es la nave E-7.

2.1.4 Sucursales

La empresa se asocia con organizaciones de todo el mundo para abordar algunos de los
problemas internacionales de salud mas complejos. BD tiene mas de 65.000 asociados en
50 paises que colaboran estrechamente con clientes y socios para ayudar a mejorar resultados,
reducir el costo de la prestacion de servicios de salud, aumentar la economia, mejorar la

seguridad de los servicios médicos y expandir el acceso a la salud. Estos son:

e Norte América: Canada, México y Estados unidos
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e Sur América: Argentina, Brasil, Chile, Colombia

o FEuropa: Bélgica, Dinamarca, Francia, Suiza, Finlandia, Republica Checa, Italia,
Hungria, Paises Bajos, Polonia, Rusia, Espaiia, Suecia, Turquia, Reino Unido, Noruega.

e Africa: Medio Oriente, Africa del Norte

e Asia: Australia/Nueva Zelanda, India, Indonesia, Corea, Malasia Filipinas, Singapur,

Tailandia, Vietnam

2.1.5 Mision, Vision y valores

Mision
“Ayudar a todas las personas a llevar una vida sana.”
Vision
Visualizamos un mundo en el que nuestras soluciones avanzan en la atencion médica y
mejoran la seguridad de los trabajadores y los pacientes. Para hacer este mundo de diferencia,
aprovechamos quiénes somos como personas y lo que hacemos como profesionales para ofrecer

productos cuando y donde nuestros clientes los necesiten.

Valores fundamentales
e Hacemos lo correcto
e Aceptamos nuestra responsabilidad personal
e Nos anticipamos y atendemos los desafios y necesidades de los pacientes y clientes de
manera global

e Innovamos y mejoramos de manera continua

12
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involucrados en la manufactura e inspeccion de las agujas y la naturaleza de operacion de la linea

que afecten el tema abordado.

El estudio se llevard a cabo desde la evaluacion de la situacion actual y el analisis del
problema hasta el disefio de un plan de mejora que sera propuesto a los encargados de la linea y

mandos superiores con la expectativa de su satisfactoria aprobacion.
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CAPITULO I1I: MARCO TEORICO

3.1 Scrap
Es una palabra inglesa que se traduce como chatarra o residuo. En el contexto
industrial, Scrap refiere a todos los desechos y/o residuos derivados del proceso industrial.

(CeroScrap, 2014)

3.2 Defecto
Es cualquier estado de incapacidad para el uso o no conformidad con la especificacion.

(Defeo, J. 2016).

3.3 Producto no conforme

Es todo aquel que no cumple con alguno de los requisitos determinados por el sistema
de gestion de calidad, como, por ejemplo, un material comprado que ha llegado defectuoso, un
material no identificado cuando se requiere que lo esté. (Sistema de Gestion de Calidad segin

1SO 9000, 2013)

3.4 % Scrap rate

Este indicador mide la cantidad de producto no conforme que no es posible recuperar,
retrabajar o reparar para llevarlo a condiciones normales de venta. Este tipo de producto se
considera un desperdicio e impacta directamente al costo de la pobre calidad. (Cruz Alvarez,

2005).
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3.5 Tipos de desperdicios 0 Mudas
La mejor traduccién de la palabra japonesa muda deberia ser “exceso". Desperdicio o
exceso sera cualquier otro esfuerzo realizado en la empresa que no sea absolutamente esencial

para agregar valor al producto o servicio tal como lo requiere el cliente. (Socconini, 2018)

Los tipos de desperdicios son:

o Sobreproduccion. Se produce una cantidad mas grande de la requerida o se produce antes
de tiempo.

o Tiempo de espera. Tiempos muertos por falta de sincronizacion, falta de materiales,
lineas mal balanceadas, mala programaciéon de producciéon, mantenimiento deficiente,
cuellos de botella

e Transporte. Movimiento innecesario o mal proyectado de material, incluyendo el del
proveedor.

e Procesamiento. Se realiza trabajo innecesario y que no es parte normal del proceso y en
donde el cliente no estd dispuesto a pagar.

e [nventario. Es la acumulaciéon de productos o materiales en cualquier parte del proceso,
es un inventario “stock”.

e Movimiento. Movimientos innecesarios o ineficientes realizados por los trabajadores.

e Produccion de productos defectuosos. El producto final no cumple los requerimientos de

calidad. (Visién Industrial, 2013)
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3.6 Produccion en linea (Line production).

La produccion es la elaboracion de bienes y servicios. (Heizer & Render, 2009).

La produccién en linea es un método de distribucion de planta en el que las maquinas y
demas equipos requeridos, sin importar las operaciones que realizan, se disponen en el orden de

utilizacioén en el proceso. Distribucion por producto. (Gutarra Mesa, F. 2015).

3.7 Attainment

Es la cantidad de producciéon que se entrega durante toda la semana contra lo que se

programa y que deberia haberse producido. (DIAZ ACTE, 2004)

3.8 Linea de ensamble
Enfoque donde se colocan las partes fabricadas juntas en una serie de estaciones de

trabajo; se usa en los procesos repetitivos. (Heizer & Render, 2009).

3.9 Productividad
Es el resultado de dividir las salidas (bienes y servicios) entre una o mas entradas (tales

como mano de obra, capital o administracion). (Heizer & Render, 2009)

La productividad es el uso eficiente de recursos (trabajo, capital, tierra, materiales,

energia, informacién) en la produccidn de diversos bienes y servicios. (Sladogna, 2017)
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agrega valor en un proceso, pero si costo y trabajo. Esta eliminacion sistematica se lleva a cabo
mediante trabajo con equipos de personas bien organizados y capacitados. Debemos entender
que Lean Manufacturing es el esfuerzo incansable y continuo para crear empresas mas efectivas,

innovadoras y eficientes. (P. 2020, July 9).

3.14 Six Sigma

El término six sigma (la terminologia aceptada es que “six sigma” se refiere al concepto
estadistico, mientras que “Six Sigma” se refiere a la estrategia y filosofia globales) se
fundamenta en una medida estadistica igual a 3.4 o menos errores o defectos por cada millon de

oportunidades. (Evans & Lindsay, 2008).

Six Sigma se puede describir como un enfoque de mejora del negocio que busca
encontrar y eliminar las causas de los defectos y errores en los procesos de manufactura y
servicios, concentrandose en los resultados que son decisivos para los clientes y una clara

recuperacion financiera para la organizacion.

3.15 Cero defectos
Cero Defectos es una norma de desempefio. Es la norma de los artesanos, sin importar
la tarea que realicen. El lema de CD es hacer bien las cosas desde la primera vez. Esto significa

concentrarse en evitar los defectos mas que detectarlos y corregirlos. (Evans & Lindsay, 2008).
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3.16 Kaizen
Kaizen, palabra japonesa que significa mejora gradual y continua en forma ordenada, es
una filosofia que comprende todas las actividades de negocios y a todos los integrantes de una

organizacion. (Evans & Lindsay, 2008).

3.17 Diagrama de Pareto
Es utilizado para determinar prioridades para ciertas actividades que impulsen el
control total de la calidad. Es una grafica de barra que muestra la frecuencia relativa de

problemas en un proceso.

El Diagrama de Pareto ordena las causas segun su importancia de mayor a menor, lo
que muestra claramente que algunas destacan mucho mas que las otras. (Carro Paz & Gonzalez

Goémez, 2012)

3.18 Diagrama de Causa-efecto

Otra técnica sencilla y util es el diagrama de causa-efecto, también conocido como
diagrama de Ishikawa o de espina de pescado. Su propoésito es proveer una vista grafica de una
lista en donde se pueden identificar y organizar posibles causas a problemas para asegurar el

éxito dentro de algiin proyecto. (Carro Paz & Gonzalez Gomez, 2012)
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3.19 Método 6M
Son seis causas fundamentales y preestablecidas para detectar cualquier error dentro de
un proceso de produccién y para mejorar el proceso de calidad dentro de cualquier empresa. Sus
siglas forman el método 6M. Realizando un estudio de campo se logra corregir o mejorar algin
efecto negativo en la empresa o en el 4rea de calidad y fabricacién. Por ello, el método de las 6M
aplicado en diagrama de Ishikawa, es el esquema mas empleado de todos. (Diagrama de
Ishikawa, 2020)
1. Materia prima: Se encarga del principio en la cadena de suministros.
2. Medicion: Debe velar por el proceso de inspeccion y revision profunda de los materiales.
3. Métodos: En este punto, se establece una metodologia de trabajo.
4. Mano de obra: El talento humano es un factor necesario y fundamental dentro de
cualquier empresa exitosa.
5. Medio ambiente: Estudia y analiza las circunstancias naturales que engloban al sector de
fabricacion.
6. Magquinaria: Esta area es de las mas delicadas e imprescindibles dentro de un proceso de

produccion.

3.20 Diagrama de dispersion

En la busqueda de las causas de un problema de calidad y con el reto de innovar en un
proceso de produccion, es comln que sea necesario analizar la relacion entre dos factores. Asi tal
vez sea de interés averiguar si la variacion en un factor provoca variacion en el otro; es decir st

existe una relacidn causa-efecto entre dos factores.
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El diagrama de dispersion permite hacer esa comparacién mediante un analisis grafico
de dos factores que se manifiestan simultaneamente en un proceso concreto. (Carro Paz &

Gonzalez Gémez, 2012)

22



“Diseflo de un plan de mejora para reducir el Scrap en la linea de ensamble de agujas DeepleX
Needle de la empresa de dispositivos médicos BD dominicana”

CAPITULO 1V: MARCO METODOLOGICO

4.1 Tipo de investigacion

Esta investigacion es de caracter descriptivo ya que se arroja una descripcion del topico
a tratar puntualizando las caracteristicas de este y de los factores influyentes. También es
descriptiva porque, por la naturaleza de la investigacion, las variables no son controladas y no
estdn en manos del investigador ya que solo se observa el estado del fendémeno para poder
contemplar y plasmar su comportamiento. Este estudio tiene como objeto analizar el “por qué”
se genera una gran cantidad de Scrap en la linea a través de la recopilacion de datos

cuantificables para su posterior analisis, es decir que es también una investigacion cuantitativa.

Por otro lado, es transversal porque es una investigacion observacional donde se
tomaron datos de variables que fueron recopiladas en un periodo de tiempo (enero-agosto) para
analizarlos y a partir de ahi aplicar las técnicas de lugar y proponer mejoras Optimas y efectivas

en el tiempo.

4.2 Fuentes de informacion

4.2.1 Fuentes primarias

e Informacion obtenida del departamento de ingenieria y del equipo de calidad de la
empresa, como lo son el reporte de la cantidad de Scrap generado desde mayo hasta
agosto, el costo promedio mensual permitido para los desperdicios, el costo unitario de

las unidades que se desperdician, el layout de la linea y el reporte de defectos.
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e Descripcion de los operarios acerca de las unidades mas frecuentes a desperdiciarse y del
punto de ensamble en que ocurre, asi como también de los ingenieros responsables del
proceso de ensamble y de los procesos de inspeccion para poder identificar donde estan

las fallas mas impactantes generadoras de la problematica.

4.2.2 Fuentes secundarias

e Busqueda en libros virtuales de ingenieria industrial, manufactura esbelta, mejora
continua.
e Busqueda en Google académico e internet.

o Investigaciones y entrevistas a ingenieros y gerentes de la planta.

4.3 Método de investigacion

4.3.1 Método Inductivo

Para realizar esta investigacion se llevd a cabo un método inductivo, utilizando la
observacion directa del proceso de ensamble, de los tipos de defectos presentes, de la
metodologia de mano de obra, del costo generado y se hizo un estudio de la relacion que existe

entre ellos.

4.3.2 Método cualitativo

Se hizo uso de un método cualitativo ya que los documentos, las entrevistas, los
reportes, la observacion y la recoleccion de data en general son de caracter cualitativo. Se

tomaron los datos numéricos y la realidad de la situacion en el lugar de los hechos donde esta
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stendo llevada a cabo la investigacidn y a partir de esto levantar el proceso de estudio.

4.3.3 Metodologia DMAIC

. Definir: En esta etapa se da una explicacion del problema, se plasma el alcance
y los limites de la investigacion, se determinan los objetivos generales y especificos, se
describe el producto atacado (DeepleX Needle) y su proceso de ensamble, asi como los

posibles defectos presentes en la linea para proceder con la investigacion.

. Medir: En esta fase se cuantifica en dinero las perdidas recurridas por el Scrap
en el problema actual, la cantidad que se desperdicia y las partes mas propensas a desecharse.

También se medira el nivel de mejora que se alcanzara con esta propuesta.

e  Analizar: Se llevara a cabo un andlisis de lo medido anteriormente para

determinar las causas potenciales y exactas del problema en la linea DeepleX Needle.

. Mejorar: posterior al analisis, se implementaran mejoras en todo lo detectado
como una causa de desperdicios en el proceso de ensamble del producto, que conlleven a

reducirlos a un nivel aceptable.

. Controlar: con el plan propuesto se buscara controlar los desperdicios en toda la
produccion futura y tener manejo de los factores que los generan para esto se velara por que sea
una propuesta factible a través del control de los defectos, se utilizard una metodologia Kaizen

para darle continuidad a la mejora.
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4.4 Técnicas y herramientas a utilizar

J Método de 6M para analisis de causa y efecto (Diagrama de Ishikawa) para
identificar, asi como plasmar las causantes de la generacion de Scrap y visualizar el peso que
cada uno agrega al problema. Para realizar un analisis exhaustivo del problema y hace posible,
ademas, el planteamiento de las soluciones mas iddneas para las causas principales y secundarias

mas importantes.

. Diagrama de Pareto 80/20: Para representar un analisis de las fallas o defectos
que presentan las agujas mostrando las frecuencias relativas del problema en el proceso de
ensamble. De tal forma, organizar los defectos o seglin su importancia de mayor a menor, para
tomar en cuenta los triviales que conforman el 80% de la generacion del Scrap.

. Diagrama de dispersioén: para representar la relacion entre los factores que mas
influyen en que el producto o material pueda salir defectuoso y su repercusion en el costo y la
productividad.

. Histograma de frecuencia: para representar el comportamiento del Scrap

durante los meses sometidos a analisis (enero a agosto).

4.5 Instrumentos para el procesamiento de la informacion

Observacion

Indicadores cualitativos y cuantitativos

Lucidchart

Minitab
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e FExcel

e Regla

e Equipos de inspeccion

4.6 Determinacion de 1a muestra

La muestra abarca a todo el Scrap generado tanto de producto final como de los
componentes desde enero hasta abril para fines de comparacion, sin embargo, se hizo énfasis en

los resultantes de mayo a agosto, meses en los que se presentd agravio de la problematica.
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CAPITULO V: DETERMINACION DE LAS CAUSAS DE LA GENERACION DE
SCRAP Y DE SU INCREMENTO

5.1 Descripcion de la situacion actual

La linea de DeepleX Needle debe producir 1,200 unidades diarias y cuenta con 7
operadores los cuales trabajan ocho horas cada uno, seis dias a la semana. En sentido general, la
demanda de la produccién es de 28,800 unidades por mes. Por tratarse de dispositivos que van
directo a los organos del cuerpo, el cumplimiento de las caracteristicas, propiedades, unidades de
medida o en su defecto, especificaciones predeterminadas, han de ser muy meticulosas ya que
existen normas de este tipo de mercado como lo es la NORMA ISO 13485, que no da cabida a
que ninglin producto que no cumpla con estas sea liberado, por consiguiente, se convierten

automaticamente en desperdicio por defectuosos o Scrap.

Una aguja DeepleX tiene un precio de $4.00 dolares. Para la produccion de las agujas la
empresa tiene permitido un costo promedio limite de Scrap de $57.89 dolares diarios o $1,794.59
dolares mensuales. Este es el uUnico parametro que hasta el momento la linea toma en
consideracion para saber su nivel de Scrap, no existe una métrica porcentual establecida para los
desperdicios o piezas defectuosas, lo que ha privado a los ingenieros de tener conocimiento de
como estd el %Scrap rate de la linea, en qué punto se excede y cudl es el punto mas factible en

que se deben tomar medidas para empezar a controlarlo.
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La tasa de salida real se obtuvo de dividir las unidades producidas en el mes entre las
horas disponibles de trabajo al mes, la tasa de salida estandar se obtuvo de dividir las unidades
que se deben producir (demanda) entre las horas disponibles. La eficiencia de produccion se
obtuvo de la tasa de salida real entre la tasa de salida estindar y la productividad se obtuvo de
dividir las unidades producidas entre el factor trabajo (producto de las horas disponibles de

trabajo por la cantidad de operarios).

En promedio la eficiencia de la linea es de un 71.40% y la productividad de un 16.88
unidades por hora, estos datos demuestran que la linea DeepleX Needle esta significativamente

por debajo de su capacidad maxima, reduciendo sus niveles de produccion y productividad.

A causa de esta situacion surgid la necesidad y obligacién imprevista de proceder
nuevamente a un paro de produccién para analizar la problemdtica en primer lugar y
posteriormente disefiar un plan que ayude a mejorar la reduccién de los defectos que se estan
produciendo, remediar esta discrepancia en el costo y el porcentaje, alcanzar la métrica de Scrap,
elevar los niveles de produccion, disminuir los costos, eficientizar los procesos y aumentar la
calidad de estos y de los productos. Ademas, en ese mismo orden, evitar recurrir en situaciones
futuras que signifiquen una ausencia temporal de produccion a causa del problema planteado

anteriormente.

Luego de varios acuerdos, la empresa se propuso reducir el Scrap Rate al menos a un
3%, siendo esta la meta a seguir para el proximo FY22 (afio fiscal 2022), atendiendo a la

complejidad de los procesos. Se espera que para enero del afio entrante la linea vuelva a producir
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con un porcentaje reducido en aproximadamente un 10%, que se reduzca aproximadamente el
70% de las unidades defectuosas y los costos por defectos se disminuyan alrededor del 80% de
esta manera aumentar la eficiencia y la productividad. Se espera que en los aflos venideros este
nivel se mantenga por debajo de este porcentaje. Se pretende poder implementar estrategias y

planes para evitar en lo cercano y a futuro mas paros de linea de esta indole.

5.2 Descripcion de las operaciones del proceso de ensamble de las agujas DeepleX

Needle

El proceso de ensamble del producto Deeplex Needle se lleva a cabo dentro de un area
controlada o CME (Manufacturing Controlled Area), por sus siglas en inglés. En su mayor
proporcion, es un proceso manual que dispone de la utilizaciéon de fixtures para el ensamble y

maquinarias para el curado de las agujas.

Consta de siete estaciones de trabajo y un solo punto fisico de inspeccion final de
calidad, a lo que corresponden siete operadores y un QC o inspector de calidad. A continuacion,

se explica el proceso de ensamble del producto:

1. Ensamble de la aguja interna:

Se coloca el Pad Printer en la base interna del fixture hasta completar las seis cavidades
de este. Tomando la aguja interna por la parte no afilada se coloca dentro del Pad Printer hasta

completar las cavidades. Se alinean las agujas en el fixture (posicionandolo de forma horizontal)
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y luego se coloca en posicion vertical para ajustar los Pad Printers. Posteriormente se coloca el
adhesivo Loctite 3922 en la cavidad de Pad Printer (sin mover la puntilla) con una pistola
dispensadora, para las seis unidades. Luego de esto se coloca el fixture en la caja de curado. Una
vez que el ciclo haya terminado se retira y se verifica la presencia de derrame o exceso de
adhesivo y la longitud de las agujas con el fixture correspondiente. Se procede a colocar el sub-

ensamble en el Chantilléon para realizar la prueba de Bond Pull (las uniones no deben separarse).

2. Ensamble de la aguja externa:

Se ensambla la aguja externa siguiendo los mismos pasos y criterios de ensamble de la

aguja interna.

3. Ensamble de la aguja interna y externa:

Se coloca la aguja interna dentro de la externa, acoplando las agujas con ayuda de una
pinza. Luego se realiza una prueba de friccion, el desplazamiento entre ambas agujas debe ser
suave. Se verifica la acopladura de las agujas, comprobando que la punta de la aguja externa no
toque o cubra ninguno de los agujeros de la interna, si toca o cubre alglin agujero se descarta la

unidad. En caso de dudas, se utiliza la ldmpara magnificadora.

4. Colocacion de sticker a la parte superior del soporte externo:

Se coloca la etiqueta gruesa en todo el contorno de la parte superior del soporte externo.
Se coloca la etiqueta mas estrecha deslizandola en todo el contorno de la parte inferior del
soporte. Luego se verifica que las etiquetas estén derechas y no cubran el circulo de relieve

del soporte.
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5. Ensamble de Cap con O-Ring:

Se verifica que el Cap esté libre de particulas, manchas, y las guias se encuentren
abiertas. Se toma el O-Ring con ayuda del fixture. Se ensambla el O-Ring con el Cap deslizando
los extremos del Cap dentro del pistdén y se encaja el O-Ring en la parte mas estrecha del Cap.
Para aplicar el dispensador de Dow Corning a los O-ring se debe de utilizar un gotero para evitar
el exceso o derrame de este. Se verifica que el O-Ring se encuentre completamente dentro de la
cavidad del Cap y que esté completamente dentro del ensamble del soporte externo y luego se

pasa el ensamble a la proxima estacion.

6. Ensamble del Cap al Shell con la aguja:

Se toma el ensamble de la aguja externa e interna y se verifica que esté libre de
particulas. Se verifica que el resorte no esté doblado. Se coloca en la aguja interna que se
encuentra dentro del soporte. Se toma el ensamble del Cap con O-ring, se ensambla al soporte
externo y se acopla los soportes. Se verifica la alineacion del O-ring con el soporte externo y se
realiza una prueba de friccidon, el desplazamiento entre ambas agujas debe ser suave.
Visualmente se inspecciona que el Shell esté libre de particulas y su superficie esté libre de
perforaciones (agujeros). Se coloca dentro del subensamble. Luego se verifica la friccion de la

aguja.

7. Dispensado de adhesivo:

Se dispensa el adhesivo en la parte superior del Cap/Shell y se coloca el fixture en la

estacion de curado.
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8. Inspeccion, bloqueo y colocacion de protector:

Se introduce el Shell en la lampara ultravioleta, se gira lentamente mientras se verifica
la presencia de adhesivo alrededor del componente (cuando hay presencia de adhesivo esta
morado). Se verifica que el ensamble esté curado correctamente halando suavemente el Cap. (La
unién del Cap y el Shell no debe separarse.) Se verifica la acopladura de las agujas,
comprobando que la punta de la aguja externa no toque o cubra ninguno de los agujeros de la
interna, si toca o cubre alglin agujero se descarta la unidad. Se coloca el ensamble en el fixture de
bloqueo y se gira el Shell hacia la derecha. Se realiza la prueba de Ratcheting presionando el Cap
con el tope del fixture y se desliza la parte mévil. Se verifica que la parte roja sea visible. Se
coloca el Lock assurance en el ensamble insertando la aguja por la parte mas estrecha. Y luego se
coloca el protector en el ensamble dentro del Lock assurance. Posterior a esto se pasa al proceso
de empaque.

Esta inspeccion es la que realiza el operador antes de que el producto vaya a inspeccion

de calidad.

En la figura 9 se expone este proceso de ensamble mediante un diagrama de flujo y mas

adelante en la figura 10 una representacion del layout de la linea.
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5.3 Estudio de tiempos:

Se realizé un estudio de tiempo de las operaciones que componen el ensamble de la
aguja con ayuda de un cronometro previamente calibrado, con el fin de saber el tiempo promedio

y normal de cada una.

La siguiente tabla muestra un estudio de tiempos realizado para cada operacion del

proceso de ensamble. Los tiempos son medidos en segundos.
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Método:

Procesos manuales: se identificé que el proceso de ensamble de las agujas Deeplex
Needle es totalmente manual de ahi que todo el trabajo queda a responsabilidad del operador, lo
que disminuye el nivel de precisién por ausencia de procesos automatizados con los cuales se
fabriquen partes con menor nivel de defectos, con medidas estandarizadas, con menor rango de
error y por ende dentro de especificacion. La usencia de los procesos automatizados se atafie a

que en la linea persiste una falta de inversion para estos fines.

Se examin6 el ensamble de las agujas y los posibles escenarios que surgen del
proceso. Se determind que de estos errores manuales surgen los diferentes defectos de la
siguiente manera: acopladura incorrecta y/o correcta, aguja larga y aguja corta. Seglin la
instruccion de trabajo de la linea, una acopladura correcta es aquella en la cual la aguja externa
esta alineada con los dos agujeros de la aguja interna sin tocarlos o cubrirlos justo antes del
borde, tal como se muestra en la figura 14. En cambio, una acopladura incorrecta, es en la cual la
punta de la aguja externa toca o cubre algliin agujero de la aguja interna, tal como se muestra en
la figura 15. Esto es resultado del acoplamiento manual (poco preciso) que efectiian los operarios
ya que st las agujas internas o externas no son ensambladas correctamente con sus partes
plasticas el ensamble de las dos resultara también defectuoso. Se puede apreciar, ademas, en la
figura 15, una aguja con el defecto “larga”, que es resultado de que la aguja interna quede mas
larga que la externa o en su defecto, que la aguja externa quede muy distante del borde limite del

agujero de la aguja interna.
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Luego de obtener estos resultados se puede ver que las agujas que fallan son las que

mas predominan y son resultado de los procesos manuales.

Controles ineficientes: se identificd que en la linea no hay suficientes puntos de control
(ver layout). La inspeccion mas cautelosa y completa se le hace al ensamble de la aguja externa
con la interna, las previas a este son muy elementales, por lo que no existe una forma 6ptima de

cerciorarse de que las agujas lleguen impecables en tolerancias a la estacion de acopladura.

Por estas razones, “Método” se considera una causa raiz de la no conformidad.

Mano de obra:
Luego de observar por un periodo de catorce dias el comportamiento de los operarios y

someterlos a una entrevista se obtuvieron los siguientes resultados:

Mal posicionamiento: se identificd que la mayoria de los operarios adoptan una mala
posicidn, por diversas razones: cansancio, dejadez, estrés, entre otros. Por ser un proceso manual,
este factor influye en la calidad del ensamble ya que el nivel de precision requiere de una buena

concentracion y dedicacion del operario.

Falta de motivacion: se pudo apreciar también, una falta de motivacién de los operarios,
por ausencia de aumentos e incentivos. Por otro lado, el ambiente, por ser un area controlada, les

cohibe de cualquier tipo de entretenimiento, a esto se le suma que los recesos son de muy corto
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tiempo (quince minutos el primero, media hora el segundo), esto conlleva a que se vaya

desmotivando el personal en la faena diaria.

Falta de precision: durante el proceso de acopladura los operarios no constan de la
suficiente y constante precision con la colocacién de las agujas a la medida adecuada en el

fixture, asi como para acoplar las agujas.

Incumplimiento de las instrucciones de trabajo: Fue determinado a través de una
entrevista a los QC (inspectores de calidad) que la IT (instruccidn de trabajo) no es cumplida al
pie de la letra debido a que algunos operarios se sienten muy confiados de saber el proceso y no
stempre consultan las instrucciones. Sin embargo, esto no tiene gran impacto en la acopladura de
las agujas ya que aun siguiendo las instrucciones de trabajo correctamente se siguieron

reportando altos nimeros de ocurrencia de este defecto.

En este ambito, hay un impacto directo en el resultado de la acopladura de las agujas,
no obstante, no hay una manera de que el operario tenga un grado tan alto de precision como el
producto lo requiere. Si el proceso no consta de elementos, maquinarias o equipos que permitan
alcanzar dicho grado de precision, tomando en cuenta el margen tan pequefio de tolerancias, el
error humano puede ser justificado. Por tanto, no se considera que “Mano de obra’’ es una causa

raiz del problema.
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Medio ambiente
Esta espina no aplica (N/A) ya que no hay ningin factor del medio ambiente que

influya en este defecto.

Por lo tanto, “Medio Ambiente” no se considera una causa raiz de la no conformidad.

Maquinaria

Fixture desgastado por uso: se identifico a través de una inspeccién visual y
dimensional (con una regla calibrada) un desgaste en el tope del fixture ya que los resultados de
la medicion eran cifras mas pequeiias que las predeterminadas (ver anexo D). Se determin6 que
colocar constantemente las agujas fue generando un desgaste en el tope del fixture con el que
hacen contacto, restindole material y por tanto alterando las dimensiones, esto tiene gran
impacto en la acopladura de las agujas ya que a medida que se ha ido desgastando, se ha ido

aumentando paulatinamente el nivel de Scrap.

El personal de mantenimiento fue entrevistado, de ahi que se obtuvo la informacion de
que el fixture es fabricado de aluminio, un material que se desgasta facilmente. La resistencia al
desgaste es muy pequeiia cuando el rozamiento se produce en seco y no se halla relacionado en
modo inmediato con la resistencia. (W. Hufnagel, 1992). Con este fixture, como se mencion6
anteriormente, se ensamblan alrededor de 1,200 unidades diarias, seis dias a la semana, por tanto,
se determind que a medida que iban pasando los dias, en el proceso de ensamble se ha ido
aumentando el desgaste del fixture en la parte que la afiladura de la punta de las agujas hace
contacto con ¢él, de esa misma manera en proporcidn directa al desgaste se aumentan los

defectos.
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Tope del fixture sin marca limite de acopladura: otra falla identificada en el fixture fue
que el tope al que deben llegar las puntas de las agujas no tiene una sefializaciéon o marca limite
que le diga al operario hasta qué punto estan en la dimensidn correcta o dentro de especificacion
lo que pudiera evitar el contacto innecesario y garantizar una acopladura mas precisa. Esto es
debido a que el disefio no es el adecuado para un proceso que depende del trabajo manual del

operario. En la figura 16 y 17 (ver anexos) se puede visualizar el fixture utilizado en el ensamble.

Frecuencia de mantenimiento insuficiente: a este fixture se le da mantenimiento cada
tres meses, esto tiene un efecto negativo en el producto ya que cualquier protuberancia o

anomalia se refleja directamente en el mismo y si no se detecta a tiempo, no se corrige a tiempo.

Pinza de acople desgastada: se identific que la pinza usada en el ensamble a pesar de
que cuenta con las caracteristicas requeridas (punta de metal doblada y agarre de plastico) como
se muestra en la imagen anexa (figura 18), su constante uso ha venido desgarrando la punta de
agarre a través del tiempo, el desgaste es muy poco notorio, sin embargo, puede provocar que las

agujas queden mal acopladas.

Por las razones expuestas en este punto “Maquinaria” se considera una causa raiz del

aumento del Scrap.

Material
Materia prima no cumple con las especificaciones: Se identifico que en ocasiones la

materia prima de las agujas no cumple con las especificaciones por manipulacién en los procesos
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externos, si esto no se detecta a tiempo, afecta la facilidad en la acopladura de ambas agujas, asi
como también pueden perder dimensiones y propiedades durante los procesos de manufactura.
Sin embargo, se inspeccioné el recorrido de la materia prima y se encontré que la misma es
inspeccionada previamente al proceso de ensamble y de no cumplir con las especificaciones, es

descartada; por tanto, esto no se considera una causa raiz de la no conformidad.

Medicion

Evaluacion del Scrap ineficiente: se evalu6 la forma de evaluacion del Scrap y se
identifico6 que el mismo es evaluado y determinado en base al costo de las unidades que se
desechan por ser defectuosas, asi como de las partes mas costosas que lo componen, sin
embargo, el nivel de Scrap en porcentaje estaba muy alto con relacion a los medidos en base al
costo que estaban relativamente bien. Esto provoca que el problema no haya sido detectado a

tiempo.

Falta de inspeccion durante el proceso de ensamble: el proceso de ensamble de las
agujas fue revisado, se identificé que el método de inspeccionar no era el correcto, ya que hasta
este punto es completamente visual lo que aumenta las posibilidades de error en la inspeccion.
La linea no cuenta con un procedimiento de inspeccion del ensamble antes de llegar a la estacion
de acopladura. Esto repercute en que, si alguna otra condicién o defecto de la aguja influye en la

calidad de la acopladura, el ensamble no sea descartado, retrabajado o corregido a tiempo.

Poca frecuencia de calibracidon: se identificé que el fixture no se calibra con la

frecuencia adecuada ya que se hace anualmente, por lo que no existe la posibilidad de detectar
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manual propio de la linea que ata a la parte ensamblada a un error por falta de precision. Y, por
el otro lado, “Maquinaria” debido a que el fixture sufre de un desgaste en el tope por el constante
roce con la parte filosa de las agujas, consecuencia de la baja resistencia al desgaste del material
con que es fabricado (aluminio) y de que el mismo no consta de una sefializacion limite que le

diga al operario hasta donde deben llegar las agujas para evitar este contacto.
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CAPITULO VI. ELABORACION DE PROPUESTA PARA LA ELIMINACION DEL
SCRAP

En esta seccion se presentara una propuesta de mejora cuyo objetivo es reducir
en gran proporcion la generacidon de Scrap y disminuir el porcentaje de este al menos a un 3%.
El enfoque principal de la propuesta es eliminar el ensamble manual e implementar un proceso
automatizado con el fin de reducir la cantidad de defectos, aumentando el nivel de precision y

por tanto reduciendo el porcentaje de error y el nivel de defectos.

6.1 Proceso automatizado overmolding (moldeo por inyeccion)

El proceso de overmolding, mejor conocido en la industria como moldeo por
inyeccion, consiste en combinar materiales como metales y plasticos en una sola unidad a través
de maquinas que utilizan moldes a los cuales se les inyecta el material para darle la forma. El
moldeo por inyeccion requiere de la fundicion del plastico en una extrusora y de la utilizacién
del tornillo de la extrusora para inyectar el plastico en un molde, donde es enfriado. (Martinez,

C. L., Romero, D.J. R. C., & Montes, R. J., 2010).

Este proceso utiliza polimeros de ingenieria con el fin de incrementar la resistencia al
desgaste y a la traccidon en combinacidon con materiales metalicos para mejorar la resistencia.
Actualmente, el 32% de todos los plasticos es moldeado por inyecciéon debido a la capacidad de
producir en grandes cantidades partes complicadas de un modo preciso. (Martinez, C. L.,

Romero, D. J. R. C., & Montes, R. J., 2010).
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6.1.1 Ventajas del moldeo por inyeccion

e Se puede producir formas facilmente complejas y piezas con pequefio espesor debido a

las grandes presiones que se pueden aplicar.

e Los tiempos de operacion son relativamente cortos, y muchas piezas pueden fabricarse
en un molde sencillo, con lo que se pueden producir grandes series (millones de piezas

anuales).

o El moldeo por inyeccion estd generalmente automatizado. Muchas de las maquinas
pueden operar con un solo operador. (Martinez, C. L., Romero, D. J. R. C., & Montes,

R. 1., 2010).

Con esta propuesta se pretende llevar a cabo el 85% de la manufactura de las agujas de
manera automatizada, la resina del plastico sera fundida sobre el metal de modo que tanto la
aguja interna como la externa del producto DeepleX Needle seran adheridas a los componentes
plasticos al que van ensambladas, a la medida exacta, de la manera exacta, con un elevado nivel
de precision y con las debidas especificaciones. En ese sentido la mayoria de los procesos
manuales como el ensamble de las agujas, la acopladura de las agujas, curado de las agujas,
dispensado de adhesivo y demads se verian eliminados, con esto se aumentaria el volumen de
produccion, el nivel de productos no conformes o defectuosos bajaria significativamente al
compas con los costos tanto por materiales y desperdicios como por mano de obra. Por otro
lado, se desperdiciaria menos tiempo y material y se eliminarian los retrabajos. Las fallas

procedentes de manejo de materiales se eliminarian. Por otro lado, implementar esta tecnologia
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reduciria costes por mano de obra, costes de montaje y de post-moldeo.

6.2 Maquinarias de moldeo por inyeccion

Las maquinas de moldeo por inyeccién vienen en diferentes tipos, como maquinas
motorizadas accionadas por servomotores, maquinas hidraulicas accionadas por motores
hidraulicos, y maquinas hibridas accionadas por una combinaciéon de servomotor y motor
hidraulico. La estructura de una maquina de moldeo por inyeccion se puede resumir a grandes
rasgos como una unidad de inyeccidén que envia los materiales fundidos al molde, y una unidad
de sujecion que opera el molde. (Ver anexos, figura 22). En los Gltimos afios, el uso de CNC se
ha adoptado cada vez mas en las maquinas de moldeo por inyeccion, dando lugar a la
popularidad de modelos que permiten una inyeccion a alta velocidad, bajo control programado.
Por otro lado, también se utilizan varias maquinas especializadas, como los modelos que

forman las placas de guia de luz para monitores LCD. (KEYENCE México, 2022)

En esta linea de ensamble en especifico, la maquinaria que se requiere y se propone
debe ser capaz de fundir la resina a las agujas tanto internas como externas a través del
moldeo por inyeccidon. Debe, ademads, tener la capacidad de satisfacer la demanda del

producto.

La maquina propuesta es una maquina de inyeccion eléctrica debido al grado de
precision que se requiere, pues estas cuentan con transmisiones por husillo que actian

directamente, lo que permite obtener accionamientos de alta rigidez mecanica y movimientos
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dindmicos. Por otro lado, se requiere que trabaje a velocidades elevadas para conseguir ciclos
rapidos y mayor nivel de produccion, que tenga baja dispersion en el proceso, que no

deprenda polvo u otras particulas.

Para satisfacer todas estas caracteristicas se propone la maquina eléctrica de moldeo
por inyeccion ARBURG, ALLROUNDER las cuales son ideales para cuartos limpios y para
la produccion de dispositivos médicos con altos niveles de precision. En las figuras 23 y 24

(ver anexos) se puede ver el modelo propuesto.

6.2.1 Caracteristicas de la ARBURG eléctrica

La ARBURG ALLROUNDRER, GOLEN ELECTRIC es un modelo de entrada
estandarizado, util para mayores exigencias en equipos y para tareas de fabricacion exigentes,

para esto consta de caracteristicas como:

e Movimientos simultdneos y de tiempo de marcha en vacio cortos

Llenado de molde reproducible

Necesidad de energia extremadamente baja

Demanda de refrigeracidn y nivel actstico bajos

Los accionamientos refrigerados por liquido funcionan de forma silenciosa sin
turbulencias de aire y reducen la radiaciéon del medio ambiente. Los accionamientos cerrados
y los sistemas de husillo evitan la contaminacién por polvo causada por la abrasion.

ARBURG. (2021).

La inyeccidn, la dosificacidn, la apertura y el cierre de la herramienta se accionan de
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forma servoélectrica incluidos movimientos con ahorro de energia, con alta precision y a

menudo simultaneos. ARBURG. (2021).

La preparacion homogénea del material y la inyeccidon precisa sientan la base para
una produccion de piezas de gran calidad. De ello se encargan, entre otros, los accionamientos
eléctricos mecanicamente fijos que garantizan una excelente regulacion del proceso. Ademas,
gracias a la exactitud de posicionamiento de los accionamientos servoeléctricos se consigue

una maxima reproducibilidad. ARBURG. (2021).

Se requieren dos moldes, uno para la parte plastica que va ensamblada a la aguja
interna (pad printer) y otra para la correspondiente a la externa (cap). Estos moldes vienen
fabricados con 4 cavidades. El disefio de los moldes serd con las especificaciones ya
existentes de estas partes, con la Unica particularidad de que el cap ha de tener una pequenia
ranura en la que el Shell pueda ser ensamblada y encaje perfectamente sin necesidad de afiadir

adhesivo.

Para operar la maquina se necesitaran dos operarios, uno para cada molde. Para la
disposicion de espacio, la planta BD ubicada en el pais cuenta con un area controlada
destinada para maquinarias donde se manufactura partes plasticas de los demas productos,
solo tienen cuatro maquinas en funcién y un espacio disponible donde puede ir ubicada esta

maquina.
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encaje (poka joke). Los defectos como largas, cortas y desacopladas reducirian a casi el 98% ya
que no serd necesario la utilizacidén del fixture para el ensamble, ni pinzas para asegurar la
acopladura pues la maquinaria haria este trabajo a las medidas precisa. La pequefia cantidad que
podria surgir de estos defectos se atribuiria al disefio de la aguja, a las variaciones en el drawing
y al disefio del molde. De igual manera los defectos: friccion y manchas ocurririan en menor
proporcion, asi como las caidas al piso. Para corroborar esto, se hizo una observacion de un
proceso similar que utiliza otra linea de la misma planta y se comprobd cémo seria la

ocurrencia de los defectos.

La mejora proyectada, en ese sentido, seria una disminucion de la cantidad de los
defectos en un 93.82%, descendiendo de una cantidad de 18,370 unidades defectuosas y
reduciendo a 1,135 unidades. De igual manera el nivel del costo reduciria en un 90.22% siendo
el costo actual 41,216 dolares y el costo proyectado 4,028 doélares como se muestra en los

graficos en la seccion de anexos (figuras 25 y 26).

Consecuentemente, con la reduccion de los defectos y el costo de esta manera, se
reduciria automdaticamente el nivel de Scrap, considerando que la produccion mensual de
28,800 unidades que debe de haber en la linea se logre al aproximadamente 90% tomando en
cuenta que los primeros meses de arranque la demanda no se cumple al 100%, considerando
ademas, las paradas por mantenimiento, por dias feriados y de cualquier otra indole y
considerando que las unidades defectuosas habrian disminuido significativamente, se proyecta

que el Scrap Rate se comportaria de la siguiente manera desde en el afio 2022 y esperando se
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CAPITULO VII. ANALISIS ECONOMICO

En este capitulo se expondran los aspectos econémicos y financieros de la propuesta,
analizando la inversion requerida para poder implementarla y los costos de operacidén de la

situacién actual y de la propuesta con la finalidad de corroborar que tan factible es la propuesta.

7.1 Inversion

La inversion inicial en la que se incurrird para llevar cabo este proyecto sera de $
291,173 dolares. Este monto se desglosa en $194,114 dolares del costo de la maquinaria,
$73,316 dolares correspondientes a los moldes requeridos para el proceso de ensamble de las
agujas (36,658 cada uno) y un apartado de contingencia de $26,743 dolares correspondientes al
10% del total del monto de la maquinaria mas el monto de los moldes La compra de la
maquinaria incluird los costos de capacitacion de los colaboradores que operaran la maquina y

el costo de envio, cabe destacar que BD dominicana esta exento de impuestos de importacion.

7.2 Costos de operacion

Para corroborar que tan factible es la propuesta, se hard una comparacion de los costos
de operacion en que se incurren en la situacion actual de la linea DeepleX (tabla NO. 16), contra

los costos de la propuesta (tabla No.17)
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como tampoco lo estan los costos de capacitacion de personal y de movimiento e instalacidén de

la maquinaria.

7.4 Rentabilidad de la propuesta

Para comprobar la factibilidad de la propuesta y demostrar que este proyecto sera
rentable a través del tiempo. Se calculd el valor presente neto (VPN) con el fin de determinar

st la propuesta es factible.

Como ya hemos visto anteriormente la inversion inicial en que se va a incurrir seria
$291,173 dolares, para saber cuando se recuperara la misma se calculd el periodo de
recuperacion de la inversion (PIR), el retorno de la inversion y los flujos de caja netos. La
tabla No.13 muestra los flujos de caja de la propuesta desde el mes de enero hasta diciembre

del afio 2022.
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de descuento de un 10%, el beneficio neto (BNA) es de $707,221.01, ya que este monto es
mayor que la inversion en la cual se va a incurrir, entonces, se cumpliria con esta tasa e incluso

se generaria un beneficio adicional. Dados estos factores de decision la propuesta es factible.
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CONCLUSION

Mediante el estudio de la situacion actual del nivel de Scrap en la linea Deeplex Needle
se detect6 la necesidad de implementar un plan de mejora para reducir este nivel al menos a un
3% y asi poder combatir este problema. Para identificar la razén del aumento de los productos
defectuosos se emplearon herramientas tales como diagrama de Ishikawa, diagrama de Pareto y
graficos de control, asi como también se empled el método 6M para la determinacion de la causa
raiz. A través de esto fue posible determinar cudles defectos constituyen el 80% del problema, no
con relacidn a la cantidad sino a los que generan mas costos y por consiguiente son mas criticos

y significan mayores pérdidas.

A raiz de analizar desde varias vertientes el problema, se pudo concluir que las causas
raices del aumento del nivel de Scrap se adjudican al método empleado en el ensamble y a la
maquinaria utilizada para el mismo; al método porque es un proceso completamente manual y
por eso existe una elevada falta de precision por parte de los operarios y a la maquinaria ya que
el fixture que se usa es de baja resistencia al desgaste de ahi que las puntas filosas de las agujas
van desgarrando el material lo que provoca una variabilidad en las medidas y esto a su vez se
repercute en la no conformidad del productos. Por esto se propuso implementar un método de
moldeo por inyeccion a través del cual el ensamble de las agujas se efectuard mayormente de
forma automatizada. Para disefiar esta propuesta se emplearon céalculos concernientes a las

capacidades real, efectiva y de disefio de la maquina y a los costos de operacion. También se
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emplearon graficos para representar la diferencia entre la situacion actual y lo que se alcanzaria

con la propuesta.

Por tltimo, se llevd a cabo un andlisis econdmico de esta propuesta mediante el cual se
determino el tiempo de recuperacion de la inversidn y la tasa interna de retorno, mediante lo cual

se estudio la rentabilidad y se comprobo la factibilidad de esta.
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RECOMENDACIONES

e Se recomienda implementar esta propuesta de automatizacion del proceso para reducir las
pérdidas por productos defectuosos y por tanto el nivel de Scrap.

e Llevar un control del nivel de Scrap considerando los defectos que mas generan costos de
manera que se puedan combatir con tiempo los mas criticos.

e Elaborar un programa de mantenimiento preventivo y correctivo para los equipos y
maquinas utilizados.

o Implementar programas de Kaizen para mejorar continuamente el proceso de ensamble
de las agujas.

e Aumentar la frecuencia de calibracidon de las maquinarias y equipos.

e Capacitar el personal con mas frecuencia acerca del proceso de ensamble, del uso de las
maquinas y equipos y el correcto uso de estos.

e Velar porque el personal utilice correctamente las instrucciones de trabajo.

e Revisar periddicamente que el estado de los fixtures vaya acorde a las especificaciones

e Aumentar los puntos de control de calidad en la linea de forma tal que se detecten las
partes defectuosas antes de que el ensamble esté mas avanzado y sea mayor el

desperdicio.
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ANEXOS

1. Glosario de términos técnicos

Fixture: es un dispositivo de sujecién, posicionamiento, localizacion, y/o soporte ya sea al
inicio, durante y/o a final de una operacion de ensamble, maquinado, soldadura, inspeccion o

algiin otro proceso industrial. (CYSE MANUFACTURA, 2020)

Tolerancia: la cantidad total que se permite variar en la fabricacion de una pieza respecto de lo

indicado en el plano. Brazo Romer. (2021).

Curado: proceso mediante el cual se secan las agujas en un horno con temperatura constante y

con un tiempo limite de 20 minutos. (BD Dominicana, 2017)

Encolado: proceso que consiste en colocar el adhesivo en el cap para adherirlo a la aguja interna.

(BD Dominicana, 2017)

Aguja interna o Stylet: aguja de punta afilada, esterilizada, hecha generalmente de acero

inoxidable, que permite ser introducida con facilidad a los tejidos del cuerpo. (BD dominicana,

2017)

Aguja externa o Cannula: aguja hueca que no tiene puntas afiladas, sirve para que una aguja

interna sea introducida y se pueda perforar con facilidad la piel. (BD Dominicana, 2017)
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Cap: parte blanca que va ensamblada con el spring y se introduce en la aguja externa o cannula.

O-Ring: anillo de goma negro que va ensamblado junto con el cap.

Shell: parte exterior de la aguja que va ensamblado con el cap y la cannula.

Adhesivo: material utilizado para la union de dos o mas partes de la aguja.

Lock Assurance: componente del protector de la aguja.

Pad printer: parte moldeada donde se ensambla la aguja interna.

Desacoplada: defecto resultante de que las agujas (interna y externa) estén desalineadas, es

decir, cuando la punta de la aguja externa toca o cubre alglin agujero de la aguja interna. (véase

anexo)

Larga: defecto resultado de que la aguja interna quede mas larga que la externa, es decir, mas

larga de la distancia preestablecida a la que deberia quedar acoplada.

Corta: efecto resultado de que la aguja externa sobrepase la aguja interna, es decir, que

sobrepase el borde del agujero de la aguja interna, excediendo la distancia establecida.

Prueba de bond pull: prueba no destructiva de fuerza (5 Ib) que se le hace a cada una de las
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agujas contra la cannula y el pad printer a través de un chatillon.

Prueba de ratcheting: prueba funcional que se hace mediante un fixture para verificar el

deslizamiento de la aguja interna y para ver si la aguja esta larga o corta. Si esta bien acoplada

se expondra una luz roja.

Prueba de friccién: prueba funcional que se aplica a las agujas para verificar su

desplazamiento.
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