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Resumen

Los dispositivos médicos abarcan desde instrumentos simples hasta sistemas complejos utilizados en
diagnéstico y tratamiento, por lo que su fabricacion exige altos estandares de calidad. En una linea
de produccién se ha identificado el defecto denominado “desfase de posicién inicial”, asociado a la
orientacion incorrecta de un iman, lo que ha generado pérdidas superiores a $129 000 en el afio y se
proyecta un incremento si no se interviene. Este proyecto propone aplicar la metodologia DMAIC para
abordar el problema mediante un enfoque estructurado que permita identificar la causa raiz, imple-
mentar un método de deteccién preventiva y reducir el desperdicio. La estrategia incluye analisis de
datos, validacion de hipdtesis y estandarizacion del proceso para garantizar la sostenibilidad de las me-
joras. Se espera lograr una reduccién del 80 % en el costo de pérdidas relacionadas con este defecto,
ademas de conservar la calidad del producto conforme a los estandares de la industria médica. Este
enfoque fortalece la confiabilidad del proceso y contribuye a la competitividad en un sector altamente
regulado.
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Resumen

Los dispositivos médicos van desde los depresores linguales, hasta sistemas complejos cuya funcién principal es para el diagndstico, prevencion,
tratamiento o alivio de enfermedades. Se ha detectado un defecto llamado “desfase de posicion inicial” que ha generado pérdidas superiores a
$129,000 dolares en lo que va del afio y se pronostica que, al cierre del ano, esta pérdida aumente. Se propone aplicar la metodologia DMAIC para
identificar la causa raiz, establecer un método de deteccion preventiva y reducir el desperdicio, conservando la calidad y sostenibilidad del proceso
conforme a los estandares de la industria médica. Con su aplicacién, se espera una reduccion del 80% del costo de pérdida relacionado a este defecto.

Introducciéon Metodologia

Los dispositivos médicos van Se propone implementar la metodologia DMAIC para identificar el
desde simples  depresores método de deteccion adecuado que ataque a la causa raiz del
linguales y batas hospitalarias problema.
hasta complejos marcapasos O
programables y sistemas Inicio
quirtrgicos roboticos [1].

Actualmente, en una linea de

producciéon  de  dispositivos

—-I 4. Generar e implementar las mejoras

1. Definir el problema y establecer
hipotesis

médicos utilizados en cirugias

del tipo laparoscopicas se ha

presentado un defecto relacionado con el desfase en la orientacion de

un iman que forma parte del producto. El defecto se manifiesta una

vez que el dispositivo ha sido completamente ensamblado, con un |
codigo de rechazo llamado “desfase de posicion inicial” si el defecto
esta presente, dada la naturaleza del proceso, es necesario desechar en

5. Estandarizar el proceso y
monitorear el desempeno de las
mejoras

2. Recopilacién de datos evaluando el
desempeno actual

su totalidad el dispositivo. En este sentido, no se ha podido determinar 3. Andlisis de datos y verificacion de
la fase del proceso en la cual el imédn se mueve perdiendo la hipotesis I:(" Dommema:lr Tesultados
orientacion inicial. La tabla 1 muestra las pérdidas acumuladas
durante el presente afio que son superiores a $129,000 ddlares.
Fin
., Porcentaje de .
Semana Produccién L. ) Costo de perdida
incidencia
38 4762 0.40% $ 3,047.68 Figura 1 - Metodologia presentada para el desarrollo del proyecto
39 7593 0.32%  $ 3,887.62 Resultados Esperados
El uso de la metodologia DMAIC permitira reducir el desperdicio
40 2365 0.65% $ 2,459.60 generado por el defecto “Desface de posicion inicial”, mediante la
identificacion de su causa raiz y establecimiento del correcto método
Totales 208503  0.38%  $  129,345.04 s difon e,

La deteccion temprana permitira implementar un plan de

reproceso que capaz de recuperar, en etapas tempranas, el dispositivo
Tabla 1 - Relacion produccién pérdida por defecto de orientacion de iman y médico
pérdida acumulada )

Conclusiones
Dada naturaleza de la manufactura de dispositivos médicos, es
Obi etivos fundamental implementar herramientas de calidad que permitan la
- Reducir en un 80% el total de dispositivos rechazados II\ deteccion, andlisis, correccion y monitoreo en cuanto a mejoras y
debido al defecto de desfase de posicién inicial del [ ] cambios realizados en los procesos, bajo este contexto, la metodologia
iman. DMAIC resulta esencial, ya que proporciona una estructura

sistematica para garantizar la sostenibilidad de las mejoras.
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