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Abstracto — Con el proposito de mejorar
inspecciones visuales para defectos de sellado
durante retrabajos, sin afectar la calidad del
producto, reduciendo costos y tiempo, se
implementd un estudio de ingenieria como primera
fase. Consta en validar un método de inspeccién
con una camara de vacio Microvac, que ayude
automatizar la identificacion de producto
defectuoso.  Se  seleccionaron  tres  lotes
representativos, identificados por volumen y resina.
Se recopil6 data de pruebas de vacio a lotes
expuestos a la cAmara y no expuestos durante dias
1 y 7. Mediante analisis de varianza, se pudo
concluir que no hay diferencia entre los valores de
pruebas de vacio ya que estdn dentro de las
especificaciones del producto y que la integridad
del producto no se afecta. Dentro de las
estimaciones se encontrd que el implementar el
equipo Microvac tendria una reduccién horas-
hombre de 45 minutos, en costos de $50.09 por
paleta y 2 operadores por inspeccién.

Key Terms — Analisis de varianzas,
botellas plasticas, camara de vacio Microvac,
retrabajos.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Hoy en dia las exigencias a nivel global para
las compafiias de dispositivos médicos hacen que se
desarrollen industrias mas eficientes para poder
competir. El manufacturar productos con valor
agregado es la clave para mantenerse en el
mercado. Por esta razon, las empresas deben
asegurarse de adoptar un sistema de gestion de
Calidad que le permita identificar defectos o
ineficiencia en los procesos, de manera que se
introduzcan cambios y se establezca un sistema de

mejora continua. De la mano con el sistema de
gestion de Calidad esta la reduccion de costos y
desperdicios. Cualquier uso indebido de material,
capital, equipo, fuerza laboral se considera
desperdicio.  Desperdicio puede ser ademas el
generar costos y no agregar valor, como por
ejemplo: producto decomisado, retrabajo, horas
extra en procesos, entre otros [1]. Con el propdsito
de reducir costos excesivos en el tiempo extra
empleado, incurridos en la inspeccion visual para
defectos de sellado y fugas en las botellas plésticas,
esta investigacion propone validar un método en el
cual parte del proceso se pueda automatizar como
una solucion al problema.

DESCRIPCION

La compafiia de dispositivos médicos donde se
realiza el disefio de proyecto, manufactura botellas
plasticas selladas al vacio. Tanto la botella plastica
como las tapas del producto deben pasar una serie
de inspecciones de calidad antes de estas utilizarse
en la linea de produccién.  Algunos de sus
productos contienen resinas y tienen un proceso de
llenado a varios volimenes. El sellado de este
producto puede verse afectado por la resina que
contiene, ya que esta se introduce entre su septumy
el “cap” de la botella produciendo fugas en las
mismas. Aun cuando se realizan pruebas de calidad
a la materia prima, como medir la concavidad de la
botella, medir el didmetro de las tapas, el grosor del
septum e inspecciones visuales al cuello de la
botella, existen defectos de productos detectados
luego de la manufactura del mismo como lo es el
defecto de sellado de la tapa.

Esta investigacion propone validar un método
de inspeccionar con una camara de vacio Microvac



que ayude a estandarizar y automatizar el proceso
de identificar el producto defectuoso sin afectar la
calidad del producto. Actualmente el proceso de
inspeccion en la deteccion del sellado se realiza de
manera manual. Una inspeccion cien porciento del
lote en cuestién directamente en el proceso de
inspeccion es lo que nos ayudara a reducir el costo
de horas-hombre. Ademas de poder reducir costos
internos, entiéndase los costos de detectar y
rectificar el defecto detectado mientras el producto
es propiedad de la empresa. Esta mejora redunda a
su vez en reducir los costos que incurre la industria
de dispositivos médicos cuando el producto no
cumple con la satisfaccion del cliente o con algin
requisito de calidad; ya que las reclamaciones de
clientes a la empresa le conllevan reemplazar el
producto y entrar en la investigacién de ese lote.
Siendo una cadena de gastos en estas fallas
externas.

OBJETIVOS

Validar el método de inspeccidn de defectos de
sellado con una cémara de vacio para poder
sustituir la inspeccion visual y manual cien
porciento de lotes por un sistema automatizado y
estandar que disminuya a su vez el error natural del
proceso. Asegurarse que la seguridad, calidad e
integridad de las botellas de plastico no este
comprometida por el ciclo de vacio de la camara
MicroVac. Se espera reducir el tiempo de
retrabajos, costos de inspeccion de defectos y mejor
uso de la fuerza laboral en tareas de mayor
produccién 'y rendimiento, disminuyendo la
cantidad de operadores por retrabajo necesario,
manteniendo un producto integro.

CONTRIBUCIONES

Las contribuciones y mejoras del proyecto se
resumen de la siguiente manera:

e Calidad: Productos integros, dentro de las
especificaciones de calidad y libres de defectos
de sellado. Satisfaccion del cliente garantizada
y menores reclamaciones a la empresa por el
defecto de sellado de la tapa.

e Tiempo: Reduccion de las horas extra para
realizar inspecciones visuales. Un proceso de
inspeccion mas facil ya que la cdmara de vacio
permite que de haber un defecto de sellado en
la botella el empaque del producto se
humedezca lo que permite que el operador
tenga ayuda visual del empaque con producto
defectuoso.

e Costo: Reduccion en el dinero que emplea la
industria en horas extra por la fuerza laboral
para estas inspecciones.

REVISION DE LITERATURA

Una de las herramientas vitales para lograr la
competitividad en las industrias es enfocarse en la
calidad y mejoramiento continuo de los productos.
Edward Deming, unos de los fundadores del “Total
Quality Management” define la calidad como un
control estadistico de los procesos que conlleva a
cero defectos 0 menos variaciones [2]. Deming fue
una de las personas que contribuyé durante el
siglo XX a la mejora de calidad, reduccion de
variabilidad y al desarrollo de la industria
japonesa y estadounidense. Sin embargo, este
concepto puede adquirir diversas interpretaciones
ya que depende de la satisfaccion del cliente y
esto se puede medir a través de la voz del cliente
y las quejas o reclamaciones a la empresa [3]. En
el plano de competencia para las industrias el
buscar mayor calidad debe traducirse a costos
mas bajos y mayor productividad.

De existir alguna falla en el manejo de
calidad, se obtiene como resultado retrabajos,
reprocesos,  re-empaques, productos  para
decomisar o productos devueltos por clientes. Las
normas ISO 13485 e ISO 9001 especifican los
requisitos para un sistema de calidad en industrias
de dispositivos médicos que vayan acorde con las
regulaciones y necesidades del cliente. Bajo estos
estandares los retrabajos son definidos como la
ejecucion doble de un trabajo sobre un producto
no conforme y la necesidad de eliminar la no
conformidad detectada para cumplir con los
requisitos de seguridad, uso previsto, Yy



regulaciones gubernamentales impuestas [4].
Segun la seccién 820.90 del Codigo de
regulaciones Federales (21CFR), los retrabajos
deben ser procesos estandarizados, bajo
procedimientos y necesitan ser documentados con
el fin de crear un archivo de informacién de cada
lote que se retrabaja.

“EBach manufacturer shall establish and
maintain procedures for rework, to include retesting
and reevaluation of the nonconforming product
after rework, to ensure that the product meets its
current approved specifications. Rework and
reevaluation activities, including a determination of
any adverse effect from the rework upon the
product, shall be documented in the DHR [5].”

No importa cuan controlado sea un proceso,
existe el riesgo de que ocurra algin defecto durante
la manufactura. Principalmente un retrabajo
proviene del resultado de errores, omision de pasos,
fallas en el sistema o equipo, o invertir algin orden
de procesos con el fin de abaratar costos. En el caso
de la industria de dispositivos médicos donde se
realiza el proyecto, los retrabajos vienen a raiz del
proceso de llenado. Resina y gases se vierten en la
botella, provocando que se adhiera resina entre el
sellado y ocurra la fuga. Otra posible causa del
defecto ocurre en la maquina de sellado donde
alguna pieza por el constante uso se deteriora y
ocasiona que la tapa de la botella no selle con la
suficiente  presion, ocasionando el defecto.
Consecuentemente hay unos costos de calidad
envueltos en el proceso, para asegurar que el
producto cumpla con los estdndares de la industria
y unos costos de retrabajo cuando no se cumple con
el estdndar. El costo de retrabajo se determina
desde la identificacion del producto no conforme
hasta que se culmina con el producto en su estado
original. Se realiza una estimacion de costos
cuando se incurre en mirar el error por primera vez
[6]. En el caso que se necesite corregir el error por
segundas revisiones, se entra en los costos de fallas.
La formula (1) describe la estimacion de costos de
calidad:

COQ = COA + COF 1)

Costo de calidad (COA), son los que se
invierten en mejoras continuas, entrenamientos, y
herramientas automaticas para que el producto se
haga bien desde la primera vez [6]. Los costos de
fallas o retrabajo (COF), este es el costo que se
pretende disminuir al implantar la cdmara de vacio
en el proceso de retrabajo para defectos de sellado.
La camara de sellado serd una herramienta para
facilitar al operador detectar que empaque contiene
producto no conforme. En muchas empresas tres
cuartas partes de costo asignado a la calidad se
invierte en los costos de fallas (COF).

Es por esto por lo que Deming, en su teoria de
gestion de calidad (TQM), mantiene la inspeccion
como una técnica vital de asegurar la calidad. No
solo se realiza la inspeccion cuando se detecta el
defecto sino que a lo largo de cada etapa puede
haber un monitoreo controlado. La inspeccion de
las materias primas entrantes, la inspeccion a lo
largo de la linea de produccion y la inspeccion del
producto final se mantienen vigentes hoy dia. La
cultura de inspeccionar 100% lotes manufacturados
contiene una serie de desventajas como lo son los
costos, inspecciones de larga duracion y la cantidad
de operadores necesarios para dedicarse a una tarea
que no afiade valor [7]. Es de suma importancia la
inspeccion en etapas iniciales del proceso para
evitar detecciones tardias de defectos y a su vez
disminuir los retrabajos, reprocesos y muda. Esta es
la clave para el éxito en calidad de la compafiia
Toyota. En la Figura 1 podemos observar los cuatro
pasos que realiza la compafiia Toyota. Su enfoque
es atender el defecto desde la etapa inicial y no
permitir que un producto no conforme o de calidad
deficiente pasen a proximos niveles [8]. Trabajando
de forma continua en el mejoramiento de procesos
para reducir los errores, muda Yy retrabajos
redundara en un aumento de calidad y mayor
productividad.
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Figura 1
Deteccién de Problemas Segin Toyota

Durante el proyecto se trabajara en el
mejoramiento de las inspecciones visuales y
retarabajos por defectos de sellado. En el mismo se
quiere validar un equipo de la camara de vacio para
disminuir los costos, el tiempo y la fuerza laboral
que se incurre al inspeccionar lotes 100%. La
camara de vacio es un instrumento util en la
extraccién de gases o liquidos del interior de
sistemas o envases mediante el trasiego de gases o
fluidos que contengan. Este flujo genera diferencia
en presion, haciendo que se obtengan un vacio, una
presién menor a la presion atmosférica. La camara
de vacio utilizada en el proyecto sera la Stokes
Microvac, una bomba de piston rotativo con aceite.
El aceite en este tipo de bombas se utiliza para
conseguir mayor sellado en las cAmaras y mayores
niveles de diferencia de presion. Los pistones rotan
y se deslizan, permitiendo que ingrese aire a la
bomba. Cuando el piston se encuentra en la
posicion central, se cierra el Puerto de entrada y se
comprime el aire que se encuentra atrapado. El
mismo se descarga al exterior mediante valvulas de
escapes del reservorio. Entre las aplicaciones de
este tipo de bombas se encuentra, la deteccion de
fugas, procesamiento de productos quimicos,
farmacéuticos y tratamiento térmico. Serd de suma
importancia la recopilacioén de datos por corrida en
la bomba Microvac, para asegurarse que este
equipo no afecté la calidad del producto [9].

METODOLOGIA

Para el alcance de los objetivos, el cual consta
en validar el instrumento de Camara de Vacio
localizado en un area de empaque utilizado para
inspecciones de sellado y fugas, se implementara
un estudio de ingenieria como primera fase. El

proposito del estudio de ingenieria es recopilar data
antes y después de exponer distintos productos en
botellas plasticas a un ciclo de la Camara de Vacio
Microvac, Figura 2.

Luego de exponer las cajas de botellas al
entorno de la camara durante un ciclo completo, se
removeran las cajas de botellas y se esperara un
minimo de cuatro (4) horas para que se estabilicen a
temperatura ambiente. Una vez a temperatura
ambiente y estable, se le realizara una prueba fisica
conocida como: extraccidn de vacio para validar si
este entorno tiene algun efecto adverso sobre el
producto. Los resultados se compararan con el
mismo lote sin exposicion a la camara de vacio.
Los datos recopilados serviran para proporcionar
recomendaciones para el uso del proceso de la
camara de vacio en las botellas pléasticas,
proporcionan ademas informacion sobre si se afecta
0 no la integridad y calidad del producto y nos
asegura que el vacio inherente del producto plastico
no se altera después de la exposicion a un ciclo de
la Camara de vacio.

Figura 2
Camara de Vacio Microvac

Actualmente en los productos de cristal, las
inspecciones para defectos de sellado y fugas
durante los retrabajos se realizan bajo ciclos de
camara de vacio. Sin embargo, el proceso de vacio
no esta validado para el producto de plastico. En la
Figura 3 podemos ver el diagrama de flujo del
proceso actual de una inspeccion por retrabajo en
producto de cristal. La capacidad por corrida de la
camara de vacio es de aproximadamente una paleta,
72 cajas del lote. El proceso de corrida de la camara



es de 15 minutos, mas el tiempo que se le afiade en
lo que las presiones de la cdmara se estabilizan.
Una vez se puede abrir la camara de vacio, se
procede a inspeccionar las cajas que presenten
marcas de humedad, como indicador de producto
defectuoso.

activa durante 15 minutos

~
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elaire de afucra para estabilizar

v
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La Tabla 1 muestra un resumen de la estrategia
de trabajo por dia, las especificaciones de vacio
segun el volumen del producto y la cantidad de
botellas por corrida a utilizarse.

Tabla 1
Estrategia General de Trabajo

Lote X: 30ml
con resinn

Lote Y: 40 ml
con resina

Lote Z: 40 ml
sin resina
Niimero de

Corrida Especificacién:

>15mL - <24mL. Especificacion:

zZ8mL - =16mL

Especificacion:

Z15mil-s24mL | o
50 1
botellas/corrida

50 botellas/
corrida

(%)

50 botellas/
corrida
50
4 botellas/corrida
50 botellas/ Dia
corrida 7

50 botellas/
corrida

humedad fucra de ka
aja.

1. Notificar el lider de 1. Producto pasa la

wrupo o persona inspeccion de Fugas

designada para ka ¥ puede moverse al
icion del producto . almacen.

Figura 3
Diagrama de Flujo: Inspeccion Actual con Camara de Vacio
en Producto de Cristal

Estrategia

El estudio se realizard seleccionando una
representacion de todos lo productos plasticos, los
mismos serdn identificados de acuerdo a su
volumen y si contienen o no algun tipo de resina.
Los pardmetros para la verificacion y validacion del
método son seleccionados basados en la
especificacion estandar del producto segin su
volumen. La prueba fisica de extraccion de vacio se
realizara en los dias uno (1) y siete (7), siendo el
dia siete (7) el peor de los escenarios ya que el lote
tiene mayor probabilidad de perder su vacio
inherente. EI muestreo del estudio de ingenieria
sera de una (1) caja de cincuenta (50) botellas de
pléstico por lote y pardmetros seleccionados y se
realizard un ciclo de cdmara de vacio. Un total de
seis (6) corridas se ejecutaran a lo largo del estudio
de ingenieria, las mismas se dividen en tres (3)
corridas en el dia 1 y tres corridas en el dia 7.

Los productos plasticos para las tres corridas se
dividiran en tres (3) condiciones diferentes:

e Lote X: Volumen bajo con resina - 30 ml
e Lote Y: Volumen alto con resina - 40ml
e Lote Z: Volumen alto sin resina - 40 ml

Una prueba satisfactoria permitird que todos
los productos expuestos al funcionamiento de la
camara de vacio cumplan con las mismas
especificaciones del lote control, el cual no fue
expuesto al ciclo. Los resultados de la prueba fisica
de extraccion de vacio tanto para el lote control
como el lote experimental deben estar dentro de los
siguientes promedios: 15 ml - 24 mly 8 ml - 16 ml
segun el requerimiento del producto pléastico. Esto
permitird determinar si hubo alguna diferencia de
extraccion de vacio entre ellos y si el ciclo al que se
expuso las muestras afecta la integridad del
producto. Los datos de esta prueba de vacio para
los lotes controles y lotes experimentales se
recopilaran en la Tabla 2.

Tabla 2
Resultados Prueba Fisica de Extraccion de Vacio

Visual para
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En paralelo con la prueba de vacio que se
documentara en la tabla anterior, es importante
inspeccionar los lotes 100% de manera visual para
capturar defectos que puedan surgir como
consecuencia de la exposicién a la cdmara de vacio,
los cambios en presién y temperatura. El producto
que se estd inspeccionando pasa por un proceso
previo de esterilizacién y enfriamiento, realizado en
autoclaves de aire sobrepresion. Este tipo de
autoclaves previenen la evaporaciéon del liquido
utilizando aire comprimido. Mientras el vapor sale
de la cémara de autoclave, se introduce aire
comprimido frio para mantener la presion
circundante del liquido y a su vez bajar su
temperatura. A través de todas estas exposiciones y
cambios drésticos de presion y temperatura, puede
surgir distorsion en la pared del pléstico,
ocasionando que la botella se infle o colapse. Estos
defectos se le conocen como botellas deforme y
defecto de botellas “rocker”. El defecto de las
botellas “rocker” se ve reflejado en el fondo de las
botellas, ya que forma un dngulo céncavo, haciendo
que la botella no se mantenga estable. Mientras las
botellas deformes pueden ser detectadas en la pared
de la botella donde se forma una curvatura convexa.
El defecto se estara documentando en la Tabla 2,
con un “Si” 0 “No” para la deteccion del defecto.

Se utilizard el programa estadistico MiniTab
para determinar si existe alguna diferencia
estadistica entre las botellas de plastico expuestas a
la prueba de cdmara de vacio (lote experimental) y
las no expuestas a la camara (lote control). Ademas
se recopilara data del departamento de Contabilidad
y Finanzas, donde podremos comparar los gastos en
tiempo y fuerza laboral, incurridos en retrabajos de
problemas de sellado y fugas, versus la estimacion
de las mejoras que se esperan obtener una vez se
completen las dos fases del proyecto y se
introduzca la camara de vacio como instrumento de
apoyo en los retrabajos.

RESULTADOS Y DISCUSION

Antes de realizar las corridas del estudio de
ingenieria, se realiz6 una verificacion de las

calibraciones de equipo y se adiestr6 al personal
necesario. En la Tabla 3 se muestran los resultados
de las corridas durante el primer dia para la prueba
de extraccion de vacio de los tres lotes
seleccionados (X, Z y Y), exponiéndose a la
Camara de Vécio Microvac y los mismos lotes

como control, sin exponerse a la Microvac.
Tabla 3
Prueba Extraccion de Vacio para el Dia 1
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Luego de obtener los resultados se
inspeccionaron todas las botellas individuales, para
asegurarse que el defecto de botellas “rocker” no
estuviera presente antes y después de exponer las
botellas al equipo Microvac. No se detecto el
defecto durante las tres corridas del dia 1. Para el
analisis de la data obtenida se utilizo el programa
Minitab version 18. Se realizd una prueba de dos
varianzas para determinar si las desviaciones
estandar entre los resultados de la prueba de vacio
para el mismo lote, expuesto a CV 0 no expuesto a
CV son diferentes. Esta diferencia o variabilidad.
puede existir debido a los factores de: volumen del



lote, dias entre corridas (1 y 7) en los que se realiza
la prueba, el contenido de la resina y la exposicion
a la Camara Microvac. En la Tabla 3 los promedios
y desviaciones estandares entre lotes se mantuvo
igual. A continuacion en la Figura 4, se seleccion6
el lote Y 40 ml con resina en el dia 1, para mostrar
el proceso de andlisis de dos varianzas completo.
Este analisis se repitio para los lotes X y Z.

2-Sample Variance: Expuesto a Cdmara de Vacio, No Expuesto a Camara de Vacio

Descriptive Statistics
Sample N SiDev  Variance

95% Clfor o
amara de Vacis 50 0473804 0224480 (0.434960, 0.537173)
aCamaradeVacio 50 0.422456 D0.178463 (0.38152, 0.477322)

Expuesto
Na Expur

Ratio of Standard Deviations
5% CI for Ratio

Estimated Ratio Bonett
112154 (0.96329, 1.28533)

Test

Nl hypothesis Hor 03 /02 =1
Aternative hypothesis  Hy: o, £ o x 1

Metnod TestStatistic DF1 DF2  P-Valus
Bonatt 2.3 01180
Levens 250 1

Figura 4
Analisis Minitab de 2 Varianzas para el Lote Y 40 ml sin
Resina en el Dia 1

El lote Y 40 ml con resina, seleccionado como
el escenario mas critico, mostré una desviacion
estdndar de 0.5 y una varianza de 0.2 para el lote
expuesto a la cdmara de vacio; para el no expuesto
a la camara, obtuvo 0.4 de desviacion estandar y
0.2 de varianza. Los valores-p fueron de 0.1190 y
0.1172 para los métodos de Bonett y Levene. La
hipoétesis nula indica que la relacion entre las
desviaciones estandar es 1. Puesto que ambos
valores-p son mayores que el nivel de significancia
de 0.05 (denotado como «), no se rechaza la
hipotesis nula ya que no existe diferencia
significativa para decir que las desviaciones
estandar entre el mismo lote expuesto a la camara
de vacio y no expuesto son diferentes. Los
estadisticos de prueba permiten confirmar esta
decisién ya que en la grafica se muestra la Tabla 4
de distribucién F, donde el valor del estadistico de
prueba (2.43 para Bonett y 2.50 para Levenne) caen
dentro de la zona de aceptacion, siendo mayores
que el valor critico F de 3.93.

Tabla 4
Gréfica de Distribucion F

Distribution Plot
DF1=1, DF2=08

o.08

x

La prueba de dos varianzas se realiz con los
métodos de Bonett y Levenne ya que la data no
muestra una distribucion normal. El siguiente
histograma (ver Tabla 5), muestra que la
distribucion del lote Y 40 ml con resina no es en
forma de campana, distribucion de Gauss.

Tabla 5
Histograma Lote Y 40 ml con Resina Expuesto y No
Expuesto a Camara de Vacid
Expuesto a CV y No expuesto a CV

A B
20

Frequency

|

o-d
14.0014.20 14.40 14.60 14,80 15.00 15.2015.40  14.00 14.20 14.40 14.80 14.80 15.00 15.20 15.40
Valores (ml) Prueba de vacio

El diagrama de caja muestra que la mediana de
los valores de la prueba de vacio es de 14. 5 ml para
ambos factores. La mayoria de los valores para
vacio se encuentran entre el intercuartil q1=14 y
g3=15. El intercuartil muestra el 50% intermedio de
los datos. Los extremos o bigotes representan el
rango del 25% de datos inferiores, sin incluir los
valores atipicos. Los extremos fueron 14ml, 15.5ml
para el lote expuesto a la cAmara de vacio y 14ml,
15ml para el no expuesto.

Tabla 6
Diagrama de Caja Lote Y enel Dia 1

Boxplot of Expuesto a Cadmara de Vacio, No Expuesto a Camara de ...

Expuesto a Cémara de Vacio ‘ ‘

Ne Expuesto a Cdmara de Vacio ‘ ‘ ‘




Durante el dia 7 de prueba se recopilaron los
datos de la prueba de vacio y se calculé el
promedio y desviacién estandar por lote,
presentados en la Tabla 7. Se pudo observar que la
desviacion estandar y el promedio entre los lotes
expuestos y no expuestos a la camara de vacio
mantuvieron valores similares entre si.

Tabla 7
Promedios Prueba Extraccién de Vacio Para el Dia 7
Lote X 30 mlcon ..
s, Latez 40m! i‘_"m Lote Y 40 mlcon resins |
\ Mo o
Fxpueste | cxpuesto | PP | Expucste | Expuesto | Expuesto |
Promedio | 20.3 203 23.0 238 142 143
Demaght | 5 0.5 0.5 0.6
nestandar. 0.5 0.5

Nuevamente se repitié el andlisis de dos
varianzas para el dia 7 (ver Fig 5.). Los valores-p
fueron de 0.7398 y 0.8882 para los métodos de
Bonett y Levene. Ambos valores-p son mayores
que el nivel de significancia de 0.05 (denotado
como o), no se rechaza la hipétesis nula ya que no
existe diferencia significativa para decir que las
desviaciones estandar del dia 7 entre el mismo lote
expuesto a la cAmara de vacio y no expuesto son
diferentes. En la Tabla 4 se muestra la grafica de
distribucion F, donde el valor del estadistico de
prueba (0.11 para Bonett y 0.02 para Levenne) caen
dentre de la zona de aceptacién, siendo mayores
que el valor critico F de 3.93.

2-Sample Variance: Expuesto a Camara de Vacio, No expuesto a Camara de Vacio

Method

0 standard deviation of Expuesto a Camara de Vacio
0;: standard deviation of No expuesto a C&mara de Vacio
Ratio: 0, / 0,

The Bonett and Levene's methods are vaiid for any continuous distribution.

Descriptive Statistics

Sample N StDev  Variance 95% Gl foro
Expuestoa CémaradeVacio 50 0530787 0281735 (0.470308, 0.623483)
No expuesto a GamaradeVacio 50 0548005 0300408 (0.487274,0.641665)

Ratio of Standard Deviations

95% Cl for Ratic ~ 95% Cl for Ratio
Estimated Ratio Bonett Levene

0968421 (0.79503,1.17747)  (0.70209, 1.36069)

Test

Null hypothesis Ho0,/0,=1
Alternative hypothesis  Hy: 01/ 0, # 1

Method _Test Statistic DFT DF2 P-Value
Bonett 011 0.7398
Levene 002 1 98 08882

Figura 5
Anélisis Minitab de 2 Varianzas para el Lote Y 40 ml sin Resina
en Dia7

Tabla 4
Gréfica de Distribucion F

Distribution Plot
F. DF1=1, DF2=98

Density

o a.gan1t
X

El diagrama de caja muestra que la mediana de
los valores de la prueba de vacio es de 14ml para
lote expuesto a CV y 14.5 ml para no expuesto a
CV. La mayoria de los valores para vacio se
encuentran entre el intercuartil q1=13.5 y q3=14.5
para el lote expuesto a CV y entre q1= 14 y q3=15
para no expuesto a CV. Los extremos fueron
13.5ml y 15.0ml para ambos lotes durante el dia 7
de prueba. Los diagramas de caja presentados
muestran valores asimétricos, indicando que no
estan distribuidos normalmente.

Tabla 5
Diagrama de Caja Lote Y enel Dia 7

Boxplot of Expuesto a CAmara de Vacio, No expuesto a Cédmara de ...

}7

Expuesto a Camara de Vacio ‘ ‘

Ne expuesto a Camara de Vacio 4{ ‘ ‘

15.00

13.50 13.75 14.00 1425

Data

14.50 14.75

Los dias 1 y 7 de prueba fueron analizados
entre si para el lote expuesto al factor camara de
vacio y no expuesto. Se realizd nuevamente el
analisis de dos varianzas en Minitab. En este caso
queria compararse si la desviacién estdndar entre el
dia 1 y el dia 7 para el lote expuesto era diferente.
De igual forma comparar si existe diferencia
significativa entre la desviacion estandar para el dia
1y 7 del lote no expuesto a la cAmara de vacio. Es
importante el andlisis entre dias 1 y 7 para el mismo
factor (expuesto o no expuesto) ya que el vacio
natural del producto tiene una tendencia de
disminuir mientras mas cerca de su fecha de



expiracion. A continuacion en la Figura 6 se
muestra el analisis del lote Y 40 ml con resina
expuesto a la camara de vacio en sus dias de prueba
ly7.

2-Sample Variance: Dia 1: Expuesto a CV, Dia 7: Expuesto CV

Method
o,: standard deviation of Dia 1: Expuesto a GV
ard deviation of Dia 7: Expuesto GV

The Bonett and Levene's methods are valid for any continuous distribution.

Descriptive Statistics
Sample N StDev__ Variance 85% CI for o

Dia 1: Expuesto a GV 650 0.473804 0.224480  (0.434080, 0.637173)
Dia 7: Expueste OV 50 0530787 0.281735 (0.470308, 0.623483)

Ratio of Standard Deviations
95% Cl for Ratio  95% Cl for Ratio

Estimated Ratio Bonett Levene
08926844 (0.76568, 1.07255) (0.75589, 1.30520)

Test

Mull hypothesis Hoi @y Fag =1
Alternative hypothesis  Hy: o, gz = 1

Method
Bonett
Levene 0.08 1 o8

Test Statistic _DF1__DF2 __P-Value
0.2082
0.8630

Figura 6
Anadlisis 2 Varianzas en Dias 1 y 7 Expuestos a la CV

Se obtuvo valores-p de 0.2 y 0.9 mayores al
nivel de significancia 0.05. Se puede concluir que
no existe diferencia significativa para rechazar la
hipotesis nula. No existe diferencia entre las
desviaciones estdndar del lote en su primer dia de
prueba vs su dltimo dia 7. El andlisis presentado
anteriormente se estuvo realizando para los lotes X
y Z en los dias 1, 7 y la interaccién de ambos. La
siguiente Tabla 6 muestra los resultados de los
valores p para los dos lotes restantes.

Tabla 6
Valores-p en los Lotes Xy Z
Dias Lote X 30mlconresima | Lote Z40 ml sin resima

Diz: ExpusstoNo 0.4618 0.3707
Expussto Valores P 20,03 05972 03238
Diz7: Expussto/ No 0.2168 0.7360
p— Bouet 08208 02320
Diz1: Expussto 09844 100
Expuesto 0.5863 100
Dia7: NoExpussto’ No 0.0362 0.1230
Expussto 0.12351

No se obtuvo ninguna diferencia entre las
desviaciones estandar de los lotes expuestos 0 no
expuestos a la camara de vacio Microvac. Se pudo
comprobar con los valores-p obtenidos en el
analisis, siendo >0.05. Este resultado nos indica que
no existe diferencia significativa, para decir que el
exponer los lotes a la camara de vaci6 o no
exponerlos en el dia 1 o en el dia 7 tiene algin
efecto en los resultados de la prueba fisica de
extraccién de vacio. De igual manera no existe

ningin cambio significativo entre los factores de
volumen y resina del producto. Ademas se pudo
observar que los promedios de prueba obtenidos
estan dentro de las especificaciones esperadas
>15mL - <24mL para el lote X (30 ml con resina) y
lote Z (40ml sin resina); lote Y (40 ml con resina)
con valores entre >8mL - <16mL.

Estimacion de Costos por Retrabajo

Una vez completado el estudio de ingenieria es
importante conocer la mejora que se obtiene al
introducir el equipo de cdmara de vacio Microvac
en los retrabajos de sellado. Esta mejora la
podemos analizar en términos de tiempo, costo y
calidad. Se recolectd la data para la estimacion de
los costos de retrabajo y reempaque. La Tabla 7
muestra el tiempo, costo y cantidad de operadores
necesarios para realizar inspeccion visual de
sellado, el cdmputo estd hecho en base a una (1)
paleta.

Tabla 7
Costos de Retrabajo y Reempaque Actuales

Inspeceion actualments B z

Cantidad de
operadoras

[antidad de=
personas

Tiempo Costo Tiempo Costo

Thora El 53714 Thora E} L LK)

Un retrabajo que consista de inspeccionar
veinte (20) paletas aleatorias, tendria un costo de
$1,144.80 y tardaria 20 horas, més de un turno de
trabajo. El reempaque por paleta es de $293.
Durante los meses de junio a noviembre 2018 se
estima un total de retrabajos de 16 (ver Figura 7).

Retrabajos de Sellado Junio'18-Noviembre'18
£20 7 16
2
215 1
E
=10 1
= ) 5
.3 2 3 3
= . B . 0 l -
R e R —
Jun'18 Jul'l8 Aug'lBSep'lB Oct'lB Nov'lB Total
Meses
Figura 7

Retrabajos entre Meses Junio a Noviembre 2018

Al implementar la cdmara de vacio en el
proceso de inspeccion por defectos de sellado, se



obtendra una reduccion de tiempo de 45 minutos
por paleta inspeccionada. La cantidad de
operadores se reduce a dos. El costo de retrabajo se
reduce de $57.24 a $7.155. Proyectando el ahorro
luego de la implementacion segln la base de datos
anterior, inspeccionar 20 paletas, tendra un costo de
$143.10 y tardaria 5 horas, sobrando 3 horas de
tiempo Util para otras tareas de produccion. El costo
de reempaque se mantiene igual, $293 por paleta,
se utilizan 4 operadores en el proceso. La Tabla
muestra los costos, tiempo y operadores necesarios
para el retrabajo.
Tabla 8

Estimacién de Costos de Retrabajo y Reempaque Luego de
Implementar la CV Microvac

Tnspeccion actualmeanta 22 2
Tiempo [Cantidad d= | Coste  [Tiempo |Cantidad Costo
operadorss H=parsonas
I3 min ] 57.13% [Thora El ¥I93
CONCLUSION

El estudio de ingenieria con una Cémara de
Vacio Microvac en el area de empaque para el
mejoramiento de inspecciones visuales durante
retrabajos de defectos de sellado se completé con
resultados satisfactorios. Se pudo asegurar que la
integridad y calidad del producto se mantenga ya
que los resultados de las pruebas de vacio
alcanzaron valores dentro de los rangos esperados
por producto. No se encontrd recurrencia de otros
defectos como botellas “rocker” a causa de la
exposicién a las presiones en la camara de vacio.
Dentro de las estimaciones de costo y tiempo, se
encontrd que el implementar el equipo Microvac
para automatizar parte de la inspeccion en un
retrabajo tiene una reduccion horas-hombre de 45
minutos por paleta, una reduccién de costos de
$50.09 por cada paleta y uso de fuerza laboral de 2
operadores.

Como futura recomendacién, se encuentra
completar la segunda fase del proyecto. La misma
consta de ejecutar un analisis de sistema de
medicién (MSA) como método para determinar la
calidad del sistema de medicion, la repetibilidad y

reproducibilidad de equipos o procesos. Esto nos
permite estimar la variacion que se puede atribuir al
proceso y tomar mejores decisiones basadas en
datos precisos y sin errores, evitando producir
piezas o productos no conformes que redundan en
retrabajos.
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