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Abstracto — Hace muchos afios, en las compafiias
de dispotivos médicos los estandares de calidad no
estaban definidos y por esta razon los productos
Ilegaban al mercado con defectos y careciendo de
calidad. Luego se establecen regulaciones y las
compafiias se mueven a manufacturar productos, a
realizar procesos y dar un servicio que cumplan
con los més altos estandares de calidad. Los
procesos de manufactura no estan libres de
defectos. Por lo tanto, las compafias
manufactureras a traves de sus procedimientos
trabajan con el producto no conforme, que no
cumple con los requisitos, para que cuando estos
Ileguen al mercado cumplan con los estandares de
calidad y con los requisitos de sus clientes. En la
compafia de dispositivos médicos analizada en
esta investigacion se retiene el producto cuando
hay una falla en las pruebas de proceso. Teniendo
en cuenta esto, se crea una forma en donde nos
Ileve paso a paso a trabajar con este producto no
conforme. Buscando asi que la compafiia no tenga
pérdidas monetarias y que se cumpla con los
estandares de calidad.

Términos claves — Disminuir, DMAIC,
Exception Report, PRR, Product Retention Record.

INTRODUCCION

El producto manufacturado, bolsas de suero,
estaba llegando al mercado con fallas. Entre éstas,
liqueos y particulado. Esto es muy grave para los
principales clientes que son los pacientes que las
utilizan. Es por esto que la compafiia a través de sus
procedimientos, cuando ocurre una falla en las
pruebas funcionales y el producto es uno no
conforme, retiene el mismo generando los que se
conoce como PRR (Product Retention Report). A
través de los afios, ya que el producto no es uno

libre de fallos, la generacion de estos PRR es muy
alta, ocasionando que el espacio en el almacén para
retener todo el producto sea limitado y a su vez
ocasiona pérdidas monetarias para la compafiia [1].
Debido a esta situacion se quiere crear la forma
Exception Report. Esta forma tendra toda la
informacién necesaria para ayudar a tomar una
decisién inmediata con la porcion del producto
afectada y trabajarlo en el proceso. Este proyecto
tiene como fin disminuir la cantidad de material
retenido bajo PRR por fallo en prueba de proceso,
disminuir la cantidad de material retenido en el
almacén y disminuir la cantidad en pérdidas
monetarias para la compafiia.

TRASFONDO

En la compafiia de dispositivos médicos genera
lo que se conoce como PRR. Este es un documento
oficial que se utiliza para retener el producto no
conforme [2]. La forma PRR se utiliza para retener
0 documentar las acciones tomadas cuando un
producto o material no estd de acuerdo con las
especificaciones, y describe como se ha de conducir
el re-proceso, tipo de defectos y la cantidad
afectada. Esto debe ocurrir en 30 dias. La Figura 1
muestra el proceso actual.
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Que es un Exception Report

Exception Report es una forma que serd
generada cuando en el proceso de manufactura
ocurra un fallo en prueba de proceso. En esta forma
se estara documentando la informaciéon segun
presentada en la Figura 2.
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Forma Exception Report

Los pasos a seguir para generar la forma de
Exception Report estan presentados en la Figura 3.
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El proyecto se ejecutd en 7 fases que se
describen a continuacion:

Primera Fase: Se realizé un borrador de lo que
puede ser la forma Exception Report utilizando las
siguientes herramientas:

e Utilizando la forma de PRR se realizd el
borrador de la forma de Exception Report
utilizando las partes mas importantes que
pueden ayudar a completar el proceso en el
momento teniendo en cuenta toda la
informacién necesaria para cumplir con el
procedimiento.

e Para asegurar que la forma cumpla con los
procedimientos y especificaciones se estuvo
retando la informacion con los procedimientos
y especificaciones que aplican.

e Se trabajo con una encuesta para realizar un
torbellino de ideas junto con los empleados de
manufactura y calidad.

Segunda Fase: Recolectar Observaciones

e Buscar datos de los PRR generados de los afios
2017 y 2018.

e Buscar de los PRR generados en los afios 2017
y 2018 cuantos fueron generados por fallo en
prueba de proceso.

Tercera Fase: Analizar los resultados.
e  Generar Gréficas
e Discutir Resultados
e Desarrollar conclusiones

Cuarta fase: Presentacion de Resultados
e  Presentar los resultados
e  Presentar conclusiones
e  Presentar posibles recomendaciones

Quinta Fase: Implementacion.
e Implementar el uso de la forma de Exception
Report.

Sexta Fase: Mantener.
e Mantener el uso de la forma Exception Report.

OBJETIVOS

Los objetivos de este proyecto de Exception
Report son:
e Disminuir la cantidad de material retenido bajo
PRR por fallo en prueba de proceso.



e Disminuir la cantidad de material retenido en el
almacén.

e  Disminuir la cantidad en pérdidas monetarias
para la compafiia.

METODOLOGIA

Durante afios se ha demostrado que la
generacion de PRR es muy alta lo que ocasiona un
problema para el departamento y para la compafiia.
La cantidad de PRR generados y la logistica del
area ha llevado a tener una reserva de PRR abiertos
hasta aproximadamente 2 afos. A consecuencia de
esto la compafiia no estd en cumplimiento, impacta
la seguridad (por el espacio en el almacén) y
también los costos de operacién (pérdidas para la
compafiia).

La herramienta que se utilizara sera DMAIC. A
continuacion una descripcion de cada etapa:

Definir

PRR generados por fallo en prueba de proceso
Medir

e Gréficar: ¢(Cuéantos PRR fueron generados en
los afios 2017 y 2018?

e Gréficar: ¢Cuantos de los PRR generados en
los afios 2017 y 2018 son por fallo en prueba
de proceso?

e Gréficar: ¢(Cuéantos de los PRR generados en
los afios 2017 y 2018 quedaron abiertos al
finalizar el afio?

Analizar

e Gréficar todas las causas por las que se
generaron los PRR en los afios 2017 y 2018.
Utilizar la grafica de pareto para demostrar que
la mayor cantidad por la que se generaron los
PRR es por fallo en prueba de proceso.

Implementacion

e Implementar el uso de la forma Exception
Report.

Control

e Se afiadira en el procedimiento las
instrucciones y pasos para manejar el uso de la
formay se afiadira la forma al procedimiento.

e Los departamentos de Manufactura y Calidad
seran responsables de que este procedimiento
se cumpla.

RESULTADOS

Para el afio 2017, los PRR generados fueron
331 y los PRR por fallo en prueba de
proceso/condiciones fueron 190 (Ver Tabla 1 vy
Gréfica 1). Se puede observar que es méas de la
mitad de los PRR generados. Con este proyecto
buscamos que estos 190 PRR generados por fallo
en prueba de proceso/condiciones puedan ser
eliminados o disminuidos.
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PRR 2017
Para el afio 2018 los PRR generados fueron
480 y los PRR por fallo en prueba de
proceso/condiciones fueron 352 (ver Tabla 2 vy
Gréfica 2). Se puede observar que es mas de la
mitad de los PRR generados. Con este proyecto
buscamos que estos 352 PRR generados por fallo
en prueba de proceso/condiciones puedan ser
eliminados o disminuidos.



Tabla 2
PRR 2018

480 352
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Gréfica 2
PRR 2018

Al finalizar el afio 2017, se habian cerrado 218
PRR, quedando abiertos 113 (Ver Tabla 3 y Gréfica
3). Estos se debieron haber cerrado en el 2017, pero
quedaron 113 PRR para trabajar y cerrar el proximo
afio. Por lo tanto, se puede decir que no se cumplio
con el procedimento y que el espacio en el almacén
ya esta limitado para el préximo afio.

Tabla 3
PRR Generados en 2017 Abiertos al Finalizar el Afio
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Gréfica 3
PRR Generados en 2017 Abiertos al Finalizar el Afio

Al finalizar el afio 2018, se habian cerrado 354
PRR, quedando abiertos 126 (Ver Tabla 4 y Grafica
4). Estos se debieron haber cerrado en el 2018, pero
quedaron 126 PRR para trabajar y cerrar el préximo
afio. Por lo tanto, se puede decir que no se cumplié
con el procedimiento y que el espacio en el almacén
ya esta limitado para el préximo afio.

Tabla 4
PRR Generados en 2018 Abiertos al Finalizar el Afio
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PRR Generados en 2018 Abiertos al Finalizar el Afio

La Tabla 5 presenta las razones para la
generacion de los PRR del afio 2017. Se puede
observar que para el afio 2017 el 57% de los PRR
generados fueron por fallo en prueba de
proceso/condiciones. El restante 43% fue generado
por otras razones.

Tabla 5
Razones para la Generacién de los PRR en el 2017

Fallo en prueba de

proceso/condiciones S 5
Pendiente 14 71
Protocolo 11 82

Rastreo 6 88

Posible 5 93

Situaciones 5 98

Queja 2 100
100%



En la Grafica 5 se presenta el diagrama de
Pareto de estos resultados. Con este proyecto se
busca que se disminuya ese 57% de los PRR
generados  por fallo en prueba  de
proceso/condiciones.
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La Tabla 6 presenta las razones para la
generacion de los PRR del afio 2018. Se puede
observar que para el afio 2018 el 73% de los PRR
generados fueron por fallo en prueba de
proceso/condiciones. El restante 27% fue generado
por otras razones.

Tabla 6
Razones para la Generacion de los PRR en el 2018

Fallo en prueba de

proceso/condiciones 3 3
Pendiente 10 83
Posible 5 88
Rastreo 4 92
Protocolo 3 95
Situaciones 3 98
Quejas 1 99
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Diagrama de Pareto - Razones PRR Generados en 2018

En la Grafica 6 se presenta el diagrama de
Pareto de estos resultados. Con este proyecto se
busca que se disminuya ese 73% de los PRR
generados por fallo en prueba  de
proceso/condiciones.

RECOMENDACIONES

Para que este proyecto pueda ser completado se
recomienda lo siguiente:

e La compafiia debe tener en consideracion que
el proceso de manufactura no es 100% libre de
fallo. Por lo tanto, se deben tomar en
consideracion todas aquellas propuestas que
ayuden a mejorar el proceso de manufactura.

e Luego de la implementacién de la forma de
Exception Report, se debe disefiar un programa
que le asigne un nimero secuencial a cada una
de la Exception Report generadas, para llevar
un mejor registro.

e Cuando se logre disefiar el programa, este va a
ayudar a llevar las tendencias de los fallos
ocurridos, en que maquinas de manufactura y
en que producto ocurrié el fallo.

e La forma de Exception Report se debe
implementar en todos los departamentos de
produccion para asi trabajar en armonia,
indiferentemente cual sea el producto.

e Paradisminuir la generacion de mas PRR, debe
haber un compromiso de ambos departamentos
(Manufactura y Calidad) para que la decision
que se tome con el producto sea retrabajar o
descartar, se cumpla y se realice al momento.

e Los representantes del departamento de
Manufactura 'y los representantes del
departamento de Calidad deben hacer la
verificacion de la forma de Exception Report y
los documentos aplicables al momento. De esta
forma, el proceso de liberacién del material se
pueda completar a la brevedad posible.

e Los supervisores del departamento de
Manufactura y los del departamento de Calidad
deben hacer las aprobaciones de la Exception
Report y los documentos aplicables, para que



se pueda completar el proceso de liberacion del
material a la brevedad posible.

CONCLUSIONES

Se recopilaron los siguientes datos:

e PRR generados en el afio 2017.

e PRR generados en el afio 2017 por fallo en
prueba de proceso/condiciones.

e PRR que al finalizar el afio 2017 fueron
cerrados.

e PRR que al finalizar el afio 2017 quedaron
abiertos.

e PRR generados en el afio 2018

e PRR generados en el afio 2018 por fallo en
prueba de proceso/condiciones.

e PRR que al finalizar el afio 2018 fueron
cerrados.

e PRR que al finalizar el afio 2018 quedaron
abiertos.

Luego de haber recopilado estos datos
podemos decir que hay un problema con el control
de los PRR. Se encontré que la causa principal es el
manejo de los PRR por parte de los departamentos
de Manufactura y Calidad. En los pasados afios se
han afiadido una serie de pasos al proceso que, en
vez de agilizar el mismo, han ocasionado que sea
mas lento y que no cumpla con el procedimiento
establecido. Ademds, esto ha estado ocasionando
que el espacio en el almacén sea limitado y que la
compafiia tenga pérdidas monetarias.

Luego de analizar las Gréaficas de Pareto se
pudo observar que la cantidad y porcentaje mayor
de los PRR generados en los afios 2017 y 2018 fue
por fallo en prueba de proceso/condiciones. Con
esto quedd demostrado que esta es la razén
principal por la que se generaron los PRR. Para el
afio 2017, fue un 57% y para el afio 2018, fue un
73%.

Es por esto por lo que se cred la forma
Exception Report. Asi se trabaja en el proceso
cuando ocurra un fallo en las pruebas de
proceso/condiciones. Este proceso ayudara a
minimizar la cantidad de PRR generados por afios.
Se puede agilizar el proceso de liberacion para

aquellos lotes involucrados en el fallo. El area del
almacén no estard llena de material y por lo tanto
no se afectara la seguridad de los empleados. Los
departamentos de Manufactura y Calidad no
tendrdn que tener personal adicional solo para
trabajar con los PRR. Por ultimo, la compafiia no
tendra pérdidas monetarias ya que el trabajo esta en
proceso y el material no estara detenido.

Este proyecto es uno en fases, luego de la
implementacion de la forma Exception Report se
estara midiendo la efectividad de la misma. Se
espera demostrar que la implementacion de la
forma de Exception Report ayudara a minimizar la
cantidad de PRR generados por fallo en prueba de
proceso/condiciones.
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