El proposito de este proyecto es identificar posibles causas y factores gue
iInfluyan al defecto de cortocircuito detectado en catéteres del modelo XYZ. Este
proyecto envuelve la metodologia para solucionar problemas Definir, Medir,
Analizar, Mejorar y Controlar (DMAIC). El objetivo del estudio es reducir la tasa
de fracaso del 1% al 0.25%. El aporte permitira la optimizacion del proceso de
Cortar el “Shaft” o el “Cuerpo del Catéter” a la Medida y el proceso de Soldar el
Conector; esto controlaria los factores que contribuyen a la alta incidencia del
defecto de cortocircuito detectado. Optimizar o mejorar los procesos de
manufactura garantizara que el defecto se reduzca hasta llevarlo a control. Este
proyecto podria utilizarse como punto de referencia para implementar técnicas
y/o soluciones alrededor de la planta de manufactura o como un modelo para
otras necesidades educativas de problemas similares.

Terminos clave — Productos electrofisioldgicos intracardiaco, Tendencias de
Cortocircuito Detectado, Catéteres.

DECLARACION DEL PROBLEMA

En una manufacturera de catéteres intracardiacos, un evento de investigacion
surgio para hacer frente a los resultados reportados sobre la alta tendencia del
defecto de cortocircuito detectado en 6 lotes en un determinado periodo donde
se manufacturo el catéter modelo XYZ. Los catéteres se prueban en una
maguina que hace cuatro pruebas eléctricas para todos los modelos
manufacturados en el departamento de sistemas de electrofisiologia. En un
periodo de 5 meses se manufacturaron 1,452 lotes de 24 catéteres cada uno de
los cuales hubo 1,760 diferentes defectos. El ofensor nUmero uno de la lista de
defectos fue el cortocircuito detectado con 223 unidades. Estos catéteres
rechazados con este defecto se pueden dividir en 5 familias de catéteres
diferentes. Una cantidad de 79 unidades de las 223 o el 35% pertenecian a una
familia en particular a la cual pertenece el modelo XYZ. Esta familia de catéteres
se divide en dos modelos; el modelo ZYX y el XYZ. El modelo de catéter XYZ
tuvo la mayor incidencia con 70 unidades o el 88.6% con el defecto de
cortocircuito detectado en esa familia en particular. Se manufacturaron 5,222
unidades del modelo XYZ de la cuales 70 unidades o el 1% se rechazaron. Con
el reporte de resultados se confirmd que las unidades rechazadas provenian de
6 lotes diferentes y que un promedio de 12 unidades por lote fallaron las pruebas
eléctricas y no cumplieron con los requerimientos de la especificacion eléctrica
del producto y fueron rechazados como producto no conforme o producto
discrepante.

El Catéter Modelo XYZ se caracteriza por su diametro y cantidad de 10 circuitos
gue pasan por su interior los cuales se dividen en dos grupos: un “Electrode Tip”
0 “cabeza electrodo” y nueve “Electrode Bands”™ o “bandas electrodo”. Al tener
tantos circuitos en tan poco espacio es propenso a dque cualquier dano a la
Insolacion o a la parte del circuito que va soldada al conector eléctrico se toquen
entre si causando asi el cortocircuito. Los catéteres son probados para asegurar
que cumplen con el criterio descrito en la especificacion del producto.
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METODOLOGIA

La herramienta DMAIC de “Six Sigma” se utilizd para evaluar y realizar el
proyecto. DMAIC se compone de cinco fases: Definir, Medir, Analizar, Mejorar y
Control.

Definir

En un periodo determinado de tiempo el defecto de cortocircuito detectado
afectdo el rendimiento del modelo XYZ. Durante ese lapso de tiempo la tasa
relacionada al defecto alcanzo el 1% de la cantidad total manufacturada de ese
modelo en particular. Este defecto habia afectado el negocio con una cantidad
de “scrap” o “desecho” aproximadamente $1.000 mensuales.

Tipos de Pruebas Eléctricas

Prueba de Continuidad detecta circuito abierto o no conexion en circuito,
conexion que falta y conexiones cruzadas.

Prueba de Cortocircuito detecta los circuitos que estan tocandose unos a otros,
continuidad entre los circuitos que no deberian estar conectado y conexiones
cruzadas.

Prueba de Resistencia (o impedancia) detecta medida de resistencia eléctrica
fuera de la tolerancia.

Prueba de Hipot = alto potencial (alto voltaje) detecta alto voltaje en la salida
del conector vy fallo dieléctrico.

Medir

Un equipo multidisciplinario se formd para evaluar la alta tendencia del defecto
de cortocircuito detectado y colaborar con este proyecto. Las siguientes han
sido las medidas adoptadas para recoger la data antes del analisis de las
nosibles causas:

*Revision de los documentos de validacion del catéter modelo XYZ.
*Revisar el historial de los lotes afectados.

*Evaluar tendencias de los resultados de las pruebas eléctricas y criterio visual
del corte del “shaft” o “cuerpo del catéter”.

Evaluar el historial de mantenimiento preventivo y calibracion de las maquinas
de pruebas eléctricas.

Evaluar acontecimientos de no —conformidad y/o acciones de CAPA (Acciones
Correctivas Acciones Preventivas) relacionadas con el problema descrito.

Datos mas destacados:

*Los cateteres de los cuatro lotes fallaron por la misma causa eléctrica
(cortocircuito).

- Varios catéteres se abrieron y se encontré que los circuitos se tocaban uno al
otro en area del conector especificamente en el area que no tenia insolacion.

*Los cateteres de los dos lotes que se rechazaron por deformidad tenian el
“braid” o la” maya de metal” por fuera en el area proximal del catéter
exponiendo la insolacidon del alambre a algun tipo de daio.
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Figura 6
llustracion de un “Shaft” o “Cuerpo del Catéter”
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Figura 5
llustracion del Diagrama de Causa y Efecto

Figura 7
Dllustracion de los Alambres Eléctricos expuesta el Area de la Soldadura sin Insolacion y
Tocandose Uno al Otro.

Deformado por el uso de un Cortador o Pinza Manual.
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Mejorar

Como parte de la fase Mejorar, un plan de accion fue realizado con el fin de
mejorar el proceso de Cortar el “Shaft” o “Cuerpo del Cateter” a la Medida y el
proceso de Soldar el Conector. Se realizaron las siguientes acciones:

Una nueva herramienta para cortar el cuerpo del catéter fue disenada.

*Procedimientos de manufactura fueron revisados con el fin de estandarizar la
ejecucion del proceso, mejorar metodo vy anadir la nueva herramienta para
cortar.

*Se redujo la medida del “stripping” o “desmontaje” de la insolacion del alambre
de aproximadamente 5mm a 3mm. -
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Figura 10

llustracion de la Cantidad Removida de Insolacion de los
Alambres Eléctricos.
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Usando la Nueva Herramienta llustracion de los Alambres Separados y Ninguna Area
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Control

Evaluacion de la eficacia fue realizada para el cateter modelo XYZ tras
completada la fase de Mejorar. Verificacion de la eficacia fue realizada a 14
lotes. Un total de 13 lotes pasaron todas las pruebas eléctricas y un lote fue
rechazado como producto discrepantes por otras razones ajenas al defecto de
cortocircuito o deformidad del cuerpo del catéter. Los datos fueron tomados del
Registro de Historial del Equipo Médico. El resultado de rendimiento calculado es
de 93% (13 de 14) el cual cumple con los criterios de aceptacion para el control
de eficacia que es de 90% o mas. No hay lotes consecutivos con problemas de
cortocircuito. Por lo tanto, los resultados de eficacia para analisis de rendimiento
y tendencia cumplen con los criterios del plan de efectividad.

CONCLUSION

Durante la ejecucion de la metodologia DMAIC para el defecto de cortocircuito
detectado en el catéter modelo XYZ puede concluirse las siguientes
aseveraciones:

La ejecucion del proceso no era una estandar entre los operadores. Por
ejemplo, al momento de ejecutar la operacion de Cortar el “Shaft” o Cuerpo del
Catéter a la Medida usando un cortador o pinza manual, habian opiniones
diferentes entre los operadores sobre cuando se deberian cambiar los
cortadores ya usados, ocasionando asi deformidades en el area cortada con un
cortador sin filo o danado.

‘En la ejecucion del proceso de Soldar el Conector, los operadores no
separaban los alambres al momento de soldar; Otro factor que esta operacion
tenia era que el proceso permitia quitar una cantidad mayor de insolacion que la
gue se debia, exponiendo asi el contacto entre los alambres.
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