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Resumen - Un dispositivo medico es
tin producto que puede ser win mit
quinn, tin instrumnento, tin implante,
0 Ufl reactivo in vitro, destinado a
usarse en ci diagnostico, la preven
cion y ci tratamiento de enfennedades
u otras afecciones médicas. Hay he
rra;nientas que estdn a nuestro aican
cc para poder resolver los probleinas
que enfrentan nuestros productos en
el a’rea de catidad. El Kanban es win
manera de manejo del flujo de mate
riales en zsmrn lInea de ensamblaje a
través de tarjetas con in información
de los productos. Este, pinto al 5s,
nos ayuda a eliminar desperdicios y
evitar procesos adicionales que mini
mizan in productividad, logrando que
los productos puedan liegar at cliente
con calidad. Gracias al 5s y al Kim-
ban realizado podemos tener un mejor
control del inventario.

DESARROLLO DEL PROBLEMA
En el centro de la isla de Puer

to Rico se encuentra una compa
fifa de tecnologfa médica. Esta
fue fundada en el anol89V, con la
vision de mejorar los resultados
para los pacientes. Su propOsito,
es lograr un avarice en Ia salud a
nivel mundial, mediante la me
jora del descubrinilento medico,
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el diagnOstico y la prestaciOn de
atenciOn. Su enfoque principal es
el dliente, la mejora continua y el
mantener un sistema de caiidad
efectivo que cumpla con los re
quisitos reglamentarios. Dichos
requisitos, para la manufactura de
los productos, están establecidos
bajo 21 CFR parte 820 de la FDA e
ISO 9001-13485. Esta i5ltima, espe
cifica los requisitos para el sistema
de gerencia de calidad durante el
diseño, desarrollo, producción,
almacenaje y distribudOn, instala
dOn yuso del disposifivo medico.

Descripción
En el area de laboratorio de

esta compañIa se utilizan diferen
tes instrumentos para el uso dia
rio e inspección de los productos.
Ins trumentos como jeringuillas
de diferentes tamaños, guantes,
laminillas, batas entre otros. Es
necesario, organizar y tener con
trol del inventario para facilitar el
proceso de irispecciOn, compra de
estos materiales y para asegurar
inventario suficiente durante los
procesos diarios del laboratorio.
Además, para acortar el tiempo
en busca de los materiales en el
almacén, ya que están en edificios
diferentes.

Objetivos
Para lograr Ia orgariizaciOn del

inventario se desea crear unas tar
jetas Kanban para el control de
estos materiales. Las n~smas con
tendrá descripciOn del material,
cantidad maxima y mInima oat
pada en el espacio provisto, foto
del producto y nCimero de catálo

go. Además, se reaiizará en el pro
ceso Un 55 para asegurarnos que
el inventario y demás materiales
estén en buenas condiciones, or
ganizado y contabilizado.

Contribución
Este proyecto será de suma

importancia para Ia compafifa.
No solo se tendrá control del in
ventario, sino que también se re
ducirán los costos de compra de
la compafiua y el tiempo que un
empleado tarda en buscar ma
teriales sin identificaciOn en los
almacenes, durante el periodo de
trabajo. Primero, al identificar las
taijetas con el nCimero de catálo
go, se facilitará y reducirá el Hem
po de compra de los productos.
Segundo, cada producto estará
contabilizado y dividido en dos
partes iguales en un niismo lu
gar. Do osta marten, una vez so
acabe una de las partes, se proce
derá a rellenar dicho espacio con
materiales del almacén, al final
del turno y asI tenet siempre dis
ponibifidad de los materiales en
todo tiempo. Al tenerlos contabi
lizados no se comprarán produc
tos que no sean necesarios, redu
ciendo los costos de la compafifa.

REVISION DE LITERATURA
Para entender mejor este pro

yecto, hablaremos un poco de lo
que son dispositivos medicos, las
regulaciones por las que se basan
la compafifa como la FDA e ISO
13485 (2003 en transiciOn a 2016).
Además, de técnicas de mejora de
calidad en los procesos como el 5s
yKanban.



Un dispositivo medico es
un producto que puede ser una
máquina, un instrumento, un im
plante, o un reactivo in vitro, des
tinado a usarse en ci diagnóstico,
la prevención y ci tratarniento de
enfermedades u otras afecciones
médicas.

FDA
La FDA, “Food and drug ad

ministration” es ima agenda del
departamento de salud y servicios
humanos que supervisa las fun
dones de la agenda de productos
medicos, tabaco, alimentos, me
dicina veterinaria, operaciones y
politicas regulatorias giobales. Su
origen como agenda federal de
protecdOn al consumidor comen
zó en ci 1906 con la fundón de
detener los graves y prolongados
abusos en ci mercado de produc
tos para ci consumidor. Estos se
encargan de proteger la salud pu
blica mcdiante la reguladOn de los
medicamentos de uso humano y
veterinario, dispositivos medicos,
abastecimiento de alimentos entre
otros [1].

ISO
Iso 13485 es un sistema de ge

renda de calidad para dispositi
vos medicos. Especifica ios requl
sitos que ci area de calidad de una
orgariirzaciOn debe seguir para
demostrar y cumplii. de forma
sistemática, los requerirnientos de
los clientes. Se espera que las or
ganizaciones en Ia industria de fa
bricaciOn de dispositivos medicos
demuestren, documenten y moni
toreen sus procesos de gestión de
calidad y garanticen las mejores
prácticas en todo lo que hacen [2].
Aigunos de sus benefidos son:

1. Aumenta ci acceso a merca
dos más importantes en todo ci
murido

2. Aumenta la eficiencia, redu

cc los costos y supervisa ci rendi
miento de Ia cadena de suminis
tros

3. Demuestra que produce dis
positivos medicos más seguros y
efectivos

4. Curnple con los requisitos
normativos y las expectativas del
diente.

Kanban
Hablando del Kanbano taijeta

numerada, este es un metodo de
“pull” originado por T. Ohno de
Ia compafiua de motores Toyota.
Una manera de manejo dci flu
jo de materiales en una Imnea de
ensamblaje. Está destinado a pro-
veer al dliente los productos en ci
menor tiempo posible. Si ci Kan
ban se utiliza con taijetas, mdi
cando la necesidad de suplir ma
teriales, los siguientes pasos nos
sirven para alimentar las Imneas de
producciOn [3]:

1. Las piezas se utilizan en Ia
lfriea de ensamblaje y un Kanban
de extracciOn se coloca en un area
designada.

2. Un trabajador fleva ci retiro
de Kanban a la operaciOn anterior
para obtener piezas adidonales.
El WIP Kanban se retira de la pa
leta de piezas y se coloca en un iu
gar especffico. El original Kanban
se remonta ala linea de montaje.

3. La taijeta Kanban WIt’ es
una instrucdón de trabajo para
el operador Wil’ para producir
más piezas. Esto puede requerir
una taileta Kanban para extraer
material de una operadOn incluso
anterior.

4. La siguiente operadOn vera
que tiene una taijeta Kanban y
tendrá permiso para producir
partes.

5. Esta secuencia puede conti
nuar en otras areas.

Las taijetas Kanban son orde

nes para Ia producción de piezas,
ütiles para las mejoras continuas.
Estas deben estar en constante mo
vimiento para evitar ia reducción
dci inventario y tenet que hacer
paradas en ia ilnea de ensamblaje
las cuales atrasan los procesos de
producdon y entrega de los pro
ductos. Todas las causas de los pa
ros deben eliminarse promovien
do Ia efidencia de ia producdon y
mejorando la calidad. Se pueden
ulilizar en piantas con producdon
repetitiva o procesos comunes y
no en una operación iinica en su
ciase [4].

55
La segunda herramienta que

se utffizará es una técnica de lean
conocida como 5s. Se utifiza ma
yormente como un proceso para
eliniinar Ia muda o desperdidos
dentro de las industrias. Inciuye
ia medidOn, auditoria y monito
reo de limpieza. Ayuda a aumen
tar la moral, crear impresiones
positivas en los dlientes y aumen
ta la efidencia. El termino de 5s
proviene de 5 palabras japonesas:
seiri, seiton, seiso, seietsy, sbitsue;
en espaflol significan: ordenaz
establecer, brillar, estandarizar y
sostener [5]. Algunas de las mejo
ras medibles son:

• Flujo de producciOn mejorado
• Calidad mejorada
• Facilidad para obtener

informacion
• Mayor eficiencia
• Mayor seguridad
• Menos tiempo de biIsqueda
• Espacio ahorrado
• Control visual

Puede ser implementado en
lies niveles diferentes; fflosOfico,
operadonal y de proceso. El nivel
fflosOfico es una alineación con los
valores de ia empresa. La mayorfa
de las fallas de la implementacion
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del 5s en este nivel se debe a que
no cumplen con las partes de es
tandarizar y sostener, sino que
utilizan el 55 como un programa
de limpieza. Cuando este se in-
corpora como parte del trabajo
diario, a largo plazo se observara
el desarrollo de buenos habitos de
mejora. El nivel de operaciones es
el más comán, debe estar alinea
do con los objetivos estratégicos
de Ia empresa. Reforzará los valo
res y prácticas fundamentales que
impulsan el desempeno de una
empresa. Por ültimo, el nivel de
proceso, aplicado al area de tra
bajo y creando asI una disciplina
que puede conlievar meses o aftos
para que los empleados logren la
implementacion del 5s en sus pro
cesos diarios [3].

METODOLOGIA
Hay muchas herramientas

que están a nuestit alcance para
poder resolver los problemas que
enfrentan nuestros productos en
el area de calidad. Es vital que se
elijan proyectos en los cuales es
necesario una mejora. Puntos que
se deben tomar en consideraciOn
son: la existencia de un problema
dentro de un proceso; que tenga Ia
capacidad de reducir los defectos,
tiempo de entrega y que sea bene
ficioso para la productividad y los
costos. Y que sea medible, o que
sus datos sean cuantificables.

Para este proyecto se estará
realizando un 5s y tin Kanban.
Los 5 pasos para el 5s son ordenat
establecer,brillar, estandarizar y
mantener.

S..,
—‘-F

Figura 1. Pasos dcl 55
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El primer paso se encarga de
eliminar objetos innecesarios del
area de trabajo. Ademas, se encar
ga de organizar materiales para
hacer más fad su uso. Se sacO
todo material del area y se proce
dió a eliminar materiales que no
se utilizaban tales como cajas y
bolsas de materiales ya acabados.
Como se puede observar en las fo
tos presentadas en los resultados,
hay materiales completamente
desorganizados, diferentes mate
riales en tin mismo lugar sin iden
tificación y materiales ocupando
espacio de más al que se le puede
dar un mejor uso.

El segundo paso del 5s se en
carga de un almacenamiento efec
tivo y eficiente de los materiales.
Los materiales se separan y se
colocan cada cual en un area es
pecffica. Este orden facilita el que
los materiales se puedan alcanzar
y utiliza.r con mayor facilidad al
estar organizados e identificados.

Limpiar, el tercer paso. Luego
de haber descartado todo material
innecesario toda area se limpiO y
se continuará limpiando con al
cohol al 70% para mantener este
mejoramiento. Este paso ayudara
a crear propiedad en el equipo y
las instalaciones. Al estar todo
limpio y organizado los emplea
dos podrán observar si hay algün
cambio, liqueos, problemas de
contaminación, problemas con
algán equipo que pueden ilegar
a causar problemas en la produc
don y hasta detener los procesos.

area, se estandariza y se mantie
ne una rutina con Un monitoreo
constante. Se establecerá una lista
con los nombres de los empleados
que estaran realizando la tarea de
monitoreo y limpieza por semana.

A continuaciOn, los pasos que
se ilevaron a cabo para realizar
el Kanban. Primeramente, una
desventaja que presenta el labo
ratorio de esta compafifa es que el
almacén de materiales ufihizados
ailS está en un segundo edificio.
Para medir el beneficio del Kan
ban se utilizO un cronOmetro para
tomar el tiermpo que tardaban 10
personas en en ir y regresar del al
macen. Se tomaron dos tiempos,
el primero es el mejor escenario
donde Ia persona va y regresa al
almacen sin ninguna distracciOn y
el segundo tiempo se tomO cuan
do la persona presenta diferentes
distracciones, las cuales retrasan
su objetivo. Adicional a esto, se
le tomO el tiempo, a estas mismas
personas, en que se tardaban en
buscar en el laboratorio materia
les sin identificacion versus los
materiales ya identificados. La es
tandarizaciOn del 5s establece que
todo material debe ser encontrado
en 30 segundos máximo.

Para realizar el kanban y lograr
ese control de inventario primera
mente se realizO tin esquema o un
dibujo, de lo que habfa y de lo que
se queria realizar, de las identifica
ciones antes de Ia implementaciOn
y luego de Ia implementaciOn. El
kanban no es solo realizar las tar
jetas de identi.ficaciOn, sino que
conileva un compromiso de todos
los empleados del laboratorio. Se
realizaron dos tarjetas de cada
uno de los materiales que se uti
lizan en el laboratorio. El propOsi
to de tener ambas taijetas unidas
por un velcro es que cada vez que
la mitad del material se acabe la

Los prOximos pasos son su
mamente importantes, ya que de
ellos depende si esta mejora fun
ciona o no. Estandarizar y man
tener cambios realizados. Se tiene

j que mantener una limpieza cons
tante creando un proceso para
ello. Con Ia ayuda de cada uno
de los empleados envueltos en el



tatjeta de encima será removida y
echada en una mica identificada
y con las instrucciones de ella. Al
final de turno, la persona seleccio
nada para esa semana estará rea
lizando la (area de ir al almacén a
buscar esos materiales cuyas tar
jetas estén en Ia mica. De no haber
ninguno, se realizará Ia compra y
las taijetas volveran a su lugar.

RESULTADOS Y ANALISIS SS
Ordenar (soft): Se puede

observar en las siguientes fotos
el desorden en algunas areas
del laboratorio. Es muy comün
que en areas donde el trabajo es
aburidante y constante se llegue
al desorden y mezcla de materia
les debido a Ia rápidez con que
se quiere llevar a cabo los proce
SOS de inspecciOn. Algunos de los
materiales no necesarios fueron
eliniinados.

• Establecer (set): Los materia
les se dividieron por grupo, se or
ganizamn e identificamn. Algunos
de los materiales se colocamn en un
lugar diferente para hacer un m~or
uso del espacio que ocupaban.

Se dividieron las etiquetas por
producto y por cristal o plástico

Figura 9. Etiquetas organizadas e identificadas

para evitar la confusion entre pro
ductos, lo cual ocurre constante
mente y atrasa los procesos.

• Briflar (shine): Todos los
espacios fuemn limpiados con
alcohol antes y despues de la or
ganizacion. Se continuará mante
niendo el area limpia por semana.

7 •1,

• Estandarizar y Mantener
(standardize, sustain): A continua-
don, tin ejemplo de la lista que
conflevara el orden de nombie
para realizar el mantenimiento del
area. Se estará ilevando a cabo una
reunion para explicar el proceso a
cada uno de los empleados.

Listado do limpieza par
Somalia:

I. ICarla
2. Jose
3. Luis
4 Ann

Pigura II. Ejemplo de Listado
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Figura 5. Materiales niezclados y sin organizar Figure 10. Alcohol 70% Tablal. Tiempos ida y vuelta al Almacén
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Figura 6. Materiales de Oficina organizados

tt

Figura 7. Materiales divididos y organizados
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FigureS. Papeles organizados
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KANBAN
Como se mencionO en Ia me

todologfa, se presentan los datos
y grafica donde se compara los
tiempos de ida y vuelta a! alma
cén. Se realizO una grafica de serie
temporal. Esta es una secuencia
de observaciones en interva!os de
tiempo espaciados regularmente.
Se puede observar que el mayor
fiempo de ida y vuelta sin impro
vistos es de 12 minutos ye! menor
tiempo son 6 minutos. Esto sin
contar cuantas veces se va al al
macen diariamente,O por falta de
materia! en el laboratorio, dentro
del periodo de trabajo. Ahora, a!
comparar!o con los tiempos con
improvistos, tales como detenerse
a hab!ar en el pasfflo, ft a! bafio,
abrir las puertas, esperar por al
guien más, entre otros, el mayor
tiempo es de 28 mm y el menor
tiempo del5 mm. Estos tiempos
nos reflejan que el proceso se de
tuvo o se vio afectado.

Figure 2. Materiales de Oficina

I i

I

Figura 3. Etiquetas

Figure 4. Papeles ocupando espado innecesario

p



Figura 12. Grafica de Ida y Vuelta al Almacén Figura 13. Gréfica del Funcionamiento del Kanban

Ahora bien, eso es solo una
de las desventajas de no tener
un proceso Kanban. La segunda
desventaja se presenta a confi
nuacion, donde se comparan los
tiempos en buscar los materiales
antes de Ia implementaciOn del
Kanban (materiales no identifi
cados) y luego de la implemen
tadOn. Cuando el area no está
identificada las personas pueden
tardar hasta 1 minuto en buscar
los materiales necesarios, sin em
bargo, cuando se implementO el
Kanban el tiempo maximo fue de
27 segundos, estando este dentro
de los 30 segundos de la estanda
rizaciOn del 5s.

II II

5 38

8 65

27 32

S.

86 26

Estas gráficas nos dicen lo
importante que es el control de
inventario y tener los materiales
identificados. Vemos los benefi
dos del Kanban, al disminuir los
tiempos en busca de los materia
les necesarios para los procesos y

la disminucion en tiempo necesa
rio para ir al almacén y rellenar
las gavetas. Estas taijetas nos dan
una idea de cuanto inventario te
nemos y cuando se debt realizar
compras, evitando asI tener ma
teriales en extremas cantidades,
y seguir comprando materiales
innecesanios; disminuyendo los
costos de la compañfa.

Implementación del Kanban
Antes de la implementadon,

algunas de las gavetas presen
taban una identificacion de la si
guiente manera: solo el nombre
del material, y muchos de ellos
no estaban en el lugar conecto.
Se realizO un esquema de lo que
se querfa obtener y se obtuvo un
resultado satisfactorio.

2 / ~
——.— Tin Ii’

__ - I
Estas taijetas tienen disponible

Ia foto y nombre del producto, el
n(Jmero de catálogo, lo cual facili
ta los procesos de compra, ya que
no tenemos que buscar uno a uno
en la carpeta de ellos. Tambien,
tiene la cantidad maxima y mIni
ma por paquetes (segtin se realiza
la compra) para Ilevar el control

de este inventario.
Como se menciona en Ia me

todologfa, se presentan ambas
taijetas las cuales se conectan con
velcro para mantener un proce
so estandanizado de rellenar las
gavetas por semanas y tener los
materiales disponibles en todo
momento. Esto reduce los viajes
diarios al almacén y mejora los
tiempos en que se puede realizar
las inspecdones, por lo tanto, me
jora el tiempo de entrega de los
productos.

-a

Las jeringuillas fueron dividi
das en dos grupos con la misma

Figura 15. Tarjetas unidas por VeIe~

Figura 16. Ejemplo de Implementación
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Tabla 2. Implementacion dcl Kanban

Figura 14. Esquema y Resultado del Kanban

En algunas ocasiones se utili
zaron gavetas intemas para se
parar materiales iguales pew de
diferente uso, como por ejemplo,
guantes de diferentes tamanos y
guantes esteriles y sus respectivas
identificaciones.
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Figura 17. Ejemplo de Implementaclén

Figura 20. Antes y Después de Ia Implementación

canlidad, esto para cuando una
de las mitades se acabe, se saca la
taijetaparairalalmacenarellenar.
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