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RESUMEN

En el sector salud, el acceso a las tecnologias de salud es limitado en calidad y
cantidad. Esto se debe a que somos un pais importador de equipos médicos,
como consecuencia no se tiene personal cualificado correctamente para el
mantenimiento y reparacion de los mismos; a esto se suma, el elevado precio del

equipo una vez importado.

El desarrollo del presente trabajo surge de la necesidad de iniciar una politica de
produccion de equipos médicos en el Peru, adoptando una nueva estrategia de
produccion conocida como sistema de produccion modular, el cual esta basado en
realizar el proceso solo con aquello que le da valor agregado al producto, dejando
de lado el actual sistema de produccién lineal que trabaja con recursos

innecesarios que los considera necesarios, conocido como desperdicios.

En la actualidad, la electronica ayuda a la medicina fisica y nos presenta nuevas
posibilidades para la realizacién de terapias fisicas, entre ellas se encuentran la
magnetoterapia, el ultrasonido, la laserterapia y la fototerapia. Sin embargo, esta
ayuda debe ser complementada disefiando el sistema de produccion el cual
permita mayor accesibilidad a dicha tecnologia. Sobre todo, cuando el equipo es

fabricado en territorio nacional.

El objetivo del presente estudio es disefhar un sistema de produccion del equipo
Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos con tecnologia mejorada basada en
factores fisicos combinados, para tratamientos en la especialidad de medicina

fisica. Su desarrollo esta dado en cuatro capitulos cuyo contenido es el siguiente:

El primer capitulo, nos muestra la problematica actual de las enfermedades del
tipo dermatologica, asi como el estado actual de la produccién de equipos
meédicos. Se presentan el objetivo general y los objetivos especificos.

En el segundo capitulo, se definen los tipos de tratamientos fisicos actuales.
Ademas se describen los distintos tipos de sistemas de produccion junto con sus

caracteristicas.
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En el tercer capitulo, se desarrolla el disefio del sistema de produccion del
Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos, se identifican los procesos de
produccion involucrados. Seguido del disefio y propuesta de los Procedimientos
de Operacion Estandar, los cuales permitiran la reproduccion del sistema de

produccion.

En el cuarto capitulo, se presentan las pruebas y resultados. La verificacion de los
procedimientos planteados en el tercer capitulo, la toma de tiempos de fabricaciéon
y la prueba de funcionamiento del equipo terminado. Asi como también el analisis
economico del presente estudio.

Finalmente, se presentan conclusiones y recomendaciones en el desarrollo del

sistema; ademas de, posibles mejoras que se pueden dar en el futuro.
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racion de tejidos se desarrolla con el fin de mejorar la calidad de

vida de los pacientes que sufren de enfermedades cronicas, cuyos tratamientos involucran

tratamientos quirtrgicos y terapias fisicas.

tratamientos, los pacientes no pued

pueden ser una alternativa para las enfermedades de dificil curacion, Para lo anterior,

un regenerador de tejidos blandos y dseos; sin embargo.

e requiere

stodolégicas y procesos para su fabricacion en serie de la forma mas

apropiada para su aplicacion en la red de salud peruana. Asimismo, promover la investigacion

-

para la aplicacién del regenerador de tejidos blandos y 6seos en diferentes tejidos y

patologias.

El presente trabajo tiene como objetivo disefiar un Sistema de Producciéon en Serie del

Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos basado en factores fisicos que permita una mejor

accesibilidad de tratamiento a los pacientes. Esta
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o al producto ensamblados, probados en su funcionamiento y preparados

para su aplicacion.

Este trabajo comprende una adecuada identificacién de los procesos de produccion del

equipo, asi como también el disefio de los Procedimientos Operativos Estandares - SOP, los

itizan la eficacia y eficiencia de funcionamiento mediante la verificacion de la
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INTRODUCCION

Debido a que los tratamientos convencionales para lesiones de tejidos en algunos
casos no presentan resultados favorables, se hace necesaria nuevas alternativas

de solucion como el equipamiento médico.

En la actualidad se encuentran en el mercado, equipos biomédicos que usan el
principio de la fototerapia, el ultrasonido, la laserterapia, entre otros, para la

regeneracion de tejidos, estas son terapias fisicas.

Sin embargo, la mayoria de estos equipos médicos, utilizan estas terapias de
manera independiente. Lo cual encarece el tratamiento, puesto que se necesita
mas de un equipo para tratar la dolencia del paciente. El equipo prototipo
Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos basa su principio de accion en cuatro
factores fisicos combinados: magnetoterapia, laserterapia, fototerapia vy
ultrasonido. De esta manera, se convierte en un equipo innovador para el
tratamiento de lesiones de tejidos, ya que al ser superficial el tiempo de
recuperacion es menor, no acarrea reacciones adversas en el paciente y le brinda

una mejor calidad de vida.

Una vez que se ha detectado una necesidad en el mercado biomédico, ya sea
necesidad de un nuevo desarrollo o del mejoramiento de un desarrollo ya
existente, es necesario comenzar por el no menos complejo camino de convertir el
prototipo en un producto apto para la comercializacion. Esta etapa cubre un amplio
espectro de consideraciones, entre las cuales se destacan los aspectos

normativos, administrativos y economicos a ser tenidos en cuenta.

El valor del mercado de dispositivos médicos alcanzé un valor aproximado de
309,800 millones de délares en 2010, El progreso cientifico y tecnoldgico ha
contribuido al crecimiento sostenido de la industria de equipos médicos. Las
principales empresas del sector provienen de EE.UU. y Europa. Sin embargo, sus
plantas de manufactura se encuentran instaladas en una gran diversidad de

paises alrededor del mundo.
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El sector salud del Peru se encuentra pobremente equipado; no obstante de ser

asi, del poco equipamiento que poseen los hospitales, la mayoria esta inoperativo.

Esto se debe a que en el Perd no se cuenta con profesionales debidamente
capacitados para dar un correcto mantenimiento y reparacion de estos equipos.
Ademéas, de no haber personal capacitado, el precio de importacion es
desmesuradamente alto. Esto se debe al hecho de no haber un sector de
produccion de equipos médicos en el pais.

De este modo, este trabajo de tesis plantea disefiar un sistema de produccién del
Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos basado en factores fisicos que permita
una mejor accesibilidad de tratamiento a los pacientes, fabricado en territorio

nacional.

Xl
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CAPITULO 1. PROBLEMATICA ACTUAL EN REGENERACION DE TEJIDOS Y
TERAPIAS FiSICAS

En este capitulo se abordara la problematica correspondiente a las enfermedades
a nivel tisular, los tratamientos respectivos y la produccién de equipos médicos
para asistir a dichas dolencias. Finalmente se presentaran los objetivos del

presente proyecto.

Segun el diccionario de la Real Academia Espafiola define la regeneracion como
la reconstruccién que hace un organismo vivo por si mismo de sus partes perdidas
o dafiadas'?. Por tanto, el tratamiento en regeneracién de tejidos debe estimular

esta habilidad inherente del paciente.

En medicina, el tejido blando se refiere a los musculos, la grasa, el tejido fibroso,
los vasos u otros tejidos sostén del cuerpo[3]. Asimismo, tejido 6seo se define
como una variedad de tejido conjuntivo que se caracteriza por su rigidez y su gran
resistencia tanto a la traccion como a la compresion; ademas, esta formado por la

matriz 6sea.
1.1 Problematica en la Regeneracién de Tejidos

Existen una serie de problemas metabdlicos asociados a la mala cicatrizacion de
una herida, entre ellos se encuentran la diabetes, las alteraciones renales o
hepaticas, la desnutricidn, la hipertension arterial y los problemas circulatorios. En
estos casos el proceso de reparacion cutanea se ve afectado porque no hay
suficiente oxigenacion ni aporte de nutrientes para la piel. Lo cual retarda y hace
poco eficientes los procesos necesarios para la cicatrizacion y regeneracion de

tejidos.

En el 2005, la Federacién Internacional de Diabetes® y la Organizaciéon Mundial
de la Salud® (FID y OMS respectivamente) estimaron una proyeccién del niimero
de personas que desarrollarian diabetes seria de: 333 millones para 2025, segun
la FID y de 339 millones para 2030, segun la OMS.
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Sin embargo, segun la FID en el mundo hay mas de 382 millones de personas con
diabetes!”? y se calcula que en el 2004 fallecieron 3.4 millones de personas como
consecuencias del exceso de azUcar en la sangre. Ademas, mas del 80% de las
muertes por diabetes se registran en paises de ingresos bajos y medios. Segun
proyecciones de la OMS, la diabetes sera la séptima causa de mortalidad en
2030, Para estas personas una de las principales consecuencias es la infeccién
de heridas y prurito en todo el cuerpo debido a la lenta cicatrizacion producto de

su enfermedad.

1.1.1 Problematica Nacional

En el Perd, el numero de pacientes atendidos por consulta externa debido a las
enfermedades de la piel ocupan el décimo cuarto y décimo noveno lugares dentro
de las principales causas de morbilidad registradas en el Peru al aifio 2012 (Ver
Figura 1.1). Dentro de las enfermedades mas comunes de la piel se encuentran:

dermatitis, erupciones, acné, rosacea, vitiligo, psoriasis y pie diabético.

PRI L CALSA S DN MOSIN IAD 8Os TRALA S (8 COMMR 1A LXTENN
M AND v

PETRMATAO D PR ALC S PITIRAAGE | O DUSDEMND MY 1)

. SRR THALTIIRASL Mk TN B A AR PRI R WIRTE LTI LG SRR AT WIEE 1M [
T Bl B0
D A e R R L AL
TS T MO0 TR TR PRI ACIRAATTMENTT M| AN ANe
e I B e T ST E T AT

"I L A AL A

Figura 1.1: Principales causas de morbilidad registradas en consulta externa Pery®
Fuente: Ministerio de Salud. MINSA

Por otro lado, entre 80 y 100 mil nuevos casos de diabetes se detectan en el Peru

de forma anual. Segun el Ministerio de Salud, esta enfermedad seguird avanzando

2
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de forma progresiva en los préoximos afios hasta llegar a un aproximado de
1'721,893 casos en el 2024,

La prevalencia de diabetes es del 1 al 8 por ciento de la poblacién general,
encontrandose a Piura y Lima como los mas afectados (2.5 por ciento). En la
actualidad, la diabetes afecta a mas de un millén de peruanos y menos de la mitad

han sido diagnosticados™**.

En la actualidad se busca disminuir el tiempo de tratamiento de las lesiones, el uso
de factores fisicos combinados ofrece esta ventaja. Investigaciones con terapias
fisicas, proponen que la mejoria se puede observar de manera inmediata, sin
necesidad de que el paciente requiera medicamentos invasivos (pastillas), que
pueden tener contraindicaciones y efectos secundarios, y que ademas tardan en

ser absorbidos por el organismo™?.

La ventaja de este tipo de tratamiento es que la aplicacion es externa, evitando asi
algun tipo de cirugia, esto es posible lograr sélo con dispositivos electronicos

biomédicos.

Debido al constante incremento del costo de atencion de salud, es fundamental
encontrar y proporcionar tratamientos que reduzcan el tiempo de recuperacion de

cada paciente, si se logra esto la atencién sera mas efectiva y menos costosa.

El principio de accion del equipo Regenerados de Tejidos Blandos y Oseos es
estimular las células dentro del tejido en tratamiento mediante el uso de los
factores fisicos y asi reactivar su funcion reconstructora en los tejidos blandos, con
esto se logra que los tejidos puedan ser reparados naturalmente. Basicamente la
regeneracion de estos tejidos proporciona bienestar y alivio inmediato al paciente
gue lo requiera. El problema fundamental del método natural es el tiempo, debido

a que es un proceso de terapia que muestra los resultados a largo plazo™?.
1.1.2 Terapias Fisicas

La terapia fisica puede definirse como el tratamiento de pacientes con invalidez

secundaria a lesiones o pérdida de una parte del cuerpo utilizando agentes fisicos
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como el calor, frio, luz, electricidad, agua y movimiento, a fin de preservar la

maxima movilidad y el alivio del dolor.

Esta forma de tratamiento es Uutil para los pacientes con enfermedades
ortopédicas, neurologicas, degenerativas, en el pre y postoperatorio de
enfermedades, para los que sufren paralisis cerebral, lesiones de nervios
periféricos o de la médula espinal, enfermedades cerebrales, amputaciones,
accidentes, lesiones deportivas, o para personas que sufran de algin malestar del
sistema musculo esquelético, como podria ser un desgarre, esguince o

contractura.

Para aquellas personas afiliadas a EsSalud, pueden pertenecer a una de las tres
redes que conforman EsSalud. Sin embargo, solo en 2 de estas tres redes se
ofrece la especialidad de medicina fisica y la correspondiente terapia fisica y
rehabilitacion™®. Actualmente, existen en Lima 4'866,694 asegurados a
EsSalud™®. Para la atencién de nifios se cuenta con un gimnasio y para los

adultos equipos para hidroterapia y electroterapia.

En la red de asegurados del sector privado, se cuenta con equipamiento de
electroterapia, ultrasonido, = magnetoterapia, laserterapia, onda corta,
parafinoterapia, compresas calientes y frias, para atender pacientes de todas las
edades con diferentes patologias traumatolégicas, neuroldgicas, reumatoldgicas y

neumoldgicas.
1.2 Justificacion de Sistemas de Produccién de Equipos Médicos

En los paises en vias de desarrollo, el cuidado de la salud es dependiente de la
tecnologia médica importada, porque estos paises no cuentan con los recursos ni
el personal capacitado para disefiar y fabricar equipos médicos de alta calidad que

cubran sus propias necesidades.

En el mundo existen alrededor de 27,000 fabricantes de dispositivos médicos,
dedicados a manufacturar cerca de 10,000 categorias diferentes de productos

para el uso clinico y la salud. Por lo anterior, el sector presenta un elevado grado
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de concentracién. Las diez principales empresas del sector (Ver Tabla 1.1),

mayoritariamente estadounidenses, concentran poco menos de la mitad de los

ingresos totales de la industrial*®.

A pesar de la gran variedad y cantidad de dispositivos médicos existentes en el

mundo, se calcula que hay 1,5 millones de dispositivos médicos diferentes de mas

de 10 000 tipos generales, su disponibilidad sigue siendo escasa en los paises de

bajos ingresos. Existe una gran disparidad entre lo que necesitan los paises y

aquello de lo que disponen. Frecuentemente hacen falta hasta sistemas de

radiografia simples necesarios para intervenciones primarias. Los progresos se

ven limitados también por la falta de informacién sobre los tipos de dispositivos

médicos necesarios para las enfermedades mas prevalentes y las prioridades de

la salud publica.

Tabla 1.1 Ranking de empresas productoras de equipos médicos

EPRESA seoE INGRESOS POR VENTAS
1 | Johnson & Johnson Estados Unidos 23 225
2 | GE Healthcare Estados Unidos 17 392
3 | Siemens Healthcare Alemania 15 526
4 | Medtronic Estados Unidos 13 515
5 | Baxter International Estados Unidos 12 400
6 | Covidien Irlanda 9910
7 | Philips Healthcare Paises Bajos (Holanda) 9227
8 | Boston Scientific Estados Unidos 8 050
9 | Becton Dickinson Estados Unidos 7 156

10 | Stryker Estados Unidos 6718

Fuente:

Organizacion Mundial de la Salud™”

El acceso a dispositivos médicos seguros depende de la existencia de sistemas

gue garanticen su seguridad y buen funcionamiento.
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1.2.1 Equipamiento Médico en el Peru

El sistema de salud en el Perl se caracteriza por ser segmentado y fragmentado,
identificAndose tres subsistemas: el privado, el de la seguridad social y el publico.
El primer subsistema, se orienta a la medicina curativa y se diferencia por su
mayor grado tecnoldgico y por ofrecer servicios de mejor calidad. En este sentido,
su mercado objetivo lo constituyen exclusivamente los estratos medio-altos de la
poblacién urbana (35 por ciento de la poblacion total). Por su parte, el subsistema
de seguridad social se halla administrado por EsSalud y se orienta a financiar la
atencion de salud de los trabajadores dependientes mediante contribuciones de la
planilla. En este contexto, el subsistema publico se orienta a ofrecer servicios
preventivos y curativos a la poblacion excluida de los subsistemas mencionados,
poblacién de menores recursos no asegurada, contando este grupo poblacional
con un “seguro implicito”, via atenciones subsidiadas en los establecimientos del
MINSA. Como resultado este subsistema absorbe aproximadamente el 50 por

ciento del total de usuarios a los servicios de salud*®

En el afio 2011, las importaciones de maquinaria y equipo médico en el Peru
habrian sumado 117.1 millones de dolares, 39.8 por ciento menos respecto al
2010.

Segun la Federacion Médica Peruana, la situacibn en los nosocomios del
Ministerio de Salud es critica. EI 70% de sus aparatos esta desfasado. El
problema se origina por la falta de una politica de mantenimiento y de

adquisiciones™®.
1.2.2 Ventajas de la Produccién Nacional

e Promocion de la investigacién y desarrollo de tecnologias de salud en el
Peru.

e Perfeccionamiento del producto: Ya que a diferencia de la produccion por

encargo, en la produccion en serie, el patron o molde para la fabricacion esta
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dado por las maquinas lo que implica pocas o ninguna imperfeccion éptica

y/o de funcionamiento.

e El producto es mas barato, ya que el uso y la ocupacion de las maquinas
necesarias para la fabricacion pueden ser optimizado. Ademas la compra en
grandes cantidades de los materiales para la fabricacion es

significativamente mucho mas barata.

e EIl producto esta disponible en el mercado en grandes cantidades, lo que

significa mayor cobertura y mayor alcance.

e Posibilidad de contratar personal entrenado en lugar de personal altamente

calificado, lo que reduce los costos de personal.
1.2.3 Impacto sobre el Sector Salud

Al desarrollar la produccion nacional de dispositivos médicos, los precios de los
mismos seran accesibles; de esta manera, muchas mas personas tendran al
alcance de sus manos tecnologia de punta para un mejor diagnostico vy

tratamiento.

Los equipos son hechos a la medida, de acuerdo a las necesidades del mercado
peruano. De esta manera, no se tendria equipos médicos con funcionalidades
innecesarias que incrementan el costo de los mismos. Estas funciones adicionales
no implican necesariamente una mejor utilidad clinica en los paises en vias de
desarrollo. En realidad, muchas de estas funciones extras afaden peso,
incrementan la complejidad y costo y pueden afectar de manera adversa la

confiabilidad y eficiencia del producto.

Se disefian los procedimientos de produccion detallados para la mejora y
modificacion del equipo médico presentado. De esta manera, se puede desarrollar
y/o rediseflar equipos que cumplan con las condiciones y necesidades del

mercado local.
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En el ambito de soporte y post-venta, tendra una mejora trascendental; ya que
hasta el dia de hoy, es practicamente inexistente. Incentivando la produccion en
nuestro pais, se genera un soporte técnico de calidad, adecuado para el equipo
médico. Asi dicho equipo se mantiene en un nivel de operatividad correcto sin
dafar al paciente. Finalmente, se crearian puestos de trabajo a todo nivel, desde
técnico — operativo, hasta especializado. En suma, se tendria una mejor calidad de
vida no solo para aquellas personas que tienen un mayor poder adquisitivo, Sino

para todos por igual.
1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo General

El presente trabajo de tesis tiene como objetivo disefiar un Sistema de Produccion
del Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos basado en factores fisicos que
permita una mejor accesibilidad de tratamiento a los pacientes, fabricado en

territorio nacional.
1.3.2 Objetivos Especificos

¢ Identificar los procesos correspondientes a la produccion del Regenerador de

Tejidos Blandos y Oseos.

¢ |dentificar y analizar el sistema de produccion adecuado para la fabricacion

del equipo.

e Disefio de los Procedimientos Operativos Estandar — POE para la réplica

exacta de la produccion del Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos.

e Presentar los beneficios a alcanzar con la aplicacion del sistema de

produccion.
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CAPITULO 2. FUNDAMENTOS DEL SISTEMA DE PRODUCCION DEL
REGENERADOR DE TEJIDOS BLANDOS Y OSEOS

Para lograr la produccion del Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos, se debe
tener claro tanto el principio de funcionamiento del equipo como la fundamentacién

del sistema de produccién adecuado.
2.1 Tratamientos basados en medicina fisica

Se puede definir como agente fisico un elemento fisico natural o un elemento
fisico artificial cuando es utilizado en el tratamiento de alguna patologia
determinada o enfermedad®®®. Un agente fisico actua mediante uno o mas tipos de
energia que aporta al organismo y de esta manera influye sobre los procesos
biologicos. Puede contribuir a disminuir el tiempo de evolucion, desinflamar,

estimular la regeneracion del tejido o disminuir el dolor.

La medicina fisica es una tendencia profesional orientada terapéuticamente que
usa diferentes formas de energia o agentes fisicos. El objetivo general, y el gran
diferencial entre procedimientos, farmacoterapia o la cirugia, es apelar a las
fuerzas ordenadoras internas y a la capacidad de autoregeneracion del propio

organismo. Los principales tratamientos son los siguientes":
1. Ultrasonido terapéutico
2. Magnetoterapia
3. Fototerapia
4. Tecnologia laser
5. Terapias por ondas de choque
2.2 El Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos

El dispositivo esta disefiado para el tratamiento de pacientes con ultrasonido de

baja y media frecuencia o campos magnéticos pulsantes en combinacion con el

" Para mayor informacién y detalle ver Anexo 1
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flujo 6ptico en el rango espectral rojo, infrarrojo o azul. La aplicacion combinada de
los factores fisicos repotencian la regeneracion de tejidos aun en patologias de
dificil curacién, tales como: ulceras varicosas, quemaduras, artrosis, artritis,

traumas, alergias y terapias fisicas.

Es un equipo biomédico de terapia fisica con cuatro factores fisicos: ultrasonido,
diodos emisores de luz, campos magnéticos y laser. Versatil por su capacidad de
configuracion de cada uno de los agentes fisicos y capacidad de aplicacion
combinada. Orientado a la aplicacion multiple de aplicaciones clinicas en las

diversas especialidades de la medicina.

- El equipo esta conformado por tres tarjetas electronicas. Una se encarga de
la distribucién de energia eléctrica, la segunda para la interaccion con el

usuario y la tercera ejerce las funciones de control.

- La sefal de ultrasonido estd modulada con una frecuencia menor en los
rangos de 0.1 Hz a 9.9 Hz en pasos de 0.1 Hz. Y de 10 Hz a 99 Hz en pasos
de 1 Hz.

- La sefial de la seccién de diodos emisores de luz con induccion magnética
esta modulada con una sefal cuadrada, cuya frecuencia varia en los rangos
de 0.1 Hz a 9.9 Hz en pasos de 0.1 Hz. Y de 10 Hz a 99 Hz en pasos de 1
Hz.

- La sefial de la seccion laser puede ser modulad con una sefal cuadrada de
frecuencia variable de 0.1 Hz a 9.9 Hz en pasos de 0.1 Hz; y de 10 Hz a 99
Hz en pasos de 1 Hz y con otra sefial cuadrada de frecuencia y ciclo de
trabajo variable en los rangos de 0.1 kHz a 1.9 kHz en pasos de 0.1 kHz; y

de 10% a 90% en pasos de 10% respectivamente.
2.3 Sistemas de Produccion

Un sistema de produccion es la manera en que se lleva a cabo la entrada de las
materias primas, las cuales pueden ser materiales, informacion, entre otras, asi

como el proceso dentro de la empresa para transformar los materiales y asi
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obtener un producto terminado para la entrega de los mismos a los clientes o

consumidores, teniendo en cuenta un control adecuado del mismo.
2.3.1 Tipos de Sistemas de Produccion

Existen diferentes tipos de sistemas de produccién; sin embargo, se presentaran
los ocho sistemas mas importantes'. Estos tipos de sistemas no estan
necesariamente asociados con el volumen de produccion, aunque si es una
caracteristica mas. Cada tipo de produccion tiene caracteristicas especificas y

requieren condiciones diferentes para que sea eficaz su implantacion y operacion.
a. Produccion por montaje
b. Produccién sobre pedido
c. Produccion para stock
d. Produccion de proceso continuo
e. Produccion por lotes
f.  Produccion modular o por celdas
g. Justin Time — JIT (Justo a Tiempo)
h. KANBAN
2.3.2 Linea de Ensamblaje

En un sentido general, el termino linea de ensamble se refiere al ensamblaje
progresivo enlazado por algun dispositivo de manejo de material. Dentro de esta
amplia definicion, existen importantes diferencias entre los tipos de lineas.
Algunos de ellos son los dispositivos de manejo de material (cintas o correas
transportadoras, correas sin fin, gruas aéreas); la configuraciéon de las lineas
(forma de U, rectas ramificadas), la mezcla de productos (un producto, o multiples

productos), las caracteristicas de las estaciones de trabajo (los trabajadores se

" Para mayor informacién y detalle ver Anexo 2
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pueden sentar, estan de pie, caminan con la linea o se montan en la linea) y la
longitud de la linea (pocos 0 muchos trabajadores). La gama de productos parcial
o totalmente ensamblados sobre las lineas incluyen juguetes, herramientas, autos,

ropa y una gran variedad de articulos electronicos.

Una version de una distribucién orientada al producto es una linea de fabricacion;
otra es una linea de ensamble. La linea de fabricacién construye componentes,
tales como llantas para automoévil o partes metalicas para un refrigerador, en una
serie de maquinas. Una linea de ensamble junta las partes fabricadas en una serie

de estaciones de trabajo.
2.4 Buenas Précticas de Manufactura en Equipos Médicos

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), es un conjunto de instrucciones
operativas o procedimientos operacionales que tienen que ver con la prevencion y

control de ocurrencias.

Se encuentran incluidas dentro del concepto de Garantia de Calidad, constituyen
el factor que asegura que los productos que se fabriquen en forma uniforme y
controlada, de acuerdo con las normas de calidad adecuadas al uso que se
pretende dar a los productos y conforme a las condiciones exigidas para su

comercializacion.

Las reglamentaciones que rigen las BPM tienen por objeto principal disminuir los
riesgos inherentes a toda produccion. Los riesgos existentes son esencialmente
de dos tipos: contaminacion (en particular de contaminantes inesperados) y

mezclas (confusion).
2.4.1 Requerimientos de las Buenas Practicas de Manufactura

Algunos de los principales requerimientos de las Buenas Préacticas de Manufactura

para dispositivos médicos/?Y.

e Los equipos deben estar calificados y los procesos validados.

e Contar con los recursos necesarios para la correcta elaboracion:
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- Personal entrenado y apropiadamente calificado para controles en
proceso.
- Instalaciones y espacios adecuados.
- Servicios y equipamientos adecuados.
- Rotulos, envases y materiales apropiados.
- Instrucciones y procedimientos aprobados.
- Transporte y depoésito adecuados.
e Los procedimientos (Procedimientos Operativos Estandar - POESs) se
redacten en un lenguaje claro e inequivoco, que sean especificamente

aplicables a los medios de produccion disponibles.

e Mantener registros (de forma manual o electronica) durante la
fabricacion; asi demostrar que todas las operaciones exigidas por los
procedimientos definidos han sido en realidad efectuados y que la
cantidad y calidad del producto son previstas, cualquier desviacion

significativa debe registrarse e investigarse exhaustivamente.

e Los registros referentes a la fabricacion y distribucién, permitan conocer
la historia completa de un lote (Batch Record) y se mantengan de tal

forma que sean completos y accesibles.

e El almacenamiento y distribucion de los productos sean adecuados para

reducir al minimo cualquier riesgo de disminucion de la calidad.

e Estudio exhaustivo de todo reclamo contra un producto ya
comercializado, como también la investigacion de las causas de los
defectos de calidad, y adoptar las medidas apropiadas con respecto a los

productos defectuosos para prevenir la repeticion de dichos defectos.
2.4.2 Buenas Précticas de Manufactura en el Peru

Las Buenas Practicas de Manufactura constituyen el factor que asegura que los
productos se fabriquen en forma uniforme y controlada, de acuerdo con las
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normas de calidad adecuadas al uso que se pretende dar a los productos, y

conforme a los requerimientos del Registro Sanitario.

En la fabricacion de productos relacionados con el campo de la salud, es
indispensable realizar una inspeccion completa a los procesos aplicando normas
establecidas a fin de garantizar al consumidor que los productos que recibe son de

buena calidad.

El riesgo de reacciones graves y de fracaso terapéutico se acentia cuando los
productos son de calidad inferior, se administran o emplean incorrectamente. Para
evitar ello, la elaboraciéon, envasado y comercializacion de productos debe

sujetarse a las normas aceptadas internacionalmente.

En el Peru, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
del Ministerio de Salud ha establecido la normatividad a aplicar para otorgar las
Certificaciones de BPM, en base al Informe 32 de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), el mismo recoge la opiniébn del Comité de Expertos de la OMS en

especificaciones para los productos en el campo de la salud.

En la industria en general, la administracion de la calidad es un aspecto de la
funcion administrativa ligado a la ejecucion de las politicas de la calidad de la

empresa.

En la fabricacion y suministro de productos médicos, el concepto “garantia de la
calidad” comprende aspectos como estructura organizacional, procedimientos,
proceso, entre otros. Por lo tanto, al otorgar una Certificacion BPM, DIGEMID
realiza una exhaustiva auditoria que verifica que se cumple con todos los

requisitos normados.
2.5 Sistema de Gestion de la Calidad

El sistema de gestion de la calidad es aquella parte del sistema de gestiéon de la
organizacion enfocada en el logro de resultados, en relacion con los objetivos de
la calidad, para satisfacer las necesidades, expectativas y requisitos de las partes

interesadas, segun corresponda. Los objetivos de la calidad complementan otros
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objetivos de la organizacion, tales como aquellos relacionados con el crecimiento,
los recursos financieros, la rentabilidad, el medio ambiente, la seguridad y la salud
ocupacional. Las diferentes partes del sistema de gestion de una organizacion
pueden integrarse conjuntamente con el sistema de la gestion de la calidad, dentro
de un sistema de gestion Unico, utilizando elementos comunes. Esto puede
facilitar la planificacion, la asignacion de recursos, el establecimiento de objetivos
complementarios y la evaluacién de la eficacia global de la organizacion. El
sistema de gestibn puede asimismo auditarse contra los requisitos de Normas
Internacionales tales como ISO 9001 e ISO 14001. Estas auditorias del sistema de

gestion pueden llevarse a cabo de forma separada o combinadal®?.
2.6 Regulacion y Normas

La regulacion de dispositivos médicos es de desarrollo reciente y ha estado
primordialmente centrada en los paises productores y exportadores de
dispositivos.

En los paises desarrollados los dispositivos médicos son elaborados bajo estrictas
normas de fabricacion, de modo que obtienen productos seguros y efectivos. Sin
embargo, a pesar de realizarse rigurosos controles durante el proceso de
fabricacion y previo a su comercializacién se realizan estudios clinicos para
determinar si dichos dispositivos cumplen el objetivo para el que fueron fabricados,
en estos estudios solo se involucra a un namero reducido de individuos; por lo que
es dificil establecer tanto la vida Gtil de los productos, como asegurar que estos

sean totalmente seguros para ser usados en el ser humano.

A nivel mundial el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos!?®
(International Medical Device Regulators Forum - IMDRF) es un grupo voluntario,
el cual fue constituido para acelerar la regulacion internacional de dispositivos

médicos, asi como su respectiva armonizacion y convergencia.

El IMDRF busca mantener relaciones de trabajo con otras entidades
internacionales, regionales u organizaciones afiliadas, las cuales tienen mutuo

interés en actividades de regulacion de dispositivos médicos relacionadas con los
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objetivos comunes de la convergencia mundial, aprovechamiento de recursos y la
fabricacion de dispositivos médicos seguros, efectivos y disponibles a nivel

mundial.

Una organizacion afiliada puede ser invitada a asistir a las reuniones de la
Comision Administrativa, la cual dirige las operaciones del IMDRF, como
observadora. El Peru forma parte de una organizacion afiliada al IMDRF a través
del Foro de Innovacion de las Ciencias de la Vida del Foro de Cooperacion

Econdmica Asia — Pacifico (Life Science Innovation Forum LSIF - APEC).
2.6.1 Regulacién de Dispositivos Médicos

Segun la Ley N° 294591 en el articulo 4, un dispositivo médico es cualquier
instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo o calibrador in vitro, aplicativo
informatico, material u otro articulo similar o relacionado, previsto por el fabricante
para ser empleado en seres humanos, sélo o en combinacién, para uno o méas de

los siguientes propdsitos especificos:
e Diagnéstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.
e Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio 0 compensacién de una lesion.

e Investigacion, reemplazo, modificaciéon o soporte de la anatomia o de un

proceso fisioldgico.
e Soporte 0 mantenimiento de la vida.
e Control de la concepcion.
e Desinfeccion de dispositivos médicos.

Entre los tipos de dispositivos médicos, se encuentra el concepto de equipo
biomédico, el cual se define como el dispositivo médico operacional y funcional
gue reune sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos e hidraulicos y/o
hibridos, que para uso requieren una fuente de energia; incluidos los programas

informaticos que intervengan en su buen funcionamiento
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2.6.2 Normativa en el Peru

En el Peru, el marco legal para dispositivos médicos es el siguiente:

Tabla 2.1 Normativa peruana aplicada a dispositivos médicos
MARCO LEGAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN PERU

Publicacion:
Ley N° 26842!%) L | | )
ey ey General de Salud 15 de Julio de 1997
Ilz?r/rr?:cpéfﬁi?:l:)ag‘iss ositivos Publicacion:
Ley N° 29459% - , 2ISP 25 de Noviembre
Médicos y Productos
N de 2009
Sanitarios
Aprueban Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Publicacion:
D.S. N° 016-2011-SA?" ; ] 4 .
Farmacéuticos, Dispositivos 27 de Julio de 2011
Médicos y Productos
Sanitarios
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria Publicacién:

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios®. & de Julio de 2011

Modificacién de articulos del
B e oo | Pucasar:
D.S. N° 001-2012-SA? yVig o 22 de Enero de
de Productos Farmacéuticos,
: " g 2012
Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.
Modificacién de articulos del
e soere | pucasan:
D.S. N° 016-2013-SAI® yVig it 24 de Diciembre de
de Productos Farmacéuticos,
. " L 2013
Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.
Ley de Procedimientos Publicacion:
Ley N° 274445 T :
€y Administrativos Generales 11 de Abril de 2001
Aprobacion del Texto Unico de
Procedimientos Publicacion:
D.S. N° 013-2009-SAP? o .
Administrativos del MINSA 'y 11 de Julio de 2009
sus Organos Desconcentrados

Fuente: Elaboracion propia
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2.6.3 Estandares Internacionales
Comisién Electrotécnica Internacional — IEC

Es una organizacion de normalizacion en los campos eléctrico, electronico y

tecnologias relacionadas®®. Para lograrlo, han formulado los siguientes objetivos:

e Conocer las necesidades del mercado mundial eficientemente.

e Promover el uso de sus normas y esquemas de aseguramiento de la
conformidad a nivel mundial.

e Asegurar e implementar la calidad de producto y servicios mediante sus
normas.

e Incrementar la eficiencia de los procesos industriales.

e Contribuir a la implementacién del concepto de salud y seguridad humana.

e Contribuir a la proteccion del ambiente.
Dentro de sus estandares, los siguientes contemplan los dispositivos médicos:

Tabla 2.2 Estandares IEC aplicados a dispositivos médicos
ESTANDARES IEC

Equipos electromédicos. Requisitos generales para la
seguridad béasica y funcionamiento esencial.

Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo
de vida del software.

Equipos electromédicos. Ensayos recurrentes y

IEC 62353%! ensayos después de reparacion del equipo
electromédico.

Dispositivos médicos. Aplicacion de la ingenieria de

IEC 60601534

IEC 623045

3
IEC 62366 aptitud de uso a los dispositivos médicos.
IEC 624641% Equipos de resonancia magnética para imagenes
médicas.
Aplicacion de la gestion del riesgo para las redes de
IEC 8000113 tecnologia de la informacién que incorporan

dispositivos médicos.
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Organizacién Internacional de Normalizacion — ISO

Es el organismo encargado de promover el desarrollo de normas internacionales
de fabricacion (tanto de productos como de servicios), comercio y comunicacion
para todas las ramas industriales, para facilitar el comercio internacional®”. Es una
federacion mundial que agrupa a representantes de cada uno de los organismos
nacionales de estandarizacion. Dentro de sus estadndares, los siguientes

contemplan los dispositivos médicos y la manufactura:

Tabla 2.3 Estandares ISO aplicados a dispositivos médicos

ESTANDARES ISO

ISO 10993141 Evaluacién biglc')gica de productos saqitarios. I_Evaluacic')n y
ensayos mediante un proceso de gestién del riesgo.

ISO 13485142 Prodgc.tos sanitarios. Sistemas dg gestion de la calidad.
Requisitos para fines reglamentarios.

ISO 14971143 Productos Sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los
productos sanitarios.

ISO 15223144 Productos Sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el
etiquetado y la informacién a suministrar.

ISO 9001 | Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos
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CAPITULO 3. DISENO DEL SISTEMA DE PRODUCCION DEL REGENERADOR
DE TEJIDOS BLANDOS Y OSEOS

En este capitulo se desarrollara la solucion planteada para el presente trabajo de
tesis. Para ello, deben identificarse los procesos y operaciones, los cuales
permiten la fabricacion del equipo. Luego, concatenar adecuadamente dichos
procesos y operaciones para lograr un buen sistema de produccion; de modo tal
que, todo equipo terminado cumpla con los requerimientos de producto.

3.1 Planteamiento del Sistema de Produccioén

La produccion de equipos médicos en el Peru es escasa, de acuerdo al reporte de
DIGEMID"®. Considerando la problematica de la produccién de equipos médicos
en el Perq, se presenta este proyecto de tesis, cuyo objetivo principal es disefar
un sistema de produccion del Regenerador de tejidos Blandos y Oseos, asi brindar

un mejor y mayor acceso de tratamiento a los pacientes.
3.1.1 El Producto

El producto que ha sido tomado como base para el disefio de la planta es el
Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos, el cual posee las siguientes

caracteristicas:

Dimensiones
e Alto :80 mm
e Llargo :360 mm
e Ancho 1240 mm

Peso
e 25Kg

Caracteristicas eléctricas

e Tension : 220 VAC
e Frecuencia : 60 Hz
e Consumo Maximo :0.7A
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e Temperatura Maxima* : 45°C

e Potencia Total 1160 W
Acabado

e Material : Carcasa plastica

e Color : Blanco humo

3.1.2 Requerimientos de Disefo

Los requerimientos de disefio para el Sistema de Produccion del Regenerador de

Tejidos Blandos y Oseos son:

Tabla 3.1. Requerimientos de Disefio del Sistema de Produccion

N° Descripciéon

1 Capacidad de Produccion
El Sistema de Produccion propuesto debe ser capaz de tener una capacidad de
60 unidades/mes

2 Tiempo de Fabricacion
El Sistema de Produccién propuesto debe ser capaz de fabricar un equipo en un
tiempo maximo de 3 horas para poder alcanzar el requerimiento anterior.

3 Mano de Obra
Los operarios dentro del Sistema de Produccién propuesto deben estar
calificados para las operaciones a realizar. Esta calificacion es a nivel medio.

4  Modo de Produccion
La organizacion de trabajo requerida es manufacturada, debido a que cada sub-
producto involucra la fijjacion manual de componentes y piezas.

5 Estandarizacién
El sistema debe ser capaz de modular y simplificar los sub-productos para lograr
un producto final estandarizado y minimizar los errores de fabricacion.

6 Distribucion
La distribucion debe permitir una comunicacion fluida entre las estaciones de
trabajo y minimizar el tiempo de traslado de sub-productos.

Fuente: Elaboracion propia
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El Sistema de Produccion del Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos debe ser
capaz de entregar productos terminados que cumplan con los siguientes

requerimientos:

Tabla 3.2. Requerimientos del Producto

N° Parametro Unidad Valores
1 Amplitud de transductor pmw 0/2/25/3/41/5
Ultrasonido
2 Induccién mT 0/6/9/12/15

LEDs y Campo magnético

3 Duty Cicle % 0/10/20/30/40/
Laser (Potencia Nominal: 25.1mW) 50/60/70/80/90
4  Frecuencia Hz 0.1-99

Ultrasonido, LEDs, Laser y Campo magnético

5 Frecuencia Laser kHz 0.1-99

Fuente: Elaboracion Propia
3.1.3 Objetivos del Sistema de Produccion

Para fabricar el equipo Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos, se selecciona el
sistema de produccion modular debido a que solo se fabricara un producto, con
volumen bajo de produccion ya que aun no esta posicionado en el mercado.
Ademas, el sistema trabaja fabricando una pieza a la vez, lo que reduce los costos

de produccién incurridos por acumulacién de inventariot”.

Asimismo, se presenta a continuacion un cuadro comparativo entre los distintos

sistemas de produccién:
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Tabla 3.3. Comparativo — Sistemas de Produccion

Produccion Produccion Produccion Produccion
Por Lote Modular Sobre Pedido Continua
Variedad
Al j Baj Al

Producto ta Baja aja ta

Tamafio de Lote Bajo Bajo Alto Alto
Tipo de Equipo General Especializado Especializado Flexible
Mano de Obra General Técnica General Flexible

Instrucciones Altas Repetitivas Pocas Altas

Inventario Alto Justo a Tiempo Bajo Bajo

JIT
Costos fijos '
] Bajo Dependede (a Alto Alto
flexibilidad de
las instalaciones
Costos variables Alto Bajo Bajo

Fuente: Elaboracién propia

Se elige el sistema de produccion modular por las siguientes razones:

a) Unica linea de produccion: A diferencia de empresas ya consolidadas en el
rubro. las cuales poseen diversas lineas de producto, el sistema en estudio

s6lo fabricara un unico producto especializado.

b) Flujo continuo: Significa que los elementos se procesan y pasan

directamente al siguiente proceso de una sola pieza a la vez. Cada paso de

Para mayor informacién y detalle ver Anexo 3
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procesamiento completa su trabajo antes del siguiente proceso necesita el

elemento, y el tamafio del lote de transferencia es uno.

c) Volumen bajo: Entorno de fabricacion en el cual los productos finales, para

este caso el producto final, se producen en cantidades pequenias.

Por ello se propone un sistema de produccion modular para la fabricacion del
equipo Regenerador. Este sistema estda conformado por moddulos, células o
estaciones de trabajo, los cuales permitiran pasar de los documentos de disefio al
producto ensamblado, probado en su funcionamiento y preparados para su

aplicacion.

Un modulo de trabajo es un agrupamiento especializado de empleados, maquinas
y materiales. El propdésito de un modulo, o célula de trabajo, es producir

eficientemente series pequefas de piezas.

El sistema de produccibn modular elegido tiene como objetivo principal la
eliminacion de los desperdicios o recursos que no intervengan activamente en un

proceso que afada valor al producto final.
A continuacién se presentan objetivos complementarios:

e Larespuesta rapida a las exigencias.

e La reduccioén del costo total del producto.

¢ Incremento de la calidad del producto reduciendo el porcentaje de rechazos.

e Mejor aprovechamiento de la superficie de la planta.

e Reduccién del capital inmovilizado mediante la reduccion de las existencias
en proceso.

¢ Incremento del nivel de eficiencia del sistema.

e Cumplimiento con los plazos de entrega.

Esta alternativa de produccion aparece ante las exigencias actuales del mercado,

el cual esta orientado basicamente a la satisfaccion de las necesidades del cliente.
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3.1.4 Diagrama de Flujo

Recepcioén de

Materiales

Reporte de
Observacion

Fabricacién de
Tarjetas

No

Si

Integracion de
Componentes

A

Prueba de
Funcionamiento

Embalaje del
Producto

Fin

Figura 3.1. Diagrama de Flujo del Sistema de Produccion

Fuente: Elaboracion propia
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Para el presente trabajo, el punto de partida es la llegada de los materiales
necesarios para fabricar el equipo; mientras que, el punto final es el producto

terminado.

El Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos esta conformado por tres tarjetas
impresas, una carcasa plastica y tres aplicadores de factores fisicos. De acuerdo a
las partes que componen el equipo se identifican los procesos de: Fabricacion de
tarjetas e Integracion de componentes.

Finalmente, todos los equipos fabricados deben operar correctamente, de esto
parte otro proceso: Prueba de Funcionamiento.

Los principales procesos involucrados en la produccion del Regenerador de

Tejidos Blandos y Oseos son los siguientes:

a) Recepcion de Materiales: Debe ser verificada de acuerdo a la orden de
compra emitida y llevar a cabo una inspeccion ocular del estado de las

existencias y la cantidad de las mismas.

b) Fabricacion de Tarjetas: Se ensamblan en paralelo las tres tarjetas que

componen el equipo, lo cual reduce el tiempo de produccion del equipo.

c) Integracion de Componentes: En este proceso convergen y se unifican
las tarjetas terminadas, conectores y carcasa plastica, es decir se arma el

equipo en su totalidad.

d) Prueba de Funcionamiento: Se realizan pruebas de funcionamiento a
cada parametro configurable del equipo, verificando que alcance los valores

adecuados y funcione de manera correcta.

e) Embalaje del Producto: El producto se empaqueta adecuadamente,
previniendo golpes que puedan afectar la integridad del producto. Luego es

embalado junto con sus aplicadores fisicos.
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Los procesos mencionados requieren ser estructurados, definir las operaciones

gue los conforman. Cada uno de los procesos establece una estacion de trabajo

distribuido.

Fabricacion
Fuente de Alimentacion
Producto
Terminado

I R

Recepcion Fabricacion Integracion
de Materiales Factores Fisicos del Equipo

H%

Fabricacion
Panel

Verificacion Embalaje

Flujo del Material

Figura 3.2 Estaciones de trabajo por proceso de fabricacion

Fuente: Elaboracién propia.

3.2 Desarrollo del Sistema de Produccién basado en Procedimientos de

Operacion Estandar

Se procede a desarrollar y definir los componentes del sistema de produccion:

estaciones de trabajo, procesos de produccién y diagrama de procesos.
3.2.1 Estaciones de Trabajo

Uno de los aspectos que se debe considerar para lograr la productividad en las
tareas de produccion esté en el disefio de la estacion de trabajo y la postura que
se debe adoptar para la ejecucion de las tareas, asi como otros factores que

influyen en la comodidad del trabajador*®!.
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Beneficios

Reduccion del tiempo para ensamble de acuerdo a la orden del cliente.

Incremento de la productividad.

Reducciodn significativa en el &rea de trabajo requerida.

Reduccion significativa de las distancias.

Reduccioén de inventarios.

La distribucién de las estaciones de trabajo para un sistema de produccion
modular tiene como objetivo reducir el desplazamiento del operario segun el

maédulo al que pertenecen, en base a la teorfa de la Tecnologia de Grupos!*®.

La distribucion por Tecnologia de Grupo (TG) o Celular coloca maquinas disimiles
en células para trabajar en productos que tengan formas y requisitos de
procesamiento similares. Las distribuciones por TG son ahora ampliamente
utiizadas en la manufactura metélica, en la fabricacion de integrados de

computadoras y en el trabajo de montaje®®.

Beneficios

e Mejores relaciones humanas. Las células constan de unos pocos
trabajadores que forman un pequefio equipo de trabajo; los turnos de un

equipo completan unidades de trabajo.

e Mejores habilidades de los operarios. Los trabajadores ven solamente un
namero limitado de partes diferentes en un ciclo de produccion finito, asi

pues, la repeticion significa un rapido aprendizaje.

e Menos inventarios en el proceso y menos manejo del material. Una célula
combina varias etapas de la produccién de manera tal que hay menos

partes desplazandose a través del taller.
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e Organizacion de la produccién mas rapida. Menos empleos significan un
montaje de la fabrica reducida y, de ahi, unos cambios mas rapidos en el

montaje de la misma.

Desarrollo de una distribucién por TG

La distribucion por TG implica tres pasos:

1. Agrupar las partes en familias que siguen una secuencia de pasos

comunes.

2. ldentificar los patrones de flujo dominantes de las familias de partes como
base para la ubicacién de los procesos.

3. Agrupar fisicamente las maquinas y los procesos en las células.

A continuacién se presenta el esquema propuesto de distribucion:

pr————

Tarjeta Fuente de
Alimentacion * hd

H

Tarjeta Factores . . )
Fisicas Almacenamiento Recepcion de Materiales

E

H
Tarjeta Panel de
Control . P *
w
*

Fabricacion de Tarjetas Integracion de Componeme5| Prueba de Funcionamiento Embalaje

Figura 3.3. Distribucién en Planta de las Estaciones de Trabajo

Fuente: Elaboracion propia

Para esta propuesta se tom6 como base la célula seguida por la division de

|[5l]

telecomunicaciones de Rockwell®, creador de las partes guia de las ondas.

Segun Schonberger® |a organizacion celular es préctica en este caso porque:

1. Distingue los grupos de partes que existen.
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2. Los centros de trabajo son herramientas facilmente movibles-pesadas, pero

relativamente sencillas.

Las ventajas se veran reflejadas en un menos costo de produccién y en una
mejora en los tiempos. Asimismo, habra una mejora en los tiempos de suministro,
incluso, podrian conseguirse mejoras en la calidad, aunque ello necesitara de

otras medidas aparte de la distribucion.

Ademas, la distribucion de los mddulos de trabajo debe permitir una adecuada
retroalimentacion entre procesos y operarios. Esta retroalimentacion puede
llevarse a cabo, debido a que los operarios de cada estacibn poseen los
conocimientos pertinentes para levantar alguna observacion que pudiera

presentarse.
3.2.2 Procedimientos de Operacién Estandar de los procesos de produccién

Para poder garantizar la uniformidad, reproducibilidad y consistencia de las
caracteristicas del producto es necesario el adecuado ordenamiento mediante los
Procedimientos de Operacién Estandar (POE), a partir de los cuales se detallan

funciones y responsabilidades’®.

Estos son aquellos procedimientos escritos que describen y explican en forma
detallada la serie de actividades que se deben realizar en un lugar determinado,
de la mejor manera posible. Esto ayuda a que cada persona dentro del sistema
pueda saber con exactitud qué le corresponde hacer cuando se efectie la

aplicacion del contenido del POE de la misma.

El propdsito de un PEO es suministrar un registro que demuestre el control del
proceso, minimizar o eliminar deviaciones o errores, y asegurar que la tarea sea

realizada en forma segura.

La realizacion de POE es requerida por las Buenas Préacticas de Manufactura
(BPM)P4,
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El detalle y desarrollo de los procesos de produccion se realizardn mediante POEs
(Ver Anexo 4. Procedimientos de Operacion Estandar). Los procesos conforman
un conjunto ordenando de operaciones Yy actividades determinadas
secuencialmente. Por ello, se presentan las operaciones consideradas para cada

proceso del sistema de produccion.

1) Recepcion de Materiales

Las operaciones consideradas en este proceso son®®:

a. Entrega de Materiales:

e Al llegar la mercancia se verifica que se cumplen los siguientes

puntos:

- Coinciden en cantidad y tipo, el material recibido con la copia de

la orden de compra puesta al proveedor.

- El estado superficial es satisfactorio, libre de Oxidos, golpes,

entre otros.

e Al margen del control superficial y cuantitativo al que se someten
todos los materiales recibidos, en funcion del historico de incidencias
del proveedor, de que posea certificados del material, del proceso y/o
de su sistema de calidad, el responsable de Control de Calidad
determina si es necesario un examen mas minucioso del pedido en
cuestion. Debido a que estas inspecciones pueden llevar un tiempo

considerable, se realiza tras la recepcion del material.

e Desempaque de las existencias recibidas y posterior almacenaje en

las acomodaciones correspondiente a cada material.
b. Limpieza de Materiales:

e Todos los componentes electronicos recibidos deben ser

correctamente higienizados.
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e Tras la limpieza de los componentes, bajo ninguna circunstancia

deben estar en contacto directo con la piel.

e Estos componentes deben ser almacenados hasta ser distribuidos a

Sus respectivas estaciones de trabajo.
c. Clasificacién de Materiales:

Todos los materiales deben ser clasificados.

e La clasificacidn se realizara de acuerdo a los componentes requeridos

por cada proceso de la produccion.

e Luego de ser clasificados serdn puestos en bolsas debidamente

etiquetadas indicando a que proceso corresponden dichos materiales.

e Después deberdan ser llevadas a contenedores donde seran

almacenados.

d. Distribucién de Materiales:

e Luego de haber sido clasificados, se deben distribuir los materiales

necesarios a cada una de las estaciones de trabajo.

e La cantidad de material distribuido deberd ser equivalente para
fabricar 01 equipo, asi el inventario se mantiene al minimo y no hay

incremento en el costo de la produccion.
2) Fabricacion de Fuente de Alimentacion
Las operaciones consideradas en este proceso son®®:
a. Fijacion de Componentes

e Se fijan punto a punto los componentes a la tarjeta mediante

soldadura manual.
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e La punta del soldador debe estar en contacto con el terminal, el estafio

nunca debe entrar en contacto con el soldador.
b. Limpieza
e Se procede a cortar los excedentes de los componentes electrénicos.

e Luego se realiza la higienizacion de la tarjeta con los componentes

fijos.

e El producto salida de esta operacion no debe estar en contacto directo

con la piel bajo ninguna circunstancia.
c. Comprobacién
e Comprobacion de continuidad entre terminales,
e Comprobacion de puntos de fijacion.

e El producto debera ser embolsado y distribuido a la estacién de

trabajo: Integracion.
3) Fabricacion de Factores Fisicos

El Driver Fisico, es aquel que integra los cuatro factores fisicos —
ultrasonido, laser, led infrarrojo y led rojo - que componen el Regenerador
de Tejidos Blandos y Oseos. Las operaciones consideradas en este

proceso son®’:
a. Fijacion de Componentes

e Se fijjan punto a punto los componentes a la tarjeta mediante

soldadura manual.

e La punta del soldador debe estar en contacto con el terminal, el estafio

nunca debe entrar en contacto con el soldador.
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b. Limpieza
e Se procede a cortar los excedentes de los componentes electronicos.

e Luego se realiza la higienizacion de la tarjeta con los componentes
fijos.

e El producto salida de esta operacion no debe estar en contacto directo

con la piel bajo ninguna circunstancia.
c. Comprobacién
e Comprobacién de continuidad entre terminales,
e Comprobacion de puntos de fijacion.

e El producto debera ser embolsado y distribuido a la estacion de

trabajo: Integracion.
4) Fabricacion de Panel de Control
Las operaciones consideradas en este proceso son®®:

a. Fijacion de Componentes

e Se fijjan punto a punto los componentes a la tarjeta mediante

soldadura manual.

e La punta del soldador debe estar en contacto con el terminal, el estafio

nunca debe entrar en contacto con el soldador.
b. Limpieza
e Se procede a cortar los excedentes de los componentes electrénicos.

e Luego se realiza la higienizacion de la tarjeta con los componentes

fijos.
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e El producto salida de esta operacion no debe estar en contacto directo

con la piel bajo ninguna circunstancia.
c. Descarga de Programa
e Colocar el cable programador en el conector 14p de la tarjeta Panel.
e Energizar dicha tarjeta.

e Emplear el software AvrStudio para la descarga del programa

respectivo en el microcontrolador.
d. Comprobacién
e Comprobacion de continuidad entre terminales,
e Comprobacion de puntos de fijacion.

e El producto debera ser embolsado y distribuido a la estacion de

trabajo: Integracion.
5) Integracién de Componentes

En este proceso se utilizan los productos resultados de los procesos 2, 3y

4 respectivamente. Las operaciones consideradas en este proceso son®:

a. Fijacion de Etapas

e Se fijan los componentes correspondientes a este proceso en la parte

posterior de la carcasa del equipo.
e Se fijan a la base del equipo los productos de las etapas 2 y 3.
e Se fija a al panel externo del equipo el producto de la etapa 4.
b. Conexion

e Realizar el conector con cable flat, este conector unira la tarjeta de

factores fisicos con la tarjeta panel.
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e Realizar dos conectores con el cable multifilar, uno de ellos unira la
tarjeta de fuente de alimentacion con la tarjeta de factores fisicos, el

segundo unira la tarjeta de factores fisicos con los aplicadores fisicos.
c. Fijacion de Carcasa

e Colocar la parte superior de la carcasa sobre el producto de salida de

la operacion anterior.
e Asegurar en los cuatro puntos de unién con los pernos indicados.
d. Etiquetado
e Llevar a cabo la limpieza externa del equipo.
e Se realiza el etiquetado correspondiente de acuerdo a norma.
6) Prueba de Funcionamiento

Las operaciones consideradas en este proceso son:

Energizar el equipo.

Configurar los parametros del regenerador.

Iniciar secuencia.

Comprobar la secuencia en los aplicadores fisicos.
7) Embalaje del Producto!®”
Las operaciones consideradas en este proceso son:

e Codificado del producto terminado junto con sus componentes

correspondientes para la identificacion de los mismos.

e Correcto empaquetado de los componentes y del equipo en bolsas

herméticas.
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e Colocacién del equipo y sus componentes en cajas junto con el
manual de funcionamiento, con la proteccion y codificacion

adecuadas.
8) Almacenamiento!®
Las operaciones consideradas en este proceso son:
e Almacenar en el area asignada.
e Conocer permanentemente el estado de calidad del inventario.

e Comprobar la disponibilidad en todo momento del inventario frente a
los pedidos, para garantizar que el despacho se pueda realizar

adecuadamente.

e Garantizar dentro del area de almacenamiento las condiciones
adecuadas para evitar cada uno de las posibles causales de

deterioros de la mercancia.
3.2.3 Diagrama de Operaciones

El diagrama de operaciones propuesto ayuda a promover y explicar el sistema de

produccion disefado.

Es la representacion grafica de los pasos que se siguen en toda una secuencia de
actividades, dentro de un proceso o un procedimiento, identificandolos mediante
simbolos de acuerdo con su naturaleza. Un mapa de procesos es un diagrama de

valor; un inventario gréfico de los procesos de una organizacion y/o sistemal®?.

Los objetivos del diagrama de operaciones son: dar una imagen clara de toda la
secuencia de acontecimientos del proceso. Estudiar las fases del proceso en
forma sistémica. Esto con el fin de disminuir las demoras, comparar dos métodos,
estudiar las operaciones, para eliminar el tiempo improductivo. Finalmente,
estudiar las operaciones y las inspecciones en relacion unas con otras dentro de

un MiSMo proceso.
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Para la propuesta del diagrama de operaciones que se muestra a continuacion, se

tomé como base los diagramas de operacion de “Fabricas Bavaras de Motores”®?.

En este diagrama soélo se registraran las principales operaciones e inspecciones.

Para la realizacion del diagrama se siguieron los siguientes pasos®¥:

1. Todo lo que sucede a un componente se representa por simbolos que se
situaran en lineas verticales; mientras que el material que se introduce en el
proceso se representa por lineas horizontales, que se unen en los puntos

de entrada a las verticales.

2. Para seguir un orden, al lado derecho de cada simbolo se coloca una breve

descripcion de la actividad.

3. Las operaciones se numeran para identificarlas, pero se sigue un orden
para operaciones y otro para inspecciones. Se comienza numerando las
operaciones por la actividad principal o situada mas a la izquierda hasta
llegar al primer nudo. Con las inspecciones se procedera de la misma
forma.

A continuacion se presenta el diagrama de operaciones tipo hombre para el

sistema de produccion:
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Ili 0-2 l Limpleza de Materiales
e
1-1

Ctasificacion de Matenales

0-3 *\,: Distribucién de Materiales o~ e
/ ( O-11 ) :Fijacion de Componentes
S'd \ AR Panel
P S -
( O-4 ."‘| Fijacion de Componentes :" 0-9 ":. Fiacion de Componentes l 0-12 ) : g
o/ FuentedeAlimentacion ./ Factores Fisicos S Limpieza de tarela
{ 0-5 ) : ((0-10 ) . v ' ([ 0-13 ) : Programacién del
\ 5 /  Limpieza de tarjeta \_ : % Limpieza de tarjeta \_ " "/ Microcontrolador
' K3 K3
1-2 . Comprobacion -4 Comprobacion -5 Comprobacion
-~ '_L‘—
|: 0-6 \‘; : Integracion de componentes Leyenda
oS 4 electronicos
i Descripcion
\ _10 =¥ ) ) - Ensambie a carcasa Operacién
Prueba de Funcionamiento | Inspeccion
)
\ [_ Desplazarmiento
\ 1
( O-8 ) Embalaje del producto X

Figura 3.4. Diagrama de Operaciones del Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos

Fuente: Elaboracién propia

Para tener una mejor perspectiva de la relacion operacibn — proceso -

procedimiento, se muestra el diagrama de operaciones indicando los procesos y

procedimientos del sistema de produccion.
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Clasificacion de Materiales |

[ —l !
[ 0-3 ) Distribucion de Materiales Proceso | s

| Recepcion de materiales ( O0-11 ) :Fijacion de Companentes,
| bl N _/  Panel
o X = S TR

( 0-4 \ : Fifacitn de Companentes '." 0-9 | Fijacién de Componentes [ O-12 )
N Z /" Fuente de Alimentacién _ .~ Factores Fisicos Nl v Limpieza de tarjels

2 2 =2 ST
( 0-5 ) ( 0-10 ) .\inm R ( 0-13 ) :Programacion del
\ > Limpéeza de tarjeta J Limpieza de larjeta N "/ Microcontrolador

K3 —
1-2 Comprobacidn -4 Comprobacion ‘ -5 Comprobacion

( 0-6 t. ; Integracion de componentes Leyenda
— .~ electrinicos

3_ Simbolo Descripcion
( 3 0-7 / - Ensamble a carcasa ) Operacién

1-3 Prueba de Funclonamianto Inspeccion
Sl —

X
/,f-- 0 E', Desplazamiento
\ O0-8 ) . Embalaje del producto :

Figura 3.5. Diagrama de Operaciones — Procesos

Fuente: Elaboracion propia

Un proceso de produccion es un sistema de acciones que se encuentran
interrelacionadas de forma dinamica y que se orientan a la transformacion de
elementos De esta manera, los elementos de entrada pasan a ser elementos de

salida, conocidos como productos®..
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Embalaje del producto

Figura 3.6. Diagrama de Operaciones — Procedimientos

Fuente: Elaboracion propia

Un procedimiento consiste en seguir ciertos pasos definidos para desarrollar una
labor eficaz. Este conjunto de acciones u operaciones tienen que realizarse de la
misma forma, para obtener siempre el mismo resultado bajo las mismas

circunstancias!®®,
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Figura 3.7. Diagrama de Operaciones — Estaciones de Trabajo

Fuente: Elaboracion propia
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3.3 Lista de Materiales

La lista de materiales o “Bill of Materiales — BOM” es una estructura de descomposicién del producto, exhaustiva y
jerarquica de los componentes que forman un entregable del proyecto®”).

3.3.1 Lista de Materiales del Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos

BOM - REGEMERADOR DE TEJIDOS

REGEMERADOR DE

TENDOS
NIVELD
[ ! I l
MIVEL 1 M1 (1) F1(1} P1(1) 8 {1:
; 3 -
MNIVEL 2 EXPL. M1 EXPL.F1 EXPL.P1

EXPLOSION DE NIVEL 2 POR SEPARADO

Figura 3.8. BOM Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos
Fuente: Elaboracion propia

De esta manera se identifica como se manufactura el producto terminado, especificando todos los articulos

subcomponentes, su secuencia de integracién, sus cantidades y cuales centros de trabajo realizan la secuencia.
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3.3.2 Lista de Materiales de Fuente de Alimentacion
EXPL. F1
Condensador Condensador 4 : Portafusibles
ceramico electrolitico Bobina Diodo Molex ()
(4) (16) (1) (2) (2)
l l l A 4 l l l
Resistencia 1W Transf d
Varistor Puente Regulaq‘?r de Resistencia 1/4 W a) ran o(rzn)\a ores
(4) rectificador tension (4)
(2) (6)
Figura 3.9. BOM Explosion Fuente de Alimentacién
Fuente: Elaboracion propia
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3.3.3 Lista de Materiales de Factores Fisicos
EXPL. M1
Potenciometro de Amplificador c Compuerta
precision Operacional Bornera Buffer Snecoy AND y NOT
(12) 8) (3) (1) (1) (1)
| l | ‘ |
Condenssdor Condensador Diodos Demultiplexor Mosfet
(6) electrolitico (2) (1) (3)
(2)
‘ v i
Multiplexor Regulador de Resistencia 1/4W Resistencia 1W
(1) tension (20) (19)
(1)
v 7 l
Transistor PNP Transistor NPN
(3) (7)

Transformador
(1)
Figura 3.10. BOM Explosién Factores Fisicos
Fuente: Elaboracion propia
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3.3.4 Lista de Materiales de Panel de Control
EXPL.P1
Compuerta NOT Demultiplexor Condensador
(2) (2) Condensador Buzzer Conictor electrolitico
(®) @) s (8)
l l » Interrluptor 1
Cristal Microcontrolador Diodo (1) Frtiacior
(6) (2) () Ll
* \ 4 ‘
Transistores Visualizador 7
(11) segmentos
(5)

Resistencia 1/4W
(50)

Figura 3.11. BOM Explosion Panel de Control
Fuente: Elaboracion propia
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CAPITULO 4. PRUEBAS Y RESULTADOS

En este capitulo se realizara la evaluacion del proyecto, con el cual se podra
discernir la viabilidad del estudio. Se realizaron ensayos en el Laboratorio de
Bioingenieria de la PUCP, teniendo los materiales, instrumentos y espacio para
repicar las estaciones de trabajo, en tales condiciones se puso en marcha los POE
propuestos. Teniendo establecido el ambiente y las estaciones, con sus
respectivos materiales, se procedi6 a validar cada uno de los procedimientos.

4.1 Validacion de los Procedimientos de Operacién Estandar - POE

Se pusieron a prueba cada uno de los procedimientos presentados en el Anexo 4.
Se siguieron todos los pasos estipulados en los documentos POE; de esta
manera, se valida si lo planteado en los procedimientos es lo correcto para la

produccion adecuada del Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos.
4.1.1 Validacién del Procedimiento de Recepcidon de Materiales

Para esta validacion, se reprodujo lo expuesto en los Procedimientos de
Operacion Estandar de Recepcion de Materiales. Para ello se procedi6 a realizar

las siguientes operaciones:
1. Entrega de Materiales

Para la verificacion, se realiz6 una comprobacién ocular de cantidad y calidad de

material ingresado. Para ello se tomé en cuenta los siguientes criterios:
Cantidad Recibida: Materiales para la fabricacion de 05 equipos regeneradores.

a) Cantidad correcta de materiales. De acuerdo a las 6rdenes de compra
emitidas para cada proveedor, se verific6 que sea la cantidad pactada y

requerida para produccion.

Resultados: Al realizar la verificacion se encontro lo siguiente:
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- En las resistencias, en especifico aquellas de valor 1kQ %W, se observo
gue el niumero de existencias no corresponde con el nimero adquirido en

la boleta. Se recibié una cantidad menor a la requerida.

- La cantidad de los transformadores RT 1:30 recibidos no correspondia a lo

requerido, se recibieron menos transformadores de los necesarios.

b) Valores correctos de componentes. Segun el BOM, se comprobé la
recepcion de los valores correctos de los componentes. Esta comprobacion es
clave, puesto que si se llegara a fijar un componente erréneo en algun circuito
impreso, se vera afectado el correcto funcionamiento del equipo

ineludiblemente.
Resultados: Al realizar la verificacidn se encontré lo siguiente:

- El valor de los condensadores electroliticos 10uF 50V, no era uniforme en

el voltaje. Algunos componentes eran 10uF 35V.

- El valor de los fusibles recibidos con correspondia a lo requerido. El
requerimiento es 1A y 1.5A, en cambio las existencias recibidas fueron de
025A y 0.5A.

- Los conectores molex para la tarjeta de fuente de alimentacion son de 3

pines; sin embargo, los recibidos fueron de 4 pines.

c) Buen estado de materiales. Se verificO que los materiales recibidos se
encontraran en buen estado, para ello se tom6 en cuenta los siguientes

criterios:

e Estado de terminales, se comprobé que los terminales de cada componente

electronico se encuentren en correcto estado: no doblaos, ni quebrados.
e Buen estado fisico de los materiales

e Buen estado de los circuitos impresos, en caso de presentarse alguna

imperfeccion en ellos se rechazara.
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Resultados: Al realizar la verificacidn se encontré lo siguiente:
- Los materiales recibidos se encontraron en buen estado.

En la verificacion de materiales, los tres criterios se comprobaron de manera
simultdnea. Mientras se realiz0 la revision de la cantidad recibida se

controlaron los valores correctos y el buen estado de los materiales.
2. Limpieza de Materiales y Tarjeta

La limpieza de los materiales, sobre todo los componentes electrénicos, se llevé a
cabo después de la verificacién. Para esta etapa, se utilizdé alcohol isopropilico y

pafio de microfibra.
Resultados: Al realizar la limpieza se encontro lo siguiente:

- Luego de ser higienizados, bajo ninguna circunstancia, los componentes

tocaron la piel del operador ni se contaminaron.

- Se tuvo cuidado de no dejar restos de pelusas en los terminales de los

componentes.
3. Clasificacion de Materiales

La clasificacion se realizé inmediatamente después de la limpieza, es decir, a
medida que los componentes fueron higienizados se clasificaron los mismos de

acuerdo a lo descrito en los POE, ver Anexo 4.
Resultados: Al realizar la limpieza se encontré lo siguiente:

- La clasificacion se efectu6 de la siguiente manera: Primero por tipo de
material (resistencia, condensador, transistor, circuito integrado, entre otros)

y luego por cantidad necesaria para cada estacion de trabajo.

- Los materiales clasificados se embolsaron y rotularon adecuadamente para

una mejor identificacion de los mismos, esto reduce el tiempo de fabricacion.
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4.1.2 Validacién del Procedimiento de Fabricaciéon de Fuente de Alimentacién

Para esta validacion, se reprodujo lo expuesto en los Procedimientos de
Operacion Estandar sobre la fabricacién de las tarjetas. Para ello se procedié a

realizar las siguientes operaciones:
1. Fijacion de Componentes

La fijacion se efectud punto a punto. Aquellos terminales largos, fueron doblados
con un alicate de punta de manera que cupieran de manera correcta en la tarjeta.

Se fijaron los componentes de acuerdo a la secuencia sefialada en el Anexo 4.

Resultados: Al realizar la fijacion se encontroé lo siguiente:

- El limado de los terminales de los transformadores debe ser sutil, ya que al

ejercer demasiada fuerza estos pueden quebrarse.

- Se debe realizar una nueva busqueda de los transformadores de 3A, de tal
manera que las dimensiones de los mismos calcen correctamente en la

tarjeta sin necesidad de forzar los tornillos.
2. Limpieza

Una vez que se termind de fijar todos los componentes, se procedio a cortar todo
el excedente de los terminales con un alicate de corte. Se tuvo cuidado de cortar

el terminal exactamente al ras del punto de soldadura.

Luego de cortar los excedentes, se limpiaron las tarjetas terminadas con alcohol

isopropilico de esta manera se elimind los restos de flux en el circuito impreso.
Resultados: Al realizar la limpieza se encontro lo siguiente:

- El alcohol isopropilico debe ser de por lo menos 90% para lograr una

limpieza adecuada.
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3. Comprobacion

La comprobacion de tarjetas se dio mediante la utilizacion de un multimetro digital,
asi se verifico la continuidad entre cada uno de los terminales del circuito impreso.

Ademas, se comprobd6 que no hubiera puntos de soldadura
Resultados: Al realizar la limpieza se encontro lo siguiente:
- La continuidad era correcta entre todos los puntos.
- Ciertos puntos no estaban correctamente soldados.
- Se realizaron las correcciones correspondientes.

Para ver la secuencia de fabricacion realizada Ver Anexo 6.

Figura 4.1. Vista Final de la tarjeta de Fuente de Alimentacién

Fuente: Elaboracién propia
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4.1.3 Validacién del Procedimiento de Fabricaciéon de Factores Fisicos

Para esta validacion, se reprodujo lo expuesto en los Procedimientos de
Operacion Estandar sobre la fabricacién de las tarjetas. Para ello se procedié a

realizar las siguientes operaciones:
1. Fijacion de Componentes

La fijacion se efectud punto a punto. Aquellos terminales largos, fueron doblados
con un alicate de punta de manera que cupieran de manera correcta en la tarjeta.

Se fijaron los componentes de acuerdo a la secuencia sefialada en el Anexo 4.

Resultados: Al realizar la fijacion se encontroé lo siguiente:

- El ajuste de potenciometros deberia ser hecho antes de la fijacion de los

mismos.

- Se recomienda realizar este paso en la estacion de Recepcion de Materiales,

acoplando puntas de cocodrilo a un multimetro digital.
2. Limpieza

Una vez que se termin6 de fijar todos los componentes, se procedié a cortar todo
el excedente de los terminales con un alicate de corte. Se tuvo cuidado de cortar

el terminal exactamente al ras del punto de soldadura.

Luego de cortar los excedentes, se limpiaron las tarjetas terminadas con alcohol

isopropilico de esta manera se eliminé los restos de flux en el circuito impreso.
Resultados: Al realizar la limpieza se encontro lo siguiente:

- EIl alcohol isopropilico debe ser de por lo menos 90% para lograr una

limpieza adecuada.
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3. Comprobacion

La comprobacion de tarjetas se dio mediante la utilizacion de un multimetro digital,
asi se verifico la continuidad entre cada uno de los terminales del circuito impreso.

Ademas, se comprobd6 que no hubiera puntos de soldadura
Resultados: Al realizar la limpieza se encontro lo siguiente:
- La continuidad era correcta entre todos los puntos.
- Ciertos puntos no estaban correctamente soldados.
- Se realizaron las correcciones correspondientes.

Para ver la secuencia de fabricacion realizada Ver Anexo 6.

Figura 4.2. Vista Final de la tarjeta de Factores Fisicos

Fuente: Elaboracion propia
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4.1.4 Validacién del Procedimiento de Fabricacion de Panel de Control

Para esta validacion, se reprodujo lo expuesto en los Procedimientos de
Operacion Estandar sobre la fabricacion de las tarjetas. Para ello se procedi6 a

realizar las siguientes operaciones:
1. Fijacion de Componentes

La fijacion se efectud punto a punto. Aquellos terminales largos, fueron doblados
con un alicate de punta de manera que cupieran de manera correcta en la tarjeta.

Se fijaron los componentes de acuerdo a la secuencia sefialada en el Anexo 4.
Resultados: Al realizar la fijacion se encontroé lo siguiente:
- Realizar con cuidado el corte de los terminales del interruptor.

- Luego de la fijacion del interruptor, no mover la tarjeta bruscamente antes de

que la silicona se haya enfriado por completo.
2. Limpieza

Una vez que se termind de fijar todos los componentes, se procedi6 a cortar todo
el excedente de los terminales con un alicate de corte. Se tuvo cuidado de cortar
el terminal exactamente al ras del punto de soldadura.

Luego de cortar los excedentes, se limpiaron las tarjetas terminadas con alcohol

isopropilico de esta manera se eliminé los restos de flux en el circuito impreso.
Resultados: Al realizar la limpieza se encontro lo siguiente:

- El alcohol isopropilico debe ser de por lo menos 90% para lograr una

limpieza adecuada.
3. Comprobacion

La comprobacion de tarjetas se dio mediante la utilizaciéon de un multimetro digital,
asi se verifico la continuidad entre cada uno de los terminales del circuito impreso.

Ademas, se comprobo que no hubiera puntos de soldadura
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Resultados: Al realizar la limpieza se encontré lo siguiente:
- La continuidad era correcta entre todos los puntos.
- Ciertos puntos no estaban correctamente soldados.

- Se realizaron las correcciones correspondientes.

Para ver la secuencia de fabricacion realizada Ver Anexo 6.

Figura 4.3. Vista Final de la tarjeta de Panel de Control — Lado A

Fuente: Elaboracion Propia

Figura 4.4. Vista Final de la tarjeta de Panel de Control — Lado B

Fuente: Elaboracién propia

4.1.5 Validacion del Procedimiento de Programacion

Para esta validacion, se reprodujo lo expuesto en los Procedimientos de
Operacion Estandar sobre la Programacion. Para ello se procedio a realizar las

siguientes operaciones:
1. Preparacién

Se procede a conectar el cable programador entre la computadora y el
microcontrolador. Asimismo, el microcontrolador esta colocado en el mddulo

programador.

Resultados: Al realizar la preparacion se encontré lo siguiente:
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- El cable no se encontraba correctamente conectado, se procedié a corregirlo.
2. Programacion

Se energiza el modulo y se ingresa al software Atmel Studio, con el que se

programa el microcontrolador.

Resultados: Al realizar la limpieza se encontré lo siguiente:
- El valor del voltaje leido no era el adecuado.

3. Comprobacién

Se comprueba la correcta programaciéon mediante la lectura de la memoria Flash

del microcontrolador.

Resultados: Al realizar la limpieza se encontro lo siguiente:
- No se presentaron observaciones.

4.1.6 Validacion del Procedimiento de Integracion

Para esta validacion, se reprodujo lo expuesto en los Procedimientos de
Operacion Estandar sobre la integracion. Para ello se procedié a realizar las

siguientes operaciones:
1. Preparacion de Conductores
Resultados: Al realizar la fijacion se encontro lo siguiente:

- Se realiz6 el pelado del cable de manera meticulosa, ya que al hacerlo de

manera brusca se podrian dafar los filamentos del cable.

- Algunos de los cables flats no estaban bien construidos y se prepararon de

nuevo.

- Se recomienda realizar esta operacion en la estacidbn de Recepcion de
Materiales, en su defecto adquirir los conductores listos ya que esto reduciria

el tiempo de fabricacion y los errores por mala conexion.
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2. Fijacion de Componentes

La fijacibn mecanica de las tres tarjetas a la carcasa también se realiz6

manualmente.
Resultados: Al realizar la fijacion se encontro lo siguiente:

- Se tuvo cuidado de no ejercer presion excesiva en los puntos de fijacion, ya

gue cabe la posibilidad de fractura de la tarjeta.

- En el momento final de la fijacion, se cuid6 que el destornillador no dafiara el
cabezal de los tornillos, ya que de no ser asi se entorpeceria una futura

reparacion y/o mantenimiento del equipo.
3. Interconexion

La conexién entre tarjetas requirid la realizacion de 3 cables conectores, un

conector hecho de cable flat y los otros 2 de cable multifilar.
Resultados: Al realizar la fijacion se encontro lo siguiente:

- Los conductores se colocaron correctamente en las borneras y soquetes

correspondientes.

- En el momento final de la fijacion, se cuidé que el destornillador no dafara el
cabezal de los tornillos, ya que de no ser asi se entorpeceria una futura

reparacion y/o mantenimiento del equipo.
4.1.7 Validacion del Procedimiento de Verificacion

Para esta validacion, se reprodujo lo expuesto en los Procedimientos de
Operacion Estandar sobre la Verificacion. Para ello se procedié a realizar las

siguientes operaciones:
1. Preparacion

Resultados: Para la preparacion del equipo se encontré lo siguiente:
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- Se colocaron los aplicadores de manera correcta.
- No hubieron observaciones.
2. Comprobacion
Resultados: Para la comprobacion del equipo se encontré lo siguiente:

- Al configurar los valores de los parametros, realizarlo de manera pausada

para evitar saltar el valor deseado.
4.1.8 Validacién del Procedimiento de Embalaje

El empaque del producto se conformé por el empaque de los factores fisicos de
manera individual y del equipo regenerador. Para ello se utiliz6 bolsas

poliburbujas, las cuales aseguran a los componentes y al equipo.

Luego, se coloca el equipo dentro de la caja de cartdon respectiva con sus
componentes, una vez colocados se rellena de espuma de polietileno para la
absorcién de impactos y seguridad del equipo. Finalmente, se sella mediante cinta

adhesiva de embalaje.

Resultados: Para la preparacion del equipo se encontré lo siguiente:

- No hubieron observaciones.
4.2 Anédlisis de Tiempos

Es una técnica utilizada para determinar el tiempo en el cual se llevara a cabo una
operacion. Busca producir mas en menos tiempo y mejorar la eficiencia en las

(68]

estaciones de trabajo™™. Las herramientas que se utilizaron en el analisis de

tiempos fueron 02 cronémetros decimal de minutos.
La toma de tiempos se realizé de la siguiente forma:

a) Por componentes: El tiempo se tomo para cada uno de los componentes
dentro de las operaciones descritas en los POE, desde que estos salen de

sus contenedores hasta el fin de la soldadura de los mismos.
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b) Por bloques: Los componentes, dentro de las operaciones descritas en los POE, fueron divididos por categorias,

el tiempo se tomo para cada una de estas categorias. El tiempo se tom6 para cada una de estas categorias.
4.2.1 Tiempos por componentes

El tiempo cronometrado corresponde al tiempo de realizacion de cada operacion en las cuales los componentes se fijaron
individualmente de acuerdo a la secuencia descrita en el POE en el Anexo 4. A continuacion se muestran los cuadros de

tiempo resumidos por operacion de cada procedimiento, para mayor detalle de la muestra de tiempo, ver Anexo 7.

Tabla 4.1. Fabricacion de Fuente de Alimentacién - Por Componente

Iﬂm

RTBYO-2  Fijacion de Componentes 01:17:36 01:19:44 01:20:12 01:18:58 01:19:11
2 RTBYO-2 Limpieza 00:03:58 00:03:41 00:04:00 00:04:18 00:03:39
RTBYO-2  Comprobacién 00:10:32 00:09:38 00:09:46 00:10:24 00:10:52

Fuente de Alimentacion por Componente - Total m 01:33:03 m 01:33:40 01:33:41

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 4.2. Fabricacion de Factores Fisicos - Por Componente

| N° | Nombre |Operacién | Tiempol | Tiempo2 | Tiempo3 | Tiempod | Tiempos _

1 RTBYO-3  Fijacién de Componentes 01:42:08 01:50:25 01:48:37 01:55:22 01:46:25
2 RTBYO-3 Limpieza 00:04:06 00:03:47 00:03:45 00:04:47 00:04:18
3 RTBYO-3  Ajuste de Potenciometros 00:15:16 00:16:38 00:15:15 00:15:23 00:15:53
4 RTBYO-3 Comprobacion 00:09:46 00:11:12 00:08:42 00:11:23 00:10:52

Factores Fisicos por Componente - Total 02:11:16 m 02:16:20 m 02:17:28

Fuente: Elaboracién propia
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Tabla 4.3. Fabricacion de Panel de Control - Por Componente

|_N° | Nombre |Operacién | Tiempol | Tiempo2 | Tiempo3 | Tiempod | TiempoS |

1 RTBYO-4 Fijacion de Componentes 02:17:58 02:09:25 02:15:36 02:13:16 02:17:35
2 RTBYO-4 Limpieza 00:04:42 00:04:17 00:04:47 00:03:52 00:04:51
3 RTBYO-4 Comprobacién 00:11:16 00:10:14 00:08:58 00:10:30 00:08:48
4 RTBYO-5 Programacién 00:10:58 00:08:44 00:10:40 00:08:37 00:11:00

Panel de Control por Componente - Total | 02:44:55|  02:32:40|  02:40:02 02:36:16 02:42:13

Fuente: Elaboracion propia

4.2.2 Tiempos por bloques

El tiempo cronometrado corresponde al tiempo de realizacion de cada operaciéon en las cuales los componentes se
dividieron por bloques de acuerdo a su categoria para ser fijados de acuerdo a la secuencia descrita en el POE en el
Anexo 4. Se tomd tiempo de preparacion y tiempo de operacion para cada blogue. El tiempo de preparacién se conforma
desde que los componentes del blogue salen de sus respectivos contenedores, hasta que todo el bloque fue colocado
sobre la tarjeta. El tiempo de operacion se conforma desde la colocacion total del bloque hasta el fin de la soldadura del
ultimo componente del bloque. A continuacion se muestran los cuadros de tiempo resumidos por operacion de cada

procedimiento, para mayor detalle de la muestra de tiempo, ver Anexo 8.

Tabla 4.4. Fabricacion de Fuente de Alimentacién - Por Bloque

m-:m-
RTBYO-2 Fijacion de Componentes 00:46:58 00:47:24 00:47:22 00:47:22 00:47:20
2 RTBYO-2 Limpieza 00:04:28 00:03:30 00:04:25 00:04:28 00:04:03
RTBYO-2 Comprobacion 00:08:51 00:10:06 00:08:37 00:09:47 00:09:52

Fuente de Alimentacién por Bloque - Total |  01:00:17 01:01:00 01:00:24 01:01:37 m

Fuente: Elaboracién propia
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Tabla 4.5. Fabricacion de Factores Fisicos - Por Bloque

| N° | _Nombre |Operacion | Tiempol | Tiempo2 | Tiempo3 | Tiempod | Tiempo5 |

1 RTBYO-3 Fijacién de Componentes 01:01:39 01:02:16 01:01:31 01:01:48 01:02:37
2 RTBYO-3 Limpieza 00:04:06 00:03:47 00:03:45 00:04:47 00:04:18
3 RTBYO-3 Ajuste de Potenciometros 00:15:16 00:16:38 00:15:15 00:15:23 00:15:53
4 RTBYO-3 Comprobacion 00:09:46 00:11:12 00:08:42 00:11:23 00:10:52

Factores Fisicos por Bloque - Total 01:30:46 01:33:53 01:29:13 01:33:20 01:33:40

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 4.6. Fabricacion de Panel de Control - Por Bloque

| N° | Nombre |Operacién | Tiempol | Tiempo2 | Tiempo3 | Tiempod | Tiempos _

1 RTBYO-4 Fijacion de Componentes 01:15:59 01:15:10 01:15:58 01:15:25 01:16:14
2 RTBYO-4 Limpieza 00:03:52 00:03:50 00:03:54 00:03:29 00:03:55
3 RTBYO-4 Comprobacion 00:11:20 00:10:00 00:08:33 00:10:25 00:08:40
4 RTBYO-5 Programacion 00:11:30 00:10:58 00:10:56 00:09:12 00:11:18

Panel de Control por Bloque - Total 01:42:40 01:39:58 01:39:21 01:38:30 01:40:08

Fuente: Elaboracién propia
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De acuerdo al sistema planteado, visto en la figura 3.4. Segun ello, la fabricacién de Fuente de Alimentacién, Factores

Fisicos y Panel de Control se da en paralelo; por lo tanto, para el tiempo total de produccién por equipo se toma en
cuenta el tiempo mayor de los tres: Fabricacion de Panel de Control.

Tabla 4.7. Tiempo por Componente

| N° | Nombre | Procedimiento ______|Operacion _________ | Tiempo1 | Tiempo2 | Tiempo3 | Tiempod | Tiempos |

1 RTBYO-2 Fabricacion de Fuente de Alimentaciéon  Fijacion de Componentes 01:17:36 01:19:44 01:20:12 01:18:58 01:19:11
2 RTBYO-2 Fabricacion de Fuente de Alimentacién  Limpieza 00:03:58 00:03:41 00:04:00 00:04:18 00:03:39
3 RTBYO-2 Fabricacion de Fuente de Alimentacion  Comprobacién 00:10:32 00:09:38 00:09:46 00:10:24 00:10:52
4 RTBYO-3 Fabricacion de Factores Fisicos Fijacion de Componentes 01:42:08 01:50:25 01:48:37 01:55:22 01:46:25
5 RTBYO-3 Fabricacion de Factores Fisicos Limpieza 00:04:06 00:03:47 00:03:45 00:04:47 00:04:18
6 RTBYO-3 Fabricacion de Factores Fisicos Ajuste de Potenciémetros 00:15:16 00:16:38 00:15:15 00:15:23 00:15:53
7 RTBYO-3 Fabricacion de Factores Fisicos Comprobacion 00:09:46 00:11:12 00:08:42 00:11:23 00:10:52
8 RTBYO-4 Fabricacion de Panel de Control Fijacion de Componentes 02:17:58 02:09:25 02:15:36 02:13:16 02:17:35
9 RTBYO-4 Fabricacion de Panel de Control Limpieza 00:04:42 00:04:17 00:04:47 00:03:52 00:04:51
10 RTBYO-4 Fabricacién de Panel de Control Comprobacién 00:11:16 00:10:14 00:08:58 00:10:30 00:08:48
11 RTBYO-5 Programacion Programacién 00:10:58 00:08:44 00:10:40 00:08:37 00:11:00
RTBYO-6 Integracién de Componentes Preparacion de conductores  00:12:22 00:12:55 00:12:18 00:12:11 00:13:08

13 RTBYO-6 Integracidon de Componentes Fijacion de Componentes 00:03:56 00:04:55 00:03:37 00:04:46 00:04:47
14 RTBYO-6 Integracion de Componentes Interconexion 00:04:21 00:04:43 00:03:26 00:04:55 00:04:00
15 RTBYO-7 Verificacion Preparacion 00:04:08 00:04:00 00:03:43 00:03:47 00:04:44
16 RTBYO-7 Verificaciéon Comprobacién 00:09:40 00:09:15 00:09:06 00:08:36 00:08:33
RTBYO-8 Embalaje Embalaje 00:03:45 00:03:24 00:03:36 00:03:28 00:03:46

Tiempo Total por Equipo | 03:23:07 | 03:11:51 | 03:15:47 | 03:13:59 | 03:21:12

Fuente: Elaboracion propia
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De la misma manera se aplica a la toma de tiempos por bloque.

Tabla 4.8. Tiempo por Bloque

| N° | Nombre | Procedimiento _____|Operacion _________|Tiempo1 | Tiempo2 | Tiempo3 | Tiempod | Tiempos |

1 RTBYO-2 Fabricacion de Fuente de Alimentacion  Fijacion de Componentes 00:46:58 00:47:24 00:47:22 00:47:22 00:47:20

2 RTBYO-2 Fabricacion de Fuente de Alimentaciéon  Limpieza 00:04:28 00:03:30 00:04:25 00:04:28 00:04:03

3 RTBYO-2 Fabricacion de Fuente de Alimentacion  Comprobacién 00:08:51 00:10:06 00:08:37 00:09:47 00:09:52
. 10100:17/01:01:00/01:00:24 | 01:01:37 | 01:01:16_

4 RTBYO-3 Fabricacion de Factores Fisicos Fijacion de Componentes 01:01:39 01:02:16 01:01:31 01:01:48 01:02:37

5 RTBYO-3 Fabricacion de Factores Fisicos Limpieza 00:04:06 00:03:47 00:03:45 00:04:47 00:04:18

6 RTBYO-3 Fabricacion de Factores Fisicos Ajuste de Potenciémetros 00:15:16 00:16:38 00:15:15 00:15:23 00:15:53

7 RTBYO-3 Fabricacion de Factores Fisicos Comprobacion 00:09:46 00:11:12 00:08:42 00:11:23 00:10:52
. 10130:46/01:33:53[01:29:13| 01:33:20 01:33:40_

8 RTBYO-4 Fabricacion de Panel de Control Fijacion de Componentes 01:15:59 01:15:10 01:15:58 01:15:25 01:16:14

9 RTBYO-4 Fabricacion de Panel de Control Limpieza 00:03:52 00:03:50 00:03:54 00:03:29 00:03:55

10 RTBYO-4 Fabricacién de Panel de Control Comprobacién 00:11:20 00:10:00 00:08:33 00:10:25 00:08:40

11 RTBYO-5 Programacion Programacién 00:11:30 00:10:58 00:10:56 00:09:12 00:11:18
—

RTBYO-6 Integracion de Componentes Preparacion de conductores  00:13:16 00:12:16 00:12:23 00:12:52 00:12:41

13 RTBYO-6 Integracion de Componentes Fijacion de Componentes 00:03:51 00:04:56 00:03:38 00:04:06 00:03:21

14 RTBYO-6 Integracion de Componentes Interconexion 00:04:22 00:04:19 00:04:04 00:03:44 00:04:26

15 RTBYO-7 Verificacion Preparacion 00:03:43 00:03:43 00:04:59 00:04:32 00:03:34

16 RTBYO-7 Verificacién Comprobacion 00:08:53 00:08:56 00:08:51 00:09:49 00:09:46

RTBYO-8 Embalaje Embalaje 00:04:11 00:03:27 00:03:27 00:03:27 00:04:25

_m

Fuente: Elaboracién propia
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Como se puede apreciar en la Tabla 4.8., la fabricacién por blogue en la secuencia propuesta para la produccién del

equipo es menor.

Tabla 4.9. Comparativo de Tiempos

Tiempo Promedio
03:23:07 03:11:51 03:15:47 03:13:59 03:21:12 03:17:11

Por Bloque 02:20:55 02:17:36 02:16:44 02:16:59 02:18:21 02:18:07
Diferencia 01:02:12 00:54:16 00:59:03 00:56:59 01:02:51 00:59:04
Fuente: Elaboracion propia
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4.3 Prueba Funcional

Una vez fabricado el equipo, debe corroborarse el buen funcionamiento del mismo
y verificar que todas sus funciones operen de manera correcta. Para ello, se llevo
a cabo la siguiente prueba de funcionamiento, la misma vista en el POE
Verificacion del Anexo 4. Asimismo, en el disco compacto adjunto a este

documento se puede encontrar la grabacién de la prueba en cuestion.

Paso 1:

Se conect6 el equipo a un suministro de corriente eléctrica.

Resultado: No se presentaron observaciones

Paso 2:

Se encendio el equipo con el interruptor ubicado en la parte posterior del mismo.
Resultado: No se presentaron observaciones

Paso 3:

Se coloc6 el switch del panel frontal en el estado Rojo, y se procedié a configurar
las funciones del equipo. De la misma manera, se coloco el switch en el estado

Azul, luego se configuraron las funciones correspondientes a dicho estado.
Resultado: No se presentaron observaciones

Paso 4:

Se dio inicio a la secuencia configurada.

Resultado: No se presentaron observaciones

Paso 5:

Se dio término a la secuencia configurada.

Resultado: No se presentaron observaciones
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Paso 6:

Se apago el equipo con el interruptor ubicado en la parte posterior del mismo.
Resultado: No se presentaron observaciones

Paso 7:

Se desconecto el equipo a un suministro de corriente eléctrica.

Resultado: No se presentaron observaciones

Figura 4.5. Equipo Regenerador al inicio de la Prueba de Funcionamiento

Fuente: Elaboracion propia

Figura 4.6. Factores Fisicos del Regenerador en Funcionamiento
Fuente: Elaboracion propia
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A continuacion se presenta la secuencia grafica de la prueba de funcionamiento empleada para los equipos terminados.

4.3.1 Secuencia gréfica

off
On
Rojo
Azul
Amplitud Induccion Duty Cycle Frecuencia Tiempo Frecuencia
Ultrasonido Campo Magnético Laser |
fuitrasonido fLaserscm fHz 10% Laser fHz Liser frHz Liser
Start
Stop

Figura 4.7. Secuencia gréafica de la Prueba de Funcionamiento

Fuente: Elaboracion propia
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4.4 Procedimientos de Calidad

Para el control de la calidad de este proyecto se tomé como referencia el ciclo de
mejora continua de la calidad (PDCA) de Deming. Las etapas de esta metodologia

son las siguientes:
1. Definir
2. Medir
3. Analizar
4. Mejorar
5. Controlar

A continuacion se desarrollaran los pasos mencionados. El objetivo principal es
reducir la variabilidad de los productos, reducir los costos de no calidad y como
consecuencia consolidarse como una empresa lider en la produccién de equipos

de regeneracién de tejidos.
Definicién y Medicion

Como parte de la implementacién de control de calidad, se han establecidos
puntos de control a lo largo del proceso de ensamblaje del regenerador de tejidos.
Se definieron estos procesos como los que requerian de mayor supervision debido
a que un mal control de las variables de estos procesos podria desencadenar en
un producto final no conforme con los requerimientos del cliente y como
consecuencia cargar con costos de no calidad. Para este proyecto se asume que
los instrumentos de medicion del taller de ensamble son estables, de tal manera
gue la data recolectada con estos son confiables. Las variables de medicion por

proceso se detallan a continuacion:
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Proceso de Recepcion
Estado

En este punto se identific6 que la actividad principal es la de verificacion del
estado de los componentes. Para lo cual se utilizar4 una hoja de verificacién para
la calificacion. Como se puede apreciar en esta hoja de verificacion la calificacion
es por atributos, ya que las posibles calificaciones para estas variables son:
bueno, malo y observado. Si bien es cierto esta informacién no es del orden
numeérico, provee de una informacion muy valiosa para poder evaluar a los
proveedores de estos componentes y en caso de que esta variable se encuentre
fuera de con control, es decir el porcentaje relativo de componentes no conformes
estén fuera de lo establecido por la empresa, se puedan tomar las acciones
correctivas correspondientes, para lo cual se debe tener un registro de esta

métrica.
Proceso de Ensamble de Tarjetas

En esta etapa se evaluaran basicamente 2 criterios para la fabricacion de las sub-

partes. Las variables a tomar en cuenta para estos componentes son:

e Continuidad entre terminales: Para este punto de control se calificard a
la variable continuidad entre terminales como 6ptima o deficiente. La razon
principal para poder medir esta variable es identificar la validez de este
componente antes de seguir con el proceso de produccién, de manera que
no se incurra en gastos de no calidad, como lo son los reprocesos, en el
mejor de los casos y de llegar al nuestros clientes, pérdida de imagen y de

potenciales clientes debido a un mal funcionamiento de este componente.

e Cercania entre terminales: Al igual que el criterio anterior al ser esta
variable un atributo, esta se calificard como cercania optima o deficiente. El
objetivo principal es validar el componente para poder seguir con el proceso

de fabricacion, de tal manera que no se incurra en costos de no calidad.
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Anélisis y Control

En esta etapa basicamente se establecerdn cuéles son las relaciones entre las
variables y con las caracteristicas del producto final, la cual debe cumplir con los
requerimientos del cliente, asi como también con las normas establecidas para
este tipo de productos. Con la data obtenida y con ayuda de herramientas
estadisticas, como gréficos de control, disefio de experimentos y herramientas de
causa-efectos el objetivo es tener bajo control las variables que se identificaron
como claves en la etapa de definicidn y medicion. Para lo cual se plantea instaurar
graficas de control durante el proceso, de tal manera que se pueda identificar

alguna causa que pueda desencadenar alguna falla en los equipos producidos.
4.5 Analisis Econdmico

Para determinar la viabilidad del proyecto, en primer lugar se estimo cual seria el
mercado objetivo para el cual estaria enfocado el producto, para esto se hizo uso
de encuestas. Ver Anexo 9. La encuesta fue llevada a cabo en los hospitales
Guillermo Almenara Irigoyen, Edgardo Rebagliati Martins y Alberto Sabogal
Sologuren. Dichos hospitales concentran a un porcentaje significativo de pacientes
a nivel de Lima-Departamento, esto segun la informacion de Gerencia Técnica de
Seguros, la cual estima que la cantidad promedio de pacientes asegurados, al
mes de Setiembre del afio 2014, es de 10'557,997°°!. Para calcular el tamafio de

muestra de acuerdo a la poblacién se sigue la siguiente formulal’®:

_ NZ?*p(1—p)
T (N—1)e2+Z2p(1-p)

n

Figura 4.8. Férmula de célculo muestral

Fuente: Estadistica para Administracion y Economia. CENGAGE.

Doénde:

e n: El tamafio de la muestra a calcular
e N : Tamano de Universo (10'557,997)
e Z : Desviacion del valor medio para lograr el nivel de confianza deseado,

para este caso el nivel de confianza de 87%
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e e : Es el margen de error maximo que se admite, el valor se ajusta a 5%
e p : Es la proporcion que se espera encontrar. Al no tener informacion

alguna, el valor se ajusta a 50%

De esta manera, el tamafio de la muestra calculada es de 230; por tanto la

encuesta se realizé a 230 personas.

Por otro lado de acuerdo a EsSalud, el nimero de pacientes atendidos por
consulta externa debido a la medicina fisica en el Pert al afio 2012 con un
porcentaje de participacion de 1.5 %. Con los datos recabados se podria segar
mas el publico objetivo al que estaria orientado este equipo. Los calculos de la

demanda se presentan en la Figura 4.9.

Para este calculo basicamente se calcul6 la proporcion de pacientes que estan
asegurados a nivel nacional, en base a este resultado y con la informacién del
total de habitantes en Lima, se aplico el valor de proporcién para estimar cuantos
pacientes del total son los asegurados en Lima. Para segmentar mas aun el
mercado potencial se aplicé el porcentaje que maneja EsSalud de 1.5 % pacientes
atendidos por terapia fisica. De las encuestas hechas, se extrajo el dato que tiene
mas relevancia para este proyecto, el cual es determinar cudl es el porcentaje de
personas que estarian dispuestas a comprar el equipo de regeneracion, los
resultados se pueden apreciar en el Anexo 10. Al aplicar el factor obtenido de
estas encuestas a la cantidad de pacientes que se atienden en Lima metropolitana
por medicina fisica, se obtiene el mercado potencial al que esta orientado el
equipo, sin embargo intentar cubrir toda la demanda de este tipo de equipos es
muy arriesgado, por lo que se establecié un andlisis de sensibilidad " con 3
escenarios bajo los cuales se podrian desarrollar este proyecto. Los escenarios
son optimista, moderado y pesimista, para los cuales hay 3 porcentajes de
participacion diferente para abarcar la demanda, los porcentajes como siguen a
continuacion: 10%, 5% y 1% en el escenario mas bajo "?. A partir de esto Ultimo

se podria determinar cudl es la cantidad necesaria de produccion del equipo.
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Poblacion total a nivel nacional 30,814,175
Cantidad total de asegurados a nivel nacional 10,557,997
Poblacion total nivel Lima 8,751,741
Total de asegurados en Lima 4,993,935 Cantidad proyectada de
Porcentaje de participacion de medicinafisica 1.50% pacientes totales en medicina
RESULTADQS - Encuesta Realizada para este proyecto fisica en red de salud - Lima
PREGUNTA 5

Si compraria el equipo 81% 60,676 Demanda potencial anual de

acuerdo a los datos de la
encuesta

. Escenario ‘ Escenario Escenario
Descripcion o o
Optimista Moderado Pesismista
% Participacion de demanda 10% 5% 1%
Cantidad de equipos requeridos por ano 6,068 3,034 607
Cantidad de equipos requeridos por mes 505 252 50

Stock de seguridad mensual

Capacidad mensual @

Figura 4.9. Calculo de la demanda de Equipos Regeneradores

Fuente: Elaboracion propia

Cabe resaltar que el porcentaje de participacién de la demanda ira variando de acuerdo a la etapa del ciclo de vida en el
cual se encuentre el producto, en este caso el proyecto se encuentra en una etapa de introduccion por lo que las ventas

tendran un comportamiento bajo (60 unidades al mes) y ascendente a lo largo del tiempo.
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COSTO

Esta etapa se detallara los principales costos en los que se incurriran para poder producir una unidad de producto, para
ello se tomard como referencia la demanda hallada en la etapa anterior, la cual fue de 60 unidades por mes. Para el
célculo de los costos, la demanda usada fue de 17% adicional a la determinar en la etapa anterior, esto debido a mermas
por falla en las pruebas de rigor, sin embargo cabe resaltar que este porcentaje disminuira acorde se vaya
implementando el plan de calidad establecido en los puntos anteriores. El detalle de los costos se muestra en la tabla a
continuacion. Ver Figura 4.11. El costo de mano de obra se obtuvo del “Boletin de Economia Laboral” del Ministerio de
Trabajo !,

NUMERO DE DIAS AL MES: 20
HORAS POR UNIDAD PRODUCIDA: 2h18m
HORAS POR 60 UNIDADES: 138h

COSTO UNITARIO  NUMERO DE NUMERO DE COSTO MANO COSTOS TOTALES
cosTos UNIDADES PRODUCIDAS SOLES/UNIDAD OPERARIOS ~ HORAS ALDIA DE OBRA S/.
SOLES/HORA
MANO DE OBRA DIRECTA = = 7 7 19.5 19,110.00
MATERIAL DIRECTO 60 850 = > > 51,000.00
COSTOS INDIRECTOS DE FABRICACION 60 150 - = = 9,000.00
COSTOS OPERATIVOS 60 50 - = = 3,000.00

COSTO

SOLES/UNIDAD PRODUCIDA

COSTOS POR UNIDAD PRODUCIDA 1,368.50

Figura 4.11. Principales costos de produccidon para el regenerador de tejidos.

Fuente: Elaboracion propia.
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De la Figura 4.10 se puede apreciar que como se menciond la cantidad a producir
fue de 60 unidades mensuales y los principales costos son los relacionados con
los materiales directos de fabricacion como lo son las tarjetas y los componentes
electrénicos. Ademas el costo por unidad producida de cada regenerador es

aproximadamente S/. 1,368.50.

Como parte de los criterios establecidos se tomé un margen de utilidad de 30% del
valor de costo de produccion total, por lo que el precio de venta inicial sugerido
sera de S/. 1,780.00, el cual es un precio considerablemente menor al que se
ofrece en el mercado internacional, tomando como ejemplo a la empresa
Medintex, la cual ofrece este equipo a 19, 125 grivnas ucranianas, las cuales al
tipo de cambio vigente tendran un precio de alrededor de los 3,650.94 PEN en Ex-
works!™ cabe resaltar que el precio mostrado es el del pais de fabricacién del
equipo, por lo que el precio de este se incrementaria aun mas con los costos de

importacion.
Costo de la Tesis

Tabla 4.10. Costo de Realizacion de la Tesis

L, Costo Unitario ) Costo Total

Tornillos + Tuercas 0.10 115 un 11.50
Tuercas 0.10 115 un 11.50
Condensadores 100nF 0.20 50 un 10.00
Resistencias 1W 10Q 1.50 5un 7.50
Resistencias 1W 1MQ 1.50 5un 7.50
Borneras 4 x 2 pines 1.00 10 un 10.00
Conector hembra 3 pines 1.50 5un 7.50
Trabajo por investigacion 45 soles/hora 450 horas 20,250.00

Total S/.: 20,315.50

Fuente: Elaboracion propia
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CONCLUSIONES

Del presente trabajo de tesis se concluye lo siguiente:

1. Luego de poner a prueba el Sistema de Produccién propuesto, basado en
Procedimientos de Operacion Estandar POE’s especificamente disefiados,
se comprob6 que se puede producir de manera sistematica y funcional el
equipo Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos en un tiempo promedio de

2h18m a un costo referencial de 1,368.50 nuevos soles cada uno.

2. De acuerdo a la composicion del equipo Regenerador se identificaron 05
procesos principales de produccion: Recepcion de Materiales, Fabricacion
de Tarjetas, Integracion de Componentes, Prueba de Funcionamiento y
Embalaje del Producto. En base a ellos, se disefiaron 08 Procedimientos de
Operacion Estandar, los cuales fueron realizados de acuerdo a los
lineamientos de la Guia de Buenas Practicas de Manufactura de la

Organizacién Mundial de la Salud'™.

3. Al poner en préactica los Procedimientos de Operacion Estandar, se
desprende lo siguiente: Se realizé el procedimiento de Recepcion de
Materiales ordenadamente, lo cual permitid identificar los materiales
faltantes y las inconsistencias en los valores de los 509 componentes
necesarios para la produccién, con ello se ayudé a corregir y registrar estos
incidentes asi poder prevenirlos. Al realizar el procedimiento de Fabricacion
de Fuente de Alimentacion, 41 componentes fueron fijados en un tiempo
promedio de 1h00m55s, se identificd una incompatibilidad entre los orificios
en los transformadores para los tornillos y los orificios en la tarjeta impresa,
lo cual permitié corregir este defecto para la futura produccién y reducir el

tiempo de ensamble.

4. Se realiz6 el procedimiento de Fabricacion de Factores Fisicos, 111
componentes fueron fijados en un tiempo promedio de 1h32m1l1ls, de forma

sistemética, del cual se infiri6 que el ajuste de los valores de los

75
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potenciometros de precision deben realizarse en la Recepcion de
Materiales, de esta manera se reduce el tiempo de fabricacion. Al realizar el
procedimiento de Fabricacion de Panel de Control secuencialmente y por
blogues, permitié disminuir 1h de tiempo de produccion para la fijacion de

117 componentes en la tarjeta en un tiempo promedio de 1h40mO07s.

5. Se realiz6 el procedimiento de Programacion de acuerdo a lo planteado en
un tiempo promedio de 10m47s, en él se logr6 ordenar la programaciéon de
microcontroladores y la comprobacién de la misma, de manera que no se
presentaron errores. De la realizacion del procedimiento de Integracion, la
cual se llevé a cabo en un tiempo promedio de 20m51s, se desprende que
los conductores que conectan las tarjetas deberian ser adquiridos ya
armados, ya que ayudaria a disminuir el tiempo de fabricacion. Al realizar el
procedimiento de Verificacion se llevo a cabo la prueba de funcionamiento
del equipo terminado en un tiempo promedio de 13m21s, en ella se logré
concretar una secuencia de verificacion para la comprobacion y registro del

funcionamiento del equipo.

6. Finalmente, se llevé a cabo el procedimiento de Embalaje en un tiempo
promedio de 3m47s, del cual se infiri6 que la espuma de relleno de
proteccién deberia ser sélida en vez de bolas de espuma, ya que brinda

una mejor proteccion al equipo y sus componentes.

7. Para la produccién del Regenerador de Tejidos Blandos y Oseos, se
disefiaron y redactaron los Procedimientos Operativos Estandar — POE,
segun lo indicado por la Organizacién Mundial de la Salud — OMS!’®. Con
ellos se puede reproducir la fabricacion del equipo, y es el paso
fundamental para obtener las Buenas Practicas de Manufactura y lograr
una Transferencia de Tecnologia satisfactoria. Los POE garantizan la
realizaciéon de las tareas respetando un mismo procedimiento. Ademas,

promueven la comunicacion entre las distintas estaciones de trabajo.
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OBSERVACIONES

1. Los Procedimientos de Operacion Estandar — POE son Uutiles para el
desarrollo de autoinspecciones y auditorias. Sirven para evaluar al personal
y conocer su desempefio. Ademas, la redaccion de los POE aumenta la
eficiencia y la productividad en el sistema; al estar escritos con los
requisitos de un 6rgano regulador como la OMS, asegura que las practicas
y actividades llevadas a cabo en el sistema estén alineadas con las

expectativas de la industria de equipos médicos ["".

2. El equipo fabricado tiene la ventaja econdmica en el mercado, ya que los
equipos similares al regenerador tienen un precio Ex-works promedio de

5,333.00 nuevos soles "8,

3. El producto es el Unico en el mercado capaz de combinar cuatro factores
fisicos, ademas de ser cada uno completamente configurable en potencia y

frecuencia, el equipo es portable y de bajo consumo de energia.

4. EIl proyecto posee una demanda significativa del producto, esto debe ser
aprovechado para un futuro posicionamiento de producto y marca en el
mercado peruano, ya que aun no hay competidores directos de este

producto.

5. Contribuye al desarrollo nacional, a través de nuevos puestos de trabajo y

promocion de tecnologias médicas desarrolladas en el Peru.
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RECOMENDACIONES

1. Se debe analizar nuevos materiales para la carcasa, ya que una carcasa
plastica encarece altamente el producto. Esto se debe a que los productos
plasticos requieren un molde, y la fabricacion del mismo es altamente

costoso.

2. Para la comercializacion del equipo debe realizarse el tramite de Registro

Sanitario.

3. Se recomienda complementar con una gestion de publicidad y marketing,
ya que actualmente el producto se encuentra en la etapa de introduccion
del ciclo de vida. Mientras mas se impulse el producto se acelerara su
difusién en el mercado, lo que originara mayor demanda, de tal manera que

se pueda cubrir un mayor porcentaje de demanda.
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