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IMPLEMENTACION DE LA METODOLOGIA
DMAIC PARA EL MEJORAMIENTO DEL
PROCESO DE MANEJO “NO
CONFORMIDADES” RELACIONADAS A
PROVEEDORES

Resumen del reporte técnico en espanol:

El presente proyecto implementado en la empresa Biosense Webster Inc.® tiene como objetivo
implementar la metodologia DMAIC para el mejoramiento del proceso de manejo “no
conformidades” relacionadas a proveedores debido a que el tiempo de cierre de las
investigaciones relacionadas a dichas “no conformidades” sobrepasan los 90 dias calendario, que
es el tiempo limite establecido por el proceso interno de la empresa. Inicialmente, se analizaron
los reportes de las “no conformidades” cerradas en un periodo entre febrero 2020 a febrero 2021
aplicando diversas herramientas de solucién de problemas como VOC, técnica de grupo nominal,
diagrama de Ishikawa, tormenta de ideas, plan de control para analizar y evaluar el desempefio
actual del proceso desarrollando un plan de acciéon para la mejora del proceso de “no
conformidades” relacionadas a proveedores. Como resultado, se minimizé el tiempo de respuesta
para la notificacién e inicio de las investigaciones y se redefinieron roles y responsabilidades dentro
de las investigaciones para un tiempo de cierre en un tiempo igual o menor al establecido por el
procedimiento de la empresa. Asi mismo, en este reporte se proyecta las estrategias que permitan
en septiembre de 2021 asegurar que la aplicacién de la metodologia DMAIC contribuyd

significativamente en la mejora de los métricos iniciales.

Resumen del reporte técnico en inglés:

The present project implemented in the company Biosense Webster Inc.® aims to implement the
DMAIC methodology for the improvement of the handling process of "non-conformities" related to
suppliers due to the closing time of investigations related to these "non-conformities" exceed 90
calendar days, which is the time limit established by the company's internal process. Initially, the
reports of closed “non-conformities” were analyzed in a period between February 2020 and
February 2021, applying various problem-solving tools such as VOC, nominal group technique,
Ishikawa diagram, brainstorming, control plan to analyze and evaluate the current performance of
the process by developing an action plan to improve the process of “non-conformities” related to
suppliers. As a result, the response time for the notification and initiation of investigations was
minimized and roles and responsibilities within the investigations were redefined for a closing time

in a time equal to or less than that established by the company's procedure. Likewise, this report
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projects the strategies that in September 2021 will allow to ensure that the application of the DMAIC

methodology contributed significantly to the improvement of the initial metrics.

Palabras clave:

No conformancias, proveedores, sistema de calidad, Seis Sigma, DMAIC.

Usuarios potenciales:

De forma general, los usuarios potenciales de este proyecto son los profesionistas relacionados
con investigaciones de “no conformancias” relacionadas a proveedores que son pertenecientes a
los departamentos de: calidad de operaciones, calidad de proveedores, inspeccion de recibos,
ingenieria y manufactura de las distintas franquicias de la empresa Johnson and Johnson® en los

paises de México, Estados Unidos e Irlanda.
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1. INTRODUCCION

Biosense Webster Incorporated (BWI) es una empresa que forma parte de la familia de empresas
Johnson and Johnson® y esté localizada en Ciudad Juarez, Chihuahua. Actualmente, BWI emplea
a 6585 empleados distribuidos en diferentes areas de concentracion para trabajar en equipo y asi
poder entregar el producto final a los distintos centros de distribucion los cuales estan ubicados
principalmente en Estados Unidos, Japén, Europa y China.

BWI se dedica a manufacturar, procesar, empacar, almacenar y enviar dispositivos y sistemas de
diagnéstico y terapéuticos para electrofisiologia, cardiologia, oclusor del apéndice auricular
izquierdo y sistemas de navegacion para oido, nariz y garganta (ENT por sus siglas en inglés).
Algunos de estos productos se definen como dispositivos médicos activos mientras que otros se
identifican como dispositivos médicos estériles, ambos tipos sujetos a estrictas regulaciones
gubernamentales lo que implica que los procesos de manufactura sean robustos.

De forma mas especifica, la linea de productos que se manufacturan en BWI se clasifican en
catéteres de diagnostico y terapéuticos para ser utilizados en procedimientos quirdrgicos invasivos
del corazén humano. Dichos catéteres son introducidos desde las arterias periféricas hacia las
cavidades del corazdn (auriculas y ventriculos) para asi llevar a cabo un mapeo de estas
cavidades y diagnosticar arritmias cardiacas. Una arritmia cardiaca es una afeccién del corazén
que ocurre cuando los impulsos eléctricos que coordinan los latidos cardiacos no funcionan
adecuadamente, lo que hace que el corazon lata demasiado rapido, demasiado lento o de manera
irregular. En la siguiente imagen se puede observar la forma en como se introducen los catéteres
hacia las cavidades del corazén para su examinacion:

Figura 1. Sitio de insercién de catéteres
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Dentro del catalogo de productos de BWI correspondientes a la familia de catéteres de diagnéstico
se encuentran los productos Lasso® y Webster® los cuales se utilizan en distintas zonas del
corazon dependiendo del sitio en donde se encuentre o sospeche de una arritmia, y estos
catéteres se utilizan solamente como una herramienta de diagnéstico e identificacién de arritmias.

En la siguiente imagen se muestra un ejemplo de un catéter de diagndstico de arritmias:



En contraparte, dentro del catalogo de productos de BWI correspondientes a la familia de catéteres
terapéuticos se encuentran los productos Thermocool® y Thermocool® SF los cuales a diferencia
de los catéteres de diagnéstico se utilizan como herramientas de tratamiento de arritmias
cardiacas. Dichos catéteres ayudan a curar las arritmias mediante la transmisién de ondas de
radiofrecuencia a la zona destinada dentro del corazén para actuar mediante ablacién para asi
eliminar la fuente del ritmo irregular del mismo. Una vez que se calienta el tejido de la lesion
cardiaca y se elimina, posteriormente se inyecta solucion salina para enfriar la zona y asi eliminar
por completo la arritmia cardiaca. En la siguiente imagen se muestra un ejemplo de un catéter

terapéutico de arritmias:

Como puede observarse, estos dispositivos son utilizados para intervenciones complejas lo cual
requiere que su procesamiento de principio a fin sea lo mas robusto posible para asi evitar retrasos
en las fechas de entrega a los centros de distribucion para que asi lleguen a los clientes finales.

De forma general, las distintas etapas por las que pasa el producto para que llegue hacia el cliente

final son las siguientes:

I

Figura 2. Catéter de diagnodstico Webster

WEBRSTER® Quadr lar
WEBSTER"™ Quadrapolar

Figura 3. Catéter terapéutico Thermocool

THERMOCOOLE®

Inspeccién de recibos de materia prima por parte de proveedor
Armado de “kits” para entrega a produccion
Entrega de “kits” a las lineas de produccion
Proceso de ensamble del catéter

Proceso de inspeccion de catéter terminado
Proceso de empaque primario



7. Proceso de empaque secundario

8. Proceso de inspeccion final de calidad

9. Proceso de esterilizacion (subcontratado)

10. Proceso de inspeccion de calidad de proceso de esterilizacion
11. Envio a centros de distribucion

12. Envio a clientes (hospitales, médicos, enfermeros)
Figura 4. Diagrama de flujo de proceso
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Para asegurarse que los productos lleguen con la mejor calidad posible hacia los clientes finales,
existe el manual de calidad de BWI el cual describe el sistema de calidad implementado a través
de la organizacion y describe el propésito y la direccion de BWI para el suministro de productos
seguros y efectivos para la comunidad médica en todo el mundo; y se conforma por los
Procedimientos Estandar de Operacién (SOP por sus siglas en ingles) y procedimientos de
franquicia compartidos. Adicionalmente, este manual aplica a todo el personal administrativo
asociado con la manufactura, procesamiento, empaque, almacenamiento y envio de productos
Biosense Webster®. El objetivo de la Politica de Calidad es publicar la esencia de dicho Manual
de Calidad y promover un ambiente de compromiso a los clientes manteniendo el cumplimiento a
las Regulaciones del Sistema de Calidad. La politica de Calidad es: “Proveer productos y
soluciones innovadoras, seguras, efectivas y de gran calidad que cumplan con las
necesidades y expectativas de los clientes y cumpliendo con todas las leyes y regulaciones
aplicables. Logramos esto siendo duerios de la calidad en todo lo que hacemos, mejorando
continuamente y manteniendo un sistema de administracion de la calidad global y efectivo.”

A continuacion, se presenta el diagrama representativo del sistema de calidad de:




Figura 5. Diagrama del Sistema de Calidad de BWI
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De forma general, los procesos del sistema de calidad que rige a BWI son los siguientes:

1.

Planeacion del Sistema de Calidad: esta etapa se enfoca en definir metas y objetivos de
calidad y para priorizarlos, entre otras iniciativas. Esta planeacion se lleva a cabo teniendo
en cuenta las necesidades de los clientes, las regulaciones y estandares aplicables, y la
Politica de Calidad BWI como marco.

Ejecucion del Sistema de Calidad: esta etapa se enfoca en una estructura organizacional
apropiada, procedimientos, procesos y recursos necesarios para alcanzar los resultados
planeados. Monitoreo y medicién de producto son parte de esta ejecucién del sistema de
calidad para asegurar que solamente productos cumpliendo los requerimientos sean
liberados y enviados a los clientes.

Controles de Producto y del Sistema de Calidad: en esta etapa se establecen procesos
para monitorear, medir y analizar los datos apropiados, incluidos los comentarios de los
clientes, para verificar que los resultados planeados se alcanzan, los requerimientos del
cliente se cumplen, y asegurar la adecuacion y efectividad del Sistema de Calidad y su
cumplimiento con regulaciones y estandares aplicables. De forma especifica, BWI también
utiliza estos procesos para analizar datos pertinentes a producto no conformante.
También, El Sistema de Calidad de BWI esta disefiado para tomar accién para eliminar la
causa de las no conformidades con el fin de prevenir la recurrencia.

Mejoras al Sistema de Calidad: en esta etapa se define y prioriza metas y objetivos de
calidad y determina las mejoras necesarias para asegurar que se mantiene un Sistema de

Calidad adecuado, efectivo y en cumplimiento.

De forma especifica, dentro del proceso de “Controles de Producto y Sistema de Calidad” se

encuentra definido el procedimiento relacionado al control del producto no conformante ya sea

materia prima proporcionada por proveedores, producto en proceso de ensamble o producto final;

y dentro de este se define la secuencia para la identificacion, documentacién, evaluacion,
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segregacion y disposicion del producto no conformante asi como el contenido de la investigacion
pertinente para poder disponer apropiadamente de dicho producto una vez que se determine la
causa raiz de la no conformancia, para que se libere el material y el flujo del negocio no se vea

afectado.

2. PLANTEAMIENTO

- Antecedentes
La norma ISO 9001 2015, define una “No Conformancia” como "el incumplimiento de un requisito”,

la cual es una definicién bastante breve y amplia a la vez. De una forma mas concreta, se puede
definir una “No Conformancia” como "Un error o fallo dentro del Sistema de Gestién, que supone
no cumplir alguno de los compromisos a los que la organizacion esta subscrita". [12]
Actualmente se encuentra definido un procedimiento para la investigacion y manejo de “no
conformidades” con los proveedores. Dicho procedimiento establece los pasos a seguir por parte
de proveedores, asi como personal interno de la planta quienes son expertos en las areas de
materiales, calidad, ingenieria, planeacion, entre otras y que tienen la responsabilidad de investigar
los factores relacionados con las “no conformidades” para determinar la causa raiz de estas.
Adicionalmente, dicho procedimiento establece que se tiene un tiempo maximo de 90 dias para
resolver dicha “no conformancia” y disponer de la mejor manera el material afectado, ya se material
prima, producto en ensamble o producto final.

Independientemente de que se encuentra un procedimiento establecido para el manejo de “no
conformidades” de proveedores, se ha determinado a nivel global que las investigaciones no se
estan llevando a cabo en tiempo y forma con base a lo estipulado en el mismo; ademas, en el
ultimo afio (periodo entre Febrero 2020 a Febrero 2021) se generaron un total de 226 no
conformancias relacionadas a proveedores, de las cuales 146 se cerraron en tiempo menor al
establecido en el procedimiento y 80 se cerraron en un tiempo posterior a los 90 dias. Como puede
observarse, con base en los datos analizados se determiné que alrededor del 35% de las no
conformancias relacionadas a proveedor fueron cerradas en un periodo mayor a 90 dias. Esas
investigaciones que no son cerradas en tiempo y forma tienen un efecto negativo para el negocio
ya que se generan gastos relacionados a almacenamiento de material bajo investigacién (uso de
almacenes que pudieran ser destinados para el uso de producto final para ser enviado a clientes
finales); también, de uso de recursos adicionales para llevar a cabo las investigaciones o incluso
de gastos imprevistos para obtener material conformante de algunos proveedores adicionales para
no detener la produccion en el negocio.

Aunque hay ocasiones en que el material defectuoso es identificado en etapas previas a su
manufactura, también es relativamente frecuente que se identifique en las pruebas de inspeccién
final; lo que genera fuertes pérdidas monetarias debido a que dependiendo de la disposicion final

que se les dara a los materiales con defectos se utilizan recursos que generan un gasto adicional
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para la planeacién y ejecucién de dicha disposicién, ya que en ocasiones es necesaria la
subcontratacién de recursos para llevar a cabo las investigaciones y el tiempo dedicado para
llevarlas a cabo se extiende a mas de 90 dias ; también, la satisfaccion del cliente final se ve
impactada ya que el material en proceso se retrasa durante las investigaciones correspondientes
para determinar la causa raiz de la “no conformidad”, lo que genera que el producto final corre el
riesgo de que no se embarque por transporte terrestre por lo que en estos casos se usa flete aéreo
con costos de envio mayores a un factor de 10.

Por otra parte, el impacto econdmico que representa el tener materia prima defectuosa retenida
bajo investigacion resulta ser alto, ya que, como se mencioné anteriormente, existen
investigaciones relacionadas a “no conformancias” relacionadas a proveedor sobrepasan los 90
dias; y en ocasiones al no contar con un segundo proveedor de dicha materia prima implica que
no se tenga suministro de material nuevo para proveer al area de operaciones, lo que implica
detener la produccion de los codigos de producto que dentro de su lista de materiales implique el
uso de la materia prima defectuosa, causando perdidas monetarias para la empresa. Un ejemplo
sencillo de lo que implica el detener produccion por la presencia de algun material defectuoso que
no puede obtenerse a corto plazo se representa en $1,663,200 dolares mensuales, ya que el costo
de produccion por cada catéter es de $200 ddlares aproximadamente; y por cada semana que
esté detenida la linea de produccion se pierde la produccion de 2100 catéteres, lo que equivale a

$415,800 ddlares semanales.

- Objetivo general
e Aplicar un enfoque de la metodologia DMAIC para el mejoramiento del proceso de manejo “no

conformidades” relacionadas a proveedores.

- Objetivos especificos
o Definir el equipo de trabajo para determinar los puntos de contacto (PC) en cada funcion

(franquicia) del manejo de “no conformidades” relacionadas a proveedores y validar las
oportunidades de mejora identificadas mediante la voz del cliente (VOC) y técnica de grupo
nominal.

o Desarrollar la estrategia de las mediciones necesarias basandose en las oportunidades de
mejora para obtener el estado actual del proceso de “no conformancias”.

e Analizar las causas raiz potenciales que ocasionan que los cierres de investigaciones de “no
conformancias” sean mayores a 90 dias.

e Mejorar el proceso mediante la implementacién del plan de gestiéon del cambio con base en
problemas y oportunidades encontrados.

e Desarrollar un plan de control para monitorear si dicho proceso reduce el tiempo de

investigacion de “no conformancias” a menos de 90 dias.



- Marco teérico
Los dispositivos que se manufacturan en BWI dispositivos estan destinados a tener contacto con

el interior del cuerpo humano, estan dentro de la categoria de clase Il acorde a la clasificacién de
dispositivos médicos de la FDA (Food and Drug Admistration por sus siglas en inglés); ya que
dentro de esta agencia regulatoria los dispositivos se clasifican dependiendo de su uso destinado
y el riesgo que representa su uso en un paciente [1]. Por otra parte, es de vital importancia
considerar que ya que estos dispositivos se van a utilizar en el cuerpo humano deben representar
el minimo nivel de riesgo y presentar las menos fallas posibles, ademas de tener el mejor nivel de
calidad posible; por ello, resulta imprescindible utilizar los criterios y/o bases que permitan
determinar si el dispositivo es desarrollado de manera éptima. Actualmente, la industria de
dispositivos médicos enfrenta un gran numero de retos y oportunidades en el mercado. La
competencia, los aspectos regulatorios que deben cumplir y la fijaciéon de los precios éptimos para
venta son algunas de las cuestiones que orillan a estas industrias a estar en constante cambio y
actualizacion; ademas de enfrentarse con la seleccion 6ptima de materiales y procesos adecuados
para el desarrollo de sus productos [2]. Por ello, los problemas relacionados con la calidad del
producto tienen significantes implicaciones financieras para dichas industrias, y mas en la médica
ya que la calidad de sus productos esta estrechamente relacionada con la seguridad de estos
durante su uso.

Las industrias de dispositivos médicos necesitan ser flexibles y abiertas a nuevos alcances para
ganar la competencia en el mercado, incrementar la satisfaccion de sus clientes y ademas cumplir
con los requerimientos establecidos por distintas organizaciones para el desarrollo de sus
productos. De forma especifica, BWI tiene que cumplir con los lineamientos establecidos en la
norma ISO 13485:2016 “Dispositivos Médicos — Sistemas de Gestidon de Calidad — Requisitos para
propdsitos regulatorios” la cual especifica los requerimientos para una gestion del sistema de
calidad que puede ser utilizado por una organizacién relacionada en una o mas etapas del ciclo
de vida de un dispositivo médico incluyendo disefio y desarrollo, produccion, almacenamiento y
distribucién, instalacién, servicio, decomision y disposicién final de dispositivos médicos. Esta
norma fue escrita para apoyar a los fabricantes de dispositivos médicos en el disefio de sistemas
de gestion de calidad que establecen y mantienen la eficacia de sus procesos. Esto asegura el
disefio constante, el desarrollo, la produccién y la entrega hasta la eliminacion de dispositivos
médicos que sean seguros para su proposito [3].

La calidad de un dispositivo médico involucra el disefio de caracteristicas de calidad convertidas
en un producto que cumpla con los requerimientos y necesidades de consumidores o clientes [4].
Por ello, las actuales practicas de gestién de la calidad pueden ser mejoradas mediante la
implementacién de herramientas de Seis Sigma.

Seis Sigma es una metodologia orientada al cliente y con enfoque estratégico la cual se enfatiza

en la necesidad de identificar oportunidades para la reduccién de variaciones y eliminar defectos
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en cualquier proceso. Un defecto es considerado algo que resulte en insatisfaccion del cliente; y
desde un punto de vista estadistico, Seis Sigma se define como una tasa de falla de 3.4 partes
por millén 0 99.99966%. La mayoria de las industrias trabajan en niveles entre 3 y 4 sigma (o), y
aun a un nivel de 40 el numero de defectos es de 6.210 por millén (las industrias de nivel de clase
mundial operan entre 4 y 5 niveles de sigma (o)) [5]. El término de Seis Sigma aplicado en la
practica de la industria es usado mas para enfatizar que para contar defectos.

De manera especifica, dentro de las metodologias de mejoramiento de calidad a través de Seis
Sigma se encuentra la metodologia DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar por sus
siglas en inglés) la cual consiste en 5 etapas que estan conectadas entre si para ayudar a las

organizaciones a resolver problemas y mejorar sus procesos [6,7,8]:

Figura 6. Esquema de metodologia DMAIC

4.
Mejorar

1. Definir: el propésito de esta etapa es definir el problema a resolver y verificar si las
acciones que se llevaran a cabo para resolverlo estan conectadas con las prioridades
en la organizacién y si hay soporte por parte de la gerencia y disponibilidad de
recursos requeridos.

2. Medir: esta etapa se enfoca en reunir informacion acerca del o los procesos que seran
mejorados. En esta etapa es muy importante tener la informacion adecuada para tener
un mejor entendimiento de los procesos en la organizacion, las expectativas del
cliente, especificaciones de proveedores y a identificacion de los posibles lugares

donde puedan ocurrir problemas. La informacién que se reldne en esta etapa se utiliza
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en la etapa de control para demostrar las diferencias entre el estado actual y el futuro
y evaluar el progreso de la solucion del problema.

3. Analizar: en esta etapa diferentes herramientas y métodos son utilizados para
encontrar la (s) causa (s) raiz, evaluar el riesgo y analizar los datos obtenidos en la
etapa de medicidon. Ejemplos de las herramientas utilizadas son: histograma,
diagramas de Pareto, analisis de regresion, pruebas de hipotesis, entre otras.

4. Mejorar: esta etapa se enfoca en idear un plan de accion mediante el uso de técnicas
de experimentacion y estadisticas para generar mejoras para reducir la cantidad de
problemas y/o defectos relacionados a calidad.

5. Controlar: esta etapa se enfoca en la confirmacién de que los cambios implementados
a partir de la etapa de mejora son suficientes y continuos mediante la verificacion de
la calidad de los procesos mejorados. En esta etapa se deben implementar sistemas
de control (procesos estadisticos) para monitorear los procesos mejorados y utilizar
diagramas de control para identificar si los procesos son controlables o no.

La metodologia DMAIC tiene como campo de aplicacién principal el sector industrial para la mejora
de la productividad y calidad de los procesos industriales. Con base en los resultados sélidos que
se han comprobado con la metodologia DMAIC se ha ampliado el campo de aplicacién de dicha
metodologia hacia distintos sectores, entre ellos el sector hospitalario. Un claro ejemplo de una
exitosa aplicacion de la metodologia DMAIC fue el que se llevé a cabo en el hospital “Federico 1I”
en ltalia como sugerencia del “Institute of Healthcare Improvement” [9] ya que este afirma que es
posible la aplicacion de principios de Seis Sigma en el ambiente hospitalario para mejorar la
eficiencia y calidad en los procesos hospitalarios. El proyecto de aplicacion DMAIC se centré en
la mejora de uno de los indicadores (segun la literatura) mas importantes para medir el desempefio
del proceso del cuidado de la salud: la duracion de la estancia hospitalaria (‘LOS” por sus siglas
en inglés) posterior a cirugias de rodilla [10]. De acuerdo con la investigacion llevada a cabo, se
determind que este indicador se ve influenciado por factores relacionados a una organizacion
inapropiada y falta de estandarizacion del proceso del cuidado de la salud; de ahi parte el objetivo
principal de dicho trabajo el cual esta directamente enfocado en mejorar la calidad del proceso y
reducir costos relacionados con el proceso de cirugia de rodilla [11]. De forma general, mediante
la aplicacién de la metodologia DMAIC llegaron a un decremento substancial de “LOS” en un 42%
yendo de 14.2 dias a 8.3 dias promedio por paciente.

Dentro del proceso de Seis Sigma existe un proceso llamado “Voz del Cliente” (VOC por sus siglas
en inglés) el cual es un término utilizado para describir el proceso de captura de requerimientos
de un cliente. De forma especifica, la VOC es considerada una técnica de investigacion de
mercado que produce una serie de datos que un cliente quiere y necesita, y dicha técnica es
organizada en una estructura jerarquica, en donde se priorizan las necesidades y requerimientos

en términos de importancia relativa y satisfaccion del cliente. Adicionalmente, los estudios de VOC
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consisten en pasos de investigacion de forma cualitativa y cuantitativa para obtencién de
informacion relevante; y, ademas, dichos estudios son llevados a cabo al inicio de cualquier
producto nuevo, proceso o un servicio para asi tener un mejor entendimiento de lo que el cliente
quiere y necesita [13].

Por otra parte, existen algunas herramientas que se utilizan dentro de la metodologia Seis Sigma
para obtener los datos relacionados con la VOC, dentro de ellas se pueden encontrar encuestas,
bases de datos de quejas de cliente, grupos de enfoque, procesos de observacion directa del
proceso, técnica de grupo nominal, entre otras. De forma especifica, la técnica de grupo nominal
es una metodologia que se emplea para facilitar en un grupo de expertos definido el proceso de
toma de decisiones, y permite promover la creatividad y participacion de los miembros de un
equipo definido para el proceso de mejora de algin procedimiento, proceso, etcétera. Dicha
técnica, propuesta por Delbecq y Gustafson en 1984, busca una solucion a una situacion en
particular o para efectuar un diagnéstico sobre un problema que afecte a un grupo u organizacion.
Esta técnica, para que sea efectiva debe cumplir con 4 fases especificas. La primera fase es la
“libre generacién de ideas”, en donde los integrantes del grupo definido inicialmente deben pensar
y describir las ideas relacionadas con la situacion particular que impacta negativamente al grupo
u organizacion. Posteriormente, la segunda fase es la de “recoleccion de ideas”, en donde
mediante rondas se recolecta a través de un facilitador (definido también al inicio) las diferentes
ideas relacionadas propuestas por los demas participantes del grupo y se plasman en algun medio
que pueda ser observado por todos al mismo tiempo. Luego, en la fase de “clarificacion de ideas”
el facilitador comparte con todo el grupo todas las ideas recolectadas en la fase previa y se clarifica
el significado de cada una; ademas, en esta fase el grupo puede decidir si se deben eliminar ideas
o si se deben agregar mas a la lista. Por ultimo, en la fase de “jerarquizacion de las ideas” el
facilitador pide a los participantes que enumeren las 5 ideas que considere mas importantes
relacionadas con la situacion en particular o problema en cuestion, pero se les pide que jerarquicen
las cinco ideas proporcionando el numero 5 a la idea que consideren mas importante, el 1 a la
menos importante y asi sucesivamente. Una vez que termina el grupo con la jerarquizacion, se
recolectan todas las ideas y se hace un conteo de puntajes por cada idea recolectada. Luego, se
suman los puntos por cada idea y se obtiene el puntaje final. De aqui, el grupo decide quedarse
con las ideas de mayor ponderacion o impacto y posteriormente proponer un plan de accién para
su resolucion y asi mejorar el proceso en cuestion [14].

Por ultimo, otra herramienta que forma parte de la metodologia Seis Sigma es el diagrama de
pescado, utilizado para analizar los procesos de negocios y sus efectividades. Este diagrama es
también conocido como “diagrama de Ishikawa” ya que fue inventado e incorporado por el japonés
Kaoru Ishikawa [15]. Este diagrama se define como un esqueleto de pescado debido a su
apariencia; y se utiliza para evaluar causas y sub-causas de un problema en particular y este

diagrama asiste en descubrir los sintomas de un problema de negocio o industria. Por esa razén
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en particular también se le conoce como el analisis “Causa-Efecto”. De forma general, dentro de
un diagrama de Ishikawa se coloca el problema principal a resolver en la “cabeza” del esqueleto
de pescado, y las causas se ponen en los “huesos” que salen de forma lateral’; y, por ultimo, las
sub-causas del problema se ponen en las ramificaciones que salen de los “huesos” laterales. Cada
una de las causas que salen de forma lateral del esqueleto de pescado se consideran como 6
categorias principales relacionadas al problema principal, y estas estan relacionadas con: hombre,
maquina, entorno, material, método y medida. El analisis de estas 6 causas o variables revelan
las razones del problema presentado en el negocio o industria y ayudan a proponer soluciones
para erradicarlo [16]. Estas categorias pueden adaptarse dependiendo el tipo de causas

encontradas.

3. METODOLOGIA

En el presente trabajo se pretende llevar a cabo la siguiente metodologia:

1. Definir. En esta fase se identifican los puntos de contacto del personal responsable de
manejo de “no conformidades” de cada franquicia, se identifican los problemas y se
definen los procedimientos modificados que se esperan como resultado final del proyecto.

2. Medir. En esta fase se evalia el desempefio actual a través de los métricos
correspondientes.

3. Analizar. En esta fase se analizan los datos obtenidos en la fase de medicién para priorizar
las entradas clave del proceso e identificar las oportunidades a mejorar en el proceso
actual.

4. Mejorar. En esta fase se verifican las entradas del proceso criticas para proponer e
implementar mejoras al proceso de manejo de “no conformidades”. Midiendo las metas
establecidas en el plan de mejora del proceso.

5. Controlar. En esta fase se establece un plan de control del nuevo proceso para verificar el
desempefio de este a corto plazo (4 meses).

La implementacion de la metodologia propuesta se llevara a cabo durante el siguiente periodo:

Figura 7. Diagrama de periodo de implementacion

Fase Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto | Septiembre
Definir
Medir

Analizar
Mejorar
Controlar

| | Finalizado | |En proceso| | No iniciado |

4. RESULTADOS

Los resultados correspondientes a las distintas fases de la implementacion de metodologia DMAIC

para el proceso de no conformidades relacionadas con proveedor se desglosan como sigue:

14



Definir: Durante esta fase se identificaron los distintos puntos de contacto que estaran
trabajando a lo largo del proyecto y se formo un equipo para asi trabajar en conjunto para
la identificacion de las problematicas actuales del proceso de manejo de “no
conformidades” relacionadas a proveedor. Se trabajo inicialmente en el entendimiento del
proceso actual del manejo de “no conformancia” relacionadas a proveedor y se llevo a
cabo un ejercicio de voz del cliente-VOC (Voice of Customer por sus siglas en inglés) y
posteriormente se emple6é la técnica de grupo nominal para la identificacion de
problematicas y oportunidades de dicho proceso. De forma general, la técnica de grupo
nominal se llevé a cabo de la siguiente manera:

Figura 8. Esquema general del estudio

Se invitaron a 11 profesionales relacionados con el procedimiento de “no conformancias” relacionadas a proveedor

N

Grupo “A”: Calidad de Grupo “B”: Calidad de
proveedores: 3 participantes operaciones: 8 participantes

Planteamiento del proceso a mejorar (“no
conformancias” relacionadas a proveedor

| Generacion de ideas por parte de ambos grupos ‘

| Recoleccidn y clarificacion de ideas |

| Jerarquizacion de ideas ‘

| Anélisis y determinacién de ideas principales ‘

Con base a la investigacion llevada a cabo se determind que los principales factores
relacionados al aspecto de que las “no conformidades” sobrepasan los 90 dias limite para
su resolucién se pueden englobar en un total de 5. El desglose se puede observar en la

siguiente tabla:
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Tabla 1. Factores principales relacionados con "no conformancias" de proveedores

Hallazgo

Consecuencia

Falta de alineacion entre calidad de
operaciones y de proveedores para la

disposicion del material impactado

Retraso en la disposicion del material impactado por la “no
conformancia”.

Impacto negativo en el area de operaciones debido a falta de
disponibilidad de material sin defectos.

Deficiencias en la investigacion del

problema con el material no conformante

Asignacion incorrecta del responsable de la investigacion de la
“no conformancia”.

Falta de clarificacién para el proveedor acerca del defecto
encontrado en el material, y, por ende, retraso en la resolucion

de este.

Deficiencias en el departamento de

calidad de operaciones

Cuando se determina en el area de manufactura la presencia
de material no conformante, no se delimita correctamente el
alcance del material impactado lo cual implica también en la
correcta disposicion de dicho material.

No provee suficiente detalle acerca del problema encontrado al
departamento de calidad de proveedores para que tengan
mejor entendimiento de este y puedan dar celeridad a la

resolucion del problema junto con el proveedor.

Deficiencias en el departamento de

calidad de proveedores

Si se efectua algun cambio en los requerimientos del material y
dicho cambio no es notificado hacia el proveedor, lo que
provoca que se reciba material no conformante.

La falta del sentido de urgencia por parte de dicho

departamento influye en la disposicion del material impactado.

Deficiencias en el proceso del proveedor

de material

Falta de sentido de urgencia para la respuesta a calidad de
proveedores acerca de la "no conformancia" reportada, asi
como investigaciones pobres por parte de ellos para
determinar la verdadera causa raiz de la generacion del
defecto presentado en el material.

Presentan deficiencias en sus procesos las cuales impiden que
se entregue material conformante con las especificaciones
proveidas, generando retrasos en las entregas de producto
final a los clientes.

2. Maedir: Durante esta fase se midieron los hallazgos en relacién con los métricos o estatus

actuales relacionados al proceso de “no conformancias” para asi poder plasmar las metas
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a las cuales se quieren llegar a la finalizacion del proyecto o durante su trayecto. Dicha

fase se puede desglosar en la siguiente tabla:

Tabla 2. Hallazgos correspondientes a la fase de "medir"

Fecha de
Métrico actual Meta
Hallazgo finalizacién
Falta de alineacion entre calidad de | El 35% de las disposiciones | El 20% de las Septiembre 2021
operaciones y de proveedores para | de material no conformante | disposiciones de
la  disposicion del material | toman mas de 60 dias material no conformante
impactado por la “no | calendario en cerrarse. tomaran mas de 60 dias
conformancia”. calendario en cerrarse.
El 35% del cierre de las El 20% del cierre de Septiembre 2021
investigaciones de las “no investigaciones de las
Deficiencias en la investigacién del | conformancias” reportadas “no conformancias”
problema relacionado con el | toman mas de 90 dias reportadas debe ser
material no conformante. calendario en cerrarse. igual o menor a 90 dias
calendario para
cerrarse.
El 20% del reporte de “no El 10% del reporte de Septiembre 2021
conformancias” encontradas | “no conformancias”
Deficiencias en el departamento de | que son notificadas al encontradas que son
calidad de operaciones en el | departamento de calidad de | notificadas al
proceso relacionado a  “no | proveedores sobrepasan los | departamento de calidad
conformancias”. 5 dias en comunicarse. de proveedores
sobrepasan los 5 dias
en comunicarse.
El 53% de las “no|El 25% de las “no | Septiembre 2021
conformancias” reportadas al | conformancias”
o departamento de calidad de | reportadas al
Deficiencias en el departamento de ) )
) proveedores  tienen un | departamento de calidad
calidad de proveedores en el | )
. tiempo de respuesta de proveedores tienen
proceso relacionado a “no ) )
) al departamento de calidad | un tiempo de respuesta
conformancias”. _
de operaciones de mayora 7 | al departamento de
dias. calidad de operaciones
mayor a 7 dias.
Deficiencias en el proceso del | La resolucion del 35% de las | La resolucion del 20% de | Septiembre 2021

proveedor de material que generan

“

no conformancias”

las “no conformancias”

17




“no conformancias” en el material

proporcionado a la empresa.

reportadas por parte del | reportadas por parte del

cliente toma mas de 90 dias | cliente toma mas de 90

calendario. dias calendario.

Analizar: Durante esta fase, se discutié entre el grupo los distintos factores concernientes
con el manejo de “no conformancias” relacionadas a proveedores. Dicha discusion se llevd
a cabo mediante el empleo de la técnica de grupo nominal, en donde se generaron ideas,
se registraron y clarificaron por parte de los participantes de cada franquicia, se
seleccionaron las ideas comunes entre los distintos sitios y se determinaron
ponderaciones para cada una de las ideas.

Los participantes se dividieron en dos grupos: grupo “A” correspondiente al departamento
de calidad de proveedores con un total de 3 personas; y grupo “B” correspondiente al
departamento de calidad de operaciones con un total de 8 personas. Se hicieron multiples
sesiones para la recoleccion de ideas de situaciones o problematicas relacionadas con el
manejo del proceso de “no conformancias” relacionadas con proveedores. En dichas
sesiones, se pidié a cada miembro del equipo multifuncional que proporcionara ideas
relacionadas con dicho proceso que consideren que representan alguna influencia en la
problematica del cierre tardio de las investigaciones de “no conformancias”. Dado que
varias ideas se referian a la misma categoria de factores relacionados con el manejo de
“no conformancias” relacionadas a proveedores.

Para facilitar la organizacion de las ideas dentro de las categorias, se asigndé una
importancia del 1 (menos importante) al 5 (mas importante) para cada una de las ideas
para asi poder determinar la importancia de cada una para poder establecer un plan de
accion para su resolucion y asi mejorar el proceso de “no conformancias”.

Tabla 3. Resultados de técnica de grupo nominal

Factor de Peso
Votos importancia | Importancia
Ideas Total
totales (1,2,3,4, (1,2,3,4,
5) 5)

Falta de conocimiento para la decisidn de la disposicion 3 5 5 55
correspondiente del material "no conformante"
Falta de alineacion para la disposicidn correcta del producto no 9 5 5 55
conformante con base en resultados de inspeccion
Falta de lineacion en el responsable de la investigacidén de la "no
conformancia" cuando se encuentra posterior a la inspeccién inicial 5 5 5 25
(proveedores) o en el area de manufactura (operaciones)
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Cuando hay una "no conformancia" relacionada al proceso de
esterilizacidn, se pierde la responsabilidad por parte de calidad de

proveedores para la investigacidn con el proveedor y por parte de 4 3 2

calidad de operaciones se pierde responsabilidad para la disposicién del

material impactado

Cuando el material "no conformante" se detecta en el proceso de

produccidn, no se delimita correctamente el alcance del material 4 3 4

impactado

12

No se provee detalle adecuado de la "no conformancia" encontrada en

el area de produccion a calidad de proveedores para proceder con la 6 4 5

investigacion relacionada a proveedor

20

Representante de la compafiia en contacto directo con el proveedor no
informa acerca de cambios efectuados en materiales

12

Falta de responsabilidad para adoptar la investigacién de la "no
conformancia" cuando se encuentra en la inspeccién inicial

12

Falta de sentido de urgencia para la respuesta a calidad de operaciones
cuando la "no conformancia" corresponde a proveedor

20

Falta de sentido de urgencia para la respuesta a calidad de proveedores
acerca de la "no conformancia" reportada

20

Generacion de "no conformancias” en el sitio debido a que los
proveedores presentan deficiencias en sus procesos las cuales impiden
gue se entregue material conformante con las especificaciones

proveidas

12

Llevar a cabo investigaciones pobres para determinar la verdadera

causa raiz de la generacion del defecto detectado en el sitio de 7 4 4

manufactura

16

3.1

3.2

3.3

Luego de un analisis exhaustivo, los factores se agruparon mediante un diagrama de
Ishikawa, para asi poder determinar acciones a seguir para el mejoramiento del proceso
de manejo de las “no conformancias”. El resultado se plasma en el diagrama referenciado
en el Anexo 1.

Con base en la informacion plasmada en el anexo 1, se determiné que las prioridades en
las que se enfocaran las acciones para la mejora del proceso de manejo de “no
conformancias” relacionadas a proveedor son las siguientes:

Alineacion entre calidad de proveedores y proveedores para determinar si se tiene
conocimiento de todos los requerimientos especificos de los materiales por parte de
proveedor.

Lograr un tiempo de respuesta 6ptimo por parte de los proveedores cuando se notifica una
no conformancia relacionada al material proporcionado.

Alineacion entre calidad de proveedores y calidad de operaciones para la correcta

asignacion de la "no conformancia" encontrada.
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3.4 Proporcionar informacion detallada acerca de la "no conformancia" de material encontrada

en el area de manufactura para un mejor entendimiento del problema por parte de calidad

de proveedores.

3.5 Redefinir roles y responsabilidades en relacion con los distintos tipos de disposicion del

material no conformante.

Con base en los puntos que se determinaron como causas principales del tiempo de cierre de

las investigaciones de “no-conformancias” relacionadas a proveedor, se propusieron acciones

a algunos de los miembros del equipo de las distintas franquicias para asi poder mejorar dicho

proceso.

4. Mejorar: Como se menciond en la seccién anterior, se propusieron acciones para la

mejora del proceso de “no conformancias” relacionadas a proveedor basandose en las

que se consideraron de mayor impacto para la organizacién. Se disefio un plan de accion

en donde se establecieron objetivos, actividades, responsables y fechas de finalizacion

esperada para determinar si se cumplen las metas establecidas en la seccion 2.

El plan de accién de puede observar en la siguiente tabla:

Tabla 4. Plan de accién propuesto en la fase de "mejorar”

. Fecha de
Accion A - e Ferf
Objetivo Actividad finalizacion
propuesta
esperada
Llevar a cabo una revision del procedimiento de
Alineacion entre calidad de manejo de "no-conformancias" para determinar si
proveedores y proveedores para los lineamientos establecidos para comunicar a
determinar si se tiene conocimiento proveedores los requerimientos especificos con los
1 . . . Mayo 30, 2021
de todos los requerimientos gue deben cumplir los materiales son adecuados
especificos de los materiales por parte | para evitar fallas en el sitio por algin componente
de proveedor fuera de especificacion debido a un requerimiento
no notificado al proveedor
Llevar a cabo una revision del procedimiento de "no
. conformancias" para establecer un tiempo limite de
Lograr un tiempo de respuesta .
. respuesta por parte del proveedor dependiendo del
optimo por parte de los proveedores roblema que presente el material; para asi tener
2 cuando se notifica una no P quep ' P Mayo 30, 2021

conformancia relacionada al material
proporcionado

celeridad en la resolucion de los problemas
notificados y asi evitar el impacto negativo a la
organizacion por tener material no conformante
detenido
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Alineacion entre calidad de
proveedores y calidad de operaciones

Realizar un formato de diagrama de decisién de
soporte en el proceso de la determinacion del duefio
de la investigacién de la "no conformancia"

para la correcta asignacién de la "no | encontrada con materiales (calidad de proveedores Abril 30, 2021
conformancia" encontrada vs calidad de operaciones) basandose en la

informacidn inicial del problema encontrado

Definir un formato estructurado para llevar a cabo
Proporcionar informacién detallada las notificaciones de las "no conformancias"
acerca de la "no conformancia" de encontradas en el drea de manufactura al
material encontrada en el area de departamento de calidad de proveedores en donde .

Abril 30, 2021

manufactura para un mejor
entendimiento del problema por
parte de calidad de proveedores

se incluyan la informacién esencial para el mejor
entendimiento del problema encontrado
(incluyendo evidencia objetiva e incluso muestras
para el analisis de estas)

Redefinir roles y responsabilidades en
relacidn con los distintos tipos de
disposicion del material no
conformante

Elaborar una lista de escenarios de los distintos tipos
de disposicion del material impactado para asi
determinar correctamente los responsables de cada
tipo de disposicion. Los tipos de disposicion
incluyen: "scrap" (desecho), retrabajo, "UAI" (utilizar
en el estado que se encuentra, por sus siglas en
ingles), y los responsables deben ser asignados por
el duefio de la investigacion.

Mayo 15, 2021

En esta fase se pretende establecer una guia/herramienta en donde mediante un

“sharepoint” se depositaran los resultados de las acciones propuestas para que los

miembros de la organizacién que futuramente estén trabajando en las investigaciones de

“no conformancias” relacionadas a proveedor se apeguen a los requerimientos

establecidos para asi lograr su resolucion y cierre en un tiempo menor a 90 dias, tal como

se establece actualmente en el procedimiento interno.

Actualmente, se tienen resultados parciales de las acciones propuestas, ya que el alcance

y estructura del proyecto esta disefiado para su finalizaciéon en el mes de septiembre del

afo 2021. Los resultados de las acciones propuestas #3, #4 y #5 para la mejora del

procedimiento de “no conformancias” relacionadas a proveedor se muestran en el anexo

2 de este documento. Favor de referirse a dicha seccion para la ejemplificacion de los

resultados de las acciones propuestas.

Hasta el momento, del dia 1 al 15 de mayo se han generado 9 “no conformancias”

relacionadas a proveedores. Con la implementacion de los diagramas de decision

propuestos en la accion #3 (ver anexo 2) se ha notado una reduccion yendo de mas de 5
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dias a 3 dias promedio para la correcta asignacién de una “no conformancia” encontrada
(ya sea en el area de inspeccion de recibos o manufactura) al departamento
correspondiente (calidad de operaciones vs calidad de proveedores) para que se proceda
con la investigacion para determinar la causa asignable al problema inicial.
Adicionalmente, con la implementacion del formato estructurado (ver anexo 2) para llevar
a cabo las notificaciones de las "no conformancias" encontradas en el area de manufactura
al departamento de calidad de proveedores se esta detectando una mejora en el tiempo
de respuesta yendo de mas de 7 dias a 2 dias promedio ya que de forma inicial se
proporciona informacion detallada y objetiva acerca de la “no conformancia” detectada en
el area de manufactura, lo que a su vez favorece la investigacion con el proveedor para el
tiempo de cierre de la “no conformancia”.

Por ultimo, con la implementacion de la accion #5 (ver anexo 2) se establecié una guia
dentro del procedimiento que auxiliara en la correcta designacion de los aprobadores para
la correcta disposicion de material para asi evitar retrasos en el cierre de las
investigaciones, ya que anteriormente habia confusion acerca del responsable indicado
para la autorizacion de la disposicion del material no conformante.

Controlar: En esta fase se llevard a cabo la verificacion/auditoria de las acciones
establecidas en la fase de “medir” para determinar si las metas establecidas se estan
cumpliendo y comprobar el cambio de cultura en el manejo de este tipo de “no
conformancias”. Con base en la informacién proporcionada en la figura #8 acerca de la
distribucién de las distintas fases de aplicaciéon de la metodologia DMAIC al proyecto, el
periodo de control o monitoreo de la efectividad de la implementacion de las acciones
propuestas en la fase de “mejorar” se llevara a cabo en un periodo de 4 meses, de junio a
septiembre del 2021. Con base en las acciones establecidas, se estara verificando su
funcionamiento de la siguiente manera:

Figura 9. Esquema de proceso de control y monitoreo propuesto

Proceso de mejora
continua del proceso de

" “noconformancias”
relacionadas a proveedor

‘Se compone de:
l l

Lievar a cabo rutinas de auditoria : Uevar a cabo rutinas de auditoria

Uevar a cabo rutinas de auditoria trimarstrabis pars b revisidn del MANGITES pard b e " mensuales para la revisidn del

trimestrales para la revisidn del Bempo promedso del cierre de tiempo promedio de n i tiempo promedio de respuesta de

tiempo promedio de disposicién Investigaciin de “no G una "o coafoem: calidad de proveedores a calidad

de material “no conformante” conformancias” relacionadas a departamento de calidad m . de operaciones cuando una “no

relacionado a proveedor. proveedores prowescdons por parte de calidad conformancias” es notificada,
de operaciones.

Uevar 8 cabo rutinas de suditoria

élas
acciones
propuestas
mejoraron
«l proceso?

Restablecer plan de accidn

MNo o para la mejora y proceder

nuevamente al proceso de
control y menitoreo

Continuar con la fase de
control y monitores
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Las rutinas de auditorias propuestas en esta fase se llevardn a cabo siguiendo el
procedimiento de auditorias “internas” ya establecido dentro de la organizacion para
determinar si las acciones propuestas impactaran positivamente el proceso de “no
conformancias” relacionadas a proveedor con base en los métricos establecidos en la fase

de “medir”.

5. CONCLUSIONES

Como resultado de este proyecto puede senalarse que se hasta el momento se ha determinado
una mejoria en cuanto a la implementacion de algunas de las acciones propuestas dentro del plan
de accion; ya que el tiempo de respuesta por parte del departamento de calidad de proveedores a
calidad de operaciones ha disminuido de 7 dias a 2 dias en promedio; y la iniciacion de las
investigaciones correspondientes cuando se detecta una “no conformancia” relacionada a
proveedor con base en la informacion inicial ha disminuido de 5 dias a 3 dias promedio. También,
se espera que la guia de correcta asignacion de aprobadores de disposicion de material no
conformante mejore significativamente la disposicidn de este y asi disminuir el tiempo de cierre de
las investigaciones y de la disposicidon de dicho material no conformante.

La etapa de analisis y desarrollo de plan de accién tomé gran parte del proyecto. La metodologia
planteada en este proyecto pretende establecer acciones de mejora que permitan agilizar las
investigaciones de “no conformancias” relacionadas a proveedores de la empresa.

El control de la implementacién de las mejoras de este proyecto se estara llevando a cabo a partir
del mes de junio hasta septiembre del presente afio, en donde mediante la ejecucién del plan de
control/monitoreo propuesto se determine si efectivamente la aplicacion de la metodologia DMAIC

contribuy6 significativamente en la mejora de los métricos iniciales.
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Anexo 1: Diagrama de Ishikawa.
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Falta de conacimiento para 2
decision de |z disposicion
correspondients del materizl
“no conformante”

Investigacion del
problema con el
material no
conformante

Falta d= zlin=acion para |z
dispasicion correcta del producto
no conformante con bass en
resultados de inspeccion

Falta de linsacion en el responsable de 2
imvestigacion de |z "no conformancia”
cuzndo 52 encuentra posteniorala
inspeccion inicial [proveedores) o en gl area
de= manufactura [operacionss)

cuando hay una "no conformancia”
relzcionada al proceso de
esterlizacion, 32 pierde 3
rezponszbilidad por parte de calidad
de proveedores para la invastigacion
con el proveedor y por parte de
calidad de operaciones se pisrde
rezponsahilidzd para |z disposicion
del material impactado

reladionadas a

Mo 52 provee detalle adecuado de 3
"no conformancia” encontrada en el
area de produccion & calidad de
proveederes para proceder con la
investigacion reladionada 2

calidad de operacionas

Cuando el materizl "no
conformants" se detecta en &l
procesa de produccion, no se
delimita correctamente el akcance
del matzrizl impactado

Representants de [3 compznia
en contacto directo con el
provesdor no informa acerca
de cambios efectuadaos en
materizles

Falta de responsabilidad para
adoptar |z investigacion de [a
"no conformanciz” cuando se
ncuentra en |z inspeccion
inicial

Falta de sentido de urgencia
para la respuesta a calidad de
operaciones cuando |3 "'no
conformanciz" cormesponde a

Calidad de
proveedores

Fzlta de s=ntido de urgencia

provesdores acerca de la “no
conformanciz" reportada

Llevar & rabo investigaciones
pobres para determinar la
verdaders causaraiz de la
generacion del defecto detectado
en el sitio de manufactura

7

para la respuesta 2 calidad de ’_,,..-"'"—’

Generacion dz "no conformancias” en el
sitio debido a que los provesdores
presentan deficiencias en sus procssos 35
cuzles impiden gue se entregue material
conformante con las especificaciones
proveidas

Proveedor de material

25




Anexo 2: Ejemplificacion de implementacién de plan de accién
(acciones propuestas #3, #4 y #5).

Figura 11. Diagrama de decision propuesto para la accion #3

Decision Tree Case #1 for item # 3: Raw material detected at initial point of inspection (RI)
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Figura 12. Diagrama de decision propuesto para la accion #3

Decision Tree Case #2 for item # 3: Raw material detected at manufacturing area
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Figura 13. Formato de reporte de "no conformancias" propuesto en la accion #4

Template for nonconformance notification to SQE’s:

Nonconformance report template
Identification

1. Originator name: 2. Date:

3. Supplier: 4. Part number:

5. Description: 6. Supplier lot number:
7. Internal lot number: 8. Quantity:

Found during what activity (check one):
Incoming Inspection 1
Manufacturing Process ] Specify for other:

Other ]

Have intemnal lots from same supplier been previously released for production use?

Yes ] | No [

Description of nonconformance (please provide as much details as possible):

Objective evidence of nonconformance found:

Actions taken after nonconformance detected to prevent use of defective material:

Reported by (sign and date): Approved by (name and date):
Use Only
Figura 14. Guia para asignacion de disposicion de material
Tabla 1- Matriz de Aprobacion para planes de Disposicion
EtQ Designacion de Roles
Tipo de .
5 i - ; Lider del
Disposicion Gerer.ltes Operacion Calidad Regulatori sitio de Directores db Asegun:a.nza de
Todas las de Calidad es o L 5 i Esterilidad *
3 calidad Calidad Franquicia
categorias de NC
Release from i
hold
Rework X X
Scrap X X
Return to vendor X
Use As Is X X X x

Nota: aprobadores arriba reflejan los requerimientos minimos. Aprobadores adicionales pueden ser agregados para la aprobacién del plan de disposicién del producto.

Nota 1: No aplica para BWI Israel ya que no se manufacturan productos estériles
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