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CAPITULO PRIMERO

INTRODUCCION

1.1 ANTECEDENTES
Desde el inicio de sus operaciones en 1998, esta empresa de

manufactura de productos médicos ha presentado una serie de problemas en la
transferencia de sus productos. Dichos problemas en la transferencia han sido
reflejados en una pérdida millonaria en materiales, productos, devoluciones y
ventas.

El area de produccion de la cual es objeto esta tesis, se dedica a la
fabricacion de catéteres para pacientes con cancer o problemas cardiacos los
cuales tienen que mantenerlos en su cuerpo por un periodo superior a los seis
meses. En ofras palabras, los catéteres Groshong, son lideres en el mercado y
su fabricacién es exclusiva de ésta compania, Parte de los problemas por los
cuales se han generado dichos problemas es |a falta de competencia, ya que sin
ese gran incentivo, no existe ninguna amenaza externa que preocupe gerencial
u operacionalmente el deseo de la mejora continua.

Por otro lado, la regulacién de los productos médicos es dictada por la
Administraciéon de Drogas y Alimentos (FDA siglas en inglés) de los Estados
Unidos. Las normas establecidas por dicha organizacidon son muy estrictas y
provocan una generacion excesiva de documentacion y burocracia que hace que
el menor cambio en las especificaciones o procesos de los productos, sean



revisados por mds de seis personas dentro y fuera de la compania antes de
aprobarlos o rechazarlos.

Un trabajo de Reingenierfa desarrollado a gran escala en toda la planta,
requerira una demostracion convincente en una de sus areas mas complicadas
(como lo es el area de catéteres Groshong). Esta demostracion ocasionara una
reaccion en cadena para que sea realizada en todos los departamentos de la
compania. De ahi la importancia y triunfo de este primer intento y el impacto de
los resultados.

1.2 DEFINICION DEL PROBLEMA
Los rechazos, el alto indice de desperdicio, la baja productividad vy

egficiencia, las devoluciones, etcétera... son sdlo los sintomas del verdadero
problema. El verdadero problema estriba en que los procesos del negocio no
generan productos y resultados de una manera eficiente.

1.3 OBJETIVO
La disminucion de los costos, desperdicios, cuellos de botella, ciclos de

tiempo y rechazos como resultado de un redisefio radical de los procesos de
negocios.

1.4 HIPOTESIS

Mediante la utilizacion de técnicas de Reingenieria, Ingenieria Industrial y
Celdas de Manufactura se pretende disminuir el costo de los desperdicios en
650% y eliminar las operaciones innecesarias en un 100% del producto principal
que se fabrica en el area.

1.5 ALCANCE

Este estudio se circunscribe al &rea de catéteres Groshong y a su
producto principal: catéter de 5 Fr. Doble Lumen, de una empresa manufacturera
de productos médicos ubicada en Cd. Reynosa, Tamaulipas.



1.6 LIMITACIONES
Las posibles limitaciones de este estudio son las siguientes:

- Acceso restringido a datos confidenciales como : informacién de costos,
férmulas y procesos clave de fabricacion.

- Falta de cooperacion por parte de los operarios, ingenieros, técnicos y
gerentes.

- Resistencia al cambio y barreras interculturales.



CAPITULO SEGUNDO

" DESCRIPCION DE LA EMPRESA

2.1 DATOS GENERALES DEL CORPORATIVO

C. R. Bard, Inc., es una compafia multinacional lider en el desarrollo,
fabricacién y comercializacion de productos para el cuidado de la salud. Bard
mantiene una posicién soélida en el campo de los productos para diagndstico e
intervenciones vasculares, urolégicos y oncolégicos. Bard también tiene un
grupo de productos para especialidades quirurgicas.

La compafiia vende sus productos en todo el mundo a hospitales,
profesionales de la salud, establecimientos de atencién general y otras
instituciones.

Bard ha sido pionera en el desarrollo de productos médicos para uso
individual de los pacientes en procedimientos hospitalarios y amplia
continuamente las investigaciones para mejorar los productos actuales vy
desarrollar otros que ofrezcan beneficios perceptibles y eficaces en funcién del
costo para los pacientes. La compafia tiene alrededor de 7,700 empleados en
todo el mundo.



2.2 DATOS GENERALES DE LA EMPRESA

La informacion que a continuacion se presenta muestra los datos
generales de la compafifa, su ubicacién en el organigrama divisional, mostraréd
sus principales departamentos y describira en detalle a los departamentos vy
funciones que interactuaran directamente en el estudio.

- Nombre: Bard Reynosa S. A. de C. V.

- Direccion: Blvd. Montebello #1, Parque Industrial Colonial,
- Giro: Fabricacion de Productos Médicos.

- Nudmero total de empleados: 609.

-~ Numero de empleados de confianza: 179 (29% del total).
- Numero de empleados sindicalizados: 430 (71% de! total).

2.3 ORGANIGRAMA

2.3.1 Estructura del Nivel Directivo: C. R. Bard esta compuesto por un
Corporativo ubicado en Murray Hill, Nueva Jersey, el cual esta
encargado de administrar ocho divisiones en cuatro diferentes
especialidades, como se muestra en el organigrama corporativo
numero uno de la siguiente pagina.

La especialidad de oncologia esta compuesta por 2 dvisiones:

- Bard Access Systems (Salt Lake City, Utah).

- Bard Interventional Products (Billerica, Massachussets).

Bard Access Systems (Salt Lake City, Utah) decidié transferir su
area de manufactura a Reynosa, Tamaulipas (debido al bajo costo
de la mano de cbra) y dedicarse solamente a la investigacién y
desarrollo de nuevos productos.



ORGANIGRAMA DIVISIONAL DE C.R. BARD

CORPORATIVO
C.R. BARD
MURRAY HILL, NUEVA
JERSEY
VASCULAR URQLOGIA GIRUGIA ONCOLOGIA
BARD PERIPHERAL BARD MEDICAL DIVISION avoL BARD ACCESS SYSTEMS
1 TECHNOLOGIES COVINGTON, GEORGIA CRAANSTON, RHODE ISLAND{ —{ SALT LAKE CITY, UTAH |—
COVINGTON, GEORGIA
BARD
ELECTROPHYSIOLOGY BARD UROLOGICAL BARD HEALTHCARE
— LOWELL, DIVISION M REYNOSA, MEXICO
MASSACHUSETTS COVINGTON. GEORGIA
DYMAX
IMPRA PITTSBURGH,
— |  TEMPE, ARIZONA | PENNSYLVANIA
BARD INTERVENTIONAL
PROPUCTS ||
BILLERICA,
MASSACHUSETTS

Organigrama 1

2.3.2 Estructura del Nivel Operative de Bard Reynosa; las operaciones
de Bard Reynosa son administradas por ocho gerencias
funcionales, de las cuales siete reportan directamente a un
Gerente de Planta y la Gerencia restante a un Director Corporativo
de Aseguramiento de Calidad como se muestra en el Organigrama
de Bard Reynosa numero 2 de la pagina siguiente.



ORGANIGRAMA DE BARD REYNOSA

DIRECTOR
GERENTE DE
PLANTA COAPORATIVC DE

DE CALIDAD

ASEGURAMIENTO
SECRETARIA
BILINGUE

GEAENTE DE GERENTE DE GERENTE DE GERENTE DE GERENTE DE
MANUFACTURA | | INGENIERIADE [ | CONTRALOR | | GERENTE DE RECURSOS GERENTE DE INGENIERIA DE ASEGURAMIENTO
MATERIALES HUMANQS MANTENIMIENTO VASGATH DE CALIDAD
Organigrama 2

2.3.3

Cbjetivo General de cada funcidén: a continuaciéon se describen las

funciones directamente relacionada con este estudio.

Gerente de Manufactura: supervisar todos los procesos, equipo,
recursos y funciones asociados con el ensamble, empaque vy
entrega de los dispositivos medicos.

Superintendente de Fabricacidén: coordinar el area de
fabricacion en ambos turnos. Dirigir y programar las actividades
para cumplir con las metas de produccién a tiempo y con buena
calidad.

Supervisor de Produccion: cumplir con las metas de produccién
a tiempo y con calidad, coordinar las actividades y resolver
conflictos principalmente.

Entrenador: entrenar a los operadores, controlar y registrar las
formas de entrenamiento y mantener actualizados los
procedimientos de manufactura, entre otros.

Ingeniero de Manufactura: instalacion y calificacidon de equipos,
validacion de procesos, creacion y actualizacion de
documentos, supervisar y coordinar las actividades para el
mejoramiento continuo, disposicidon de productos fuera de

especificacion y disefio de herramientas, entre otros.
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- Ingeniero de Calidad: se aseguran de que ss cumplan las
normas y procedimientos establecidos por los sistemas de
calidad establecidos.

ORGANIGRAMA DE MANUFACTURA

GERENTE DE
MANUFACTURA
SUPERINTENDENTE SUPERINTENDENTE
DE EMPAQUE OE FABRICACION
SUPERVISOR SUPERVISOR SUPERVISOR SUPERVISOR SUPERVISOR
DE DE DE DE DE
PRODUGCION PRODUCCION PRODUCCION PRODUCCION PRODUCCION
EMPAQUE EMPAQUE HP/GESCOQ/ GROSHONG GROSHONG
Q TURNQ PORTS 2D0. TURNQ
ENTRENADOR ENTRENADOR ENTRENADOR ENTRENADOR ___|ENTRENADOR
OPERADORES OPERADORES OPERADORES OPERADCRES L__| OPERADORES
43 43 36 30 28

Organigrama 3
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ORGANIGRAMA DE INGENIERIA-BAS

GERENTE DE
INGENIERIA
DE BAS
INGENIERO INGENIERO DE INGENIERO INGENIERQ DE INGENIERO
SENIOR RE MANUFACTURA SENIGR DE MANUFACTURA SENIOR DE
MOLOEC HP1/GESCO/ — MANUFACTURA GROSHONG MANUFACTURA
PORTS ACCESORIOS EMPAQUE PORTS
|| INGENIERO
DE CAD
TECNICO SENIOR
TECNICO DE TECNICQ DE | —! ASISTENTE DE DE TECNICO DE
MANUFACTURA INGENIERIA INGENIERIA MANUFACTURA INGENIERIA
L TECNICO DE TECNICO DE
MANUFACTURA MANTENIMIENTO

Organigrama 4
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CAPITULO TERCERO

MARCO TEORICO

3.1 DEFINICION DE REINGENIERIA

A continuacion se eligieron 4 de las definiciones de mayor aceptacion y su
correspondiente desarrollo:

Definicion de Michael Hammer: “El analisis fundamental y el rediseno
radical de los procesos de negocios para asegurar mejoras dramaticas en
mediciones criticas de desempeno (costo, calidad, capital, servicios, velocidad
de entrega, etc...)" (1)

Andlisis de la definicion:

Este enfoque se basa en la premisa de que la mejora cuantitativa
continua es incapaz de satisfacer el desafio que plantea el mercado global. Para
tener éxito, las empresas requieren mejoras trascendentales en el desempefioc y
a superar en términos cualitativos a los competidores. La reingenieria de
procesos pretende lograr cambios sorprendentes, no dar pasos pequefios para
lograr un progreso minimo aunque constante.

-Dramatico: definitivamente la reingenieria no es una metodologia para

alcanzar triunfos relativamente modestos. Una mejora que va de un §

hasta un 15% o de una manera gradual, no constituye un verdadero reto
para aplicar esta metodologia.
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Esta metodologia debera aplicarse cuando se necesite una verdadera
mejora de por lo menos un 80%, de que disminuya el scrap en un 80%,
de que se aumente la “salida de materiales que vendemos” (2)
(throughput en inglés) en un 70%, que se disminuyan los tiempos de
entrega al cliente en un 50%... etc.

Si los requerimientos de mejora no son tan demandantes, cualquier
metodologia de mejora continua bastara para solucionar |os problemas
con los que se cuenta.

Radical: la reingenieria no pretende mejorar los procesos de negocios,
sino reinventarlos empezando de cero. Requiere de introspeccion, de
llegar a la verdadera raiz del o de los problemas. Cuando se intenta
mejorar lo que ya existe, sélo se esta obteniendo una solucién aparents,
temporal e ipso facto de lo que bien pudiera ser solo un sintoma del
verdadero problema. Es comun ver a los gerentes de planta
reacomodando la estructura organizacional viendo el recurso humano
como problema-solucidn de la crisis a la que se estan enfrentande mas
sin embargo, el cambio-mejora sélo serd temporal en lo que la gente
pierde el miedo a ser despedida.

Procesos: para la mayoria de las personas este es el concepto mas dificil
de la reingenieria. Definitivamente es el principal enfoque de la
reingenieria. Todos los cambios a efectuar para lograr las mejoras
dramaticas y radicales parten del estudio y redisefio de sus procesos de
negocios. En ninglin momento de la mano de obra, de la maquinaria, de
la tecnologfa, etc...

Para entender como redisefiar un proceso de negocio, primero hay que
entender que es un proceso de negocio. Un proceso de negocio es un
conjunto de actividades llevadas a cabo para satisfacer las necesidades
del cliente mediante el abastecimiento de un determinado producto o
servicio. Por lo tanto, cada uno de los cambios en el proceso de negocios
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deberé estar enfocado al logro de la satisfaccion de nuestros clientes.
Cualquier otra actividad en el proceso de negocio que no sea de plusvalia
para el cliente, debera ser eliminada.

Definicion de Daniel Morris: “Redisefio de procesos de trabajo de

negocios y a la implementacion de los nuevos disefios con el objeto de obtener

ventaja competitiva partiendo de un reposicionamisnto”.(3)

“Posicionamiento o reposicionamiento: es un conjunte de actividades gque

proporciona la entrada y el marco de planeacion estratégico para la reingenieria

y a través del cual se implementan los métodos para apoyar un cambio rapido y
eficaz”. (4)

Andlisis de la definicién:

Veniaja competitiva: ademas de los conceptos desarrollados por Hammer,
Daniel Morris incluye en su definicion ventaja competitiva. La ventaja
competitiva se puede obtener de acuerdo a la estrategia que se quiera
seguir:

Estrategia de Costo Liderazgo: se refiere a que la compania se va a
enfocar a fabricar productos al mas bajo costo posible en el mercado y de
esta manera ser el lider en ventas. Con este tipo de estrategia se tiene
que tener cuidado en no descuidar la calidad del producto por completo.
El producto que se fabrique tiene que tener una calidad comparable con
los de la competencia ¢ por lo menos que sea comprable debido a que,
de lo contrario, se podrian perder clientes y por consiguiente utilidades.
Estrategia de Diferenciacion; es la estrategia que sigue una compaiiia
cuando quiere ser Unica en su industria por una caracteristica que sea de
gran valor por los compradores. Este tipo de ventaja permite elevar el
precio de venta del producto por la 0 las caracteristicas que hacen
diferente al producto y por consiguiente obtener mayores utilidades.
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De acuerdo a la teoria de Daniel Morris, una vez logrado el cambio, este
tiene que ser iterativo, 10 que significa que la ventaja competitiva que se obtuvo
en el primer gran cambio, no es eterna. Lo que significa que la compafia tiene
gue estarse reinventando constantemenie como consecuencia del entorno
cambiante de los mercados, competencia y tecnolegia del mundo en que
vivimos. Es probable que los proyectos de reingenieria posteriores al primero no
sean un esfuerzo a gran escala como en el principio pero si, en menor escala y
en donde existan oportunidades de mejorar procesos, reducir costos, etc.

- Posicionamiento: responde a las preguntas ¢;dénde estamos? y ¢cudl es la
manera en la que funciona nuestro negocio?. Con el objeto de determinar y
planear los cambios que la compania necesita hacer para lograr ventaja
competitiva. Sin embargo, aunque exista un rumbo establecido hacia donde
gueremos reposicionarnos, este no debe ser inflexible porque de lo contrario,
de nada nos servira llegar a ser lideres en algun producto que se ha vuelto
obsoleto.

Definicien de William E. Trischler: “La reingenieria del proceso empresarial
sugiere que la mejor manera de conseguir procesos Utiles es hacer borrén y
cuenta nueva y efectuar un cambio radical sin preocuparse de como se estan
haciendo las cosas. E| cambio radical, sin embargo, sugiere una curva de
aprendizaje angulosa acomparnada de un compromiso significativo de tiempo y
dinero. A menudo, el camino elegido no siempre conduce a la mejor solucidn del
problema.

De todas formas, cuando se realiza un analisis de la modificacién del proceso
empresarial, se suelen identificar mejoras a corto plazo que se pueden conseguir
de forma relativamente simple y facil. Estos pequenos cambios se pueden
realizar sin duda alguna tanto antes como después de efectuar el cambio radical.
Por lo tanto, el andlisis del valor afiadido de los procesos puede jugar un papel
importante al permifir que un equipo consiga pequeas reducciones en el tiempo
de ciclo y variaciones en los beneficios antes de que la solucién derivada de |a
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modificacion del proceso empresarial produzca sus efectos, y después de que
el equipo haya alcanzado el siguiente estadio de aprendizaje”. (5)

Definicién de John Macdonald: “El término de “reingenieria de procesos” se
utiliza para abarcar tres diferentes enfoques administrativos hacia el cambio.
Estos son la mejora, el redisefio y la reingenieria de los procesos. Cada uno de
estos meétodos es valido para satisfacer distintas circunstancias” (6). A
continuacion se definiran las diferencias entre ellas (mejora, redisefo vy
reingenieria).

Mejora de Procesos: La administracion de la calidad total, el sistema Katzen
y otras iniciativas de mejora continua promueven el énfasis en la mejora de
procesos. La organizacion permite y facuita a la totalidad de la fuerza de irabajo
a buscar mejoras en todos los procesos. Este tipo de mejoras son minimas ya
que no pretenden hacer un cambio radical sino sélo mejorar €l proceso existente
sin cruzar fronteras funcionales. Este método tiene un impacto considerable en
la cultura laboral de la organizacién ya que todos los integrantes de la
organizacion intervienen y se orientan hacia las necesidades de los
consumidores y a los procésos. El metodo Kaizen es de gran ayuda en la
implementacion y exito de los demas métodos.

Rediseno de Procesos: Por lo general, casi todas las organizaciones que
utilizan el método de reingenieria de procesos estan dedicadas exclusivamente
al redisefio de sus procesos. Para casi todas ellas , este método representa un
cambio radical. Sin embargo, el redisefio se concentra en los procesos mas
importantes que rebasan los limites funcionales, se orienta hacia el cliente,
trasciende la mejora de los procesos existentes y , de manera continua, plantea
la pregunta, ¢ en verdad se necesita hacer esto?

Reingenieria de Procesos: Este enfoque se basa en la premisa de que la
mejora cuantitativa continua es insuficiente para satisfacer el mercado global.
Para tener éxito, las empresas requieren mejoras trascendentales en el
desempefioc y a superar en términos cualitativos a los competidores. La

reingenieria de procesos pretende lograr cambios sorprendentes, no dar pasos
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pequenos para lograr un progreso minimo aungue constante, como ya se
analizo en la definicion de Michael Hammer.

¢ Por qué surgié la Reingenieria de Procesos?

Al igual que con todos los cambios que se dan con pleno conocimiento, este
se debid a causales externas a la organizacion. Los japoneses cambiaron la
percepcion de los clientes en cuanto a lo que podian y debian esperar. Esto
originé una revolucién de la calidad en Occidente, que se ilustra con conceptos
de Administracién de la Calidad Total. Sin embargo, a pesar de todos los
esfuerzos realizados por las empresas para mejorar la calidad, entre muchas
empresas prevalecia la idea de que o Unico que hacian era reducir la brecha
que existia en el escenario mundial. Aun con todo el esfuerzo y la inversién de
recursos, estas empresas seguian requiriendo de mejoras trascendentales para
obtener una ventaja competitiva sustentable.

Aunado a los cambios realizados por los japoneses, las empresas
norteamericanas tenian (y algunas todavia tienen) sistemas de fabricacién de los
cincuentas y sesentas, donde las grandes corporaciones fabricaban grandes
volumenes de una pequefia variedad de productos con el objeto de bajar los
costos por volumen. Estos sistemas de fabricacidon eran validos para su tiempo
donde no habia mucha competencia, la gente no tenia muchas alternativas de
compra, no existla variedad de productos, los sistemas de transporte vy
telecomunicaciones no eran tan buenos como en la actualidad, lo que evitaba
una competencia global, asi como leyes arancelarias proteccionistas. Era tan
grande la demanda en aquellos tiempaos, que llegaron a existir departamentos de
“Planeacion del Crecimiento”, donde unos administradores se la pasaban
haciendo calculos de las ganancias que se obtendrian en el futuro y cuanto se
tendria que producir para llegar a esos pronésticos. Por otro lado y debido a la
generacion de ganancias exorbitantes, las empresas no escatimaban en
contratar personal para la realizacion de funciones sencillas, o que pudo
haberse llamado el auge de la burocracia. La burocracia no es mala, todas las
empresas necesitan de la burocracia para realizar sus procesos de negocios, el

probilema radica en que un exceso de la misma ocasiona fuertes barreras
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interdepartamentales, lentitud en el flujo de la informaciéon, lentitud en el
desarrollo e implementacién de nuevos productos, incremento de los costos
indirectos del producto, y por consiguiente una clara desventaja competitiva por
costo y por diferenciacién.

Mientras que en los Estados Unidos todo era prosperidad, ganancias,
crecimiento, al otro lado del océano Pacifico estaba un pais en quiebra,
endeudado por los dafos que ocasiond en la Segunda Guerra Mundial, con su
infraestructura practicamente destruida y esperanzado en los recursos
proporcionados mediante el Plan Marshall. En ese tiempo, Japén tenia una
imperiosa necesidad de establecer nuevamente su industria con recursos muy
limitados, lo que los llevo a tomar medidas econdmicas internas bastante
estrictas. Para los japoneses la disminucién de los desperdicios es una prioridad,
un tornillo es un tornille y no tiene por que desperdiciarse, inclusive en la
actualidad, las ordenes de trabajo en las companias japonesas se surten con el
material exacto. Si 10 personas ¢on 10 maquinas producen 100 piezas, cuando
baja la produccion a 80, 8 personas con 10 méquinas tienen que producir 80 y
las otras dos personas, se despiden como explica Taichi Ohno en su libro “El
sistema de produccién Toyota™ (7). Fué en Japdn donde florecieron los
conceptos de calidad de Edward Deming al cual se le considera uno de los
impulsores del “milagro japonés”. Con la implementacion de sistemas de
produccién como el Kan-Ban, justo a tiempo, aita calidad y mejor precio sélo fué
cuestion de tiempo el que Japdn se convirtiera en una de las potencias
econémicas a nivel mundial e hiciera fuertes estragos a la industria
norteamericana . La industria norteamericana con sus altos costos de inventario,
gran burocracia y lentitud de cambio fué presa facil para una industria japonesa
innovadora, agil, con bajos ¢ostos de operacion y una calidad indiscutible.

Todos estos factores, llevaron a la industria norteamericana a pensar de que
manera podrian reducir esta brecha, la ventaja era notable y no habia mucho
tiempo de pensar, empresas como IBM estuvieron a punto de desaparecer, la
Chevrolet y la Ford cerraron muchas de sus plantas e hicieron despidos
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masivos. Por mas que intentaban no encontraban una férmula, un método para

alcanzar a los japoneses, hasta que surgié la Reingenieria.

3.2 LOS PRINCIPIOS DE LA REINGENIER{A DE PROCESOS

Se ha descrito a la reingenieria de procesos como una mejora radical en

forma discontinua en lugar de un elemento de mejora continua. En otras

palabras, es una decisién estratégica para redisefiar la forma de administrar la

empresa.

Los principios fundamentales de la reingenierfa se resumen en los términos

siguientes:

Orientada hacia los clientes.

Estratégica en cuanto a concepto,

Se concentran en procesos fundamentales.

Son interfuncionales.

Requieren de la intervencién de los altos ejecutivos.
Exigen que el personal “elite” les dedique tiempo.
Tomarén tiempo, no son remedios inmediatos.
Exigen comunicar una visién clara.

Deben orientarse a cumplir metas de importancia critica.

Riesgos: Es posible resumir los riesgos que se relacionan con las iniciativas
de reingenieria de procesos de |a siguiente manera:

Se seleccionan procesos erréneos. Es posible redisefiar procesos en forma
exitosa, pero si no se trata de procesos fundamentales el impacto en la
empresa serd minimo, Esto sucede por dos motivos principales: 1) Los
ejecutivos estan tan concentrados en sus expectativas de beneficios, que
exigen emprender hoy mismo las acciones. En otras palabras, se olvidan por
completo de reflexionar, evaluar, analizar y planear. Son pocos |0s ejecutivos
orientados hacia los procesos. Su experiencia en los negocios se concentra
en pensar en funciones, puestos, papeles, estructuras y personas. Asimismo,
este enfoque se concentra en la obtencién de resultados y no en administrar
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los procesos a fin de generarlos. En consecuencia, los ejecutivos no

comprenden que en su organizacion actual, los procesos existentes estan
disefiados para:

Tecnologia obsoleta. En ocasiones es dificil llevar a cabo un proceso de
reingenieria con la tecnologia obsoleta con la que se cuenta. No va a
importar que se contraten a los mejores consultores, se entrene a todo &l
personal, se rompan los paradigmas, etc.. si no se estd dispuesto a
invertir en tecnologia de vanguardia cuando esta sea necesaria ya que,
por mas arreglos y modificaciones que se le hagan a méaquinas antiguas,
nunca van a llegar a ser competencia con los modelos de vanguardia.
Practicas gerenciales obsoletas. Dentro de las préacticas gerenciales
obsoletas se encuentra el no compartir informacion ¢ apoyar a otros
departamentos, ignorar las quejas del cliente, establecer objetivos rigidos
e inamovibles, aislar totalmente a los niveles operativos de los altos
niveles ejecutivos, etc.. todo esto obstruye drasticamente l0s procesos de
reingenieria al entorpecer el flujo de informacién que se requiere.

La empresa, no el cliente. Es bastante comun que las empresas en la
actualidad fijen metas anuales de reduccién de costos, de scrap, de
personal, de aumento de capacidad, de disminuir rechazos en linea, de
retrabajo, etc... pero es muy raro ver metas como disminuir [as quejas del
cliente en un 50%, © disminuir el tiempo de espera para tomar un pedido,
reemplazar material, solucionar una queja, disminuir las devoluciones,
etc.. si no tomamos en cuenta los requerimientos y las necesidades de
los clientes, muy pronto las empresas empiezan a perder participacion en
el mercado.

Estas actitudes generan concepciones erréneas sobre la reingenieria de

procesos. Por ejemplo, ésta nada tiene que ver con reducir el personal o

reestructurar la empresa. Una vez mas, la reingenieria de procesos no esta

disefiada para eliminar la burocracia en las empresas; en realidad, estas

forman el adhesivo que mantiene unidas a las organizaciones. Por lo tanto, si
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los procesos no estan diseflados para satisfacer los requerimientos de los
clientes, con o sin burocracia la organizacién tenderé a desaperecer.

Los altos ejecutivos no auspician el proceso en forma directa. Los procesos
de reingenieria requieren de la inversién de recursos como capital, personal,
equipos, entrenamientos, y si la gerencia no esta dispuesta a invertir, es
bastante probable que el proceso de reingenieria sea un rotundo fracaso.

La estructura del equipo impide resultados innovadores. Si se selecciona
personal para formar equipos del mismo departamento, dificilmente surgirén
ideas innovadoras que resuelvan problemas interfuncionales.

Los conflictos internos inhiben la instrumentacién interfuncional. Este tipo de
conflictos se deben al paradigma departamental al que estan arraigados los
empleados y consecuentemente impiden la colaboracidn con otros
departamentos,

Las dificultades y costos resultantes superan por mucho a los resultados. Asi
como el no invertir lo suficiente conlleva a un fracaso, el invertir demasiado y
gstablecer el proyecto a muy largo plazo conlleva a un gasto excesivo y por
consiguiente un bajo, nulo o negativo retorno de la inversion.

No se establece quién es el titular de los procesos. Sino hay un responsable
asignado a cada uno de los proyectos con fechas limite, nunca nadie les va a
dar seguimiento y por lo tanto, no se va a llevar a cabo.

3.3 REINGENIERIA NO ES:

-Reduccién y optimizacion del tamafo corporativo. Suele ser la medida

mas implementada por los gerentes para reducir una parte de lo que se conoce

como costos fijos. Mas sin embargo, el recorte de personal y la consiguiente

consolidacion de dos o mas funciones no conlleva directamente al incremento de

valor agregado de nuestro producto o servicio. Podria aparentar la solucion a un

problema de costos pero no significa que va mejorar las demas variables criticas
de desempefio.

-Automatizacion de los procesos existentes. La utilizacién de robots o

procesos semiautomaticos sin haber realizado un estudio de tiempos puede
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conllevar a empeorar la situacion actual o inclusive a una quiebra inminente. Los
robots pueden generar una gran cantidad de inventario en proceso, el cual
atacaria directamente la liquidez de la compafiia ademas de incrementar los
costos de almacenaje y manejo de materiales.

-La implantacion de nuevos sistemas de informacion. Este tipo de
solucién por sf sola puede no ser la solucién a un problema de abastecimiento
de mercado. Podremos tener el sistema mas avanzado de informacion
(compras, ventas, inventarios, contable, etc..) pero si nuestro problema radica en
nuestra capacidad de produccién, dificimente podremos satisfacer las
necesidades del cliente.

-Reorganizaciéon o aplanamiento de la estructura organizacional. Cuando
se pretende mejorar con este tipo de alternativa, aparentemente se recorta la
escala burocratica y mejora la comunicacidon entre mandos superiores e
inferiores. Entre otras cosas se corre el riesgo de sobresaturar a 10s gerentes
con problemas de toda indole y que repercutiria directamente en su capacidad
para tomar decisiones.

Nota: Lo anterior puede ser una consecuencia de la reingenieria de los procesos
de negocio, mas no el principal objetivo y por el contrario si no se llevan con
cuidado este tipo de cambios aislados, pueden resultar contraproducentes al
objetivo deseado.

3.4 RAZONES PARA APLICARLA
A continuacion se listan las razones de acuerdo a Michael Hammer:

- Mercados fragmentados y cambiantes
Se refiere principalmente a que anteriormente se disefiaban 2 0 3 modslos
de cada producto en muy poca variedad de colores. En este momento
existen 15 modelos o mas en todos los colores y variantes posibles para
satisfacer un mercado con individuos de toda clase de preferencias, gustos,
personalidad, estatus social, etc.

- Poca predictibilidad y estabilidad econdmica
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Es bien sabido que los prondsticos fallan, sobre todo en un mercado
globalizado en el que la caida de una bolsa de valores en Asia, afecta
directamente a la bolsa de Estados Unidos o Alemania. Tomando en cuenta
esto, nadie sabe a ciencia cierta lo que va a ocurrir siquiera en 6 meses (de
todas maneras se tiene que hacer un plan o prondstico para tener una base).

Explosién de nuevos productos anualmente

De acuerdo a Michael Hammer, en los ultimos 10 anos se han inventado mas
productos que en los ultimos 10 millones de afos. Tomando en cuenta esto,
si no empezamos a reducir el tiempo de desarrollo de producto, o desarrollar
nuevas aliernativas dentro del mercado, muy pronto alguien mds lo va a
inventar o va a inventar un sustituto para nuestros productos y nos pondra
con un pie fuera del mercado.

Cambios legislativos y econémicos

Es bien sabido que este tipo de cambios afectan directamente la rentabilidad
de la empresa. Al permanecer con procesos obsoletos y que no ajusten a las

nuevas regulaciones, en poco tiempe podrian clausurar o cerrar por falta de
rentabilidad.

Globalizacion de mercados

De acuerdo a los tratados de libre comercio y las reformas a las leyes
arancelarias, en este momento la industria de América del Norte compite no
s6lo entre los paises que integran el Tratado de Libre Comercio de America
del Norte, sino también con la Comunidad Econémica Europea, el Mercosur,
y los dragones asidticos. Lo que significa que el competidor puede estar al
otro lado del mundo con tecnologia méds avanzada y mano de obra mas
barata, y en cuestién de meses podria lograr mas participacién del mercado
que dominamos.

Clientes mas poderosos, inteligentes y demandantes

En otros tiempos, la competencia era minima, no habfa mucha variedad de
productos y, aungue el producto no fuera de buena calidad, el cliente tenia
que aceptarlo asi porque no habia mucho de donde escoger. En la
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actualidad, el cliente no sélo compara precio y/o calidad, también exige
garantias, aditamentos, tiempos de entrega, productos adaptados a sus
necesidades, servicio, variedad, etc.. sin permitir que el precio se eleve o si
acaso en un proporcidn muy pequefia. Para muchos productores y
comerciantes ya no es tan facil vender sus productos sin ofrecer todo este
tipo de requerimientos por parte de los clientes.

A continuacion se listan las razones para aplicarla de acuerdo a D. Morris;

- Competencia.

-~ Regulacion.

- Mejoras Iniernas.
- Tecnologia.

3.5 METAS DEL CAMBIO

Es evidente que es necesario determinar la estrategia de la empresa, asi
como su misién, al seleccionar los proyectos pricritarios de reingenieria de
procesos. Con este preambulo, es peosible seleccionar los procesos con base en
los factores que resultan criticos para el éxito o bien considerar el significado
que tienen para la empresa.

Las evaluaciones internas y las que hacen los clientes pueden hacer
enfasis en las areas que interesan al cliente, el nivel de fracaso en el proceso y
la valoracion de la habilidad para instrumentarlo. A nivel interno también existen
sefales de peligro, como actividades secuenciales muy prolongadas, demasiado
papel, excesivos controles o delegacion del trabajo, excesos de inventario ©
evidencia de que en forma continua es necesario resolver problemas,

Se sugiere tener en mente que los estudios han demostrado que los cinco
principales beneficios que las empresas desean obtener cuando invierten en
reingenieria de procesos en los negocios son:

- Mejora en las utilidades.
- Mayor concentracion en los clientes.
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- Mejoras en la calidad.
- Mejoras en la flexibilidad corporativa.
- Mayor velocidad para brindar servicio.

Las metas del cambio de acuerdo a Daniel Morris son las siguientes:
- Eficientar las operaciones.
- Reducir los costos.
- Mejorar la calidad.
- Aumentar los ingresos.

- Fusionar empresas.

¢Quién participa?

En algin momento , la totalidad del personal participaré en el cambio,
pero es necesario seleccionar desde un principic a la persona que se hara
cargo de los cambios.

La seleccidn de la persona indicada para encargarse de cada proyecto de
reingenieria de procesos es crucial para el éxito de la iniciativa, A menos que los
altos ejecutivos participen de manera plena, y que algunos de los integrantes
mas brillantes de la organizacion se dediquen de tiempo completo, habra pocas
esperanzas de que los resultados sean satisfactorios. La reingenieria de
procesos no es una panacea, por tanto las personas que se encargan de los
proceso deben comprometerse con ella durante periodos que van de seis a
dieciocho meses. Desde un principio se trabaja con restricciones de tiempo.

El nimero de presonas que participan variara en funcién del tamafio de |a
empresa y del alcance de los procesos a los que se aplicara la reingenierfa de
procesos. No obsante, casi todos los programas de reingenieria requeriran que
se asigne personal a las siguientes posiciones o equipos:

- Adalid

- Comité de guia

- Zar de reingenieria de procesos
- Entidades externas
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- Equipo responsable del disefio del proceso
- Titular del proceso

- Equipos responsables de la insrumentacion

Adalid: es necesario que un ejecutivo de alto nivel auspicie un proyecto de
reingenieria de procesos, existen demasiados aspectos multidisciplinarios e
implicaciones esiratégicas a delegar. Lo ideal es que el adalid funcione como
lider del proyecto, no obstante que no lo haya iniciado. Si existen varios
proyectos de reingenieria de procesos, entonces los altos ejecutivos de
operaciones deberédn nombrar a los adalides. E| adalid debe desempenar el
papel de lider del proyecto de reingenieria de procesos. Este puesto no es de
tiempo completo, sin embargo supeone liderazgo cotidiano. El adalid ejerce la
autoridad. Es posible resumir la funcion del director en los términos siguientes:

-Establece una vision y los objetivos trascendentales.

-Libera recursos

-Faculta a sus empleados para desempeniar las funciones

-Los obliga a rendir cuentas

-Resuelve conflictos internos

-Comunica el cambio y funge como lider en el.

Comité de guia: casi todos los procesos de reingenieria de procesos rebasan los
limites funcionales y, por su naturaleza, modificaran o eliminaran estos limites.
En muchos casos, la reingenieria también suprimiré funciones completas en la
forma en que hoy en dia estan organizadas. Esto es la partre dificil del asunto.
Asimismo, habra una tendencia natural a que los muchos de los altos ejecutivos
defiendan su campo de accién.

Si bien es posible que los altos ejecutivos comprendan la necesidad de cambio,
pocos entienden el funcicnamiento de los procesos. Si su papel es apoyar al
adalid y a los equipos por medio de trabajo y no de palabras, deben estar al
tanto de o que sucede.

E! papel del comité directivo consiste en:
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-Lograr que se resuelvan jos aspectos importantes
-Cuestionar cualquier tipo de suposicién

-Participar

-Formar equipos compuestos por las personas indicadas
-Eliminar obstaculos que se interponen en el éxito del equipo
-Asegurar el uso de los métodos apropiados de cuantificacién
-Escuchar

El zar de la reingenieria. es posible que las organizaciones de gran tamafio
emprendan varias iniciativas de reingenieria de procesos al mismo tiempo. Esto
exigen coordinacion y concentracion en la estrategia de la empresa.

Asimismo, a medida que aumenta la experiencia en las técnicas de reingenieria
de la organizacién, es importante asegurar gue no se pierdan o dispersen el
conocimiento y la capacidad bdsicos. Los poseedores de estos conocimientos
podran convertirse en lideres de proyectos futuros.

Es posible manejar ambos aspectos por medio de un equipo interno de
consultores especialistas, capacitados en reingenieria de procesos. En la
terminologfa de la reingenieria, el lider de este equipo se conoce como zar de la
reingenieria. El comité de guia debe vigilar que el equipo no se convierta en otro
imperio interno de poder. Otro riesgo radica en que el zar aplique demasiados
controles e impida la innovacion.

Desde los primeros dias de la reingenieria de procesos, este papel ha sido
desempenado por consultores externos, que capacitan al personal en las
técnicas de reingenieria de procesos.

Entidades externas: en el disefio e instrumentaciéon de la reingenieria de
procesos existen dos elementos cruciales que pueden llevar a la necesidad de
entidades externas:
-La disponibilidad o ausencia de personas capacitadas y con
conocimientos en técnicas de reingenieria de procesos.
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-La necesidad de considerar a la organizacion y a los procesos desde una

perspectiva del todo distinta.
Los consultores externos pueden cubrir algunas de estas funciones. Sin
embargo, es necesario recordar que no abundan los que tienen experiencia en
esta drea. La reingenieria de procesos es relativamente nueva como un
enfoque, por tanto es importante buscar experiencia y capacidad en areas
especializadas. Entre estas se incluyen el analisis y cuantificacion de procesos,
la direccién del proyecto y la asignacién de medios para llevarlo a cabo, el
desarrollo de equipos e innovacién, v tal vez lo mas importante, una actitud que
genere un enfoque flexible que se adapte a la organizacion.

Equipo de disefio de procesos: elegir a los miembros y establecerlos como un
equipo cohesionado es la parte mas importante de la reingenieria de procesos.
No se trata de una fuerza de trabajo de breve duracién para resolver problemas.
Lo que se hace es aplicar la reingenieria a sectores completos de la empresa y
quiza el equipo requiera hasta un afio para completar el disefio del nuevo
proceso. En este, el adalid y los altos ejecutivos comienzan a demostrar la
seriedad con que consideran los cambios.
Los factores que se deben tener en mente al seleccionar y establecer un equipo
responsable del disefio de procesos son:

-Composicion.

-Cualidades individuales.

-Desarrollo de equipos

-Capacitacién en reingenieria de procesos

Composicién: el equipo debe integrarse por personal de tiempo completo, y cada
miembro debera aportar los conocimientos y actitudes que se requieren en el
proyecto. El equipo debe conocer los procesos fundamentales inherentes, tener
experiencia en diversos campos y disciplinas. Es importante incluir un
especialista en tecnologia de la informacion y alguien que conozca de las
técnicas de reingenierfa de procesos.
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Cualidades individuales: el nivel de experiencia y conocimienio necesarios
determinan que los miembros del equipo deben ser altos ejecutivos o
especialistas. La necesidad de pensamiento innovador y creativo determina que
es preciso seleccionar a los miembros entre los mas brillantes y capaces del
personal disponible.

Desarrollo de equipos: el establecimientc de un equipo en el sentido de la
seleccion de sus miembros puede dar lugar a la tentacién de emprender
acciones de inmediato. El lider debera ser paciente para concentrar en primer

lugar la atencién de los integrantes en aprender a funcionar como equipo.

Capacitacién en reingenierfa de procesos: también es necesario capacitar a los
integrantes en las técnicas que se utilizan en la reingenieria de procesos.
Muchas de ellas derivan de la organizacién y métodos y de la administracion de
la calidad total, y por tanto es posible que algunos integrantes ya las conozcan.
Las técnicas hasicas son diagramacion de procesos, simulacion, métodos de
cuantificacion sstadistica y de otros tipos, y técnicas para toma de decisiones en
grupo.
La funcidn del equipo responsable del disefio de procesos es:

-Trazar un mapa de |0s procesos existentes que participan

-Cuestionar todas las suposiciones

-No aceptar limites

-Permanecer centrado en ¢l cliente

-Disenar [os nuevos procesos

-Establecer planes piloto de pruebas

-Disefar criterios de cuantificacion

-Sugerir y presentar planes de instrumentacion al comité directivo

Titular del proceso: una vez que el adalid y el comité guia aceptan las

sugerencias del equipo responsable del disefio de procesos, puede comenzar la
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etapa de instrumentacion. En este punto es posible hacer reconocimientos al
equipo responsable del diseno y empezar a dispersarlo.
El primer paso en la implantacion es que el comité guia designe a un titular del
proceso. Este serd el responsable de la reingenieria real y rendird cuentas de
los objetivos del nuevo proceso. El titular dsl proceso sera un gerente de linea
de alto nivel y por lo general se le debe seleccionar entre los miembros del
equipo responsable del disefio de procesos.
El puesto de titular es muy importante y de tiempo completo, cuyo desempeno
tendrda un impacto considerable en el de la empresa. Asimismo realizara una
funcién fundamental en la transformacion cultural de una organizacién funcional
a ofra que se base en los procesos.
La funcidon de la supervision del proceso consiste en;

-Asegurar que los planes se instrumenten en su totalidad

-Obtener y organizar los recursos requeridos

-Seleccionar al equipo responsable de la instrumentacién

-Acabar con la resistencia de grupos interesados

-Dirigir el nuevo proceso

-Asegurar gue prevalezcan |os logros iniciales.

Equipo responsable de la instrumentacion: los responsables de la
instrumentacién son los supervisores y gerentes del proceso recién disefiado. A
estos  se les seleccionara entre los que se desplazaron de los procesos
antiguos y los miembros responsables del disefio de procesos.

La etapa de instrumentacion es fundamental y puede llevar hasta 18 meses, a
partir de la aceptacion de las sugerencias del equipo responsable del disefio del
proceso, mucho va a depender del tamafio de la organizacién y de la magnitud
del cambio.
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3.5 OTRAS TECNICAS COMPLEMENTARIAS

- Ingenierfa Industrial: es el disefio, optimizacién, medicién e implementacion
de sistemas creados por el hombre, en los cuales intervienen mano de obra,
materias primas, métodos y equipos para la generacion de bienes y/o
servicios con el objetivo principal de maximizar las ganancias.

La Ingenieria Industrial se divide en ingenieria de métodos, medicién del trabajo,
ingenieria de produccion, andlisis y control de fabricacién, planeacién de
instalaciones, administracién de salarios, seguridad, control de produccion y de
los inventarios, y control de calidad.

Para efectos de esta tesis, sélo se definiran un par de técnicas desarrolladas por
la ingenieria de métodos;

-Diagrama de Operaciones de Proceso. “Este diagrama muestra la
secuencia cronoldgica de todas las operaciones, inspecciones, margenes de
tiempo y materiales a utilizar en un proceso de fabricacién o administrativo,
desde la llegada de la materia prima hasta el empaque de! producto terminado.
Senala la entrada de todos los componentes y subconjuntos al conjunto
principal. Todos los detalles de fabricaciéon o administracion se aprecian
globalmente en un diagrama de operaciones de proceso”.(8) Banjamin W. Niebel.

- Diagrama de Flujo de Proceso: “Este diagrama contiene, en general,
muchos mas detalles que el de operaciones. Por 10 tanto, no se adapta al caso
de considerar en conjunto ensambles complicados. Se aplica sobre todo a un
componente de un ensamble o sistema para lograr la mayor economia en la
fabricacion, o en los procedimientos aplicables a un componente o uUna sucesion
de trabajos en particular. Este diagrama de flujo es especialmente util para poner
de manifiesto costos ocultos como distancias recorridas, retrasos y
almacenamientos temporales. Una vez expuestos estos periodos na
productivos, el analista puede proceder a su mejoramiento”. (9) Benjamin W. Niebel.
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TEORIA DE SISTEMAS
Sistema es un conjunto de elementos que interactdan, se interrelacionan en

forma armdnica para lograr un objetivo comun.

Hablar en |a actualidad de los sistemas significa referirse a la aplicacion de
una metodologfa del conocimiento que nos permitird conjuntar e
interrelacionar las técnicas y conocimientos de ofras ciencias en ella.

Elementos Bésicos de un Sistema: los elementos son los componentes que
conforman los sistemas, éstos a su vez pueden ser sistemas por si solos, es
decir subsistemas. Los sistemas estan divididos, seguin Fernando del Pozo,
en cinco elementos basicos, que son: entradas y recursos, proceso, salidas,
retroalimentacion y medio ambiente.

Entradas y recursos: las entradas son todos aquellos elementos que
entran al sistema. La diferencia entre las entradas y los recursos es minima y
tan solo depende del enfoque o circunstancia que se le quiera dar.
Dependiendo de la magnitud de los requerimientos del sistema, éste puede
tener un numero elevado de entradas que a su vez pueden ser salidas ds
otros sistemas. Los ejemplos mas comunes de elementos de entrada son:
materias primas, personal, capital, informacién y equipos,

Proceso: Los sistemas debidamente implementados ejecutan una
transformacion o conversidon en sus elementos de entrada, a ésta
transformacion se le denomina proceso.

El proceso de transformacién cambia los elementos de entrada en elementos
de salida, dichos procesos de transformacién incrementan el valor y utilidad a
las entradas al convertirse en salidas.

Salidas: Son los resultados del proceso de transformacion, es en si, el
propésito del sistema. Todos |os procesos tienen méas de una salida.
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Los ejemplos mas comunes de salidas son: bienes, servicios, informacion,
logro de objetivos, desperdicios, etc...

Retroalimentacién: la retroalimentacion es toda informacién generada por

las salidas del sistema y que nos ayudard en un proceso de toma de
decisiones sobre el mismo.
La retroalimentacién ayudara en los programas de evaluacioén y control de los
procedimientos y técnicas utilizadas por el sistema para verificar si colaboran
satisfactoriamente con los objetivos del sistema. La retroalimentacion puede
ser representada por los siguientes tipos de informacion: estudios de
mercado, satisfaccion del cliente, ¢rdenes de servicio por descomposturas,
informes de control estadistico de calidad, nimero de devoluciones, entregas
a tiempo, efc...

El medio ambiente: el medio ambiente lo representan todos aquellos factores
que afectan de manera positiva 0 negativa pero que el sistema no puede
controlar. La empresa es un sistema abierto que se relaciona con una serie
de sistemas que forman su entorno, destacando los correspondientes a su
medio ambiente los que la afectan o interactuan directamente.

En los sistemas productivos se produce una competencia similar a la que
ocurre con los seres vivos, se desata una lucha por la supervivencia en la
cual sobreviven Jlos mejor adaptados, los que evolucionan y los que
manifiestan una mayor capacidad de reaccién.

Para su mayor comprensién, a continuacién se muestran los elementos del
sistema representados graficamente:
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REPRESENTACION GRAFICA DE UN SISTEMA

ENTRADAS PROCESO = SALIDAS

RETROALIMENTACION

MEDIO AMBIENTE

Importancia del enfoque de sistemas: las empresas son sistemas sociales
compuestos a su vez por elementos o subsistemas, en el diario
funcionamiento de estos sistemas nos encontramos continuamente con el
procesc de toma de decisicnes, €l no enfocar a la empresa como un sistema
puede ocasionar que nuestras decisiones tomen el efecto de tapa-fugas o

apaga-fuegos, ya que en dichas decisiones no se ataca el problema
radicalmente,

Los sistemas y el entorno se encuentran en un proceso dindmico cada vez
mas acelerado, segun Morris y Brandon, el no tomar decisiones acertadas en

el tiempo requerido, puede llevar al sistema a una incompetencia con el
entorno.
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Componentes de la reingenieria de procesos

Necesidades
de los
cllentes

Objstivos de
la empresa

Reingenistia

de procesos

Lo que la empresa
necesita ser

Comprensién de
los procesos

Lo que es la empresa

I
* Cambio fundamental y
dréstico

*Mejoras dramaticas
Integral

Mejora

continua

*Ajustes finos
‘Aumento en las mejoras
*Crientada a las tareas
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3.8 METODOLOGIA JOHN MACDONALD:

Un proyecto de reingenieria en un proceso fundamental puede durar dos
ahos o mas, desde la seleccidn hasta la terminacion de |a retroalimentacion vy la
evaluacion cuantificadas.

Desde un punto de vista administrativo, es preciso dividir este periodo
prolongado en varias etapas. Como se vera a continuacion, las fases son cuatro:

-Fase uno: preparacién

-Fase dos: innovacion

-Fase tres: instrumentacion

-Fase cuatro: evaluacion

Cada fase se compone por algunos elementos o etapas. A continuacion se
analizara la fase uno:

Fase 1 Preparacién

La fase 1 puede dividirse en varias etapas. Estas son discretas, si bien no
es necesario que sigan secuencia alguna. Son las siguientes:

1 Definiciéon de objetivos

2 Capacitar al equipo

3 Trazar un mapa global del modelo del proceso

4 Definir las necesidades del cliente

5 Definir las necesidades estratégicas del negocio

6 Aprobacion del comité directivo

7 El adalid define los objetivos de disefio

Definicién de objetivos

Corresponde a la alta direccién de la organizacion definir los objetivos
estratégicos de la empresa. Cuando se unen a los principios y valores de ésta,
dan origen a una visién, pero en el mundo actual, que cambia en forma continua,
los objetivos y visiones no permanecen estaticos.
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Muchas veces, la necesidad de reingenieria de procesos se deriva de la
revision , por parte de la direccién, de los objetivos estratégicos. Esta revision
puede provenir de gran cantidad de fuerzas impulsoras. La recesion y la presion
competitiva son excelentes ejemplos.

No es facil establecer un compromiso con los objetivos, ya que quiza por
su naturaleza rebasen la experiencia de los integrantes del equipo. Los objetivos
radicales comunes de la reingenieria de procesos son:

-Reducir los gastos de operacién en un 80% mientras se mejora el

servicio a clientes.

-Reducir de 21 dias a 3 el tiempo que se emplea en producir y entregar

una poliza de seguro de vida.

A menos que la primera reaccion ante los objetivos sea decir “usted debe estar
bromeando” o algo similar, es probable que no sean lo bastante radicales o
dramaticas. El compromiso real con estos objefivos esenciales se origina cuando
el equipo comprende en su totalidad la libertad y nivel de facultacién que se les
confirio.

Al equipo se le asigno la autoridad para sacrificar vacas sagradas o bien
para ignorar las fortalezas tradicionales de la jerarquia. Esta novedosa libertad
debe templarse con un acuerdo claro sobre los métodos y rumbo que deben
regir el trabajo de equipo.

Capacitacién del equipo

La primera pricridad del lider es conformar el equipo. Tal vez no sea tan
sencillo como parece. Se eligié a los miembros entre los brillantes y aptos, vy
también es posible incluir entre ellos a entidades externas. A nivel personal,
quiza sus personalidades sean fuertes, tal vez esten acostumbrados a fungir
como lideres y también es posible que tengan sus propios programas. Esta
mezcla puede resultar explosiva. Invertir en un taller de desarrollo de equipos
puede ser un dinero y tiempo bien devengados en os meses por venir,
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A fin de que el equipo cuente con una perspectiva global de la empresa,
es necesario desarrollar nuevos conocimientos y capacidades, que se adquieren
en las siguientes dreas:

-Mapas de procesos

-Oportunidades que brinda el desarrollo tecnolégico

-Mercado actual, competidores y reglamentos

-Perspectivas de los clientes. Esto podria incluir visitas a los clientes.

-Estrategias a largo plazo de la empresa y el producto

Esta capacitacion preliminar puede ser impartida por fuentes internas o externas.
En esencia, es una mezcla de sesiones de estudio y cursos especificos. Esta
area, en su totalidad, es un elemento importante del trabajo del lider del equipo y
quizé este necesite los recursos adecuados para cooperar con la organizacion.
El periode de preparacion requiere de paciencia, pero su valor es infinito.

Mapa del modelo del proceso general

Se comenzard por comprender “que quiere ser la organizacion”, en
términos de objetivos especificos para satisfacer las necesidades de la empresa
y el cliente. Antes de conformar el proceso para satisfacer esos objetivos, es
necesario comprender también el estado actual del mismo. En esta etapa, es
importante concentrarse en el panorama general, en lugar de pregocuparse por
los detalles. A esto, en ocasiones se le llama “vista panoramica”.

E! diagrama de procesos fundamentales es similar a la vista desde un
satélite de la empresa. Pretende ilustrar la simplicidad bésica de ésta y reflejar
algunas relaciones entre funciones y procesos. El diagrama ilustra tres procesos
estratégicos y un conjuntio extenso de procesos de apoyo. A los procesos
estratégicos se les designd “clientes”, “estrategias”, vy “entrega”. Los serviciog de
apoyo incluyen lo que se suele considerar como funciones, por ejemplo finanzas,
legal, personal y relaciones publicas.

Es posible dividir estos procesos estratégicos en cierto numero de
procesos fundamentales. A su vez, estos se dividen en multitud de subprocesos.
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Resultaria erréneo considerarlos de menor importancia, ya que la cadena de
procesos es tan fuerte como su eslabon mas débil. Sin embargo, es un asunto
primordial que requiere de detalles substanciales y podria impedir que se logre
un panorama claro del entorno general.

Mapa de los subprocesos

El trazo de mapas de procesos estrategicos y fundamentales es una
actividad sustancial en una organizacion de gran tamano, El trazo de mapas de
subprocesos es mucho mas detallado. Asimismo exige personal con un
conocimiento practico de los procesos

Debe hacerse énfasis en que esta revision de lo que es la empresa
contiene mucha més informacion que los flujogramas. Es posible resumir los
informes y datos que se incluyeron en esta tarea como:

-Descripciones del proceso

-Flujogramas

-Caracteristicas de la tecnologia

-Ponderacion de la satisfaccion de los clientes

-Descripciones de actividades

-Caracteristicas funcionales

-Medicjones de desempefio

-Ponderacién de rendimientos

Definicién de las necesidades del cliente

El equipo responsable del disefio de procesos ya abordd la estrategia
desde la perspectiva del cliente. Esto bien podia incluir algunas visitas a clientes.
En este momento se debe expandir esta actividad, de manera que sea posible
estructurar un informe detallado sobre las necesidades de los clientes.

Durante el trazado de mapas, se ponderaron los procesos de actividad
con base en su influencia en el clients. Esto proporciona informacién importante
sobre las areas en las que se puede buscar indicios claros de las necesidades
de éstas. Por lo general, los cuestionamientos sencillos sobre la satisfaccién de
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los clientes recibiran una buena respuesta a menos que hace poco haya
ocurrido algo catastréfico. Este nivel de retroalimentacion por parte del cliente
carecerd de utilidad para quienes pretenden encontrar “hitos” en el servicio al
cliente.

Es preciso planear y dirigir con sumo cuidado el cuestionamiento que se
presenta a los clientes. Las preguntas deben centrarse en la percepcion clara
por parte del cliente sobre el desempefio para satisfacer las necssidades
actuales y su concepto en cuanto a las necesidades futuras. Hay algo quiza mas
impbrtante. Es necesario cuantificar cada una de las necesidades presentes y
futuras respecto a la importancia para la empresa.

Existen muchas técnicas para conocer las necesidades de los clientes. La
eleccion de organizacidnes individuales dependera de la naturaleza de bienes 0
servicios que brinde. En este rango se incluyen:

-Comunicacion actual con un grupo fuerte de usuarios

-Consultores externos especializados

-Cuestionarios 0 encuestas

-Grupos de debate integrados por clientes seleccionados

-Encuestas independientes que buscan clasificar a los proveedores

-Entrevistas telefénicas

Definicion de las necesidades estratégicas de la empresa

Dos términos que se utilizan con mucha frecuencia, “el cliente es el rey” e
‘impulsado por las necesidades del cliente” se convirtieron en clichés de
iniciativas de calidad. Y estan en peligro de perder su significado esencial. Tal
vez tratar de satisfacer las posibles necesidades de cualquier cliente sea del
todo absurdo.

Para las empresas, la decisién estratégica es cuales clientes deben
considerarse como reyes. Muchos factores determinarédn esa decision. Entre
ellos se incluirdan los recursos, competencias baésicas, caracteristicas del
mercado, cambios precibidos en este y otros factores externos.
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Las estrategias exitosas siempre son aquellas que pueden coincidir con
las necesidades de los clientes. E| equipc debe concentrarse ahora en definir en
primera instancia las necesidades de la empresa y después mezclarlas con el
trabajo previo en relacién a las necesidades de los clientes.

Aprobacién del comité de guia

Ahora es el momento de presentar ante el comité de guia los resuitados a
nivel interno y los conceptos del equipo responsable del disefo. Esto contribuye
a asegurar el conocimiento por parte de la alta direccién y el apoyo continuo
para el programa.

La presentacién debera incluir un analisis de las necesidades estratégicas
y de los clientes; el disefio futuro que se prevé y puntos de disefio e
instrumentacién. Los factores y los hitos que contribuyen al éxito resultan de
importancia critica; este ejercicio requiere la aprobacion de la administracion
mas que una simple presentacién de la informacion.

También es una de las Ultimas oportunidades para resolver cualquier
problema respecto a recursos, comunicacion o barreras que se opongan al
poder antes que comenzar el verdadero cambio.

El adalid define los objetivos del disefio

Los conceptos y decisiones del comité guia deben ahora traducirse en
objetivos claros para el equipo responsable del disefio. Estos objetivos
impulsaran a la siguiente etapa de innovacién y diseno.,

Fase 2 Innovacion

La segunda fase tiene que ver con el analisis de gran nimero de
aspectos y etapas, de la manera siguiente:

-Vision

-Promover la innovacién

-La funcién de la tecnologia de la informacién

-Realismo
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-Disefio futuro
-Analisis de beneficios
-Preparacién organizacional para el cambio

Visién
La visidon debe representar el cambio de una organizacion a partir de una:
-Organizacién en torno a funciones administrativas tradicionales a otra
que se base en procesos orientados al cliente
-En la cual los bienes y servicios de apoyo determinen la estrategia, a otra
en la que las necesidades del cliente determinen los bienes v servicios
-Que utiliza informacion para el control interno a otra cuyos servicios de
tecnologia de informacién esten disenados para facultar a los empleados
para que puedan servir a los clientes
-Que manifieste muchas facetas ante el cliente, a otra que proporcione un
punto de contacto y una faceta unificada.
-De una en la que los empleados esten centrados en [0 interno o hacia el
jefe, a otra en la que todos se centren en el cliente.

Promover la innovacion

Es probable gue los limites tradicionales inhiban el pensamiento de los
equipos. La experiencia lleva a muchas personas a pensar dentro de parametros
funcionales. En la reingenieria de procesos, el equipo debe pensar “fuera de los
marcos” y olvidar los limites.

El propésito de la innovacién radica en encontrar soluciones
trascendentales para los aspectos del proceso. Es preciso que los equipos
cuenten con una guia clara y permiso para:

-Cuestionar la autoridad

-Cuestionar los limites de los sistemas o tecnologias existentes

-ldentificar suposiciones falsas

-Preguntar “¢ por que?”



44

El elemento innovador del disefio puede comenzar planteando ciertas preguntas
sencillas que pretenden encontrar oportunidades de cambioc en los procesos
existentes. La revision cuidadosa de los procesos como son detectard
posibilidades si:

-Un proceso regresa hacia una persona ¢ departamento en el que se

encontraba antes

-Un procesao llega a un punto de control o aprobacion

-Las funciones secuenciales se dividen entre muitiples empleados

-Un proceso es manual pero es posible automatizarlo

-Existen puntos en el proceso en los que el trabajo debe esperar antes de

ser realizado

-Personal con un nivel inadecuado de conocimientos o de autoridad

realiza una funcidn

-El trabajo se hace mas lento cuando atraviesa limites departamentales o

funcionales

-Un proceso se duplica

Impulse a la creatividad

Este ultimo ejercicio se concentra en los aspectos del proceso. Ahora el
equipo debe utilizar el conocimiento y objetivos que se establecieron en la fase
de preparacién que propocioné al equipo un conocimiento de:

-Jerarquia de |as necesidades y deseos del cliente

-Intencién estratégica de la organizacion

-Datos de benchmarking de los competidores

-Enunciados y objetivos que funcionan como lineamientos de la vision

Es posible combinar cada una de estas fuerzas impulsoras con el conocimiento
del proceso en varias sesiones de tormenta de ideas, para determinar el nivel
mas alto del disefo de 10s nuevos procesos.

El lider del equipo debe dirigir las sesiones tormenta de ideas y tener en mente
lo siguiente:
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-Establecer fechas limite estrictas.

-No limitar el pensamiento a opciones factibles

-Jamas limitarse por las cifras de excelentes desempefios anteriores

-No permitir que las cifras de los competidores mas capaces nos limiten
-No permitir que las politicas o coyunturas presentes de la organizacion
impongan |imites a las bases del futuro poder politico

La funcién de la tecnologia de la informacion

'~ Es fundamental el papel del departamento de tecnologia de la
informacion pero eso no significa que vaya a tomar el liderazgo en el proceso de
reingenieria de procesos

Muchas organizaciones invierten en un costoso redisefio para mejorar
sistemas de tecnologia de informacion que solo duplican 0 mejoran un poco los
procesos existentes.

El departamento de tecnologia de informacién debe mantenerse al
margen hasta que sus servicios sean necesarios. Como es evidente, no es
posible redisenar sistemas hasta no haberlo hecho con los procesos que los
apoyan, ¢ bien se les haya aplicado reingenieria.

Realismo

Tarde o temprano, todas las técnicas o desarrollos administrativos nuevos
seran desechados como la locura del Uitimo afio. Por lo general, en realidad esto
significa un rechazo de los protagonistas demasiado celosos, que afirman
conocer la “Unica verdad”. No obstante, el arte de la ciencia o la administracion
no se comparte en términos tan sencillos. La mayor parte de los conceptos
nuevos tienen algo que ofrecer; algunos promueven el pensamiento y la accién
positiva.

El error consiste en la tentacién de considerar cada idea como una
panacea para la empresa. En realidad, cada nuevo enfoque debse sujetarse a
cierto escepticismo que resulta saludable.
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Disefio futuro

Se concluyd el trabajo de preparacion. Ahora, el equipo a cargo del
disefio de procesos esta en posicion de empezar a redisefiar o a aplicar la
reingenieria al proceso (0 procesos) seleccionada como de alta prioridad.

El trabajo total de redisefio incluiré lo siguiente:

-Redefinicién de las descripciones de puesto

-Capacitacion y educacién en habilidades multiples

-Desarrollo de nueva documentacién

-Desarrollo de nuevos procedimientos

-Comunicacion con los participantes en los otros procesos

-Nuevas politicas en cuanto a compras y contratos

Las etapas finales de la etapa de innovacidén no se distinguen entre si ni
siguen una secuencia. El analisis de beneficios, la planeacion del cambio y la
instrumentacién son partes integrales de la preparacion, visién y el rediseno.

Andlisis de beneficios

Un factor que contribuye al fracaso de muchas iniciativas de mejora 0 de
calidad ha sido la carencia de la empresa de magnitudes susceptibles de
medirse. No podra dirigirse el proceso de cambio si la evaluacién no incluye los
indicadores del desempefio, Este es el momento de poner los pies en la tierra.

El anélisis de beneficios deberd incluir el costo de la implantacién, los
ahorros financieros que se esperan, el impacto sobre |os clientes y una
definicién de los riesgos que se preven al lograr la vision. Estos indicadores del
desempeiio no conforman una “lista de deseos”, sino que constituyen un criterio
claro y susceptible de cuantificarse.

Preparacién de la organizacion para el cambio

Las etapas iniciales de preparacién deben dejar en claro que la
reingenieria de procesos tendrd un profundo impacto en la estructura vy
procedimientos de la organizacion.
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Las dreas fundamentales del cambio, que requerirdn la aplicacion de un
pensamiento minucioso fuera del proceso de redisefio, son:

-Reestructurar los patrones béasicos de organizacion e informacion

-Politicas de personal, incluyendo la estructura de pagos y retribuciones

-Educaciones y capacitacion en diversas capacidades, liderazgo, trabajo

de equipo y delegacién de autoridad

La realizacion de estas actividades requiere de una planeaciéon minuciosa y
establecer fuerzas de tarea especificas, que reporten al comité de guia.

Fase 3 Instrumentacion

La instrumentacién de un proceso importante, desde la etapa piloto a la
aceptacién final, puede llevar tanto como 2 afos. Durante ese lapso, el equipo
de instrumentacion enfrentard muchas frustraciones. Los aspectos mas dificiles
estan relacionados con las personas y la cultura organizacional. La
instrumentacién para el caso particular de la industria médica, es mas dificil
debido a la gran cantidad de normas y regulaciones que la rigen. Esto implica
que cualquier cambio, por minimo. y obvio que sea, tiene que demostrarse
contundentemente gue no va a afectar la calidad final del producto, ni se va a
poner en riesgo la salud del paciento o del doctor/enfermera que aplican el
producto.

La cultura organizacional es excesivamente burocratica y esta
sobresaturada de normas y politicas que podria pensarse gue estan disefiadas
para oponerse a todo tipo de mejora, cambic o innovacion. Con todo y esto, es
recomendable adecuar las reglas para facilitar el cambio, de o contrario, una
maquinaria burocratica esta lista para ponerle todas las trabas posibles a la
iniciativa. Esto incluye involucrar a la alta direccién y a los departamentos de
calidad, ingenieria y produccién.

Para la mayor parte de las organizaciones, los cambios mas complicados
consisten en desarrollar nuevas habilidades y modificar el enfoque de las
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actitudes de los gerentes de nivel medio y de supervisién. Para asegurar que
se superan estas dificultades, la tercera fase debe centrarse en las siguientes
zonas:

-Plan de instrumentacion

-Pruebas piloto

-Metas y objetivos

-Medliciones racionales

-Personal

-Trabajo en equipo

-Educacion y capacitacion

~Comunicacion

Pruebas piloto

El cambio radical viene acompafiado por un riesgo sustancial. En la
reingenieria de procesos, los riesgos se acentian debido al tiempo gque se
requiere para completar la instrumentacion y generar resultados susceptibles de
cuantificarse. Es posible muliiplicar estos riesgos, debido a las presiones
naturales de la direccion para seguir adelante. EI nuévo disefio debe probarse
paso a paso antes de que la organizacién pueda operar de acuerdo con los
cambios. .

El equipo responsable del disefio habra de desarrollar modelos de las
nuevas operaciones que se emprenderdn. Para el comité gufa y por su propio
beneficio, el equipo utilizaréd una gran variedad de técnicas de simulacién para
comprobar la eficacia del nuevo método. Sin embargo, la simulacién jaméas
podra reproducir el trabajo real. Existen demasiados factores que escapan al
control de los administradores del proceso como para simular la totalidad de un
proceso que se ha emprendido, por no hablar de los factores de conducta
humana y los clientes.

Por todo lo anterior, se recomienda una etapa de pruebas piloto para
poder considerar y medir todos aquellos factores que fueron omitidos durante el
redisefio del proceso. La informacién colectada ayudard a hacer pequefios
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ajustes para afinar el nuevo procesc o inclusive empezar con otro disefio
completamente nuevo en caso de que no se demuestren los resultados
esperados. La evaluacién del plan piloto determinaré la velocidad para efectuar
la instrumentacion total.

Metas y objetivos

Si se ven en su totalidad, las metas y objetivos son los insumos y
rendimientos de cualquier elemento del proceso al que se aplique reingenieria.
AIngos de estos requisitos se seleccionaran para medirlos ne forma continua, y
se modificaran en forma periddica tales selecciones. Todos los participantes en
el proceso tienen derecho a saber que se espera de ellos. A su vez, se les
otorga la autoridad para cuantificar los elementos de los requisitos que
consideren cruciales para el éxito sostenido de su trabajo.

La medicién es la sefial externa del éxito interno o, para decirlo de otra
forma, la prueba real de que un proceso funciona bien. La medicion continua de
los elementos que componen el proceso permite al titular y los participanies del
mismo administrarlo, y no sélo ver sus resultados.

Mediciones racionales

Cuando se desarrollan las mediciones del proceso recién disefiado, el
equipo responsable debe tener en mente los siguientes principios. Una medicion
eficaz debera ser:

-Orientada hacia los procesos y no hacia las funciones

-Centrada en los requerimientos del cliente respecto al proceso, a nivel

inteno o externo

-Fécil de comprender para [os que participan en el proceso

-Facil de recabar o medir

-Eficiente en cuanto a costos en relacion con la utilidad

-Centrada en el desempefio

-Debe mostrarse y comunicarse a las personas indicadas
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Es de fundamental importancia que el director y los participantes en el
proceso no olviden el propdsito de las mediciones. Estas proporcionan una
verificacion continua de que el desempefo, de acuerdo a las metas, es
satisfactorio.

Personal

Es probable que cualquier iniciativa que adapte toda una organizacion y
suponga cambios en la forma de trabajar haga surgir el temor y la incertidumbre
entre los empleados. Quizd el equipo responsable de la reingenieria de
procesos describa su trabajo como la transformacion de los procesos, practicas
y procedimientos existentes. Pero las personas que se ven afectadas
consideren las transformacién como agitacion y caocs. Cuando menos, se
modificard la naturaleza de sus funciones y, para muchos, su trabajo estard en
peligro.

El redisefio de los procesos y métodos de trabajo no es un ejercicio
mecanicista. Las personas trabajan en procesos y el desempefo de estos
depende de ellas. Por lo tanto, una reingenieria inteligente incluira los aspectos
humanos como elementos fundamentales del proceso del disefio.

Los investigadores mas importantes, como Bussines Intelligence Ltd,
identifican cinco cambios gerenciales significativos en las = organizaciones al
instrumentar la reingenieria de procesos. Estos son:

-Cambiar las funciones y responsabilidades del personal existente, a fin

de cumplir los requisitos del proceso.

-Prever y evaluar la escala total de cambio que supone la reingenieria

-Capacitar de nuevo al personal, para que administre y maneje el proceso

de disefno

-Retribuir y motivar al personal a lograr nuevas metas

-Instrumentar nuevos procesos mientras la empresa sigue funcionando.
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Trabajo en equipo

La reingenieria dividira la organizacion funcional tradicional y redisefiara a
la empresa en funcién de los procesos. Muchos de estos seran proporcionados
por equipos multidisciplinarios disefiados para proporcionar a los clientes un
punto Unico de acceso para satisfacer sus necesidades y deseos. En este
contexto, los equipos de una sola pieza utilizaran la tecnologia para compartir el
conocimiento especialista por medio de trabajadores generalistas.

Para que los equipos funcionen con eficiencia en ésta modalidad, 0s
trabajadores generalistas deberan ampliar las habilidades y conocimientos. Al
mismo tiempo, el especialista habra de aprender nuevos patrones de conducta
y participar en equipo. Los trabajadores de oficina y los técnicos necesitaron
varios anos para desarroliar un conjunto de conocimientos. En el transcurso de
sus trayectorias personales, se les estimuld para que trabajaréan en beneficio de
la organizacidon y de su propio porvenir profesional. La diversidad de
conocimientos y capacidad que se acumulan con los anos no se modifican con
facilidad de un dfa para otro. En pocas palabras, tomara algun tiempo romper el
paradigma de la organizacion funcional a la organizacién por procesos.

Educacién y capacitacion

El programa educative no solo deberd incluir capacitacion en habilidades
especificas que se adapten a las necesidades de |los empleados en sus nuevas
funciones, sino gue también debe disefiarse de modo que ayude a cambiar el
entorno en que se opera.

El aprendizaje de los adultos en las empresas resulta mas eficiente
cuando se le relaciona de manera directa con el lugar de trabajo. Es probable
gue los empleados de cualquier nivel comprendan y retengan los conocimientos
si tienen la oportunidad de aplicarlos en su propio trabajo.

Los cursos de capacitacidon y educacién en las empresas presentan una
tendencia a generar dificultades por la cantidad de material que se presenta. El
método mas eficaz, para el estudiante en las empresas, consiste en dividir la
teoria en partes reducidas de manera que puedan practicar con |0s colegas en

143032
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un taller y probar de inmediato en un entorno real.
breves resultan més eficaces que los cursos intensivos.

Las sesiones semanales
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CAPITULO CUARTO

METODOLOGIA PARA
BARD REYNOSA

4.1 METODOLOGIA
A continuacién se muestra graficamente la metodologia a seguir en BARD

basada en un marco de referencia similar al de Kodak y su correspondiente
explicacion.

La metodologia utilizada por Kodak desglosa claramente las etapas de la
reingenieria desde sus inicios hasta su terminacion asi como los periodos de
tiempo que en cada una de ellas se necesita para llevarla a cabo,

En las fuerzas que impulsan a la reingenieria en el area de Groshong, se
enumera en primer término el alto costo del desperdicio ya que representa un
30% de la produccién total de catéteres de 5Fr Dual Lumen. La produccién
mensual de estos catéteres es de 15,000 piezas, por lo tanto se tiran 4500
aproximadamente. El costo de cada pieza en la etapa del proceso en que se
tiran es de $20 ddlares cada uno, lo que equivale a un total de $90,000 ddlares
mensuales o $1,080,000 ddlares al afio.

En segundo término se hace referencia a una queja de cliente por catéter fuera
de especificacion. La longitud de dicho catéter era 1.4 cm mas largo de lo
especificado. Como medida de contingencia se implementd una inspeccién por



longitud de catéter al final del proceso. Se enconiré que casi todos los catéteres
estaban fuera de especificacion. Moviendo la operacién de empapado a una
etapa mas temprana en el proceso, la expansién ocasionada por el aceite silicén
durante el empapado pueds ser cortada justo antes de |la operacion de moldeo.
Esto resolveria el problema de longitud fuera de especificacion.
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4.2 PROTOCOLO

Propdsito: el propdsito de este protocolo es examinar cambios en el
proceso de manufactura del catéter Groshong 5Fr Dual Lumen para
permitir las pruebas funcionales de la vélvula del catéter en los
primeros pasos del proceso. Esto permitird que catéteres
potencialmente defectuosos sean descartados temprano en el proceso
de manufactura cuando su costo es mas bajo y consecuentemente
reducir el costo adicional que representa el descartarlos con
operaciones anadidas. Ademas, la posible implementacion de dichos
cambios en el proceso resolveria en definitiva los problemas por
longitud fuera de especificacion,

Resefia: la manufactura de los catéteres Groshong 5 Fr Dual Lumen
en Reynosa es llevada a cabo en 3 fases, La primera y la ultima fase
ocurren sn Reynosa, la fase intermedia ocurre en Salt Lake City
(SLC). El costo del catéter después de la primera fase es $8.5 dls., la
segunda es de $20 dls y la tercera es de $24 dls. E! diagrama de flujo
del proceso actual y el propuesto se pueden ver en |los puntos 4.2.1 y
4.2.2 respectivamente.

La primera fase consiste de corte de valvula, taponeado, punteado,
impresién y finaimente corte del tubo a la medida. La segunda fase
afiade la bifurcacidn moldeada y las extensiones. La tercera fase
termina el ensamble del catéter y también realiza las pruebas de
desempeno del catéter. Como se establecié previamente, las pruebas
de desempefic no se realizan hasta la tercera fase donde el costo del
catéter rechazado cuesta $20 dIs. Las operaciones de ensamble clave
en la fase tres son lubricacion, curado y empapado de la valvula.

Un punto relevante es como la lubricacién y el empapado de la valvula
puede afectar el proceso de moldeo. Las pruebas de desempefio de la
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bifurcacion moldeada determinaran si las operaciones pueden ser
movidas antes de moldeo. En otras palabras, el aceite-silicon en el
que se empapa la punta del catéter es sumamente volatil y resbaloso
por lo tanto, hay que tomar en cuenta que el cambio de la operacién
de empapado a la primera fase de fabricacién no vaya a afectar las
pruebas de tensién de la bifurcacion moldeada que se realiza
posteriorments.

Este protocolo examinara los efectos de mover estas operaciones a la
primera fase como sigue:

El método propuesto tendrd catéteres con valvula agregando las
operaciones de lubricado/curado, empapado, limpieza, relubricado,
prueba de crack, prueba de Heise y entonces se continuard con el
moldeo de la bifurcacion.

-Alcance: este protocolo cubre todos los modelos de catéteres
Groshong 5Fr Doble Lumen.
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4.2.1 DIAGRAMA DE FLLUJO ACTUAL

INICIC

DIAGRAMA DE FLUJO DEL CATETER GROSHONG
5FR DUAL LUMEN (ACTUAL)
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4.2.2 DIAGRAMA DE FLUJO PROPUESTO

DIAGRAMA DE FLUJO DEL CATETER GROSHONG
5FR DUAL LUMEN (PROPUESTA)

?-INICIO | 4
Enviar Catéteres a Lubricar Vélvula
SLC para Moldso
Prepalgr Cortador da Bifurcacién y
Multi Lumen Priiabas de
Tensidn
Cortar » Prueba ds Crack
Inspecgionar 1« Funcionamiento de
Vaivulas la Vétvula
Inspecclén de
L Funclonamlento de
|a Vélvula (Holse]
Preparar
Dispénsador
Inspeccidn de
i Funcignamianto o9
la Vaula (Heise),
Hacer Mezola Prueba de Crack
4840 No Funclonamiento de
la Vdlvula
l Y
Corte de Mangas a
la Medida
Taponear/Recortar
Lubslcar Vdlvula
T v
Pegar
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ns“?::;n de Limpiar Catéter
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h 4
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y BARD
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4.3 PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

El protocolo de cambio de proceso consistira de tres corridas de prueba,
una de 100 catéteres y dos de 200 catéteres cada una. Las corridas de prueba
seran fabricadas y probadas de acuerdo a los cambios de proceso del diagrama
de flujo del punto 4.2.2.

Se verificara la longitud de los catéteres tomando en cuenta un AQL 0.40
y un nivel de inspeccién G-1 de acuerdo a la tabla ANSI/ASQC Z1.4. Después
de la verificacién de longitud se realizardn pruebas de tensién en todos los
catéteres usando la maguina universal de pruebas Instron de acuerdo al método
de prueba de tension. Estos cateteres serdn inspeccionados visualmente para
determinar si la falla ocurrida se debid a la ruptura del tubo o si ésta se debid a
la separacion del tubo de la bifurcacién moldeada. Se realizara la prueba en
todos los catéteres de los 3 lotes. La prueba esta disefiada para verificar la
adhesion de la bifurcacion al catéter y no para verificar la fuerza de tensién del
tubo. Ver figura de catéter para una mejor comprension.

CATETER DE S FR DOBLE LUMEN

Bifurcacion Moldeado

Extensién blanca /Tubo de 5 Fr Doble Lumen

[ ol 4T
( i 5 AL

Extensién Rojo
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4.3.1 FORMAS DE REGISTRO

A continuacién se muestran las formas de registro y los dibujos que se
utilizarédn para las tres fases de fabricacién del catéter Groshong 5 Fr Doble

Lumen:
-FORMAS PARA LA FASE 1

1.0 Dibujo

ORIENTACION PARA INSPECCION DESPUES DEL CORTE

0.0045" 10.11mm
0.04mm

0.0016"
CORTE ‘I LUMEN GRANDE

/ CORTE
0.0045" [0.11mm
2 0.0016" ] 0.04mm

LUMEN PEQUENO




B2

DETALLE DEL CORTE, TAPON Y PUNTA

0.030" [0.76mm
0.000" [0.00mm —_—]

ESPACIO MUERTO

0.250lw
0.210

6.35mim

5.33mm] “——"

TIRA AZUL

e

LONGITUD DEL CORTE CE VALVULA

0.250" ['6.35mm I
— 0.210" | 5.33mm

0.012" [0.30mm

0.000" | 0.00mm| ——— o
ESPACIO MUERTO

Registro del Historial del Dispositivo

No. de Lote:

Descripcion General Registro de Informacion
Operador de Ajuste
Cédigo de Calib/MF del Coriador
Cédigo Cal/MP Herramienta de Medicién Fecha Venc. de Cal.
Corte
Na. Perno y Nicho Codigo Calib/MP de Perno y Nicho
No. Operador/Iniciales/Eecha
Cédigo Cal/MP Herramienta de Medicion Fechg Venc. de Cal.
Curade de Tapon No. Lote del Silicén 4840 Fecha Venc del Lote

Fecha Vencim. Mezcla 4840

Cddigo Calib/MP del Horno

Fecha Venc. de Cal

Cédigo Cal/MP Herramienta de Medicién

Fecha Venc. de Cal.

a Temperatura Actual

No. de Operador/hiiciales/Fecha

Hora Entrada Hora Salida
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Lubriqacién de Vélvula

No. de Lote:
Descripeion General o ool < : ‘z@;@% ‘"“‘&é’@’p ?”“Regi.s’{ro deln)’ormaadn
¥ % . B R AR o e y?i“ fi’"«‘“"’&w’lx R0
2
3
4
Cédigo Cal/MP Herramienia de Medicion Fecha Venc.. De Cal
Corte a la Medida
No. de Operagdor/iniciales
No. Lote 'de Silicén Bechin Vei.
Lubricante

No. de Operador/Iniciales/Fecha

No. Calib/MP del Homo Fecha Venc.de calib.

Temp Actual No. de Operadot/Iniciales/Fecha

Hora Entrada | Hora Salida
Curado de Valvula
No.(s) Lote(s) Liquido para empapar:
Empapar Catéter Fecha de Venc Liquido para empapar:

Verificacion del QC de la profundidad correcta para empapar:

Limpiar con alcohol y aire

No Operador/Iniciales/Fecha

filtrado
Limpiar Catéter con No Operador/Iniciales/Fecha
Alcohol
No Lote de Silicén Fecha Vencimiento
Lubricacién de Valvula

No de Operador/Iniciales/Fecha

I

No. de Operador/Iniciales/Fecha

Prueba de Funcionamiento
de Valvula

No. Calib/MP del Equipo Fecha Venc.de calib,

Funcibn de Valvula
(Prueba de Heise)

No. de Operador/[niciales/Fecha

No. Calib/MP del Equipo Fecha Venc.de calib,




64

-FORMAS PARA LA FASE 2

REGISTRO DE LONGITUD

Fecha Prueba: NUm de Documento: Numero de
lote:
Equipo Usado:
Cadigo de Calibracicn: Fecha de Vencimiento:
Descripcidn de los Artlculos de Prueba:
Medido por: Fecha:
Revisado por: Fecha:
Numerode | Longitud | Numerode | Longitud | Numero de Longitud
Muestra (crm) Muestra (cm) Muestra {cm)
1 2 3
4 5 6
7 8 9
10 11 12
13 14 i5
16 17 18
19 20 21
22 23 24
25 26 27
28 29 30
31 32 33
34 35 36
37 38 39
40 41 42
43 44 45
46 47 48
49 50 51
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PRUEBA DE TENSION

Facha Prueba: Num de Documento: Nimero de lote;
Equipo Usado:
Cédigo de Calibracion: Fecha de Vencimiento:

Descripcién de los Artlculos de Prueba;

Probado par; Fecha:

Revisado por: Fecha:

A : El tubo se rompic antes de separarse de la bifurcacién, Si/No
B: Fuerza de tensién (libras)

Numerg Numero Numero
de de de
Muestra Muestra Muestra
1 2 3
4 5 6
7 8 9
10 11 12
13 14 15
16 17 18
19 20 21
22 23 24
25 26 27
28 29 30
31 32 33
34 35 36
37 38 39
40 41 42
43 44 45
48 47 48
49 50 51
52 53 54
55 56 57
58 59 60
61 62 63
64 65 66
67 68 69
70 71 72
73 74 75
76 77 78
79 80 31
82 83 84
85 86 87
88 89 90
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NUmero NUmero Nimero

de de de

Muestra Muestra Muestra
91 92 53
94 95 96
97 98 99
100 101 102
103 104 105
106 107 108
109 110 111
112 113 114
115 116 117
118 119 120
121 122 123
124 125 126
127 128 129
130 131 132
133 134 135
136 137 138
139 140 141
142 143 144
145 148 147
148 149 150
151 152 153
154 155 156
157 158 159
160 161 162
163 164 165
166 167 168
169 170 Lo
172 173 174
175 176 177
178 179 180

| 181 182 183

184 185 180
187 188 189
190 191 192
192 194 195
196 197 R
199 200
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4.4 CRITERIO DE ACEPTACION

Los cambios de proceso son aceptables si el siguiente criterio se cumple:

1)

La adhesién de la bifurcacion moldeada al catéter no debe de ser
comprometida o en otras palabras no debe haber desprendimientos.
Si el catéter se separa de la bifurcacion moldeada antes de que el
catéter se rompa, todavia es aceptable si el valor de tension es mayor
a 1.7 libras.

El catéter se debe de romper antes de que se separe de la bifurcacion
moldeada.

La longitud de todos los catéteres debe de estar dentro de
especificacion (50 +.5 cm).
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CAPITULO QUINTO

ANALISIS DE RESULTADOS

5.1 TABULACION Y RESULTADOS DE LA INFORMACION
A continuacién se resumen los resultados de las pruebas e inspecciones

llevadas acabo de acuerdo al protocolo para validacidon de cambio de proceso

de los catéteres de 5 Fr doble lumen Groshong.

- Alcance

Este reporte de calificacion aplica a todos los catéieres 5 Fr doble

lumen Groshong.

- Muestras de Calificacion

Las siguientes muestras fueron procesadas de acuerdo a protocolo.

Descripcion Numero de Parte | Numero de Lote | Cantidad
5 Fr D/L Groshong | 0704647 DEV000400 100
5 Fr D/L Groshong | 0704647 DEV000475 200
5 Fr D/L Groshong | 0704647 DEV000458 200

Ver registros de historial del dispositivo en anexo A.

- Calibracion y Mantenimiento Preventivo

No hay cambios en la calibracion 0 mantenimiento preventivo,
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Resumen de |la Prueba

La prueba consistié de tres corridas, una de 100 catéteres y dos de
200 catéteres cada una. Las corridas fueron producidas y probadas
siguiendo los cambios en el proceso de acuerdo al diagrama de flujo
propuesto en el protocolo.

Todos los catéteres fueron verificados dimensionalmente por longitud
de acuerdo a la especificacion establecida en el criterio de aceptacion
(50 £.5 cm) . Todos los catéteres estuvieron dentro de especificacion,
Ver formas de registro en anexo B.

Todos los catéteres fueron probados por tensién usando la maquina
de pruebas universal Instron de acuerdo al método de prueba para
bifurcacion moldeada. Estos caiéteres fueron inspeccionados
visualmente para determinar si la falla ocurria porque el tubo se
rompia o porque el tubo se separaba de la bifurcacion moldeada. La
prueba es para verificar la adhesion del material de la bifurcacién al
catéter, no para probar la fuerza de tension del tubo. Ver resultados de
prueba de tensién en anexo C.

Debido a los problemas de produccidn no relacionados con los
cambios propuestos por el protocolo, hay discrepancias en la cantidad
de producto probado. Esta discrepancia en cantidad de pruebas no
compromete la confiabilidad de los resultados obtenidos en general

para tomar una decision.
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5.2 ANALISIS DE RESULTADOS

Longitud de Catéter

La longitud del catéter fue verificada de acuerdo a procedimiento.
Todas las muestras fueron encontradas aceptables. Ver gréficas de
capacidad de proceso para los tres lotes en anexo D.

Fuerza de Tension
Todas las muestras pasaron la inspeccion visual, ningun catéter se
desprendid de la bifurcacién antes de que se rompiera €l tubo, Ver

graficas de capacidad de proceso para los tres lotes en anexo E.

Beneficios Financieros

Con el proceso actual se tiran 4500 catéteres a un costo de $20
ddlares lo que equivale a un total de $90,000 ddlares mensuales o
$1,080,000 anuales. Con sl proceso propuesto se tirarian los mismos
4500 catéteres a un costo de $8.5 délares lo que equivaldria a un total
de $38,250 mensuales, $459,000 anuales y un ahorro en comparacion
con el método actual de $51,750 mensuales o $621,000 ddlares

anualmente aproximadamente.

Los reportes de desperdicio en las areas de manufactura se generan
mensualmente, lo que significa que los ahorros de $51750 son
mensuales y, por lo tanto, para causas de estudio,' se tomaré una tasa
de interés conservadora de 5% anual para calcular los productos
financieros. A su vez la inversion inicial por concepto de materiales,
manc de obra, manejo y envic suman un total de $5000 ddlares

aproximadamente.



71

VF

...................................

$5,000

A= $51750 VF=$814,732
| =5%

5.3 CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos por los cambios en el proceso demuestran que
la calidad del producto no se compromete con dichos cambios. Todos los
catéteres pasaron los criterios de aceptacion de acuerdo al protocolo.

Los beneficios obtenidos por ahorro de desperdicio son dramaticos y al
mismo tiempo se mejora la calidad mediante el cumplimiento de la

especificacién de longitud del catéter.

La aplicacién de la reingenieria no es una tarea facil, la resistencia al
cambio y las barreras interdepartamentales atentan directamente a este tipo de

esfuerzos de mejora y son las principales causales de falla en los mismos.

5.4 COMENTARIOS FINALES
Las pruebas de los catéteres de 5 Fr Doble Lumen Groshong fueron
terminadas e implementadas en agosto del 2001 en la empresa Bard Reynosa.
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La realizacion del proyecto requirié de la participacion de personal de dos
plantas (Reynosa y Salt Lake City) de los departamentos de produccién, calidad,
investigacion y desarrollo, asuntos regulatorios e ingenieria de manufactura
lidereando el proyecto. La coordinaciéon de los departamentos, las diferencias
culturales y el rompimiento del paradigma fueron las partes mas dificiles. El
proceso de manufactura de los catéteres llevaba ejecutdndose de la misma
forma los ultimos 10 afos, antes de que surgiera la idea en enero del 2001.
Tardé 4 meses en que el proyecto fuera aceptado y su principal razon fué la
queja de cliente por longitud fuera de especificacion. Culturalmente, fué dificil
para los norteamericanos aceptar la idea, ya que no crefan que fuera posible
que a alguien con poca experiencia en productos médicos se le hubiera ocurrido
ese cambio de proceso antes que a ellos. Esto confirma que los mejores
proyectos de reingenieria son susceptibles de fallar debido a la resistencia al
cambio. La voluntad, determinacion, comunicacion y liderazgo del campeén de
reingenieria son la clave para derrumbar los paradigmas y llevar a buen termino

todos los proyectos dentro de la organizacion.

La aplicacién del concepto basico de reingenierfa se sigue utilizando

actualmente y sigue generando ahorros y aumentos en la productividad.

A pesar de que este trabajo no es una aplicacién de reingenierfa a gran
escala, sirvié para iomentar el redisefio de procesos y la mejora continua en las

6 diferentes areas de la empresa.

A continuacién se enumeran algunos de los proyectos que continuaron y

sus resultados.
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AREA CAMBIO TECNICA BENEFICIOS LIDER
- Aumento de
eficiencia en la
uilizacioén de la
Reduccién de Gaites ta mano de obra
recorrido de Lol de un45% a un | Ing. David
Groshong ]
materiales en un 98% Vidal
80% - Eliminacion
del 2do turno
($72,000 dis
anuales)
-Eliminacién del
tiempo extra
100% ($36,000
-Cambio de dis anuales)
sistema de _ -Disminucion
/ -Redisefio de ) ,
produccion por del tiempo de | Ing. Rodrigo
Puertos , procesos , :
lote a continua ciclo de 10 dias | Ferndndez
-Reduccién de a 3 dias
cuellos de botella -Cumplimiento
con el programa
de produccion
al 100%.
-Cambio de
sistema de -Reduccién de
y -Celdas de
produccién por personal en un .
) manufactura Ing. Jesus
Vascath lote a continua 70% ($48,000
» -Balanceo de Garza
-lgualacién de dis anuales)
personal

produccién con

requerimientos
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Con estos y otros cambios, Barg Reynosa gand el primer lugar, dentro de
la corporacion, en ventas y productividad por el desempefio registrado en el

2002. Fué un gran logro para una planta con 4 afios de vida ganarle a otras 9
con por lo menos 10 afios en operacion.
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-Lote: DEV000400

Dibujo

ORIENTACION PARA INSPECCION DESPUES DEL CORTE

.

0.0045" T0.11mm
0.0016" | 0.04mm

LUMEN GRANDE

CORTE

CORTE

0.0045" [0.11mm
0.0016" | 0.0dmm

LUMEN PEQUENO

DETALLE DEL CORTE, TAPON Y PUNTA

0.030" [0.76mm
0.000" |0.00mm | —— .|

ESPACIO MUERTO

0.250" 6 35mm
0.210" 5 33mm “]’—‘

\ L

0.250" ['6.35mm I
== 10210 [5.33mm]

0.012" 10.30mm
0.000" | 0.00mm

ESPACIO MUERTO

TIRA AZUL

LONGITUD DEL CORTE DE VALVULA
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Registro del Historial del Dispositivo

No. de Lote: DEV000400

Deseripcion General Registro de Informacidn
Operador de Ajuste oM
Cédigo de Calib/MP del Cortador BRS-9652
Codigo Cal/MP Herramienia de
Medicion CA-0012 Fecha Venc. de Cal. 120201
Corte
No. Perno y Nicho D Cddigo Calib/MP de Perno y Nicho BRS-9654
No. Operador/Iniciales/Fecha
7116 CM 05/15/01
Cédiga Cal/MP Herramienta de
Medicion BRS-0618 Featn Yeno.deal. | 119101
No. Lote del Silicon 4840 86LM23 Fecha Venc del Late 07/10/02
Fecha Vencim. Mezcla 4840 05/16/01
) ] Fecha Venc. de
Cédigo Calib/MF del Hormo BRS-4044 Cal 03/01/02
Cddigo Cal/MP Herramienta de Fecha Venc. de
Curado de Tapon Medicién BRS-0038 Cal. 06/17/02
# Temperatura Actual Horn Entrndd Hora Salida No. de Operadorfiniciales/Fecha
| 105 °C 8:05 8:35 7129 NP 05/15/01
2 109 °C 8:45 9:15 7129 NP05/15/01
3
4
Cédigo Cal/MP Herramienta de Fechyg Venc., De
Medicio BRS-0042 Cal 11/16/01
Corte a la Medida RO
No. de Operador/iniviales
7110 RJ
No. Lote de Silicén Fecha Venc
Lubricante 52NM64 a Yene 03/28/02
Lubricacién de Védlvula
No. de Operador/Iniciales/Fecha
7156 JS
No. Ca]ib/MP del Homo RRS-4044 Fecha Yenc.de calib. 03/01/02
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No. de Lote: DEV0004

Descripcidn General - | . *

Registra de Informacion

Curado de Vélvula

Temp Actual Hora Entrada | Hora Salida

No. de Operador/Iniciales/Fecha

175°C 12:05 14:05 7224 MG 05/15/01

No.(s) Lote(s) Liquido para empapar:

52MK75
Empapar Catéter Fecha de Venc Liquido para empapar: 04/06/02
Verificacion del QC de la profundidad correcta para empapar: ADC 5/15/01
Limpiar con alcohol y aire No Operador/Iniciales/Fecha
filtrado 7154 SZ 05/17/01
Limpiar Catéter con No Operador/Iniciales/Fecha
Alcohol 7322 CM 05/17/01
. No Lote de Silicén SINM64 Fecha Vencimiento 03/28/02
Lubricacién de Valvula
No de Operador/Iniciales/Fecha
7498 [ IS | 05/17/01
No. de Opgrador/Iniciales/Fecha
Prueba de Funcionamiento 7174 ] MG | 05/15/01
de Vélvula i i ' ’
No. Calib/MP del Equipo BRS-5563 Fecha Venc.de calib. 02/07/02
No. de Operador/Iniciales/Fecha
Funci6n de Vélvula ADC L1125 05/18/01
TRV ER No. Calib/MP del Equi Fecha Venc.de calib
0. Cali el Equipo BRS-5212 echa Venc.de calib. 01/26/02
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-Lote: DEV000475

Dibujo

ORIENTACION PARA INSPECCION DESPUES DEL CORTE

0.0045" [0.11mm
0.c016" | 0.04mm

LUMEN GRANDE

CORTE

CORTE

L 0.0045" [0.11mm]
. 0.0016" | C.04mm

LUMEN PEQUENO

DETALLE DEL CORTE, TAPON Y PUNTA

0.030" [0.76mm TIRA AZUL \

0.000" | 0.00mm '

ESPACIO MUERTO

0.250" [6.35mm
0.210" | 5.33mm "‘_"

\ T

0.250" [6.35mm H
0.210" | 5.33mm |
|
|I

0.012" [0.30mm
0.000" { 0.00mm

ESPACIO MUERTO

LONGITUD DEL CORTE DE VALVULA —

- -—
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Registro del Historial del Dispositivo

No. de Lote;: DEV000478

Descripcién General Registro de Informacin
Operador de Ajuste oM
Cédigo de Calib/MP del Cortador BRS.9653
Cédigo Cal/MP Herramienta de
Medicidn CA-0012 Fecha Venc.de'Col- | 09y
Corte
No. Perno y Nicho D Cédigo Calib/MP de Perno y Nicho BRS.0654
No. Operador/Iniciales/Fecha
7116 CM 051601
Cédigo Cal/MP Herramienta de
Medicién BRS-0618 Fecha Venz.deCal: | yariay
No. Late del Silicon 4840 86LM23 Fecha Venc del Lote 07/10/02
Fecha Vencim. Mezcla 4840 0S/17/01
\ ; Fecha Venc, de
Cédigo Calib/MP del Horno BRS-4044 Cal 03/01/02
Cédigo Cal/MP Herramienta de Fecha Venc. de
Curado de Tapon Medicidn BRS-0038 Cal. 06/17/02
# Temperaiura Actual Hora Entrada Hora Salida No. de Operador/iniciales/Fecha
1 111°C 8:25 8:55 7129 NP 05/16/01
2 110°C 8:55 9:25 7129 NP 05/16/01
3 107°C 9:35 10:05 7129 NP 05/16/01
4
Cédigo CalyMP Herramienia de Fecha Venc.. De
Medicio BRS-0042 Cal 11/16/01
Corte a la Medida feton
No. de Operador/iniciales
7110 R}
No. Lote de Silic6n Fecha Veiic
Lubricante 5ZNM64 ’ 03/28/02
Lubncacién de Vélvula
No. de Operador/Iniciales/Fecha
7156 JS
Curado de Valvula No. Callb/M'P del Homo BRS-4044 Fecha Venc.de calib. 03/01/02
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No. de Late: DEV000475

Descripeidn Genergl

Registro de Informacidn
Temp Aclual Hora Entrada Hora Salida No. de Operador/Iniciales/Fecha
177°C 17:15 7224 MG 05/16/01

No.(s) Lole(s) Liquido para empapar:

52ZMK75
Empapar Catéter Fecha de Venc Liquido para empapar: 04/06/02
Verificacion del QC de la profundidad correcta para empapar: ADC 5/16/01
Limpiar con alcohol y aire No Operador/Iniciales/Fecha
filtrada
7354 SZ 05/18/01
Limpiar Catéter con No Operador/Iniciales/Fecha
Alcohol
¢ 7322 cM 05/21/01
' No Lote de Silicdn SINM64 Fecha Vencimiento 03/28/02
Lubricacién de Valvula
No de Operador/Iniciales/Fecha
7498 | IS | 05/21/01
No. de Operador/Iniciales/Fecha
Prugba de Funcionamienta 7174 | MG I 05/21/01
de Vélvula i i ali
No. Calib/MP del Equipo BRS-5563 Fecha Venc.de calib. 02/07/02
No. de Operador/Iniciales/Fecha
Funcién de Yélvula ADC I 1125 \l 05/22/01
L, No. Calib/MP det Equi Fecha Venc.de calib
o. Calib/MP del Equipo BRS-5212 echa Venc.de calib. 01/26/02
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-Lote: DEV00(458

Dibujo

ORIENTACION PARA INSPECCION DESPUES DEL CORTE

0.0045" [0.11mm
0.04mm

0.0016"
CORTE “ LUMEN GRANDE

CORTE

0.0045" 70.11mm
.| 0.0016" | 0.04mm

LUMEN PEQUENO

DETALLE DEL CORTE, TAPON Y PUNTA

0.030" [0.76mm TIRA AZUL
0.000" | 0.00mm . \
ESPACIO MUERTO i

0.250" [6.35mm
0.210" | 5.33mm —’-

\

LONGITUD DEL CORTE DE VALVULA

0.250" 6.35mm
T 0.210" [5,33mm] —Lﬁ’

0.012" [0.30mm ’
0.000" | 0.00mm| ——— Wil

ESPACIO MUERTO
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Registro del Historial del Dispositivo

No. de Lote: DEV 000458

Descripcion General Registro de Informacion
Operador de Ajuste oM
Cédigo de Calib/MP del Cortador BRS-9652
Cddigo CallMP Herramienta de
Medicion CA-0012 Fecha Venc. de Cal. 120201
Corte
No. Perno y Nicho D Cdadigo Calib/MP de Perno y Nicho BRS-9654
No. Operador/Iniciales/Fecha
7116 CM 05/17/01
Codigo Cal/MP Herramienta de
Medicién BRS-0618 Fecha Venc: de Cal. | ypmom
No. Lote del Silicon 4840 86LM23 Fecha Vence del Late 07/10/02
Fecha Vencim. Mezcla 4840 05/18/01
e . Fecha Venc. de
Rgjpd Caliel P dei fagno BRS-4044 Cal 03/01/02
Cédigo Cal/MP Herramienta de Fecha Venc. de
Curado de Tapon Medicién BRS-0038 Cal. 06/17/02
8 Temperatura Acival Woea Entvadd Hora Salida No. de Operador/iniciales/Fecha
! 111°C 7.40 8:10 7129 NP 05/17/01
2 110°C 8:15 8:45 7129 NP 05/17/01
3 107°C 8:50 9:20 7129 NP 05/17/01
4
Cédigo Cal/MP Herramienta de Fecha Venc.. De
. Medicion BRS-0042 Cal 11/16/01
Corte a la Medida
No_de Operador/iniciales
7110 RJ
No. Lote de Silicén Banku tene
Lubricante 5ZNM64 ' 03/28/02
Lubricacién de Valvula
No. de Operador/Iniciales/Fecha
7156 BRY
5 /| ! ib,
Curado de Vélvula No. Calib MP del Homo BRS-4044 Fecha Venc.de calib 03/01/02
Temp Actual i Bitradi Hora Salida No. de Operador/Iniciales/Fecha
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No. de Lote; DEV000458

Deseripcidn General

Registro de Informacion

177°C

15:15

17:15

7224 MG 05/17/01

No.{s) Lote(s) Liquido para empapar:

52MK75
Empapar Catéter Fecha de Veng Liquido para empapar: 04/06/02
Verificacion del QC de la profundidad correcta para empapar: ADC 5/17/01
Limpiar con alcohiol y aire No Operadar/Iniciales/Fecha
fillzado 7354 sz 05/19/01
Limpiar Catéter con No Operador/Iniciales/Fecha
S 7322 cM 05/22/01
. No Lote de Silicén SINM64 Fecha Vencimiento 03/28/02
Lubricacién de Valvula
No de Operador/lniciales/Fecha
7498 ] Is | 05122101
No. de Operador/Iniciales/Fecha
Prueba de Funcionamiento 7174 | MG | 05/22/01
de Valvula i i i
No. Calib/MP del Equipo BRS-5563 Fecha Venc.de calib. 02/07/02
No. de Operador/Iniciales/Fecha
Funcién de Valvula ADC 1125 05/23/01
{Prueba de Heise) T Fecha V de cali
No, Calib/MP del Equipo BRS-5212 echa Venc.de calib, 01/26/02
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REGISTRO DE LONGITUD

Fecha Pruseha:__07/03/01

Nim de Documento:_RPQ53086 _Numero de lote:_DEV000400_
Equipo Usado:__ Regla Metallica

Cédiga de Calibracion:___BRS-0102 Fecha de Vencimiento:___01/19/02
Descripcién de los Articulos de Prueba; __Catéter Groshong & Fr Doble Lumen

Medido por: Thi Duong Fecha:__07/03/01

Revisado por.___John Oliver Fecha:__07/03/01

Numero de | Longitud Ndmero Longitud | Nimero de | Longitud
Muestra {cm) de {cm) Muestra (cm)
Muestra
1 50.1 2 49.9 3 50.0
4 50.2 5 49.9 6 50.1
7 50.1 8 49.8 9 50.0
10 49.8 11 50.1 12 50.3
13 49.9 14 50.1 15 50.1
16 49.9 17 50.1 18 50.1
19 50.1 20 49.8 21 49.8
22 50.0 23 50.0 24 49.9
25 50.3 26 50.0 27 49.8
28 48.8 29 50.1 30 50.0
31 489 32 50.2 33
34 35 36
37 38 39
40 41 42
43 44 45
46 47 48
49 50 51
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REGISTRO DE LONGITUD

Fecha Prueba:_ 07/03/01

NUm de Documento: _RPQ53086 _Numero de lote;:_DEV000475_

Equipo Usado:__Regla Metallica

Cédigo de Calibracién:__BRS-0102_______ Fecha de Vencimiento:__01/19/02

Descripcién de los Articulos de Prueba: __Catéter Groshong 5 Fr Doble Lumen

—_—

Medide por: Thi Duong Fecha;_ 07/03/01

Revisado por:___John Oliver Fecha:_ 07/03/01

Numero Longitud Numero Longitud | Ndmero de | Longitud
de (cm) de (cm) Muestra (cm)
Muestra Muestra

1 49.9 2 50.2 3 501
4 49.8 5 50.2 6 50.1
7 49.8 8 50.1 9 50.0
10 49.9 1 50.2 12 50.0
13 50.0 14 49,9 15 49.9
16 50.0 17 50.0 18 49.9
19 50.1 20 50.2 21 50.0
22 49.9 23 49.9 24 50.1
25 50.0 26 49.8 27 50.0
28 50.2 29 49.9 30 50.0
3 49.8 32 50.2 33
34 35 36
37 38 39
40 41 42
43 44 45
46 47 48
49 50 5
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REGISTRO DE LONGITUD

Fecha Prueba:__ 07/03/01 Num de Documento:_RPQ53086 _Nlmero de lote;:_ DEV000458_

Equipo Usado:__Regla Metdllica

Cédigo de Calibracién:___ BRS-0102 Fecha de Vencimiento;___01/18/02

Descripcion de los Articulos de Prueba:___Catéter Groshong 5 Fr Doble Lumen

Medido por: Thi Duong Fecha:__07/03/01

Revisado por.____John Oliver, Fecha;__07/03/01

Niimero de Longitud Numero Longitud NiUmero Longitud
Muestra (cm) de (cm) de (cm)
Muestira Muestra

1 50.0 2 49.8 3 50.0
4 50.1 5 49.9 6 50.0
7 50.1 8 50.0 9 50.1
10 50.0 11 50.0 12 50.1
13 49.9 14 49.9 15 50.0
16 49.9 17 50.2 18 49.9
19 50.0 20 50.1 21 49.9
22 49.9 23 50.1 24 49.8
25 50.0 26 499 27 50.2
28 50.0 29 49.9 30 50.1
31 49.9 32 50.1 33
34 35 36
37 38 39
40 41 42
43 44 45
46 47 48
49 50 51
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PRUEBA DE TENSION

Fecha Prueba:_7/05/01___ NUm de Documento:__ RPQ53086 Nudmere de lote: DEV000400_

Equipo Usado;__MA4quina Universal de Pruebas Instron

Cdédigo de Calibracién:__BRS-0102 Fecha de Vencimiento:_ 9/13/01

Descripcidn de los Aniculos de Prueba:___Catéter Groshong 5 Fr Doble Lumen

Probado por: Thi Duong Fecha: 7/05/01

Revisado por: Jahn Oliver Fecha: 7/05/01

A Eltubo se rompié antes de separarse de la bifurcacién, Si / No
B: Fuerza de tension (libras)

Numero A B Numero A B Numero A B
de de de
Muestra Muestra Muestra

1 Si 3.1 2 St 2.9 3 Si 2.9
4 Si 3.2 5 Si 2.8 6 Si 3.2
7 Si 3.1 8 Si 3.0 9 Si 3.1
10 Si 8uil 11 S 3:3 12 Si 3.1
13 Si 3.3 14 Si 3.1 15 Si 3.3
16 Si 313 17 Si 3.4 18 Si 3.2
19 Si 3.4 20 Si 3.2 21 Si 3.0
22 S 3.2 23 Si 3.0 24 Si 3.2
25 Si 3.1 26 Si 2.9 27 Si 3.1
28 Si 3.4 29 Si 2.9 30 St 3.3
31 Si 2.9 32 Si 3.2 33 Si 3.2
34 Si 3.0 35 Si 3.1 36 Si 3.4
37 Si 34 38 Si 2.9 39 SI 2.9
40 Sf 3.1 41 Sf 2.8 42 S 3.0
43 Si 3.4 44 Si 2.9 45 Si 3.0
46 Si 3.2 47 Si 3.0 48 Si 2.9
49 S 3.3 50 Si 3.2 51 Si 2.8
52 Si 3.3 53 Si 3.3 54 Si 3.0
55 Si 3.1 56 Si 3.1 57 Si 3.2
58 Si 3.4 59 Si 3.4 60 Si 3.3
61 S/ 3.6 62 Si 3.0 63 Si 3.4
64 Si 3.1 65 Si 3.0 66 Si 3.0
67 S 3.3 68 SI 3.2 69 Si 3.2
70 Si 3.0 71 S| 2.9 72 S 3.3
73 Si 3.2 74 Si 3.1 75 Si 2.9
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Numero A B NUmero A B NuUmero A B
de de de
Muastra Muestra Muestra
76 SI 3.0 77 Si 2.9 78 Si 2.8
79 Si 2.9 80 Sf 3.3 81 Si 3.2
82 Si 3.2 83 Si 28 84 Si 2.9
85 Si 8.1 86 S( 2.8 87 Si 3.9
88 Sf 3.0 89 Si 3.1 90
21 92 93
94 95 a6
97 98 99
100 101 102
. 103 104 105
108 107 108
109 110 11
112 113 114
115 116 117
118 119 120
121 122 123
124 125 126
127 128 129
130 131 132
133 134 135
136 137 138
139 140 141
142 143 144
145 148 147
148 149 150
151 152 153
154 155 156
157 158 159
160 161 162
163 164 165
166 167 168
169 170 171
172 173 174
175 176 177
178 179 180
181 182 183
184 185 186
187 188 189
190 191 192
192 194 195
196 197 198
199 200
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PRUEBA DE TENSION

Fecha Prueba;_7/10/01__ Num de Documento;__ RPQ53086 Nidmero de lote: DEV000475_

Equipo Usado:___Maquina Universal de Pruebas Instron

Cédigo de Calibracion:__BRS-0102 Fecha de Vencimiento:__8/13/01

Descripcion de los Articulos de Prugba:___ Catéter Groshong 5 Fr Doble Lumen

Probado por; Thi Duong Fecha: 7/110/01

Revisado por: John Oliver Fecha:____ 7/10/01___

A : El tubo se rompié antes de separarse de la bifurcacion, Si/ No
B: Fuerza de tension (libras)

Numero A B Numero A B Namero A B
de de de
Muestra Muestra Muestra

1 Si 3.2 2 Si 2.8 3 Si 2.8
4 Si 3.1 5 Si 27 8 Si 3.4
7 Si 3.0 8 Si 3.2 9 Si 3.0
10 Si 3.3 11 S( 3.4 12 Si 3.0
13 Si 3.4 14 Si 3.0 15 Si 3.2
16 Si 3.2 17 S 3.3 18 Si 3.4
19 Si 3.3 20 Si 3.4 21 Si 3.1
22 Si 3.4 23 Si 3.1 24 Si 3.1
25 Si 3.2 26 Si 2.8 27 Si 3.2
28 Si 3.3 29 Si 3.0 30 Si 3.2
31 Si 3.0 32 Si 3.1 33 Si 3.1
34 SI 2.9 35 Si 3.0 36 Si 3.6
37 Si 3.3 38 Si 3.1 39 Si 3.0
40 Si 3.3 41 Si 2.9 42 Si 2.9
43 Si 3.5 44 Si 2.8 45 Si 2.9
46 SI 3.1 47 Si 2.9 48 Si 3.1
49 S/ 3.2 50 Si 3.4 51 Si 2.9
52 Si 3.5 53 S 3.4 54 Si 29
55 Si 3.2 56 Si 3.0 57 Si 33
58 Si 3.3 59 Si 3.5 80 Si 3.2
61 Si 3.7 62 Sl 2.8 63 Si 3.3
64 SI 3.0 85 Si 2.9 66 Si 3.2
67 St 3.2 88 Si 3.4 69 Si 33
70 Si 3.2 71 Si 3.0 72 Si 32
73 Si 3.3 74 Si 3.0 75 St 2.8
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Numero

A B Nuimero A B Numerag A B
de de de
Muestra Muestra Muestra
76 S( 2.9 77 SI 2.8 78 S 3.0
79 SI 2.8 80 Sl 3.5 81 Sl 3.3
82 Si 3.4 83 SI 3.0 84 Si 2.8
85 Si 3.2 86 Si 27 87 Si 3.2
88 Sf 2.9 89 S/ 3.2 80 Si 2.9
91 S( 3.2 92 S/ 3.1 93 Si 3.0
94 Si 3.1 95 S 3.1 96 Si 3.1
97 Sf 3.2 98 Si 3.3 99 Si 3.2
100 Si 3.2 101 Si 3.1 102 Si 3,2
_103 Si 3.0 - 104 Si 3.2 105 S 3.3
106 Sf 2.9 107 Si 2.8 108 Si 2.7
109 S 3.3 110 S( 3.2 111 Si 3.1
112 Si 3.3 113 Si 3.4 114 Si 3.5
115 Si 3.1 116 Si 3.2 117 Si 2.9
118 Si 2.9 119 Si 3.1 120 Si 3.2
121 Si 3.0 122 Si 2.9 123 Si 3.0
124 Si 3.0 125 Si 2.9 126 Si 2.8
127 Si 3.2 128 S 3.3 129 Si 3.2
130 Si 3.4 131 Si 3.3 132 Si 3.4
133 Si 2.8 134 S 3.1 135 Si 2.9
136 Si 3.3 137 Si 3.2 138 Si 3ed
139 Si 3.1 140 Si 3.2 141 Si 3.1
142 Si 3.2 143 Si 3.3 144 Si 3.2
145 Si 3.1 146 Si 3.0 147 Si 2.9
148 St 3.3 149 Si 3.5 150 Si 3.6
151 Si 3.2 152 Si 3.1 153 Si 3.1
154 SI 3.1 155 Si 3.2 156 Si 2.9
157 Si 3.2 158 SI 3.3 159 Si 3.4
160 Si 3.0 161 Si 2.9 162 Si 2.8
163 Si 3.4 164 Si 3.6 165 Si 3,5
166 Si 2.8 167 Si 2.8 168 Si 2.9
169 Si 3.3 170 Si 3.2 171 Si 3.1
172 Si 2.9 173 Si 3.1 174 Si 2.9
175 Si 3.1 176 Si 3.0 177 Si 3.1
178 179 180
181 182 183
184 185 186
187 188 189
190 191 192
192 194 195
196 197 198
199 200
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PRUEBA DE TENSION

Fecha Prueba:_7/12/01 _ _ Nim de Documento:_ RPQ53086____ Nidmero de lote: DEV000458_

Equipo Usado:__Maquina Universal de Prugbas Instron

Cédigo de Calibracién:__BRS-0102 Fecha de Vencimiento: _9/13/01

Descripcién de los Articulos de Prueba:____Catéter Groshong 5 Fr Doble Lumen

Probado por: Thi Duong Fecha: 7/12/01

Revisado por: John Oliver Fecha: 7/16/01

A : El tubo se rompi¢ antes de separarse de la bifurcacion, Si/ No
B: Fuerza de tension (libras)

Numero A B8 NUumero A B NUmero A B
de de de
Muestra Muestira Muestra

i Si 3.1 2 Si 2.9 3 Si 2.7
4 Si 3.2 5 Si 2.8 6 Si 2.6
7 Si 2.9 8 Si 3.3 9 Si 3.1
10 Si 35 11 Si 35 12 S 3.3
13 Si 3.3 14 Si 3.1 15 Si 2.9
16 Si 3.3 17 Si 3.4 18 Si 3.2
19 Si 3.2 20 Si 3.5 21 Si 3.3
22 Si 3.2 23 S 3.2 24 Si 3.2
25 Si 3.1 26 S 2.9 27 Si 2.7
28 Si 3.4 29 Si 3.1 30 Si 2.9
31 Si 2.9 32 Si 3.2 33 Si 3.0
34 Si 3.1 35 Si 3.1 36 Si 2.9
37 Si 3.2 38 Si 3.2 39 Si 3.0
40 Si 3.4 41 S/ 3.1 42 Si 2.8
43 Si 3.4 44 Si 2.9 45 Si 2
46 Si 3.3 47 Si 3.1 48 Si 2.8
49 Si 3.1 50 Si 3.5 51 Si 3.3
52 Si 3.1 53 Si 3.5 54 Si 3.3
55 S 8.1 56 Si 3.1 57 Si 2.9
58 Si 3.5 59 Si 3.6 680 Si 3.4
B1 Si 3.4 62 S 3.1 63 Si 2.8
64 Si 3.1 65 Si 3. 66 Si 2.8
87 Si 3.1 68 Si 35 69 S 3.3
70 Si 3.4 71 Si 3.1 72 Si 2.9
73 Si 3.2 74 Si 3.1 75 Si 2.9
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Numero A B Nomero A B Nimero A B
de de de

Muestra Muestra Muestra
76 Si 3.1 77 Sf 29 78 Si 2.7
79 Si 2.7 80 Si 3.6 81 Si 3.4
82 Si 3.4 83 Sl 3.1 84 Si 2.9
85 Si 3.1 86 Si 2.8 87 Si 2.6
88 Si 3.0 89 S 3.3 90 Si 3.1
91 Si 2.9 92 SI 29 93 Si 3.1
94 S| 3.0 95 Si 3.2 86 Si 38
97 Si 3.3 98 Sf 3.2 99 Si 3.2
100 Si 3.1 101 Si 3.1 102 Si 3.0

- 103 Si 3.2 104 Si 3.3 105 S( 3.3
1086 Si 2.8 107 Sf 3.3 108 Si 3.1
109 Si 3.1 110 Si 3.4 111 Si 3.4
112 Si 3.4 113 Si 3.0 114 Si 2.9
115 Si 3.1 116 SI 3.1 117 Si 3.6
118 Si 3.1 119 Sl 3.0 120 Si 2.9
121 Si 2.9 122 S 3.0 123 Si 3.2
124 Si 2.9 125 St 3.3 126 S( 3.1
127 Si 3.1 128 Si 2.9 129 Si 3.1
130 Si 3.3 131 Si 2.8 132 Si 3.0
133 Si 3.2 134 Si 3.3 138 Sl 3.2
136 Si 3.1 137 Sl 3.5 138 Si 3.4
139 Si 32 140 S 3.1 141 Si 3.2
142 Si 3.3 143 Si 3.2 144 Si 3.1
145 Si 2.8 146 Si 3.0 147 Si 3.8
148 Si 3.5 149 Si 3.2 150 Si 3.2
151 Si 3.2 152 Si 2.9 153 Si 2.9
154 Si 2.8 155 Si 3.1 156 Si 3.3
157 Si 3.3 158 Si 2.9 159 Si 3.1
160 Si 2.9 161 Si 3.2 162 Si 3.0
163 Si 3.4 164 Si 2.9 165 Sf 2.8
166 Si 2.8 167 S( 3.1 168 S/ 2.8
169 Si 3.2 170 Si 3.0 171 S 31
172 Si 28 173 Si 2.9 174
175 176 177
178 179 180
181 182 183
184 185 186
187 188 189
190 191 192
192 194 185
196 197 198
199 200
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FProcess Dala
usL 50.5000
Target ¥
LS 49 5000
Mean 50 0062
Sanpla N 73
Siev {Within) 0146954
Siey (Overal) 0148954

.13
112
115
112

113
112
115
112

ANALISIS DE LONGITUDES - LOTE DEY000400

LSL UsL
: : Within
| | Owral
| |
[ I
| I
[ [
| I
| |
[ |
| |
| I
| : I
| |
[ | T I I |
495 497 499 501 503 50.5
Coserved Perlormance Exp. "Wahn® Perd onvranc o Exp "Overall” Ferformance
LS 0.00 PPMV< LSL 285.58 FPM < LSL 28558
V> USL 000 PPV > USL 38386 Privi> USL 33986
P Toal f1104] PRV Toa B675.43 M Texal 67543
Estadistica Descriptiva: Lote DEV000400
Megdia Mediana DevStd Minimo Méximo

Variable
Lengitud

N
32

50.006 50.000

0.146

49,800 50.300
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Access Caly
USL 50 5000
Target X
LS 49 5000
Mean 50 0031
Sample N 32
Doy (Within) 0.131774
SDav (Overal) Q1774

Polariial (Wihin) Capabldy

128
128
127
126

g g338%

Ovisral Copabaity
126
126
127
126

¥33s

ANALISIS DE LONGITUDES - LOTE DEV000475

Estadistica Descriptiva: Lote DEV000475

Variable N
Longitud 32

LsL usL
: : Within
I | Ownml
| |
| |
] |
| |
| |
) |
| 1
I [
| |
| (
| |
1 T ! | I |
48.5 497 499 501 503 50.5
Ciserved Perormance Exp. "Within* Perfoarance Exp. "Overal’ Perarmance
V< LSL 0.00 PPMeLEL 67.25 FMe LSL 6725
V> USL 0.00 FRv> USL 81.41 > USL 8141
PR Tolal 0.00 P Total 148.86 A Totadl 14866
Media Mediana = DevStd Minimo  Mé&ximo

50.003 50.000

0.131

49,800 50.200
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ANALISIS DE LONGITUDES - LOTE DEV000458

USL

I Within
|

.....

LSk
Frocess Oata
WL 50 5000 |
Target * |
LS. 49 5000 |
Mean 49 9937 |
Sampie N ® |
StCav (Wihn) 0105581 I
SDwv (Overal) 0105381 :
|

Potentsal (Within) Capabiey |
o 158 |
fo ¥} 160 |
o8 156 |
i 1% | T
ol 495 497

Oyarall Capabiity Coegrved Ferlormance

[} 158 M < LSL
(28] 160 BRM > USL
L 156 Mo
Fik 156

000

409 50,1

Exp “Wihin' Feriormance

M cLSL
P s USL
PPM Totat

Estadistica Descriptiva: Lote DEV000458

Variable
Longitud

N  Media
32 49.994

Mediana
50.000

DevStd  Minimo
0.105 49,800

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
1
0.

50.6

Exp "Overal* Ferformance

140 M LB 1.40
0.78 PRV s USL 078
217 v To 217
Maximo

50.200
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ANALISIS DE FUERZA DE TENSION - LOTE DEV000400

LSL
Process Cata
usL ] Within
Targel * 2T T ———
LSL 1.70000 | Owrall
Mean 3.11481 |
Sanpie N 89 )
StDev (Wihn) 0181138 )
SiDev (Overal) 0181138 :
|

Potential (Wittin) Capabiity |
(o] n |
oy |
oA 260 J
Ok 20 ik T T T T
G | 18 21 26 31 36

Overall Capabirty Cbssrved Ferformence Exp. “Within® Performance Exp. "Overal” Perormance
27] FAMcLSL 0.00 M« LSL 0.00 PR cLSL 000
U M USL * > USL ke P> USL >
PAL 280 FAMTeral 0.00 i Tolal 000 PPM Total 0.00
Aok 280
Estadistica Descriptiva: LOTE DEV000400
Variable N  Media Mediana DevStd Minimo Maximo

Tension 89  3.1146 3.1000 0.1806 2.8000  3.6000
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ANALISIS DE FUERZA DE TENSION - LOTE DEV000475

LSL
Process Oela
usL | Within
T&Vw | -----
LSL 1,70000 ] Owerall
Mean 313051 1
Sarpie N 1777 |
S0ev (Within) 0.208306 |
SOey (Overal) | 0208306 :
|
Fotantial (Within) Gapabilty I
(o2} n |
cry |
cR 229 |
R 2z L T T T T 1
Gois 20 25 3.0 35 40
QOveral Capabiity Crserved Perlormance Exp "Withn® Ped ormance Bxp “Overal” Ferformance
R PPM< LSL 000 PP e LSL 000 PPM<LSL 000
(22} PAMV> LUSL * V> LEL ¢ PR > LSl .
FRL 2 FRM Tolal 0.00 M Tow 000 FFM Yotas 000
P 229
Estadistica Descriptiva: LOTE DEV000475
Variable N Media Mediana DevStd Minimo = Maximo
Tension 177  3.1305  3.1000 0.2080 2.7000 3.7000
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ANALISIS DE FUERZA DE TENSION - LOTE DEV000458

LsL
. Frocess Cala
USL I Within
Target I
LS 170000 [ Owrall
Mean 311503 |
Sample N 173 |
SOsv (Wathin) 0219473 |
SiDev (Overal) 0219473 :
|

Folenlial (Wihin) Capabiity I
Cn ' |
cRU |
o 218 1
Gk Z4s T T T T 1
, o 20 25 30 35 40

Overall Capabilty Quserved Performance BExp "WRhin' Performance Exp. "Overal’ Periormance

R ‘ FPM<LSL 000 PRM< LSL 0.00 PR < LSL 000
PRU FAv> USL . PRV > USL ¢ FPM > USL :
FRL 215 FPMTolal 0.00 FFPv Toral 0.00 PPM Toiad 000
Ppk 215

Estadistica Descriptiva: LOTE DEV000458

Variable N Media Msdiana DevStd Minimo Maximo
Tension 173 3.1150 3.1000 0.2192 2.6000 3.6000
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“AUTOBIOGRAFIA”

Naci el 28 de abril de 1972 en Cd, Madero, Tamaulipas. Soy el segundo de 3
hermanos provenientes del matrimonio formado por Rodrigo Ferndndez
Narvdez y Mireya Valadez Cedillo.

Mi infancia fue una etapa muy feliz, practicamente sin obligaciones ni
responsabilidades, todo el dia era jugar y andar en la calle.

Estudié la primaria en una escuela federal donde no tuve mayores
contratiempos. La secundaria la estudié en el Instituto Cultural Tampico, un
colegio de sacerdotes jesuitas, nunca me hicieron estudiar tanto como lo hice
en esta escuela.

La preparatoria fue relativamente sencilla en comparacién con la secundaria,
formé parte de la sociedad de alumnos y no habia fiesta o evento al que no
asistiera. Cuando terminé la prepa, hablé con mi papa para decirle que ya no
queria estudiar y él me dijo que no habia problema, pero que tampaco podia
estar en la casa sin hacer nada. Me consiguié un contrato en PEMEX por 2
meses. Un mes después de haber trabajado arduamente bajo el Sol, decidi
que no era para mi realizar ese tipo de trabajos pesados y le pregunté que si
podia regresar a la escuela y él me dijo que si.

Cuando ingresé a la universidad, me alejé de toda mala compariia, no queria
perder el tiempo ni hacer malgastar a mis padres en mi. Terminé y me titulé
en 1995 de la carrera de Ingenieria Industrial y de Sistemas.

Una semana después de mi examen profesional estaba en Provo, Utah
estudiando inglés, regresé después de un afio. Desde 1996 hasta 1998 vivi
en 6 lugares diferentes y tuve cerca de 8 trabajos diferentes. Bard es la
compafiia en la que mas he durado (3 afios) hasta mi renuncia en abril del
2002. Bard pag6é mi maestria y varios cursos, por ese lado nunca tuve
problemas.

En mayo del 2002 comencé a trabajar en Fresenius Medical Care, es una
empresa que también fabrica productos médicos. Ah( inicié como ingeniero
de producto para la division de dialisis peritoneal y en febrero del 2003 me
promocionaron a Gerente de Aseguramiento de Calidad.

Como dato interesante, mi papa fue el primer profesionista e ingeniero por la
rama de los Ferndndez, inclusive, fue el uUnico que estudid de ocho
hermanos. Yo fui el primer ingeniero y segundo profesionista por el lado de
los Valadez y si Dios me lo permite, seria el primer master de ambas familias.






