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Resumen de la tesis que presenta Oscar Oswaldo Morales Teran como requisito parcial
para la obtencién del grado de Maestro en Ciencias de la Ingenieria.

Modelo de proceso industrializado para maquinado en serie de partes médicas.

Resumen aprobado por:

Dr. Alejandro Guzméan Ocegueda
Director de tesis

La presente tesis analizd mediante una investigacion documental los diferentes procesos
de maquinado en la industria aeroespacial, metalmecanica, automotriz y médica. Los
resultados una vez introducidos al nhuevo modelo de proceso industrializado evaluado
mediante un método estadistico arrojaron valores ayudando al nuevo proceso a
encontrar la adecuada seleccion de condiciones para cumplir con los resultados Cp y Cpk
respectivos.

La creacion de un modelo de proceso industrializado para maquinado en serie mostré
una reduccion del 42% los defectos detectados durante el afio 2019 comparado con los
defectos detectados durante el 2018 en el producto CTF Inserts en corridas de 166
piezas para seis numeros de parte, obteniendo valores superiores a 1.67 en el andlisis
estadistico de los valores Cp y Cpk.

Palabras clave: Método estadistico, proceso industrializado, maquinado, Cp y Cpk.
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Abstract of the thesis presented by Oscar Oswaldo Morales Teran as a partial
requirement to obtain the Master of Science degree in Name of the Degree with
orientation in

Industrialized process model for machining medical parts in series.

Abstract approved by:

Alejandro Guzman Ocegueda
Director thesis

This thesis analyzed through a documentary investigation the different machining
processes in the aerospace, metalworking, automotive and medical industry. The results
once introduced to the new industrialized process model evaluated by a statistical method
values help the new process to find the appropriate selection of conditions to complain
the respective Cp and Cpk results.

The creation of an industrialized process model for machining in series show a reduction
of 42% in defects during 2019 compared to the defects detected during 2018, this on 166
parts per six different numbers, obtaining values higher than 1.67 in the statistical analysis
of Cp an Cpk values.

Keywords: Statistical method, industrialized process, machining, Cp y Cpk.
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Capitulo 1. Introduccioén.

Como parte de los requerimientos de una empresa fabricante de partes mecanizadas
respecto a la disminucion de los defectos relacionados a problemas de proceso en sus
productos, surge la necesidad de identificar mediante el andlisis estadistico las
condiciones de proceso a ser controladas para lograr producir productos dentro de la
tolerancia estipulada en los dibujos de fabricacion y conseguir la disminucion de aquellos
modos de falla vinculados a problemas de proceso de manufactura.

El proyecto de aplicacion esta enfocado en el analisis mediante métodos estadisticos de
los elementos del proceso de maquinado identificados como generadores de defectos,
sus interacciones y como estos influyen para que la parte no sea funcional al no cumplir
con el plano final, para posteriormente, definir la configuracion optima con la capacidad
de maquinar una parte funcional que cumpla con las medidas del plano final.

La relevancia de este proyecto de aplicacion consiste en establecer una linea base para
el disefio de un modelo de proceso industrializado para el maquinado en serie de partes
meédicas, estableciendo los elementos criticos del proceso y la influencia de estos en el
desempeiio del maquinado. EI modelo de proceso industrializado puede resumirse en un
mejor control del proceso, disminucién de desperdicio ligado a defectos, eliminacién de
altos porcentajes de producto no conforme y sobre todo la mejora significativa en el
desempeiio funcional del proceso.
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Capitulo 2. Antecedentes
2.1.- Evolucidn histérica en la industria del maquinado.

La mejor manera de ayudar a la comprension del proyecto, asi como ubicar en contexto
al lector menos conocedor, mencionando a continuacion todos aquellos aspectos
relacionados con el mundo del mecanizado, haciendo hincapié en el mecanizado
mediante arranque de viruta.

A finales del siglo XV, encontramos las primeras maquinas accionadas mecanicamente
mediante un arco o pedales, transfiriéndole el movimiento a un eje donde esta la pieza a
mecanizar. Nacian de esta forma los primeros rudimentarios tornos de la historia,
accionados con los pies y permitiendo por tanto tener las manos libres para poder
mecanizar la pieza mientras esta rotaba. Este tipo de torno de giro continuo era llamado
torno de pedal y rueda, implicaba el uso de biela-manivela combinado junto con un
volante de inercia para poder superar los puntos muertos (Patxi Aldabaldetrecu, 2002).

Las primeras maquinas de fresar fueron desarrolladas por el afio 1818, siendo el
precursor de ellas el americano Ely Whitney. Todo ello producido gracias al encargo
recibido de fabricar un gran lote de fusiles para el estado americano, esto le obligo a
disefiar una maquina-herramienta para facilitar y acelerar el proceso de fabricacion.
Compuesta de hierro forjado y madera, poseia una mesa porta-piezas esta era
desplazada longitudinalmente sobre unas guias, esto le aportaba cierta robustez y
precision (Patxi Aldabaldetrecu, 2002).

No solo las maquinas sufrieron grandes avances en el siglo XIX, también las
herramientas fueron impulsadas gracias a la generacién de nuevos materiales tales
como el acero aleado por parte de Robert Mushet en 1865, este permitia doblar la
velocidad de mecanizado en relacion con las herramientas de acero al carbono
existentes hasta entonces. Posteriormente, el carburo de silicio fue creado, llamado
Carborundum por parte de Edward Goodrich en 1891 y el acero rapido por parte de
Taylor y White en 1898. Todos estos descubrimientos permitirian triplicar la velocidad
periférica de corte y por tanto las prestaciones del mecanizado (Patxi Aldabaldetrecu,
2002).

A principios del siglo XX, existieron ligeras modificaciones en las maquinas y
herramientas, por un lado, en gran parte de nuevo a la sustitucion de las formas de
energia existentes, desarrollandose en aquel entonces la electricidad y la aplicacion de
motores eléctricos en las maquinas-herramientas. Sin embargo, el mayor de los avances
de este siglo aparece a partir de la década de los cuarenta, una vez finalizada la Segunda
Guerra Mundial, John Parson fabricante de alabes de rotor de helicopteros, inicia los
primeros pasos del control numeérico (Herrin G., 1998).



13

Los alabes de helicoptero presentan perfiles y formas muy complejas, de tal manera al
mecanizarlos con cierta precision cuentan con un elevado niumero de puntos en su
geometria. Estos puntos necesitaban ser obtenidos de calculos muy tediosos vy
complejos, apoyandose en una computadora numérica de IBM, calcularia la geometria
de los alabes con un elevado numero de puntos, estos serian posteriormente
comunicados a dos operarios, quienes controlarian el eje X e Y para mecanizar (Herrin
G., 1998).

A raiz de esto, Parson pens6 en desarrollar una técnica para introducir los puntos
calculados directamente en la maquina sin introducirlos manualmente, esto reduciria el
tiempo y la posibilidad de fallo. Sin embargo, ante la falta de fondos para desarrollar tal
idea quedd estancada la investigacion hasta 1949, hasta entonces Parson recibiria
apoyo por parte del Instituto Tecnolégico de Massachusetts (MIT) para desarrollar una
maquina capaz de controlar los movimientos de una fresadora. Apoyandose en los
conocimientos poseidos sobre el control de servomotores y la automatizacion de
sistemas de seguimiento generarian la primera maquina de control numérico a finales de
1952, poseia una computadora de tamafio superior a la propia fresadora, estando
compuesta en su gran mayoria por valvulas de vacio. Esta maquina era capaz de
controlar el movimiento de los tres ejes simultaneamente mediante cddigo binario,
almacenandolo en cintas perforadas. Nacia de esta forma el inicio del control numérico
(NC), sentando las bases de las maquinas de mecanizado. Posteriormente, Parson
recibiria un contrato por parte de la fuerza aérea de los Estados Unidos para la
producciéon de maquinas (Herrin G., 1998).

A mediados de la década de los setenta, existié un gran impulso de la informatica y la
electronica, apareciendo los primeros microprocesadores y circuitos impresos. Estos
permitieron integrar computadoras completamente en el interior de las maquinas de
mecanizado, estas dejaron de seguir ciegamente las instrucciones de los programas sin
tener en cuenta otra serie de factores, siendo el caso de las maquinas de control
numeérico (NC). Estas nuevas podian calcular mecanizados tridimensionales, trayectorias
optimas, analizar movimientos, comunicarse con el usuario... surgiendo de esta forma el
control numérico computarizado (CNC). Como podemos observar, la gran diferencia
entre control numérico y control numérico computarizado radica en la capacidad del
controlador, las maquinas de CN estan limitadas a seguir instrucciones mientras las de
CNC analizan ademas la informacion (Peters J. 2018).

2.2 Mecanizado Industrial.

Las técnicas adquiridas en las empresas para aumentar su produccion estan basadas
en investigaciones realizadas con analisis estadisticos aumentando la eficiencia y
eficacia en cualquier empresa, no importando el tipo de produccion, es posible adaptarlas
a cualquier actividad, y en ese caso a procesos industrializados. (Vilar, J., 2005).

El mecanizado es un proceso de fabricacion cuyo objetivo es la generacion de piezas
mediante operaciones donde es removido material, mediante arranque de viruta o
abrasion, consiguiendo el tamafio y la forma deseada. Este proceso realizado
principalmente a partir de piezas semielaboradas tales como lingotes o tocho de material
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bruto, pudiendo también aplicarse a piezas no terminadas mediante otros procesos como
el forjado o moldeo debido a la dificultad para la obtencion de la geometria y acabado
deseado mediante dichas técnicas. (Marafién, J., 2013).

Asi pues, en funcién del tipo de tecnologia empleada, asi como de sus fundamentos
técnicos, podemos diferenciar basicamente tres tipos de mecanizado clasificados a su
vez en dos grandes grupos. Por un lado, encontramos el mecanizado convencional,
basado en la rotacion de la herramienta, o bien, de la pieza para la remocion de material,
en funcion de la cantidad de material a eliminar respecto al volumen de la pieza inicial y
de los parametros de corte definidos, este grupo esta dividido a su vez en:

2.2.1 Mecanizado por abrasion.

Trata de la eliminacion de material mediante el desprendimiento en pequefias porciones
de este al entrar en contacto con la herramienta, suele caracterizarse por estar
compuesta de material de gran dureza unido mediante aglutinante. A diferencia del
mecanizado por arranque de viruta, la fuerza a aplicar es mucho menor y tiene menor
vibracién, consiguiendo una mayor calidad superficial con elevado tiempo de
mecanizado. (Marafién, J., 2013).

2.2.2 Mecanizado por arranque de viruta.

A diferencia del mecanizado por abrasion, caracterizado por la eliminacién de grandes
cantidades de material de la pieza inicial mediante el empleo de herramientas con uno o
varios filos de corte, realizando multiples pasadas para ello. Mayoritariamente este
proceso suele estar compuesto de dos fases, una primera de desbaste, es decir,
eliminacion de la mayor cantidad de material posible y seguidamente, una pasada de
acabado con el objetivo de obtener superficies sin imperfecciones y con buenas
tolerancias dimensionales. (Marafion, J., 2013).

2.2.3 Mecanizado no convencional.

Grupo caracterizado principalmente por la eliminacion o remocién de material mediante
medios no mecanicos, basandose su tecnologia en el empleo de la quimica, la
electricidad o haces de alta energia para su fin. El requerimiento de este tipo de
mecanizado es debido a diversos motivos desde la alta dureza de los materiales, la
posible fragilidad de estos, la complejidad de la pieza, hasta la posibilidad de presentar
partes con cierta flexibilidad, pasando por requerimientos de acabado superficial y
dimensional muy exigentes. Todo ello permite técnicas de mecanizado electroquimico,
por rayo laser, por haz de electrones, por chorro de agua o por descarga eléctrica
supongan unas alternativas muy competitivas frente a las convencionales. (Marafion, J.,
2013).
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2.3 El control numérico computarizado.

Control numérico por computador, también llamado CNC (en inglés Computer Numerical
Control) a todo dispositivo capaz de dirigir el posicionamiento de un 6rgano mecénico
movil mediante Ordenes elaboradas de forma totalmente automatica a partir de
informaciones numéricas en tiempo real. Para maquinar una pieza es utilizado un
sistema de coordenadas especificando el movimiento de la herramienta de corte.

Entre las operaciones de maquinado de una maquina CNC estan: torneado, fresado,
erosionado, rectificado. Sobre la base de esta combinacion es posible generar la mayoria
(si no son todas) las piezas de industria. (Ferre R., 1988).

2.3.1 Principio de funcionamiento.

El sistema basado en el control de los movimientos de la herramienta de trabajo con
relacion a los ejes de coordenadas de la maquina, usando un programa informético
ejecutado por un ordenador. En el caso de las fresadoras los desplazamientos verticales,
correspondientes al eje Z son incorporados motores eléctricos en los mecanismos de
desplazamiento del carro y la torreta, en el caso de los tornos, y en la mesa en el caso
de la fresadora; dependiendo de la capacidad de la maquina, esto puede no ser limitado
Unicamente a tres ejes. (Smid P., (2003).

2.3.2 Programacion en el control numeérico.
Existen dos métodos, la programacion manual y la programacion automética.

Programacién manual. En este caso, el programa pieza es escrito Unicamente por medio
de razonamientos y calculos realizados por un operario. El programa de mecanizado
comprende todo el conjunto de datos para la mecanizacién de la pieza. Al conjunto de
informaciones correspondiente a una misma fase del mecanizado denominada bloque o
secuencia, numerada para facilitar su busqueda. Este conjunto de informaciones es
efectuado por el intérprete de 6rdenes. Una secuencia o bloque de programa debe
contener todas las funciones geométricas, funciones maquina y funciones tecnolégicas
del mecanizado. De tal modo, un bloque de programa consta de varias instrucciones.
(Ferre R., 1988). El comienzo del CN (control numérico) ha estado caracterizado por un
desarrollo anarquico de los codigos de programacion. Cada constructor utilizaba el suyo
particular. Nace la necesidad de normalizar los cédigos de programacion como condicién
indispensable para un mismo programa pueda utilizarse en diversas maquinas del mismo
tipo. (Heidenhain, 2003). Los caracteres mas usados comunmente, regidos bajo la norma
DIN 66024 y 66025 son, entre otros, los siguientes:

e N: es la direccion correspondiente al nimero de bloque o secuencia. Esta
direccién va seguida normalmente de un niumero de tres o cuatro cifras. En el caso
del formato NO3, el nimero maximo de bloques a programar es (1000 N999).

e X, Y, Z: son las direcciones correspondientes a las cotas segun los ejes X, Y, Z
de la maquina herramienta (Y planos cartesianos). Dichas cotas son programadas
en forma absoluta o relativa, es decir, con respecto al cero pieza o con respecto
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a la ultima cota respectivamente.

e G: es la direccion correspondiente a las funciones preparatorias. Utilizadas para
informar al control de las caracteristicas de las funciones de mecanizado, por
ejemplo, forma de la trayectoria, tipo de correccion de herramienta, parada
temporizada, ciclos automaticos, programacion absoluta y relativa, etc. La funcion
G va seguida de un numero de dos cifras para programar hasta 100 funciones
preparatorias diferentes.

e M: es la direccion correspondiente a las funciones auxiliares o0 complementarias.
Utilizadas para indicar a la maqguina herramienta realizar operaciones tales como
parada programada, rotacién del husillo a derechas o a izquierdas, cambio de util,
etc. La direccion “m” seguida de un numero de dos cifras permitiendo programar
hasta 100 funciones auxiliares diferentes.

e F: es la direccidon correspondiente a la velocidad de avance. Seguida de un
namero de cuatro cifras indicando la velocidad de avance en mm/min.

e S es la direccion correspondiente a la velocidad de rotacion del husillo principal.
Programado directamente en revoluciones por minuto, usando cuatro digitos.

e |, J, K son direcciones utilizadas para programar arcos de circunferencia. Cuando
la interpolacion aparece en el plano X-Y, las direcciones | y J son programadas.
Analogamente, en el plano X-Z, las direcciones | y K son programadas, y en el
plano Y-Z, las direcciones J y K.

e T es la direccidon correspondiente al numero de herramienta. seguida de un
numero de cuatro cifras, los dos primeros indican el nimero de herramienta y los
dos ultimos el numero de correccién de las mismas.

Las condiciones de maquinado fueron obtenidas con las siguientes férmulas:

Vi=nxfixZ
(1)
1%
fo=
nx/zZ

(2)
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2.4 Anadlisis de la produccion para un modelo de proceso
industrializado.

La produccion es definida como el conjunto de actividades (fabricacion de piezas
mecanicas) obteniendo un producto, a disposicion de los consumidores o de la sociedad
para satisfacer una necesidad (Millan, G. 2012).

Programar un producto es planificar y controlar, lo hacen las empresas industriales antes
de crear un articulo. Cuando es programada la fabricacién de un producto es controlada
y planificada la produccion de este teniendo por objetivo la coordinacion de los medios,
sean maquinas, materiales, herramientas, especialistas (Millan, G. 2012).

Las empresas de mecanizados, asi como los articulos en ellas obtenidos y sus tipos de
mecanizados, debemos tener conocimientos de todos los elementos en ellas empleados,
como los aparatos de medida correctos, maquinas empleadas, su manejo, sistemas de
seguridad, etc.

La secuencia l6gica de un proceso industrializado de maquinado parte de:
1.- Plano de la pieza a mecanizar.
2.-El material a emplear.

3.-El estudio del procedimiento, en este apartado es donde aplican las causales para la
fabricacion de la pieza a mecanizar.

4.-Seleccidn de las operaciones (torneado, fresado, etc.)

5.-El orden de las operaciones segun sea el caso de la pieza, debe incluir las normas de
seguridad y herramientas a utilizar).

6.-Verificacion de la pieza terminada.
7.- Empaque y envio al cliente.
2.4.1 Validacién del proceso.

La validacion de procesos es establecer evidencia documentada proporcionando un alto
grado de seguridad de un proceso especifico, consistentemente produce un producto
cumpliendo las especificaciones y caracteristicas de calidad predeterminados. (Reyes,
R. 2017).
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| Mecanica de corte |

Parametros

maquinado
Fuerza y potencia en el Vida de la Temperatura en el

proceso de corte
]

herramienta
,

proceso de corte

Magquinabilidad

1. Velocidad de corte.
2. Profundidad de corte.
3. Avance.

4. Fluidos de corte.

6. Viruta continua.

7. Formacion de borde
acumulado.

8. Viruta discontinua.

9. Aumento de temperatura.
10. Desgaste de la
herramienta.

11. Maquinabilidad.

Son importantes

Estan sujetas

Porque las maquinas
herramientas .

1. Elevadas
tensiones.
2.Altas

5. Angulos de la herramienta.

Pueden

temperaturas.
3.Deslizamiento
de viruta.
4.Deslizamiento
de la herramienta.

La

Definida

Energia disipada en el
corte convertida en

calor |

Disefiar de forma
apropiada, minimizando la
distorsion de los
componentes, mantiene la
tolerancia y ayudar a
seleccionar los soportes,
sujetadores o
portaherramientas.

Estas condiciones

Inducen al desgaste
de la herramienta

Esta

Aumenta la
temperatura en la
zona de corte

La temperatura

En 4 factores.

1. Acabado
superficial e
integridad de la
superficie de la parte
maquinada.

2. Vidade la
herramienta

3. Requerimiento de
fuerza y potencia.

4. Nivel de dificultad
en el control de
virutas una vez
generada.

Debe

Conocer los
requerimientos de
potencia para
seleccionar una
maquina herramienta
cuya potencia eléctrica
sea la adecuada.

Esta afecta

1. La calidad de la
superficie.

2. La precision
dimensional.

3.La economia de
las operaciones de
corte.

Excesiva disminuye
la resistencia, dureza,
rigidez y resistencia
al desgaste.

Figura. 1 Mapa conceptual de causales para un modelo de

proceso industrializado.

Fuente: Elaboracion Propia.

Herramienta de
corte, cambie y
sufran deformacion
pléstica alterando su
forma.

El calor ocasiona
cambios
dimensionales
irregulares en la
parte maquinada.

Aumento excesivo de
temperatura puede
inducir dafio térmico y
cambios metalurgicos.
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2.4.2 Certificado de Material.

Documento expedido por el fabricante donde declara los productos suministrados
cumplen con los requisitos de la orden y en el presentan los resultados de las pruebas,
namero de colada, norma de calidad, dimensiones del producto, andlisis quimico, limite
elastico, limite a la tension y elongacion. (Millan, G. 2012).

2.4.3 Hoja de herramental.

Documento con informacion sobre el tipo de herramienta para cada corte, diametro,
cara, barreno, etc. Especificando el tipo de herramienta utilizar: inserto, rima, cortador,
avellanador, etc. Ademas, su porta herramienta con la nomenclatura exacta, el numero
de posicion en la torreta de herramientas y sus condiciones de corte. Su fin es contar con
la informacion exacta para herramentar la pieza a fabricar y cumplir las mismas
condiciones cuando fue validada la parte. (Carrasco J., Mallorquin S. 2015).

2.4.4 CTQ (Criticas a la calidad).

Las caracteristicas mas criticas e importantes de una parte son indicadas por un circulo
con la medida dentro en el dibujo. El equipo de calidad junto al de manufactura pueden
decidir CTQs adicionales si lo desean. (Gonzalez G., 2017).

2.4.5 Muestra del primer articulo.

Cumple con todas las dimensiones de acuerdo con el dibujo. Esta pieza es la muestra
maestra cuando el cliente y el proveedor la aceptan.

2.4.6 Grupo de maquinas.

Menciona las maquinas donde ocurrié la validacion de las partes. (Carrasco J.,
Mallorquin S. 2015).

2.4.7 Cp. (Capacidad potencial)

Cp es el indice de capacidad del proceso. Indica la capacidad del proceso para producir
partes consecutivas dentro de la variacion requerida (Tolerancia) Debe ser como minimo
1.33 o superior. En los requerimientos CTQ deben ser mayores a 1.67. (Gonzalez G.,
2017).
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2.4.8 Cpk. (Capacidad Real)

Nos indica si el proceso esta centrado entre los limites de especificacion. Debe estar
como minimo 1.33 o ser superior. En los requerimientos CTQ deben ser mayores a 1.67.
(Gonzalez G., 2017).

2.4.9 Estudio de la capacidad de la maquina.

El estudio consta de la medicion de 30 partes maquinadas de manera consecutiva sin
realizar ningun tipo de ajuste en la maquina, el estudio debe cumplir con el Cp. y Cp.
(Guerrero J., 2017).

2.4.10 Estudio de la capacidad del proceso.

Evalla la capacidad del proceso, consta de 150 partes maquinadas en el ambiente
normal de produccion, el estudio de debe cumplir con el Cp. y Cpk. (Guerrero J., 2017).

2.4.11 PSW (Part Submission Warrant).

Esta forma plasma los documentos requeridos durante el modelado del proceso de
maquinado.
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Capitulo 3. Linea Base de Estudio

El estudio reciente realizado de los indices de calidad del producto CTF Inserts en el
area de maquinados muestra una incidencia considerable en la aparicion de diversos
tipos de defectos, afectando la presentacion visual del producto como su parte funcional.

El producto CTF Inserts fue introducido al mercado en el afio 2018 presentando una
demanda anual de 12000 unidades en sus diferentes configuraciones, 1000 de estas
representan un promedio mensual de ventas.

Tabla 1- Promedio mensual de ventas y defectos en produccion
Fuente: Elaboracion Propia. (Ossur, 2019)

CTF Inserts 720 1000

Los reportes de defectos en el producto CTF Inserts, el 6% del producto fabricado
representando 720 unidades presentaron defectos durante su fabricacion, siendo estas
unidades reemplazadas por nuevas. La caracterizacion de fallas es diversa, desde
cuestiones estéticas, hasta caracteristicas fuera de dimension.

Tabla 2- Razdn de defectos en el producto CTF Inserts.
Fuente: Elaboracion Propia. (Ossur, 2019)

Tolerancias Geométricas y Dimensionales 547
Diametros 100

Materia prima corta 10

Acabado Superficial 12

Set up 40

Ajuste incorrecto 8

Muestras de validacion 0

Otros 3
Defectos 720

totales

La presentacion de defectos particularmente es variada en el producto debido a la
complejidad de las tolerancias.



22

Categorizacion de defectos CTF Inserts

600 547
500
400
300
200

Cantidad de defectos

100
40

100 . 10 12 8 0 3
0 AN — | R

Tolerancias Diametros Materia prima Acabado Puesta en Ajuste Muestras de Otros
Geométricasy corta Superficia marcha incorrecto validacién
Dimensionales

Tipo de Defecto

Figura 2.- Categorizacion de Defectos CTF Inserts.
Fuente: Elaboracion Propia.

3.1 Justificacion

Ante el alto indice de defectos en las tolerancias geométricas y dimensionales en el
producto CTF Inserts durante el primer afio de su lanzamiento, 720 unidades en 2018
con un Cp .8 y Cpk .75, surgen varias interrogantes del por qué la presencia prematura
de defectos en un producto recientemente adquirido por la empresa y la necesidad de
evaluar e implementar las acciones necesarias para reducir los defectos y fabricar un
producto con mas calidad.

3.2 Planteamiento del Problema

El alto indice de defectos presentados durante la fabricacion del producto CTF Inserts
llevo a la pregunta de investigacion, ¢Cémo puede reducirse el indice de defectos en la
fabricacion del producto CTF Inserts en la empresa Ossur de México?

3.3 Hipotesis

Hipotesis Nula:

Ho: Un proceso industrializado evaluado mediante un método estadistico con resultados
mayores o iguales a 1.67 en su capacidad real (Cp) y potencial (Cpk) en todas las
dimensiones de la parte durante la validacion del proceso de fabricacion del producto
CTF Inserts no reduce los niveles de defectos durante su fabricacion.

Hipotesis alternativa:

Ha: Un proceso industrializado evaluado mediante un método estadistico con resultados
mayores o iguales a 1.67 en su capacidad real (Cp) y potencial (Cpk) en todas las
dimensiones de la parte durante la validacion del proceso de fabricacion del producto
CTF Inserts reduce los niveles de defectos durante su fabricacion.



23

3.4 Objetivo General

El objetivo general consiste en reducir al menos 20% los defectos detectados durante el
afo 2018 en el producto CTF Inserts en corridas de 166 piezas para cada configuracion.

3.5 Objetivo Especifico

Establecer los cambios en el proceso para alcanzar los niveles deseados en cada
configuracion con resultados mayores o iguales a 1.67 en su Cp y Cpk en todas las
dimensiones de la parte.
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Capitulo 4. Metodologia

La metodologia inicié con una investigacion documental para identificar los métodos de
manufactura industrializados de maquinados. Posteriormente una investigacion de
campo para construir el nuevo modelo de proceso industrializado buscando resolver el
nivel de defectos en el producto.

De una poblacion de 120 productos el estudio estd enfocado en seis para corridas del
100% de las muestras en la produccion de un mes para 166 piezas en cada producto del
estudio. No fue necesario incurrir en una muestra pues se analizé el 100 % de la
produccién siendo sometida durante la validacion de cada configuracion en un
comparativo con el proceso anterior, obteniendo un valor Cp Y Cpk mayor o igual a 1.67
es considerada de esta forma refutada la hipotesis nula.

Al ser sometido el lote de produccion a un célculo de tamafio de muestra conociendo la
poblacién a evaluar, en este caso el tamafio del lote, el minimo requerido de muestras
es el mismo evaluado en la validacién del producto.

4.1 Tamaiio de la Muestra

La muestra conocida mensual es de N=166 por configuracién, dado el valor Cp y Cpk
obtenidos en la validacion del producto CTF insert debe tener un valor minimo de 1.67,
el tamafo de la muestra debe ser el mismo utilizado en las corridas de produccién. La

muestra bajo investigacion es el 100% produccion mensual de 166 unidades, no sera
necesario incurrir en una muestra pues sera analizada el 100 % de la produccién.

4.2 Equipo, piezas y herramientas.

En la figura 2 se muestran las piezas a maquinar.

Figura. 3 Configuracion de Insertos CTF30006 (lzquierdo, derecho y central) , CTF30007(lzquierdo, derecho y
central). Fuente: Fuente: Ossur 2020.
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La fabricacion de los insertos CTF sera haciendo uso de maquinaria tal como DMU evo
linear 60 en 5 ejes, estas utilizadas para maquinar los insertos.

Figura 4.- Maquina 5 ejes Dmu Evo linear
Fuente: Adaptacion. (DMG MORI, 2019)
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Al concluir el maquinado de los insertos seran evaluados haciendo uso de una maquina
de medicion CMM Zeiss modelo Duramax, tal maquina sera programada para evaluar
todas las medidas toleradas en el dibujo final de fabricacion.

Figura 5.- Maquina por coordenadas CMM Zeiss
Fuente: Adaptacidn. (Zeiss, 2019)
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4.3 Evaluacion de la validacion del producto CTF insert

La evaluacién sera realizada de manera inicial en un analisis del estudio de capacidad
para la fabricacion de los insertos CTF inserts, para este sera necesario maquinar 166
piezas para el estudio de capacidad de la maquina y del proceso, esta fue realizada con
el software Piweb de Zeiss version 6.1, los resultados obtenidos de las medidas
evaluadas serén graficadas permitiendo la visualizacion del comportamiento del proceso
de maquinado.



4.4 Diagrama a bloques del proceso actual vs propuesto.

PROCESO INICIAL PROCESO INDUSTRIALIZADO

Modelo de proceso industrializado

. ara maquinado en serie
Maquinado antes del proceso : ;

industrializado para maquinado
en serie
Corte de Materia Prima

Corte de Materia Prima Puesta en marcha de maquina

-Creacion de hoja de herramientas.

-Célculo de condiciones de
maquinado.

-Calculo de la vida de la herramienta.

Puesta en marcha de maquina -Calculo de la proyeccién de la
herramienta.

- Calculo de la concentracion del
refrigerante.

» -Temperatura de maquinado.
Produccion de puesta en marcha .
- Programa validado.

Produccion de puesta en
marcha

Medicion de piezas
(Creacion de programa
CMM en software Piweb
Zeiss)

Ajuste de la mediciéon de piezas Ajuste de la medicién de
piezas

Figura 6.- Diagrama a bloques del proceso inicial y el proceso industrializado.
Fuente: Elaboracion Propia.

-Informacion de secuencia de
operaciones para puersta en marcha.

Medicion de piezas

En la figura 5 es mostrado un diagrama a bloques del proceso inicial y el proceso
industrializado donde son mencionadas las diferencias entre el proceso inicial y el
proceso industrializado.

28
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4.5 Disefio e implementacion de formato para validacion de partes
maquinadas.

Es la informacion necesaria para asegurar un modelo de proceso industrializado estable
con las causales necesarias para obtener los valores Cp y Cpk esperados.

a. b. c. d . e. f. g.
Supplier Name Suppli Applicable  Specification#, ' d.1. Material FMP Unique  P/N used

and er Feature Specific Type and | and Applicable Revision FMPID  for SPAR
Class Applicable Material

to the FMP Specification

Manufacturing Code Using E] (Special
Location Generic Process
Descriptio Approval
n Requiremen
ts)

Function Signature

Submitted by (ME/PE):

ME Supervisor :

Supplier Quality Representative (QAE):

Ossur Certifying Agent (CA):

Revision Control Box
Change (is / was) and Reason for Change Num Person Who Made the
# Change

- New document

h.1 List of Equipment Maintenance Procedures as Required by Specification
Equipment Category
(Lathe or Machine
Center)

Applicable

Procedure Procedure Description (Brief)

h.2 Appendix D. Elements of Preventive Maintenance Procedures / Plans

1. Preventive Maintenance for Machine System File / Doc Name
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Lubrication procedures/frequencies/responsibilities

Cleanliness procedures

Periodic evaluation of moving parts for wear or other degradation
Training/certification req. of those authorized to perform this
maintenance

alo ||

Preventive Maintenance Program for Cutting Fluid System File / Doc Name

[

a. Training/certification requirements of those authorized to perform
this maintenance
Specific tasks performed & scope of responsibility
c. Types of cutting fluids with associated safety and distribution
information
d. Procedures of cleaning machines, sumps, filters, etc., including filter
changes/maintenance, chip/debris removal, and tramp oil removal
e. Procedures/requirements for maintaining fluid quality and cleanliness
f. Cutting system inspections with intent to prevent flow disturbances
*| Note: Process for training/Certification requirement is as follow: Job Description -> Indirect Personnel certification - > Training needs
detection (it is an assessment designed to detect training needs based on current position)

h.3 Tooling Control Procedures as Required by Specification

Applicable Tooling

P D ipti Brief
Control Procedure rocedure Description (Brief)

Tool/Gage and nonperishable Tooling design, acquisition/ ordering, labeling, control and
disposition.

Tool Crib Process

Ordering and control or perishable tooling

i. Clear Description of Sequence of Operations which Indicates Minimum Stock Remaining for Subsequent Operations, as

Applicable.
Minimum Stock Remaining for

Operation Number Tool Sequence Subsequent Operations
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j- When Sub -Tier Suppliers are Used, The Machining Source (Name/Address) of each Sequenced Operations shall be

Specified
Supplier Name Supplier Address Operation Description

N/A

N/A

N/A

k. Process Control Parameters and Values in Accordance with Appendix B. Turning

| Each supplier has their own codes for grades. Therefore, same insert grade would have specific code based on supplier syntax. See codes for grades .xIsx file

as reference.
| Range Definition: Upper and lower process parameter tolerances. .

o 1. 2 2.1 3. a 5. Speed 6. Feed 7. Depth 8. Insert Life
p. | Seq. ) Grad Tool Function :

# # Insert e Description Insert Holder Rzng Set Rzng Set Range Set Range Set
9 Insert Regrind Criteria (if applicable) 10. Cutting Fluid Type and Application Method

k. Process Control Parameters and Values in Accordance with Appendix C. Boring
|Each supplier has their own codes for grades. Therefore, same insert grade would have specific code based on supplier syntax. See codes for grades .xlsx file

as reference.
| Range Definition: Upper and lower process parameter tolerances. Set Definition: Process parameter value used to produce part for CPM testing.

4.
3.
1. . jecti . .
Boring Bar Insert Projection 5. Speed 6. Feed 7. Depth of 8 Ir.15ert
Op. | Se 2 21 Descrinti Length from Tool Cut Life
ption
# q. Insert Grade Holder
M and = S
Dimensions Range Set z;ng Set Range Set Range Set Range te
9. Insert Regrind Criteria (if applicable) 10. Cutting Fluid Type and Application Method
N/A

k. Process Control Parameters and Values in Accordance with Appendix E. Milling
1a, 1b. Standard/Non-Standard Milling Cutters and End Mills

Standard Tools Non-Standard Tools
Material (for Catalog Description Tool Drawing Information
Se carbide, shall
Op. q. include grain size, Tool Manufactu
# # binder and Tool General Tool Drawing # or Tool Drawing
tage Manufacturer rer Tool L.
percentage, Description Name Rev Level
industry Name Number
classification)

Tool Drawings
(attach the tool DWG for each

non-standard tool declared
above)

2. Operation
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a. Cutting fluid type, flow and application b. Machine control
method type
Op Se c. Spindle Speed d. Tool Feed Rate e. Radial Depth Of Cut f. Tool Life
q Range Set Range Set Range Set Range Set

|. Description of predictable process interruptions and supplier’s corrective plan

Corrective Action Plan, Responsible &
Documents (if Apply)

Schedule power shortages or blackouts | Electrical and mechanical failure The machining cycle should be stopped
during operation sequence between
tools. Once a tool finishes its operation
the operator must halt the machining
cycle without interrupt or damage the
surface finish.

Coolant supply malfunction Interrupted, irregular, reduced coolant | If incorrect coolant flow is detected,
flow the operator will wait until the tool is
“cutting air”, stop the machine, and call
Maintenance Dept. to check the
machine, and solve the problem. When
Maintenance Dept. has finished, the
operator will activate the coolant
pumps alone, and check for a correct
coolant pressure and flow. After
machining the part is turned to Quality
and Engineering Depts. for further
analysis and disposition of the part.

Predictable Process Interruptions Description

Tooling Broken tooling / fixturing Interruption which occur with greater
than 0.1 inch of material remaining on
surface is excess of the final part
dimensions are not cause for rejection.
To avoid broken tools NC programs stop
automatically to assure that the insert is
changed (Tool Life).

N. Methods for deburr and rework

Op Equipment and Tooling Cutting/Grinding/Abrasive Tools Process Description Reference
Inspect part and remove
burrs if needed

Figura 7.- Formato para validacion de partes maquinadas
Fuente: Elaboracion Propia.



Capitulo 5. Resultados

El andlisis realizado en la agrupacion de las 166 caracteristicas de los seis numeros de
parte involucrados observd valores estadisticos de Cp y Cpk (1.86 a 2.89) arriba del

objetivo especifico sefialado en la seccion 3.5.
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5.1 Reduccién de costos e implementacion de hoja de herramental.

El andlisis inicial de los resultados obtenidos del nuevo proceso industrializado para
maguinado en serie de partes meédicas en la empresa Ossur de México para la
manufactura del producto CTF Insert muestra un comportamiento estable en las

dimensiones obtenidas durante el maquinado de los modelos de la familia CTF Inserts.

B
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SCALE: 1:2

MW ASENEAUMETINS. | CAD GEMERATED DRANING.
L soncruasvaoe || Ml
G,

(O3SUR CONFIDENTIALITY AGREEMENT NOTICE:

M SEnbery 2013-03-08
T e e it 16 o el d g

A.Jehtnnuson 2015-03-13
S
5 Hamesson 203-03-13 p g

Figura 8.- Pieza CTF30006
Fuente: Ossur 2020.
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La figura 8 muestra el costo de fabricacion de una pieza del producto CTF30006 antes
de la aplicacion del nuevo modelo de proceso industrializado donde el principal
contribuyente es el tiempo de maquinado del producto, en la figura 9 es indicado el costo
actual ya con el nuevo modelo de proceso industrializado aplicado.

Tabla 3.- Costo del producto CTF30006 antes de la aplicacién del nuevo modelo de proceso industrializado ($57.87
Dlis). Fuente: (Ossur,2018).

COSTO DEL INSERTO CTF30006 ANTES DEL NUEVO PROCESO
Nombre de la Parte  CTF30006IP
Descripcion IP CONMNECT TF MP SHORT INSERT
Lista de materiales CTF30006IP
MNombre de laruta  TJ CNC CTF
Tamano del lote 166
Op. Mo. iNombre de ruta ?Descripcién Puesta en marcha Tiempo de ciclo  :Costo T.C. C.uU. Costo Total
10 TJ_CNC_SNC500 CNC Ban Saw-SNC 0.010 0.01000 i 5 2498 5 0.25
20 TJ_CNC_DMU_BDEVD CNC DMU 80 EVO 0.633 063300 | 5 8494 5 5377
30 TI_CNC_INSP CNC Inspection 0.005 0.00500 : & 2498 : 5 0.12
40 TI_CNC_TUMBELER CNC Tumbling/Deburr 0.050 0.05000 : & 2498 : 5 135
50 TI_CNC_PACK CNC + MF Packing (Shared 1 HC) 0.005 $ 24985
Total Cost
Namero Descripcion Cantidad Costo unitario Costo total
R-04619%63 ALRT .75X2.50%144IN 6061 T6511 0.154 16.0817 248
Costo de produccion 5 55.39
Costo de componentes 5 248
Costo Unitario 5 57.87

Tabla 4.- Costo del producto CTF30006 después de la aplicacion del nuevo modelo de proceso industrializado
($31.28 DlIs). Fuente: (Ossur,2019).

COSTO DEL INSERTO CTF30006 COM LA APLICACION DEL NUEVO PROCESO
Part Number CTF30006 IP
Description IP CONNECT TF MP SHORT INSERT
Production Bom CTF300061P
Routing No. T CNC CTF
Lot Size 166
Op. Mo. iNombre de ruta ?Descripcic’m Puesta en marcha ; Tiempo de ciclo; Costo T.C. c.u. Costo Total
10 TI_CNC_SNC501 CNC Ban Saw-SNC 0.010 0.01000 | § 2498 | 5 0.25
20 TI_CNC_DMU_B0EVO CNC DMU 60 EVO 0.320 0.32000 : & 8494 : 5 2718
30 TI_CNC_INSP CNC Inspection 0.005 0.00500 | & 2498 i 5 0.12
40 TI_CNC_TUMBLER CNC Tumbling/Deburr 0.050 0.05000 : & 2408 | 5 1.25
50 TI_CNC_PACK CNC + MF Packing {Shared 1 HC) 0.005 5
NOmero Descripcion Cantidad Costo unitaric  Costo total
R-04619X64 ALRT .75X2.50X144IN 6061 T6512 0.154 16.0817 248
Costo de produccion $ 28.80
Costo de componentes 5 2.48
Costo Unitario 5 31.28
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El modelo obtenido parte de la creacion de la hoja de herramental indicando los
pardmetros de la puesta en marcha para la obtencion de los valores Cp y Cpk deseados.
A continuacion, es mostrada la informacion para la puesta en marcha del nimero de
parte antes de la aplicacion del nuevo modelo de proceso industrializado.

Tabla 5.- Secuencia de operaciones para puesta en marcha del # CTF30006
Fuente: Ossur 2018.

Numero de Parte

| CTF30006 |
| Operacion 1 G54 | DESBASTE Acabado
Posicion en Torreta Ajuste de Posicion Herramienta Diametro Revoluciones Avance
T1 H1 volador 3" 7500 rpm 50 in/min
T2 H2 Cortador Plano 0.500 9000 rpm 50 in/fmin 30 in/min
T17 H17 Cortador con radio 6mm 9500 rpm 50 in/fmin 20 in/min
T8 HS8 Cortador de Bola 125" 9500 rpm 100 in/min
T15 H15 Chaflan 8mm 8000 rpm 10 in/min
T19 H19 Broca .166" 2000 rpm 10 in/min
T20 H20 Machuelo M5x0.8 400 rpm 12.5984 in/min

Operacion 2 G56

T1 H31 Volador 3" 7500 rpm 50 in/min
T21 H21 Cortador de Bola 125" 9500 rpm 100 in/min

Fueron calculadas las revoluciones, avances (con la ecuacion 1), proyecciones y vida de
la herramienta en las 14 estaciones del programa elaborado para el nuevo modelo de
proceso industrializado y estas estan indicadas en la hoja de herramientas de la figura 8
y 9 mediante las férmulas vistas en la seccién 2.3.2 programacion en el control numérico

en los antecedentes.



. Norbre S CTF30006 SRR BT
EP[dibuja), SE USARA LA REVIZION ¥ L
FEOSSUR HOJA DE HERRAMENTAL e oL o bt
(Tooling Sheet_Template) PROGRAMADOR Omorales DG REY B
Do, DoC. MO Reuisidr FECHA EFECT DWG 2013-04-0.
CONTROLADO ‘ _ ‘ CONTROLADO |:| 7 FECHA PROGRAMA 0410812019 CELULA DMU
OPERACION 1 TIEMPO CICLO 13 minutos MOT4: Este formato
MATERIAL 6061-Th PRESION DE ALTA NFA puede carnbiar segun
PROGRAMA CNC CTF30006-0P1 PRESION DE BAJA NIA los datos requeridos
PLACA BASE NIA TIPO DE SOLUBLE Blaser SYNERGY 735 en el proceso
DISPOSITIVOS Prensa LANG CONCENTRACION 6-8%
ESTITJD EVO FRESA Torquimetro 20-30NM
NOTAS: PROCESO CONTROLADO QUEDA PROHIBIDO CUALQUIER CAMBIO DE HTAS SIN
DESCRIPCION ESTITJO AUTORIZACION PREVIA DE INGENIERIA
DMU 60 EVO
POSICION INSERTO.BROCA_RIMA.CO 8E|LE |p
. ! . 2 £ | st |Proyecoi
SECUENCIA DESCRIPCION TORRETA| OFFSET | PORTA HERRAMIENTA | oo ADOR, MACHUELO ETC RPM = : iz o
HERRAM. ZE|S
HSKE3HPVYTT12090M
1 ROU 73 73 (SHRINK FIT) 12MM ROUGHER 16000 6240| 166 | 25MM
4 PROFILE FIN BOTTOM 77 77 HSKE63PYTI08090M 8MM FLAT 1z000 14 | 185 | Z5MM
2 SLOT1 79 79 HSKE3PVTTD3090M 3MMFLAT 16000 1245 | &3 20MM
HSKE3HPYTTOG090M
3 M6 HOLE 82 82 (SHRINK FIT) SMM DRILL 14006 @00 | 188 | 45MM
5 CHAMFER 74 74 HSKG3AER3Z100M 12MM 45D CHAMFER 14000 4200| 166 | zOMM
6 M6EX1 TAP 75 75 HSKE3AER32100M MEX1MM TAP 5000 00 | 186 | 25MmM
T FIN TOP 67 67 HSKE3ATTGLO3080M 50MM FACEMILL 16000 B30 | 83 15MM
HSKE3HPYTT04090M
3 1MM CORNER R DOWN 78 78 (SHRINK FIT) SMM CORNER R MM gso0 |woo| &3 | owEMm |
EAUrerrvanaraer D ar b TP 00 AP L
Mornbre: TERMINADE ENT) 1 00 EXIST,
Fi O6sSSuUR HOJA DE HERRAMENTAL NEIDEPARTE CTF30006 | creaiyseussns L meviion v
(Tooling Sheet_Template) PROGRAMADOR Omorales DG REY B
oo, Doc. MO Revisidn: FECHA EFECT D'WiG 2019-04-04
CONTROLADD ‘ I ‘ controtano | 1 i FECHA PROGRAA oarsizors E )
OPERACION 1 - TIEMPO CICLD 7 minutos NOT#: Esle Formato
MATERIAL 6061-T6 PRESION DE ALTA N/A puede cambiar segun
PROGRAMA CNC CTF30006-0P2 PRESION DE BAJA NIA los datos requeridos
PLACA BASE N/A TIPO DE SOLUBLE Blaser SYNERGY 735 e el proceso
DISPOSITIVOS Prensa LANG CONCENTRACION 6-8%
EST!TJOD EVO FRESA Torquimetro 15-20NM
NOTAS: PROCESO CONTROLADO QUEDA PROHIBIDO CUALQUIER CAMBIO DE HTAS SIN
DESCRIPCION ESTITJO AUTORIZACION PREVIA DE INGENIERIA
DMU 60 EVO
POSICION INSERTO,BROCA, RIMA,CO 8E| 2 |p i
.| RIMA. P royecci
SECUENCIA DESCRIPCION TORRETA | OFFSET | PORTAHERRAMIENTA | oo i S e RPM ZE|f= po
HERRAM. ZE|"8
HSK63HPYTT12090M
1 ADAPTIVE2 73 73 (SHRINK FIT) 12MM ROUGHER ®000  |Bz4n| EE | 25MmM
4 2D POCKET 4 77 77 HSKE3P VT I08050M 8MM FLAT 12000 14 | 166 25MM
HSKB3HPVTTO6030M
2 ARC 3D ROU 84 84 FEARINERTT 6MM BALL %000 |2800| 6 | 3SMM
HSKB3HPYTTO3090M
3 TAB 85 85 (SHRINK FIT] IMM BALL 6000 (4800|165 | 15MM
4 ARC 3D FIN 94 94 HSKB3ATTGLO3080M 18" BALL B000  |3360| 83 15MM
5 SLOT 98 98 HSKG3AER32100M | 12.7%1.5675MM SLOT MILL 3000 750 | B3 | 25MM
4

Figura 9.- Hoja de Herramental para el nuevo modelo de proceso industrializado.
Fuente: Elaboracion Propia.
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Las tablas (5,6,7,8,9) muestran los valores de medicién de la pieza CTF30006 del
plano de la figura 7.

El andlisis de los resultados muestra los valores Cp y Cpk por arriba del valor 1.67
obtenidos mediante las siguientes férmulas:

Cp =LSE-LIE
60 (3)
Donde:
Cp =Capacidad Proceso
LSE=Limite superior de especificacion
LIE= Limite inferior de especificacion.
o = Sigma (Desviacion estandar)

Cpk :Min(Cps, Cpi)

Cps = LS - U
30 4)
Cpi = U -Li
30 (5)

Donde:

Cpk=Capacidad real
Cps=Capacidad superior
Cpi=Capacidad inferior

p=_Media de poblacion

o=Sigma

Cp>1.67 Proceso Aceptado
Cp<1.67 Proceso no aceptado
Cp=1.67 Proceso justamente capaz

Los resultados obtenidos del nuevo proceso industrializado para maquinado en serie de
partes médicas en la empresa Ossur de México para la manufactura del producto CTF
Insert muestra un comportamiento estable en las dimensiones obtenidas durante el
maquinado de los modelos de la familia CTF Inserts, obteniendo valores superiores a
1.67 en el andlisis estadistico de los valores Cp y Cpk.

Con estos resultados fue elegido el proceso mas adecuado de diferentes alternativas,
ademas el mejor proceso segun los requerimientos del dibujo, la selecciéon adecuada de
maquinaria para cumplir con los requerimientos del cliente para obtener un proceso
industrializado con menos defectos y a menor costo.

Al cumplir con los limites de especificacion los cuales los establece el cliente podemos
ver un comportamiento centrado, es decir el proceso no tiene variabilidad como es
mostrado en las gréaficas de prueba de comportamiento entre limite superior e inferior de
tolerancia en las figuras 9-13.
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5.2 Resultados con aplicaciéon del modelo de proceso industrializado
en distancia 4 +-.3 (mm).

El andlisis inicial de los resultados obtenidos del nuevo proceso industrializado para
magquinado en serie de partes medicas en la empresa Ossur de México para la
manufactura del producto CTF Insert muestra un comportamiento estable en las
dimensiones obtenidas durante el maquinado de la distancia de 4 +-.3 (mm), cuyo
analisis estadistico arroja resultados de 1.86 en Cp y 1.75 en Cpk.

Tabla 6.- Resultados de medicién inserto CTF (Distancia 4 +-.3).
Fuente: Elaboracion Propia

[ = = c [ = = = c [ = =

8 8 ] 8 8 ] el 8 8

S & s S & o] & S &

5 - 5 35 - 5 5 35 -

L] 17 U L] 17 (7] L) L] 17

= = = = = = = = =
1] L} [v] a o 1) [ L} [v] a ] a o L) 4] L} [v] a
F=1 T 5 TS T 5 T 5 T | 5 T s T 5 T | 5 T
2 h T8 C o2 TR ] T8 c R 2 c
g s ¢ S g s ¢ s ¢ s g s ¢ s ¢ S| ¢ k]
= = = = S = = = L = = S
1| 4.008 |21 3.982 |41 4008 | 61| 3.993 |81 | 3.997 |101| 3.981 |121| 4.011 [141| 3.973 |161| 3.992
2 | 4013 |22 3.993 |42 4.004 |62 | 3.992 | 82 | 3.992 [102| 3.963 |122| 3.993 [142| 3.989 [162| 3.987
3| 3.0993 |23] 3.982 |43 2.997 |63 3.987 | 83 | 3.989 [103| 3.975 [123] 3.992 [143| 3.983 (163 3.991
4 4 24| 4003 |44 2.992 (64| 3.991 | 84 | 3.99 |104( 2.971 |124( 3.987 (144| 3.997 [164| 4.005
5 | 4011 | 25| 4.007 |45 3.989 |65 | 4.005 | 85 | 3.981 105 3.985 |125| 3.991 |145| 3.976 [165| 4.008
6| 3.093 | 26| 3.097 |46| 3.99 |66 4.008 | 86 | 3.985 [106| 3.995 |126| 3.992 |146| 3.995 [166| 3.992
7 | 3.992 |27 4.005 |47 3.981 |67 | 4.004 | 87 | 3.988 [107| 3.98 [127] 3.987 [147| 3.98
8 | 3.087 |28 4.004 |48 3.985 |68 3.997 | 88 | 4.003 108 3.975 [128| 3.991 |148| 3.975
9 | 3.991 |29 4.007 |49 2.983 |69 | 3.092 | 89 | 3.987 [109| 3.974 |129| 4.005 |149| 3.974
10| 4.005 |30 3.993 |50| 4.003 [ 70| 3.989 | 90 | 3.992 [110| 2.993 [130| 4.008 [150| 3.992 Distancia 4 +.3 (mm)
11| 4008 |31| 4 |51| 4008 [71| 3.99 |91 3.992 [111| 3.982 |131| 4.004 |151| 3.989 Posicion en Dibujo E2
12| 4004 |32 4011 |52| 4013 |72 3.981 | 92 | 3.988 |112| 4.003 |132| 3.997 [152| 32.99 Herramienta de Medicién|CMM
13| 3.997 (33| 3.993 |53 | 3.993 |73 | 3.993 [ 93 | 3.957 |113| 4.007 |133| 3.992 |153| 3.981 Valor Maximo 4.0128
14| 3.992 |34| 3992 |54| 4 |74| 3.982 | 94| 3.983 114 3.997 |134| 3.989 |154| 3.993 Valor Minimo 3.9815
15| 3.989 |35 3.987 |55| 4.011 | 75| 4.003 | 95 | 3.987 [115| 4.005 |135| 3.99 |155| 3.982 Promedio 3.9971
16| 3.99 |36 3.991 |56 3.993 [ 76| 4.007 | 96 | 3.992 [116| 4.004 [136| 3.981 [156| 4.003 Desviacién estandar 0.009
17| 3.981 |37 4.005 |57 2.992 [ 77| 3.997 | 97 | 3.986 [117| 4.007 |137| 3.982 [157| 3.936 Rango 0.0313
18| 3.985 (38| 4.008 |58 | 3.987 | 78| 4.005 | 98 | 3.987 |118| 3.993 |138| 4.003 |158| 3.982 Cp 1.86
19| 3.982 |39 3.992 |59| 3.991 79| 4.004 | 99 | 3.986 (119 3.981 |139| 4.007 |159| 3.984 Cpk 175
20| 4.003 |40 | 3.989 |60 4.005 (80| 4.008 |100| 3.982 |120( 3.985 |140( 3.997 [160| 3.995

Los resultados obtenidos del nuevo proceso industrializado para maquinado en serie de
partes médicas en la empresa Ossur de México para la manufactura del producto CTF
Insert muestra un comportamiento estable en las dimensiones obtenidas durante el
maguinado de los modelos, como se muestra en la figura 10.

4.40

—UusL

420 s+ 3sigma

—— mid

- = -LSL

Figura 10.- Prueba de comportamiento entre limite superior e inferior de tolerancia en distancia.
Fuente: Elaboracion Propia.
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El intervalo de confianza al 95% obtenido al someter los resultados de los valores de
medicidon antes del proceso industrializado, este dado por la formula:

(X — +Zoc —)

%\F
Donde:

X = Media

Z = Valor Critico de la distribucion Normal

N= Tamano de la Muestra

o = Desviacion Estandar
.009 0.009
(3.99 — 1.96——,3.99 + 1.96 —

V166’ V166
= (3.9886 , 3.9913)

Elintervalo de confianza calculado es de (3.9886 mm,3.9913 mm), dada media resultante
de la prueba de medicién oscilara entre ese rango con un 95% de confianza dentro de
los valores del promedio en mm.

5.3 Prueba T de dos Muestras Resultados de Proceso Industrializado
vs Proceso Inicial en distancia 4 +-.3(mm).

Los resultados obtenidos del proceso inicial antes de ser sometido al proceso
industrializado vs los resultados obtenidos ya implementado el proceso industrializado
arrojan un P Valor: 0.003, rechazando con esto la hipétesis nula y asumiendo la hipétesis
alternativa definida en el analisis estadistico en Minitab de la existencia de diferencia
significativa entre ambos, demostrando la seleccion adecuada del proceso
industrializado y obteniendo resultados favorables con una mejoria en al menos 88% en
su desviacion estandar contribuyendo esto a un valor superior de Cpy Cpk.

Tabla 7.- Prueba T de dos Muestra de Prueba de proceso industrializado vs Proceso Inicial en distancia 4 +-.3
mm.
Fuente: Elaboracion Propia.

166 3.9929 0.0103 0.0008

Resultados Prueba de Proceso
Industrializado

Resultados Prueba de Proceso inicial 166 4.028 0.0907 0.007

Diferencia = u (Prueba de proceso industrializado) - 1 (Prueba de Proceso Inicial
Diferencia Estimada: 0.01990
95% Limite Inferior para la Diferencia: 0.00819
Prueba T de la Diferencia = 0 (vs >): T-Valor =2.81 P-Valor =0.003 DF =169
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5.4 Resultados con aplicaciéon del modelo de proceso industrializado
en distancia 13 +-.1 (mm).

El andlisis inicial de los resultados obtenidos del nuevo proceso industrializado para
magquinado en serie de partes medicas en la empresa Ossur de México para la
manufactura del producto CTF Insert muestra un comportamiento estable en las
dimensiones obtenidas durante el maquinado de la distancia de 13 +-.1 (mm), cuyo
analisis estadistico arroja resultados de 2.26 en Cp y 1.82 en Cpk.

Tabla 8.- Resultados de medicion inserto CTF en distancia 13 +-.1 mm.
Fuente: Elaboracion Propia

c c c c c c [ = c c

0 0 0 0 10 0 kel el 0

s s s s S S S S s

5 5 5 5 5 5 5 5 5

@ @ @ @ L] L7} L1} L7} L7

= = = = = = = = =
m @ m @ m @ m @ el v m @ o @ Il L'} m @
£ S| & S| & S| & S5 S 5 S5 S 5 S| & <
2 c R c R c # T # -] s 7 T g 27 o
] - - 5 8 5 g 5 8 s @ 5 g 5| e 5
> £ = £ = £ = £ = = - £ = = £
1 |12.985]|21|12.982[41] 12,978 ] 61| 12.97 | 81 12.988]101] 12,980 |121] 12.987 |141] 12.978|161| 12.989
2 | 12.980|22] 12.969| 42| 12.980| 62| 12.969| 82 | 12.987 |102| 12,985 |122] 12.97 |142] 12.991|162] 12.985
3 | 13.028|23] 12.963| 43| 13.028| 63| 12.967| 83 | 12.97 |103| 12988 |123] 12.962 |143] 12.980 163 12.988
4 |12.994|24] 12,988 |44 12.994| 64| 12.984| 84 | 12.962 |104| 12,987 |124] 12.978|144] 12.980 | 164] 12.987
5 [12.989|25|12.962 (45| 12989 |65 12.975| 85 | 12.978 |105| 12.97 |125| 12.994 |145| 12.985 [165| 12.97
6 [12.998|26| 12.97 (46| 12994 |66 12.978| 86 | 12.989 |106| 12.97 |126| 12.989 |[146| 12.988 [166| 12.987
7 [12.962(27] 12,069 47| 12.980[ 67| 12.001| 87 | 13.028[107| 12 969 [127] 12.908 [147] 12.087
8 [ 12.976[28] 12,067 48] 12,008 | 68| 12.080] 88 | 12.904 108 12 967 [128] 12.962 [148] 12.07
9 [12.978[29] 12,084 49 12962 (60| 12.089] 89 | 12.980 [100| 12 984 [129] 12.976 [ 149] 12.962
10 12.901 30| 12.975| 50| 12.976 [ 70| 12.985 | 90 | 12.998 [110{ 12.975 |130| 12.988 |150| 12.978 Distancia 13.00 +-.1 (mm
11{12.989[3112.989]51] 12.962 |71 | 12.988| 91 | 12.97 [111]12.978|131| 12.987 |151] 12.97 Posicién en Dibujo E6
12 |12.989 (32 [ 1293952 12.976 |72 | 12.987 [ 92 | 12.969 |112| 12.991 |132| 12.97 |152 12.969 Herramienta de Medicién|CMM
13|12.985(33 | 12.985|53| 12.078 |73 | 12.97 | 93 | 12.967 |113| 12.989 |133| 12.962 |153| 12.967 Valor Méaximo 13.028
14|12.988 (34| 12988 54| 12.091|74 | 12.962 | 94 | 12.984 |114| 12.989 | 134 12.978 |154| 12.984 Valor Minimo 12.954
15|12.987 35| 12.987|55| 12.080| 75| 12.978 | 95 | 12.975|115| 12.985 | 135 12.991 | 155 12.975 Promedio 12.98
16| 12.97 36| 12.97 | 56| 12.085|76| 12.989 | 96 | 12.994 |116| 12.988 | 136| 12.980 |156| 12.97 Desviacién estandar 0.015
17| 12.962 [37 | 12.962 | 57| 12.088 |77 | 13.028 | 97 | 12.980 |117| 12.987 |137| 12.962 | 157 | 12.969 Rango 0.0734]
18|12.978(38| 12978 |58 12.087| 78| 12.004 | 98 | 12.998 |118| 12.97 |138| 12.976 |158| 12.967 cp 2.26
19| 12,954 (39| 12.97 |59 12.97 [79] 12.989| 99| 12.962 [119| 12962 |139] 12.978 |159] 12.984 cpk 1.82
20| 12.98 [40] 12.969|60] 12.969 |80 12.998 [100] 12.976 [120] 12.978]140] 12.991 | 160] 12.975

Los resultados obtenidos del nuevo proceso industrializado para maquinado en serie de
partes médicas en la empresa Ossur de México para la manufactura del producto CTF
Insert muestra un comportamiento estable en las dimensiones obtenidas durante el
maguinado de los modelos, como se muestra en la figura 11.

13.15

—USL

13.10

<+ +3sigma

13.05 1

13.00 1

——mid

12.95 -

L I e e e
- — -15L

12.85

Figura 11.- Prueba de comportamiento entre limite superior e inferior de tolerancia en distancia 13 +-.1 (mm).
Fuente: Elaboracion Propia.
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El intervalo de confianza al 95% obtenido al someter los resultados de los valores de
medicidon antes del proceso industrializado, este dado por la formula:

(X — +Zoc —)

%\F
Donde:

X = Media

Z = Valor Critico de la distribucion Normal

N= Tamano de la Muestra

o = Desviacion Estandar

(12.98 — 1.96 015 12 98+1960'015
' V1660 /166

= (12.9777 , 12.9822)

El intervalo de confianza calculado es de (12.9777 mm,12.9822 mm), dada media
resultante de la prueba de medicidén oscilara entre ese rango con un 95% de confianza
dentro de los valores del promedio en mm.

5.5 Prueba T de dos Muestras Resultados de Proceso Industrializado
vs Proceso Inicial en distancia 13+-.1 (mm).

Los resultados obtenidos del proceso inicial antes de ser sometido al proceso
industrializado vs los resultados obtenidos ya implementado el proceso industrializado
arrojan un P Valor: 0.000, rechazando con esto la hip6tesis nula y asumiendo la hipotesis
alternativa definida en el analisis estadistico en Minitab de la existencia de diferencia
significativa entre ambos, demostrando la seleccion adecuada del proceso
industrializado y obteniendo resultados favorables con una mejoria en al menos 29% en
su desviacion estandar contribuyendo esto a un valor superior de Cpy Cpk.

Tabla 9.- Prueba T de dos Muestra de Prueba de proceso industrializado vs Proceso Inicial en distancia 13 +-.1
mm.
Fuente: Elaboracion Propia.

166 12.9811 0.0128 0.00099

Resultados Prueba de Proceso
Industrializado

Resultados Prueba de Proceso inicial 166 12.9955 0.0448 0.0035

Diferencia = u (Prueba de proceso industrializado) - 1 (Prueba de Proceso Inicial
Diferencia Estimada: 0.01436
95% Limite Inferior para la Diferencia: 0.000
Prueba T de la Diferencia = 0 (vs >): T-Valor =3.98 P-Valor =0.003 DF =191
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5.6 Resultados con aplicacién del modelo de proceso industrializado
en medida 13+-.1(mm).

El analisis inicial de los resultados obtenidos del nuevo proceso industrializado para
maquinado en serie de partes médicas en la empresa Ossur de México para la
manufactura del producto CTF Insert muestra un comportamiento estable en las
dimensiones obtenidas durante el maquinado de la distancia de 13 +-.1 (mm), cuyo
analisis estadistico arroja resultados de 1.91 en Cpy 1.74 en Cpx.

Tabla 10.- Resultados de medicién en inserto CTF en distancia 13 +-.1 mm.
Fuente: Elaboracion Propia

c c c c c c c c c
] k] ] :S :S :S :S :S :S
5 5 5 S S S S S S
T <] T b b b b b b
] H ] g g g g g g
= = = = = = = = =
© v ® v ® vl ® vl ® vl ® vl ® vl ® ol ® o
=} T 5 T 5 T 5 T 5 T 5 © - s T| 5 ©
7 7 4 ol 4 ol g ol g ol g ol g il °
g sl sla s g sl a sl a sl a sl a S| e s
s = = = S s S s S = S = = s
1 [12.999]21]13.018 |41 13.036 61| 12.999 | 81 | 13.029 | 101 13.014 {121 13.036 | 141| 13.036 [161 13.014
2 |13.029|22 | 13.022 |42 | 13.014| 62| 13.007 | 82 | 12.958 [102| 13.016 |122| 13.014 |142| 13.014 |162| 13.016
3 | 12.958|23 | 13.048 |43 | 13.018| 63| 13.012 | 83 | 12.992 [103| 13.018 |123] 13.016 |143| 12.999 |163| 13.018
4 |12.992| 24| 13.021 |44 | 13.004| 64| 13.023 | 84 | 12.995 [ 104 13.004 |124] 13.018 | 144 13.007 |164| 13.004
5 | 12.995| 25| 13.014 |45 | 12.999| 65 | 13.036 | 85 | 12.987 [105| 13.013 |125| 13.004 | 145 13.012 |165| 13.013
6 | 12.987| 26| 13.016 | 46 | 13.007 | 66 | 13.036 | 86 | 13.004 [106| 13.018 |126] 13.021 | 146/ 13.023 |166| 12.994
7 |13.024| 27 | 13.018 | 47 | 13.012 | 67 | 13.014 | 87 | 12.999 |107| 13.004 [127| 13.014 |147 | 13.036
8 | 13.009| 28| 13.004 | 48 | 13.023 | 68 | 13.016 | 88 | 13.012 |108| 12.999 (128| 13.036 |148| 13.004
9 (13.011|29|13.013|49 | 13.036| 69 | 13.018| 89 ( 13.023 |109| 13.007 [129| 13.014 |149| 12.999
10{12.994 |30 13.012 |50 | 12.994 | 70| 13.004 | 90 | 13.036|110| 13.012 |130| 13.016 [150| 12.999 Distancia 13.00 +-.1 (mm
11(12.995|31|13.023 |51 | 13.024|71|12.999| 91 | 13.036|111( 13.023 |131| 13.018 ({151 13.007 Posicion en Dibujo E6
12 |12.996| 32| 13.036 |52 | 13.009 | 72 | 13.007 | 92 | 13.014|112( 13.036|132| 13.004 (152| 13.012 Herramienta de Medicién|CMM
13(12.999| 33| 13.036 |53 | 13.011| 73| 13.012 | 93 | 12.994|113( 13.029 |133| 12.994 (153| 13.023 Valor Maximo 13.048
14| 13.007 | 34 | 13.014 | 54 | 12.994| 74| 13.023 | 94 | 13.018 | 114 12.958 | 134| 13.004 (154 13.036 Valor Minimo 12.958
15| 13.012| 35| 13.021 |55 | 12.995| 75| 13.036 | 95 | 13.004 |115( 12.992 |135| 12.999 [155| 13.014 Promedio 13.009
16| 13.023| 36| 13.012 |56 | 13.029| 76| 13.014 | 96 | 13.012 |116( 12.995 |136| 13.012 [156| 13.014 Desviacién estandar 0.017
17|13.036 |37 13.023 |57 | 12.958 | 77 | 13.016 | 97 | 13.023 |117| 12.987 |137| 13.023 |157| 13.016 Rango 0.0907
18| 13.03 |38 13.036 | 58 | 12.992 | 78 | 13.018 | 98 | 13.036|118| 13.004 | 138| 13.036 [158| 13.018 cp 1.91
19| 13.015|39 13.036 | 59 | 12.995 | 79| 13.004 | 99 | 13.036|119| 13.018 |139| 13.036 [159| 13.004 Cpk 1.74
20|13.003 | 40| 13.014 |60 | 12.987 | 80 ( 13.013 |100| 13.014 |120| 13.004 |140| 13.014 |160| 13.013

Los resultados obtenidos del nuevo proceso industrializado para maquinado en serie de
partes médicas en la empresa Ossur de México para la manufactura del producto CTF
Insert muestra un comportamiento estable en las dimensiones obtenidas durante el
maquinado de los modelos, como se muestra en la figura 12.
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- = -15L
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Figura 12.- Prueba de comportamiento entre limite superior e inferior de tolerancia en distancia 13 +-.1 (mm).
Fuente: Elaboracion Propia
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El intervalo de confianza al 95% obtenido al someter los resultados de los valores de
medicidon antes del proceso industrializado, este dado por la formula:

(X — +Zoc —)

%\F
Donde:

X = Media

Z = Valor Critico de la distribucion Normal

N= Tamano de la Muestra

o = Desviacion Estandar

(13.009 — 1.96 017 13.009 + 1.96 0017
' V1660 /166

= (13.0064 , 13.0115)

El intervalo de confianza calculado es de (13.0064 mm,13.0115 mm), dada media
resultante de la prueba de medicidn oscilara entre ese rango con un 95% de confianza.
Dentro de los valores del promedio en mm.

5.7 Prueba T de dos Muestras Resultados de Proceso Industrializado
vs Proceso Inicial en medida 13 +-.1 (mm).

Los resultados obtenidos del proceso inicial antes de ser sometido al proceso
industrializado vs los resultados obtenidos ya implementado el proceso industrializado
arrojan un P Valor: 0.000, rechazando con esto la hip6tesis nula'y asumiendo la hipotesis
alternativa definida en el andlisis estadistico en Minitab de la existencia de diferencia
significativa entre ambos, demostrando la seleccibn adecuada del proceso
industrializado y obteniendo resultados favorables con una mejoria en al menos 41% en
su desviacion estandar contribuyendo esto a un valor superior de Cp y Cpk.

Tabla 11.- Prueba T de dos Muestra de Prueba de proceso industrializado vs Proceso Inicial en distancia 13 +-.1
mm.
Fuente: Elaboracion Propia.

166 12.9911 0.0228 0.00099

Resultados Prueba de Proceso
Industrializado
Resultados Prueba de Proceso inicial 166 12.9955 0.0548 0.0035

Diferencia = u (Prueba de proceso industrializado) - 1 (Prueba de Proceso Inicial
Diferencia Estimada: 0.01436
95% Limite Inferior para la Diferencia: 0.000
Prueba T de la Diferencia = 0 (vs >): T-Valor =3.98 P-Valor =0.000 DF =191
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5.8 Resultados con aplicaciéon del modelo de proceso industrializado
en medida 26 -.05 (mm).

El andlisis inicial de los resultados obtenidos del nuevo proceso industrializado para
magquinado en serie de partes medicas en la empresa Ossur de México para la
manufactura del producto CTF Insert muestra un comportamiento estable en las
dimensiones obtenidas durante el maquinado de la distancia de 26 -.05 (mm), cuyo
analisis estadistico arroja resultados de 3.28 en Cp y 1.68 en Cpk.

Tabla 12.- Resultados de medicidn en inserto CTF en distancia 26 -.05 mm.
Fuente: Elaboracion Propia

c c c c c c c c c
© 0 0 0 =l © ] ° ©
S S S S S S S S S
5 5 5 5 5 5 5 5 5
] ] g g 5 ] g ] ]
= = = = = = = = =
© vl ® v ® v ® v @ v ® s ® v @ vl ® P
= T & A e T 5 T 5 T 5 T 5 o | 5 ©
7 s 8 & c & . s g T g ] | # z
v s e s e S e 5 e s 9 5 e s 9 S| e ks
= g = £ = g = g s s = £ = g s S| g
1 |25.985]2125.984| 41 25.984 | 61 25.985| 81 | 25.986 | 101] 25.985 | 121] 25.985 | 141] 25.983 |161] 25.985
2 |25.088|22|25.985 |42 25.085| 62 | 25.982 | 82 | 25.987 (102 25.986 | 122] 25.982 | 142| 25.986 | 162| 25.988
3 |25.085|23|25.085]43| 25.082| 63 | 25.985 | 83 | 25.985 [103] 25.985 | 123] 25.985 | 143| 25.987 | 163 25.985
4 |25.986|24|25.985 |44 25.985| 64 | 25.985 | 84 | 25.982 [104] 25.988 | 124] 25.982 | 144] 25.985 | 164| 25.985
5 |25.984|25]25.984 |45 25.982 | 65| 25.985| 85 | 25.984 105 25.985 | 125] 25.985 | 145] 25.985 | 165] 25.984
6 | 2598526 25.983]46| 25.985] 66 | 25.988 | 86 | 25.985 [106] 25.982 [126] 25.985 [ 146] 25.982 [ 166 25.985
7 |25.986|27]25.986 |47 25.985] 67 | 25.985| 87 | 25.982 [107] 25.985 [ 127] 25.985 [147] 25.985
8 | 25986 28] 25.987] 48] 25.985] 68 | 25.986 | 88 | 25.985 [108] 25.985 | 128] 25.988 [148] 25.985
9 |25.989 |29 25.985 |49 25.083| 69 | 25.984 | 89 | 25.982 [109] 25.986 | 129] 25.985 | 149] 25.986
10 25.985]30 | 25.982 | 50 25.985 | 70| 25.985] 90 | 25.985[110] 25985 | 130/ 25986 | 150 25.985 Distancia 26 -.05 (mm)
11 25.985|3125.984 |51 | 25.986 | 71| 25.985 | 91 | 25.985 |111| 25.984 | 131] 25.984 [151| 25.988 Posicién en Dibujo D1
12| 25.984]32 | 25985 | 52 [ 25.984 | 72| 25.982] 92 | 25.985 [ 112] 25 985 | 132 25 985 | 152 25.985 Herramienta de Medicién| CMM
13 25.985]33 ] 25982 | 53] 25985 73| 25.985] 93 | 25.988[113] 25 985 | 133] 25.982 | 153 25.986 Valor Méaximo 25.989
14 25.932]34 | 25985 |54 25.986 | 74| 25.985] 94 | 25.985[114] 25.982 | 134 25.986 | 154 25.984 Valor Minimo 25.983
15 | 25.985 |35 | 25.985 | 55 | 25.985 | 75 | 25.986 | 95 | 25.986 | 115 25.985 | 135| 25.987 [155| 25.985 Promedio 25.985
16 | 25.985 |36 | 25.985 | 56 | 25.988 | 76 | 25.984 | 96 | 25.984 | 116/ 25.985 | 136| 25.985 [156| 25.985 Desviacioén esténdar 0.001
17 | 25.986 |37 | 25.988 | 57 | 25.985 | 77 | 25.983 | 97 | 25.985 |117| 25.986 | 137| 25.982 [157| 25.982 Rango 0.0061
18 | 25.987 |38 | 25.985 | 58 | 25.982 | 78 | 25.986 | 98 | 25.984 |118| 25.984 | 138| 25.984 [ 158| 25.985 cp 3.28
19|25.986|39 | 25.986 | 59| 25.985 | 79| 25.087| 99 | 25.985|119] 25.985 | 139] 25.985 | 150] 25.085 Cpk 1.68
20| 25.983| 40 25.984 |60 | 25.985 | 80| 25.985 | 100 25.985 |120] 25.986 | 140| 25.982 | 160| 25.986

Los resultados obtenidos del nuevo proceso industrializado para maquinado en serie de
partes médicas en la empresa Ossur de México para la manufactura del producto CTF
Insert muestra un comportamiento estable en las dimensiones obtenidas durante el
maguinado de los modelos, como se muestra en la figura 13.

26.06
—UsL
26.04 1
-+ +3sigma
26.02 1
—=0
26.00 1
—— mid
25.98
-------- 3 sigma
2596 1
____________________________________________ - —-15L
25.94 + + ' ;
0 20 40 60 20 100 120 140 160 180

Figura 13.- Prueba de comportamiento entre limite superior e inferior de tolerancia en distancia 26 -.05 (mm).
Fuente: Elaboracion Propia.
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El intervalo de confianza al 95% obtenido al someter los resultados de los valores de
medicidon antes del proceso industrializado, este dado por la formula:

(X — +Zoc —)

%\F
Donde:

X = Media

Z = Valor Critico de la distribucion Normal

N= Tamano de la Muestra

o = Desviacion Estandar

(25.985 — 1.96 001 25.985 + 25.985 0.001
' V1660 166

= (25.9848 , 25.9851)

El intervalo de confianza calculado es de (25.9848 mm,25.9851 mm), dada media
resultante de la prueba de medicion oscilara entre ese rango con un 95% de confianza.
Dentro de los valores del promedio en mm.

5.9 Prueba T de dos Muestras Resultados de Proceso Industrializado
vs Proceso Inicial en medida 26 -.05 (mm).

Los resultados obtenidos del proceso inicial antes de ser sometido al proceso
industrializado vs los resultados obtenidos ya implementado el proceso industrializado
arrojan un P Valor: 0.002, rechazando con esto la hip6tesis nula y asumiendo la hipotesis
alternativa definida en el analisis estadistico en Minitab de la existencia de diferencia
significativa entre ambos, demostrando la seleccibn adecuada del proceso
industrializado y obteniendo resultados favorables con una mejoria en al menos 49% en
su desviacion estandar contribuyendo esto a un valor superior de Cpy Cpk.

Tabla 13.- Prueba T de dos Muestra de Prueba de proceso industrializado vs Proceso Inicial en distancia 26 -.05
mm.
Fuente: Elaboracion Propia.

166 25.9849 0.0058 0.00084

Resultados Prueba de Proceso
Industrializado
Resultados Prueba de Proceso inicial 166 25.975 0.0104 0.00012

Diferencia = u (Prueba de proceso industrializado) - 1 (Prueba de Proceso Inicial
Diferencia Estimada: 0.0018
95% Limite Inferior para la Diferencia: 0.000
Prueba T de la Diferencia = 0 (vs >): T-Valor =3.98 P-Valor =0.002 DF =191




46

5.10 Resultados con aplicacion del modelo de proceso industrializado
en distancia 45 +-.3 (mm).

El analisis inicial de los resultados obtenidos del nuevo proceso industrializado para
maquinado en serie de partes médicas en la empresa Ossur de México para la
manufactura del producto CTF Insert muestra un comportamiento estable en las
dimensiones obtenidas durante el maquinado de la distancia de 45 +-.3 (mm), cuyo
analisis estadistico arroja resultados de 2.89 en Cpy 2.7 en Cpx.
Tabla 14.- Resultados de medicidn en inserto CTF en distancia 45 +- .3 mm.
Fuente: Elaboracion Propia

Valor de Medicion
Valor de Medicion
Valor de Medicion
Valor de Medicion
Valor de Medicion
Valor de Medicion
Valor de Medicion
Valor de Medicion
Valor de Medicion

Muestra
Muestra
Muestra
Muestra
Muestra
Muestra
Muestra

S
u
o
=)
o

21 [ 45.056 45.062 |101| 45.019 [121] 44.952 |141| 44.031 | 161| 45.062
44.987 | 22 [ 44.975 [ 42 | 44.952 | 62 | 45.039 | 82 | 44.987 |102| 45.022 |122| 44.971 |142| 45.039 |162| 44.987
45.031 |23 (44.964 (43 | 44.971 |63 | 45.064 | 83 | 45.031|103| 44.964 |123| 44.962 | 143| 45.064 |163| 45.031
44.946 |24 44.973 [ 44 | 44.962 | 64 | 45.06 | 84 | 44.946 |104| 44.977 |124| 44.968 | 144| 45.06 |164| 44.946
44.961 | 25| 44.969 [ 45 | 44.968 | 65 | 45.035 | 85 | 44.961 |105| 44.977 |125| 44.037 | 145 45.035 |165| 44.961
44.952 | 26 | 44.966 [ 46 | 44.037 | 66 | 45.048 | 86 | 44.961 |106| 44.946 | 126| 45.062 | 146| 45.048 | 166| 44.964
44.971 |27 | 44.994 [ 47 | 44.966 | 67 | 44.994 | 87 | 44.952 |107| 44.961 |127| 44.987 | 147 | 44.994
44.962 | 28 [ 45.019 [ 48 | 44.994 | 68 | 44.997 | 88 | 44.971|108| 44.952 | 128| 45.031 | 148 44.997
44.968 | 29[ 45.022 [ 49 | 45.019 | 69 | 45.056 | 89 | 44.962 |109| 44.971|129( 44.946 | 149| 45.056

&
il
s
=
o
a
by
)
A
IS
=
o
@
jurd
o
=

Bla|N a6 | R|B|R|R|E|e|e|~|o|w s w =) Muestra

44.037 | 30 44.964 [ 50 | 45.022 | 70 | 44.975 | 90 | 45.019|110| 44.962 | 130( 44.961 | 150| 44.975 Distancia 45 +-.3 (mm)
44.031|3144.977 51 | 44.964 | 71 | 44.031 | 91 | 45.022 |111| 44.031|131| 44.952 |151| 45.019 Posicion en Dibujo E5
45.039 | 32 [ 44.977 52 | 44.952 | 72| 45.039 | 92 | 44.964 |112| 45.039 |132| 44.971 |152| 45.022 Herramienta de Medicion|CMM
45.064 | 33 | 44.946 [ 53 | 44.971 | 73 | 45.064 | 93 | 44.977 |113| 45.064 |133| 44.962 | 153 44.964 Valor Méximo 45.064]
45.06 |34 |44.961 (54 | 44.962 | 74| 45.06 | 94 | 44.977 |114| 45.06 |134| 44.968 | 154 44.977 Valor Minimo 44.946
45.035 | 35| 44.952 [ 55 | 44.968 | 75 | 45.035 | 95 | 44.946 |115| 45.035 |135( 44.037 | 155 44.977 Promedio 44.999
45.048 | 36 [ 44.971 |56 | 44.037 | 76 | 44.952 | 96 | 44.961 |116| 45.048 | 136( 44.961 | 156 44.946 Desviacion estandar 0.037
44.994 | 37 [ 44.962 [ 57 | 44.961 | 77 | 44.971 | 97 | 44.952 |117| 44.994 |137| 44.952 | 157 | 44.961 Rango 0.1173
44.997 | 38 [ 44.968 [ 58 | 44.952 | 78 | 44.962 | 98 | 44.971|118| 44.997 | 138| 44.971 | 158| 44.952 Cp 2.89|
45.056 | 39| 44.037 [ 59 | 44.971 | 79 | 44.968 | 99 | 44,962 |119| 45.056 | 139( 44.962 | 139| 44.971 Cpk 2.7
20 | 44.975| 40 | 45.031 | 60 | 44.962 | 80 | 44.037 |100| 44.964 | 120| 44.975 (140| 44.964 | 160| 44.962

Los resultados obtenidos del nuevo proceso industrializado para maquinado en serie de
partes médicas en la empresa Ossur de México para la manufactura del producto CTF
Insert muestra un comportamiento estable en las dimensiones obtenidas durante el
maguinado de los modelos, como se muestra en la figura 14.
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Figura 14.- Prueba de comportamiento entre limite superior e inferior de tolerancia en distancia 45 +-.3 (mm).
Fuente: Elaboracion Propia.
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El intervalo de confianza al 95% obtenido al someter los resultados de los valores de
medicidon antes del proceso industrializado, este dado por la formula:

(X — +Zoc —)

%\/‘
Donde:

X = Media

Z = Valor Critico de la distribucion Normal

N= Tamano de la Muestra

o = Desviacién Estandar

(44.999 — 1.96 037 44.999 + 1.96 0037
' V1660 /166

= (44.9933 , 45.0046)

El intervalo de confianza calculado es de (44.9933 mm,45.0046 mm), dada media
resultante de la prueba de medicion oscilara entre ese rango con un 95% de confianza.
Dentro de los valores del promedio en mm.

5.11 Prueba T de dos Muestras Resultados de Proceso Industrializado
vs Proceso Inicial en distancia 45 +- .3 (mm).

Los resultados obtenidos del proceso inicial antes de ser sometido al proceso
industrializado vs los resultados obtenidos ya implementado el proceso industrializado
arrojan un P Valor: 0.000, rechazando con esto la hip6tesis nula'y asumiendo la hipotesis
alternativa definida en el andlisis estadistico en Minitab de la existencia de diferencia
significativa entre ambos, demostrando la seleccibn adecuada del proceso
industrializado y obteniendo resultados favorables con una mejoria en al menos 41% en
su desviacion estandar contribuyendo esto a un valor superior de Cp y Cpk.

Tabla 15.- Prueba T de dos Muestra de Prueba de proceso industrializado vs Proceso Inicial en distancia 45 +- .3
mm.
Fuente: Elaboracion Propia.

166 44.92 0.251 0.019

Resultados Prueba de Proceso
Industrializado
Resultados Prueba de Proceso inicial 166 45.013 0.210 0.016

Diferencia = u (Prueba de proceso industrializado) - 1 (Prueba de Proceso Inicial
Diferencia Estimada: 0.0912
95% Limite Inferior para la Diferencia: 0.0493
Prueba T de la Diferencia = 0 (vs >): T-Valor =3.59 P-Valor =0.002 DF =319
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Capitulo 6. Discusién de los Resultados

La creacion de un modelo de proceso industrializado para maquinado en serie en la
empresa Ossur de México mostro una reduccion del 42% los defectos detectados
durante el afio 2019 (Tabla 2) comparado con los defectos detectados durante el 2018
en el producto CTF Inserts en corridas de 166 piezas para seis himeros de parte,
obteniendo valores superiores a 1.67 en el analisis estadistico de los valores Cp y Cpk
(tablas 6,7,8,9 y 10).

La comparacion de los resultados obtenidos en el modelo de proceso inicial para
magquinado en serie de partes médicas y el modelo industrializado mostraron una
reduccién cumpliendo asi con el objetivo del 20% de la seccion 3.4. Los defectos
detectados durante el afio 2018 en corridas de 166 piezas (720 defectos), el resultado
evaluado mediante un método estadistico obteniendo un valor Cp y Cpk con resultados
mayores al referencial de 1.33 superando el minimo aceptable industrial en todas las
dimensiones de la parte, sin permitir demostrar la hipotesis nula y asumiendo la hipotesis
alternativa.

El andlisis de los resultados obtenidos en el nuevo proceso de manufactura del producto
CTF inserts, muestra el cumplimiento de los valores Cp y Cpk (>=1.67) en las corridas
para los productos CTF30006,CTF30007,CTF30008,CTF30009,CTF30010y CTF30012.
Demostrando de esta forma contar con el proceso adecuado para su manufactura. Los
hallazgos de Cp y Cpk en el rango de 1.68 a 2.89 y la reduccion de los defectos en un
42% permitieron presentar las siguientes conclusiones.
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Capitulo 7. Conclusiones

Un proceso industrializado evaluando estadisticamente las siete dimensiones criticas
de una poblacion de seis numeros de parte en lotes de 166 partes cumplié con el valor
minimo de 1.67 en su Cp y Cpk, por lo tanto, las conclusiones fueron:

Los resultados de Cp con un rango de 1.86 a 2.89 en todas las dimensiones y un intervalo
de confianza al 95% para Cp 1.86 (3.9886 mm,3.9913 mm), Cp, 2.26 (12.9777
mm,12.9822 mm), Cp 1.91 (13.0064 mm,13.0115 mm), Cp 3.28 (25.9848 mm,25.9851
mm), Cp 2.89 (44.9933 mm,45.0046 mm) de los 6 niumeros redujo los defectos del 20%
buscado a un 42% traducido a 303 piezas defectuosas durante el 2019 de las 720
defectuosas producidas durante el 2018 (Tabla 2).

Los resultados de Cpk con un rango de 1.68 a 2.7 en todas las dimensiones y un intervalo
de confianza al 95% para Cp 1.73 (3.9886 mm,3.9913 mm), Cp, 1.82 (12.9777
mm,12.9822 mm), Cp 1.74 (13.0064 mm,13.0115 mm), Cp 1.68 (25.9848 mm,25.9851
mm), Cp 2.7 (44.9933 mm,45.0046 mm) de los 6 numeros redujo los defectos del 20%
buscado a un 42% traducido a 303 piezas defectuosas durante el 2019 de las 720
defectuosas producidas durante el 2018 (Tabla 2).

La recomendacién para la investigacion futura es extender el tamafio de la poblacion
para el andlisis de los modelos del proceso industrializado en cualquier lote de
produccion.
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