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VIl Acrénimos y siglas

Advance: Nombre cientifico producto médico.

Azur: Nombre cientifico producto médico.

Br: Bill record (Registro de Produccion).

BOM: Bill of material (Lista de materiales).

Cardtida Casper, Carotida Roadsaber: Nombre cientifico producto médico.
DC: Document Change Order (Orden de cambio del documento).

FDA: Food and Drug Administration (Administracion de alimentos y drogas).

Microcatheter (Scepter C, Sofia 5, Y Sofia 6 F, Headway y Headway Duo):

Nombre cientifico producto médico.
Stent Lvis D: Nombre cientifico producto médico.
Stent Lvis Jr 2.5: Nombre cientifico producto médico.

V-Trak: Nombre cientifico producto médico.
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Resumen

Microvention Terumo es una compafia multinacional que desarrolla, fabrica y

comercializa productos de cirugia minimamente invasiva (Dispositivos Médicos).

La empresa en estudio manufactura productos para tratar enfermedades neuro-
vasculares, entre sus productos podemos citar los Stent (Lvis d, Lvis Jr 2.5), los

cuales se analizaron en el proyecto de graduacion.

El proyecto realizado consiste en analizar la informacion referente al producto
Lvis D y Lvis Jr 2.5. Y poder determinar las cantidades necesarias de materia
prima utilizada para la manufactura de los mismos y determinar el costo de los

sub ensambles que lo conforman.

Con el estudio realizado la empresa puede determinar las cantidades que
requiere para la manufactura los productos, informaciébn que no se tenia
establecida. Actualmente la empresa le vende a China sub ensambles de los
productos Lvis D y Lvis Jr., de los mismos se desconoce su costo real con el

estudio realizado se determind el costo real de los sub ensambles.

De los productos Lvis D y Lvis Jr. 2.5 se puede determinar el costo de unidades
desechadas, al inicio del proyecto s6lo se sabia cuantas unidades se

desechaban, mas no su valor.
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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
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1.1 Introducciodn

El siguiente proyecto de graduacion se lleva a cabo en la empresa médica
Microvention Terumo Costa Rica. El estudio se centrara en la actualizacién de

precios unitarios del departamento de produccion.

A continuacion, se enumeran los capitulos del proyecto.

En el capitulo | se incluye los antecedentes del marco teorico informacion
general, definicion del problema, objetivo general y especificos, alcances y

limitaciones.

En el capitulo Il se detalla los elementos: marco conceptual general (relativo a la
carrera), marco conceptual atinente a la gestion del proyecto, marco conceptual
referente al impacto del proyecto (cuantitativo o cualitativo), antecedentes de

proyectos o experiencias semejantes y teorias y postulados relacionados.

En el capitulo Il se enuncia la metodologia para la definicion del problema,
metodologia para la medicion y respaldo cualitativo del proyecto, metodologia
para la propuesta de mejora construccion o puesta en practica de un nuevo
(proceso, producto o servicio), metodologia para la implementacién del proyecto,
metodologia para la (verificacion, aseguramiento, control y seguimiento de

resultados).
En el capitulo IV se elabora la linea base y analisis de causas.

En el capitulo V se presenta lo referente a disefio e implementacion de la

solucion.

En el capitulo VI se presenta las conclusiones y recomendaciones.
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1.2 Antecedentes del contexto de la empresa

En la entrevista realizada a la Ingeniera de calidad Ana Calderén (2016), ella
explica como la empresa Microvention se dedica al desarrollo de productos
meédicos menos invasivos que conlleva ventajas terapéuticas de los tratamientos
a los aneurismas cerebrales y otras enfermedades neuro-vasculares, la empresa
a su vez dedica recursos econdmicos para la investigacion y desarrollo con el fin
de crear productos que mejoren la calidad de vida de los pacientes. La empresa
inicid6 operaciones en 1997, luego del desarrollo de diferentes conceptos y
dispositivos iniciales para tratar la embolizaciéon de aneurismas cerebrales y el
accidente cerebro vascular embolica aguda, la empresa decidié enfocarse en la

terapia de aneurismas actualmente

En 2006 Terumo, con base en Japon, adquirio la empresa Microvention, con el
objetivo de mejorar sus exportaciones en América del Norte. La corporacion ha
logrado trabajar de manera auténoma creciendo de forma rapida e
independiente. En 2012 inicia operaciones en Costa Rica, la planta se ubicaba
inicialmente en un edificio alquilado ya en 2013 contaba con su edificio propio,
en la actualidad cuenta con 710 empleados en dos turnos. La corporacion
continta en crecimiento, en 2012 se fabricaba solamente dos productos para el
2016 cuenta con seis productos médicos (V-Trak, Stent, Azur, Advance,

Cardtida, Microcatheter (Scepter C, Headway, Sofia 5F Y Sofia 6 F).

La guia de empuje V-Trak viaja a través de una incision realizada al paciente en
la pierna lo que le permite al médico neurdlogo llevar el dispositivo final hasta la
arteria obstruida. Los Stents estan formados por cuatro modelos que varian en

tamafio, su funcion es la mas importante, el stent se coloca en el cuello del
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aneurisma evitando que las esferas de platino se desprendan del aneurisma
estableciendo asi un sello en la arteria. El producto Azur es una guia de empuje
gue contiene una espiral de platino que sirve para rellenar los aneurismas. El
producto Advanced es una guia de empuje que se complementa a una guia del

producto Azur para llegar hasta los aneurismas.

El producto Carétida esta formado por una guia de empuje especial y un stent
carétida que viajan hasta la arteria que esté obstruida. El producto Microcatheter
es el complemento final por el que viajan guias de empuje, es flexible y es tratado
con recubrimientos especiales para viajar por las arterias con mayor facilidad. La
empresa Microvention esta certificada en ISO 13484 (Sistema de Calidad para
Dispositivos médicos) y Administracion de Comidas y Drogas de Estados Unidos

de Ameérica (FDA por sus siglas en inglés).

1.2.1 llustracion de los productos Microvention Costa Rica

1.2.1.1LVIS

Alta Tecnologia de proxima generacion para un soporte y cobertura intraluminal
optimos para los procedimientos de bobina de asistencia al stent

El dispositivo LVIS esta disefiado para su uso con bobinas embolicas para el
tratamiento de enfermedades neuro-vasculares intracraneales.

Esta formado por

* 4 marcadores distales radiopacos

* 4 marcadores proximales radiopacos

* Extremos acampanados
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* 2 hilos radiopacos

» Sistema de células compatible: el tamafio de la célula complementa las bobinas

mas pequefas y mas pequefias de embolizacion

» Compatible con Microcatheter Headway® .021

llustracion 1Stent LVIS

Fuente: http://microvention.com/index.ph 2
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1.2.1.2 LVIS Jr.

El dispositivo LVIS® Jr. puede ser rastreado y desplegado a través de un diame-
tro interno de 0,17 mm (0,43 mm) Headway®17 Advance catéter de globo de
oclusion de Microcatheter o Scepter
Esta formado por
e 3 extremos acampanados
e Trenza de alambre de nitrilo
e Sistema de celdas con mayor compatibilidad: el tamafio de la celda de 1,5
mm es 50% mas grande que el dispositivo LVIS estandar y complementa
las bobinas mas pequefias y mas pequefias de embolizacion
e 3 hilos radiopacos y 3 marcadores distales / proximales
Autorizado por la ley federal para el uso de bobinas embolicas de platino des-

nudo para el tratamiento de aneurismas intracraneales

Ilustracion 2LVIS Jr

Fuente: http://microvention.com/index.ph 3

18



1.2.1.3 V-Trak Advance

Es un sistema avanzado V-Trak® de la bobina, la generacion siguiente para ac-
cionar el funcionamiento de nuestra linea de bobinas mas avanzada técnica-

mente

e Excelente sensacion tactil

e Reingenieria, anatbmicamente disefiado empujador de alambre
e Mecanismo de separacion simplificado

e Revestimiento introductor robusto y cénico

¢ Resistencia al estiramiento mejorada

e Aro de la bobina Gapped

llustracion 3 V-Trak Advanced

Fuente: http://microvention.com/index.p 1
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1.2.1.4 Headway

Ultima tecnologia de catéteres disefiada especificamente para la entrega, el con-
trol y la manipulacién 6ptimos de dispositivos neuro-vasculares

Headway® 21 y Headway® 27 de 156cm estan ahora con la tecnologia Head-
way® DUO, una construccion hibrida trenzada / bobina para mejorar la experien-

cia de entrega de stents

Headway® 21y 27 (156cm) con tecnologia DUO
e D (pulgadas): 0,021/ 0,027
e Longitud utilizable (cm): 156

e OD Prox. /Distal (francés): 2,5/2,0 (21) & 3,1/ 2.6 (27)

Headway® 17 Avanzado
e |ID (pulgadas): 0.017
e Longitud utilizable (cm): 150

e OD Prox. /Distal (francés): 2,4/ 1,7
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llustracion 4 Headway

Fuente: http://microvention.com/index.ph 1

1.2.1.5 Sofia

Es un producto de Control y estabilidad mejorados para un rendimiento superior
del Microcatheter y una entrega de dispositivos confiable.
Esta formado por

e Eje distal suave para facilitar la navegacion en vasos tortuosos

e Compatible con sistemas de catéter de guia de 6F .070 pulgadas

¢ Punta con forma de vapor y eje giratorio para la direccion alrededor de

bifurcaciones
¢ Resistencia a la deformacion mejorada para un manejo facil con control

empuje / hale
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llustracion 5 Sofia

)

A

ARSHARANAN

Fuente: http://microvention.com/index.ph 1

1.2.1.6 Scepter C

El producto Scepter C® Balloon ofrece aplicaciones clinicas en cuatro areas

clave: Oclusion de prueba de globo, Remodelado con globo, Embolizacién con
embolizacion liquida.

Remodelacion de globo y prueba de globo Oclusién:
[}

Disefio de doble luz

Lumen puede acomodar hasta 0.014 "guia * Rapida inflacién y deflacién
Stent Entrega:
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e Remodelacion de balon y suministro de stent sin intercambio de catéter

Liquido embolico de Entrega:

e DMSO compatible

e Presion de ruptura maxima = 700 psi

e Recubrimiento hidréfilo en globo para reducir la friccion y mejorar la

navegacion en buques tortuosos

Compatible con la guia Traxcess® de MicroVention y el stent LVIS® Jr.

llustracion 6 Scepter C

Fuente: http://microvention.com/index.ph 4

1.2.1.7 Headway Duo

El producto Headway Duo es un Disefio hibrido de la trenza / de la bobina
Esta formado por
e Compatibilidad Embolica Liquida: Compatible con Onyx ™ Liquido embo-
lico, NBCA y DMSO
e Punta distal blanda
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e Pequeiio OD, grande Identificacion:
-1.6F Distal OD - 156cm compatible con bobinas y <0.014 "cables de guia

-1.3F Distal OD - 167cm compatible con guias de 0.014 "/ 0.012"

llustracion 7 Headway Duo

Fuente: http://microvention.com/index.php?id=181

1.2.2 Misién

“Microvention se dedica al desarrollo y comercializacion de tecnologias

endovasculares innovadoras que proporcionan una mejora en la vida del

paciente”.descargado7:56pm,Junio,25,2016http://ccn.microvention.com/portal/

Welcome/tabid/279/Default.aspx).

1.2.3 Visién
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“El objetivo de Microvention es ser la empresa lider mundial neuro-vascular.
Vamos a lograr este objetivo mediante la producciéon de la mas fiable, facil de
usar y tecnolégicamente mas avanzados productos apoyados en datos clinicos
aprobados”.

(descargado,7:56,25,2016.http://ccn.microvention.com/portal/Welcome/tabid/56

/Default.aspx).

1.2.4 Ubicacién geogréfica

La empresa se encuentra localizada en Coyol de Alajuela, Zona franca Coyol

edificio B33.

1.2.5 Nimero de empleados

En Microvention Costa Rica actualmente colaboran 710 asociados; de los cuales
474 son directos y 25 son administrativos en turno Ay turno B son 200 indirectos

y 11 son administrativos.

1.2.6 Mercado de exportacion

Los productos que se manufacturan en Microvention Costa Rica son exportados
Estados Unidos, Europa, Japén y China. El 40% de los productos se distribuye

a Europa, el cual es el principal mercado de exportacion en la actualidad.
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1.3 Justificacion del proyecto

En Microvention Costa Rica es necesario el desarrollo del proyecto de
actualizacion de precios unitarios y cuantificacion de consumibles, ya que se

desconoce el costo real de los mismos.

El proyecto para la actualizacion de precios unitarios de produccion y
cuantificacion de consumibles en la empresa Microvention Costa Rica, en el area
de produccion, departamento Stent durante el segundo semestre del 2016, es
de gran importancia no solo para la empresa de Costa Rica sino también para la
empresa de Tustin California ya que en la actualidad las dos empresas operan
bajo la misma filosofia. Este tipo de proyecto no se ha realizado en la empresa
Microvention la cual opera en Costa Rica hace cinco afios aproximadamente y
no habia determinado la gravedad de no contar con la informacion clara acerca
de los costos reales de los sub ensambles. En 2015 Microvention inicia
operaciones en China, pais al cual le vende actualmente los sub ensambles para
la manufactura de los Stent, y es en este momento donde la empresa se da
cuenta que no sabe el costo real de los sub ensambles de aqui la importancia de
saber su precio real ya en este momento no tiene bases claras para determinar
un precio al nuevo mercado. Las listas de los materiales (BOM) con respecto a
los procedimientos de manufactura tienen diferencias en cuanto a las cantidades
a utilizar lo que genera desconocimiento acerca de lo que realmente se invierte
en cada unidad manufacturada. Esta situacién se presenta en los diferentes
productos que se manufacturan en Microvention que para efectos de este
proyecto no se pueden abarcar sin embargo quedara como referencia para

continuar mejorando en toda la compafia. A la carrera de Ingenieria Industrial
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le sirve para realizar un proyecto de actualizacion de precios unitarios en una
compafiia nacional o multinacional, a los estudiantes les puede servir como guia
para un proyecto similar en una compafia que tenga como objetivo determinar
los costos de los precios de cada uno de sus sub ensambles ya que es de gran

importancia tener un manejo claro de costos.

El proyecto sirve para mostrar a la empresa en estudio los cambios que pueden
realizarse al brindar una propuesta que permita el acceso en tiempo real a los
(BOMs) lista de materiales de todas las especificaciones de producto. Al contar
con listas de materiales actualizadas y reales permite a la empresa implementar
mejores practicas para maximizar la eficiencia y reducir los costos y los plazos
de fabricacidn, sin afectar la calidad del producto, lo cual generaria un ahorro en

tiempo y recursos internos de la compafia.

La gerencia de Microvention Costa Rica esta enfocada en mantener la calidad
de los productos, con mayor importancia al ser dispositivos médicos, pero esta
consciente de los grandes ahorros que significaria trabajar en mejorar el proceso
productivo a través de la automatizaciéon y actualizacion de las listas de
materiales (BOMS). Es de gran importancia para la compairiia determinar el costo
de cada sub ensamble de los productos stent (LVIS D, LVIS C, LVIS Jr., Fred,
Fred EXT, Fred Jr., Carétida Casper, Carétida Roadsaber), ya que actualmente
no se tiene el costo real de cada sub ensamble que conforma el producto stent.
Los resultados obtenidos de la investigacion beneficiardn a toda empresa,
especialmente al departamento de produccién al tener claro el valor de cada
producto que estd manufacturando, poder saber las cantidades exactas de
materia prima que requiere para cada producto y utilizar eficientemente los

programas de almacenamiento de informacion.
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1.4 Definicion del problema

Cinco afos atras (2011), la empresa Microvention inicié operaciones en Costa
Rica siguiendo el modelo de trabajo de la casa matriz ubicada en Tustin,
California. Recientemente en la empresa se determind que no se tiene el costo
real del 41% de los sub ensambles utilizados para la manufactura del producto
final lo que no permite a la empresa tener una visibilidad real de las cantidades
a utilizar para manufacturar los sub ensambles ni los costos de las mismos. A su
vez al no tener el costo real de los sub ensambles se pueden citar las siguientes

situaciones.

El departamento de Ingenieria de la empresa Microvention trabaja en la mejora
de procesos. Cuando realiza mejoras en un proceso productivo no pueden
cuantificar en dinero los ahorros provenientes de los proyectos de reduccién de

costos.

El departamento de Produccién es el encargado de reportar a la corporaciéon
cada cierre de mes, las ganancias obtenidas en el transcurso del mismo y
ademas de reportar la cantidad de inventario acumulado, tanto fisico como en

colones.

Actualmente se realizan conteos ciclicos para confirmar las cantidades de
inventario de cada una de las lineas de produccioén, sin embargo, se desconoce

su valor monetario.

El departamento de Ingenieria desarroll6 una herramienta para recopilar

informacion sobre las unidades que desechan a lo largo del proceso productivo,
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y de esta manera poder priorizar cuando deben elegir en qué defecto trabajar de
acuerdo con el impacto de éste en la linea de produccion. Sin embargo, no se
puede utilizar eficientemente la herramienta de yield, ya que no es posible saber
cuanto se desecha en ddélares o colones. Actualmente sélo se sabe cuantas

unidades se desechan.

1.5 Objetivos del proyecto
1.5.1 Objetivo general

1. Actualizar el precio unitario para los sub ensamble del producto Stent en
el area de produccion de la empresa Microvention Costa Rica en el

segundo y tercer trimestre del 2016.

1.5.2 Objetivos especificos

1. Realizar un diagnéstico del proceso actual de manufactura del Stent.
2. Definir el consumo real de materia prima que actualmente se utiliza.

3. Establecer el costo real de cada materia prima que compone el Stent

terminado.

4. Realizar la actualizacion de los costos unitarios de los sub ensambles.
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1.6 Alcances y limitaciones

1.6.1 Alcances
El alcance del proyecto esta definido para el producto Stent de la empresa

Microvention Costa Rica, el cual se compone de diferentes familias de
productos (LVIS D, LVIS Jr., Fred Jr.) Se elige el area de Stents ya que
son los sub ensambles que actualmente se estan vendiendo en el

mercado especificamente a la empresa Microvention China.

1.6.2 Limitaciones

o Confidencialidad de la informacion. Algunos de los datos son

aproximaciones o equivalencias.

e Acceso restringido a los sistemas de informacion. MVCR utiliza el sistema

ERP JD Edwards y es de uso restringido.

e No se describen los nombres reales de la materia prima de los productos

por confidencialidad de la empresa Microvention.
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CAPITULO Il MARCO TEORICO
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2.1 Marco conceptual general (relativo a la carrera)

2.1.1 La produccion en una empresa de manufactura.

La produccion consiste en actividades que agregan valor para la creacién de un
producto o servicio. Las actividades u operaciones se dividen en elementos de
las cuales estan a cargo de los operarios mientras qué producto se traslada de

un lugar a otro en el area de trabajo.
Existen diferentes tipos de produccion:

“Produccion continua o en linea: consiste en operaciones en las que uno o
unos pocos productos pasan por una secuencia de operaciones para producir el

producto o los productos acabados deseados.” (George Kanawaty, 1996, p.228)

“Produccion discontinua: es normalmente un proceso en el que se produce una
multitud de productos o piezas, cada uno de los cuales requiere cierta secuencia
de las operaciones. En este tipo de planificacion se ha de determinar el orden de
las operaciones correspondientes a cada producto o pieza y el tiempo necesario
para cada operacion, con inclusion de los tiempos de preparacion.” (Kanawaty,

1996, p.228)

2.1.2 El Proceso productivo

Los procesos se conforman de: macro-procesos, procesos, sub-procesos,
actividades y tareas, ellos se diferencian de acuerdo a su tamafo. Las

actividades se conforman de un nimero de tareas a su vez.
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“Actividades claves que se requieren para manejar y/o dirigir una organizacion;
accion que describe un conjunto de actividades que convierten insumos (inputs)
en productos (outputs) de mayor valor para el cliente.” (Maria Luisa Perugachi,

2004, p.18)

2.1.3 El Costo real de un producto

El costo real de un producto utiliza diferentes variables los materiales directos,
mano de obra directa y costos indirectos. La objecion que suele hacerse al costo
real es la falta de oportunidad porque nos informa acerca de los costos
generados en la produccion de un bien o servicio hasta que el mismo esta

terminado.

“El costo real en general identifica que cantidad de material y mano de obra le
corresponden a un producto o servicio realmente en un plazo de tiempo

aceptable.” (Francisco Jiménez y Carlos Luis Espinoza, 2006)

2.1.3.1 Materia prima

La materia prima es aquella, que una vez utlizada en un proceso de
manufactura, se transforma en producto terminado puede clasificarse en materia

prima directa y materia prima indirecta.

“Las materias primas comprenden tanto materias primas que se procesan en la
propia planta, como los materiales comprados para ser ensamblados al

producto.” (Jiménez y Espinoza, 2006)
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“La materia prima directa hace referencia a todos los materiales que integran
fisicamente el producto terminado o que se pueden asociar facilmente con él.”

(Gonzalo Sinisterra, 2006 p.14)

“Por materia prima indirecta se entiende aquellos materiales que integran
fisicamente el producto perdiendo su identidad, o que por efectos de materialidad

se toman como indirectos.” (Gonzalo Sinisterra, 2006 p.14)

2.1.3.2 Mano de Obra

Consiste en la labor de realizar o ejecutar una tarea para la transformacion de
un producto o un insumo. La mano de obra se clasifica en mano de obra directa

y mano de obra indirecta.

‘La mano de obra directa constituye el esfuerzo laboral que aplican los
trabajadores que estan fisicamente relacionados con el proceso productivo, sea

por accion manual u operando una maquina.” (Gonzalo Sinisterra, 2006 p.14)

“La parte del costo de la mano de obra que no se puede razonablemente asociar
con el producto terminado o que no participa estrechamente en la conversion de
los materiales en un producto terminado se clasifica como mano de obra

indirecta.” (Gonzalo Sinisterra, 2006 p.14)

2.1.3.3 Costos Indirectos

Los costos indirectos también se les conocen con el nombre de carga de fabrica,
gastos generales o carga febril. Estos costos incluyen: impuesto predial,
seguros, suministros, depreciaciones, mantenimiento servicios publicos y los

relacionados con el proceso de manufactura.
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“Los costos indirectos comprenden todos los costos asociados con la fabricacién
de los productos, con la excepcion de la materia prima directa y la mano de obra
directa. En este elemento se incluyen los materiales indirectos, la mano de obra
indirecta y los sacrificios de valor que surgen por la utilizacién de la capacidad

instalada.” (Gonzalo Sinisterra, 2006 p.15)

2.1.4 El Diagrama de causay efecto

El diagrama causa y efecto permite visualizar las posibles causas de un
problema de calidad, al mostrar relaciones causa y efecto que se dan entre el

problema y los diferentes recursos utilizados.

“Es una representacion grafica sencilla en la que puede verse de manera
relacional una especie de espina central, que es una linea en el plano horizontal,
representando el problema a analizar con el fin de facilitar el analisis de

problemas y sus soluciones.” (Jorge Acufia, 2002, p.140)
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llustracion 8 Diagrama de Causa y Efecto
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Fuente: Acufia, J. (2002), Control de cal 1

2.1.5 El Diagrama de Pareto

El propésito del diagrama de Pareto consiste en analizar las causas, estudiar
los resultados y planear, asi la mejora continua. Se debe tener en cuenta de que
tanto la distribucion de los defectos como las posibles causas no es un proceso

lineal, si no que el 20% de las causas origina el 80% de los defectos.

“El diagrama de Pareto ayuda a clasificar las caracteristicas de la calidad de
acuerdo con su frecuencia de ocurrencia y su importancia. Esta seccion permite
centrar la atencidon solamente sobre aquellas caracteristicas que sean
importantes y no triviales. Este diagrama se usa también en la clasificacion de
inventarios y es comunmente conocido como clasificacion ABC.” (Acufia J, 2002,

p.144)
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llustracion 9 Diagrama de Pareto
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Fuente: Acufia, J. (2002), Control de Cal 1

2.1.6 Lluviade ideas

Segun Gutiérrez y de la Vara (2009), la lluvia de ideas consiste en la participacion
libre de un grupo de personas aportando ideas que ayuden que ayuden a la
propuesta de una mejora, es una técnica muy para el trabajo en equipo

permitiendo la reflexién y el dialogo ante una situacion.
Pasos para la sesion de lluvia de ideas.
1. Definir con precision el problema.
2. Nombrar un encargado del grupo.
3. Cada participante debe levantar un listado de ideas sobre el tema.
4. Realizar un congreso para exponer ideas.

5. El encargado del grupo se encarga de recopilar comentarios adicionales

acerca de las ideas de cada participante.
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6. Se agrupan las ideas de acuerdo a cada rama en un diagrama de

Ishikawa.

7. Se analiza el diagrama de Ishikawa, con el objetivo de evaluar si se ha

omitido alguna causa importante.

8. Se inicia una discusion libre, para centrar la atencidon en las causas

principales.

9. Elegir laidea mas importante de acuerdo con la decision del grupo.

2.1.7 Diagrama de Gantt

El diagrama de Gantt se puede emplear para mostrar la carga de maquinas,
para estipular de esta manera el tiempo ocioso. Esto permitiria modificar la
programacion para alcanzar la utilizacion recomendable de las maquinas y el

equipo.

“Al construir un diagrama d eflujo se procede hacia atras, partiendo de las fechas
de entrega del punto final y programando luego su montaje o sub montaje con
relacion a una escala de tiempo (en meses, semanas, dias u horas, segun sea
necesario) hasta que se pueda determinar el punto de partida de cada

operacion.” (Kanawaty, 1996, p. 230)

2.1.8 Diagrama de Flujo

Benjamin W. Niebel Y Andris Freivalds (2009), Los diagramas del proceso usan
simbolos, tiempo y distancia para proporcionar una forma objetiva y estructurada

sobre como analizar y registrar las actividades que conforman un proceso

Procedimiento, paso a paso, para la elaboracién de un diagrama de flujo.
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Paso 1: Los diagramas de flujo se deben iniciar con una disposicion fisica actual

0 propuesta a escala.

Paso 2: Iniciando de la hoja de ruta, se traza cada paso en la elaboracién de
cada uno de los componentes y se enlazan con una linea de color u otro proce-

dimiento para diferenciarlos.

Paso 3: Cuando los componentes estan fabricados, se reuniran en una cadena
especifica en la linea de ensamble. La disposicion de la linea de ensamble que-
dara determinada por el sitio de donde provienen los componentes. En la linea
de ensamble, todas las lineas de flujo se reinen de manera unificada hacia el

empaque, el almacén y el embarque.

2.2 Marco de la gestion del proyecto

2.2.1 Proceso DMAIC

Para el presente proyecto de graduacion se utilizara DMAIC propio de la
metodologia Six Sigma. Esta técnica consiste en la mejora de los procesos ya

existentes y esta compuesto por cinco fases que se listan a continuacion.

2.2.1.1 La Definicién en el proceso DMAIC

Es la primera fase de la metodologia DMAIC, se identifica el producto y / o el
proceso que sera mejorado asegurando que los recursos estén en lugar para el
proyecto de mejora. Cuando la fase se finaliza se debe preparar el objetivo del
proyecto, la medicion del éxito, el alcance, los beneficios y las personas que

estaran involucradas.

> Pasos
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¢ Definir los requerimientos del cliente.

e Desarrollar el enunciado del problema, metas y beneficios.

e Identificar al campedn, duefio del proceso y al equipo.

e Definir los recursos.

e Evaluar apoyo organizacional clave.

e Desarrollar el plan del proyecto.

e Desarrollar mapeo del proceso.

> Herramientas.

e Carta de equipo.

e Diagrama de flujo del proceso.

e Diagrama SIPOC.

e Definicion de CTQ’s5 (variables criticas para la calidad).

e Recoleccion de VOC (voz del cliente).

e QFDG6 (despliegue de la funcion de calidad).

e 5Wsy2H’s.

“En esta primera etapa se clarifican el objetivo del proyecto, la forma de medir
su éxito, su alcance, los beneficios potenciales y las personas que intervienen

en el proyecto.” (Humberto Gutiérrez y Roman de la Vara, 2009, p.452)
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2.2.1.2 La Medicién en el proceso DMAIC

Medicion es la segunda fase de la metodologia DMAIC. Esta fase define los
defectos, se recopila la informacion necesaria para el producto o proceso e
implanta metas de mejora. Como objetivo de la fase medicion se debe entender
y cuantificar el alcance del problema al que se enfrenta el proyecto. La fase
medicion permite entender la condicién actual del proceso antes de intentar
identificar mejoras, se basa en datos validos por lo que se eliminan las

estimaciones y las suposiciones.

» Pasos

¢ Definicion de unidad, oportunidad, defecto y métrica.

e Mapeo del proceso detallado de las areas apropiadas.

e Desarrollar plan de recoleccion de datos.

e Validar el sistema de medicién

e Recolectar los datos.

e Comenzar a desarrollar la relacion Y=f(x).

e Determinar la capacidad del proceso y nivel sigma.

» Herramientas

e Diagrama de flujo del proceso

e Plan de recoleccién de datos

e Benchmarketing (marca de referencia)
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e Andlisis del sistema de medicion/Gage R&R.

e Recoleccion de VOC.

e Calculo del nivel sigma del proceso.

“En esta etapa se entiende con mayor detalle el proceso, se validan el sistema
de mediciébn de las métricas involucradas y se establece la linea base.”

(Gutiérrez y de la Vara, 2009, p.452)

2.2.1.3 El Andlisis en el proceso DMAIC

Andlisis es la tercera fase de la metodologia DMAIC. Esta fase inspecciona los
datos recolectados en la etapa de medicion con el objetivo de generar una lista
de prioridades de las fuentes de variacién (x's). Se enfoca en los esfuerzos de
mejora mediante la separacién de las pocas variables vitales (mas probables
responsables de la variacion) de las muchas variables triviales (menos probables

responsables de la variacion). Se utiliza la técnica de andlisis de los 5 por qué.

> Pasos

e Definir los objetivos de desemperio.

¢ Identificar pasos de valor agregado y de no valor agregado del proceso.

e Identificar fuentes de variacion.

e Determinar la (s) causa (s) raiz.

e Determinar las x’s vitales en la relacion Y=f(x).

> Herramientas
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e Histograma.

e Diagrama de Pareto.

e Series de tiempo.

e Diagrama de dispersion

e Andlisis de regresiones.

e Diagrama de Ishikawa/causa y efecto.

e 5 por qués.

e Analisis estadistico.

e Pruebas de hipotesis

e FMEA (Andlisis de modo de falla y sus efectos).

“‘En esta etapa se identifican las X potenciales que estan influyendo en los
problemas de Y ya que a partir de esto es posible identificar las X vitales.”

(Gutiérrez y de la Vara, 2009, p.458)

2.2.1.4 La Mejora en el proceso DMAIC

Mejora es la cuarta fase de La metodologia DMAIC. En esta fase el principal
objetivo es hacer las propuestas e implementar las mejoras que ayuden a
resolver la causa raiz planteando que pudiera reducirse o corregir el problema,
confirma que la solucion propuesta va a alcanzar o a exceder las metas de

mejora de calidad del proyecto. Lo cual asegura que se han arreglado las causas
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de variacién y que la solucién va a funcionar cuando sea implementada por

completo.

> Pasos

e Generar diferentes soluciones para cada causay raiz.

e Con base en una matriz de prioridades elegir la mejor solucion.

¢ Definir tolerancias operacionales del sistema potencial.

e Evaluar los modos de falla de la solucion potencial.

e Validar mejoras potenciales mediante estudios piloto.

e Corregir/re evaluar la solucion potencial.

» Herramientas

e Lluvia de ideas.

e Métodos a prueba de errores.

e Disefio de experimentos.

e Matriz de prioridades.

e QFD (despliegue de la funcion de calidad).

e FMEA.

e Software de simulacion.
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“El objetivo de esta etapa es proponer e implementar soluciones que atiendan
las causas raiz (las X vitales); es decir, asegurarse de corregir o reducir el

problema.” (Gutiérrez y de la Vara, 2009, p.462)

2.2.1.5 El Control en el proceso DMAIC

Control es la ultima fase de la metodologia DMAIC. La fase de control
implementa la solucion, asegura que la solucion sea sostenida y comparte las
lecciones aprendidas de cualquier proyecto de mejora. Asegura que las mejoras
del proceso una vez implementadas, seran sostenidas y que el proceso no se va
a revertir a su estado anterior. Ademas, permite que se comparta informacion

gue pueda acelerar mejoras similares en otras areas.

> Pasos
e Estandarizar el proceso.
e Documentar el plan de control.
e Monitorear el proceso.
e Cerrar y difundir el proyecto.

> Herramientas

e Calculo del nivel sigma del proceso.

e Cartas de control (variables y atributos).
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e Calculo de ahorros y costos.

e Plan de control.

“‘En esta etapa se disefa un sistema que mantenga las mejoras logradas
(controlar las X vitales) y se cierra el proyecto. Las acciones de control se dan
en tres niveles: proceso, documentacién y monitoreo.” (Gutiérrez y de la Vara,

2009, p.464)
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CAPITULO Ill: MARCO METODOLOGICO
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3.1 Tipo de proyecto
3.1.1 Finalidad

El siguiente proyecto de graduacion tiene una finalidad mixta tedrica, porque
busca conocer la forma en que manufacturan actualmente el producto stent,
determinar las cantidades utilizadas para manufacturar un producto y el costo
gue tiene cada sub ensamble en el departamento de Stent. Aplicada, porque
busca la resolucién de un problema utilizando la metodologia DMAIC al definir,
medir, analizar, mejorar y controlar un proceso. Sus funciones consisten en
mejorar la problemética que conlleva no tener un costo real para cada sub

ensamble de los productos e implementar las mejoras al producto stent.

3.1.2 Dimension temporal

El alcance del proyecto es transversal porgue es en un tiempo y momento
definido, el mismo no es a largo plazo. Es en la direcciébn donde va a girar el
proyecto y no se va a pasar de ese tiempo, este proyecto se desarrollara desde

mayo del 2016 hasta diciembre del 2016.

“Investigaciones seccionales o transversales: Son aquellas investigaciones en
las cuales se obtiene informacion del objeto de estudio (poblacién o muestra)

una unica vez en un momento dado.” (César Augusto Bernal, 2006, p.119)

3.1.3 Marco

El Marco de un proyecto se compone de tres partes:

e Mega
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¢ Macro
e Micro

En el caso del proyecto a realizar, el mega es la empresa en la que se va a
realizar el proyecto, el macro esta constituido por el departamento de Produccion
y el micro esté representado por el costo real de los sub ensambles de los stent
de la empresa Microvention, porque no es posible desarrollarlo en toda la
empresa en el tiempo asignado para la elaboracion del mismo por parte de la

universidad.

3.1.4 Condicion

La condicion del siguiente proyecto de graduacion es mixta porque parte de los
datos ya existen y fueron elaborados por la empresa y lo que se busca es agregar

informacion que no fue elaborada en su momento.

3.1.5 Caracter

El caracter es exploratorio porque en la empresa Microvention no se ha hecho
un proyecto para la actualizacibn de precios unitarios de Produccion y

cuantificacién de consumibles.

3.2 Sujetos y Fuentes de informacién

Es donde se va a conseguir informacién o realizar consultas a los asociados que

trabajan en el proceso de stent, lideres, ingenieros y supervisores del area.
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3.2.1 Fuentes de informacion primaria

En el proyecto a realizar se recurrird a fuentes de informacion primaria como los
asociados de la empresa Microvention, los cuales son los expertos en realizar
las operaciones del area de stent, para la eleccion de los asociados se recurre
al método no probabilistico de juicio donde se va a establecer el criterio propio
para consultar y el método no probabilistico de referencia, porque se consultara
a otras personas en el momento de elegir a las personas que van a ser
consultadas. También se recurre a la consulta a lideres, supervisores de area e

ingenieros del area

3.2.2 Fuentes de informacion secundaria

La recopilacion de informacion se elegird de acuerdo a las necesidades del
proyecto, los datos primarios o de primera mano seran la informacién que
brindaréan los asociados del area, también la informacion sobre los materiales
utilizados para la manufactura de los stents que se encuentra en la base de datos
de la empresa Microvention. Las fuentes menores son los documentos internos
de la compafiia los cuales tienen vigencia limitada como los procedimientos de
manufactura en los cuales se especifica los requerimientos del producto,
herramientas y equipos a utilizar y el Br en los que se encuentran las listas de

materiales.
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3.3 Herramientas e instrumentos a utilizar para el trabajo de
campo

3.3.1 Entrevista

Se realizan entrevistas a ingenieros del area para recopilar informacién de la
historia de la empresa, se realiza entrevista a la gerente de operaciones para
analizar la importancia del proyecto. En el desarrollo del proyecto se realizara
entrevistas a los asociados, lideres, supervisores e ingenieros del &rea para
conocer a fondo el proceso utilizado para la manufactura del stent y las
cantidades determinadas para cada sub ensamble y asi poder establecer la
cantidad real que se utiliza para cada sub ensamble y el costo real del mismo.

Ver anexo 16y 17.

“Se entiende por entrevista al proceso de interrogar o hacer preguntas a una
persona con el fin de captar sus conocimientos y opiniones acerca de algo, con
la finalidad de realizar alguna labor especifica con la informacion captada.”

(Naghi, 2005, p.139)
Un ejemplo de realizar esta tarea es la siguiente:

“Entrevista personal: Se puede definir como una entrevista cara a cara, en donde
el entrevistador pregunta al entrevistado y recibe de éste las respuestas

pertinentes a las hipétesis de la investigacion.” (Naghi, 2005, p.139)

3.3.2 Observacion directa

El instrumento que se utilizard para la observacién seran las bitacoras, y
diagramas de flujo. EI método de Observacion directa se utiliza para recopilar

informacion mediante criterio propio, muy util para el proyecto para asi obtener
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la informacién que no se ha recopilado y que es necesaria para el avance. La
observacion permitir reunir el informe visual sobre lo que esta ocurriendo de
manera que servir4 para determinar aspectos de importancia en el producto

stent.

“El método directo describe la situacion en la que el observador es fisicamente

presentado y personalmente maneja lo que sucede.” (Naghi, 2005, p.160)

3.3.3 Historia de vida

Para desarrollar el proyecto es importante obtener la historia de vida de la
empresa Microvention en Costa Rica para saber por qué se trabaja con listas de
materiales desactualizadas y por qué no se sabe el costo real de cada sub
ensamble en la empresa. Esto se realiza con la colaboracion de ingenieros,

lideres y supervisores que han trabajado en la empresa desde su inicio

3.2 Metodologia para el desarrollo del proyecto

En el siguiente apartado se presentan los pasos a seguir para el desarrollo del

proyecto.

3.2.1 Diagrama de Gantt

Se citan los pasos a seguir en el desarrollo del proyecto Actualizacién de precios
unitarios en el area de produccion de la empresa MicroVention Costa Rica

durante el segundo y tercer trimestre del 2016.
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Toma de Decisiones (Posterior a finalizar el Seminario de

Graduacion).

Reunion con Gerente de Proyectos.

Recopilar informacién en el area de Stent sobre el consumo real de

materia prima.

Revision de Br, para corroborar las cantidades utilizadas de

materia prima.

Revision de Guias de trabajo, para corroborar las cantidades

utilizadas de materia prima.

Determinar el costo real de cada materia prima utilizada en el

proceso.

Revisién con Gerencia de Proyectos de las propuestas planteadas

en el proyecto.
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llustracion 10 Diagrama de Gantt

Actualizacion de precios unitarios en el area de produccién de la empresa MicroVention Costa Rica
durante el segundo y tercer trimestre del 2016

Septiembre
Septiembre
Noviembre

Definicion de la Actividad
1 |Toma de Decisiones (Posterior a fianlizar el Seminario de Graduacion)

2 [Reunioncon Gerente de Proyectos

3 |Recopilar informacion en el area de Stent sobre el consumo real de materia prima
4 |Revision de Br, para corroborar las cantidades utilizadas de materia prima
5

6

7

Revision de Guias de trabajo, para corroborar las cantidades utilizadas de materia prima
Determinar el costo real de cada materia prima utilizada en el proceso
Revision con Gerencia de Proyectos de las propuestas planteadas en el proyecto

Fuente: La Autora
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CAPITULO IV. Diagnéstico
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Con respecto a la metodologia DMAIC, mencionada en el Marco Tedrico se

explica cada una de las etapas en que se desarroll6 el proyecto. Ver tabla 1

DEFINIR

Se realiza un andlisis de la situacion actual del departamento en el titulo 4.5 se

explica las cantidades a usar en cada proceso de acuerdo con el Br (Registro de

produccion). Ver diagrama de SIPOC ilustracion 11.

llustracion 11 Diagrama SIPOC

Mapeo del Proceso SIPOC

Proveedores

Entradas

Proceso

Salida

Cliente

Bodega de
Materia
Prima

Componente 1

Tejer el Stent (Stent Winding)

Stent tejido

Proceso de quimicos

Componente 2

Quimico B

Quimico C

Quimico D

Quimico E

Quimico F

Quimico G

QuimicoH

Proceso Quimico (Quimicos)

Proceso quimico al Stent
Terminado

Proceso de Marker Coil

Componente 3

Proceso Marker Coil

Stent con Proceso marker Coil

Proceso UV Glue

Quimico A

UV Glue

Stent con Proceso UV Glue

Proceso Pusher/ Carga del Stent

Componente 4

Componente 5

Componente 6

Componente 7

Componente 8

Componente 9

QuimicoJ

Quimico K

Componente 10

Quimico L

Proceso Pusher/Carga

Sub ensamble Pusher

Empaque

Fuente:

La Autora
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MEDIR

Se desarrolla en el titulo 4.2 el Diagrama Causa y Efecto donde se analiza cada
espina para determinar el problema en estudio. Se realiza el Diagrama de Pareto
en el titulo 4.3. Se realiza encuesta como parte del desarrollo de la lluvia de
ideas. Se realiza Diagrama de Pareto en el 4.4.1 para definir los productos que

abarcaran el estudio.

ANALIZAR

Se realiza analisis del calculo del costo de la materia prima en el titulo 5.1. El
calculo de costos de cada sub ensamble del Stent Lvis Jr. 2.5y Lvis D en el titulo

5.2. Se presenta cuadro de beneficios de la propuesta 1y propuesta 2.

MEJORAR

Se sugiere a la empresa la actualizacién del Br (Registro de Produccion).

CONTROLAR

La empresa en estudio posee herramienta para contabilizar los sub ensambles
desechados, se recomienda actualizarla ya que se tiene el costo real de los sub

ensambles de los productos Lvis Jr. 2.5y Lvis D.

Herramienta para contabilizar unidades desechadas. (Scrap tool)

Es una herramienta creada en la empresa en estudio, la misma consta de una
secuencia de instrucciones que van a guiar al personal a afiadir datos tales como
namero de lote, numero de parte, area a que pertenece el producto, cantidad de
unidades desechadas, descripcion del rechazo. Actualmente se contabilizan los
datos, sin embargo, al no saber el costo real de cada unidad se desconoce

cuanto se deja de percibir econédmicamente.
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Tabla 1 DMAIC

DMAIC

Definir Medir Analizar Mejorar Controlar
Analisis de |Mapeo Calculos de |Modificar Br |Utilizar
la situacion |estaciones |costos de |(Registro de |herramienta
actual. de trabajo. |fabricacion. |produccion). |informatica
Analisis del |Diagrama |Calculo de ya existente
proceso. [causay costo de para
Costos de |efecto. materia recopilar
materia Diagrama |prima. informacion
prima. Pareto. Beneficio de las
Costo Metodo del unidades
fabricacion |estadistico |proyecto. desechadas
enlalinea |[(Encuesta).
de
produccion.

Fuente: La Autora

4.1 Costo estandar de los sub-ensambles

Para toda empresa es importante conocer y analizar de manera correcta los
costos unitarios de sus productos, para que los departamentos y la gerencia

involucrados puedan sacar el mejor provecho de su negocio.

En la empresa Microvention actualmente que no se tiene el costo estandar de
los sub ensambles que conforman sus productos terminados, en 2015 se
iniciaron operaciones en China pais al cual se le venden sub ensambles. Para
toda empresa expandir su negocio deberia ser muy beneficioso sin embargo
actualmente resulta una desventaja ya que se desconoce el costo real de los sub

ensambles que conforman el producto terminado.

El célculo del costo estandar se compone de los siguientes elementos:
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A. Costos de materia prima: Estos gastos incluyen la materia prima utilizada

para la manufactura de los productos.

B. Costos indirectos: estos gastos incluyen el pago del area administrativa

(Ingenieros, Supervisores, Gerentes etc.)

C. Costo de mano de obra: este gasto se refiere al tiempo necesario para

manufacturar un producto.

Los gastos mencionados anteriormente deben ser contemplados para un mejor
rendimiento en las ganancias de la empresa Microvention Costa Rica. En este

capitulo analizaremos dicha problematica.

4.2 Diagrama Causa y Efecto

llustracion 12 Diagrama de Causa y Efecto

Se desconoce la vida util de No se hizo el calculo de los costos.
pinzas, cortadoras, fixture.

No se valido.

Los procedimientos no estan actualizades.

Desconocimiento por parte de los No se sabe las cantidades exactas de
operarios del valor de la materia materiales que se necesitan para construir el
prima. Stent.

No se sabe las cantidades exactas de
consumibles gue se requieren para construir
el Stent.

Fuente: La Autora
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El diagrama Causa y Efecto anterior se gener6 mediante lluvia de ideas

siguiendo los pasos descritos en la teoria. Se les solicitd a 5 representantes de

la empresa participar en la lluvia de ideas y a su vez determinar una calificacion

para cada causa raiz del problema, ver anexo 13.

Con respecto las causas encontradas en el Diagrama Causa y Efecto se

presenta la siguiente tabla donde se calificé por parte de un representan del area

de produccion, Bodega, Técnico, Calidad e ingenieria. El procedimiento se

puede ver en la tabla 1.

Tabla 2 Calificacion de las Variables

utilizar

Causas Criterios (1-10) Totales
Mano de Obra Produccion Bodega Tecnico | Calidad |Ingenieria
Desconocimiento del
o 4 3 2 4 4 17
valor de materia prima
Maquinaria Produccion Bodega Tecnico | Calidad |Ingenieria
Desconocimiento de la
. . . 3 3 5 4 5 20
vida util de equipos
Metodo Produccion Bodega Tecnico | Calidad |Ingenieria
No se hizo calculo de los
7 8 7 6 8 36
costos del sub ensamble
No se valido 6 5 7 8 6 32
Los procedimientos no
] 7 6 6 7 9 35
estan actualizados
Materiales Produccion Bodega Tecnico | Calidad |Ingenieria
No se sabe la cantidad
real de materia prima a 9 9 8 9 9 44
utilizar
No se sabe la cantidad
exacta de consumibles a 4 3 4 3 7 21

Fuente: La Autora
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En la tabla 2 se puede ver las causas de cada una de las ramas del Ishikawa,
los resultados individuales para cada causa y el resultado total de cada una de

ellas.

Tabla 3 Resultados de las variables

Descripcion Frecuencia | % Acumulado 80-20
Los procedimientos no estan
. 79 29% 80%
actualizados
No se hizo calculo de los costos
44 46% 80%
del sub ensamble
No se sabe la cantidad real de
44 62% 80%

materia prima a utilizar
No se valido 35 75% 80%
No se sabe la cantidad exacta de

. . 21 83% 80%
consumibles a utilizar

Desconocimiento de la vida util

i 17 89% 80%
de equipos

Desconocimiento de horas para

15 95% 80%
la manufactura

Desconocimiento del valor de

14 100% 80%

materia prima

Fuente: La Autora

Se realiza la tabla 3 con respecto a los resultados obtenidos de las evaluaciones
por cada uno de los integrantes de los departamentos de produccién, Bodega,
Técnico, Calidad e Ingenieria. Se describe la frecuencia, % acumulado y 80-20
para crear el diagrama de Pareto y poder determinar graficamente cuales son

las causas de mayor importancia.
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4.3 Diagrama de Pareto

Se realiza el siguiente Diagrama de Pareto para determinar cuales son las

causas de mayor importancia.

llustracion 13 Diagrama de Pareto

Causas del desconocimiento del costo de los sub ensambles

100%
250
90%
80%
200
70%
60%
150
50%
40%
100
30%
50 20%
I )
. - - — |
Los procedimientos No se hizo calculo de No se sabe la No se valido No se sabe la Desconocimiento de Desconocimiento de Desconocimiento del
no estan los costos del sub cantidad real de cantidad exacta de la vida util de horas para la valor de materia
actualizados ensamble materia prima a consumibles a equipos manufactura prima
utilizar utilizar

mmmm Frecuencia  ==@=% Acumulado  ==@==80-20

Fuente: La Autora

En relacion con la gréfica de Pareto presentada en el cuadro anterior, se pueden
observar las principales causas del problema de no saber el costo de los sub
ensambles. Se desarrolla cada una de las causas.
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4.3.1 Desconocimiento por parte de los operarios

Actualmente el personal que lleva acabo la elaboracion de los sub ensambles
desconoce el costo que tiene la construccion de los mismos, el personal no sabe

el costo que tiene cada unidad que se rechaza.

4.3.2 Se desconoce la vida util de los equipos

Para la construccion de los sub ensambles se requiere de diferentes
herramientas, pinzas, cortadoras y fixture de estos equipos se desconoce cual

es su vida util.

4.3.3 No se hizo el célculo de los costos

Desde sus inicios la empresa en estudio se dedic6 a la venta de productos
terminados, en la empresa se manufacturan los sub ensambles para la
construccion de todos sus productos por esta razon no habian tenido la
necesidad de determinar el precio para los sub ensambles que lo conforman.
Fue hasta que se iniciaron operaciones en China cuando decidieron vender sub

ensambles.

4.3.4 No se valido

En la empresa en estudio Microvention no vendian sub ensambles debido a esta

razén no se ha validado el costo real para cada sub ensamble.

4.3.5 Los procedimientos no estan actualizados

El Br (Registro de Produccién) no estd actualizado, se describen cantidades
diferentes de los materiales que se requieren para la elaboracion de los sub

ensambles. Lo cual genera desconocimiento de las cantidades a usar.
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4.3.6 Se desconoce las cantidades de materia prima que se utilizan para
manufactura a m los sub ensambles

Los BOM (Listas de materiales) no estan actualizados, se describen cantidades
diferentes de los materiales que se requieren para la elaboracién de los sub

ensambles. Lo cual genera desconocimiento de las cantidades a usar.

4.3.7 No se sabe la cantidad de consumibles a utilizar

Se desconocen las cantidades exactas de consumible alcohol, servilletas. Es un
factor de suma importancia ya que forman parte de los gastos que conlleva la

manufactura de los sub ensambles.

4.4 Sub ensambles

En MicroVention Costa Rica se manufacturan 15 Productos entre los cuales
podemos mencionar los siguientes Stent (Lvis D, Lvis Jr., Lvis Jr. 2.5, Fred Jr.,
Lvis C, Carétida, Roadsaber), Advanced, Azur, Headway, Balloons, Sofia 5F,
Sofia 6F, Headway Duo. Los productos mencionados se componen de diferentes
Sub ensambles de los mismos se desconoce su precio actual. Con el objetivo de
realizar el proyecto de estudio efectuaremos un analisis para determinar cuéles
sub ensambles de los productos mencionados se estan vendiendo actualmente
a MicroVention China. Durante la validacion de los productos en la empresa
Microvention China se han vendido sub ensambles especificamente de la familia

de los Stent entre ellos (Lvis D, Lvis Jr. 2.5) ver Anexo 1.

4.4.1 Diagrama Pareto
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Con los datos de las ventas de los sub ensambles vendidos a la empresa
MicroVention China se realiza el siguiente Diagrama de Pareto para definir
cuales son los productos que debe dérsele prioridad en la actualizacion de los

costos unitarios ver Anexo 1.

llustracion 14 Diagrama de Pareto

SUB ENSAMBLES EXPORTADOS A

CHINA
480 100%
380 80%
280 60%
180 40%
80 FEEREEREERERE 20%
20 | 0%

E=== Frecuencia Absoluta % Acumulado

Fuente: La Autora

De acuerdo con los resultados obtenidos del Diagrama de Pareto donde las
ventas se han dado en los sub ensambles dos productos Lvis Jr., Lvis D. Se

determina realizar el estudio en los productos Lvis Jr. y Lvis D.

4.5 Stent Lvis Jr. 2.5

La materia prima utilizada para manufacturar el producto Stent Lvis Jr. 2.5
consiste de diferentes componentes de los cuales se desconoce las cantidades
necesarias para la manufactura del mismo. La materia se importa de Estados
Unidos y se almacena en la planta de Costa Rica para ser utilizada

posteriormente en la manufactura de los sub ensambles.
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4.5.1 Descripcion del Stent LVIS Jr. 2.5 -01 Anexo 2

Con el propésito de detallar el uso de la materia prima en cada uno de los
procesos productivos del Stent LVIS Jr. 2.5 -01 se detalla lo siguiente. En el
Anexo 2 se detallan las cantidades que de acuerdo con el Br (Registro de

Produccion) se deben utilizar en cada proceso.

Proceso Stent Winding es el primer proceso en el cual se construye la unidad
se utiliza el componente 1-1, segundo proceso Marker coil se utiliza el
componente 3, tercer proceso UV glue en este se utiliza el quimico A, cuarto
proceso quimico es donde se utiliza el componente 2 y los quimicos (B, C, D, E,
F, G, H), proceso de Pusher en este proceso se utilizan los componentes (,4, 5,
6, 7, 8, 9,10) y los quimicos (J,K,L), el dltimo proceso descrito en el anexo 2
consiste en el proceso de empaque en el cual se utilizan los componentes

(11,12,13,14,15,16, 17, 18, 19, 20, 21,).

4.5.2 Descripcion del Stent LVIS Jr. 2.5 -02 Anexo 3

Con el propésito de detallar el uso de la materia prima en cada uno de los
procesos productivos del Stent LVIS Jr. 2.5 -02 se detalla lo siguiente. En el
Anexo 2 se detallan las cantidades que de acuerdo con el Br (Registro de

Produccion) se deben utilizar en cada proceso.

Proceso Stent Winding es el primer proceso en el cual se construye la unidad
se utiliza el componente 1-2, segundo proceso Marker coil se utiliza el
componente 3, tercer proceso UV glue en este se utiliza el quimico A, cuarto
proceso quimicos es donde se utiliza el componente 2 y los quimicos (B, C, D,

E, F, G, H), proceso de Pusher en este proceso se utilizan los componentes (,4,
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5, 6, 7,8, 9,10) y los quimicos (J,K,L), el ultimo proceso descrito en el anexo 2
consiste en el proceso de empaque en el cual se utilizan los componentes

(11,12,13,14,15,16, 17, 18, 19, 20, 21,).

4.5.3 Descripcion del Stent LVIS Jr. 2.5 -03 Anexo 4

Con el propésito de detallar el uso de la materia prima en cada uno de los
procesos productivos del Stent LVIS Jr. 2.5 -03 se detalla lo siguiente. En el
Anexo 2 se detallan las cantidades que de acuerdo con el Br (Registro de

Produccion) se deben utilizar en cada proceso.

Proceso Stent Winding es el primer proceso en el cual se construye la unidad
se utiliza el componente 1-3, segundo proceso Marker coil se utiliza el
componente 3, tercer proceso UV glue en este se utiliza el quimico A, cuarto
proceso quimicos es donde se utiliza el componente 2 y los quimicos (B, C, D,
E, F, G, H), proceso de Pusher en este proceso se utilizan los componentes (,4,
5,6, 7,8, 9,10) y los quimicos (J,K,L), el dltimo proceso descrito en el anexo 2
consiste en el proceso de empaque en el cual se utilizan los componentes

(11,12,13,14,15,16, 17, 18, 19, 20, 21,).

4.5.4 Descripcién del Stent LVIS Jr. 2.5 -04 Anexo 5

Con el proposito de detallar el uso de la materia prima en cada uno de los

procesos productivos del Stent LVIS Jr. 2.5 -04 se detalla lo siguiente. En el

Anexo 2 se detallan las cantidades que de acuerdo con el Br (Registro de

Produccion) se deben utilizar en cada proceso.
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Proceso Stent Winding es el primer proceso en el cual se construye la unidad
se utiliza el componente 1-4, segundo proceso Marker coil se utiliza el
componente 3, tercer proceso UV glue en este se utiliza el quimico A, cuarto
proceso quimicos es donde se utiliza el componente 2 y los quimicos (B, C, D,
E, F, G, H), proceso de Pusher en este proceso se utilizan los componentes (4,
5, 6, 7,8, 9,10) y los quimicos (J,K,L), el tltimo proceso descrito en el anexo 2
consiste en el proceso de empaque en el cual se utilizan los componentes

(11,12,13,14,15,16, 17, 18, 19, 20, 21).

4.5.1 Diagrama de Flujo Lvis Jr. 2.5

4.6 Stent Lvis D

La materia prima utilizada para manufacturar el producto Stent Lvis D consiste
de diferentes componentes de los cuales se desconoce las cantidades
necesarias para la manufactura del mismo. La materia se importa de Estados
Unidos y se almacena en la planta de Costa Rica para ser utilizada
posteriormente en la manufactura de los sub ensambles. Con el objetivo de
actualizar las cantidades necesarias en la elaboracion de los Stent se realiza el

siguiente estudio.

4.6.1 Descripcién del Stent LVIS D -01 Anexo 6

Con el proposito de detallar el uso de la materia prima en cada uno de los

procesos productivos del Stent LVIS D -01 se detalla lo siguiente. En el Anexo 6
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se detallan las cantidades que de acuerdo con el Br (Registro de Produccion) se

deben utilizar en cada proceso.

Proceso Stent Winding es el primer proceso en el cual se construye la unidad
se utiliza el componente 1-1, segundo proceso Marker coil se utiliza el
componente 3, tercer proceso UV glue en este se utiliza el quimico A, cuarto
proceso quimicos es donde se utilizan los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), proceso
de Pusher en este proceso se utilizan los componentes (4, 5, 6, 7, 8, 9,10, 11,12)
Y los quimicos (J,K), el ultimo proceso descrito en el anexo 6 consiste en el
proceso de empaque en el cual se utilizan los componentes (13,14,15,16, 17,

18, 19, 20, 21,22,23).

4.6.2 Descripcion del Stent LVIS D -02 Anexo 7

Con el propésito de detallar el uso de la materia prima en cada uno de los
procesos productivos del Stent LVIS D -02 se detalla lo siguiente. En el Anexo 6
se especifican las cantidades que de acuerdo con el Br (Registro de Produccion)

se deben utilizar en cada proceso.

Proceso Stent Winding es el primer proceso en el cual se construye la unidad
se utiliza el componente 1-2, segundo proceso Marker coil se utiliza el
componente 3, tercer proceso UV glue en este se utiliza el quimico A, cuarto
proceso quimicos es donde se utilizan los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), proceso
de Pusher en este proceso se utilizan los componentes (4, 5, 6, 7, 8, 9,10, 11,12)
Y los quimicos (J,K), el dltimo proceso descrito en el anexo 6 consiste en el
proceso de empaque en el cual se utilizan los componentes (13,14,15,16, 17,

18, 19, 20, 21,22,23).
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4.6.3 Descripcion del Stent LVIS D -03 Anexo 8

Con el proposito de detallar el uso de la materia prima en cada uno de los
procesos productivos del Stent LVIS D -03 se detalla lo siguiente. En el Anexo 6
se especifican las cantidades que de acuerdo con el Br (Registro de Produccion)

se deben utilizar en cada proceso.

Proceso Stent Winding es el primer proceso en el cual se construye la unidad
se utiliza el componente 1-3, segundo proceso Marker coil se utiliza el
componente 3, tercer proceso UV glue en este se utiliza el quimico A, cuarto
proceso quimicos es donde se utilizan los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), proceso
de Pusher en este proceso se utilizan los componentes (4, 5, 6, 7, 8, 9,10, 11,12)
Y los quimicos (J,K), el ultimo proceso descrito en el anexo 6 consiste en el
proceso de empaque en el cual se utilizan los componentes (13,14,15,16, 17,

18, 19, 20, 21,22,23).

4.6.4 Descripcion del Stent LVIS D -04 Anexo 9

Con el proposito de detallar el uso de la materia prima en cada uno de los
procesos productivos del Stent LVIS D -04 se detalla lo siguiente. En el Anexo 6
se especifican las cantidades que de acuerdo con el Br (Registro de Produccién)

se deben utilizar en cada proceso.

Proceso Stent Winding es el primer proceso en el cual se construye la unidad
se utiliza el componente 1-4, segundo proceso Marker coil se utiliza el
componente 3, tercer proceso UV glue en este se utiliza el quimico A, cuarto
proceso quimicos es donde se utilizan los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), proceso

de Pusher en este proceso se utilizan los componentes (4, 5, 6, 7, 8, 9,10, 11,12)
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Y los quimicos (J,K), el ultimo proceso descrito en el anexo 6 consiste en el
proceso de empaque en el cual se utilizan los componentes (13,14,15,16, 17,

18, 19, 20, 21,22,23).

4.6.5 Descripcion del Stent LVIS D -05 Anexo 10

Con el propésito de detallar el uso de la materia prima en cada uno de los
procesos productivos del Stent LVIS D -05 se detalla lo siguiente. En el Anexo 6
se especifican las cantidades que de acuerdo con el Br (Registro de Produccion)

se deben utilizar en cada proceso.

Proceso Stent Winding es el primer proceso en el cual se construye la unidad
se utiliza el componente 1-5, segundo proceso Marker coil se utiliza el
componente 3, tercer proceso UV glue en este se utiliza el quimico A, cuarto
proceso quimicos es donde se utilizan los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), proceso
de Pusher en este proceso se utilizan los componentes (4, 5, 6, 7, 8, 9,10, 11,12)
Y los quimicos (J,K), el ultimo proceso descrito en el anexo 6 consiste en el
proceso de empaque en el cual se utilizan los componentes (13,14,15,16, 17,

18, 19, 20, 21,22,23).

4.6.6 Descripcion del Stent LVIS D -06 Anexo 11

Con el propésito de detallar el uso de la materia prima en cada uno de los
procesos productivos del Stent LVIS D -06 se detalla lo siguiente. En el Anexo 6
se especifican las cantidades que de acuerdo con el Br (Registro de Produccion)

se deben utilizar en cada proceso.
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Proceso Stent Winding es el primer proceso en el cual se construye la unidad
se utiliza el componente 1-6, segundo proceso Marker coil se utiliza el
componente 3, tercer proceso UV glue en este se utiliza el quimico A, cuarto
proceso quimicos es donde se utilizan los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), proceso
de Pusher en este proceso se utilizan los componentes (4, 5, 6, 7, 8, 9,10, 11,12)
Y los quimicos (J,K), el ultimo proceso descrito en el anexo 6 consiste en el
proceso de empaque en el cual se utilizan los componentes (13,14,15,16, 17,

18, 19, 20, 21,22,23).

4.6.7 Descripcion del Stent LVIS D -07 Anexo 12

Con el propésito de detallar el uso de la materia prima en cada uno de los
procesos productivos del Stent LVIS D -07 se detalla lo siguiente. En el Anexo 6
se especifican las cantidades que de acuerdo con el Br (Registro de Produccion)

se deben utilizar en cada proceso.

Proceso Stent Winding es el primer proceso en el cual se construye la unidad
se utiliza el componente 1-7, segundo proceso Marker coil se utiliza el
componente 3, tercer proceso UV glue en este se utiliza el quimico A, cuarto
proceso quimicos es donde se utilizan los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), proceso
de Pusher en este proceso se utilizan los componentes (4, 5, 6, 7, 8, 9,10, 11,12)
Y los quimicos (J,K), el ultimo proceso descrito en el anexo 6 consiste en el
proceso de empaque en el cual se utilizan los componentes (13,14,15,16, 17,

18, 19, 20, 21,22,23).

Con respecto al analisis realizado en el departamento de Stent se puede
determinar las cantidades que el Br (Registro de produccion), permite utilizar

para la manufactura del Stent Lvis Jr. y Lvis D.
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Se puede ver que existen componentes y quimicos que no son especificos en la
cantidad a usar, por lo cual no se puede determinar el consumo real de materia

prima variable indispensable para establecer el costo del sub ensamble.
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CAPITULO V. Disefio e implementacién
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Diagrama de flujo

En el siguiente diagrama de flujo se presentan los pasos realizados para

determinar los costos de los sub ensambles y costo de materia prima.

llustracion 15 Diagrama de Flujo
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planteadas

Fuente: La Autora

Método de costeo

Para determinar el costo real de los sub ensambles del producto Stent (Lvis Dy
Lvis Jr.), se utilizé el calculo del costo real de un producto donde se utilizan las

variables costo mano de obra, costo material y costos indirectos.
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Costo mano de obra

El costo de mano de obra fue proporcionado por el departamento de Ingenieria
Industrial de la empresa en estudio, el cual mediante el estudio de tiempos ha

determinado el lapso necesario para elaborar cada sub ensamble.

Costos materiales

Los costos de materiales son suministrados por el departamento de compras, en
el caso especifico del estudio realizado se debera determinar las cantidades
necesarias para los sub ensambles que no lo tienen y asi poder asignar un costo

para las cantidades utilizadas en la manufactura del Stent (Lvis D y Lvis Jr.).

Costos indirectos

Los costos indirectos fueron facilitados por el departamento de Excelencia
Operacional, los mismos comprenden impuesto predial, seguros,
depreciaciones, mantenimiento de los equipos, servicios publicos. Los costos
indirectos estan representados en porcentaje, para la empresa en estudio esta

determinado un 21%.

5.1 Propuesta l
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En el capitulo V se propone actualizar las cantidades reales de materia prima,
calcular los costos de la materia prima y poder establecer el costo real del sub

ensamble.

5.1.1 Determinar la Cantidad Real y Costo de Materia Prima
Stent Lvis Jr. 2.5

Establecer el consumo real de materia prima para los sub ensambles del
producto Stent Lvis Jr. 2.5, comprobar el costo real de las cantidades utilizadas
para la manufactura del mismo. Lo que ademas facilitara determinar el costo real

de cada sub ensamble utilizado en el proceso.

5.1.1.1Detalle Costo de Materia Prima Stent LVIS Jr. 2.5 (-01/-02)
Tabla 4 Costo Materia Prima Lvis Jr.-01/-02

LVIS Jr (-01-02)

Materiaprima |Cantidad real |Unidad |Costo ¢
Componente 1-1|2,63 m 190,34
Componente3 |5 cm 11,76
Quimico A 0,05 ml 2,46
Quimico B 16,17 ml 546,37
Quimico C 16,66 ml 273,161
Quimico D 16,66 ml 222,33
Quimico E 17,85 ml 19,813
Quimico F 3,03 ml 8,005
Quimico G 396,33 ml 101,92
Quimico H 66,16 ml 96,49
Componente4 |1 ea 8636,14
Quimico J 0,05 ml 1359,01
Quimico K 0,05 ml 1734,67
Quimico L 0,05 ml 2,56

Fuente: La Autora
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Con respecto al estudio realizado se determinan cuales componentes y quimicos
concuerdan con lo establecido en el Br y cuéles tienen diferencias significativas
en las cantidades a usar. Las cantidades de los modelos -01 y -02 se calculan

juntos ya que comparten costos de materiales y costos de mano de obra.

En la Tabla 4 se detalla los componentes utilizados en el proceso Stent Winding
en el cual se utiliza el componente 1, Marker Coil en el cual se utiliza el
componente 3, UV glue donde se utiliza el quimico A, quimicos donde utilizan
los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), Pusher donde se utilizan los componentes
(4,10, 11,13). Al establecer las cantidades reales para su manufactura se
determina el costo real de cada materia prima lo que dard una vision mas clara

a la empresa MicroVention al realizar la compra de la materia prima.

5.1.1.2 Detalle Costo de Materia Prima Stent LVIS Jr. 2.5 (-03/-04)

Tabla 5Detalle Costo Materia Prima Lvis Jr. 2.5 -03/-04

LVIS Jr (-03/-04)

Materiaprima |Cantidad real |Unidad |Costo ¢
Componente 1-1(3,28 m 237,39
Componente3 |7 cm 16,46
Quimico A 0,05 ml 1,44
Quimico B 16,17 ml 546,37
Quimico C 16,66 ml 273,161
Quimico D 16,66 ml 222,33
Quimico E 17,85 ml 19,813
Quimico F 3,03 ml 8,005
Quimico G 396,33 ml 101,92
Quimico H 66,16 ml 96,49
Componente4 |1 ea 8636,14
QuimicoJ 0,05 ml 1359,01
Quimico K 0,05 ml 1734,67
Quimico L 0,05 ml 2,56

Fuente: La Autora
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Con respecto al estudio realizado se determinan cuales componentes y quimicos
concuerdan con lo establecido en el Br y cuéles tienen diferencias significativas
en las cantidades a usar. Las cantidades de los modelos -03 y -04 se calculan

juntos ya que comparten costos de materiales y costos de mano de obra.

En la Tabla 5 se detalla los componentes utilizados en el proceso Stent Winding
en el cual se utiliza el componente 1, Marker Coil en el cual se utiliza el
componente 3, UV glue donde se utiliza el quimico A, quimicos donde utilizan
los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), Pusher donde se utilizan los componentes
(4,10, 11,13). Al establecer las cantidades reales para su manufactura se
determina el costo real de cada materia prima lo que dara una vision mas clara

a la empresa MicroVention al realizar la compra de la materia prima.

5.1.2 Determinar la Cantidad real y Costo de Materia Stent Lvis
D

Establecer el consumo real de materia prima para los sub ensambles del
producto Stent Lvis D, comprobar el costo real de las cantidades utilizadas para
la manufactura del mismo. Lo que ademas facilitara determinar el costo real de

cada sub ensamble utilizado en el proceso.
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5.1.2.1 Detalle Costo de Materia Prima Stent LVIS D (-01/-03)

Tabla 6 Detalle Costo Materia Prima Lvis D -01/03

LVIS D (-01/-03)
Materia prima |Cantidad real |Unidad [Costo ¢
Componente 1-1|90 cm 65,14
Componente3 |4 cm 9,41
Quimico A 0,05 ml 1,44
Quimico B 158,31 ml 5347,18
Quimico C 16,66 ml 273,161
Quimico D 19,57 ml 291,08
Quimico E 35,71 ml 39,625
Quimico F 16,66 ml 44,03
Quimico G 1067,5 ml 274,52
Quimico H 164,9 ml 240,48
Componente4 |1 ea 5320,45
Componente 5 |25 mm 943,42
Componente 6 |33,25 cm 2698,62
Componente 9 (0,04 in 82,27
Quimico J 0,05 ml 1722,29
Componente 11 |1 ea 1349,91
Quimico K 0,05 ml 1734,67

Fuente: La Autora

Con respecto al estudio realizado se determinan cuales componentes y quimicos
concuerdan con lo establecido en el Br y cuales tienen diferencias significativas
en las cantidades a usar. Las cantidades de los modelos -01 y -03 se calculan

juntos ya que comparten costos de materiales y costos de mano de obra.

En la Tabla 6 se detalla los componentes utilizados en el proceso Stent Winding
en el cual se utiliza el componente 1, Marker Coil en el cual se utiliza el
componente, UV glue donde se utiliza el quimico A, quimicos donde utilizan los

quimicos (B, C, D, E, F, G, H), Pusher donde se utilizan los componentes (10,
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11,). Al establecer las cantidades reales para su manufactura se determina el
costo real de cada materia prima lo que dara una visibn més clara a la empresa

MicroVention al realizar la compra de la materia prima.

5.1.2.2 Detalle Costo de Materia Prima Stent LVIS D (-02)

Tabla 7 Detalle Costo Materia Prima Lvis D -02

LVIS D-02
Materiaprima |Cantidad real |Unidad |Costo ¢
Componente 1-1(1,1 Meter (79,62
Componente3 |6 cm 14,11
Quimico A 0,05 ml 1,44
Quimico B 158,31 ml 5347,18
Quimico C 16,66 ml 273,161
Quimico D 19,57 ml 291,08
Quimico E 35,71 ml 39,625
Quimico F 16,66 ml 44,03
Quimico G 1067,5 ml 274,52
Quimico H 164,9 ml 240,48
Componente4 |1 ea 5320,45
Componente5 (25 mm 943,42
Componente 6 (33,25 cm 2698,62
Componente 9 (0,04 in 82,27
QuimicoJ 0,05 ml 1722,29
Componente 11 |1 ea 1349,91
Quimico K 0,05 ml 1734,67

Fuente: La Autora

Con respecto al estudio realizado se determinan cuales componentes y quimicos
concuerdan con lo establecido en el Br y cuales tienen diferencias significativas

en las cantidades a usar.
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En la Tabla 7 se detalla los componentes utilizados en el proceso Stent Winding
en el cual se utiliza el componente 1, Marker Coil en el cual se utiliza el
componente 3, UV glue donde se utiliza el quimico A, quimicos donde utilizan
los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), Pusher donde se utilizan los componentes (10,
11,). Al establecer las cantidades reales para su manufactura se determina el
costo real de cada materia prima lo que dara una visibn més clara a la empresa

MicroVention al realizar la compra de la materia prima.

5.1.2.3 Detalle Costo de Materia Prima Stent LVIS D (-04)

Tabla 8 Detalle Costo Materia Prima Lvis D -04

LVIS D-04
Materiaprima |Cantidad real {Unidad [Costo ¢
Componente 1-1|1,1 meter (79,62
Componente 3 |8 cm 18,82
Quimico A 0,05 ml 1,44
Quimico B 158,31 ml 5347,18
Quimico C 16,66 ml 273,161
Quimico D 19,57 ml 291,08
Quimico E 35,71 ml 39,625
Quimico F 16,66 ml 44,03
Quimico G 1067,5 ml 274,52
Quimico H 164,9 ml 240,48
Componente 4 |1 ea 5320,45
Componente5 |25 mm 943,42
Componente 6 (33,25 cm 2698,62
Componente 9 |0,04 in 82,27
Quimico J 0,05 ml 1722,29
Componente 11 |1 ea 1349,91
Quimico K 0,05 ml 1734,67

Fuente: La Autora
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Con respecto al estudio realizado se determinan cuales componentes y quimicos
concuerdan con lo establecido en el Br y cudles tienen diferencias significativas

en las cantidades a usar.

En la Tabla 8 se detalla los componentes utilizados en el proceso Stent Winding
en el cual se utiliza el componente 1, Marker Coil en el cual se utiliza el
componente 3, UV glue donde se utiliza el quimico A, quimicos donde utilizan
los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), Pusher donde se utilizan los componentes (10,
11,). Al establecer las cantidades reales para su manufactura se determina el
costo real de cada materia prima lo que dara una vision mas clara a la empresa

MicroVention a la hora de realizar la compra de la materia prima.

5.1.2.4 Detalle Costo de Materia Prima Stent LVIS D (-05)

Tabla 9 Detalle Costo Materia Prima Lvis D -05

LVIS D-05
Materia prima |Cantidad real |Unidad |Costo ¢
Componente 1-1(1,7 meter (123,04
Componente3 |9 cm 21,17
Quimico A 0,05 ml 1,44
Quimico B 158,31 ml 5347,18
Quimico C 16,66 ml 273,161
Quimico D 19,57 ml 291,08
Quimico E 35,71 ml 39,625
Quimico F 16,66 ml 44,03
Quimico G 1067,5 ml 274,52
QuimicoH 164,9 ml 240,48
Componente 4 |1 ea 5320,45
Componente5 (25 mm 943,42
Componente 6 (33,25 cm 2698,62
Componente 9 (0,04 in 82,27
QuimicoJ 0,05 ml 1722,29
Componente 11 |1 ea 1349,91
Quimico K 0,05 ml 1734,67

Fuente: La Autora
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Con respecto al estudio realizado se determinan cuales componentes y quimicos

concuerdan con lo establecido en el Br y cuéles tienen diferencias significativas

en las cantidades a usar.

En la Tabla 9 se detalla los componentes utilizados en el proceso Stent Winding

en el cual se utiliza el componente 1, Marker Coil en el cual se utiliza el

componente 3, UV glue donde se utiliza el quimico A, quimicos donde utilizan

los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), Pusher donde se utilizan los componentes (10,

11,). Al establecer las cantidades reales para su manufactura se determina el

costo real de cada materia prima lo que dara una vision mas clara a la empresa

MicroVention a la hora de realizar la compra de la materia prima.

5.1.2.5 Detalle Costo de Materia Prima Stent LVIS D (-06/-07)

Tabla 10 Detalle Costo Materia Prima Lvis D -06/-07

LVIS D (-06/-07)

Materia prima [Cantidad real {Unidad [Costo ¢
Componente 1-1(1,5 cm 108,56
Componente 3 (12 cm 28,22
Quimico A 0,05 ml 1,44
Quimico B 158,31 ml 5347,18
Quimico C 16,66 ml 273,161
Quimico D 19,57 ml 291,08
Quimico E 35,71 ml 39,625
Quimico F 16,66 ml 44,03
Quimico G 1067,5 ml 274,52
Quimico H 164,9 ml 240,48
Componente4 |1 ea 5320,45
Componente5 (25 mm 943,42
Componente 6 (33,25 cm 2698,62
Componente9 (0,04 in 82,27
QuimicoJ 0,05 ml 1722,29
Componente 11 |1 ea 1349,91
Quimico K 0,05 ml 1734,67

Fuente: La Autora
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Con respecto al estudio realizado se determinan cuales componentes y quimicos
concuerdan con lo establecido en el Br y cudles tienen diferencias significativas
en las cantidades a usar. Las cantidades de los modelos -06 y -07 se calculan

juntos ya que comparten costos de materiales y costos de mano de obra.

En la Tabla 10 se detalla los componentes utilizados en el proceso Stent Winding
en el cual se utiliza el componente 1, Marker Coil en el cual se utiliza el
componente 3, UV glue donde se utiliza el quimico A, quimicos donde utilizan
los quimicos (B, C, D, E, F, G, H), Pusher donde se utilizan los componentes (10,
11,). Al establecer las cantidades reales para su manufactura se determina el
costo real de cada materia prima lo que dara una visibn més clara a la empresa

MicroVention a la hora de realizar la compra de la materia prima.

5.2 Propuesta 2

En la propuesta 1 se establecen las cantidades reales de materia prima y su
costo, para determinar el costo real de los sub ensambles en los procesos de
Stent Winding, Quimicos Marker Coil y Pusher del producto Stent Lvis Jr. y Lvis

D

5.2.1 Calculo del Costo Real del Sub ensamble del Stent LVIS
Jr.2.5

En proporcion con el analisis realizado, en el cual se determiné las cantidades
reales de materia prima a utilizar en la manufactura del Stenty con los elementos
necesarios para establecer el costo real de un producto se determinan los

siguientes datos.
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5.2.1.1 Detalle Costo real del sub ensamble del Stent LVIS Jr. 2.5 (-01/-02)

Tabla 11 Detalle Costo Real Procesos Lvis Jr 2.5 -01/-02

Costo Real Procesos LVIS Jr 2.5 (-01/-02)

Sten Winding | Quimicos | Marker Coil |Pusher
Costo Materiales 190,34 1268,08 13,2 26771,5
Costo Mano de Obra 2237,02 1118,51 2295,9 2413,63
Costos Indirectos % 221 5364,47 5274,36 5103,11 64499,2
Costo Real LVIS Jr 2.5 (-01,-02) 7791,83 7660,95 7412,21 93684,4

Fuente: La Autora

En la Tabla 11 se detalla los costos de materia prima, costos de mano de obra y

costos indirectos para los sub ensambles Stent Winding, Marker Coil y Pusher

del Stent LVIS Jr. 2.5 (-01/-02), los modelos -01 y -02 se calculan juntos ya que

comparten costos de materiales y costos de mano de obra. De acuerdo con los

datos recopilados se determina el costo real para cada uno de los sub

ensambles.

5.2.1.2 Detalle Costo real del sub ensamble del Stent LVIS Jr. 2.5 (-03/-04)

Tabla 12 Detalle Costo Real Procesos Lvis Jr. 2.5 -03/-04

Costo Real Procesos LVIS Jr 2.5 (-03/-04)

Sten Winding | Quimicos | Marker Coil | Pusher
Costo Materiales 237,39 1268,08 17,9 267715
Costo Mano de Obra 4003,09 1118,51 2413,62 2411,86
Costos Indirectos % 221 9371,46 5274,36 5373,66 64495,3
Costo Real LVIS Jr 2.5 (-03,-04) 13611,94 7660,95 7805,18 93678,7

Fuente: La Autora

En la Tabla 12 se detalla los costos de materia prima, costos de mano de obra 'y

costos indirectos para los sub ensambles Stent Winding, Marker Coil y Pusher

del Stent LVIS Jr. 2.5 (-03/-04), Los modelos -03 y -04 se calculan juntos ya que
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comparten costos de materiales y costos de mano de obra. De acuerdo con los
datos recopilados se determina el costo real para cada uno de los sub

ensambles.

5.2.2 Calculo del costo real del Sub ensamble del Stent LVIS D

En proporcion con el analisis realizado en el cual se determiné las cantidades
reales de materia prima a utilizar en la manufactura del Stenty con los elementos
necesarios para saber el costo real de un producto se determinan los siguientes

datos.

5.2.2.1 Detalle Costo real del sub ensamble del Stent LVIS D (-01/-03)

Tabla 13 Detalle Costo Real Procesos Lvis D -01/-03

Costo Real Procesos LVIS D (-01/-03)
Sten Winding | Quimicos [Marker Coil|Pusher
Costo Materiales 65,14 6510,07 10,85 18757,3
Costo Mano de Obra 3944,22 1471,72 3061,18 | 2119,28
Costos Indirectos % 221 8860,68 17639,75 6789,19 |46137,1
Costo Real LVIS D (-01/-03) 12870,04 25621,54 9861,22 67013,7

Fuente: La Autora

En la Tabla 13 se detalla los costos de materia prima, costos de mano de obra y
costos indirectos para los sub ensambles Stent Winding, Marker Coil y Pusher
del Stent LVIS D (-01/-03), los modelos -01 y -03 se calculan juntos ya que
comparten costos de materiales y costos de mano de obra. De acuerdo con los
datos recopilados se determina el costo real para cada uno de los sub

ensambles.

5.2.2.2 Detalle Costo real del sub ensamble del Stent LVIS D (-02)
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Tabla 14 Detalle Costo Real Procesos Lvis D -02

Costo Real Procesos LVIS D(-02)

Sten Winding | Quimicos [Marker Coil|Pusher
Costo Materiales 79,62 6510,07 15,55 18757,3
Costo Mano de Obra 3944,22 1471,72 3061,18 | 2119,28
Costos Indirectos % 221 8892,67 17639,75 6799,57 |46137,1
Costo Real LVIS D -02 12916,51 25621,54 9876,3 67013,7

Fuente: La Autora

En la Tabla 14 se detalla los costos de materia prima, costos de mano de obra y
costos indirectos para los sub ensambles Stent Winding, Marker Coil y Pusher
del Stent LVIS D (-02). De acuerdo con los datos recopilados se determina el

costo real para cada uno de los sub ensambles.

5.2.2.3 Detalle Costo real del sub ensamble del Stent LVIS D (-04)

Tabla 15 Detalle Costo Real Procesos Lvis D -04

Costo Real Procesos LVIS D(-04)

Sten Winding | Quimicos |Marker Coil| Pusher
Costo Materiales 79,62 6510,07 20,26 18757,3
Costo Mano de Obra 3944,22 1471,72 3061,18 | 2119,28
Costos Indirectos % 221 8892,67 17639,75 6809,98 |46137,1
Costo Real LVIS D -04 12916,51 25621,54 9891,42 | 67013,7

Fuente: La Autora

En la Tabla 15 se detalla los costos de materia prima, costos de mano de obra y
costos indirectos para los sub ensambles Stent Winding, Marker Coil y Pusher
del Stent LVIS D (-04). De acuerdo con los datos recopilados se determina el

costo real para cada uno de los sub ensambles.

5.2.2.4 Detalle Costo real del sub ensamble del Stent LVIS D (-05)
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Tabla 16 Detalle Costo Real Procesos Lvis D -05

Costo Real Procesos LVIS D(-05)

Sten Winding | Quimicos [Marker Coil|Pusher
Costo Materiales 123,04 6510,07 22,61 18757,3
Costo Mano de Obra 7711,83 1471,72 4061,96 |2119,28
Costos Indirectos % 221 17315,06 17639,75 9026,9 46137,1
Costo Real LVIS D -05 25149,93 25621,54 13111,47 | 67013,7

Fuente: La Autora

En la Tabla 16 se detalla los costos de materia prima, costos de mano de obra y
costos indirectos para los sub ensambles Stent Winding, Marker Coil y Pusher
del Stent LVIS D (-05). De acuerdo con los datos recopilados se determina el

costo real para cada uno de los sub ensambles.

5.2.2.5 Detalle Costo real del sub ensamble del Stent LVIS D (-06/-07)

Tabla 17 Detalle Costo Real Procesos Lvis D -06/ -07

Costo Real Procesos LVIS D (-06/-07)
Sten Winding | Quimicos |Marker Coil| Pusher
Costo Materiales 108,56 6510,07 29,66 18757,3
Costo Mano de Obra 7711,83 1471,72 4061,96 |2119,28
Costos Indirectos % 221 17283,06 17639,75 9042,48 | 46137,1
Costo Real LVIS D (-06/-07) 25103,45 25621,54 13134,1 | 67013,7

Fuente: La Autora

En la Tabla 17 se detalla los costos de materia prima, costos de mano de obra y
costos indirectos para los sub ensambles Stent Winding, Marker Coil y Pusher
del Stent LVIS D (-06/-07), los modelos -06 y -07 se calculan juntos ya que
comparten costos de materiales y costos de mano de obra. De acuerdo con los
datos recopilados se determina el costo real para cada uno de los sub

ensambles.
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5.3 Beneficios Implementaciéon PropuestalyY 2

Tabla 18 Beneficios Implementacion

Propuestas

Alcance

Beneficios

Propuesta 1

Determinar la Cantidad Real y
Costo de Materia Prima Stent
Lvis Jr. 2.5

1. Requerimiento real de materia
prima.

2. Saber el costo de materia prima
desechada.

Determinar la Cantidad real y
Costo de Materia Stent Lvis D

1. Requerimiento real de materia
prima.

2. Saber el costo de materia prima
desechada.

Propuesta 2

Calculo del Costo Real del Sub
ensamble del Stent LVIS Jr. 2.5

1. Para Cierres de mes se puede
contabilizar en tiempo real el dinero
gue se tiene en sub ensambles.

2. Saber la cantidad en dinero de
los sub ensambles desechados.

3. Vender a los diferentes merca-
dos al costo real los sub ensam-
bles.

4. Incremento en las transferencias
al ser una empresa que lleva el
manejo ldéneo de sus productos

Calculo del costo real del Sub
ensamble del Stent LVIS D

1. Para Cierres de mes se puede
contabilizar en tiempo real el dinero
gue se tiene en sub ensambles.

2. Saber el costo de los sub en-
sambles desechados.

3. Vender a los diferentes merca-
dos al costo real los sub ensam-
bles.

4. Incremento en las transferencias
al ser una empresa que lleva el
manejo ldéneo de sus productos

Fuente: La Autora
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CAPITULO VI. Conclusiones y Recomendaciones

6.1 Conclusiones

1. Se realizo el diagnodstico en el area de Stent para conocer el detalle de los
procesos Lvis D Lvis Jr. 2.5, se analiza cada proceso y sus componentes,

tiempo establecido para realizar la manufactura del mismo.

2. Se realiza investigacion en el area de Stent para determinar el consumo
real de materia prima en los productos Lvis D y Lvis Jr. 2.5, se concluye
que las cantidades establecidas en el Br (Registro de Produccion) no

concuerdan con el consumo real.

3. Se establece el costo de materia prima utilizada en los procesos Lvis D y
Lvis Jr. 2.5, dato que no se tenia establecido en la compafiia y que en los
cierres de mes no se podia cuantificar el inventario en dinero que la
empresa tenia. Ademas, en el momento de saber los costos por sub

ensambles desechados se desconocia el valor de los mismos.

4. Se realiza actualizacion de los costos unitarios de los sub ensambles del
proceso Stent, lo cual permite a la empresa vender a los diferentes

mercados los sub ensambles al precio real.
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6.2 Recomendaciones

1. Enla empresa en estudio se manufacturan 15 productos, de su totalidad
el 41% se desconoce el costo real de los sub ensambles, se recomienda

la actualizacion del Br (Registro de Produccion).

2. Se recomienda validar tanto la documentacién como el proceso, para
tener un conocimiento del costo real de cada sub ensamble de los

productos que se fabriquen en el futuro.

3. Se recomienda utilizar herramienta informética ya existente para recopilar

informacion de las unidades desechadas.

6.3 Validacion de las propuestas al finalizar el proyecto

Mediante el DC (Orden de cambio del documento), se desarrollaron por parte de
la empresa Microvention los cambios propuestos en el Proyecto de graduacion

relativos a la actualizacion de las cantidades en los Br.

Los DC son documentos de calidad internos que la empresa debe utilizar cuando
desee realizar un cambio a un procedimiento ya establecido. Se adjuntan las
portadas de los DC que hacen referencia a los cambios realizados DC16-02025

y DC16-02726.en los anexos. Ver anexo 14 y 15 respectivamente.
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6.4 Plan de accién proyecto

De acuerdo con las propuestas realizadas se sugiere el siguiente plan de

implementacion para realizar los cambios en el producto Stent Lvis D y Lvis Jr.

2.5, las fechas son estimadas ya que estan sujetas a prioridades por parte de la

empresa en tal caso pueden adelantarse o retrasarse.

llustracion 16 Diagrama de Gantt

Empresa Microvention
Plan de accion proyecto.
Diagrama de Gantt
Ari0:2016/ 2017
Actualizacion de precios unitarios en el area de produccion de la empresa MicroVention Costa Rica Duefio g o
durante el segundo y tercer trimestre del 2016 g o|o|%|_|olo
o|2|8|8|5(8|5]3
plulL|2|<|2|n]|n
Contenido del Cronograma
N° Definicion de la Actividad
1 |Actualizar Br conlas cantidades reales de materia prima
2 |Actualizar procedimientos de manufactura
3 |Capacitar al personal del producto Stent
4 |Definir el siguiente producto a analizar
— . Departamento
5  |Recopilar informacion sobre el Producto .
, , — — Excelencia
6 |Determinar las cantidades de materia prima a utilizar opracioral
7 |Determinar el costo de los sub ensambles
8 |Actualizar Br con las cantidades reales de materia prima
9 |Actualizar procedimientos de manufactura
10  |Capacitar al personal del nuevo producto

Fuente: La Autora
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9 Anexos
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Anexo 1

PD Frecuencia Absoluta 2% Acumulado
PDO070143-01 60 13%
PDO070143-07 60 25%
PDO070144-01 60 38%
PDO0O70144-07 60 50%

PDO70077-01

63%

PDO70077-04

75%

PDO70076-01

88%

60

60

60
PDO70076-04 60 100%
PDO70065-01 O 100%
PDO70065-04 ] 100%
PDO70064-01 o 100%
PDO70064-04 o 100%
PD111087 O 100%
PD111088 O 100%
PD111089 ] 100%
PDO0O0466 o 100%
PDO060116 o 100%
PD0O60119 o 100%
P DO60049 O 100%
PDO60093 o 100%
PD0O60016 o 100%
PDO60091 o 100%
PDO70110 O 100%
PDO70062 O 100%
PDO70061 O 100%
PDO70058 O 100%
PDO70057 O 100%
PD0O70142-01 O 100%
PDO0O70142-02 ] 100%
PDO0O70142-03 o 100%
PDO0O70142-04 o 100%
PDO0O70142-05 O 100%
PDO0O70142-06 O 100%
PDO0O70142-07 o 100%
PDO0O70143-02 o 100%
PDO0O70143-03 O 100%
PDO0O70143-04 O 100%
PDO0O70143-05 o] 100%
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Anexo 2

Stent Winding Componente 1-1 2,63 ft
Quimicos Componente 2 1 Ea
Marker Coil Componente 3 La cantidad que requiera No tiene
UV Glue Quimico A La cantidad que requiera No tiene
Quimicos Quimico B La cantidad que requiera No tiene
Quimicos Quimico C La cantidad que requiera No tiene
Quimicos Quimico D La cantidad que requiera No tiene
Quimicos Quimico E La cantidad que requiera No tiene
Quimicos Quimico F La cantidad que requiera No tiene
Quimicos Quimico G La cantidad que requiera ml
Quimicos Quimico H La cantidad que requiera ml
Pushers Componente 4 1 EA
Pushers Componente 5 25 mm
Pushers Componente 6 1 EA
Pushers Componente 7 1 EA
Pushers Componente 8 1 EA
Pushers Componente 9 5 mm
Pushers QuimicoJ La cantidad que requiera No tiene
Pushers Quimico k La cantidad que requiera No tiene
Pushers Componente 10 1 EA
Pushers Quimico L La cantidad que requiera No tiene
Empaque Componente 11 1 1
Empaque Componente 12 1 1
Empaque Componente 13 1 EA
Empaque Componente 14 1 EA
Empaque Componente 15 1 EA
Empaque Componente 16 2 EA
Empaque Componente 17 1 EA
Empaque Componente 18 2 EA
Empaque Componente 19 1 EA
Empaque Componente 20 1 EA
Empaque Componente 21 1 EA
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Anexo 3

Stent Winding Componente 1-2|2,63 ft
Quimicos Componente 2 |1 Ea
Marker Coil Componente 3 [La cantidad que requiera |No tiene
UV Glue Quimico A La cantidad que requiera |[No tiene
Quimicos Quimico B La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico C La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico D La cantidad que requiera |[No tiene
Quimicos Quimico E La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico F La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico G La cantidad que requiera [ml
Quimicos Quimico H La cantidad que requiera |ml
Pushers Componente 4 |1 EA
Pushers Componente 5 |25 mm
Pushers Componente 6 |1 EA
Pushers Componente 7 |1 EA
Pushers Componente 8 |1 EA
Pushers Componente 9 |5 mm
Pushers Quimico J La cantidad que requiera |[No tiene
Pushers Quimico k La cantidad que requiera |[No tiene
Pushers Componente 10|1 EA
Pushers Quimico L La cantidad que requiera |[No tiene
Empaque Componente 11|1 1
Empaque Componente 12|1 1
Empaque Componente 13|1 EA
Empaque Componente 14|1 EA
Empaque Componente 15|1 EA
Empaque Componente 16|2 EA
Empaque Componente 17|1 EA
Empaque Componente 18|2 EA
Empaque Componente 19|1 EA
Empaque Componente 20(1 EA
Empaque Componente 21|1 EA
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Anexo 4

Stent Winding Componente 1-3|3,28 ft
Quimicos Componente 2 |1 Ea
Marker Coil Componente 3 |Lacantidad que requiera |No tiene
UV Glue Quimico A La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico B La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico C La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico D La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico E La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico F La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico G La cantidad que requiera [ml
Quimicos Quimico H La cantidad que requiera |ml
Pushers Componente 4 |1 EA
Pushers Componente 5 |25 mm
Pushers Componente 6 |1 EA
Pushers Componente 7 |1 EA
Pushers Componente 8 |1 EA
Pushers Componente 9 |5 mm
Pushers Quimico J La cantidad que requiera |No tiene
Pushers Quimico k La cantidad que requiera |[No tiene
Pushers Componente 10|1 EA
Pushers Quimico L La cantidad que requiera |No tiene
Empaque Componente 11|1 1
Empaque Componente 12|1 1
Empaque Componente 13|1 EA
Empaque Componente 14|1 EA
Empaque Componente 15|1 EA
Empaque Componente 16|2 EA
Empaque Componente 17|1 EA
Empaque Componente 18|2 EA
Empaque Componente 19|1 EA
Empaque Componente 20|1 EA
Empaque Componente 21|1 EA
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Anexo 5

Stent Winding Componente 1-4{3,28 ft
Quimicos Componente 2 |1 Ea
Marker Coil Componente 3 [La cantidad que requiera [No tiene
UV Glue Quimico A La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico B La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico C La cantidad que requiera |[No tiene
Quimicos Quimico D La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico E La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico F La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico G La cantidad que requiera |ml
Quimicos Quimico H La cantidad que requiera |ml
Pushers Componente 4 |1 EA
Pushers Componente 5 |25 mm
Pushers Componente 6 |1 EA
Pushers Componente 7 |1 EA
Pushers Componente 8 |1 EA
Pushers Componente 9 |5 mm
Pushers Quimico J La cantidad que requiera |No tiene
Pushers Quimico k La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 10(1 1
Pushers Quimico L La cantidad que requiera [No tiene
Empaque Componente 11|1 1
Empaque Componente 12|1 1
Empaque Componente 13|1 EA
Empaque Componente 141 EA
Empaque Componente 15|1 EA
Empaque Componente 16(2 EA
Empaque Componente 17|1 EA
Empaque Componente 182 EA
Empaque Componente 19|1 EA
Empaque Componente 20|1 EA
Empaque Componente 21|1 EA
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Anexo 6

Descripcion del proceso Componente Cantidad BR Unidad
Stent Winding Componente 1-1 |La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Componente 2 1 EA
Marker Coil Componente 3 La cantidad que requiera [No tiene
UV Glue Quimico A La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico B La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico C La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico D La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico E La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico F La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico G La cantidad que requiera |ml
Quimicos Quimico H La cantidad que requiera |ml
Pushers Componente 4 1 EA
Pushers Componente 5 1 EA
Pushers Componente 6 |1 EA
Pushers Componente 7 1 EA
Pushers Componente 8 1 EA
Pushers Componente 9 1 EA
Pushers QuimicoJ La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 10 |10 mm
Pushers Componente 11 |La cantidad que requiera |No tiene
Pushers Quimico K La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 12 |1 EA
Empaque Componente 13 |1 EA
Empaque Componente 14 |1 EA
Empaque Componente 15 |1 EA
Empaque Componente 16 |1 EA
Empaque Componente 17 |1 EA
Empaque Componente 18 |2 EA
Empaque Componente 19 |2 EA
Empaque Componente 20 |1 EA
Empaque Componente 21 |1 EA
Empaque Componente 22 |1 EA
Empaque Componente 23 |1 EA
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Anexo 7

Descripcion del proceso  Componente Cantidad BR Unidad
Stent Winding Componente 1-2 (La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Componente 2 1 EA
Marker Coil Componente 3 |La cantidad que requiera |No tiene
UV Glue Quimico A La cantidad aue requiera [No tiene
Quimicos Quimico B La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico C La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico D La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico E La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico F La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Quimico G La cantidad que requiera [ml
Quimicos Quimico H La cantidad que requiera [ml
Pushers Componente 4 |1 EA
Pushers Componente 5 1 EA
Pushers Componente 6 (1 EA
Pushers Componente 7 |1 EA
Pushers Componente 8 |1 EA
Pushers Componente 9 (1 EA
Pushers Quimico J La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 10 (10 mm
Pushers Componente 11 (Lacantidad que requiera [No tiene
Pushers Quimico K La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 12 (1 EA
Empaque Componente 13 |1 EA
Empaque Componente 14 (1 EA
Empaque Componente 15 |1 EA
Empaque Componente 16 |1 EA
Empaque Componente 17 |1 EA
Empaque Componente 18 (2 EA
Empaque Componente 19 (2 EA
Empaque Componente 20 (1 EA
Empaque Componente 21 |1 EA
Empaque Componente 22 (1 EA
Empaque Componente 23 |1 EA
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Anexo 8

Descripcion del proceso Componente Cantidad BR Unidad
Stent Winding Componente 1-3 |La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Componente 2 1 EA
Marker Coil Componente 3 La cantidad que requiera [No tiene
UV Glue Quimico A La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico B La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico C La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico D La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico E La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico F La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico G La cantidad que requiera |ml
Quimicos Quimico H La cantidad que requiera [ml
Pushers Componente 4 (1 EA
Pushers Componente 5 |1 EA
Pushers Componente 6 |1 EA
Pushers Componente 7 |1 EA
Pushers Componente 8 (1 EA
Pushers Componente 9 |1 EA
Pushers Quimico J La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 10 |10 mm
Pushers Componente 11 |Lacantidad que requiera [No tiene
Pushers Quimico K La cantidad que requiera |No tiene
Pushers Componente 12 |1 EA
Empaque Componente 13 (1 EA
Empaque Componente 14 (1 EA
Empaque Componente 15 (1 EA
Empaque Componente 16 (1 EA
Empaque Componente 17 (1 EA
Empaque Componente 18 (2 EA
Empaque Componente 19 (2 EA
Empaque Componente 20 (1 EA
Empaque Componente 21 (1 EA
Empaque Componente 22 (1 EA
Empaque Componente 23 (1 EA
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Anexo 9

Descripcion del proceso Componente Cantidad BR Unidad
Stent Winding Componente 1-4 |La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Componente 2 1 EA
Marker Coil Componente 3 La cantidad que requiera [No tiene
UV Glue Quimico A La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico B La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico C La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico D La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico E La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico F La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico G La cantidad que requiera [ml
Quimicos Quimico H La cantidad que requiera [ml
Pushers Componente 4 1 EA
Pushers Componente 5 1 EA
Pushers Componente 6 1 EA
Pushers Componente 7 1 EA
Pushers Componente 8 1 EA
Pushers Componente 9 1 EA
Pushers QuimicoJ La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 10 |10 mm
Pushers Componente 11 |Lacantidad que requiera [No tiene
Pushers Quimico K La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 12 |1 EA
Empaque Componente 13 |1 EA
Empaque Componente 14 |1 EA
Empaque Componente 15 |1 EA
Empaque Componente 16 |1 EA
Empaque Componente 17 |1 EA
Empaque Componente 18 |2 EA
Empaque Componente 19 |2 EA
Empaque Componente 20 |1 EA
Empaque Componente 21 |1 EA
Empaque Componente 22 |1 EA
Empaque Componente 23 |1 EA
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Anexo 10

Descripcion del proceso

Componente Cantidad BR

Unidad

Stent Winding Componente 1-5 |[La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Componente 2 1 EA
Marker Coil Componente 3 La cantidad que requiera [No tiene
UV Glue Quimico A La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico B La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico C La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico D La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico E La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico F La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico G La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico H La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 4 1 EA
Pushers Componente 5 1 EA
Pushers Componente 6 1 EA
Pushers Componente 7 1 EA
Pushers Componente 8 1 EA
Pushers Componente 9 1 EA
Pushers Quimico J La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 10 |10 mm
Pushers Componente 11 [La cantidad que requiera |No tiene
Pushers Quimico K La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 12 |1 EA
Empaque Componente 13 |1 EA
Empaque Componente 14 |1 EA
Empaque Componente 15 |1 EA
Empaque Componente 16 |1 EA
Empaque Componente 17 |1 EA
Empaque Componente 18 |2 EA
Empaque Componente 19 (2 EA
Empaque Componente 20 |1 EA
Empaque Componente 21 |1 EA
Empaque Componente 22 |1 EA
Empaque Componente 23 |1 EA
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Anexo 11

Descripcion del proceso

Componente Cantidad BR

Unidad

Stent Winding Componente 1-6 [La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Componente 2 1 EA
Marker Coil Componente 3 La cantidad que requiera [No tiene
UV Glue Quimico A La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico B La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico C La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico D La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico E La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico F La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico G La cantidad que requiera ml
Quimicos Quimico H La cantidad que requiera [ml
Pushers Componente 4 1 EA
Pushers Componente 5 1 EA
Pushers Componente 6 1 EA
Pushers Componente 7 1 EA
Pushers Componente 8 1 EA
Pushers Componente 9 1 EA
Pushers Quimico J La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 10 10 mm
Pushers Componente 11 La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Quimico K La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 12 1 EA
Empaque Componente 13 1 EA
Empaque Componente 14 1 EA
Empaque Componente 15 1 EA
Empaque Componente 16 1 EA
Empaque Componente 17 1 EA
Empaque Componente 18 2 EA
Empaque Componente 19 2 EA
Empaque Componente 20 1 EA
Empaque Componente 21 1 EA
Empaque Componente 22 1 EA
Empaque Componente 23 1 EA
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Anexo 12

Descripcion del proceso Componente Cantidad BR Unidad
Stent Winding Componente 1-7 [La cantidad que requiera |No tiene
Quimicos Componente 2 1 EA
Marker Coil Componente 3 La cantidad que requiera [No tiene
UV Glue Quimico A La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico B La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico C La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico D La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico E La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico F La cantidad que requiera [No tiene
Quimicos Quimico G La cantidad que requiera |[ml
Quimicos Quimico H La cantidad que requiera |[ml
Pushers Componente 4 1 EA
Pushers Componente 5 1 EA
Pushers Componente 6 1 EA
Pushers Componente 7 1 EA
Pushers Componente 8 1 EA
Pushers Componente 9 1 EA
Pushers Quimico J La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 10 |10 mm
Pushers Componente 11 (Lacantidad que requiera |No tiene
Pushers Quimico K La cantidad que requiera [No tiene
Pushers Componente 12 (1 EA
Empaque Componente 13 (1 EA
Empaque Componente 14 |1 EA
Empaque Componente 15 |1 EA
Empaque Componente 16 |1 EA
Empaque Componente 17 |1 EA
Empaque Componente 18 (2 EA
Empaque Componente 19 (2 EA
Empaque Componente 20 (1 EA
Empaque Componente 21 |1 EA
Empaque Componente 22 |1 EA
Empaque Componente 23 |1 EA
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Anexo 13 Encuestas

Varisbles que afectan el desconocimiento del costo del sub ansamble.
Nombre: Dienys  NosoerC)

Depariamento; T YLK 0

Cargo Lidker

Fecha: YO St a0l

Puntage del 1 al 10, giendo 1 la calificackn mas baja y 10 la calificacion mas akta.

» Desconocimiento de horas para 18 manufachesa
.
+ Desconocimiento del valor de matena prima.
—
« Desconacimiento de la vida (M de aquipes.
3
« No se hizo chlcule de los costos il sub ensamble.
|
« No se validd.
— 3

« Los procedimientos no estan actualizados.
q

. Nouw?hmmw*mmm-m.

* No s6 sabe |a canbdad exacta de consumibles a utilizar

—_
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Lhuvia de ideas

Varables que afactan el desconocimienta del ceeto dal sub ensamble.

Nombre: (’WY”P /"MGJL"
Departamento; [udige
Carge: L’ufm,;u mot«ml

Fecha: |V Set ot

Puntaje dal 1 al 10, siendo 1 ka calificacién mas bajs y 10 Ia calficacion mas alts.

« Desconocmiento de horas para la manufactura.
3

« Desconocimiento del valor de materia prma.

S

» Desconocimiento de 18 vida (81 de equipos.
3

» Na se hizo calkeulo de os costos del sub ensamble.
w0

* No se validé,
e

. Lospm?&nmmeammm

s No 56 sabe la cantidad real de matena prima o utilzar
e,

« Nosesabe umwm&wmnuﬁh

-

——

108



Uluvia de ideas
Variables que afectan el desconocmiento del cosio del sub ensamble.
Nombre: Io“ (-am
Departamento: kepnera
*,
mm: [mc
Fecha: X S xom

Puntaje del 1 al 10, siendo 1 1a calificacién mas bsja y 10 '8 calificacin mds sia.

« Desconocimiento de hores para a manufaciura.
—

+ Desconocimiento del valor de materia prima.

—
» Desconocimeento da |a vida (8 de equipos.
S,

« No se hizo calcuio de 05 costos del sub ensamble.
9

* No se vaidd.
——— M ——

« Los procedimientos no estan actualizados.
. X

. Noooaeqb- la cantidad real de matera paima a ulilizar.

+ No se 53ba la cantidad exacia de consumibles a utilizar

4
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Liuvia de ideas

Variabies que afectan el desconocimiento def costo del sub ensamble.
Nomare: fOrny  Moalero

Departamento: ) FGEYUEY 1O

Cargo: Iﬂrﬁd(‘a H

Fecha: 10 Y 2010

Puntaje del 1 8l 10, slendo 1 la calificacién mas baja y 10 & calificacién mds sits.

« Desconocmiento de horas para & manufacturs.

« Desconocimiento del valar de maleria prima.

= Desconocimiento de ka vida il de equipes.
Sakal R

« No se hizo cakulo de los costos del sub ensamble.
%

= Nose valkdd,
AR O

« Los procadimeantos no estdn actualizados.
= Q=

* No ze sabe ia cantidad real de materia prima a utiizar.
C EEsE

« No se sabe & canlidad exacta de consumibles a uliizar
S
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Varables que afectan e desconocimiento del costo del sub ensambie.
nomiee 00 Gonzalez

wCﬂ\ide

carger J0epector

Fecha 10 St 2016

Puntaje del 1.al 10, siendo 1 la calificacidn mas baja y 10 la calificacion mas ata.

+ Desconocimiento de horas para la manufaciura.
»  Desconocimiento del valor de mabera prima.

S

+ Desconocimiento de la vida Gl de equipos.
V]

* No se hizo cilculo de los costos del sub ensamble.

q

. Hoagﬂichuiﬁrﬂﬂmm-w.

+ No se sabe la cantidad exacta da consumibles a utikzar
]

111



Anexo 14

#|Document Change (DC) Number:  DC16-02025

DOCUMENT CHANGE (DC)

SECTIDN 1

GENERAL INFORMATION - to be completed by initiator

Initiator: M. Roldan

Date: 01 Mov 16

Project RD Identifier (if applicable). MN/A

SECTION 2 DOCUMENT INFORMATION - to be completed by initiator
Item | Document | Document Revision | Last X Description of Change EAR | Disposition of scrap Training | Translation
MNo. | Identifier Title From To | Revision | 53 Attached Affected Product Dollar Required | Required
Level (zee Section &) Amount
A|B|C
1 MP420 Stent E F Correccion del nimero de Ms | 5 |5 5 A B ves [ None
Cleaning PD de alambre de acero O Mo & Costa Rica
Process B rea incxvidable en la Seccion 4.0 O hina
Equipos v herramientas
(PDODT02 en lugar
PDO0OTO2).
2 MPC420 Proceso de E F Correccion del nimero de Ma | 5 |5 5 A, B ves & MNone
Limpieza del PO de alambre de acero (I [ Costa Rica
Stent B ren incxidable en la Seccion 4.0 O china
Equipos v herramientas
(PDOOT02Z en lugar
PDO0OT02).
3 BROT002 Stent Sub- E F Formato actualizado y Ma | 5 |5 5 A [ ves [ None
Assembly, cantidades de componenies B Mo B Costa Rica
LVIS DL & ra ! consumibles requeridos [ China
por unidad preducida.
4 BRCOTD02 | Sub E F Formate actualizado v Ma | 5 |5 5 /A [ es & MNone
Ensamble del cantidades de componentes E Mo [ Costa Rica
Stent, LVIS B ren /! consumibles requeridos O china
por unidad producida
5 BROT003 Stent Pusher | J K Formato actualizado y Ms | 5 |5 5 A [ es [ None
Sub- cantidades de componentes B Ho & Costa Rica
Asszembly, [ ! consumibles requeridos 1 <hina
LVIS por unidad producida
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Document Change [DC) Number:

DC16-02025

DOCUMENT CHANGE (DC)

& BRCOT003 | Sub- J K Formato actualizado v A 515|558 A [ ves & Hone
Ensamble de cantidades de componentes E Mo [ Costa Rica
la guia de B rea ! consumibles requeridos [ China
empuje del por unidad producida
Stent, LVIS

SECTION 2 DOCUMENT INFORMATION - to be completed by initiator

Item | Document | Document Revision | Last X Description of Change EAR | Disposition of Scrap Training | Translation

No. | Identifier Title From To | Revision | B attached Affected Product Dollar Required | Required

Level (see Section Amount
A|lB|C|D

T BRO7004 Stent Final I M Formato actualizado v W4 | 5|5 5|5 i, [ ves [ Mone
Aszsembly, cantidades de componentes B Mo B Costa Rica
LVI3 System B hia ! consumibles requeridos [ china

por unidad preducida

a BRCO7004 | Ensamble I M Formato actualizado v W4 | 5|5 5|5 i, [ ves [ Mone
Final del cantidades de componentes B Mo [ Costa Rica
stent, B rin ! consumibles requendos [ China
Sistema LVIS por unidad preducida

g BROT000 Final L ] Formato actualizado v WA 515|585 MiA [ es [ Hone
Packaged, cantidades de componentes B Mo B Costa Rica
LVIS System B ria ! consumibles requeridos [ China
[CAS) por unidad producida

10 BRCOT000 | Empague L ] Formato actualizado v MiA 515|565 A O ves B Hone
Final, cantidades de componentes B Mo [ Costa Rica
Sistema LVIS B ren ! consumibles requeridos [ China
(CAS) por unidad producida

11 BROT0142 | Braided stent, | A B Formato actualizado y MiA 515|558 MiA O ves 0 Hone
pre-laser cantidades de componentes & Mo B Costa Rica
weld, RD14- B ren ! consumibles requeridos [ China
011 por unidad producida

12 BRCO70142 | Sub A 3] Formato actualizado y MiA 515|558 MiA O ves B Hone
ensamble del cantidades de componentes E no [ Costa Rica
stent, pre- B rea ! consumibles requeridos [ China
soldadura por unidad producida
laser, RD14-
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DOCUMENT CHANGE (DC)

Document Change (DC) Number: DC16-02025

13 BROT0145 | Final B] Formato actualizado y Ma | 5 | 5| 55 i, [ es O Hone
Packaging cantidades de componenties B Mo B Costa Rica
Assembly, B ren ! consumibles requeridos B China
RD14-011- por unidad preducida
China

SECTION 2 DOCUMENT INFORMATION - to be completed by initiator

ltem | Document | Document Revizion | Last X Description of Change EAR | Dizposition of Scrap Training | Translation

No. | Identifier Title From To | Revision | & Attached Affected Product Dollar Required | Required

Level (zee Section Amount
A|lB|C|D

14 BRCOT0145 | Empaque 0] E Formato actualizado v M& | & 51 5| 5 A [ ves & Mone
Final, RD14- cantidades de componentes B Mo [0 Costa Rica
011 - China B ren ! consumibles requeridos [0 China

por unidad preducida

15 BRHO70145 | Final B] E Formato actualizado v Ma | s | 5| 55 i, [ es [0 Hone
Packaging cantidades de componenties B Mo O Cos=ta Rica
Assembly B nea /! consumibles requeridos B China
RD14-011 por unidad preducida

16 BROT0154 | Final 0] E Formato actualizado v M | & 51 5| 5 A [ ves 0 Mone
Packaging cantidades de componenies B Mo B Costa Rica
Aszembly, B nea ! consumibles requeridos 1 China
RD14-011 por unidad preducida
ous

17 BRCO70154 | Empague B] E Formato actualizado y Ma | 5 | 5| 55 i, [ es B Hone
Final, RD14- cantidades de componentes B Mo [ Costa Rica
011 OUS B ren ! consumibles requeridos [0 China

por unidad preducida

18 BROT0190 | Final ) B Formato actualizado v M& | & 51 5| 5 A [ ves 0 Mone
Packaging cantidades de componentes B Mo B Costa Rica
Assembly, B nea ! consumibles requeridos 1 China
LWVIS RD14- por unidad preducida
011 HDE
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DOCUMENT CHANGE (DC)

Document Change (DC) Number: DC16-02025
19 BRCOT0190 | Empagque A 3] Formate actualizado v Mis | 5 51 5|5 /A [ ves B None
Final, L\V13 cantidades de componentes E Mo [ Costa Rica
RO14-011 B ria I/ consumibles requeridos O cChina
HDE por unidad producida
SECTION 2 DOCUMENT INFORMATION - to be completed by initiator
ltem | Document | Document Revigion | Last X Description of Change EAR | Disposition of Scrap Training | Translation
No. | Identifier Title From To | Revision | B attached Affected Product Dollar Required | Required
Level (gee Section 5) Amount
A|B|C| D
20 BROT0181 | Final A B Formato actualizado v M | 5] 5| 5|5 TJA [ es [ None
Packaging cantidades de componenies E Mo B Costa Rica
Assemioly, B ria ! consumibles requeridos por £ China
LVIS, RD14- unidad producida.
011, Japan
21 BRCO70191 | Empaque A B Formato actualizado v M | 5] 5| 5| 5 A [ ves @ None
Final, L\MIS cantidades de componenies B Mo £l Costa Rica
ROD14-011 [ ! consumibles requeridos por [ China
Japan unidad producida.
2 BROT0143 | Stent Final ] E Formato actualizado v M | 5] 5| 5| 5 A [ ves [ None
Assembly, cantidades de componenies B Mo B Costa Rica
RO14-011 [ ! consumibles requeridos por [ China
unidad producida. Agregado
MP11774 Procedimientos de
Embalaje a Submontajes
para la Instalacion de MVHZ
China.
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DOCUMENT CHANGE (DC)

Document Change (DC) Number:  DC16-02025

23 BRCO70143 | Ensamble D E
final del stent,

RD14-011 B nia

Formate actualizado vy FA 515 5|5
cantidades de componentes
! consumibles requeridos por
unidad producida.Agregado
MP11775 Procedimientos de
Embalaje a Submontajes
para la Instalacion de MVHZ
China

5 | Min [ es & None
Mo 0 Costa Rica
® B China

SECTION 3

RELATED/SUPPORTING DOCUMENTS - to be completed by initiator

a. a. Documentos relacionados / de apoyo (por ejemplo, formularios, métodos de prueba, software del equipo, impresos, etc.) revisados v actualizados (si aplica):

B S [ Mo Aplica

b. CF153 se require actualizar: ] Yes [ Mo

Si “ves” esta chequeado, CF153 Deben ser listados en la Seccion 2 e incluidos en el paguete DC.

¢. JDE Se requiere actualizar: [ ves [ Mo

existentes o CF11194 para los nuevos nimeros de modelo.

Si *Yes" esta chequeado, Adjunte el formularic CF11250 para las actualizaciones de los nimeros de modelo

d. Se requiere actualizacion de la base de datos de impresion de efiqueta del producto: [ Yes B Mo
v el director de produccion deberan coordinar la eiecucion.

Si*Yes" esta chequeado, El adminisirador del efiquetado

SECTION 4

JUSTIFICATION OF CHANGE - to be completed by initiator

Formate actualizado v canfidades de componentes / consumibles requeridos por unidad producida en cada BR para LVIS C & LVIS D Agregado MP11776
Procedimientos de Embalaje a Submontajes para la Instalacion de MWYHZ China en BR / BRC0O70143.En MP / MPC420 se corrige el nimero de PD para el hilo de
acero inoxidable en MP / MPC420 (PDO0T02 en lugar de PDO0OT02), también para la verificacion de la temperatura en beakers la especificacion de equipos de
bafio ultrazonico (ES2006) establece que la temperatura del baio no es critica para el proceso y no requiere Calibracion, por lo que la lectura de la temperatura de
la solucion de la maguina no fue calibrada. La temperatura del bano sigue siendo sdlo de referencia en el proceso. Sin embarge, se anadio una etapa al MP para
medir la temperatura del bafio con un termometro IR calibrado para verificar gue la temperatura del bafio estaba dentro del range aproximado listado en el MP.

Mota referente al documento de soporte (por ejemplo, identificador del informe de prueba de validacion), si coresponde: M/ A

SECTION 3

PRODUCT DISPOSITION - to be completed by initiator

Components / Material de Produccidn / Subensamblaje | Cambio de
Ensamblaje Final- [J Yes B Mo

Mota: 21 ze zaleceionz 31", ingreze |z Favizion Adecuada hEs
Practica (EAFR), los codizos de dispesicion del producto afectado v
la cantidad estimada en ddlares da cualquier disposicién de chatarra
(Berap) en la Seccidn 2. Documentacidn de la disposicion aprobada
(por ejemplo, realzboracion, chatarra (Serap), sfe.), =1 o= aplicable.

Cadigos de Producto Afactados:

Codigos Disposicidn:

A - Tnventanio de Componentss /Materiales 1 - Uso tal cual

B - Trabajo en procese 2 - Bzhacer

C - Inventario de productos termimados 3 - Chatarra

D - Producto termmade distmbnds 4 - Bolo uzo de BED
E - Producto da Imvestigacion Clinica 5 - Mo aplicable

Dizposicion finalizada: [ Yes [ No

51 la opeién "Mo" estd marcada, proporcions
una explicacidn: Mo se raquiere digposicion

Initiator: M. Roldan Date: 01 Mov 16
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Document Change (DC) Humber:

DCAG-02025

DOCUMENT CHANGE (DC)

SECTION &

DOCUMENT REVIEW AND APPROVAL — to be completed by reviewers

) Initiator M. Roldan Date: E Supply Chain Management Date:
& Quality Assurance (Tustin)* Date: ] Human Resources Date:
&) Quality Assurance (Costa Rica) Date: [ Legal Date:
[0 erification of Spanish Translation Date- [ CFO/Co0 Date:
B Quality Assurance {China) Date: ] MicroVention Europe (MVE) Diate:
[ verification of Chinese Translation Date: [ President'CEQ Date:
) Regulatory Affairs** Date: ] Marketing Date:
E R&D/Product Development Date: OcTo Date:
£ Operations (Tustin Date: [ JDOE Master Data Admin** Date:
) Operations (Costa Rica) Date: ] Other*** Date:
£ Operations (China) Date: ] Other*** Date:

* Mota: 5i la Seccion 3b esta marcada "Si", la firma de Garantia de Calidad confirma que la actualizacion del CF153 ha sido completada.

* Nota: Sila Seccion 3¢ esta marcada como 50", 1a firma del Administrador de Datos Maestros de JOE confirma que se completd 1a actualizacion de JOE.
*** Mota: Sila casilla 3d esta marcada como "Si”, las firmas del administrador del etiquetado v del director de produccion confirman el momento en que se ha
coordinado Ia implementacion del efiguetado (ambos lo aprobaran).

##+% Eyaluacion de Asuntos Regulatorios Requerida (para ser completada por Azuntos Regulatorios )]

es [ Mo

MicraVention Evrope (WMWVE) Aprobacion Fequenda
(para zar completada por Asuntoz Fegulatorios:

: Si "Si" esta marcado, adjunte el formulario CF328 al paguete DC. Si se selecciona "No”, anote la [ ves [ No
justificacion
[l El cambio propuesto no afecta al disefio del dispositivo, las especificaciones, los requisitos de .
rendimiento o el estado reglamentario de autorizacion / aprobacicn. Initials: Date:
Initiaks: Date:
SECTION 7 DOCUMENT CONTROL REVIEW AND RELEASE - to be completed by Document Control
Reviewed By: Date: Released By: Release Date: Effective Date:
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Anexo 15

Document Change (DC) Number: DC16-02726

DOCUMENT CHANGE (DC)

SECTION 1

GENERAL INFORMATION - to be completed by initiator

Initiator: M. Roldan

Date: D4-Jan-17

Project RD Identifier {if applicable): M/A

SECTION 2 DOCUMENT INFORMATION - to be completed by initiator
ltem | Document | Document Revision | Last X Description of Change EAR | Disposition of Scrap Training | Translation
No. | ldentifier Title From To | Revision | B Attached Affected Product Dollar Required | Required
Level [zee Section &) Amount
A|B|(C|D
1 BROT0079 | Hand Braided | D | E Formato actualizado y M | 5|55 MN/A O ¥es |0 MNone
Pre-Laser caMldades de mmp-unenles ! & o [ Costa Rica
Weld Stent, B A cupsumlhles rf_zquendns por [J China
LVIS Jr., unidad producida
2.5mm
2 BRCO70079 | Stent Tejidoa | D | E Formato actualizado y Ms | 55|55 MiA Oves | B MNone
mano Pre cantidades de componentes / B o [J Costa Rica
Soldadura B WA consumibles requerdos por [ China
La=er, LVIS unidad producida
Jr., 2.5mm
3 BROT0077 | Stent Final F| G Se agrego "Cantidad Ma | 5| 5|55 /A [ ves | [ Hone
Assembly, aprobada” y Ca“Pdad B B Mo B Costa Rica
LVIS Jr., B WA rechazada™ en la inspeccion [l China
2.5mm, -S0L Stent _
Formate actualizadoe v
cantidades de componentes /
consumibles requeridos por
unidad producida
4 BRCO70077 | Ensamble F| G Se agrego "Cantidad Ma | 5| 5|55 /A [ ves | B HNone
Final del aprobada” y "Canlidad | B Mo | [ CostaRica
Stent, LVIS B WA rechazada™ en la inspeccion [ China
Jr, 2.5mm - Stent )
SOL Formato actualizado y
cantidades de componentes /
consumibles requeridos por
unidad producida
5 BROTO0TE | PusherSub- | D | E Se agrego "Cantidad Ma | 5| 5| 5|5 A []ves | £ Mone
Assembly, aprobada”y "Cantidad & No [ Costa Riza
LVIS Jr. B A rechazada™ en la inspeccion [J China
3 Emm -S0L de PusherFormato
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DOCUMENT CHANGE (DC)

Document Change (DC) Number: DC16-02726

actualizado y cantidades de
componentes / consumibles
requeridos por unidad
producida.
SECTION 2 DOCUMENT INFORMATION (continued) - to be completed by inifiator
ltem | Document | Document Revizion | Last X Description of Change EAR | Disposition of Scrap Training | Translation
MNo. | Identifier Title From To | Revision | B3 Attached Affected Product Dollar | Required | Required
Level (gee Section Amount
A|B|C|D|E
6 BRCOTOOTE | Sub- O| E Se agregd "Cantidad M 5 |s5|s|5s|5|MNa O ves @ Mone
Ensamble de aprobada” y "Cantidad B Mo O Costa Rica
la guia de B nia rechazada” en la [ China
empuje, LVIS inspeccion de Pusher
Jr., 2.5mm - Formato actualizado y
SOL cantidades de
componentes /
consumibles requeridos por
unidad producida
7 BRO70066 | Stent Sub- D| E Formato actualizado y e | 5 | s|s|s |5 |ma [0ves | 0 Mone
Assembly, cantidades de B Mo B Costa Rica
LVIS Jr., [ QI componentes/ [ China
3. 5mm consumibles requeridos por
unidad producida.
3 BRCOTO06E | Sub- D| E Formato actualizado y e | 5 | s|s|s |5 |ma [0ves | B Mone
Ensamble del cantidades de E Mo n Costa Rica
Stent LVIS Jr, B wa | componentes/ [J China
3. 5mm consumibles requeridos por
unidad producida
9 BROT0065 | Stent Final F| G Se agrego "Cantidad MA | 5 | 5| 5|55 |MA O ves |0 MNone
Assembly, aprobada v Cantidad & No [ Costa Rica
LVIS Jr., & A rechazada” en la [J China
3.5mm -S0L inspeccion Stent Formato
actualizado y cantidades
de compeonentes
lconsumibles requeridos
por unidad Producida
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Document Change (DC) Number: DC16-02726

DOCUMENT CHANGE (DC)

10 | BRCOTO085 | Ensamble F | G Se agrego "Cantidad Ma | 5| 5|55 MIA O ves | B Mone
Final del aprobada -'!.l' Cantidad E Mo 0 Costa Rica
Stent, LVIS & A rechazada” en la [ china
Jr. 3.5mm - inspeccion Stent Formato
S0l actualizado y cantidades

de componentes /
consumibles requeridos por
unidad producida.

SECTION 2 DOCUMENT INFORMATION (continued) — to be completed by initiator

ltem | Document | Document Revision | Last X Description of Change EAR | Disposition of scrap Training | Translation

No. | Identifier Title From To | Revision | B Attached Affected Product Dollar | Required | Required

Lewvel (gee Section Amount
A|B|C|D

11 | BRO70064 | PusherSub- | J | K S€ agrego "Cantidad Me | 5 | s5| 5|5 NIt []ves | O Mone
Assembly, aprobada” y "Cantidad & No [ Costa Rica
LVIS Jr., & A rechazada " en la [ china
3.5mm -S0L inspeccion de Pusher

Formato actualizado v
cantidades de
Componentes [
consumibles requeridos por
unidad prgducida.

12 | BRCOT0064 | Sub- J | K Se agregd "Cantidad MA | 55|55 MIA Oves | @ None
Ensamble de aprobada” y "Cantidad B Mo [0 Costa Riza
la guia|de NIA rechazada " en la [ China
empuje, LVIS = inspection de Pusher
Jr. 3.5mm - Formato actualizado y
20l canfidades de

componentes /
consumibles requeridos por
unidad producida

13 | BROTO0063 | Final L | m Formato actualizado y Ma | 5 |5 | 5|5 Niss []ves | C MNone
F"a[:k,aged. cantidades de E Mo E Costa Rica
LVIS Jr. -SDL compenentes/ [ China

B MA | consumibles requeridos por
unidad producida.
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DOCUMENT CHANGE (DC)

Document Change (DC) Number: DC16-02726

14 | BRCOTO063 | Empaguedel | L | M Formato actualizado y me | s [ 5| s| 5|5 |Ma Clves | B Mone
Ensamble cantidades de E Mo [ Costa Rica
Final, LVIS & A componentes/ [ China
Jr -20L consumibles requendos por
unidad producida.
15 | BRHOTO0G3 | Final L m Formato actualizado y Mis | 5 | 5| 5|5 |5 | Ma [1ves | ) Mone
F"al::}':,aged. cantidades de E Mo u Costa Rica
LWIS Jr. -5DL componentes /- [ China
B nia consumibles requeridos por

unidad producida.

SECTION 3 RELATED/SUPPORTING DOCUMENTS - to be compieted by initiator

a. Documentos relacionados / de apoyo (por ejemplo, formularios, métodos de prueba, software del equipo, impresos, efc.) revisados v actualizados (si aplica) (£
Yes [ Mo Aplica
b.CF153 actualizacion Requerida: [] Yes ] No  5i se selecciona "Si", el CF153 debe estar listado en la Seccion 2 e incluido en el paquete DC.

c.JDE Actualizacion requerida: [ ves ] Mo Si se selecciona "Si", adjunte el formulario CF 11250 para las actualizaciones de ndmeros de modelo existentes
o CF11194 para los nueves nimeros de modelo.

d. Se requiere actualizacion de la base de datos de impresion de efiqueta del producto: ] Yes B Mo Si se selecciona "Si", el administrador de etiquetado v el
director de preduccion coordinaran la implementacion.

SECTION 4 JUSTIFICATION OF CHANGE - to be completed by initiator

Por solicitud de Finanzas, los documentos (BERs y MPs, enfre ofres) y JDE deben ser actualizados para reflejar las cantidades correctas de los componentes ulilizados
para fabricar los Subconjuntos y Productos Terminados de LVIS Jr. (2.3mm y 3.5mm). Esto es necesarnio para que MicroVention calcule los costos precisos de la
unidad de produccion para los diferentes Subconjuntos v Bienes Terminados.

Para implementar el uso de la nueva BR. CF (CF11395), liberada a fravés de DC16-01930. Este nuevo formato incluye los siguientes cambios:

1. Los componentes, Reutilizables / Consumibles v CF se enumeran bajo la MP que los requiere.

2. El farmate cambia los documentos de Word a Excel.

3. Algunos Reutilizables / Consumibles estan listados en los BRs (Reufilizables v Consumibles que son apropiados para el MP y gue tienen un
DT, TDo PO Mumerc asignado por MicreVention).

Como se menciond anterfiormente, JOE se actualizara. Esta actualizacion, realizada a fravés del CF11250, permitira asignar a los Subconjuntos v Productos
Terminados los componentes correctos utilizados para fabricar los productos, asi como las cantidades de componentes correctas. Ademas, a través de CF11250,
se crearan algunos subconjuntos que actualmente no existen en JOE (estos Subconjuntos existen en el Sistema de Calidad de MicroVention (tienen un dibujo v un
BR)).

Mota referente al documento de soporte (por ejemplo, identificador del informe de prueba de validacion), si comesponde: N/ A
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Document Change (DC) Number: DC16-02726

SECTION 3

PRODUCT DISPOSITION - to be completed by initiator

Componente [ Material de produccion f Subensamblaje |
Montaje final Cambio]] Yes [ MNo

Mota: 5i se selecciona "Si", ingrese la Revision Adecuada Mas
Practica (EAR), los codigos de disposicion del producto
afectado v la cantidad estimada en dalares de cualguier
disposicion de chatarra en la Seccion 2. Documentacion de la
disposicion aprobada (por ejemplo, reglaboracion, chatamra,
etc.), si es aplicable.

Codigos de Froducto Afectados:

A - Imventario de Componentas § Materiales 1 - Uso tal cueal
B - Trabajo en proceso
C - Inventario de productos terminados 3 — Chatarra (Scrap)
D - Producto terminado distribuido

2 - Retrabsjo

E - Producto de Investigacion Clinica 5 - Mo aplicabla

Codigos de Disposicion:

4-Sdlousode R&ED

Dizposicicn finalizada: [ Yes [ Mo
Si la opcion "Mo” esta marcada, proporcione
una exgplicacion: Mo se requisre disposicicn

Initistor: M. Roldan  Date: 04-Jan-17

SECTION 6 DOCUMENT REVIEW AND APPROVAL - to be completed by reviewers
[ Initiator Date: [ Supply Chain Management Date:
B Quality Assurance (Tustin)* Date: [J Human Resources Date:
B Quslity Assurance (Costa Rica) Date: [ Legal Date:
[ verification of Spanish Translation Date: O cFovcoo Date:
B Quslity Assurance (China) Diate: [ MicroVention Europe (MVE) Date:
[E 'erification of Chiness Translation Date: ] President/CED Date:
B Regulatory Affairs**>= Date: ] Marketing Date:
| B R&DJ/Product Development Date: [ CTD Date:
[ Operations (Tustin) Date: [ JDE Master Data Admin** Date:
[ Operations (Costa Rica) Date: [ Others** Date:
[ Operations (China) Date: [ Others** Date:

* Nota: Sila Seccion 3b esta marcada como “S0°, 1a firma de Garantia de Calidad confirma que se ha completado la actualizacion CF153.

** Mota: Si la Seccion 3¢ esta marcada como "Si", la firma del Administrador de Datos Maestros de JOE confirma que se completo la actualizacion de JOE.
*=* Mota: Sila casilla 3d esta marcada como "Si%, las firmas del administrador del efiquetado y del director de produccion confirman el momento en que se ha
coordinado la implementacion del efiquetado (ambos lo aprobaran).

#=#+¢Eyaluacion de Asuntos Regulatorios Requerida (para ser completada por Asuntos Regulatories):[]

Yes [] No

MicroWention Europe (MVE) Aprobacion Requerida
(para ser completada por Asuntos Regulatorios:[]

Si "Si" esta marcado, adjunte el formulario CF328 al paquete DC. Si e selecciona "Mo”, anote la Yes [ No

justificacion: [ El cambic propuesto no afecta al disefio del dispositivo, 1as especificaciones, los requisitos

de desempefio de la aprobacion reglamentaria / estado de aprobacion. Iniitials: Date:

Initials: Daate: ) )
SECTION 7 DOCUMENT CONTROL REVIEW AND RELEASE - to be compieted by Document Control

Reviewed By: Date: Released By: Release Date: Effective Date:
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Anexo 16

fecha: 05 Ago 20
Inqeviera de Calidad  Ana  Calderon
a‘\“qicdf’d en lo empreo W aios

Aqe = dedica o empieso  Microvendion 7, :
=N desaigllo de  producdcy  médicos  mengs  mvasives

Qe onleva ve-\'\ajos Terapdicos a lod  aneurismas
vébvdles,

Ghe olves hhcs Yiere la emptm{.

-lo empesa dedica  recurses  econmicoy  par@ e
muestigacion y desavrollo  con el fin  de crear
podvdes  que meen 1o calidad de vida de los
pacientes .

En que afio rMicio operociones Hicrovendion

- Ef 19913 wicio Oremc'nonrb en Tustin, California
- En 2ot Terumo con base  en Jogn  adquere
la empresa  Microvention.

En que fecha nicio Operociones en  (osia Pica?
En 2012 WICIO OpeTacichcs  en un edificio ;
_q\q\;.lado‘en Jol3 ya Conlobgq  con ehificio propio.

(uanio e;nptcc\dm |laboradores) Tiene  wictovendion en

C:’:‘c(.l\\g\(:g“{e Cclaboran 110 emp\ccldos en dos Toiney

ctos  widio maww aclurande  en (wlo R

cwg}(bcostu Rica w\clG con 2.' P'OC\\.(‘\CA, al Pleset\‘{e
—C\ﬂ\-‘a cen PI'OC"UC*O" tales como: \-tra K ,?y\m"‘,ﬁzw
nwonce, Corclida ,muocaiheier (S‘CP‘“.ﬂeod\;m‘,';qms “

oo k.
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Anexo 17

Rtha: Db AgO 2016
Lider Produ?% Sl : Sonia Arqu:cbs
hnhqvedod en la empresa 3 aios

Cules fomilias de Stet e monvfociuron <N (estaPice]

-® Yomilico enlre los cuales se  pveden mencionor
lis D
«isC
AOIER
o Fred
o Fred ot
ofred Ir
«Corohida Cosper
«Carotida food ~ober

Cules de estos tomilias  de

Stert s venden
onhina? .
cfadu;\wém sc venden sub ensambles de HVIS 0y
WS Ir

De cuales  sub ensambles e desconoC el Ccs\'oi

_De las omilios de Slert mencionadas
se conote €\ costo de

Rrae o = Yiene el (esto 7, .

-faque ©s hosta esle afo  qe == abrio el
sle en (hina que se venden  Suh ensambles
la empesa  olo vendia Preductos  ferminados.

no
sus b ensombles.
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