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Capitulo 1
1.1 Introduccion

Este proyecto tiene como principal propdsito mejorar la capacidad productiva en el Area
de Partes Maquinadas; ademas, se plantea realizar la implementacion del proceso de
criogenia a las partes plasticas que son manufacturadas en dicha area. Se pretende
establecer una propuesta a Hologic Surgical Products S.A. con la cual la compafiia podra

realizar el nuevo proceso de criogenia en partes plasticas en dicho departamento.

Inicialmente, se realizara un analisis del inventario del Area de Partes Maquinadas para
entender cuanto es el atraso de produccién actual con el que cuenta el departamento.
Se realizaran reuniones semanales con el ingeniero de proyectos del Departamento para
registrar el control de las actividades que se llevaran a cabo durante el desarrollo del

proyecto.



1.2. Antecedentes del contexto de la empresa

La planta de Hologic Surgical Products, ubicada en Costa Rica en la zona franca Coyol,
cuenta con mas de 500 empleados mayoritariamente destinados al ensamble de

dispositivos médicos desechables para la salud del ser humano.

En la planta del Coyol, Hologic cuenta con 2 divisiones bien marcadas; por un lado, se
halla la llamada GSP dedicada a la parte ginecologica de la mujer. En esta division, se
elaboran productos tales como el Myosure dedicado a la extraccion de fiboromas dentro
de utero de la mujer. El dispositivo llamado Novasure es parte de la familia de GSP, se
utiliza para cauterizar el utero y eliminar las hemorragias intrauterinas. Por otro lado,
cuenta con la division de IBS dedicada a la intervencion de senos femeninos; donde se
producen Eviva, Atec y Celero; los cuales son dispositivos que ayudan a hacer menos
destructiva y dolorosa para la mujer la toma de tejido para la realizacion de biopsias de
tejido mamario. Todos los procedimientos que se realizan con los dispositivos antes
mencionados son ambulatorios y tienen un tiempo de recuperacion muy corto en
comparaciéon con otros procedimientos médicos de mayor complejidad y riesgo para la

salud de la mujer.

El &rea de estudio a intervenir se llama Machine Shop o Partes Maquinadas. Esta inicia
como un proyecto de reduccién de costos y actualizacion de documentacion de los fixture
(base o herramienta dedicada a dar un soporte al proceso de manufactura) del sistema
de calidad de esta empresa médica; ya que los planos del sistema de calidad estaban
desactualizados y se corria el riesgo de que en una auditoria externa fuera un punto
critico, pues no se contaba con una estandarizacién de los fixtures tanto en forma, tipo

de materiales, funcién y geometria.

Otra de las razones por las que el Area de Partes Maquinadas nace es debido a que todo

el conocimiento de los propios fixtures de esta empresa media estaba en manos de los



proveedores externos; lo cual obligaba a comprar siempre al mismo proveedor, ya que
este no compartia la informacion. Debido a esto, se comenzo6 a tener problemas con los
proveedores externos como lo eran el incumplimiento en la entrega de materiales o
atrasos que afectaban la manufactura de dispositivos médicos; por lo tanto, Hologic toma
la decision de comenzar a realizar un levantamiento de planos y actualizacién de todos

los fixtures utilizados en su proceso de manufactura, asi como la construccion de estos.

Como el proyecto de fixtures fue tan exitoso para esta empresa médica, decide tomar el
riesgo de comenzar a producir sus propias piezas de productos en el Area de Partes
Maquinadas, por lo que el departamento hoy en dia cuenta con 2 areas bien marcadas:
fixtures y produccién en serie dedicada actualmente a la manufactura de 9 componentes

gue forman parte de uno de sus dispositivos.



Misiéon

Proporcionar un buen servicio, eficiente con calidad, que supere las necesidades y
expectativas de nuestros clientes de forma econdémica y expedita, con personal

capacitado, motivado, responsable y comprometido en resolver problemas.

Vision

Ser un taller confiable, de vanguardia tecnolégica en el servicio y manufactura de fixtures

y partes maquinadas para los productos de Hologic.

Figura 1-1 Imagen Hologic Surgical CR

Fuente: http://www.qgarnier.cr/proyectos/coyol.php
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1.3 Definicion problema

Actualmente, el Area de Partes Maquinadas presenta una cantidad significativa de
atrasos en las 6rdenes que se deben suministrar al Area de Produccion; lo cual provoca
gue no se pueda manufacturar la cantidad de dispositivos médicos de la manera que
dispone el Area de Planning. El Area de Partes Maquinadas manufactura 3 nimeros de
partes plasticas en un torno suizo, dicho torno cumple con la capacidad requerida para
produccion. Estas 3 partes plasticas, a las cuales se les llamara Bushing Helix, Bushing
Proximal, y Bushing Cutter, tienden a presentar una serie de rebabas después del
magquinado en el torno; por lo cual es requerido que a cada parte se le realice un lavado
y luego una inspecciéon visual 100%, la inspeccién conlleva realizar el proceso de
rebabeo por parte de 4 operarios. Entre los 4 operarios, pueden sacar una orden de 1000
unidades por hora. Al ser un procedimiento lento y delicado, el tiempo en la revision
disminuye la cantidad de material que puede entregarse al Area de Produccién. El
inventario de produccion se maneja segun el requerimiento solicitado por el Sistema de
Planning mensualmente; sin embargo, el porcentaje del material suministrado al Area de
Produccién no supera el 50%, mientras la meta es entregar como minimo 90% de lo

estipulado.

Los atrasos de entrega de material a produccién son significativos, ya que nunca se llega
a la meta esperada de produccién mensual; por lo que se produce atrasos a la entrega
del producto final al cliente. El propésito de la empresa es aumentar la capacidad
productiva y si es posible eliminar todos los puntos de deficiencia encontrados durante
este proyecto, mejorar también en aspectos de control de produccion, implementaciones
en el proceso y organizacion de operaciones, que permitan incrementar la productividad

en el proceso productivo de las partes maquinadas.

Segun el andlisis realizado al Area de Partes Maquinadas, se observo la utilizacion del

proceso de criogenia, el cual consiste en la eliminacion de rebabas por medio de
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nitrogeno, aplicado Unicamente a las partes metalicas que también se manufacturan en
la misma area. Dicho proceso no ha sido validado para usarse en partes plasticas y solo
presenta data informal de pruebas realizadas a estas. No existe algun estudio de
ingenieria que respalde el uso de dicho proceso o maquina para las partes plasticas.

Se pudo determinar que no existe algun control o base de datos que se pueda tomar
como referencia para determinar la cantidad de defectos o inconvenientes sufridos a la
hora de la manufactura de las partes plasticas. Lo anterior genera que no haya un control
real de desperdicios o de materias primas que son desechadas durante los procesos de
mecanizado. Actualmente, solo se cuenta con un programa en el sistema Oracle”; en el
cual se cargan los resultados del porcentaje de produccion de las maquinas donde se
manufacturan las partes plésticas, los resultados no muestran indicadores de
productividad que puedan ayudar a determinar qué aspectos durante el proceso de
manufactura pudiesen ser atacados, no existe un analisis de flujo donde se vea el
recorrido de la materia prima desde la entrada de los insumos en el Area de Partes

Maquinadas hasta la salida del material al Area de Produccion.
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1.4 Justificacion del proyecto

Dicho proyecto pretende realizar un aumento en la capacidad productiva del Area de
Partes Maquinadas, el cual forma parte del Departamento de NPI (New Product
Introduction). Para el afio 2016, la Gerencia de NPI incluyé dentro de los proyectos del
area el trabajar y realizar un proyecto de anélisis e implementacion enfocado en el Area
de Partes Maquinadas con el fin de aumentar la capacidad productiva, debido al atraso
que existe en la entrega de materiales al Area de Produccién y los problemas que esto
genera. El proyecto a desarrollar para efectos del control de Gerencia se controlara por
medio del PMO Project Management Office; este Departamento se encarga de controlar

y guiar a los ejecutores de proyectos de cada area.

Una de las principales mejoras que se realizaran en el proyecto sera el implementar el
proceso de criogenia, pero en partes plasticas. La criogenia consiste en un proceso que
se encarga de eliminar rebabas y residuos que quedan en las partes metélicas después
de haber sido maquinadas por medio de un sistema de enfriamiento utilizando nitrégeno
y un polvo especial llamado media que por medio de expulsion de esta elimina los
residuos de las partes. Actualmente, las partes plasticas son manufacturadas en la
misma Area de Partes Maquinadas y el proceso de eliminar rebabas y residuos se realiza
de forma manual por parte de operarios. Se desea aprovechar la maquina y la
disponibilidad que posee para realizar la implementacion de la criogenia en las partes
plasticas. La parte de la implementacién del proceso de criogenia en partes plasticas
para este proyecto conllevara el realizar un estudio de ingenieria previo para documentar
los resultados de las pruebas que ayudaran a la definicién de los parametros que seran
utilizados para el proceso de criogenia en las partes plasticas. Dicho estudio de servira
a la compafia como evidencia documental de la realizacion del proyecto y de las mejoras

planteadas.

El proyecto a realizar sera novedoso, ya que es la primera vez que se haran pruebas en

el proceso de criogenia para intentar eliminar la mayor cantidad de rebabas posibles a
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las 4 partes plasticas que seran sometidas a la implementacién y mejoras requeridas
para el aumento de la capacidad productiva del area. Este proceso de criogenia solo se
realiza para partes metdlicas, por lo cual ser4 un reto establecer los parametros y
entender si la materia prima que se utiliza en este proceso es la adecuada. De aprobarse
y obtener resultados positivos con dicha implementacion, la empresa podria optar por
hacer dicha mejora en otras partes plasticas que también se manufacturan en la empresa
solo que en otras areas; ademas, obtendria beneficios como lo son la disminucion del

tiempo de ciclo y la disminucion del costo de la parte.

El analisis de inventario del Area de Partes Maquinadas en conjunto con la
implementacion que se desea realizar al proceso de criogenia son parte de un proceso
de maquinado y manufactura compleja que se le realiza a componentes plasticos, dicho
proyecto aportard un elevado conocimiento técnico y de gran ensefianza tanto para la
carrera de Ingenieria Industrial, asi como para Hologic Surgical. Las partes plasticas
conforman mas del 85% de la materia prima que lleva un dispositivo médico, por lo cual
proyectos como este que van ligados a componentes médicos podrian demostrar que
existe la necesidad de crear algun curso béasico en la Universidad Hispanoamericana
donde se pueda aprender y conocer acerca de materiales, ya sea de componentes

plasticos y componentes metalicos.

14



15 Objetivos

Objetivos Generales
e Analizar el proceso de manejo del inventario de las partes plasticas
manufacturadas en el area de partes maquinadas.
e Implementar el proceso de criogenia a la manufactura de partes platicas en el

Area de Partes Maquinadas.

Objetivos Especificos

e Evaluar la capacidad actual del inventario de partes plasticas del Area de Partes
Maquinadas.

e Validar el proceso de criogenia aplicado a las partes plasticas manufacturadas en
el Area de Partes Maquinadas.

e Comparar el proceso actual de las partes plasticas manufacturadas contra el
proceso de partes plasticas utilizando criogenia.

e Evaluar el impacto de las mejoras en el proceso de manufactura de las partes
plasticas en el Area de Partes Maquinadas.

1.6 Alcances

El proyecto en desarrollo tiene como alcance aumentar la productividad del Area de
Partes Maquinadas de Hologic Surgical C.R., dicha empresa esta ubicada en zona franca
Coyol Alajuela en el edificio B24. Se desarrollara a partir de mayo 2016 hasta Diciembre

del mismo afo.

Los aspectos puntuales que abarca el proyecto refieren al analisis que se realizara para
comprender los niveles y los volumenes actuales de produccién, los cuales daran a

conocer el porcentaje de material que esta debiendo del Area de Partes Maquinadas al
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Area de Produccion. Este andlisis se realizara unicamente en el Area de Partes
Maquinadas, ninguna otra area de la empresa se vera involucrada en las mejoras u

andlisis a desarrollar.

Se implementara el proceso de criogenia, el cual ayudara a manufacturar en el proceso
de partes plasticas que se realiza en el Area de Partes Maquinadas, las cuales son
manufacturadas con un proceso distinto. La ejecucion requerira de un estudio de
ingenieria en el que se documentaran todas las pruebas y los valores que se obtendran

del proceso; asi como todos los cambios o mejoras brindaran.

Inicialmente, el problema detectado se enfoca en el aumento de la capacidad productiva
del Area de Partes Maquinadas; sin embargo, partiendo del principio de sinergia, Hologic
Surgical podra obtener una serie de beneficios como lo son la disminucion del tiempo de
proceso actual para cada una de las 3 partes que se estaran analizando; ademas de la
disminucién del costo de la parte, ya que el proceso de rebabeo manual posterior a la
manufactura de las partes plasticas podria pasar de 4 a ningun operador. Cabe destacar

gue sobrara un espacio fisico, el cual podra ser utilizado para otra operacion.
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1.7 Limitaciones

Confidencialidad de datos

La empresa no revelara secretos ni detalles de los productos que se veran impactados
en el proyecto a realizar, como composiciones quimicas de las partes plasticas a analizar
ni detalles técnicos del proceso de manufactura de las partes plasticas. Por ende, cada
producto sera llamado de forma distinta y con una letra representativa; la cual protegera

todo secreto técnico o de mercadeo que pueda afectar la imagen de la compafia.

Restriccion tiempo méquina (mecanizado torno suizo)

Actualmente, solo existe un torno suizo validado en el cual se pueden mecanizar las
partes plasticas; este proceso va antes del proceso de criogenia; por ende, se tendra que
adaptar a los tiempos que el supervisor del area brinde para poder mecanizar las partes

plasticas. A este proceso no se le realizara ningun tipo de analisis 0 mejora.

Restriccion tiempo maquina (maquina de criogenia)

Solo se cuenta con una maquina de criogenia en el Area de Partes Maquinadas, por lo
cual existe la limitante de realizar las pruebas con las partes plasticas solo cuando el
supervisor del area brinde su aprobacion; en caso contrario, se contemplara realizar

dichas pruebas y mejoras en jornada laboral.
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Capitulo 2 Marco Tedrico

2.1 Marco conceptual

Ingenieria Industrial

Desde los inicios de las civilizaciones, los seres humanos han necesitado organizar sus
actividades para tener un orden y control de estas. Desde que se comenzd con trabajos
como la agricultura, se ha registrado el desarrollo de algunas de las técnicas y las

herramientas que se utilizan en la actualidad para la Ingenieria Industrial.

La ingenieria industrial en la actualidad se entiende como el conjunto de
principios, reglas, normas, conocimientos teoricos y practicas que se aplican
profesionalmente para disponer de las bases, recursos y objetos, materiales y los
sistemas hechos por el hombre para proyectar, disefar, evaluar, planear,
organizar, operar equipos y ofrecer bienes, y servicios, con fines de dar respuesta
a las necesidades que requiere la sociedad. Como consecuencia no puede estar
aislada a los cambios en los procesos generados por la globalizacion e
internacionalizacién, caracterizados por el cambio de los estandares que de
alguna forma afectan las realidades del pais y por ende las realidades locales
(Valencia, 1999)

La Ingenieria Industrial puede entenderse como una rama de la ingenieria que disefia y
controla procesos productivos de manera que busca optimizar la utilizacién de los

recursos aumentando la productividad y reduciendo los costos de operacion.
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Productividad aplicada en procesos de manufactura
El concepto de productividad en uno de los términos mas utilizados en la actualidad en
las industrias; por ende, es de suma importancia entender su aplicacion en el campo en

el cual se desarrollara este proyecto.

La productividad tiene que ver con los resultados que se obtienen en un proceso o un
sistema, por lo que incrementar la productividad es lograr mejores resultados

contemplando los recursos empleados para generarlos.

(https://fundamentosdecalidad2014.files.wordpress.com/2014/09/calidad-total-y-

productividad-3edi-gutierrez redacted.pdf, Humberto Gutierrez.

Considerando lo dicho por Gutiérrez (2010), la productividad es la relacion directa de los
resultados obtenidos entre los recursos que se utilizaron para obtenerlos. Teniendo en
cuenta esto, la productividad se enfoca en el mejor manejo posible de los recursos para

producir la mayor cantidad de productos.

De la mano de la productividad, hay dos conceptos fundamentales; los cuales son la
eficiencia y la eficacia. Este ultimo se refiere al cumplimiento o el logro de una meta u
objetivo propuesto; sin importar los recursos utilizados para lograrla. Mientras la
eficiencia contiene a la eficacia, pero toma en cuenta los recursos que se utilizaron. “Se
puede ser eficiente y no generar desperdicio, pero al no ser eficaz no se estan
alcanzando los objetivos planeados. Adicionalmente, por efectividad se entiende que los
objetivos planteados son trascendentes y estos se deben alcanzar” (Gutiérrez, 2010,
p.21).
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Existen dos términos aplicados en productividad que habitualmente se tienden a
confundir, ambos son conceptos basicos que ayudan a analizar la productividad de una

mejor manera.

e Aumentar el producto y mantener el mismo insumo.

e Reducir el insumo y mantener el mismo producto (Garcia Criollo, s.f.).

Procesos de manufactura

Los procesos estan presentes en todos los aspectos de la vida humana y, por supuesto,
en las empresas también. Por ello, conviene estudiarlos para controlarlos y mejorarlos.
“Literalmente un proceso es la forma como hacemos las cosas. Desde elaborar y vender

un producto, hasta pagar a un proveedor (Carrasco, 2008, p.15).

Sefiala Carrasco (2008) que un proceso es todo aquel conjunto de actividades e
interacciones que transforma entradas en salidas y agrega valor al cliente de ese

proceso.

Inventarios de procesos de manufactura
El inventario representa la existencia de bienes almacenados destinados a realizar una
operacion, sea de compra, alquiler, venta, uso o transformacion. Debe aparecer,

contablemente, dentro del activo como un activo circulante.

Los inventarios de una compafiia estan constituidos por sus materias primas, sus
productos en proceso, los suministros que utiliza en sus operaciones y los productos
terminados. Un inventario puede ser algo tan elemental como una botella de limpiador
de vidrios empleada como parte del programa de mantenimiento de un edificio, o algo
mas complejo, como una combinacién de materias primas y subensamblajes que forman

parte de un proceso de manufactura (Muller, 2004, p.1).
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2.2 Marco teodrico

Anélisis proceso

El analisis del proceso utiliza herramientas que se aplicaran en el Area de Partes
Maquinadas para buscar eliminar o disminuir las deficiencias ya existentes en el proceso
actual de produccion, por medio de las representaciones graficas del proceso; en otras
palabras, se plantea obtener una foto metaféricamente hablando del proceso, explicacion
a detalle del proceso de manufactura de partes maquinadas, los equipos que se utilizan

durante el proceso y las areas de trabajo donde se lleva a cabo el proyecto.

El andlisis del proceso intenta eliminar las deficiencias existentes en el proceso, a partir
de representaciones graficas; lo cual provoca una mejor visualizacion de la distribucién
tanto de la maquinaria, equipo y del area trabajo dentro de la planta. Los diagramas son
la representacion grafica de un trabajo que ha sido dividido en componentes o unidades
basicas (Chan Ya, 2013).

Partes plasticas

El término plastico, en su significado mas general, se aplica a las sustancias de similares
estructuras que carecen de un punto fijo de evaporaciéon y poseen, durante un intervalo
de temperaturas, propiedades de elasticidad y flexibilidad que permiten moldearlas y
adaptarlas a diferentes formas y aplicaciones. Sin embargo, en sentido concreto, nombra
ciertos tipos de materiales sintéticos obtenidos mediante fendmenos de polimerizacién o
multiplicacién seminatural de los atomos de carbono en las largas cadenas moleculares

de compuestos organicos derivados del petrleo y otras sustancias naturales.

La palabra plastico se uso originalmente como adjetivo para denotar un escaso grado de
movilidad y facilidad para adquirir cierta forma, sentido que se conserva en el

término plasticidad (Plastico, 2016)

Hologic Surgical es una compafia médica que actualmente recibe partes plasticas como
materia prima de mas de 10 suplidores a nivel mundial, la mayoria localizados en Estados

Unidos. Es de suma importancia para la compafia que los componentes que se reciben
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para poder ensamblar los dispositivos meédicos sean 100% confiables y seguros. Debido
a la importancia de estos componentes en el proyecto, se hara referencia o se
mencionaran ciertos nombres o caracteristicas de los materiales que seran utilizados
para los analisis, las pruebas y las implementaciones que se vayan a realizar durante el

proceso.

2.3 Marco referencial
DMAIC
La primera herramienta utilizada y aplicada para el desarrollo del proyecto sera DMAIC,
la cual fue evaluada y se emple6 en varios proyectos realizados durante la carrera de
Bachillerato en Ingenieria Industrial. Es una valiosa herramienta que permite visualizar y
tener un enfoque bastante claro de como definir o establecer la deficiencia en un proceso

y, cdmo mejorar, implementar y brindar un seguimiento real del proyecto a realizar.

DMAIC es un acrénimo (por sus siglas en inglés: Define, Measure, Analyze, Improve,

Control) de los pasos de la metodologia: Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar.

Es una herramienta de la metodologia Seis Sigma, enfocada en la mejora
incremental de procesos existentes. La herramienta es una estrategia de calidad
basada en estadistica, que da mucha importancia a la recoleccion de informacion
y a la veracidad de los datos como base de una mejora. Cada paso en la
metodologia se enfoca en obtener los mejores resultados posibles para minimizar
la posibilidad de error (DMAIC, 2016).

Pasos de la metodologia

Definir: Se refiere a definir los requerimientos del cliente y entender los procesos
importantes afectados. Estos requerimientos del cliente se denominan CTQs (por sus

siglas en inglés: Critical to Quality, Critico para la Calidad). Este paso se encarga de
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definir quién es el cliente, asi como sus requerimientos y expectativas. Ademas, se
determina el alcance del proyecto: las fronteras que delimitaran el inicio y el final del

proceso que se busca mejorar. En esta etapa, se elabora un mapa del flujo del proceso.

Medir: El objetivo de esta etapa es medir el desempefio actual del proceso que se busca
mejorar. Se utilizan los CTQs para determinar los indicadores y los tipos de defectos que
se utilizarédn durante el proyecto. Posteriormente, se disefia el plan de recoleccion de
datos y se identifican las fuentes de estos, se lleva a cabo la recoleccion de las distintas
fuentes, se organizan las hipoétesis causa - efecto. Por dltimo, se comparan los resultados
actuales con los requerimientos del cliente para determinar la magnitud de la mejora

requerida.

Analizar: En esta etapa, se lleva a cabo el analisis de la informacién recolectada para
determinar las causas raiz de los defectos y las oportunidades de mejora.
Posteriormente, se tamizan las oportunidades de mejora, de acuerdo con su importancia

para el cliente y se identifican y validan sus causas de variacion.

Mejorar: (mejorar en espafiol): Se disefian soluciones que ataquen el problema raiz y
lleve los resultados hacia las expectativas del cliente. También se desarrolla el plan de

implementacion.

Controlar: Tras validar que las soluciones funcionan, es necesario implementar controles
que aseguren que el proceso se mantendra en su nuevo rumbo. Para prevenir que la
solucion sea temporal, se documenta el nuevo proceso y su plan de monitoreo. Solidez

al proyecto a lo largo del tiempo (DMAIC, 2016).

(https://es.wikipedia.org/wiki/DMAIC Wikipedia. Descargado el 09 de Junio del 2016).
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Figura 2-1 Imagen Proceso DMAIC

Fuente: http://www.sixsigmadaily.com/wp-content/uploads/2012/12/dmaic.png

Diagrama causa-efecto o Ishikawa
El diagrama causa-efecto es una representacion grafica que muestra la relacion
cualitativa e hipotética de los diversos factores que pueden contribuir a un efecto o

fendbmeno determinado.

Caracteristicas principales:

a) Impacto visual: muestra las interrelaciones entre un efecto y sus posibles causas
de forma ordenada, clara, precisa y de un solo golpe de vista.

b) Capacidad de comunicacién: muestra las posibles interrelaciones causa-efecto y
permite una mejor comprension del fendmeno en estudio, incluso en situaciones
muy complejas (FUNDIBEC, 2016).
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Figura 2-2 Diagrama causa-efecto o Ishikawa

Fuente:www.wikipedia.org/

Diagrama de flujo

Es una representacion grafica del proceso. Se utiliza en disciplinas como programacion,
procesos industriales y psicologia cognitiva. Un diagrama de flujo siempre tiene un Unico

punto de inicio y un Unico punto de término.

Las siguientes son acciones previas a la realizacion del diagrama de flujo:

a) ldentificar las ideas principales por ser incluidas en el diagrama de flujo. Deben
estar presentes el autor o el responsable del proceso, los autores o responsables
del proceso anterior y posterior y de otros procesos interrelacionados, asi como

las terceras partes interesadas.
b) Definir qué se espera obtener del diagrama de flujo.
c) ldentificar quién lo emplearad y como.
d) Establecer el nivel de detalle requerido.

e) Determinar los limites del proceso por describir.

Los pasos por seguir para construir el diagrama de flujo son:
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a)

b)

f)

Establecer el alcance del proceso por describir. De esta manera, quedaran fijados
el comienzo y el final del diagrama. Frecuentemente, el comienzo es la salida del
proceso previo y el final la entrada al proceso siguiente.

Identificar y listar las principales actividades/subprocesos que estan incluidos en
el proceso por describir y su orden cronoldgico.

Si el nivel de detalle definido incluye actividades menores, listarlas también.
Identificar y listar los puntos de decision.

Construir el diagrama respetando la secuencia cronologica y asignando los
correspondientes simbolos.

Asignar un titulo al diagrama y verificar que esté completo y describa con exactitud

el proceso elegido (AITECO, s.f.).
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Fuente: http://www.fundibeqg.org

Diagrama de Pareto
El diagrama de Pareto, también llamado curva 80-20 o distribucion C-A-B, es una gréafica
para organizar datos, de forma que estos queden en orden descendente, de izquierda a

derecha y separados por barras. Permite, pues, asignar un orden de prioridades.

El diagrama permite mostrar graficamente el principio de Pareto (pocos vitales, muchos

triviales), es decir, que hay muchos problemas sin importancia frente a unos pocos

27


http://www.fundibeq.org/

graves. Mediante la gréafica, se coloca los "pocos vitales" a la izquierda y los "muchos

triviales" a la derecha. El diagrama facilita el estudio de las fallas en las industrias o

empresas comerciales, asi como fenOmenos sociales o naturales psicosomaticos, como

se puede ver en el ejemplo de la grafica al principio del articulo.

Se debe tener en cuenta que tanto la distribucién de los efectos como sus posibles

causas no es un proceso lineal, sino que el 20% de las causas totales hace que el 80%

de los efectos sean originales. El principal uso que tiene este tipo de diagrama es

establecer un orden de prioridades en la toma de decisiones dentro de una organizacion.

Evaluar todas las fallas, saber si se pueden resolver

(www.wikipedia.org). (Diagrama de Pareto, 2016).
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Figura 2-4 Diagrama de Pareto

Fuente:http://www.fundibeqg.org

evitarlas.
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Diagrama de Gantt

Los cronogramas de barras o “graficos de Gantt” fueron concebidos por el ingeniero
norteamericano Henry L. Gantt, uno de los precursores de la Ingenieria Industrial
contemporanea de Taylor. Gantt procurd resolver el problema de la programacion de
actividades, es decir, su distribucién conforme a un calendario, de manera tal que se
pudiese visualizar el periodo de duracion de cada actividad, sus fechas de iniciacion y
terminacion e igualmente el tiempo total requerido para la ejecucion de un trabajo. El
instrumento que desarroll6 permite también que se siga el curso de cada actividad, al
proporcionar informacion del porcentaje ejecutado de cada una de ellas, asi como el

grado de adelanto o atraso con respecto al plazo previsto.

Este gréfico consiste simplemente en un sistema de coordenadas en que se indica:

En el eje horizontal: un calendario, o escala de tiempo definido en términos de la
unidad mas adecuada al trabajo que se va a ejecutar: hora, dia, semana, mes,

etc.

En el eje vertical: las actividades que constituyen el trabajo a ejecutar. A cada
actividad se hace corresponder una linea horizontal cuya longitud es
proporcional a la su duracion en la cual la medicion se efectda con relacion a la
escala definida en el eje horizontal, conforme se ilustra en la siguiente figura; la
cual da un ejemplo del diagrama de Gantt, donde se ubican las operaciones a
un lado y el tiempo de duracién, en este caso en dias, de un proyecto (Hinojosa,
s.f.).
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DIAGRAMA DE GaSNTT.

44—

Figura 2-5 Diagrama de Gantt

Fuente: https://www.google.com/search?g=Hinolanosa

El diagrama de Gantt es una herramienta de la ingenieria que ayuda a planificar los
proyectos paso a paso, tomando en cuenta qué actividades se debe hacer primero, la
actividad predecesora, la antecesora; qué actividades se puede realizar
simultaneamente y definir una ruta critica. Esta herramienta se planifica segun las
necesidades; puede ser por horas, por dias, por semana o por mes, dependiendo de la

necesidad del proyecto.
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Capitulo 3 Marco Metodologico

Este proyecto se va a realizar en el Area de Partes Maquinadas, la cual se estudiara a
fondo para analizar y definir estrategias que ayuden a mejorar sustancialmente la
capacidad productiva del area. La meta del proyecto es definir posibles mejoras dentro
del proceso que llevan las partes maquinadas y poder implementar algin cambio en el
proceso actual de criogenia para aumentar la productividad de las partes que se

encuentran bajo investigacion.

De acuerdo con las definiciones que presenta la Real Academia Espafiola (RAE) sobre
la palabra analizar (vocablo que tiene su origen en el latin resolvere), este verbo se
refiere al acto de someter algo a un analisis.
(http://nexosarquisucr.blogspot.com/2013/10/la-investigacion-como-insumo-para-el.html
Taller Nexus-UCR. Descargado el dia 20 de junio del 2016).

3.1 Tipo de proyecto

3.1.1 Tipo de finalidad
e Tedrica:

También denominada investigacion pura, tedrica o dogmaética. Se caracteriza
porque parte de un marco tedrico y permanece en €él; la finalidad radica en formular
nuevas teorias o modificar las existentes, en incrementar los conocimientos
cientificos o filosoficos, pero sin contrastarlos con ningun aspecto practico (Marin,
Villalta, 2013, p.21).

e Practica:
Esta clase de proyecto también recibe el nombre de practica o empirica. Se

caracteriza porque busca la aplicacion o la utilizacion de los conocimientos que se

adquieren. El proyecto aplicado se encuentra estrechamente vinculado con la
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investigacion basica, que como ya se dijo requiere de un marco tedrico. En la
investigacion aplicada o empirica, lo que le interesa al investigador,

primordialmente, son las consecuencias practicas (Marin, Villalta, 2013, p.22).

e Mixta:

Es el proyecto que suma la parte préactica y la tedrica. En el caso de este proyecto,
se trabajara bajo la finalidad practica, ya que se debe aplicar los conocimientos
adquiridos para formular posibles soluciones como lo son el aumentar la capacidad
productiva del &rea, disminuir los tiempos actuales de los procesos de manufactura
para los componentes plasticos que seran involucrados en este proyecto, ademas de
brindar un estatus real del inventario de las partes plasticas que ayuden a mejorar el

flujo de los materiales del Area de Partes Maquinadas al Area de Produccion.

3.1.2 Marco de referencia
e Mega:
El desarrollo de este proyecto se va a desarrollar en la empresa Hologic, ubicada en la

zona franca Coyol; la cual se dedica al ensamble de dispositivos médicos. Cuenta con 6

productos exclusivos para la salud de la mujer.

e Macro:

El departamento en el cual se va a desarrollar la investigacion sera en el Departamento
de NPI (New Product Introduction), bajo el cual se encuentra el Area de Partes

Maquinadas.
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e Micro:

Dentro del Area de Partes Maquinadas, se realiza la produccion de los componentes
plasticos que seran evaluados en este proyecto debido a que actualmente son los que

presentan mayor volumen de produccion en el area.

3.1.3 Alcance dimensién temporal

e Transversal:

En algunas ocasiones, el proyecto se centra en analizar cudl es el nivel o estado
de una o diversas variables en un momento dado, o bien cudl es la relacion entre
un conjunto de variables en un punto en el tiempo. En estos casos, el disefio
apropiado (bajo un enfoque no experimental) es el transversal o transaccional

(Cortese, s.f)

e Longitudinal:

En cambio, otras veces el proyecto se centra en estudiar como evoluciona o cambia
una o mas variables o las relaciones entre estas. En situaciones como esta, el
disefio apropiado (bajo un enfoque no experimental) es el longitudinal (Cortese,
2013)

e Mixta:
Trabaja la parte transversal con estudios en corto tiempo y una aplicacion a un largo
plazo.

En este proyecto se trabajara con la dimension temporal mixta, tomando de la dimension
temporal transversal un corto periodo para obtener una foto del estado actual del

proceso. Se realizaran los analisis adecuados para poder presentar el proyecto antes de
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gue finalice el presente afio fiscal donde esta ubicado el presupuesto para la mejora del

taller de mecéanica de precision.

3.1.4 Condiciones en que se realiza el proyecto

Laboratorio:

También llamada investigacion fundamental o investigacion pura, se suele llevar a
cabo en los laboratorios; contribuye a la ampliacion del conocimiento cientifico,
creando nuevas teorias o modificando las ya existentes. Investiga leyes y principios.
(http://es.wikipedia.org/wiki/Investigaci%C3%B3n, Bersanelli &  Gargantini.

(Investigacion, 2016).

Mixta:

Maneja su parte experimental o de laboratorio y otra parte aplicada que seria

de proyecto de campo.

Campo:

Se trata de la investigacion aplicada para comprender y resolver alguna situacion,
necesidad o problema en un contexto determinado. El investigador trabaja en el
ambiente natural en que conviven las personas y las fuentes consultadas, de las
gue obtendran los datos mas relevantes a ser analizados, son individuos, grupos
y representaciones de las organizaciones cientificas no experimentales dirigidas
a descubrir relaciones e interacciones entre variables sociolédgicas, psicoldgicas y
educativas en estructuras sociales reales y cotidianas (Bersanelli & Gargantini,
2006).

Para efectos de esta investigacion y evaluando las diferentes condiciones, el tipo de

condicion sera de campo, pues se estudiara directamente en el campo el proceso donde

se realiza la manufactura de las partes maquinadas, se analizara el proceso desde la

entrada de la materia prima hasta la salida del componente final.
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3.1.5 Caracter de la investigacion

Existen 3 tipos la descriptiva, la explorativa y la explicativa.
e Investigacién descriptiva:

En las investigaciones de tipo descriptiva, llamadas también investigaciones
diagnosticas, buena parte de lo que se escribe y estudia sobre lo social no va
mucho mas alla de este nivel. Consiste, fundamentalmente, en caracterizar un
fendbmeno o situacidbn concreta indicando sus rasgos mas peculiares o

diferenciadores (Morales, 2013).

e Investigacion explorativa:

Es aquella que se efectlia sobre un tema u objeto desconocido o poco estudiado,
por lo que sus resultados constituyen una vision aproximada de dicho objeto, es

decir, un nivel superficial de conocimiento (Morales, 2013).

e Investigacion explicativa:

Se encarga de buscar el porqué de los hechos mediante el establecimiento de
relaciones causa-efecto. En este sentido, los estudios explicativos pueden
ocuparse tanto de la determinacion de las causas (investigacion postfacto), como
de los efectos (investigacion experimental), mediante la prueba de hipotesis. Sus
resultados y conclusiones constituyen el nivel mas profundo de conocimientos.
(Morales, 2013).

El tipo de proyecto que se utilizara para las partes maquinadas en el Area de Partes
Maquinadas sera de tipo explicativa, ya que se realizar4 un analisis para evaluar la
posibilidad de incrementar a un 10% la capacidad productiva de los 4 componentes
involucrados en el proyecto, evaluando diferentes opciones para llegar a elegir la mas
adecuada. También es de tipo descriptiva, debido al desarrollo de indicadores de

produccion y la evaluacion de la situacion actual del proceso.
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3.1.6 Naturaleza del proyecto

Segun la naturaleza del proyecto, existen 3 tipos:

Cuantitativa

La investigacion cuantitativa se refiere a la investigacion empirica sistematica de
los fendmenos sociales a través de técnicas estadisticas, matematicas o
informaticas. El objetivo de la investigacion cuantitativa es desarrollar y emplear
modelos matematicos, teorias y / o hipétesis relativas a los fendbmenos (SCM
laboratorios S.A., 2013).

Mixta:

Cuantitativa en la forma de que se recogen los datos puesto que se han recogido
al final del proceso y se cuantifican para poder posibilitar su andlisis. Y es cualitativa
por que los datos se interpretan no solo a través del tratamiento estadistico si no a
través de métodos cualitativos, analizandolos, reagrupandolos y organizandolos por
categorias que han sido previamente establecidas por el investigador y cuya

elaboracién dé lugar a nuevos analisis y explicaciones Oriol, s.f.).
Cualitativa:

La investigacion cualitativa es un método de investigacion empleado en muchas
disciplinas académicas, tradicionalmente en las ciencias sociales, sino también en
la investigacion de mercados y contextos posteriores. Los investigadores
cualitativos tienen por objeto reunir un conocimiento profundo. (SCM laboratorios
S.A., 2013).

Para efectos de este proyecto, se utilizard la naturaleza de la investigacion

cuantitativa; ya que se aplican modelos y calculos matematicos para evaluar el proceso
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de partes maquinadas, la operacion del equipo, variables de costo de las partes y

productividad del area.

3.2 Sujeto y fuentes

3.2.1 Sujeto de la investigacion
e Afectados

Las personas afectadas por este proyecto son todas aquellas que de una u otra manera
tengan que ver con el Area de Partes Maquinadas. Tanto los operarios, los técnicos como
la supervisora de produccion; ya que estaran involucrados directamente con los cambios

y mejoras que se requieran hacer al proceso de manufactura del area.

e Involucrados

Las personas involucradas en este proyecto son: el foro de gerencia encargado de
aprobar o desaprobar algin proyecto de inversién, el superintendente encargado del
area de partes maquinadas, el técnico especializado del proceso de componentes
plasticos, los operarios de produccion, el ingeniero de proyectos de NPI y el desarrollador

del proyecto.

Las personas a las cuales se consulta son: ingeniero Adrian Césares Fallas, el cual
labora como ingeniero de proyectos del area NPI; Maria Mufioz quien es técnica
especializada del proceso en el Area de Partes Maquinadas; y Mario Arias quien labora

como operario en el Area de Partes Maquinadas.

En el caso de Adrian, se encuentra involucrado en todos los proyectos que se realizan

en al Area de Partes Maquinadas; debido a que tiene 6 afios de trabajar para Hologic
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Surgical CR. Ha trabajado 3 afios como técnico lider del Area de Partes Maquinadas y
actualmente tiene 3 afios de ser ingeniero de proyectos de NPI enfocado en el Area de
Partes Maquinadas. El ha sido el encargado de la validacion de los procesos actuales,
por lo cual es vital en cuestion de experticia del Area de Partes Maquinadas.

Maria Mufioz posee mas de 2 afios de experiencia con las maquinas y el proceso
involucrado en este proyecto. Ella ha realizado una serie de validaciones en conjunto con
Adrian; por lo cual es la persona mas apta técnicamente hablando tanto para consultas
o dudas con respecto al proceso de manufactura de componentes plasticos.
Actualmente, esta enfocada en proyectos del Area de Partes Maquinadas; ella sera el

contacto directo cuando se deseen hacer pruebas o mejoras al proceso.

Mario Aguero tiene mas de 5 afios laborando para Hologic Surgical; tiene vasta
experiencia en el reconocimiento de defectos o problemas asociados al proceso en
analisis de este proyecto. Mario serd un recurso indispensable para la realizacion de las
pruebas que se desean ejecutar durante el desarrollo del proyecto, ya que es el Unico
operario del departamento que ha trabajado brindando soporte en validaciones

anteriores.

e Muestra no probabilistica- Juicio

El Area de Partes Maquinadas es uno de los departamentos donde méas conocimientos
técnicos se necesitan, los técnicos son mecéanicos de precision y los operarios son de
alta complejidad debido a las robustas inspecciones a las que son sometidos para la
verificacion de las partes manufacturadas; por ende, interesa entrevistar al personal que

posea el mayor conocimiento técnico posible.

Para la escogencia de la muestra inicialmente, se optd por separar en 2 grupos para
obtener criterio técnico y criterio por parte de los operarios. El primer grupo entrevistado

fue el personal técnico, este grupo cuenta con 4 técnicos que poseen conocimientos
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generales en mecéanica y procesos de manufactura. De los 4 técnicos se descartd
requerir de 3 ellos debido a que tienen menos de 1 afio trabajando para la empresa. La
eleccidn inicial de las 4 personas se realiza debido a sus conocimientos técnicos; sin
embargo, se elige a la persona més indicada y calificada para brindarme la informacion
requerida para el proyecto debido a su conocimiento y experiencia en el Area de Partes

Maquinadas. Dicha persona seria Maria Mufioz.

El segundo grupo es la parte operativa, se decide entrevistar a los 6 compaferos que
realizan esta operacion debido a sus conocimientos en inspeccion de los materiales y de
la documentacion que posee cada lote. De los 6 colaboradores, se elige al trabajador
Mario Aguero; ya que anteriormente ha trabajado en la revisién e inspeccion de los 4
componentes que se analizaran en el proyecto, por lo cual podra brindar ideas,
oportunidades de mejora y también explicar a detalle muchos de los procesos del area.

Por ultimo, se agrega al ingeniero de proyectos del area de NPI Adrian Casares Fallas
como parte de la muestra seleccionada para la obtencion de informacion y data para el
proyecto, debido que los ingenieros de proyectos de la planta no poseen los
conocimientos ni la experiencia técnica con la que cuenta el ingeniero Adridn Casares
en los temas relacionados con el Area de Partes Maquinadas. El, segun los gerentes del
area, es la persona mejor calificada para brindar el soporte requerido durante el

desarrollo del proyecto.

3.2.2 Fuentes de informacion

e Fuente primaria

Entre las fuentes primarias a utilizar en este proyecto, se utilizara un documento llamado

SSOPO061; el cual contiene la data que se va obteniendo de las maquinas. Esta
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informacion sera utilizada en el andlisis del proceso y de los inventarios de los

componentes plasticos.

e Fuente secundaria

La fuente secundaria a utilizar seria la informacion obtenida por medio de los Reuter,
este documento posee toda la informacion generada de cada lote de produccion. Esta

informacion es tabulada por los operarios y los técnicos de proceso del area.

e Fuente de tercera mano

Como fuente de tercera mano para esta investigacion, se utilizara la data obtenida en el
pasado que se encuentra en el sistema “Agile”, ahi se podra encontrar datos
relacionados con el proceso. Para entender el flujo de los materiales y del inventario, se
utilizara el sistema Oracle el cual permite conocer y entender la capacidad productiva
actual del Area de Partes Maquinadas. Ademas, se tomara informacion de fuentes como
internet, catalogos de productos de los proveedores de las materias primas con que se

manufacturan los componentes plasticos, manuales en el uso y operacion de los equipos.

3.3 Técnicas e instrumentos de medicion

e Técnicas de consulta

Grupos focales:

El grupo focal permitir4 crear una lluvia de ideas para entender y analizar en conjunto
las situaciones o circunstancias que generan los problemas que existen en el Area de
Partes Maquinadas. Esta técnica serd de gran ayuda, ya que se podra reunir a 6
compairieros (2 técnicos, 2 operarios, el ingeniero de proyectos del area y la supervisora
del area), con lo cual se podra conversar sobre aspectos de proceso, operativos y la

capacidad productiva del Area de Partes Maquinadas.
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e Técnicas de observacion

Utilizando esta técnica se observardq atentamente el proceso de manufactura de los
componentes plasticos, se tomara informacion y ademas sera registrada para su

posterior analisis.

La observacion es un elemento fundamental de todo proceso investigativo; en ella se
apoya al investigador para obtener el mayor nimero de datos. Gran parte del acervo de
conocimientos que constituye la ciencia ha sido logrado mediante la observacion (Ferrer,
2016).

Una de las técnicas utilizadas sera el analisis de la situacion. Con esta técnica se podra
marcar y entender lo positivo, o negativo y lo interesante del proceso. Para este proyecto,
se utilizar4 una guia de observacién, la cual permitirA documentar las acciones y los

datos generados durante el proceso de manufactura de los componentes plasticos.

Otras herramientas a utilizar seran los diagramas de flujo y los flujogramas. Al tratarse el
proyecto de un proceso de manufactura al cual se desea aumentar la capacidad
productiva, se plantearan una serie de mejorar que en el camino se veran reflejadas en
estas herramientas. Ambas son Utiles para entender el estado actual del proceso y

también para tener mapeadas las acciones realizadas durante el proyecto.

e Técnicas de andlisis

Dentro de las técnicas se deberd analizar, ya sea manual o electronicamente, el
contenido de la informacion que vaya a ser suministrada por medio de otras técnicas,
fuentes y sujetos. Es de suma importancia verificar la confiabilidad y la veracidad de la
data o informacion obtenida durante el proyecto; ya que sera presentada como parte de
la evidencia y desarrollo del proyecto.

41



Capitulo 4 Diagnostico

4.1 Diagnéstico de la situacion actual

Actualmente, el Area de Partes Maquinadas requiere de un analisis para poder encontrar
posibles mejoras. El area en el transcurso de 6 meses pasé de pertenecer a NPl (New
Product Introduction) a ser parte del Departamento de Produccion, por lo cual es
necesario entender cuales procesos de los que se manufacturan en el area estan
generando algun problema o situacion que afecte, ya sea métricas o la calidad de los

productos.

Desde que el Area de Partes Maquinadas fue validada hace 7 afios, nunca se han llevado
métricas de produccién. Solamente, se ha trabajado contra inventario de Planning.
Trabajaba como un area independiente, la cual entregaba material a produccién y no
regia bajo las mismas normativas de control de calidad a las cuales son sometidas las

demas areas de produccién de la planta.

La situacién anterior ha provocado que los controles de produccion y calidad por parte
de la Gerencia hayan empezado a ser mas estrictos; por ello se solicita a los lideres y
supervisores del area datos relacionados a produccion, como lo son tiempos de entrega,

porcentajes de material de desecho y productividad de las partes.

Dentro del diagnéstico realizado se determina que de todas las partes manufacturadas
en el Area de Partes Maquinadas, los componentes plésticos son los que presentan una

serie de situaciones de mejora, las cuales seran analizadas en este proyecto.
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4.2 Diagrama de flujo proceso manufactura componentes plasticos

En el diagrama de flujo se muestra el proceso general al que son sometidos los

componentes plasticos en el Area de Partes Maquinadas. Este proyecto se enfocara en

el Area de Rebabeo, en la cual se inspeccionaran materiales utilizando el proceso actual

y su respectiva mejora, formularios, documentacion y procedimientos correspondientes

utilizados actualmente por el Area de Produccion.

Maquinado
Partes Plasticas

Lavado y limpieza

Inspeccion Visual (Proceso Rebabeo)

l

Inspeccion Dimensional

l
]

Lavado Ultrasoénico

l

Entrega Material
a Produccioén

Figura 4.7 Diagrama de Flujo

Fuente: Elaboracion propia
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4.3 Grafico barras
Aplicando los principios de definir y medir segun la técnica de DMAIC se realiza un gréafico

de barras para determinar el comportamiento en términos de productividad de los
materiales que son maquinados en el Area de Partes Maquinadas. Aca se manufacturan
piezas metalicas y componentes plasticos; por ende, los materiales presentan

condiciones diferentes en cada proceso.

Componentes Area Partes Maquinadas
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Figura 4-1. Gréfico porcentaje productividad

En el grafico, se puede observar el promedio del porcentaje de material producido
tomando como referencia el cumplimiento del 100% para los meses de julio, agosto y
septiembre. Dicho porcentaje es el utilizado actualmente como métrica para entender
cuanto es la cantidad de unidades que el Area de Partes Maquinadas entrega al Area de
Produccion.

Dentro del analisis de inventario realizado con el encargado de Planning y el supervisor
del &rea, se encuentra que hay 3 materiales plasticos que son los que presentan el menor

porcentaje de entrega de materia prima al Area de Produccion.
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4.4 Diagrama de Pareto

Tabla 1 Tabla Defectos Componentes Plasticos

Hose Barb 5 0 0
Blade 6 2 10
Retention

Bushing 12 25 30
Helix

Bushing 14 15 18
Cutter

Proximal

Bushing 22 33 35
Cutter Helix

Blade 5 3 2
Retention

Sleeve

Retainer Flex 3 0 7
Cable
Cutter Gear 8 10 8
Classic
Cutter Gear 4 6 11
XL

Hose Barb 3 6 10
Reach

Reciprocating 4 6 4
Pin
Outer Tube 0 0 1
Outer Tube 2 4 3
Lite
Outer Tube 0 4 6
Classic

Entendiendo que el Area de Partes Maquinadas presenta una baja productividad en 3 de
sus componentes plasticos, se realizé un conteo de unidades defectuosas obtenidas
durante los meses de julio, agosto y setiembre para poder determinar qué tanto afecta
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en términos productivos las unidades que se rechazan por defectos de maquinado y del

rebabeo que se realiza en el proceso de inspeccion visual.

Los datos obtenidos muestran las unidades defectuosas que presenta el Area de Partes

Maquinadas, siendo tres componentes plasticos los que tienen las mayores cifras.

Defectos Componentes Taller Partes Maquinadas
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Unidades Defectuosas 90 67 47 26 21 19 18 14 10 10 10 15
Percent 25.919.313.5 7.5 61 55 52 4.0 29 29 29 43
Cum % 25.945.2 58.8 66.3 72.3 77.8 83.0 87.0 89.9 92.8 95.7100.0

Figura 4-2 Defectos Componentes Partes Maquinadas

Los resultados obtenidos del grafico de Pareto muestran que los tres componentes
plasticos que presentan menor productividad son los que durante los tres meses en que

se recolecto la data presentaron mayor cantidad de defectos.

El enfoque de mejoras y soluciones en este proyecto se realizara con los 3 componentes
plasticos que presentan atrasos en producciéon y mayor cantidad de defectos en al Area

de Partes Maquinadas.
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4.5 Diagrama causa efecto o Ishikawa

Aplicando la etapa analizar en el principio de DMAIC, se pretende ampliar sobre la
presentacion de datos anteriores, para obtener conclusiones que permitan al autor inferir
sobre planes de accion correctivos y propuestas para la correccion de problemas o

eventual mejora de otros items que no necesariamente constituyan un problema, pero

gue contribuye con los objetivos propuestos.

Se utiliza la técnica diagrama de Ishikawa como modelo de andlisis para encontrar
posibles causas a la baja productividad y a los atrasos que sufren los materiales plasticos
en el Area de Partes Maquinadas. Se desarroll6 una lluvia de ideas con la técnica de
ingenieria especializada en los procesos de manufactura y con el ingeniero responsable
de las validaciones realizadas en los ultimos 5 afios en el area, los resultados se

muestran a continuacion.

Maquina o equipo Materiales Mano de Obra

Inexperiencia del operarios

Fallas o paros de Maguinas Malos acabados de los

plasticos

Supervision deficiente

Variacién en mediciones de
Materia Prima

Equipos para inspeccién no
ZEEGERNS Personal poco capacitado

Analisis
Procesos de
Manufactura
Componentes

Proceso de Rebabeo atenta Plasticos

contra calidad de productos

Proceso de Inspeccién Visual Falta de Ventilacion

Inspecciones no adecuadas
genera exceso de fatiga

Cuello de botella en
Inspeccion Visual

Complejidad en Proceso de Poca iluminacién

Equipos no calibrados
Rebabeo

Control Inadecuado de
Inventarios

Métodos Medio Ambiente Mediciones o
Inspecciones

Figura 4-3 Diagrama Causa-Efecto/Ishikawa
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Del diagrama Ishikawa, se desprenden los siguientes resultados:

4.5.1 Maquina o equipo
Las maquinas utilizadas para el maquinado de los componentes plasticos sufren

alarmas o fallos; los cuales se dan, segun lo conversado con el ingeniero
encargado de validar estos productos, por falta de capacitacion o poco
conocimiento de los técnicos de proceso, ya que no son atendidas de forma
correcta. Las maquinas son complejas y requieren un conocimiento avanzado en
disefio, mecanica de precision y programacion.

Algunos de los equipos utilizados en el proceso de inspeccion visual o rebabeo no
son los adecuados, lo anterior debido a que se utilizan cuchillas o navajas que
podrian ser remplazadas por cuchillas especiales para rebabear. Esta inspeccién
es 100% visual, por lo cual es de suma importancia utilizar los equipos u
herramientas indicadas.

Durante el andlisis realizado al proceso de manufactura de los componentes
plasticos, se encontré equipos de medicién que no estaban calibrados, lo cual

atenta contra los principios de calidad.

4.5.2 Materiales
Algunas de las barras plasticas que se reciben como materia prima no cumplen

con la inspeccién dimensional previa al maquinado ni tampoco con la inspeccién
visual debido a malos acabados; esto genera una no conformidad ocasionando
gue los tiempos de maquinado del material, de inspeccion y de ciclo aumenten
considerablemente; en ocasiones, el material se debe desechar o devolver al

suplidor.

4.5.3 Mano de obra
Debido a los recientes cambios de supervisores en la planta, Gerencia de

Produccion decidid poner al mando del Area de Partes Maquinadas a una
supervisora que pese a que tiene muchos afos de experiencia con manejo de

personal no posee el suficiente conocimiento técnico como para poder brindar
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soluciones 0 mejoras a corto plazo. Por lo cual, ella en este momento realiza
solamente un trabajo de administracion del personal.

Segun el analisis realizado, se encuentra que muchos de los operarios que
realizan los procesos de inspeccién visual no poseen mas de 1 afio de laborar
para la compafiia. Poseen alto grado de inexperiencia en los procesos y sin duda

requieren entrenamientos para estar mejor capacitados.

4.5.4 Metodos
El area como tal no cuenta con un sistema de inventarios que refleje cuanta

materia prima se desperdicia por cada lote producido, tampoco se lleva un
control de los tiempos estimados de duracién para los procesos que poseen los
componentes y los lotes en ser manufacturados.

El proceso de inspeccidn visual genera atrasos de mas de una semana en la
estacion de rebabeo, lo anterior debido a que el material después ser
manufacturado y lavado debe ser rebabeado, ya que por el tipo de plastico y el
programa realizado en la validacion los componentes quedan con rebabas.
Estas rebabas deben ser eliminadas manualmente y debe de realizarse pieza a
pieza por los operarios.

El proceso de rebabeo posee una complejidad y requiere de una experticia
técnica avanzada. Los operarios deben de poseer una visidbn en ¢ptimas
condiciones, ya que deben de utilizar microscopios para eliminar rebabas en
algunas zonas de los componentes donde se dificulta hacer la inspeccién sin

ningun tipo de herramienta o equipo que les ayude.

4.5.5 Medio ambiente
El area donde se realiza la manufactura del proceso en comparacion con las

otras areas de proceso de la planta no cuenta con ventilacion o sistema de aire
acondicionado que proporcione mejores condiciones para los trabajadores del
Area de Partes Maquinadas.

La iluminacion del area fue disefiada para un proceso que se manufacturaba en
el pasado en el mismo espacio fisico; por ende, actualmente, donde se realiza

las inspecciones visuales no cuentan con la iluminacion requerida.
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4.6

4.5.6 Mediciones o inspecciones
Durante el andlisis realizado también se determind que las inspecciones visuales

a los componentes plasticos no se cumplen segun el procedimiento que esta
validado actualmente; por lo cual la aprobacion del material se realizada de
manera muy subjetiva por parte de los operarios definiendo si las rebabas

pueden impactar los componentes plasticos.

Analisis de diagndstico

Del presente diagnoéstico y segun la informacion obtenida por el grafico de barras, el

Pareto, el diagrama de flujo y el analisis de Ishikawa se determinaron algunas causas

gue impactan la baja productividad que presentan algunos componentes, las cuales se

tomaron en cuenta para poder desplegar una serie de conclusiones relevantes que se

detallan a continuacion:

Se logré determinar que existen 3 componentes plasticos que actualmente se
encuentran por debajo del 70% en indice de productividad, generando esto
serios atrasos de entrega de material al Area de Produccion.

El flujo de proceso de las partes plasticas presenta una inspeccion visual, la cual
se realiza de forma subjetiva y donde ademas se lleva a cabo un proceso de
rebabeo que puede generar hasta 2 semanas de atrasos en la liberacion del
material. El proceso de rebabeo es fundamental debido a que estos
componentes plasticos, una vez que son maquinados, guedan con gran cantidad
de rebaba; la cual solo puede eliminarse de forma manual por los operarios.

Al ser el proceso de rebabeo un proceso tan complejo, el supervisor del area
debe de colocar recursos humanos enfocados 100% en el rebabeo de estos
componentes plasticos. Utilizando hasta 4 operarios a la vez en la misma
estacion para poder liberar el material. Lo anterior ocasiona que los operarios
no puedan enfocarse en otras labores como inspecciones dimensionales de
otros componentes o del seguimiento en maquina de otros productos.

El incumplimiento del procedimiento de revision de las partes plasticas durante
la inspeccion visual genera que dependiendo del operario que verifique los

componentes plasticos se tenga una apreciacion distinta de lo que puede ser un
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componente en buen estado o en mal estado, debido a que el procedimiento
indica los pasos de como debe de revisarse el material, pero los operarios no
siguen la secuencia establecida en el procedimiento validado.

Se logra determinar que al proceso actual de manufactura para los 3
componentes que se someteran en este proyecto se le puede realizar una serie
de mejoras tanto en mecanizado como en proceso. Estas mejoras pretenden
aumentar la productividad aplicando nuevas tecnologias y herramientas que

ayudaran a mejorar la condicion actual de los componentes.
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Capitulo 5 Disefio e Implementacion de la solucion

5.1 Actividades para implementar la propuesta de mejora
La propuesta de implementacion se basa en validar la utilizacion del sistema de criogenia

en el Area de Partes Maquinadas para la eliminacion por completo de las rebabas que
presentan los tres componentes plasticos que seran evaluados, ademas mejorar el
proceso de flujo de los componentes plasticos y aumentar su productividad actual. Para
que esto se lleve a cabo, se ejecutara un conjunto de actividades que siguen un
procedimiento disefiado para lograr el cumplimiento de manera efectiva. A continuacion,

se muestra el detalle de las actividades a realizar:

1. Implementar el uso de sistema de criogenia como parte de las mejoras
estéticas que tendran los componentes plasticos, dicha tecnologia
permitira eliminar por completo las rebabas que presentan los
componentes después de ser mecanizadas en los tornos.

2. Analizar la reduccion de tiempos y costos que sufrira el proceso de
manufactura de los componentes plasticos una vez implementado el
sistema de criogenia.

3. Verificar que la implementacién del sistema de criogenia no genere ninguin
tipo de impacto o problema tanto en la parte visual o dimensional de los
componentes. Ambas verificaciones se realizaran con su respectivo
muestreo y se haran segun los procedimientos actuales de calidad.

4. Establecer un proceso idéneo e indicado para la verificacion de los
componentes plasticos debido a la poca capacitacion y conocimiento del
personal. Lo anterior incluird mejoras en el procedimiento de inspeccién
visual y recomendaciones en la parte de maquinado.

5. Estimar los beneficios econdémicos que surgen de la propuesta de mejora.
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5.2 Resultados de la implementacion
La propuesta para el sistema que visualice el rendimiento y desempefio general de las

ordenes de trabajo consta de cinco partes, las cuales se detallan a continuacion.

5.2.1 Meétrica propuesta para la implementacion
La métrica que se establece como la indicada para la aceptacion y la aprobacion de la

implementacion seran los andlisis de capacidad o conocidos estadisticamente como
Cpks, dicha herramienta estadistica es utilizada por la compafiia como métrica de control
en la validacion de procesos en la planta. Ademas, se utilizaran graficos de control para
entender el comportamiento estadistico de las dimensiones de las partes involucradas.
A continuacion, se detalla cada una de las partes que conforman la implementacién que

se realizara en el Departamento de Partes Maquinadas.

La primera parte consiste en la planeacion y logistica con el grupo de proyectos de NPI,
primero se les comenta la idea y se les plantea las propuestas para la implementacién
gue se desea llevar acabo. Una vez aprobada la idea, se realiza una lluvia de ideas para
entender cudl sera el plan a seguir. Se define el alcance y se llega al acuerdo de realizar
reuniones de seguimiento cada 2 semanas para ver el avance del proyecto y poder

determinar atrasos o situaciones que impacten el avance del proyecto.

La segunda parte esta conformada por la obtencion de los datos generales que se
necesitaran para poder realizar las pruebas en los componentes, nimeros de parte
segun las especificaciones y el tipo de material. Para cada prueba a realizar, los 3
componentes deberan ser maquinados como se hace normalmente en el area, deberan

contar con todas las verificaciones e inspecciones correspondientes.

La tercera parte consiste en la compra de la materia prima para poder realizar las pruebas
con la tecnologia de criogenia. Segun los acuerdos iniciales con el ingeniero de proyectos
del Area de Partes Maquinadas, se defini6 manufacturar 1000 unidades para cada uno
de los tres componentes plasticos que se someteran a las pruebas; por lo cual se
compraron 150 barras de teflon que seran utilizadas Unicamente para esta

implementacion.

La cuarta parte consiste en realizar un analisis técnico para poder ejecutar las pruebas

en la maquina de criogenia. Las pruebas seran sometidas tomando como referencia unas
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pruebas iniciales que fueron llevadas a cabo por el suplidor hace mas de un afio en USA.
Se hara un DOE (Disefio de experimentos), el cual es una herramienta estadistica que
ayudara a desarrollar la mezcla de los 4 parametros (Throw Wheel, Parts Basket,
Chamber Temperature y Cycle Time) que se utilizan para “setear” la maquina de
criogenia. Asi se puede conocer cual es la mezcla ideal de los parametros

interaccionando entre si. Seran 8 corridas con 100 unidades por cada corrida.

Tabla 2 Parametros DOE

Std Run Center Blocks Throw Parts Chamber | Cycle Time,
Order Order Pt Wheel, rpm Basket, Temp, °F [
rpm
7 1 1 1 13000 10 -90 2
3 2 1 1 13000 10 -110 5
2 3 1 1 14000 8 -110 5
6 4 1 1 14000 8 -90 2
8 5 1 1 14000 10 -90 5
5 6 1 1 13000 8 -90 5
1 7 1 1 13000 8 -110 2
4 8 1 1 14000 10 -110 2

La quinta parte consiste en la ejecucion de las pruebas en la maquina de criogenia. Las
pruebas se ejecutaron en compairiia del técnico de ingenieria. Consisten en realizar 8
corridas por cada namero de parte. En total, se realizaron 24 pruebas en la maquina; las
cuales pretenden establecer los parametros ideales para que las piezas puedan quedar
sin ningun tipo de rebaba o residuo y a la vez se pueda implementar a futuro para

utilizarse en el dia a dia.

En la sexta parte del plan de implementacion, se realiza la verificacion visual y
dimensional de todas las corridas que se ejecutaron. Estos resultados serviran como
evidencia para el proyecto. Por ende, una vez realizadas las pruebas se coordina con la
supervisora de produccion para poder optar por el servicio de un recurso u operario
especializado en el proceso de inspeccion visual de componentes plasticos y también

otro operario que sea especializado en la inspecciéon dimensional. Todas las mediciones
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y verificaciones de los componentes se llevaran a cabo apegadas a las especificaciones
de calidad para cada uno. Cabe destacar que no solo se revisaran medidas criticas, sino
qgue también se verificaran medidas no criticas. Lo anterior con el fin de garantizar el
buen estado de los componentes después de realizadas las pruebas en la maquina de

criogenia.

Figura 5-1 Maquina de criogenia

La séptima parte consiste en la tabulacién de los datos obtenidos, ya sean de las
inspecciones visuales como de las inspecciones dimensionales. Una vez tabulados todos
los datos, se procede a la realizacion de los gréaficos y los calculos estadisticos para su
respectivo analisis. La idea es definir una ventana o los parametros ideales con los

resultados obtenidos por las pruebas realizadas en la maquina de criogenia.

La octava y ultima parte del proceso de implementacion sera llevar a cabo una prueba
para cada componente con los parametros ideales definidos por las pruebas realizadas

y resultados obtenidos, a dicha prueba se le llamara corrida numero 9 o lote
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implementacion de criogenia. Con base en estos resultados y en el analisis que se realizo
a todo el proceso de manufactura, se brindara una serie de mejoras tanto para proceso

como para la parte de calidad de los componentes.

5.2.2 Individualizacién de los componentes
Los 3 componentes que fueron sometidos a las pruebas pertenecen al mismo material;

por ende, los parametros utilizados fueron los mismos para todos. La diferencia entre
cada componente es la diferencia en tamafio y el disefio geométrico. A continuacién, se
exponen los resultados obtenidos tanto en la inspeccion visual como en la inspeccion

dimensional después de la implementacion en el proceso de criogenia.

Como primer paso de verificacidon de la implementacion realizada, se requiere a un
inspector especializado en inspeccion visual y rebabeo para ir revisando cada corrida y
entender si visual o estéticamente los componentes presentan algun tipo de rebaba. Esta

revision se realiza bajo los procedimientos de calidad establecidos en Hologic.

Se requiere verificar dimensionalmente los componentes sometidos a la implementacion,
debido a que se debe garantizar que no van a sufrir ningan tipo de deformacién que

pueda afectar la funcionalidad de estos en el dispositivo médico.

La inspeccion dimensional sera realizada a una novena corrida, la cual se sometio al
proceso de criogenia con la interaccion de los parametros ideales ya seleccionados y
obtenidos con base en las pruebas realizadas a las primeras ocho corridas. Se decide
tomar una muestra basada en los criterios estadisticos que se utilizaran para garantizar
que los resultados son los apropiados. La muestra sera de 30 unidades de un total de

1000 unidades y con ello se podra realizar los analisis respectivos.
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Figura 5-2 Bushing Helix

Inspeccion visual

Tabla 2 Inspeccion Visual Bushing Helix

100164-i 1 100 0
100164-i 2 100 0
100164-i 3 100 0
100164-i 4 100 0
100164-i 5 100 0
100164-i 6 100 0
100164-i 7 100 0
100164-i 8 100 0

Segun los resultados obtenidos, todos los componentes de las corridas ejecutadas en la
maquina de criogenia no presentaron ningun de defecto estético o visual. El operario no
requirio tener que utilizar las herramientas de rebabeo para poder eliminar algun residuo.
Los componentes no presentaron ningun tipo de desgaste o alguna mancha que sea
considerada como defecto visual.
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Inspeccién dimensional

Tomando como referencia los resultados obtenidos en las corridas iniciales, se procede
a ejecutar una novena corrida con los parametros ideales. Inicialmente, se verifica la
normalidad de los datos que fueron medidos, esta variable estadistica permite que
conocer si la poblacién se encuentra dentro de un rango aceptable, lo cual brindara la
confianza de saber que el proceso no presenta alguna inconsistencia. A continuacion, se

muestran los resultados de normalidad de este componente.
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Probability Plot of Dim 0.198/+-0.001
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Grafico 6 Normalidad dimensién 0.198/+-0.001

De acuerdo a los datos obtenidos en el ejercicio de normalidad, el P-value es mayor a
0.05; por cual se puede garantizar que las dimensiones son capaces de mantener un

comportamiento normal durante el proceso (Ver Tabla de Resultados Normalidad).

Tabla 3 Normalidad corrida 9

100164 Dim 0.198/+-0.001 0.100
100164 Dim 0.375/+-0.003 0.100
100164 Dim 0.062/+-0.001 0.100
100164 Dim 0.500/+-0.005 0.100
100164 Dim 0.150/+-0.005 0.100
100164 Dim 0.044/+-0.005 0.100

Una vez que se tiene los datos de normalidad y entendiendo que cada dimension es
aceptable, se procede a realizar el andlisis de control de capacidad del proceso. A

continuacion, los resultados obtenidos.
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Process Capability Report for Dim 0.062/+-0.001
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Process Capability Report for Dim 0.150/+-0.005
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Una vez realizados los andlisis de capacidad a las dimensiones del Helix Bushing y

entendiendo que los valores de Cpk’s obtenidos para todas las dimensiones es mayor a

1.33, se puede concluir que cada una de las dimensiones se encuentran dentro de

especificacién y que presentan una minima dispersion de los datos. Ademas, estos

resultados ayudan a comprobar la calidad del proceso una vez realizada la mejora.

Tabla 4 Andlisis Capacidad Corrida 9

100164 Dim 0.198/+-0.001 1.54
100164 Dim 0.375/+-0.003 3.54
100164 Dim 0.062/+-0.001 1.41
100164 Dim 0.500/+-0.005 6.82
100164 Dim 0.150/+-0.005 2.44
100164 Dim 0.044/+-0.005 4.74
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Tabla 5 Inspeccion Visual Bushing Proximal

100242 1 0 100
100242 2 0 100
100242 3 100 0
100242 4 100 0
100242 5 100 0
100242 6 100 0
100242 7 100 0
100242 8 100 0

Segun los resultados obtenidos en la inspeccién visual, las corridas 1 y 2 presentaron

defecto estético y visual. Segun el criterio y las especificaciones de calidad, todos los
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componentes tenian rebabas; por ende, se tendrian que rebabear como se realiza en
proceso normal. El operario requirid el uso de las herramientas de rebabeo para poder
eliminar algun residuo. Las corridas 3, 4, 5, 6, 7 y 8 presentaron buenos resultados sin
ningun tipo de defecto visual. Por ende y con base en lo anterior, la seleccion de los

parametros indicados para el proceso se realizara segun las ultimas corridas.

Inspeccion dimensional

Una vez analizado los resultados de la inspeccion visual y entendiendo la interaccion
entre los parametros de las pruebas, se procede a ejecutar la corrida numero 9 con el
establecimiento de los parametros ideales. Se verifica dimensionalmente la normalidad

de cada dimensién del Bushing Proximal obteniendo los siguientes resultados.
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Grafico 13 Normalidad dimensiéon 0.250/+-0.002
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De acuerdo con los datos obtenidos en el ejercicio de normalidad, el P-value es mayor a
0.05; por cual se puede garantizar que las dimensiones son capaces de mantener un

comportamiento normal durante el proceso (Ver Tabla de Resultados Normalidad).

Tabla 6 Normalidad Corrida 9

100242 Dim 0.250/+-0.002 0.100
100242 Dim 0.125/+-0.005 0.100
100242 Dim 0.320/+-0.005 0.100
100242 Dim 0.062/+-0.002 0.100
100242 Dim 0.032/+-0.002 0.100

Una vez que se tienen los datos de normalidad y entendiendo que cada dimension es
aceptable siendo el valor de P-Value mayor a 0.05, se procede a realizar el analisis de

control de capacidad del proceso. A continuacién, se presentan los resultados

obtenidos.




Process Capability Report for Dim 0.125/+-0.005
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Process Capability Report for Dim 0.320/+-0.005
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Process Capability Report for Dim 0.062/+-0.002
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Una vez realizados los andlisis de capacidad a las dimensiones del Helix Proximal y

entendiendo que los valores de Cpk’s obtenidos para todas las dimensiones es mayor a

1.33, se puede concluir que cada una de las dimensiones se encuentran dentro de

especificacién y que presentan una minima dispersion de los datos. Ademas, estos

resultados ayudan a comprobar la calidad del proceso una vez realizada la mejora.

Tabla 7 Andlisis capacidad corrida 9

100242 Dim 0.250/+-0.002 2.57
100242 Dim 0.125/+-0.005 2.00
100242 Dim 0.320/+-0.005 9.03
100242 Dim 0.062/+-0.002 4.07
100242 Dim 0.032/+-0.002 1.68
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5.2.5 Bushing Cutter 100212-i
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Figura 5-4 Bushing Cutter

Inspeccién Visual

Tabla 8 Inspeccion Visual Bushing Cutter

100212-i 1 4 96
100212-i 2 100 0
100212-i 3 100 0
100212-i 4 0 100
100212-i 5 93 0
100212-i 6 100 0
100212-i 7 0 100
100212-i 8 0 100

Segun los resultados obtenidos en la inspeccion visual, las corridas 1, 4, 7 y 8
presentaron defecto estético y visual. El criterio y las especificaciones de calidad
muestran que todos los componentes presentaban rebabas, por ende, se tendrian que
rebabear como se realiza en proceso normal. El operario requiri6 el uso de las
herramientas de rebabeo para eliminar algin residuo. Las corridas 2, 3, 5y 6 presentaron
buenos resultados sin ningun tipo de defecto visual. Por ende y basados en lo anterior,
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la seleccion de los parametros indicados para el proceso se realizara con base en las
ultimas corridas.

Inspeccion dimensional

Una vez analizado los resultados de la inspeccion visual y entendiendo la interaccion
entre los parametros de las pruebas, se procede a ejecutar la corrida numero 9 con el
establecimiento de los parametros ideales. Se verifica dimensionalmente la normalidad

de cada dimensién del Bushing Cutter, obteniendo los siguientes resultados.
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Gréfico 22 Normalidad dimensién 0.350/+-0.003
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De acuerdo con los datos obtenidos en el ejercicio de normalidad, el P-value es mayor a

0.05; por cual se puede garantizar que las dimensiones son capaces de mantener un

comportamiento normal durante el proceso (Ver Tabla de Resultados Normalidad).

Tabla 9 Normalidad corrida 9

100212 Dim 0.350/+-0.003 0.100
100212 Dim 0.350/+-0.003 0.100
100212 Dim 0.440/+-0.002 0.100
100212 Dim 0.564/+-0.005 0.100
100212 Dim 0.430/+-0.005 0.100
100212 Dim 0.062/+-0.005 0.100
100212 Dim 0.062/+-0.005 0.071

Una vez que se tiene los datos de normalidad y entendiendo que cada dimension es

aceptable siendo el valor de P-Value mayor a 0.05, se procede a realizar el analisis de

control de capacidad del proceso. A continuacion, se muestran los resultados

obtenidos.
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Grafico 29 Andlisis capacidad dimensién 0.350/+-0.003
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Process Capability Report for Dim 0.440/+-0.002
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Process Capability Report for Dim 0.564/+-0.005
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Process Capability Report for Dim 0.430/+-0.005
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Process Capability Report for Dim 0.062/+-0.005
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Process Capability Report for Dim 0.062/+-0.005_1
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Una vez realizados los analisis de capacidad a las dimensiones del Helix Cutter y
entendiendo que los valores de Cpk’s obtenidos para todas las dimensiones es mayor a
1.33, se puede concluir que cada una de las dimensiones se encuentra dentro de
especificacién y que presenta una minima dispersién de los datos. Ademas, estos
resultados ayudan a comprobar la calidad del proceso una vez realizada la mejora.

Tabla 10 Andlisis capacidad corrida 9

100212 Dim 0.350/+-0.003 1.67
100212 Dim 0.350/+-0.003 1.61
100212 Dim 0.440/+-0.002 3.60
100212 Dim 0.564/+-0.005 2.40
100212 Dim 0.430/+-0.005 5.94
100212 Dim 0.062/+-0.005 6.68
100212 Dim 0.062/+-0.005 5.54
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Una vez realizados los analisis estadisticos a los 3 componentes plasticos sometidos a
la evaluacion, se puede mencionar que todos los resultados obtenidos son positivos.
Tanto para las primeras ocho corridas como para la corrida con los parametros ideales
(corrida nueve). Los resultados superan las expectativas debido a que se tendrd una
ventana de parametros con la cual se puede realizar la implementacion de criogenia para
los tres componentes plasticos. Ademas, visual y estéticamente los componentes se ven

en perfectas condiciones, tal como lo muestran las siguientes imagenes.

Tabla 11 Resultados visuales

Componente Proceso sin ¢ Proceso con criogenia

riogenia

100164

100242
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100212

5.3 Establecimiento de parametros ideales DOE
La corrida numero nueve, también llamada lote con implementacién de criogenia, se

ejecutd con la seleccion de parametros ideales; los cuales se obtuvieron mediante la
mezcla e interaccién que definid la herramienta DOE (Design of Experiments). Esta
herramienta de Minitab permite verificar cual de los parametros presenta
comportamientos significativos y, a su vez, a la hora de introducir los resultados de la
verificacion visual de las primeras ocho corridas, ayuda a interpretar y entender cuales

paradmetros pueden afectar o mejorar las condiciones de los componentes.

Entendiendo lo valioso de esta herramienta en el establecimiento de las ventanas de
validacion para los procesos de manufactura y con base a los resultados obtenidos, se
realiza una ventana de validacion; la cual incluye un low, nominal y high asignado a
valores para cada uno de los componentes plasticos (ver como referencia Tabla 2
Parametros DOE). A continuacion, los parametros ideales para cada componente

plastico.
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Tabla 12 Parametros ideales Bushing Helix

Condicién Throw Wheel, Parts Basket, Chamber Temp, Cycle Time, s
rpm rpm °F
Low 13500 7 -110 3
Nominal 14000 8 -100 4
High 14500 9 -90 5

Para la seleccion de parametros del componente Bushing Helix 100164-i, no fue
necesario realizar los calculos en Minitab debido a que las 8 corridas verificadas dieron
excelentes resultados visuales. Por ende, la corrida 9 fue ejecutada con una ventana
utilizando una ventana igual a la de las pruebas iniciales realizadas (ver anexo Hojas

resultados).

Tabla 13 Parametros ideales Bushing Proximal

Condicion Throw Wheel, Parts Basket, Chamber Temp, Cycle Time, s
rpm rpm °F
Low 13000 8 -110 3
Nominal 13500 9 -100 4
High 14000 10 -90 °

La tabla anterior muestra los pardmetros ideales seleccionados para el componente
Bushing Proximal 100242. Dichos pardmetros se escogieron de acuerdo con los datos
obtenidos en las inspecciones visuales realizadas en las primeras 8 corridas. Se
ingresaron los datos a Minitab para entender los resultados del DOE vy estos fueron los

siguientes (ver anexos Hojas resultados).
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Main Effects " Cantidad Componentes Malos"
Fitted Means

Throw Wheel, rpm Parts Basket, rpm Chamber Temp, °F Cycle Time, s

Mean of Cantidad Componentes Malos

Grafico 36 Analisis DOE 100242

Teniendo en cuenta los resultados del DOE vy los graficos de comportamiento para
cada pardmetro, se definen los pardmetros ideales para el proceso de criogenia
aplicada al componente Bushing Helix 100242.

Tabla 14 Parametros ideales Bushing Cutter

Condicién Throw Wheel, Parts Basket, Chamber Temp, Cycle Time, s
rpm rpm °F
Low 13000 8 -110 4
Nominal 13500 8 -100 5
High 14000 1 -90 6

La tabla anterior muestra los pardmetros ideales seleccionados para el componente
Bushing Cutter 100212-i. Dichos pardmetros se seleccionaron de acuerdo con los datos
obtenidos en las inspecciones visuales realizadas en las primeras 8 corridas. Se
ingresaron los datos a Minitab para entender los resultados del DOE y estos fueron los

siguientes (ver anexos Hojas resultados).
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Main Effects Plot for Cantidad Componentes Malos
Fitted Means
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Grafico 37 Andlisis DOE 100212-i

Teniendo en cuenta los resultados del DOE vy los graficos de comportamiento para
cada pardmetro, se definen las pardmetros ideales para el proceso de criogenia
aplicada al componente Bushing Cutter 100212-i.

5.4 Tiempos de flujo de proceso
En el proceso de plasticos, se mejoran los tiempos de flujo y manufactura de los

componentes sometidos en el proyecto. Inicialmente, se monitoreé los tiempos de
manufactura para un lote normal de produccién para cada uno de los tres componentes
plasticos. Para este ejercicio, se tomd en cuenta todos los procesos que se ven

involucrados. Cada lote produccién cuenta con un total de 1000 unidades.

Se manufacturé una corrida nimero nueve, a la cual se le aplicé criogenia, estas corridas
presentaban los parametros ideales segun los resultados obtenidos y de igual manera
gue a los lotes normales de produccion, se les monitore6 los tiempos para poder realizar

una comparacion entre ambas situaciones.

A continuacion, se puede observar las comparaciones entre los tiempos de un lote
normal sin criogenia y del lote con la implementacion o llamado también corrida numero

nueve.
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Lote produccion normal

Tabla 15 Analisis tiempos sin implementacion criogenia

Tiempo Tiempo Tiempo Tiempo
Componente . Tiempo inspeccién visual inspeccion lavado Total horas
maquinado lavado : ) o
dimensional ultrasénico
100164 28 horas 30 min 5 dias por lote 2 personas 12 horas 1 hora 161.5 horas
100242 29 horas 30 min 5 dias por lote 2 personas 10 horas 1 hora 160.5 horas
100212 26 horas 30 min 5 dias por lote 2 personas 10 horas 1 hora 157.5 horas
Lote con implementacion o corrida nueve
Tabla 16 Andlisis tiempos con implementacion criogenia
. . Tiempo Tiempo
Componente mlleur?npaodo T;?/r:gg Criogenia Tiempo inspeccién visual inspeccion lavado Jg::é
q dimensional | ultrasénico
28 horas 30 min 5 min 6 horas por lote 1 persona 12 horas 1 hora 47.55
100164 P P horas
. . 46.55
100242 29 horas 30 min 5 min 6 horas por lote 1 persona 10 horas 1 hora horas
. . 43.55
100212 26 horas 30 min 5 min 6 horas por lote 1 persona 10 horas 1 hora horas

De acuerdo con los resultados obtenidos en el andlisis de los flujos de proceso, se obtuvo

diferencias significativas entre los lotes de produccién normal donde su inspeccion visual

se realiz6 con el proceso de rebabeo y los lotes de implementacidn de criogenia donde

su tiempo de inspeccién visual fue bastante menor. Lo anterior debido a que los lotes a

los que se les aplicé criogenia no requieren de algun tipo de rebabeo; por ende, el tiempo

de inspeccion visual disminuyo considerablemente. Los demas procesos de manufactura

no se modificaron y se respetaron los lineamientos y las especificaciones para cada

producto.

A continuacién, se presenta la tabla que muestra la disminucion en horas para cada

componente utilizando el proceso de criogenia.

86




Tabla 17 Datos ganancia horas de proceso

100164 161.5 horas 47.55 horas 113.95 horas 340%
100242 160.5 horas 46.55 horas 113.95 horas 340%
100212 157.5 horas 43.55 horas 113.95 horas 340%

Utilizando la criogenia cada proceso ganaria 113.95 horas por cada lote, entendiendo
gue esta inspeccion la podria realizar un solo operario y que la dificultad de apreciacion
a la hora de determinar si los componentes presentan o no algun defecto visual se vuelve

mas sencillo.

Es importante recalcar que cuando los lotes pasaron por criogenia y fueron
inspeccionados visualmente no fue necesario emplear ningun tipo de herramienta, tanto
para la no realizacion del proceso de rebabeado ni como para poder determinar la
condicion estética o visual de los componentes. El método de verificacion se torna menos
complejay se elimina un alto grado de subjetividad en el operario, debido a las excelentes

condiciones de los componentes.
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5.5 Reduccion costos
5.5.1 Disminucion gastos compra materia prima

Una vez teniendo claro la cantidad de horas de ganancia en términos de flujo de material
y el aumento sustancial que podran tener los procesos de manufactura para los tres
plasticos con la implementacion de criogenia, se procede a realizar el analisis de costos

correspondiente a los materiales.

Es importante tener claro que el Departamento de Planning de Hologic tiene estipulado
gue el 70% de la produccién de los 3 componentes sometidos en este proyecto deben
de manufacturarse en el Taller de partes Maquinadas. El otro 30% se manufactura en un
suplidor llamado Utitec. Segun las investigaciones e informacion suministrada por el
Departamento de Planning, el taller de Partes Maquinadas al no poder brindar la
suficiente cantidad de material a las lineas de produccion, debe comprar este material al
suplidor. Por ende, el costo de la parte se eleva y se le genera un gasto para la empresa.
A continuacion, se puede entender el costo de los componentes y el gasto de Hologic al

tener que comprar el material a Utitec.

Tabla 18 Costo materiales

100164 $ 0.83 $ 0.56
100242 $ 095 $ 0.82
100212 $ 1.46 $ 112

Tabla 19 Analisis gasto y ahorro

100164-i 22400 34000 11560 34680 $9363.6
100242 10370 17000 6630 19890 $2585.7
100212-i 10823 17000 10823.9 32471.7 $11040.378
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Los calculos realizados estan basados en los porcentajes iniciales con respecto a la
produccion de 3 meses. Al no poder cumplirse el 100% de lo estipulado por Planning, se
le debe comprar material al suplidor. Hologic gastdé $ 22989.68 dolares durante esos 3
meses debido a que se le tuvo que comprar mas material a Utitec para poder cumplir con
el plan de producciéon mensual que no fue liberado a tiempo por el taller de Partes

Maquinadas.

Los costos de compra utilizando el mismo porcentaje promedio para los 3 meses en
estudio reflejados a un afio podrian generar un gasto para Hologic de aproximadamente
$ 92000 mil ddlares.

Se debe tener claro que este gasto a futuro sera un ahorro para Hologic, entendiendo
gue al eliminar el cuello de botella que se da en la inspeccion visual el flujo de material
aumentara en un 340% vy el taller de partes maquinadas podra entregar el total de

unidades mensuales estipulado por el Departamento de Planning.

5.5.2 Disminucion del WIP (Work In Process)

La métrica del WIP es una de las mas utilizadas en Hologic para determinar cuanta
cantidad de material manufacturado por alguna razén no ha sido liberado y genera un
costo en el inventario. Teniendo los datos de cuantas son las unidades que se retienen
actualmente debido al proceso de inspeccion visual con la ayuda del Departamento de
Finanzas, se realiza los calculos del costo del WIP de la materia prima para los tres
componentes plasticos que se analizaron y sometieron en esta implementacién de
mejora. A continuacién, una tabla que muestra el costo del WIP de los materiales que no

se pudo liberar en los meses de agosto, setiembre y octubre.
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Tabla 20 Calculos WIP

100164-i 4200 565.7

100242 4590 618.23

100212-i 3231 3,618.72
$4,802.65

Una vez realizado los calculos del costo de inventario, se ve que por no poder liberar el
material al Area de Produccién durante los 3 meses que se evaluaron se tuvo un costo
de $4.802.65 para Hologic. Por lo cual una vez que el taller de partes maquinadas pueda
utilizar la implementacion de criogenia, se estaria ahorrando estos costos de inventario

para los tres componentes plasticos.

5.6 Costos utilizacion criogenia
Actualmente, la maquina de criogenia es utilizada para 3 componentes metélicos, los

cuales consumen en promedio el 65% de un tanque de Dewar (hidrégeno)
semanalmente, el costo de un tanque es de 645.63 dolares. Cada semana se debe
cambiar el tanque debido a que este pierde propiedades fisicas y segun el suplidor no

es recomendable mantener mas de 6 dias el mismo tanque.

Uno de los beneficios que presentara este proyecto es que econdmicamente es muy
rentable, ya que no es necesario gastar comprando mas tanques de hidrégeno, debido
a gue segun lo analizado en las pruebas y por medio de las vélvulas que poseen los
tanques, se define que por cada tanque se puede manufacturar los lotes semanales

estipulados para las partes metélicas y 4 lotes de cada componente plastico.

Lo anterior se verifica contra el plan de producciéon actual, lo cual garantiza que no se
manufacturan mas de 3 lotes para cada componente plastico por semana. Se tiene un
lote como colchén en caso de alguna urgencia del Area de Produccion. A continuacion,
se puede entender la capacidad de la maquina de criogenia utilizando solamente un

tanque de hidrogeno por semana.
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Tabla 21 Porcentaje utilizacion criogenia

Metales 65%
Plasticos 30%
Total 95%

Acorde a los resultados obtenidos por medio del porcentaje de utilizacion del tanque, se
logra realizar una implementacion a partes plasticas con una nueva tecnologia sin
necesidad de invertir; ademas, se estan aprovechando los recursos existentes en el
Departamento, debido a que se logra aumentar en 30% el uso de cada tanque de

nitrégeno sin necesidad de incurrir en un aumento del costo de la materia prima.

5.7 Estandares, métodos e instrucciones de trabajo
El proceso actual de maquinado de componentes plasticos (sin uso de criogenia)

presenta ausencia de auditorias o mejores controles de calidad en la parte del cémo se
desarrollan las inspecciones visuales. Se logra determinar que los operarios poseen poco
criterio técnico para determinar la condicidén de los componentes y que el resultado final
de si la rebaba afecta o no la dispositiva es un criterio muy subjetivo por parte de cada
operario. Por lo cual se realizdé un training en el cual se detalla la importancia de la
inspeccion visual y se comenta acerca de los nuevos cambios utilizando criogenia en los

componentes plasticos sometidos a evaluacion en este proyecto.
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Figura 5-5 Herramientas proceso rebabeo

Se propone brindar una serie de mejoras para que el procedimiento actual de revision de
los componentes visuales utilizando criogenia o sin el uso de esta pueda ser
estandarizado. Lo anterior debido a la falta de estandarizacion de criterio a la hora de

realizar las inspecciones visuales.

Con la aplicacion de criogenia a los componentes plasticos, no sera necesario el uso de
alguna herramienta durante la inspeccién visual, solamente una lupa y lentes de
seguridad. Se utilizara una sola estaciéon de trabajo, con lo cual se gana el espacio de
una estacion para poder realizar otra inspeccion o bien un espacio para algin equipo de
medicion. Como accién de mejora, la estacion de trabajo empleada para las pruebas y
las corridas con los parametros ideales fue adecuada especialmente para esta

implementacion, teniendo en cuenta los principios de ergonomia y salud ocupacional.
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Figura 5-6 Inspeccién visual con

implementacién de criogenia
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Capitulo 6 Conclusiones y Recomendaciones

6.1

Conclusiones

A continuacion, se presentan las conclusiones obtenidas al final del desarrollo de este

proyecto, las cuales hacen énfasis al logro satisfactorio del objetivo general y a los

objetivos especificos planteados al inicio del proyecto.

Se analiz6 el proceso actual de manufactura de los componentes en el Area de
Partes Maquinadas, encontrando una baja productividad en tres componentes
plasticos; los cuales fueron sometidos a una implementacion para poder aumentar

el flujo del material en la linea productiva.

La implementacién utilizando el proceso de criogenia a los tres componentes
plasticos present6 excelentes resultados tanto en las inspecciones visuales como
en las inspecciones dimensionales. Esta nueva tecnologia permitiéo eliminar
rebabas y residuos que actualmente se eliminan manualmente. Ademas,
entendiendo los criterios de aceptacion que solicita Hologic para la inspeccion
visual, la misma fue retada y verificada utilizando herramientas estadisticas que

demuestran que dicha implementacién no altera los componentes.

Pese a que se agreg6 el proceso de criogenia a la linea de flujo actual de los
componentes plasticos, se obtuvo una disminucion para cada componente de
113.95 horas por cada lote manufacturado. Lo anterior entendiendo que dentro
del proceso actual de inspeccién visual se eliminaria el rebabeo que realizan los
operarios a los tres componentes plasticos y que el tiempo de duracién del
proceso de criogenia es de 5 minutos.

Como parte del andlisis de las mejoras de la utilizacion de criogenia, la empresa
obtendria una serie de ganancias econdémicas como lo es el ahorro durante los 3

meses de investigacion del proyecto $ 22989.68 ddlares.
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Se concluye que aumentar el flujo de material en el proceso de inspeccion visual
y no tener material estacionado o sin fluir evitara que se genere el costo del WIP.
Durante los 3 meses que se tomo la informacion y data, el costo del WIP fue de $
4,802.65; por lo cual, al realizarse la implementacion del uso de criogenia, se

eliminaria este costo de inventario que afecta a los tres componentes.

Una vez realizado el mapeo y entendiendo que las mejoras se enfocarian en el
proceso de inspeccion visual, se concluye que el proceso actual, en el cual los
componentes deben de rebabearse manualmente, posee un alto grado de
dificultad y de riesgo para los operarios debido a que se realiza con herramientas
punzocortantes y con un sistema de iluminacion no apto para ejecutar esta tarea.
La verificacion visual que incluye el rebabeo para los 3 componentes plasticos es
un método muy subjetivo, obsoleto y latente a generar problemas estructurales a
los componentes que fueron sometidos en este proyecto.
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6.2

Recomendaciones

Las recomendaciones descritas a continuacion son aspectos que mejoraran la

productividad y la calidad en la elaboracion de los componentes plasticos Helix

Bushing, Helix Proximal y Helix Cutter en la compafiia Hologic Surgical Ltda.

Se le recomienda a la Gerencia de NPI de Hologic Surgical implementar el
proceso de criogenia aplicado a los tres componentes plasticos que fueron
sometidos en este proyecto. Dicha mejora aumentara significativamente la
productividad y los tiempos de flujo del proceso de los 3 componentes
plasticos. Ademas, esta tecnologia mejorara la parte estética de los
componentes, lo anterior obtenido de los comentarios de los operarios que
colaboraron en las pruebas realizadas.

Es necesario que en el Area de Partes Maquinadas se deba implementar y
aplicar las mismas métricas de produccion, residuos y controles de calidad
gue se realizan en las demas areas productivas de la planta. El taller hace
tres meses paso a formar parte del Area de Produccion; por lo cual es de
suma importancia que se establezcan métricas estadisticas como SPC
(Control Estadistico de Procesos). Dicha herramienta, a través de tomas
de muestras de componentes ya sea plasticos o metélicos, ayudaria a

entender el comportamiento y las variaciones que sufren los procesos.

Verificando los procedimientos validados actualmente para las
inspecciones visuales de los procesos plasticos, se nota que hay muchos
pasos que realizan los operarios donde toman decisiones de manera muy
subjetiva. Esto sucede porque los componentes plasticos tienen las
rebabas provocadas por el proceso de mecanizado; entonces, la
clasificacion de los defectos no esta clara en la especificacion. Lo ideal
seria realizar un TMV (Validacion Método Prueba). Esta herramienta

estadistica permite validar la prueba funcional que se desee realizar y
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ayudaria a establecer de forma clara el procedimiento para la realizacion

de las inspecciones visuales.

El taller de partes maquinadas trabaja tres turnos por dia de lunes a
sabado, pese a la alta demanda y las grandes cantidades en los volimenes
de materiales manufacturados, la inspeccion visual a componentes
plasticos solo la realizan los operarios de turno |, lo anterior debido a que
la supervisora no confia en los otros operarios de los otros turnos debido a
la falta de experienciay criticidad del rebabeo realizado. Lo ideal es brindar
a los operarios un entrenamiento robusto que incluya diversos defectos
visuales y ademas establecer los criterios de aceptacion para eliminar la

subjetividad.

Como parte de las observaciones hechas durante la ejecucion de las
pruebas de implementacién, se halla que las lamparas utilizadas para las
inspecciones visuales pueden cambiarse por otras de mejor calidad y que
puedan ser ajustables; ya que cada operario fisicamente presenta
caracteristicas diferentes en altura y postura. Se podria realizar un andlisis
por parte del Departamento de EHS (Salud Ocupacional) para entender

otros aspectos que generen riesgos en los operarios.
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Anexos

Diagrama

Gantt

Gantt de Actividades Proyecto Area Partes Maquinadas

Plan de implementacién

Meses de ejecucion

Descripcion de Acti Responsables Estatus Objetivo
P PO Julio Agosto Setiembre Octubre Moviembre | Diciembre g
Aprobacién del proyecto en Se obtiene el visto bueno de la empresa
P N P W Gerencia NP1 100% N ~ B P
Hologic Surgical Hologic Surgical para realizar el proyecto
Conclusion seminario Carlos Vega 100% Comienzo de tutorias
Reunion para definicién de Int tes G
ntegrantes Gru
Tareas y responsabilidades & . pe 100% Definicién del equipo de trabajo
Validaciones
del Proyecto
Andlisis procesos de Analizar el proceso del drea de partes
P N Carlos Vega 100% P . pa
maquinado maquinadas
Andlisis de componentes .
. Analizar los componentes de
del drea de partes Carlos Vega 100%
. manufactura
maquinadas
Tabulacién data Obtener data de componentes
.. Carlos Vega 100% po
productividad componentes manufacturados
Toma de tiempos a lotes de
po. . Carlos Vega 100% Andlisis del flujo de proceso
produccién
Definicién del plan de Integrantes del 1 Realizar mejoras al proceso de
implementacion grupo Manufactura plasticos
Compra de materia prima Requerimiento para la realizacién de las
P! . P! Carlos Vega 100% 4 pa
para realizacion de pruebas pruebas
Entrenamiento Mdquina de
. . q Técnico del drea 100% Recibir entrenamiento sobre el proceso
criogenia
Desarrollo DOE para Mezcla de pardmetros para obtener los
. N pa . Carlos Vega 100% pa . pa
parametros de criogenia ideales
Coordinacion pruebas
L L P N . Carlos vega 100% Iniciar pruebas en criogenia
iniciales maquina criogenia
Espera de repuestos para Integrantes del
P P P . pa € 100% N/A
maquina de criogenia grupo
Ejecucion Pruebas i Carlos Vega
d R R L. g' M 100% Inicio de pruebas criogenia
Criogenia técnico del drea
Ejecucién pruebas con Obtencién de pardmetros ideales para la
1 , P N Carlos Vega 100% pa pa
parametros ideales manufactura
Andlisis de resultados
. . Carlos Vega 100% Mejora de criogenia lista y verificada
pruebas parametros ideales
Conclusiones y
recomendaciones del Carlos Vega 100% Resultados del proyecto
proyecto
Entrega del proyecto Carlos Vega 100% Final del proyecto
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Carta aprobacion tutor

CARTA DEL TUTOR
SanJosé, /2. De.diciewbst ... .deRLl& .
Destinatario
Carrera
Universidad Hispanoamericana
Estimado senor:
El estudiame,...__.’f..,- es A Ve 7 CRETREIE s , cédula de identidad nimero
e 5 £ 20 S e & o e R L me ha presentado, para eleclos de revision y aprobacion, el trabajo
de = mvestlgacwor)j = . denominado
/‘“v. e 00 T B 2 3 MELS TRk Lo o (hs‘ R s s X ‘ 2:.‘ ...... v . acen... sf"‘. ...... =
ol Rt led 5. ...l 0% G (o PR C:./C;.:’:.c‘,i:;k:.s’..., e ’ ..... 2 AL......... SR R——
el cual ha elaborado para optar por el grado académico de it ex dwy L wetsgloal

En mi calidad de tutor, he verificado que se han hecho las correcciones indicadas durante el proceso
de tuloria y he evaluado los aspectos relativos a la elaboracion del problema, objetivos, justificacion;
antecedentes, marco tebérico, marco metodolégico, tabulacion, analisis de datos; conclusiones y
recomendaciones.

De los resultados obtenidos por el postulante, se obtiene la siguiente calificacion:

a) | ORIGINAL DEL TEMA 7 0% | /0%
"b) | CUMPLIMIENTO DE ENTREGA DE AVANCES 20% | /£2
'C) | COHERENCIA ENTRE LOS OBJETIVOS, LOS INSTRUMENTOS R 1 ;. na

APLICADOS Y LOS RESULTADOS DE LA INVESTIGACION ~ f('

d) | RELEVANCIA DE LAS CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 20% | Zc%

e) | CALIDAD, DETALLE DEL MARCO TEORICO e 20% [/5% |

TOTAL el . I S N Fv%|

£n virtud de la calificacion oblenida, se avala el traslado al proceso de lectura.

Atentamente,
( {f j< =
Nombre & ivio Scee Vargead (AT
A n N = T )
Cédula identidad N.... / » 257 ¢ 7 7¢

Carné Colegio Profesional N.... I ME ~ /& 707
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Carta Aprobacion Lector

CARTA DEL LECTOR

Heredia, 30 de marzo de 2017

Departamento de Registro
Ingenieria Industrial
Universidad Hispanoamericana

Estimado sefor:

El estudiante Carlos Andrés Vega Cascante. cédula de identidad numero
4 0210 0947 me ha presentado, para efectos de revision y aprobacion, el trabajo
de investigacion denominado “Analisis y mejoramiento del proceso en el area de
Partes Maquinadas de Hologic Surgical C R, a realizarse durante el 2016", el cual

ha elaborado para optar por el grado académico de Bachillerato

He revisado y hecho Ilas observaciones relativas al contenido,
particularmente lo relativo a la coherencia entre el marco teorico y el analisis de
datos, la consistencia de los datos y la coherencia entre estos y las conclusiones;
asimismo, la aplicabilidad y originalidad de las recomendaciones, en términos de
aporte de la investigacion He verificado que se han hecho las modificaciones. Por
consiguiente, este trabajo cuenta con mi aval para ser presentado en la defensa
publica.

Atentam?nte
I,

Ing. Francini Céordoba Garro
Cédula N°1 1119 0088
Carné N° Il 21397
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Carta Aprobacion Filologo

San José, 30 de marzo de 2017

Escuela de Ingenieria
Ingenieria Industrial
Universidad Hispanoamericana

Estimado senor:

El estudiante Carlos Andrés Vega Cascante, cédula de identidad numero 4-0210-0847,
me ha presentado, para efectos de correccion de estilo, el trabajo de investigaciéon
denominado "Anélisis y mejoramiento del proceso de manufactura en el Area de Partes
Maquinadas de Hologic Surgical C.R., a realizarse durante 2016", el cual ha elaborado

para optar por el grado de Bachillerato en Ingenieria Industrial.

He revisado, de acuerdo con los lineamientos de la correccion de estilo sefialados por
la Universidad, los aspectos de estructura gramatical, acentuacion, ortografia,
puntuacion y los vicios de diccidn, que se trasladan al escrito, y he verificado que se
han realizado toedas las comrecciones indicadas en el documento.

Por consiguiente, doy fe de que este trabajo se encuentra listo para ser presentado
oficiaimente a la Universidad.

Atentamente,

-

£ /o
77
2 J,.-*:".' /
i ) / [ \/{Ié
’j Sy s ‘
Andrea Araya Fonseca

Cédula identidad ndmero 112910371
Carné Asociacion Costarricense de Filélogos 0087
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Carta Prorroga
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» -
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Estudiante(s)
Carlos Vega Cascante
Industnal

Presente

Estimado estudiante:

UNIVERSIDAD

HISPANOAMERICANA
Seriedad y Prestigio

Heredia, 18 de noviembre del 2016.

Con las instrucciones de la Direccion de Registro, con respecto a la nota del 14
de Noviembre del 2016. en la cual solicita una prorroga para la entrega final de su
trabajo de Graduacién (tesina/ tesis), el cual [ue matriculado el 11 Cuatrimestre del
2016, muy respetuosamente. nos permitimos informarle que una vez analizado su caso
se aprueba dicha solicitud de segunda prorroga, por lo que deberd ser entregada ¢l 19 de

Diciembre del 2016.

Atentamente.

| GuiseHe Mura1lbpez
ar 4 'qumﬁ‘m%ﬁzgstro

versidad Hispanoamcricana
b Sede Hercdia
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Componentes plasticos evaluados en el proyecto
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4. PARTS TO BE CLEAN OF LUBRICATING OILS AND OTHER CONTAMINANTS.

5. PACKAGING: DOUBLE POLY BAG

4. CERTIFICATION OF CONFORMAMNCE TO INCLUDE SUPPLIER NAME, HOLOGIC PART NUMBER,
REVISION NUMBER, AND MATERIAL

7_INSPECT PER 1I-0154% (HOLOGIC USE CNLY)

HOLOGIC”

N0 NOT SCAIF DRAWING]

PEVINIOIN BFI FASF DATF 1701012 scalF el sHeer 1 0F
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2X 062+ ’— ®.430
+.001 THRU
2X ¢ .350+.003 )| : (_|_
| i \
T iAne frA
-‘(, .440+.002 )
\
- .564) -
CHAMFER .010 x 45° BOTH SIDES
NOTES: MUST BE ROHS COMPLIANT. RICHS COMPLINRCE STATEMEST MUST BE INCLUDED ON ALL CERTFICATES OF CONFORMITY.
1. OVAL DENOTES CRITICAL DIMENSIONS SRR HOLOGIC™
2. MATERIAL: VIRGIN TEFLGN - EXTRUDED ROD - ASTM D 1710-02 [y -EI- -
3. REMOVE ALL BURRS, BREAK ALL SHARF EDGES .01 MAX PR TILE:
4. PARTS SHOULD BE CLEAN OF LUBRICATING OILS AND OTHER CONTAMINANTS. ;':DM = BUSHING, CUTIER, SHORT
5 PACKAGING: DOUBLE FOLY BAG 1
& CERTIFICATE OF CONFORMANCE TO INCLUDE SURFLIER NAME, HOLOGIC PART e . R G T R i
NUMBER, REVISION NUMBER, AND MATERIAL el O SZE[owe. ho: . REV:
7. INSPECT PER I-01644 (HOLOGIC USE ONLY) AR T i . B 1002124
DO NOT SCALE DRAWING| REVISION RELEASE DATE: 12/10/13 SCALE- 41 | SHEET: 1 OF 1
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Analisis dimensional

HL(ZLIQQIC QC Inspection Form Costa Rica w
PartNo: 1oomlm msLLotIoc Pruebas Ingenieria I_NCRNoc NA
Inpection Type: O Initial 0 Re-inspection T Transfer to Production
Ibescm’non: Bushing Proximal _|Suppller: _ Partes Maquinadss-Hologic |Lot Size: 2000
DIMENSIONW¥ A WA WA NA WA
NA NA NAA NA HiA
| AQL NA WA WA NA MIA
SAMPLING PLAN N 3 El ES) 10 0
AC NA WA WA WA HIA
RE A A WA A MIA
DOM Tnehes nches Irches nches inches
Min 0.080 0.248 0120 0.030 0315
SPECIFICATIONS Nom 0.062 0250 0.125 0.032 0:320 ]
Max 0.084 0.252 0.130 0.034 0325 /
Caldue| 31Jum7 | TE-71543 TE-71548 TE-71548 TE-71548 /
ORI D |TE-150258| 31-Jul-17 31-Jul-17 3M-Juk17 31-Ju17 /
SAMPLE 1 0.0620 0.2500 0.1240 0.0320 0.3205
2 0.0620 0.2505 0.1245 0.0325 0.3200 dl
3 0.0620 0.2500 0.1250 0.0320 0.3200 '
4 0.0620 0.2500 0.1260 0.0321 0.3200 </
5 0.0620 0.2505 0.1240 0.0325 0.3185 o -
6 0.0620 0.2505 0.1240 0.0315 0.3200 /
7 0.0620 02505 0.1250 0.0325 0.3205 DY
8 0.0520 0.2500 0.1240 0,0320 0.3200 IV
9 0.0820 0.2500 0.1260 0.0320 0.3200 /
10 0.0820 0.2500 0.1240 0.0320 0.3200 !
11 0.0820 0.2485 0.1240 0.0320 0.3200 )
12 0.0520 0.2505 0.1240 0.0320 0.3200 .
13 | 00820 0.2500 0.1250 0.0325 0.3200 el
14 0.0520 0.2505 0.1240 0.0325 0.3156 7
15 0.0820 0.2500 0.1250 0.0325 0.3185 &Y
16 0.0820 0.2500 0.1250 0.0325 0.32085 J
17 0.0620 0.2500 0.1240 0.0320 0,3200
18 0.0820 0.2500 0.1240 0.0315 0.3200 ==/
18 0.0820 0.2505 0.1235 0.0320 0.3200 .
20 0.0820 0.2508 0.1240 0.0315 0.3200 e
21 0.0820 0.2500 0.1240 0.0325 0.3200 [
2 0.0620 0.2500 0.1230 0.0320 0.3200 |
23 0.0520 0.2485 0.1235 0.0325 0.3200 /
24 0.0820 0.2505 0.1240 0.0320 0.3200 /
25 0.0820 0.2500 0.1240 0.0325 0.3185 /
26 0.0820 0.2500 0.1240 0.0320 0.3200 /
27 0.0820 0.2500 0.1250 0.0325 0.3200 /
28 0.0620 0.2500 0.1230 0.0320 0.3200 /
29 0.0520 0.2500 0.1240 0.0325 0.3200 /
30 0.0520 0.2500 0.1245 0.0320 0.3155 ]
pesuLts  |°PASS| 0 20 30 30 30 /
#FAIL (1] 0 0 0 0
COMMENTS: M/R Slowwone 19rav it
| Qry
QTY ACCEPTED: (L[ REJECTED; O NCR: L/ A
[inspectedby: /... 1. Date: [ Unu (( [ckeckedBy: - C  pate: () llc. \i
SSWI061-F02,Reev. 004 X
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HOLOGIC QC inspection Form Costa Rica P of
PartNo: 1002124 [Rev: OOSILotNo: Pruchas ioria NCR No: N/A
Inpection Type: @ Initial O Re-inspection Transfer to Production
DESCRIPTION: Cutter _|Supplier: _Partes Maquinadas-Hologlc _|Lot Size: 2000
DIMENSION# W WA WA A WA WA L)
NiA A NiA LI WA nin nin
AQL MR WA NIA WA WA [ M
SAMPLING PLAN N EX) 30 0 0 30 » n
AC WA WA WA WA oA WA A
RE W A NA WA oA N A
UOM Ioches laches Imches nches wnches Inches Incten
Min, 0.347 0.347 0.438 0558 0425 0.067 0.067
A TN s | 0350 0.350 0440 0564 0430 0.062 0.052
Max 0.353 0.353 0442 0.571 0435 0.067 0.087
usED Cal.due |TE-121572| TE-121572 TE-121572 TE-71548 TE- 121572 T-205030 T-205030
EqJD | 3ApriT WApr17 30Apr17 31-Juk17? 30Apri7 30-Sep-17 30-Sep-17
SAMPLE 1 0.3505 0.2510 0.4400 0.5620 0.4300 0.05215 0.06250
2 0.3505 0.3500 0.4400 0.5615 0.4300 0.08270 0.06255
3 0.3500 0.2505 0.4400 0.5620 0.4300 0.06210 0.08205
4 0.3510 0.3505 0.4295 0.5620 0.4295 0.08225 0.06240
5 0.3505 0.3500 0.4400 0.5620 0.4300 0.08250 0.06265
8 0.3500 0.3510 0.4400 0.5615 0.4300 0.06280 0.06270
7 03505 0.2300 04395 0.5610 0.4285 0.08220 0.06215 |
8 0.3500 0.3510 0.4400 0.5620 0.4500 0.08225 0.08215
9 0.3510 0.3500 0.4385 0.5615 0.4500 0.05230 0.08285
10 0.3510 0.3500 0.4400 0.5610 0.4300 0.0820% 0.06240
11 0.3510 0.3500 0.4400 0.5620 0.4300 0.05260 0.06250
12 0.3500 0.3510 0.4405 0.5820 0.4300 0.08235 0.08256
13 0.3500 0.3510 0.4400 05620 0.4305 0.08250 0.08215
14 0.3500 0.3510 0.4405 0.5620 0.4285 0.08225 0.06206
15 0.3505 0.3505 0.4400 0.5620 0.4300 0.05205 0.06245
16 0.3510 0.2500 0.4400 0.5615 0.4205 0.08225 0.06215
17 0.3505 0.3500 0.4400 0.5620 0.4300 0.05230 0.08270
18 0.3500 0.2510 0.4400 0.5610 0.4205 0.05240 0.06225
19 0.3510 0.3500 0.4400 0.5620 0.4300 0.05240 0.06260
20 | 03505 0.3510 0.4400 0.5620 0.4295 0.05255 0.06270
21 0.3510 0.3500 0.4400 0.5620 0.4305 0.08270 0.06280
22 0,3500 0.2505 0.4400 0.5630 0.4300 0.05225 0.06250
23 0.3510 0.3505 0.4405 0.5620 0.4285 0.08200 0.06245
24 0.3500 0.3510 0.4405 0.5630 0.4285 0.06285 0.06206
25 0.3510 0.3500 0.4400 0.5625 0.4300 0.05280 0.08230
26 0.3505 0.3505 0.4400 0.5615 0.4300 0.0822% 0.06270
27 0.3500 0.3505 0.4400 0.5615 0.4300 0.08200 0.06205
28 0.3500 0.3510 0.4400 0.5615 0.4300 0.03200 0.08245
29 0.3510 0.2500 0.4400 0.5620 0.4300 0.06230 0.06220
30 0.3500 0.3510 0.4400 0.5620 0.43300 0.06225 0.06270
RESULTS #PASS 30 30 30 30 30 30 30
SFAIL 0 0 0 0 0 (4] 0
COMMENTS: ! 1"‘I" L Oamones }'7 s {
| ; QTy
QTY ACCEPTED: /([ [V REJECTED: [ NCR: /N
llnspected by: ' [ o0 Date: |9 wioyll |CheckedBy: | |pate: ;
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HOLOGI_C QC Inspection Form Costa Rica /W

&8 o O T

PartNo: 1011!44[!%1: mshum: Pruebas Ingenieria IlCRNo: NIA
Inpection Type: 2 Initial 2 Re-inspection O Transfer to Production
DESCRIPTION:  Bushing Hellx |Supplier:  Partes Mequinadas-Hologic Lot Size: 2000
DIMENSION# WA WA NiA WA A A
WA WA na WA A WA i
[ AQL WA WA WA WA [y WA J
SAMPLING PLAN N 30 3 a0 0 ) 30 ]
AC N/A WA [ A WA WA
RE WA N N A WA WA i
UOM Inthes \rches nches Iaches \ncwes nches ]
Min. 0197 0.372 0.081 D.495 0.145 0030 |
SPECIFICATIONS Nom | 0198 0.375 0.062 0.500 0.150 0.044 |
Max 0.199 0.378 0.063 0.505 0.155 0.049 |
usep | Coldue| 3117 | 38017 31un17 31Jul17 31Juli? 31Ju17 ]
oo EqD |TE-150258| TE-71548 | TE-150258 | TE-71548 TE-71548 | TE-71548 >3
SAMPLE 1 0.18480 0.3750 0.0620 0.4995 0.1480 0.0440 ]
2 0.1885 0.3750 0.0615 0.4990 01485 0.0440 =
3 0.1885 0.5750 0.0625 0.5000 01510 0.0440 =)
4 0.1885 0.3750 0.0625 0.4950 0.1490 0.0440 =
5 0.1880 0.3750 0.0620 0.4990 0.1490 0.0440 et |
6 0.1580 0.3745 0.0620 0.4990 0.1400 0.0445 - |
T | 01580 | 0.3744 0.0615 04895 | 01490 | 0.0445 ]
8 0.1880 0.3750 0.0620 0.4990 0.1490 0.0450 I
9 0.1880 0.3750 0.0620 0.4990 0.1490 0.0450 |
10| 01980 0.3750 0.0620 0.4990 01480 0.0440 = o
11 0.1975 0.3750 0.0620 0.4980 01500 0.0450 — |
12 0.1975 0.3750 0.0620 04990 0.1490 0.0450 L o/
13 0.1980 0.3750 0.0620 0.4990 0.1495 0.0450 .
14 0.1880 0.3745 0.0615 0.4995 0.1500 0.0440
15 0.1880 0.3750 0.0615 0.4985 0.1480 0.0450 -t |
18 0.1880 0.3760 0.0625 0.4980 0.1485 0.0455 T
17 0.1880 0.3750 0.0625 0.4990 0.1480 0.0440 ~
18 0.1885 0.3755 0.0625 0.4990 01490 0.0440 ]
19 0.1880 0.3755 0.0620 0.4990 0.1500 0.0445 ‘
20 0.1985 0.3750 0.0620 0.4990 0.1400 0.0445 |
21 0.1685 0.3750 0.0620 0.4985 0.1510 0.0445 i
22 01880 0.3750 0.0615 0.4980 0.1485 0.0445 |
23 0.1880 0.3755 0.0615 0.4990 0.1490 0.0440
24 0.1880 0.3745 0.0615 0.4985 0.1890 0.0440 |
25 0.1280 0.3750 0.0620 0.49%0 01480 0.0440 |
26 0.1575 0.3750 0.0620 0.4950 0.1510 0.0440 /
27 0.1286 0.3750 0.0620 0.4990 0.1500 0.0440 {
28 0.1980 0.3755 0.0620 0.4880 0.1505 0.0445 |
28 0.1580 0.3745 0.0615 0.4880 0.1500 0.0455 ||
30 0.1585 0.3750 0.0625 0.4980 0.1490 0.0445 ||
RESULTS #PASS 30 30 30 30 30 30
BFAIL 0 0 0 0 0 0 |
COMMENTS: N/A Coamona 19 Nou L é
Qry A
QTY ACCEPTED: (¢ () REJECTED: C NCR: /R
linspected by: 1 ( . . O 10 Date: [ Moy (G |Ckecked By: ( -1 |Date: 720 Nou 16
SSWI061-FO2,Rev. 004 X
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Analisis visual

|Pamoo: 1oom|nev: SV J_Lo! No: Run 1 I_nca No: NIA
Ihpccuon Type: © Initial C  Re-inspection U Transfer to Production
[DESCRIPTION: _ Bushing Proximal |Suppiier: _ Hologic lLot Size: 100
DIMENSION# = NIA NiA NIA N/A NA NiA N/A
LEVEL A [ WA N/A N A WA A
AQL A [ A WA Y WA N WA
SAMPLING PLAN| N 100 00 30 10 N WA WA WA
AC ) wia ) NiA A\ Ma NIA WA
RE A [0 A NI \ nia WA WA
“UOM Vches inchey \cres, Irchar s WA Wi
Win. NIA Nt NIA NIA A N/A N/A
SR ECIFICATIONS [~ o | Pasaail | PossFaa | PassFall | PassFal Y NA A
Max NIA NiAy NiA NiA NA\ NA NIA
ToOL UsEp  |Caldue NIA NiA NiA NA NIA \ NIA NIA
EqiD | NA NiA NiA NIA NA | NiA NIA
SANPLE 1 il fe. | fes! fou | A\
2 farl Fou ! fa, | fail
3 Feil Fa l Fa.l foul
4 Fayl [ fo. ! farl \
5 f‘“ 4&' "-’ fml \ ‘2"4
] En.l fol [ fad X7
7 Pl fal by ] feul A\
8 | Foud fail Foil \ ‘('/
8 £yl f'.l Fa l rl‘\- J \ -
10 fa il Feut ferl [l \ ‘-”/
11 faul fagd Foii L =
12 fa fa;l For| \\; X\ ﬁ'
13 Fail Fail fa. | -t >3
14 Fail P, ) fail o \ 'g
15 ful 2 fos | Z \
16 Fy | jA. | Fou \ {"
17 Fail Fail Farl =2 \
18 £a1} Fai ] bt \ =
19 fail fuil foil \ \
20 f-1 fnil o \ — \
21 Fail “n«" ) \ é’ A
22 Fail fail fail \ A
23 Fu.l Fail For ) \ A
24 A‘ﬁ | F“: ] PMI \ \
25 fail Fail Fatl \ \
28 fai | fail Fou | \ A\
27 7| [l Fr | \ \
| 28 fau fail foi ! \ \
29 | 20 Foil Farl \
30 f'. | fat ) f'ﬂ'] \
WPASS (o} O o o
s #FalL | o o 30 0
COMMENTS: W& e
~ QW ‘;"_ 'y "\ ;‘
|ary AccepTeD: \J REJECTED: “\J NCR: o
[iInspocted by: Y. il |Date:  [f med )} [Checkea By: oo L IDate: 15 Mol

SSWIDE1-FO2, Rev. 004
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IOLOG! QC Inspection Form Costa Rica PROPOSED
Run 2 Incn No: NA
3O Transfer to Production
ILot Size: 100
NIA NA NIA NIA NA
A A \ WA WA WA
WA A N wA WA WA
100 200 \ WA WA
WA N N WA KA A
WA A \ wa NiA WA
Inches Iaches oA NA WA
NiA N/A NA NIA NIA
P CIRICATIONS |~ iom | Pasa/Fa | PassFall | PassFai | Passal A NiA A
Max NiA, NIA NA NIA A\ NiA NIA
Caldue| NiA N/A NIA NiA NA | NIA, NIA
i N EqID NIA NIA N/A NIA NA O\ NA NIA
SAMPLE 1 Fail [ £ns fo, | ¢
2 tad Fesd fasl Foil \
3 Feld foef Fa: | forl
4 Ful fat fril foul \ 'z,"/,,
5 fa Feil Fail o A,
8 | fa. Fe ) fa:d ol N A
L4 Fadl Fesl fail fall | =T
8 Fr fal fai Feul s
9 fail ol fo. \
10 faii Frst for) \
11 [ it Fo s \
12 ) faryg fol \
13 fai fail Zal \
14 fel il fo:t
15 Fa.l [ Foi f
16 £a:! £rii Fa |
17 fa:l ol Fal
18 frul fo. i b )
19 fo.l el foit
20 fal [ ] fait
21 Feel Foud facl
22 fe.t (25 iat
23 Fa Loyl faid
24 Lo f N 2 Fril
25 faul feid fecl
26 f=:! fed fou?
27 [l fv-a' fmil
28 £-0) r- el \
29 fout fail P \
30 € ! Faul fol \T
NPASS o (=} (4 \
RESULTS  eean | 0 3o 5o \
COMMENTS: bl A
aTy T M
QTY ACCEPTED: Q REJECTED: \0U NCR: VIA
|inspected by: N1 Date: /101 |} ClenaC | Date:

SSWI061-FO2,Rev. 004
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HOLOGIC QC Inspection Form Costa Rica PROPOIED
Part No: 100242|Rev: 003 |Ln! No: Run 3 NCR No: NA
Inpection Type: & Initial U Re-inspection T Transfer to Production
|[DESCRIPTION: _ Bushing Proximal_|Supplior: __ Hologic lLot size: 100
DIMENSION# NA NIA N/A NIA MIA NIA NIA
L A NiA NiA WA N [ FiiA
A NA NIA W \ WA Nia A
SAMPLING PLAN N 1 L) 100 un A [ 0
AC WA NA A WA N WA i
RE NA NIA A NA \ WA [ A
UOM Incte Inchas Trchet vhes A [ N
Min. /A NIA NIA NIA EA NiA NIA
S CICATIONS o | PassiFal | PasalFal | FPesaFell | Paseifad A NiA A
Max NIA N/A NA NiA MA\ NiA NIA
Caldue| NA N/A N/A NIiA NI\ NA NIA
s B Eq.ID A NIA NiA NiA WA\ NIA NIA
SAMPLE 1 Fl}.l Ly ‘;sl' t-;.‘ \
2 Pe )} 9] ol (Y -z
3 Buaf ta! i 251 X
4 03¢ (21 Feji Poat \ /
5 Ouf FL L et LTS
[ ”'.l ut foSF Pl & > -
7 Peds Puit 2 (20 ) e 4
s Lo a3l $e1¢ i \ 2=
- X1 P! [T Pex \ <
10 Bl fust 2 Pess L £
11 P31 faic Pal) ‘\
12 0y X [ \
13 hsf Bt 30 \ < \
14 £ * \ 2% A
15 Dy il \© \
16 Fat Peil Py b T
17 ot 23! gait X
18 )¢ 3T i 153 A\
1% Foys Rt Rt = \
20 faif Dol 24! \1 & \
21 Rt Pl Peis =% \
22 (2] fadl fol \ \
23 2w [T foa \ \
[ 24 81t Pt [T \ \
25 8.3t £-31 pu)! \ \
26 nar 0ol et \ \
27 rot [ 3] \ A
28 o i [T \ \
28 O3 i N X \
30 o5 £i T \ \
“n
— #PASS| %o a0 50 n \
WFAIL 0 2 O 0
[COMMENTS: joo 7 Gojpeads  YOL [§uruif
aTy :
TY ACCEPTED: 100 REJECTED: NCR: NTA
lInspected by NCus1a5 L Date: 1] w0y [ 19 Nogw 16

55WI061-F02,Rev, 004

|Ckecked By: ( 'l-,o . |Date:
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Qc Inspection Form Costa Rica

—— - PROPOSED
|Part No: 100242|Rev: 03 |t No: Run & [ncr wo: N
Ilnpocuou Type: & Initial O Re-inspection O Transfer to Production
DESCRIPTION: B Proximal |Supplier: Hologic Lot Skze: 100
DIMENSIONZ NiA NIA N/A NIA NIA NA N/A
LEVEL WA nA KA (A \ mA NA §A
[ AQL WA WA XA WA N Mo WA A
SAMPLING PLAN|— N 100 05 ™ 108 N na WA )
AC NeA RIA A WA VLT WA NA
RE Wa L oA NiA N\ hA WA A
UoM nches nines inches Inches nin [T WA
Min. NIA NIA N/A NIA YA N/A NIA
SPECIFICATIONS ™" | Pace/Fail | PaseFad |  PassiFal PassiFal ) NiA NA
Max NiA NIA NIA NIA A\ NIA NJA
| Caldue| NiA NIA NIA NiA NIA NIA NIA
bsiainny EqiD | NA NIA /A NIA nNea NIA NIA
SAMPLE 1 s il X3 feit \
2 Rs ¢ | X1] (30 e Ji
3 et dad! [ B3t h
4 R Lot i Pt \
5 Py € rs 3T (BT, N\ -t
8 st Tagt Tt fait B A
7 ool o A3 foil ), TR /&
8 40 Loy’ P pef \ e 4
9 Peyf Bt ff-nl r:v‘(.' j (
10 fut fart P if fof \
11 fegt il [ \ \ le,
12 [T 50 pt \ A 2,
3 Ol fost fa T%’; \ “
14 DasT folt [ \ e \ Z
15 [0 (] (37 N AY /i
16 fufl 3‘4 /) Seul \ -43. \
17 it Post [ \ Z, \
18 n il Padi Posr T
19 Posr 0.1 n,f \ P A\
20 [ e st ol A\ \
21 f-v (71 Posf A\ \
22 fel dJf Po i \ \
23 hj 1 fur Aus 7
24 g/ B s A \
25 pyr % [ \ \
26 alg Bt ¥ \ \
27 .l fu)e i \ \
28 251 o w A \
29 fae? .R." P:V \
30 il fee} =50 ‘.ﬁ
WPASS | 12 o 5y fe) \
RESULTS > o) % 7=
O NCR: Nf#
linspected by: {350 5] |Date: |9 eyl ]cwoelwd By: ‘~)e':.;'- _ |Date: 9 Mou 16
)

SSWID61-FO2 Rev. 004
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F'!C_)_I'_lep QC Inspection Form Costa Rica mfg
Part No: 100242 |Rev: RO ILol No: Run 5§ luﬁca No: NIA
Inpection Type: i@ Initial Re-inspection S Transfer to Production
[DESCRIPTION: _ Bushing Proximal_|Supplior: __ Hologic Lot Size: 100
DIMENSIONN NIA N/A N/A NIA N/A NIA NIA
L s N A [ \ KA NiA WA
AQL nih N/ WA WA Win WA oA
SAMPLING PLAN 30 100 300 100 \ N NiA [
AC i Nia WA A WA WA nA
A NA [ MfA \ N A WA
~UOM Iacten Inches Tnches Trehes U A Wik
Min. NiA NA NIA, NiA nYA NIA NIA
IR ICATIONS |~ om | PassFail | PassiFal | PessFal | Passal R A NiA
Mex NIA, NA NIA NIA N/A\ NiA NIA
Cal.due NUA, N/A N/A NiA NIA NIA MNA
oL o | & NIA NiA NiA nNA NiA NIA
SAMPLE 1 [ [ Pis (¥ \
2 [ Al Lyl W2l
3 Teil Rt s =il h T
4 B8] Py’ M P50 [, 50 3
5 i faxt AT Pess "3
5 Pyt S0 x}f 2edr \ ‘-/
7 Nt [30 =i [T b P
8 [ hjs 2t (3T Ao
[ Poit Byt i r ‘.1 3,
10 Peit fu )i fog it ‘\ ar
1| r Bojt Pt Y
12 fer! A todf \ \
13 | pat Bif fesi \ \
14 Foif IS4 e J{ 1= \
15 pe oo Par \ 7 A
16 [ Rt (3% \© \
17 It Bt fas! \\r; A
13 Fes! R s
19 Y ar [T \ '5 B
20 el Paltl Pesl T \
21 ool 0 (3% \ A\
22 2 Al Do p1 \ A
23 Pl [ Js3¢ \ \
24 | 0t Tt 37 \ \
25 i it By A} A
26| o [T e \ \
27 Pl a0 Pejt \ \
28 [ fate Pr \ AN
29 ol B B \ A
30 | F fes2 fit A
. ~ = 3
resuLts  |L¥PASS| H¢ 0 0 lo A\
2FAIL 0o Q (2] e
COMMENTS: | Galpe-dit Y21 (D]
= ary o '3
|ary acceptED: | REJECTED: J NCR: ME
[inspecteaby: Yot |Date: 11 pev!i; |Ckecked BY: | - g |Date: | Mo G

SSWiID51-FO2,Rev. 004
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HOLOGIC’ QC Inspection Form Costa Rica PROPEZED

lpan No: 1oom|m Q03 Iun No: Run & [ucn No: NiA
|Inpection Type: @ Initial 0 Re-inspection T Transfer to Production
|DESCRIPTION: _ Bushing Proximal _|Supplior: __ Hologic Lot Size: 100
|DIMENSIONS NIA NIA NIA NIA \ N/A NA N/A
LEVEL N WA NiA WA N w we A
—AQL N WA WA [ \  mA WA Mh
SAMPLING PLAN N 1 0% 100 100 \ rwa A B
AC A WA A [ | A wA Nt
— RE MA W' WA WA A WA A
UOM Inches Inches Incher ehes A W Wb
Min. N/A NIA NIA NiA NyA NIA NIA
S IR ICATIONS | om | PassiFail | PassFal | Passial | Passren ik NiA A
Max N/A NA N/A NIA WA\ NIA N/A
Caldue| NA NIA NIA NiA BA | NIA NIA
TooL e Eq.ID N/A NA NiA N/A WA\ NIA NIA
SAMPLE 1 fasr (297 it [N \
2 |20} LS 9'\1!' Red
3 2] [3E Cajy ey \
4 £-1i {311 %321 )l I
5 fol) Ay Pl Y NG
0 (BT nit £ [T b AT
7 T pudi 2[ eif \
s r Bt Pei i N 7
9 Bif Mo o) (T3 LTI 7
10 B8y 9} s Pl \ }ﬁ
11 [T fui Aot 3 e
12 baf [ P 1 \ iy
13 | 6 fay 21 \ Ak
14 (0 fladf POy \ 2 3 frai &
15 Ris Pail P | \ 4]
16 Pays Pas feil \ 7 A\
17 Fu) Doy Payl A
18 B [t fa)] A% \
19 1 Bl faa] L T 3
20 21 P2y Patd \ A
21 Pagy A %1 \ A\
22 P 2] Puir \ \
23 8.5 bl Py \ \
24 $n Jy (Y] £3) 1 \
25 ay /i 2, gy \ \
26 ™~ [T Pu b1 \ \
7 | P P i X7 \ L
28 2 Fan [T \ AY
23 51 pot fast A \
30 ™y Pail (313 \‘
#PASS e 10 30 lo \
RESULTE |~ T o 2 o) Q
|comments: 7 ol fegs  NQL [Jeeuif
== Qry ¢ WA
QTY ACCEPTED; Q0 REJECTED: \J NCR: o
Inspected by: "Q.__,,.,-) lDalo:_H-AwIJ, [ckeckedBy: _ . O |Date: 1M Neu s

SSWIDG1-FOZ,Rev. 004
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HOLOGIC

10LOGIC Qc Inspection Form Costa Rica PROPOSED
Part No: 100242|Rev: 003 I_Lg No: Run 7 J_Nca No: NiA
Inpaction Type: @ Initial U Re-inspection 5 Transfer to Production
[DESCRIPTION: _ Bushing Proximal_|Supplier: __ Hologle Lot Size: 100
DIMENSION# N/A NIA NIA NIA N/A NIA NIA
LEVEL WA Wik WA Wik N WA WA ()
AQL A WA N/A wia \ WA WA [
SAMPLING PLAN| W 100 10 13 %0 N Wi Wik
__AC XA WA Na NiA D [ WA
RE NA WA A WA NN NiA WA
TUOM | ihes Iches Inches Wehes A WA WA
Min. N/A N/A NIA NIA RYA NIA NIA
SR CIFICATIONS |~ om | Pass/Fail | PassFal | PassFal | Passral ) NiA NiA
Max NIA NA NIA NA WA, NiA NIA
\
TooLusep |Catdue] WA NIA NIA NIA 7N N4 NIA
EqD | NA NIA NIA NIA WA\ NiA NIA
SAMPLE 1 L37) il ] tay! \
2 Y o [ Past
3 P} £.11 2n 33 A \ o
4 By if 0 Pl 3 L T
5 fvs) ¥ 1.3} fey AT
6 NS L £, ) pl’ \L 4 -
8 (ST Loy P31 [ \ 7
3 patd .2 Sy ] \ %)
9 bois 0.0 b 7o) -
10 & [-35 Padd Py jL 4
1 fod] 3l fai 3%
12 [ i £3) \ A\
13 | 5y Doyt fu) \ =, A
14 B, [ 2T ) Yl 578 L ¥
15 [ tas ¥ B P \
16 o] §eit 01 < A
17 puii fuif B \ /L \
18 o ' b o \
19 | o 015 ] \_ & \
20 [0 ) fes) \ % LY
21 o XY ) \ \
22 [y 2 ) \ \
23 Cps) Rt a3 \ .Y
24 | &) [ Puil \ \
25 P! <)) il \ \
28 et [T fagt X \
27 fai0 ".‘l 3 ‘l \
28 sl ! 1.1i \ \
_2_, Nl o4 furl \ \
30 i [ o5t ) \
WPASS | 4o ~e 10 10 \
RESULTS oy = = 5 5
COMMENTS: 1 folfsrghs  YOU #eud}
Wem OTY ( \ | \
QTY ACCEPTED: ) REJECTED: . NCR: NIA
Inspected by: Y D ; ! Date: |} w0y )L |chocked By: Clcoa (  Date: |4 hos o

S5WI061-FO2,Rev. 004
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HQLQQ_[C QC Inspection Form Costa Rica EE.'QPOS@B
Part No: 100242[R¢v: QL5 Lot No: Run 8 ]_NCR No: NIA
Inpaction Type:  « Initial Re-inspection O Transfer to Production
DESCRIPTION: __Bughing Proximal lior: __Hologle I\Lg Size: 100
DIMENSION# —_— N/A NA NA NIA NUA NJA N/A
LEVEL A wa A WA \ M N4 WA
AQL WA NA wa A \ MA NN WA
SAMPLING PLAN| N 10 00 % 30 WA WA WA
AC WA A Wk WA N\ MA NA wiA
" RE WA W WA W U hia WA WA
~UOM icoe Irchas \nches Tnches Wik A NIA
Min. NA NiA NIA /A YA NIA N/A
SPECIFICATIONS [ om | PassFail | PassFal | Pessfall | PassFai Y NIA NIA
Max NA NIA NiA A NIA\ N/A NIA
Caldue| NA NiA NIA N/A NIA | NIA N/A
TP EqiD NA NIA NIA N/A M\ N/A N/A
SAMPLE 1 'pgs 3 P.ss 255 ?g:'o 2 \
2 ?AS\ pnﬁ 3 ws S ?‘\ 23
3 ?QSS Vs s Pas s Pass
4 | Vass | Pass Push Dbl \ ‘Uﬁf
5 | Vass | Bass =53 Pasd Nk
[ Pass | Pss P 0ass \ ¥
7 YusS Vears Tass P \ C:
) ﬁsi Ross Tnss \ /s
s | %ss ) 223 Pass A\ &‘77—
10 Va9 'Zss Pers> Pes> \ vy
11 Yass 58 Ver % A ‘e
12 EP 55 EF 3% % »5 Ji \
13 a8 BV ©“es ! \
19 |29 | Pass Poss / \
15 Puss (I Posn / \
16 Pouss T=ss PrsS J A\
17 Peass Vst Hass /
18 Foss G5 Yaszrs /3
19 23% % 55 .55 = \
2 | Puss nss #34 (25 \
21 ’PL. %9 P g4 @5 % 1&" \
2 | P39 Pass Pass i \
|2 s Pas g Pass i \
|24 | PasS Pass Poass B3 \
| 26 | %S Past %; 59 / \\
26 Paal Pas 4 "5 |
r——z'-’ pm‘i 9 ?Aﬂ*; Pnss llr \
28 Yass Pass Pash J \
29 Pz s Tos S s i \
0 Pash Tasa RoES ' \
20 ‘0 \
o o)
QTY ACCEPTED. AVAS] REJECTED: ) NCR: MIA
|iInspected by: 197101 Date: | ) wv )} Ckecked By: '~ _ |Date: 14 Moy I(,

S5WI061-F02,Rev. 004
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HOLOGIC’ QC Inspection Form Costa Rica PROPOSED
Part No: 100292-| lRmr (81050 J_I.M No: Run 1 I_NCR No: NIA
Inpection Type: & Initial O Re-nspection U Transfer to Production
DESCRIPTION: _ Bushing Heitx- */ |Supplier:  Hologic Lot Size: 100
DIMENSIONS N/A N/A N/A NA N/A NIA NIA
LEVEL oA L) WA ) \ WA wA
AQL L ) WA wb N N MiA
SAMPLING PLAN N w00 200 00 190 A ) WA
AC A WA WA [y \ WA [T Y
RE D A WA BA N WA A WA
UoMm nihes e nches mcres wa WA nA
Min. Ni& N/A NIA NA YA NA NiA
RPECHIRATIONS Nom | Pass'Fail | PassFail PassFai Pazs/Fail N?Q NiA NiA
Max NIA NIA NIA NIA A\ NA NiA
N/A NA N/A NIA /A NIA NiA
ToOLysgp |Caldue 23
Eq.ID NI& N/A NIA NIA N/A NIA NIA
SAMPLE 1 7 Tl e Fascl
2 ol Tai feil fa,l
3 ful fed il fed \
4 $u b ) Fol Fal \
5 Tal fr.l a1 fol \ =
6 §ai1 £r ! fo,l ¥ \. -
T = Dess Fegl =l \
8 £ Fa e Fuu N
3 Ful feil fm fl.v \ @,
10 [ Ful foi Eaul X
11 ) Ful ) \ T2
12 | P s f=1 \‘ \\—,
13 Feit Fel Fa! \ T -
14 Lo Forl Feu \ = a2\ i
15 fail Fai Fat \=£ LN B
16 Frs Foul fol \ — A\
17 fa, Foil Fril \ .:-; \
18 [ f e
19 F~i1 el Tail \_ L \
20 I~it ) Faid \; ot \
21 Fo.l Fad = T \
22 fuil [ Fl \ \
23 Tail Feil Fais \ \
24 Fal Eoa Bt \ \
25 [ [ fss \
26 Fa) Faul & \
27 Pt o Fo ) \
28 ol Fel Fad \
29 Fal [ Ful \
30 Fail Tt o i Y
s |eAss] o) o P! o \
AR | D3 1% >0 10
COMMENTS: |/
My ¢ (.
QTY ACCEPTED: J4 REJECTED: 10 NCR: N[ A
|Inspected by: |o. .1 Date: ! § rovi | |Checked By: | co i |Date: 19 Mol
Q) Lesse PeRPIey, TomRe @RLT Cueso L V1 Weu G .
S5WI061-FO2 Rev. 004
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HOLOGIC

1OLOGK QC Inspection Form Costa Rica PROPOSED
Part No: 10021241 |Rev: 00 [LotNe: Run 2 [NcRNo:  wa
Inpection Type:  © Initial O  Re-Inspection C Transfer to Production
DESCRIPTION: __ Bushing Helbe _|Supplier: __ Hologic Lot Size: 100
DIMENSION# NA NA N/A NA NIA NIA NIA
A A PR A Y A NiA
- AQL it WA A M N WA wn
SAMPLINGPLAN| N %0 300 3% 100 N wa e
AC e NA NA L) \ KA WA
RE A WA A A T win WA
UOM | rcres Inches e \rchwn ‘pua WA
Min. NiA NIA NA NiA A NiA NIA
P CIFICATIONS [ om | PassfFail | PassiFal | PassFal | PassFal NiA A NiA
Max | NA NiA NiA NIA NA\ NIA NiA
Caldue| MNA N/A N/A NIA NiA NIA NIA
A EqiD | NA N/A NiA NiA NA NIA NIA
SAMPLE 1 (451 [ aT4 i fa \
2 Iatf At 7 P
3 i i) for ri =
4 0y %) oL A \ =
5 (] Vi sl M N\
[ fu1) [T Pl pei VN e
4 [T [0 157 ¥ T
8__1 tu it fou \ 2
s L1 g ) [ \ =
10 b Bl Foll fiir XS
11 M i Py Yo
12 ) Pa Ml \ =
13 [ fiis hy \ = \
14 dugp tait frs \ - \
15 Dup! 7l P \ £ \
16 Oy Pt few \\ ?_J’ \
17 Pl it fri —
18 [ hit sl \ i
19 k) 0] |2 1 > \
20 Y% Pt &) \ :-" \
21 il L fod \ ok \
22 falf P Ll ‘( \
23 ’-ll Mt P41 \ \
24 P Saf Faiy \ \
25 [l ey fa \ \
26 [ Bt Pt \
27 1! ™ 0 " \
23 i T 31 \
29 Dsi g ey P! \
30 i P L1 !
o 1 . .. \
pesurs  |PPASS| %0 b0 e 2 §
#FAIL 2 - 0 0 \
lcomments: 1|k
= Qry |
|orv ACCEPTED: (00 REJECTED: U ]uca; MIA
inspected by: o .| Date: J)reil |Ckecked By: [ oo |Date: 1 Lyl
6) Leas Y Yomen i CiNer C\en( Y4 Noulls '

SSWI051-FOZ, Rev. 004
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HOLOGIC

10LC QC inspection Form Costa Rica PROPOEED
Part No: 1m124]m: 003 ll.otuo: Run 3 lncn No:  NA
Inpection Type: i« Initial 2 Re-inspection o Transfer to Production
Ioescaurnou: Bushing Hebx _|Supplier ___Hologic |Lot Size: 100
DIMENSION# N/A NIA N/A N/A N/A N/A N/A
LEVEL A WiA A A P § A WA A
AQL A WA WA WA N WA NA A
SAMPLING PLAN N 100 108 100 ey N\ WA [Ty N
AC A NIA [T [T N\ WA nA A
RE NIA WA A A N\ A nia A
vom Irchas inches Tnches ehes \in WA i
Min. N/A N/A NIA NIA MyA NIA N/A
S IR ICATIONS | om | PassiFad | PassFal | PessiFai Pass/Fal Y NA NA
Max NA NIA NIA N/A MIA\ NiA N/A
Calduel NA NIA NIA N/A MYA N/A NIA
s D NiA NIA A N/A MNA | N/A N/A
SAMPLE 4 s T el ?-n \
2 Pags g Mg A1)
3 |3 | [ [§7) 3 3
4 [ s i i | & i \ =S
s Rl fudr [At fht o=
6 Beye feil Pt il \ —
7 [ ST | 2% far Wa Y
g Foar fui! 0 ) \ 5=
L] Fuid [ ) Pt e \ ==
10 %y ot el Pait N —
11 r"-’ St l'm. \ as
12 fors 22 Ll \ = \
13 Patr Al Doy \ = \
14 [T Rit fal \ < \
15 furr ¥ fur ) 28 A
18 27 B iy N\ \
17 Four [T fe) X o \
18 Pui $uil Ll L BB
19 [ feid [\ 1) N = \
20 i) o Nt \ = X
21 [ b si fuie \ \\
22 It Feut Bt \
I
23 [ 2L gl D \ \
24 il ol far1 \ \
25 Yot N, [ \ \
26 2 A Rl \ \
27 Prr fnsi {all \ \
28 B! | 41 fap \ \
28 i A4 Fart \ A\
30 [l O gy A
30 3 koo O
RESULTS | rASS| 30 J [ A\
#FAIL ] Q o (o]
COMMENTS: ¥l A
AN QTyY < ‘
QTY ACCEPTED: YOS REJECTED: O NCR: NI K
Inspectedby: 'O ./ Date: || pmot 4 |ckeckedBy: oo |Date: I Nodl
- 1 \ A - 1\ r 9\ )
&) L ease Qe 10w en e Laltr ( Janm L \] e 1w ~

SSWI061-FO2,Rev. 004
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HOLOGIC QC Inspection Form Costa Rica PROP

I
!

l'o.,

B - -st_
Part No: 1002124 |Rev: 0O |_un No: Run & [_@cn No: NIA
Inpection Type: = Initial O Re-inspection U Transfer to Production
DESCRIPTION: _ Bushing Hellx  _|Supplier: __ Hologic [Lot Size: 100
DIMENSION# NIA N/A NA NIA WA NA NIA

LEVEL A NN A W T rA A Win
AQL A NA NPA [0 \ WA N [
SAMPLING PLAN| N 30 107 100 100 §_rwA [T Win
AC W NiA NiA [0 A A WA
RE A NA A H/A R A nia
TUOM | s Irches Inches nches v WA WA
Min. N/A NIA NA NIA A NA NIA
P I CATIONS | om | PassFall | PassFal | PassFal | Passrod ) A NiA
Max NiA N/A N/A NIA WA\ NA N/A
Caldue| N/A N/A NIA NiA 28N NIA NiA
it EqiD | WA NIA NIA NiA WA\ NiA NiA
SAMPLE 1 il ol pll feli \
2 te)l Fol Faul fuul
3 ol fa.l ;| fa!
4 Foi Fu ) Il Sooilhint|  Foil \
5 Fo. il .l o) fuil A\ "';,
6 Yo, Yol Fu i fa,) \ 1
g i =y = 7] Feil Fadl \ﬁ
8 fo:l ) Fu! foil N A
9 Feol el Eal fn,f \ /)’
10 Fail Foul Faul Foel NS
1 Fn.) ol bl X z
12| f. il fuul \ ) T
1 | Wi il fuul \ \
14 Tail Trol Fnayl \ \\
15 fa:t 1) fui ) o 2
16 ol Fa,l Fuil \ "'? \
17 Yol Yoil Fu ) \ {; A
18 fog | Tell [l \ ~ \
19 | FJ ) fuu! \ <2 \
20 [ Tyl Fayl \ z X
21 Fol Ford fou | \ 2 A
22 Fall Fosl Fasl \ { \
23 29 Fa il fa .l \ \
_24 foul Sl fail \ \
[ 25 s Fed Fail \ \
26 Prl Faal frl \ \
27 f‘ | Fai) Fo.l \ \
28 fo:l Fod ot 1 \
29 Pt Fuul fr.| X
30 Fayl [ 29, Tos x\
WPASS [} o 0] 0
RESULTS e 5 = v = X
COMMENTS: e
aTY . A
|ary accepTeD: ) REJECTED: 10 I»cn: NI A
[inspected by: (i Date: [ Jpov) | {ckeckedBy: ( oo C loate: 19 ol
Q) Lesse covectomote "Cue" . ClamaC 138410 )

SSWI061-502 Rev. 004
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HOLOGIC

JLOGK QC Inspaction Form Costa Rica :FEQ—PQSﬁé
le No: 1“2124"(“: U7 |LotNo: Run § I_N_CR No: N/A
llnpocﬂon Type: @ Initial Re-inspection U Transfer to Production
[DESCRIPTION: _ Bushing Helix __|Supplior: __Hologie Lot Skze: 100

DIMENSIONS NIA NIA NIA NA NA N/A NIA
LEVEL [ A WA w4 A 7y
_m R/A A n/A WA \\ :’;: A :ffu
SAMPLING PLAN 100 x0 100 100 \  wm WA WA
AC WA M KA WA N\ MA WA WA
R nia 0 NA Nk \ mn WA MR
UOM | wones hotes nhes wehes i Wi WA
Min. NIA NIA N/A NIA A NA NIA
SPECIRICATIONS I om | Pase/Fail | PassFail | PassFal | PaseFal A WA NiA
Max NA NiA NS NIA NI\ NA NiA
Caldue| NA NiA A NIA N\ NIA NIA
W - D N/A NIA N/A NiA NA NIA NA
SAMPLE 1 Pare At )1 B \
2 [ri7 pos Al Lol
3 [t Bir fafr &4t S
4 okl Falt Pati 1 \ o 2
5 il fedt fe)l ‘ \ .ﬁ
5 [ a2 Pl 1 L e
7 0 nyj [ \ Y =
3 st 3T 3§ \z S
9 it il flal] YT N B
10 o ap paif |\ £ h e
11 fas! Puff Pali ‘ (.D-' \ ?
12 Dt Si X Yo \
13 4 X7 g = A\
14 v 0l Pt = \
15 noy hir o Y- et \
16 ner Ry ALl L \
17 | aa uff Pl \
18 X7 Rl Des \
19 AT | 37 e il \ \
20 usl fuf M \ \
21 X furs Buit \ \
22 Alr A 20 \ \
23 Iast Rl fnt \ \
V53¢ Al fulr padd 1 A
25 T N fir \ \
26 Al 40 It \ \
27 fr St e \ \
28 [ Ait foql \ \
29 o foor wit
30 0t O o \
N T T 30 30 25 \
BFAIL 0 o) _0 o
|cOMMENTS: Mih o
I O~ QTy & l , J! '.'.
QTY ACCEPTED: ) REJECTED: \J NCR:
|inspected by: 10011 Date: ()eri/ i |ckeckea By: ( oo, L |Date: 9 Neodl
0 Leos o

SSWI061-FO2,Rev. 004
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I‘-{QQQQ!C (1€ inspection Form Costa Rica PRCEGEED

Part No: 1ooz1z4|nav: Q03 [l.ot No: Run § Inca No: NIA
Inpection Typa: & Initial U Re-inspection O Transfer to Production
DESCRIPTION: _ Bushing Helix- | |Supplier: Hologle ll.ot Size: 100
DIMENSION# NA NIA NIA NA . NA NA NIA
" ik KA WA N wa WA [T
Al A n/A A wA Nt A [
SAMPLING PLAN 100 00 100 103 \ WA A
AC [ H/A NA [ \ B WA )
RE WA KA N [ WA Wik A
Irches ihes Inches. Inchae WA A WA
Min. NiA NIA N/A NIA NyA NIA NiA
I ATIONS [ o | Passall | PasafFal | PassFal Passiail NiR NIA NiA
Max | N NA NA NIA Nia\ NIA NIA
Caldue| NA N/A NA NIA NIA | NiA NiA
Aoacimen EqiD | NA NA NIA NIA N\ NiA NIA
SAMPLE 1 [ frt fuir Fuie \
2 (2l B R bt
3 .1 (7 faae Posi
- s} Tur Ry Py \\
5 [ buir T 9T =
8 Lol Rl dl) o \ 7
(4 [ X% AT fedf [ ) RBET
8 | tur fol Pui P Ao
’ r“' '-ll e"" cul \ r/
0_| [ it o fofe Ao
11 pir ol Fugl \
12 “-‘I j" 3‘1( \ \ ‘a
13 %1 YT} 2T VB X
14 Bl falj [ Y:>% \
15 LT, [ [T \ ¥
16 A il e \ < \
17 [ Rl [ \ = A
18 YL Sl ) \ —
19 L.ji [ P \ \
20 ol ors 0.1 \ X
21 furt st s \ o \
22 ey J e Y \
23 ST Mg okt \ \
24 Qi &t fob \ \
25 £ 1 fart i \ A\
28 fas 2 fur \ A\
27 A Pal Pt \ A
28 o fgt Poig \\ \\
29 Pyl S [T
30 foet XTI fu \\
2PASS | 3o 12 30 o
RESULTS S = - = =
OMMENTS: A =
Q" ~ sl )
QTY ACCEPTED: Q0 REJECTED: \J NCR: V) A
Inspected by: 2w [Date; [)uevit |Chocked By: | - . ¢ lDate: | Wou i,
0 (O cctomanye Colder” Clina € 19 Hovia )

SSWI051-FO2,Rev, 004
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H‘Q‘L'_Q_‘GJC g QC Inspection Form Costa Rica PROFOSED
Part No: 1002124 ,R&v- 203 llotl«r Run 7 JNQ! No: N/A
Inpection Type: Initial ' Re-inspection O Transfer to Preduction
DESCRIPTION: Helix Suppller: Hologle Lot Size: 100
DIMENSION# NiA NIA N/A N/A \ N/A N/A NA
wa WA WA NIA \  ma WA A
AQL A na A NiA A wa WA WA
SAMPLING PLAN N 200 100 300 100 N Wa NIA WA
AC A MiA A A A Wa NiA WA
RE Wik A A A W A A [
nches Inches nches Inchet /A WA A
Min. NiA NIA Ni& NA NA NA NiA
I ATIONS | o’ | v, ranrl | Pt | s N NA NA
Max NIA NIA NA NiA NIA\ NiA NiA
Caldue| NA NIA NA Nid, NIA | NiA NIA
T EqiD | NA N/A NIA NIA NA \ NIA NA
SAMPLE 1 Pl Ead Faul fa:) \
2 Fye ! foul fry) fosd
3 adl) foul [ ol \
O ) fad Farl \ =
5 faul Fat Tail Fa:? \ b
8 fed teil Faul fird \ -
T £a) Fail o)) ini) \ 0‘_,
8 f'v' Fail fond Pail \ S
9 Farl Farl fuir rf-i’ \\
10 Faul Fai) fait fa.1 <
1 Fe./ fail faut X—%,
12 Eacd £ [ \ \ o7
18 | fau Fuu | [ = \
14 Farl Faul fa.! = \
15| ol ol fau \ T 1\
6| fal frl fu) R =S \
17 fa.l Fa.l Fusl \ = A
18 Fadl [+ fail N e
19 | Pl fuil ) \ & \
20 | & fa feid \ == \
21 ! Fad fa,1 \ \
22 fril Fail 2ot \ \
23 {1 fail Fair \
24 | fl Faul [ { \
2% | Ao Fol Fail \ \
26 | il .l £l A\ \
2T | pi Fart foil \ A
28 Foil Fai! fa.t \ \
29 f-st o fail \ A\
30 |kl faul fol \ ‘\\
*PASS o o3 o Q
i #FAIL 30 Yo 3o [0
COMMENTS: WA =
QTy - Lk
laTy AcCEPTED: \J REJECTED: QU NCR: nEN_
{inspected by: in Date: | §vrs i ICkeckeaBy: | - o |Date: | Lo, L.
O Lense wiectomerd o Codte” CQleqa € |A Nov 16 )
SSWIDB1-FO2 Rev. 004
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HOLOGIC Q€ Inspection Form Costa Rica PROFGSED

[Pm No: 100212-!|m~: 003 ILot No: Run 8 Inca No: NIA
lhpeeﬁon Type: & Initial O Re-inspection 0 Transfer to Production
DESCRIPTION: _ Bushing Helix | _|Supplier: __ Hologic Lot Size: 100
DIMENSION# NIA NiA NIA N/A NIA N/A NIA
WA N MiA NA LI ‘A A
mt N4 M L) NA \ WA zn :A
SAMPLING PLAN N wo 100 %0 100 \ W A NiA
AC wor A n/A A WA A nia
RE A it niA A W\ MR A /A
e (s nihes ‘chee pn WA WA
Min. NiA Ni& N/A NIA A NIA NiA
SPECIICATIONS | | Paarol | PasoFal | Paseral | Poscra NA A NIA
Max | NiA N/A N/A NIA NiAY\ NIA NIA
Caldue| NA NIA N/A NIA NA \ NiA NiA
L EqiD | NA A N/A NiA NA |\ NiA NiA
[ SANPLE 1| Ful fn [ fo \
2 [ Fot Faul fer)
3 Fail fo, t Faul (il
4 | fa Foul Eaid fasl \ =
5 Fud {N‘ i P‘iz’ \ X
L] fo.l [ i faip Far | \ Lo
7 £l Faul faut 2 \‘g
3 fe ! fal fur Pail
9 fo:l farl Foel Fait \ —
10 [ Fosi fo! Fai \ 5
1 Enil ol fa ! \ <
12 Fud facl Fail \\ \\'a'-‘
13 fo.l f-‘ | £, i
14 Ful Fa-i .‘7‘"’ i ? ‘\
18 Fod f~ Eaid \ & \
16 b, [ Fai | 122
17 3 fe.d fail \\ o
18 Fuid [ Fril =3
18 f' 3 ftn’ cﬂ.- / rg k
[ 20 | ful [ fu.) \ = A\
21 [t [ fail \ \
2 Fal fus Cal \ X
23 fn.‘ fal fat \ \
24 fm[ fa.l fay) \ \
25 fell faii Fail \ \
26 oyl t-u' f"i I x \
27 fo.t ful Fail \ A
28 Pre (ol Fail \ \
20 | & fat faid \ ¥
30 Fa. | fol Fal \
#PASS | o () ¢ [}
FEMER Tl | 5e % | e I )
COMMENTS: |/ . _
C QI'Y \ ‘ﬂ I il A
|ary accepTED: \J REJECTED: WA NCR: VA
linspected by: V2. i |Date: J $us s 1} lckeckedBy: (oo, O [Date: 11 lloy |\l
) Leoss e "Cotle, ClUenaC  \§ Ney 1 <)

S5WID61-FO2,Rev. D04
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“0OLOGIC

1OLOGK QC Inspaction Form Costa Rica WD
Part No: 100134-6]&.': El_kot No; Run 1 I_NCI! No:  NA
Inpection Type: [ Initial O Re-inspection U Transfer to Production
DESCRIPTION: Bushing Hallx l8lppllor: Hologic Lot Size: 100
DIMENSION#N NA N/A N/A N/A N/A N/A N/A
LEVEL | wa Wik Win WA T WA WA .
[—AQL_ WA WA WA A T W WA WA
SAMPLING PLAN N 100 100 100 120 N NA WA
[ AC WA WA WA A Wi WA Wi,
RE N [ [T A A\ Wia NA WA
UOM It mehes nches e A WA NiA
Min. | NA NiA NIA NIA NJA NIA NIA
SR CIRICATIONS o | PasalFall | PassFail | PassFad PassFail N NiA NA
Max NIA NIA NIA NA NIA) N/A NA
Caldue| NA NIA N/A N/A NA NIA NA
op ey EqID | NiA NI NiA NiA NiA NIA NIA
SAMPLE 1 | Fess Vol Jard a3’
2| fay Cejs Pays Pass \
3 o fass Db £.38 .
4 Ing [ sk 2% \ 2
(I Y [ass [ash .15 X
‘ (.-ﬂ PM) FA“ fnn Y ,0/
7 fasi [T Pall Pass \ Y4
3 fois Ca sy Post Put - Cy
9 frss Peil Pagh Past \ &
10 | fon Dt Eatd RN N
11| Pn Pasi £ \ 3 R
12 fadh Pty fas! ‘, \
13 85 Fasl fas¢ \ X
14 2.3 Past faig = \
15 tad [N [T \ 7, A
16 Pash 2.1 Dayy \ O, \
17 [ fait Fais \ \
12 215 [T [ \ =
19 Pt fasd 2l \_z \
20 Pash Pa3) Py \ B \
21 249§ P-N £y \ \l
_2! ad [N 251 \ \'
23 Pasd 208 Dust \ \
24 | [ s Past \ \
25 Fash fari P Lt \ '\‘
26 Pagi Pa by Outl \ \
r 14 Fagy Fa it B \ \
28 Pay) Pass tul \ \
29 Moy Py 8. \ \
30 Paih P By A \
T #PASS | o 50 o o \,\
ZFAIL 0 o) Q 2 ‘
COMMENTS: MIA _
\ O\C Qry > “ ’ !'\
QTY ACCEPTED: Si® REJECTED: 9 NCR:
Inspected by: Y0, 107 [Date: Jyweils |Ckocked By: gun_%..a [pae: 17 Nou\G

SSW1I061-F02 Rev. 004
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HOLOGIC

QcC Inspaction Form Costa Rica

IOLOGIC PROFOSED
[Part No: 1001644 Rov: oo3ftotho: Run 2 IncRNo:  wia
Ilnpoeﬁon Type: Initial © Re-inspection 0 Transfer to Production
[DESCRIPTION: _ Bushing Helix ___|Supplier: __ Hologlc Lot Size: 100
DIMENSION® NIA NIA N/A NIA N/A NIA NA

Ni& WA M/A A \ D N/A A
AQL WA [ WA [T Y WA WA A
SAMPLINGPLAN| N 100 100 100 103 T miA D e
AC [ [ wa KiA R WA A
WA [ WA WA A WA WA
UoM Irches nhes s inches \win WA WA
Min. NIA N/A NA NIA A NIA NIA
SPRCIFICATIONS |~ o | Possad | PassFall | Pasafal | Passral N WA A
Max MIA NIA A N/A NUA, NIA NrA
Caldue| NA NIA NiA NIA NUA \ NIA N/A
OOk LtwD o A NIA NiA NIA NA \ NA NIA
SAMPLE 1| Pt Ja2l Qs Paps \
2 W Pt Lot fai \
3 0.1 &) My Pajt
4 o5 ;'.n 22T} D,st
5 .ol f ;o )y ’d‘ pn)t \ <,
] [ o) Pt 0o \ "7
7 0.4¢ fus Puir Pasl \ ["
8 Torl [ | 23] I's ) \ 'CZ
9 O,y Fiys .’-;‘ -3 ( =
10 20l Basy Foy Pass \ /]
11 20 Basg Ly \ \ 2
12 P";) 1 Pay LT ‘- \ ‘/%
13 | P Duss Fas \ \
1% | Jn Baty Pt \ \
15 s L4 S 1) \ = \.
18 P8 Rais Duse VSs A\
17 | oo Tt Ny \ & \
18 AN Sl f3) \ o’ .
19 A Poss ) T \
20 | Pau P EXT \ = \
21 Sasi ) .8 T \
22 2,01 ads P \ \
| 23 Paiy Dass S \ \
24 st D54 fr \ \
285 Dui¢ Fai [ \ \
26 £ 41 Past [ \ \
27 [ [ (27 \
28 Bl tor KT \ A
29 [T} Coyi [ \ \
30 Patt S Pus \.\
R #PASS| 0 he e jo \
#FAIL (5] (o) 9] e
COMMENTS: N[ # A
(| Qry (™ [
QTY ACCEPTED: VO REJECTED: \J NCR: J'J f
Inspected by: Y0,..: | [Date: | wos it ICkocked By: [ envi L |Date: 1oy 10

SSWIO61-FO2,Rew. D4

S
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HOLOGIC

-

IOLOGIKC Q€ Inspection Form Costa Rica PROPOSS
'm No: 1001644|Rev: oo3ftotNo: Run 3 _IncrNe:  wa
Inpection Type: I |nitial & Re-inspection O Transfer to Production
[DESCRIPTION: _ Bushing Holix___|Supplier: __ Hologlc Lot Size: 100
| DIMENSION® NIA NiA NiA NIA NIA NIA NA
NIA WA WA WA N e A A
AQL NiA A L WA \ M WA NA
SAMPLING PLAN| N 108 109 ) e T win A A
AC [} A [ WA \ Ma PR NiA
I RE WA WA WA WA T A A A
T UOM Inches nches nehes [ /A WA A
Min. NiA NJA NIA NIA NA N/A NiA
SR ECICATIONS | | PussfFall| PassFall | PasePoll | Pasaral N A NA
Max | NA NIA NIA N/A NUA\ NA N/A
ToOLUSED |[Caldue NIA NIA NiA NIA NUA \ NIA NrA
EqiD | MNA NiA NiA NIA NA |\ NIA NA
SAMPLE 1 [ays Fals el By \
2 Cusr a8 Sell Bul;
3 [ Sy R () X
4 p-ll pa“ Ft.ﬂ ?;7; \
s [ 0 Dasi Pat furf \ %
6 bl Payy Pey Pl TR
7 hRY Fatg Pearf Oidi N
8 XY [ fof fuis e
9 font Pl Ty P58 \ 7
10 Don Des Db [T 5
11 P Part Sa) . L B
12 87 Pyt Py \ \_ 4
12 PRy P 2 \ \
14 Tuht ) Pasy = \
15 AT 2ot Day( \ \
16 Dai faa! Dugy \ D0 \
17 r; Poy Bl A ’:; 3
18 b 2408 [V \ -~ \
19 P\,‘) $a2l f.41 l'. 4%1_ ‘\.
20 s [ [ Ve \
21 ;\); Pt f.g { T. g ﬁ“
| 2 Sl P} Be st \ !
23 ?’Il f\)s n'lf \ .1
24 farl Znal £N) \ \
|25 |t Paf N )
26 oy ff Baif \ A
21 | i [ Yefs \ \
28 Fol [BL Dusi \ \
| 28 2ah) Dest Pty \
30 ik Lot [N
A0 T~
Resoury: | IADS L \2 o 1‘2 .\
BFAIL o ') C J \
COMMENTS:
(M Qry e .
QTY ACCEPTED: YO |ne.|scmo: J NCR: MNIA
Inspected by: ..l |Date: /3170 [ckocked By: (.l |Date: 19 Moyt

S5W1061-F02, Rev. 004
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HQLQ@lC QC Inspection Form Costa Rica PPOFOSED

Part No: 10“644[sz 003 |Lot No: Run 4 INCR No: NIA
Inpection Typa: Initial O Re-inspection U Transfer to Production
[DESCRIPTION: _ Bushing Melix __|Supplier: __Hologic Lot Sime: 100
|[DIMENSIONS NA NIA NIA N/A NIA N/A NIA
LEVEL MR WA A KA M NA WA
AQL A WA i A N M A WA
SAMPLING PLAN| N p 100 10 e Y A A WA
AC A [ [ WA T A NIA
RE M WA WA WA \ MA A A
UOM oches ihes inches inches A WA NIA
Min. NIA NIA NIA N/A A NA N/A
SRR CIFICATIONS I om | Passail | PasaiFail | Passiral | PassFal NiA A NA
Mex NA NiA NiA NIA NUA| NiA NA
Caldue| NA NiA NiA NIA NUA \ WA NIA
st EqID NA NIA NiA N/A NA NA NIA
SAMPLE 1 va Ll ) {gaf ?q. \
2 Ll foat o fen A
3 fuil S [t F‘L \
4 fus fas st ful \
5 it Pan [ Desy \ =
8 [0 Rl 5 33 e
7 N1 [ 3T N D8 \ ==&
g li flst (X0 £t Lo
3 Pl foir [ & \
10 i fol il = \ =
11 fledt Ly Mp | N <
12 %y [ o \ \
13 a1 .0 o \ \
14 fasr fus2 AT == \.
15 Regl forz fesy \ \
16 200 [y Ful \5 \
17 Dot Bers il A R
18 | o [ 2ot VS \
19 Pox faiy B = \
20 o) [ £t s \
[ 21 Da Bui Dy =Y. A
|22 fox Bir Ceit A "1‘
23 Al Pats fatl \ \
24 fan fuss P-" "|\ '\
25 Pat | 951 5 \ A
28 | [ Bt \ \
27 ol oty fost \ \
28 O | Ourt 237 \ \
29 it £a)f o A \
BE fr 0.1 Quct g, jﬁ
#oAss | 50 30 39 n \
RESULTS s : 5 o 5 v
COMMENTS: )| |} =3
N lm ™ M A
QTY ACCEPTED: [RVAY: REJECTED: \JJ NCR: LR
Inspected by: ‘0., | {Date: [ |yl |CkeckedBy: -\ |Date: 1Y Noyils

SSWI061-FO2,Rev. 004
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HOLOGIC QC Inspaction Forrm Costa Rica PROPOSED

. Tam (e ancay

Part No: 100184-i|Rev: 003'!..0( No: Run § ]NCR No: N/A
Inpection Type: @ Initial £ Re-inspection U Transfer to Production

[DESCRIPTION: _ Bushing Helix ___|Supplier: __ Hologic Lot Size: 100
|DIMENSIONS NIA N/A NIA NA NJA N/A NiA
hA A WA N v WA wa WA
nis /R T [ WA wa [
SAMPLING PLAN| N 20 30 0 0 T A Wh Won
__AC h/A A WA A N wA n/a
| RE hiA A i WA A wa WA
UOM betes Tectan Icmes increr A [T A
Min. NIA A N/A NA NJA NiA NIA
SPECIFICATIONS | om | PassFail | Passal | PassFal | PassFal N NA NIA
Max NIA /A NA NIA NI\ NiA NIA
Caldua| N/A NIA NIA NIA NiA NrA NiA
o EqiD | NA NIA NIA NiA NA | NIA NiA
SAMPLE 1 a3 Pa2f HS Peri \
2 fut [ [T Dl
3 ) I Pt Pt I\
4 ;“9? r~|l '\13 r'-u \
5 for fa I \ \ R
5 fu ! [ f.] \
7 %) A fual it s THES.LITF
3 ol rl M Suil X SR
3 [0 f) fant X ) Tl
10 faal firy b [ R
11 00 Bt Tant \ -
12 pa i fus! \ \ T H
13 25! Rt Nt \ X
14 [ " L Pt \ \ £
18 gl 2 Pui = A\
18 Putr A Beit \ 73 \
17 Pai N o [T \ < \
18 [R5 £l (=T \ 7
18 [ gy Ot L \
20 Nt oy Paie \ =% \
21 Past [ [T S \
22 0. el Belr \ \
23 bt [T Pt \ \
24 Pair (K] s \ \
25 2o N Ot \ \
25 0.’, furi :"0' \ \
27 s P i \ \
28 fag an et \ \
29 fase $f Pt \ \
30 L) Sl Br \ \
~
D #PASS 10 Ac ¢ ic \
SFAIL 0 e 2 o) \
COMMENTS: A L
ary ,
QTY ACCEPTED: AR REJECTED: J NCR: WA
Inspectad by: 12w |Date: [%yii¢ |ckacked By: C so L lpate: 19 Noy I,

SS5WID61-FO2 Rev. 004
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HOLOGIC

QC Inspection Farm Costa Rica

el b PROPOSED
Part No: 100164-i [Rov; mlm No: Run & NCR No: NA
inpection Type: Initial U Re-ingpection Z  Transfer to Production
DESCRIPTION: _ Bushing Helix ___|Supplier: __ Hologic Lot Size: 100
DIMENSIONY N/A N/A NA NA NVA N/A NIA
CEVEL | wa NIA A o T A Win
[ AQL A A WA A T Wa WA A
SAMPLINGPLAN| N | % 1% 120 0 T WA Wik niA
| AC Tk WA W WA T wia WA niA
RE A AJA A A \ oA [ N/A
UOM Techers Irchas Irche Inches YA WA NA
Min. | NA NIA N/A NiA NyA NIA NIA
SPECINCATIONS [~ o | PossFail | Fassol | FPasaFall | PassFal N NiA N
Max NIA NIA NA NiA NYA\ NIA NIA
YooLusep |Caldue NIA NIA NIA NiA NiA NIA NIA
D N/A N/A NIA NiA WA\ N/A N/A
SAMPLE 1 £ $a Porr 2o You Hhorik [ \
2 a1l [ [ M/
3 I Pust o1 Aot
4 Pur fut l‘n'J T \
5 Doy Do) Put T \ =
5 [ #¥1) §a Patl |0 \ R
7 [\ Ry St | AN \ Z
3 (Y. Pult T | ] l 43‘
3 | ST y\..' L f.n. \\ (’
10 P.ig | 57 Part Fonr X’)’"
11 Yar foof (BT . T
12 $xt Fas fur! \\ \\ =
13 fas fus 9] = =
14 £.|/ fugr Pt '\% \
15 fa Pty Pusi \© \
16 T\ ?- 1| o) \1 < \
17 Do Pai P \ =~ ‘”
18 X0 fur! [ =9 \
19 bt bl fur) \ =z \
20 Pt st feis \ \
21 Dyl Bl i \
22 Rat Pl for 'L \
23 i ) | X0 Tl ", ‘\
24 Py (N1 Wt/ \ \
_28 0ol Fuil Foii \ 'L
26 Mg fx fulh \ \L
21 b bl L \ A\
28 st Pl sl \ \
29 [T 81 Pt \ “A
30 his Buc 7l ' A
a 1 1 \
RESULTS #PASS 0 € 9 p N
WFAIL 0 o Q 0
COMMENTS: ML
= IGTW A !
lary accepreD: \UD) REJECTED: \J NCR: NIA
linspected by: ' 0.1+ |Date: (§ur: 1t |Ckocked By: [ coo L [Dawe: 1 1ol

SSWI061-FO2 Rev. 004
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HOLOGIC

IOLOGH QC Inspection Form Costa Rics PROPOSED
Part No: 100164-i[Rev: mILot No: Run 7 ]NCR No; N/A
inpection Type: = Initial o Re-dnepection Y Transfer to Production

[DESCRIPTION: _ Bushing Helix __|Suppiler: __ Hologic Lot Size: 100
|DIMENSION# NIA NIA N/A NIA . NIA NIA NIA
MR NiA NiA Wi N NA WA A
NA N/A NAA N N L N
SAMPLING PLAN N 100 100 100 100 N A nia A
AC N NIA A W \ WA nia A
RE A NA NiA WA \ A WA A
Uoat et Incties Irches inches WA Wik [
Min. | NA NIA N/A NiA NyA NIA NI
S I ICATIONS [~ o | PassiFal | PassFal | PassFal | PassiFal A NiA NIA
Max A NIA NA N/A NVA, NiA NiA
Caldue| NA NIA NIA NIA NOA MNIA NIA
Yoo e o| wa N/A NIA NIA NA | N/A N/A
SAMPLE 1 ol |s1) L fyi \
2 fu i N3 fat \
3 My M feat fo h
4 f'.n Port ."'T faul \ '%’A
5 Nt A by Pasy R
[ fal fats L fell )
7 [ Ful [T fali \ s
3 P &l bt Fall \ =
9 Ny b | iy ‘\‘ __,-;-‘
0| 11 by Poit X
11 I fel! fun \ \n <L
12 fuu! fuul fur \ Wy
13 it Plast fun \ W ;
14 v [i) fort \ 2z \
18 ) Jur L \ £ \
16| fu fout faa \ £ \
17 fon ] far \ 82 )
18 Pt [ Pt L’;} \
19 foer flc! fis \ =z
20 ) But! Mw Y - \
21 fol fors Pps \ & \
22 Pl rt P \ \
23 | 1w Lo \ \
24 Mt fent ety \ \
25 ut L rel \ \
2% M\ fut o \ \
27 P M fa \ \
28 Pl Pl [ \ \
29 Tt ot Pt \
30 34 ) a7 “.
Y 10 » (o
RESULTS | ooasS - =
FFAIL o Q - 0
COMMENTS: M =
- Qry O | T

QTY ACCEPTED: IS0 REJECTED: J NCR: !

|inspected by: 0./ |Date: |1~ 1 Icu-clwday' { YeaaC [om: | Y ouils

SSWIDG1-FO2 Rev. 004 ]
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HOLOMIC:

OC Inspection Form Costa Rica PROPOSED
Part No: 10016“'!!«: 003][.0! No: Run 8 I_NCR No: NIA
Inpection Type: @ |nitial & Re-inspection U Transfer to Production
[DESCRIPTION: _ Bushing Helix ___|Supplier: __ Hologic Lot Size: 100
DIMENSION® NIA NIA N/A N/A NA N/A N/A
NIA RA nia WA \ A D MiA
MiA RA Y [ N N A A
SAMPLING PLAN| N _ 109 186 00 1% Y wa WA WA
AC WA A [ WA N\ A WA A
RE NiA mA WA WA \ A A A
“UOM Indihes o n-hes s A NIA wA
Min. NIA N/A NIA N/A NA NIA NA
SPECIFICATIONS | iom | PaseiFai | Pasaail | PassFal | PassFai A NIA WA
Max | NA NIA NiA NIA NUA\ NIA NA
Caldue| NIA NIA NiA N/A NIA \ N/A N/A
Himran 1) NIA NIA NIA NIA NiA NIA NA
SAMPLE 1 v &) Lol () \
2 flest futt Rp [
3 P.-.( I.n }',” I X} ;‘
4 [ i fot) [0 \
5 Pai e A Y \
[ Fout by Fan Y \ {:_4
7 Pals fol! Lol [ 1) N7,
8 Fotl i Forr Fag) ‘\ é
9 fsy AU Jui By \ <
10 Bl [ fonr ot \Zg
11 falg Ll P \ \ %
12| puw Lur bt \ AN 2
13 fat) [ foi | = \
14 Fell i\ i T X \
15 i) il fai1 \ & 'l
16 foiv Au it \ < \
17 Pty Qs () ‘1 2
18 Furr b [ \ {,'-‘
19 Pt burs fu1) \ = \
20 fa iy fi Pat | A\
21 P} Py il \I \.
22 fur) full Purt \ \
23 Pt la1 fay \ \I‘
24 | P Pa Putt \ \
25 Ml byt A\t 7\ ‘.L
25 fu! ) &) \ “\
27 f [ X{i v “ “\
28 v Futt fuu 1\ \
29 XU pul Mt \
30 MM Pu! Pl \
RESULTS #PASS 71"‘ ¢ ¢ (2] \\
#FAIL (&) Q o 8
COMMENTS: Wk -t
—= Qry -~ )
QTY ACCEPTED: o0 REJECTED: J NCR: M
[inspected by: (0. ) Date: )sii/h |cxkockedBy: - - L |Date: (9 Nod 16

SSWI061-FO2.Rev, 004
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Cotizacion compra materia prima pruebas criogenia

Soluciones Integrales de Importacién S.A.

Cédula: 3-101-338408

Tekfono:  +506 2263-2015 Cotizacion N* 58194
Fau: +808 2263-2820

Mail: ventas{@sisacr.com

Web: WWW.Sisacr.com

Diireccion: 50 Metros Morte de ulirapark |l. Bodegas Lagunilla #20.

CLIENTE: HOLOGIC SURGICAL PRODUCTS COSTA RICA SRL
CONTACTO:  COMPRAS
DIRECCION:  COSTARICA

TELEFONO: 2436-2600
CORRED:
ORDEN DE COMPRA:

Valeria. Chaves@holegic.com

CZ0017

VENDEDOR CONDICION DE PAGO VIGENCIA DEFAGD  TIEMPO DE ENTREGA
Jeffry Walenciane Solanc 318PM

Credito 60 dias 15/07/2018 INMEDIATO

CODIGD DESCRIPCION PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL PESD
1 M2008 BARAA REDCNDA DE TEFLON VIRGEN DE 0528207 X 72" MTL-00824 +/- 0.0005' UsSD 25.00 UsD 2500 00
COMENTARIOS: SUBTOTAL: USD 2,500.00
FLETE:
DESCUENTO:
IV
TOTAL EM LETRAS: Dios mil quinientos Dolares Americanos TOTAL: USD 2,500.00
Pagina 1
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HOLOGIC

Single Supplier Justification Form
Proposed Single Source Supplier
Company name: Scluciones Integrales de Importacion S.A
Contact and Phone #: Jeffrey Valenciano Solano 2435-2600

Description of Purchase Material / Servica

[ Virgin Teficn Matenal of 0.5520" X 72" MTL-00694 +/- 0.0005"

Justificati
Schedule impact if this single supplier is not used?

| Yes, The Development of plastic components in the Machine Shop Area.

Process impact If this single supplier is not used?

| Yes. The development process cf validation plastc materials usng Criogenic.

Production fines down f this single supplier is not used?

| NIA

Quality impact if this single supplier is not used?

| NIA

Qther Impacts?

| NvA

Is there an agreement with this supplier already?

No

Why Is this the only supphier to provi¢e these goods or senvices?

[ The Good Quaitty of this Supplier has been lested because is an actual supplier of Hologic.

Approved by: Coatrem | Ja "

Dept. Manager
Date: 1 T g

SSOP012-F04 Rev.001
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