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Abstract

Certification is the way of publicly demonstrating a company’s commitment to quality and
standardization, in order to achieve better and more in line products, services and processes, and is

crucial in the pharmaceutical industry.

The EN ISO 15387 come as a derivative of the ISO 9001, as a quality management standard
focused on the primary packaging business for medicinal usage. Besides being a more specific
concerning production and safety management, this norm also bridges the gap between European-
ISO-based and American-FDA-based legislation, creating a common ground that companies can take

advantage of to expand to markets that where closed before.

The aim of the present work was the evaluation of ISO 15378 in a primary packaging company,
with the author studying the extent of implementation, by comparing with the requirements of the ISO
9001- which is the quality standards for which Neutroplast is certified -, identifying which were the
areas that required more effort to be ready for certification. Based on the improvement opportunities
identified, the fabrication process of a medical device was studied, with the complementary action of
elaborating the process flowcharts, to identify and rank the failures that occur during the production

process.

Concluded the evaluation made in the previous step, a quality matrix was developed, that allowed
the analysis of relationships between the occurrence of the defect and location of the
equipment/process step where this flaw is generated. From these relationships, a greater

understanding of the connection between equipment processes and product quality is obtained.

After analyzing the quality matrix, a medium-to-long term plan was designed to be presented to
the company. This plan answers in an integrated manner to the most relevant issues, by setting up a
negative feedback system to control atmospheric and production variables, in order to minimize

resource consumption, reduce waste and ensure the final products are with less deviations from

specifications.
Key words:
ISO 15378 ISO Norm Implementation
Quality Management Dosage cup
Primary Packaging Quality Matrix
Medical Devices Continuous Improvement
Pharmaceutical Industry Preventive Measures
Risk Analysis Process Control



Resumo

A Neutroplast € uma empresa portuguesa de fabrico de embalamento primario, com principal
enfoque nos mercados farmacéutico e cosmético, sendo certificada desde 2001 pela norma I1SO
9001. O objectivo desta tese de mestrado foi a avaliagcdo dos critérios para a implementagédo da
norma ISO 15378:2010 na unidade industrial, localizada no Sobral de Monte Agraco. Esta norma tem
especial interesse pois permite incluir e certificar a utilizacdo de GMP no processos produtivo,
permitindo chegar a mercados que respondem a exigéncias de regulamentacfes como as da FDA,

que requerem GMP.

Iniciou-se o processo através de uma analise dos requisitos especificos da norma em questdo e
a verificagdo da extensdo da sua implementacdo. Optou-se pela realizagao do trabalho na area da
Qualidade e Andlise de Risco, partindo de trabalhos previamente realizados no seio da empresa e
cruzando-os com dados de falhas de um produto especifico, associando posteriormente as falhas

com etapas do fluxograma de processo para elaboragdo de uma matriz da qualidade.

A matriz da qualidade fornece informacéo sobre a ocorréncia de ndo conformidades e o local do
processo onde a nao conformidade € gerada, permitindo uma melhor compreensdo dos
equipamentos, processo e qualidade do produto. Permite ainda delinear uma estratégia de melhoria e
optimizacao do processo, tendo em vista um incremento da produtividade, rentabilizacdo acrescida
dos recursos — matéria-prima, mao-de-obra, maquinaria e horas laborais -, e decréscimo dos custos,

gque levam inevitavelmente a um crescimento das margens de lucro.

O objectivo deste processo é potenciar as acgGes de controlo e prevencdo de forma a
caminhar no sentido de “zero defeitos” integrando, simultaneamente, a optimizacdo do consumo de
recursos e a diminuicdo dos custos de producdo, aumentando as margens comerciais para

negociagcdo com clientes e optimizando o lucro obtido da venda do produto.

Palavras-chave:

ISO 15378 Certificacdo
Sistemas de Gestdo da Qualidade Copo graduado
Embalamento primario Matriz da Qualidade
Dispositivos Médicos Melhoria Continua
Industria Farmacéutica Medidas Preventivas
Analise de Risco Controlo do Processo
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GMP - Good manufacturing practices, Boas Praticas de Fabrico

FDA — Food and Drug Association

APCER — Associacao Portuguesa de Certificacédo

ISO - International Organization for Standardization, Organizacéo Internacional para a Estandardizacédo
PME — Pequenas e Médias Empresas
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AMFE - Analise Modal de Falhas e Efeitos
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1 Introducio

1.1 Gestdao da Qualidade e Normas Internacionais

O conceito de qualidade surgiu com o advento da Revolugao Industrial e a producdo em
série, em que cada operario se especializava na elaboracdo de uma peca ou tarefa para garantir
determinados critérios pré-definidos; a repeticdo das mesmas acc¢des produziam resultados com
menor variabilidade devido a experiéncia adquirida na realizacdo da actividade. Anos mais tarde, no
final do século XIX, pioneiros como Henry Ford ou Frederick Winslow Taylor identificaram limitages
no modelo de produgdo em massa, que originavam flutuacdes elevadas nos niveis de qualidade,

procurando corrigir erros na sua fonte e enfatizando a estandardiza¢&o dos designs.

A qualidade pode ser definida como um pragmatismo de “non-inferiority or superiority, fit for
purpose”, isto é, nem excesso ou defeito de algo, adequando-se ao objectivo para o qual foi
conceptualizado. Apesar de ser um conceito subjectivo, a qualidade de um processo fabril pode ser
tratada como padronizacdo de processos e produto, com a definicdo de desvios e limites funcionais,
permitindo a transformacé&o dos inputs em outputs de forma consistente e estandardizada, garantindo
que todo o produto fornecido se comporta sempre da mesma forma quando submetido as mesmas

condicoes.

A Gestdo da Qualidade consiste numa estratégia de gestdo orientada para a
consciencializacdo da qualidade em todos 0s processos organizacionais de uma empresa. Por vezes
é referida como "Gestédo da Qualidade Total", uma vez que o seu objectivo é a implementacdo desta
filosofia ndo apenas em todos os escalbes de uma organizacdo, mas estendé-la a fornecedores,
distribuidores e restantes parceiros de negdcios. Pode decompor-se em diversos estadios, desde o

planeamento, a organizagao, o controlo até a liderancga.

Os sistemas da gestdo da qualidade s&o todos os elementos de uma estrutura
organizacional, incluindo procedimentos, processos e recursos, que trabalham no sentido da
implementacdo de uma politica de qualidade. Alguns dos objectivos incluem uma filosofia de melhoria

continua, de envolvimento de todos os niveis da empresa e satisfacéo do cliente final.

As normas da serie 1ISO 9000 foram publicadas pela primeira vez em 1987 e desde entédo
tiveram trés revisGes: uma pequena em 1994; uma revisdo grande em 2000, que reuniu as normas
ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 numa ISO 9001:2000 unificada; e de novo uma pequena revisdo em
2008, que incorporou as Ultimas teorias da gestdo da qualidade, sendo esta versdo a vigente na

Neutroplast.

Esta norma relaciona-se directamente com a gestdo da qualidade e estd desenhada para
auxiliar as organizacdes a alinhar os seus recursos, produtos e servicos, mao-de-obra e filosofias

para ir ao encontro nas necessidades dos clientes e dos stakeholders[1].
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Esta norma inclui diversas directrizes que procuram incrementar a competéncia das

organizagfes ao nivel de:

» Controlo do processo pela monitorizacdo e melhoria das actividades e ndo apenas
pela inspeccéao final do produto;

 Responsabilizacdo da gestdo de topo na integracdo de politicas de qualidade no
modelo de negdcio;

» Estabelecimento de sistemas de controlo da eficiéncia quantificaveis, para uma

medicédo eficiente e concreta.

A 1SO 9001 comecou, e continua a ser, uma forte fonte de directrizes para a melhoria das
organizacfes. No entanto, o maior foco € feito no cliente como parte integrante do sistema, sendo
este quem define todas os requisitos do produto. Actualmente muitas empresas encontram-se
certificadas pela ISO 9001 devido ao prestigio desta norma e ao compromisso das empresas com a
potenciagdo da qualidade e dedicacéo na satisfagdo dos interesses do cliente. A Neutroplast é, e foi
em Portugal das primeiras empresas certificadas, desde 2001 pela ISO 9001: em 2001 havia cerca de
2600 empresas certificadas; em 2011 o nimero chegava as quase 11.000. No entanto, em 2011, sé
cerca de 130 empresas da area dos produtos plasticos eram certificados por esta norma [2]. Este
compromisso com a qualidade levou que a Neutroplast fosse distinguida e aceite como membro da
rede COTEC para a inovacdo e na vanguarda da inddstria [3].

No entanto, para o mercado farmacéutico, a 1ISO 9001 tem pouco valor para o controlo da
qualidade do produto, pois as empresas tém exigéncias superiores nas entidades reguladoras, como
€ o caso do Infarmed, dos clientes, parceiros de negécios e mercado. A ISO 9001 acaba por ser uma
boa base para implementacdo de sistemas de gestdo e funcionamento empresarial, padronizando
processos e estabelecendo ferramentas de melhoria do modo de funcionamento da empresa mas
ndo dando o enfoque necessario ao modo de fabrico. Requer-se entéo a inclusao de novas directivas
com especial enfoque no processo produtivo que responsam a exigéncias superiores e, com isso,

abram portas a novos mercados.

A norma I1SO 15378 surge como uma derivacdo da norma ISO 9001, pegando nos conceitos
da ultima e aplicando-os na industria dos materiais de acondicionamento primario para fins médicos.
Esta norma assenta em GMPs que visam manter as condi¢cdes de higiene e seguranca adequadas
até ao contacto do produto com o cliente final, nomeadamente o paciente. O objectivo principal da
ISO 15378 é harmonizar os requerimentos para as solugfes de acondicionamento primario, contendo
requerimentos particulares e especificos derivados das GMP para a producdo, desenvolvimento e
controlo de produtos medicinais. A norma especifica requisitos para um sistema de gestdo da
qualidade para a concepcdo, fabrico e fornecimento de materiais de acondicionamento primario para

medicamentos, afectando todas as actividades e niveis da organizacéao.
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1.2 Analise de Risco

Risco pode definir-se como a probabilidade de acontecer uma situacdo adversa, problema ou
dano e as consequéncias deste mesmo. Avaliar riscos e determinar a melhor maneira de geri-los
constitui um desafio, uma vez que é dificil apreciar todos os aspectos do risco e visualizar todas as

consequéncias de uma medida de controlo, dado que existe sempre um certo grau de incerteza.

Uma analise de risco é uma verificacdo sistematica dos pontos criticos de um processo que
possam vir a apresentar ndo conformidades durante a sua execucdo, procurando alcancar a

transparéncia na sua complexidade e resolver as dividas e lacunas do processo[4].

Dado que o cerne da analise de risco é analisar todo o fluxograma de material e accdes,
procurando escrutinar potenciais fontes de falhas e possiveis causas, esta metodologia tem um
elevado caracter preventivo. No entanto, ha outro conceito importante a ter nas analises de risco,
chamado ALARP, do inglés “As Low as Reasonably Possible”, ou “tdo baixo quanto razoavelmente
possivel”, que defende que os riscos devem ser reduzidos sempre que o custo de implementacédo das
medidas necessdrias para a sua reducdo sejam razoaveis quando comparadas com os beneficios

obtidos com a sua implementacao[5].

O risco de nao conformidade é tanto maior quanto maior for a probabilidade deste ocorrer e
da gravidade das consequéncias que dele advém: para tal contribui a qualidade dos equipamentos
usados (de producédo, de medicdo e controlo, de gestao da informacao, etc.), da eficiéncia no controlo
dos processos e na qualidade da mao-de-obra. Processos robustos ndo ocasionam (tantos) defeitos
pois os locais de potencial geracéo de falhas estdo controlados, ha uma optimizagao na gestdo dos
parametros e a mao-de-obra tem formacdo adequada. Contudo, € uma tarefa importante dos
departamentos da Qualidade manter os niveis de exigéncia sempre elevados, com o controlo
maximizado sem asfixiar a agilidade do processo produtivo (tem de haver um balanco éptimo entre
capacidade de resposta produtiva e garantia de conformidade). Este processo tem de ser continuo
pois 0s requisitos do mundo em que a empresa se insere alteram-se. A tecnologia muda, as
necessidades do mercado e dos consumidores finais alteram-se e refinam-se, a concorréncia
aumenta e adapta-se mais eficientemente. Como tal, € do maximo interesse da empresa investir

recursos na melhoria constante na performance dos processos.

Para este projecto, utilizou-se uma Matriz da Qualidade, uma ferramenta de engenharia da
qualidade que, para este caso, assenta em relacionar as falhas com as actividades/tarefas e
equipamentos de producdo. Para tal, requer-se numa primeira instancia a realizacao de trabalhos de
diagndstico ao estado actual da empresa, que inclui levantamento de falhas mais comuns através dos
lotes de producao e relatdrios das inspeccdes da qualidade e analise de requisitos funcionais do
dispositivo médico em questédo. A matriz da qualidade assenta em relagdes entre duas caracteristicas
processuais — actividades e falhas —, e quanto mais fortes forem estas relagdes, maior é a

probabilidade de surgir determinada falha naquela actividade ou, em caso de pontos de controlo,
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maior cuidado deve ser tido na inspeccdo do defeito. Exemplificando: a actividade de fabrico das
pecas intermédias pode, em virtude das condicdes operacionais, gerar a ovalizacdo (defeito
conformacional) de copos graduados, existindo uma relacdo intensa neste ponto. Na actividade de
autocontrolo do processo fabril, ndo existem condicdes que promovam o0 surgimento desta
imperfeicdo mas faz parte desta tarefa a inspeccdo da conformacédo dos produtos, tentando detectar
estes e outros desvios. Por isso, a matriz assume um papel muito importante no estudo da origem e
controlo das falhas e, de forma quer preventiva, quer pré-activa, procurar resolvé-las no ambito de

uma filosofia de melhoria constante.

Outra vantagem € a necessidade de esquematizar a informacao relativa ao processo fabril, o
gue permite rever todo o processo produtivo, tornando-a uma ferramenta actualizavel, com facilidade
em obter dados de interesse e relevo estatistico e que pode ser realizada em qualquer estadio de
vida de um produto, desde a sua concepgao até este se encontrar no mercado. E preciso também
realgar o beneficio que é a matriz poder ser tdo mais detalhada quanto mais informacéo for incluida
no sistema: as actividades podem ser decompostas até a tarefa mais basica e todas as falhas podem
ser incluidas no sistema. Isto permite adapta-la as necessidades de quem a realiza e usufrui da

informacao: a analise pode dedicar-se ao processo global ou apenas a maquina de injeccao.

Para a realizacao deste estudo, focou-se num Unico produto, o copo graduado de 20mL com
marcacao standard. Este produto é um dispositivo médico com certificacdo CE, realizado em
polipropileno através de um molde de injec¢do, com a graduagdo standard (2,5mL, 5mL, 7,5mL,
10mL, 15mL e 20mL) impressa em cor preta na lateral do copo. Este produto é muitas vezes utilizado

como tampa overcap associada a frascos de xaropes com tampas PP28.

Ay
Frae o,

| R T e i
Figura 1 — Fotografia do produto intermédio sem Figura 2 — Fotografia do copo graduado com
graduacgdo impressa graduacéo impressa
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1.2.1 AMEFE - Analise Modal de Falhas e Efeitos

A Analise Modal de Falhas e Efeitos (AMFE) é uma metodologia analitica utilizada para
garantir a identificacdo de todos os potenciais modos de falha e efeitos para o cliente associados as
funcbes que o produto deve desempenhar. Quando realizada de forma metédica, uma AMFE leva a
inovacdes nos processos de fabrico, reducéo de custos e a prevencao da ocorréncia de falhas com o
produto, obtendo-se assim ganhos de qualidade, apresentando produtos e processos mais robustos e

adequados ao fim a que se destinam.

As AMFEs comecaram por ser muito utilizadas na indlstria aeroespacial dos anos 60, tendo o
seu uso sido alargado, fazendo actualmente parte de varias industrias, como a automével, actuando
em sectores como o desenvolvimento de novos produtos ou introdu¢do de alteracdes de engenharia.
De facto, esta ferramenta pode ser empregue em variadas fases do ciclo de vida associado a um
produto, desde a concepcao, pré-planificacéo, fabrico, reavaliagéo para introducéo de melhorias e/ou
alteracdes a processo e produto, até ao fim do projecto. Consoante o estadio de analise, conseguem
distinguir-se dois tipos de AMFE: a de Projecto, utilizada logo no inicio do ciclo, consistindo numa
analise detalhada com o objectivo de prevenir erros de processo, garantindo o funcionamento eficaz
do produto durante a producdo; e a de Processo, que compreende um estudo pormenorizado das
diferentes partes do processo visando prevenir falha antes mesmo do inicio da producgédo e de se ter
investido em equipamento. Nesta analise modal é dado especial énfase na prevengéo e deteccao de
alteragGes nas variaveis de processo que possam conduzir a desvios das especificacbes do

produto[6].

As AMFEs ligam falhas a caracteristicas funcionais, diferindo assim da Matriz da Qualidade.
Apesar de nao se ter realizado nenhuma no ambito deste trabalho, este trabalho (também) se baseou
numa destas andlises realizadas anteriormente no seio da Neutroplast, permitindo definir o leque de
falhas possiveis a analisar. Ja que as reclamacdes de qualidade inferior (quer ao nivel dos
departamentos de Producgdo e Qualidade, quer ao nivel do cliente final) eram em baixo nimero,
recorreu-se aos resultados desta AMFE para seleccionar as falhas mais criticas e sérias (cujos

defeitos funcionais apresentavam consequéncias mais gravosas para o paciente) para analise.

Futuramente, a realizacdo de uma nova AMFE ao processo alterado torna-se um excelente
complemento ao estudo realizado, como modo de verificacdo se estas alteracbes estdo a trazer valor
acrescentado ao produto ou se apenas dificultam a producdo, tornando-a mais complexa e
dispendiosa, mas sem se traduzir num acrescento de qualidade que torne o processo mais eficiente e

0 produto mais competitivo.
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1.3 Embalamento primario

Segundo um estudo de 2011 [10], estima-se que a procura no mercado de embalamento
primario para fins farmacéuticos cresca 5,5% até ao ano de 2015, até aos 62 mil milhGes de ddlares.
Cerca de 70% da procura deste mercado encontra-se em paises desenvolvidos, liderados pela
Europa Ocidental, América do Norte e Japao, onde se localizam grandes pélos de desenvolvimento e
producédo de produtos farmacéuticos. No entanto, novas economias como a China, india e Brasil tém
e terdo crescimentos muito intensos no mercado do embalamento primario, ndo sé por apresentarem
capacidades de producdo de medicamentos e drogas cada vez mais modernas e eficientes, mas
também pela elevada componente da medicina tradicional, nicho de mercado que muitas novas
empresa procuram explorar. E também preciso ter em conta que, com o término de muitas patentes,
surgirdo muitas empresas que anteriormente ndo tinham capacidade para pagar pela utilizacdo das
patentes ou para responder as exigéncias de producdo de quem as detinha, mas que poderao iniciar

a producédo de genéricos, fortalecendo a procura destas soluges de acondicionamento.

Num periodo anterior ao da crise econodmica vigente, o embalamento primario era visto como
uma comodidade de luxo que, muitas vezes, era encomendada por avido, quando as margens de
lucros dos produtos eram muito elevados e as companhias farmacéuticas requeriam apenas o
melhor. Com a entrada da crise econdémica, este paradigma alterou-se: o embalamento primario
deixou de ser uma comodidade, mas numa funcionalidade critica que deve ter elevada qualidade no
desempenho da sua funcédo, a preservacdo do produto farmacéutico, contribuindo para a estabilidade
guimica e fisica do produto na sua shelf life, reduzindo também as contaminacdes que possam
afectar o produto e afectar o paciente. Anexamente, sistemas de fecho utilizando liners de inducéo de
aluminio e tampas com dissecante tém-se tornado muito populares, ao conferirem proteccao
acrescida contra factores como a humidade. Alguns sistemas foram mais longe e comecgaram a incluir
sistemas de fecho anti-crianca, 0 chamado CRC - child resistante closure, existindo inclusive uma
norma dedicada a este conjunto de produtos (ISO 8317). Por isso, as normas e regulamentacfes
para este tipo de materiais tém intensificado o rigor no controlo do modo como s&o produzidos estes
produtos, com a inclusdo de GMPs e até da elaboracdo da ISO 15378. O que é espectavel, dado que
existe uma ligagéo forte entre a qualidade do produto farmacéutico e a qualidade da embalagem, com

0s requisitos de qualidade a serem coincidentes[11].

Actualmente, 0 mercado esta valorizado nos 50 mil milhdes de ddlares (47 em 2011), tendo
lideres de mercado companhias como a Aptar, Gerresheimer, Ursatec, Nolato ou Schott. Com uma
competicdo crescente, as solucdes para esta industria passam pela automatizacdo dos processos
(para reducdo de despesa associada a ndo conformes), aumento da qualidade (quer por melhor
controlo dos produtos ndo conformes, quer pela fabricagdo em ambientes controlados e com niveis
de higiene e seguranca que reduzem contaminag¢des microbiolégicas), mas sobretudo pela inovagéo.
[12]. Um exemplo é, resultado de alteragBes recentes no mercado, a aposta na impressao

directamente nos frascos e produtos a comercializar, uma vez que, por questdes de contrafaccdo, a
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impressédo no frasco oferece uma garantia superior de identidade do produto, algo que ndo acontece
guando se usam rotulos ou sleeves, que podem ser substituidos. A Neutroplast destaca-se dos seus
concorrentes pela elevada qualidade de impressdo, ao possuir uma equipa muito competente e

experiente no processo de impresséo, realizando impressao com varias cores, em arabe e em braille.
Existem trés grandes tecnologias para a producao de embalamento primario:

+ Tecnologia de Injeccéo:

A tecnologia de injeccdo consiste na introducdo da matéria-prima em elevado grau de
plasticidade para ocupar intersticios no molde que dardo forma ao produto final. Assim sendo, ha
muito baixo desperdicio de matéria-prima. Esta tecnologia é muito boa para trabalhos que exijam
bastante detalhe: comparativamente, as roscas dos frascos estilo screw-on apresentam indices de
funcionalidade n&do conforme mais baixos que na tecnologia de sopro. Além disso, como a
temperatura € muito elevada, contaminacdes microbiolégicas na matéria-prima sdo geralmente

inexistentes no final da fabricacéo; este ponto é comum para todas as tecnologias[13][14].

A figura 3 representa esquematicamente o modo de funcionamento do processo de inejecc¢ao.

Raw Plastic
Cavity / Part Hoppe

/

Mold

Screw

Figura 3 — Esquema do modo de funcionamento de um molde de injeccao[15]

No entanto, devido ao modo de funcionamento, os moldes de injec¢cdo tém como limitacdo o
didmetro do corpo do frasco, que ndo pode ser superior ao didmetro da rosca, pois o molde nao

liberta assim a peca: como o frasco € oco, o martelo de injeccao tem de ocupar o espacgo central da

peca.
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Os gradientes de temperatura sdo fundamentais para que a peca esteja plastica o suficiente
para ser injectada; o molde também tem de estar a temperatura que garante o arrefecimento da peca,
de modo que as contrac¢des de material ocorram ao ritmo pretendido, sem gerar falhas dimensionais
[16][17].

Outro parametro muito importante €, evidentemente, a pressdo de injeccdo, que afecta a
velocidade de injeccdo. E preciso considerar que a matéria-prima se encontra liquefeita, mas num
estado de elevada viscosidade, e pelas leis de Newton que regem os escoamentos, quer a pressao,
quer a temperatura, afectam a variavel velocidade de injeccédo. Se a velocidade néo for constante, a
peca tera distribuicdes variaveis, resultando na existéncia de pontos mais frageis e de pecas que nao

respeitam as tolerancias dimensionais da peca [18][19].

Para o produto case study, esta € a tecnologia utilizada, sendo que este é produzido em

méguinas DEMAG, como a da figura 4.
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+ Tecnologia de Sopro:

A tecnologia de sopro funciona através de ar comprimido e de um molde oco. Uma “manga”
oca de matéria-prima é formada pela maquina. Quando esta “manga” atinge e tamanho suficiente, as
duas metades do molde fecham-se sobre a manga, fechando a base da manga e originando uma
camara oca. E entéo accionado um jacto de ar que empurra a matéria-prima contra as paredes da
camara; a matéria-prima € entéo forcada contra as paredes da camara, que dado a forma ao frasco. A
actividade de producao termina com a ac¢do de uma lamina que remove o0 excesso de material e a

abertura do molde com libertacéo da pega concluida [21][22].

Esta tecnologia é muito eficiente para a realizagéo de produtos de volume muito grande, pois
0 modo de funcionamento é mais eficiente que o de injeccéo, para além de querer um investimento e
custos operatérios inferiores. Como o molde se desagrega em duas partes, permite fabricar pecas

com didmetros no corpo do frasco superior ao do gargalo [23].

No entanto, como se requer a utilizagdo de uma lamina para realizar o gargalo, € muito mais
frequente encontrar rebarbas (falha produtiva) nos gargalos dos frascos de sopro. Também tem o
defeito de consumir excessos de matéria-prima, originando as chamadas “orelhas” dos frascos, que
podem ser recicladas em alguns casos, mas que apresentam uma possivel fonte de contaminacdes.
Analogamente, o ar de insuflacdo, caso ndo seja controlado, é também uma fonte de contaminacdo

muito elevada, uma vez que entra em contacto com o produto [24].

Na figura 5 é evidenciado o sistema de sopro.
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Figura 5 — Esquematizacao do sistema de fabricacdo por sopro [25]
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* Tecnologia de Injeccdo-sopro:

A tecnologia de injeccao-sopro é, neste momento, a tecnologia de ponta na fabricacdo de

e sopro) que, como sdo complementares, conseguem contrariar 0s pontos frascos destas.

produtos de acondicionamento primario, ao juntar as melhores facetas das duas tecnologias (injeccao

Um ciclo de injeccdo sopro consiste vulgarmente num primeiro passo de injeccao, para a

baixo volume [26].

A figura 6 representa esquematicamente o modo de fabrico por injeccéo-sopro.

realizacdo de uma pré-forma do produto; no final obtém-se o gargalo do frasco completamente
fabricado com um tubo oco de matéria-prima ainda bastante maleavel. Segue-se um passo de
insuflacdo, para a realizagcdo do corpo. A grande desvantagem desta tecnologia é ser bastante mais
exigente em termos de controlo de ciclo e, acima de tudo, requerer um investimento bastante
superior, quer ao nivel da aquisicdo de moldes, quer de aquisicdo da maquina. Consequentemente,

esta tecnologia é tendencialmente utilizada para a fabricagdo de produtos para fins medicinais de
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Figura 6 — representagéo esquematica do modo de funcionamento de uma maquina de injec¢ao-sopro [27]

A importancia do primary packaging na indUstria, sobretudo na farmacéutica, tem vindo a ser
crescente. As exigéncias dos clientes e entidades reguladoras para a salde aumentaram, pelo que
as companhias fornecedoras destes bens essenciais ao mercado médico e farmacoldgico nao podem
estagnar, correndo o risco de se tornarem obsoletas e os seus produtos ndo aceitaveis no que toca
aos standards da qualidade.

A Neutroplast insere-se no lote de empresas que procura através da inovacdo, melhoria
continua da qualidade, quer pela certificacdo de normas, quer pela inclusao de boas praticas fora do
ambito de certificacdo, e da formacdo dos seus activos, melhorar a sua posicdo no mercado,
estabelecendo uma marca segura, de confianca e capaz de satisfazer os seus clientes. De facto, a
Neutroplast orgulha-se de, através desta filosofia de compromisso com a qualidade, de ja ter

fornecido empresas como a MSD, a Sanofi, a Gaiatrend ou a Pfizer.
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2 Apresentacao da Empresa

A Neutroplast SA é uma empresa portuguesa formada em 1993, fabricante de produtos de
embalamento primario em plastico, certificada pela norma ISO 9001. O seu principal cliente é a
Industria Farmacéutica, apesar de manter relacdes estreitas com o mercado da cosmética e produtos
nutracéuticos, tendo como grandes polos de negdécio os seus mercados naturais — Portugal, Espanha
e Magrebe —, e outros oriundos de projectos de expansdo e internacionalizagdo da marca, como
Franca, Alemanha, Reino Unido, Israel ou Turquia. Os produtos principais baseiam-se fortemente em
frascos para comprimidos e solucfes, e produtos de dosagem, como colheres e copos graduados.
Contudo, como empresa pré-activa e dinamica, a Neutroplast SA renova os seus produtos com novas
linhas com muita periodicidade (como é exemplo o lancamento da linha de frascos para bombas
shap-top farmacéuticas Antony em Dezembro de 2012), indo ao encontro das necessidades que
surgem no mercado. Também incluido no projecto de expanséo séo as frequentes viagens e visitas a
clientes e feiras internacionais, como a CPHI-Innopack ou a Pharmapack Paris, para apresentacdo da
marca junto de novos parceiros e auscultacdo do mercado e de novas oportunidades de negoécio,
fazendo da Neutroplast SA uma empresa com uma actividade muito dindmica, competitiva e flexivel.

Uma das caracteristicas mais enaltecidas na Neutroplast SA resulta do elevado compromisso
com a qualidade, verificada pelo diminuto nimero de reclamac8es por parte dos clientes, e por ter
passado varias auditorias de clientes internacionais com zero n&o-conformidades, sinal do
excepcional empenho para com a exceléncia de produto e servico.

Outra das competéncias mais valorizadas na empresa pelos clientes é a flexibilidade do
Departamento de Desenvolvimento, que gere projectos de personalizacdo de embalagens, desde
impressfes até seis cores em duas tecnologias diferentes até a conceptualizacdo de novas solucdes

e designs de embalagens.

A Neutroplast SA fez parte em 2012 de uma lista divulgada pelo IAPMEI — Instituto de Apoio
as Pequenas e Médias Empresas —, onde esta instituicao atribui o estatuto de empresa PME lider,
proporcionando beneficios ndo financeiros, reconhecimento publico da qualidade do desempenho,
com reforco de imagem e notoriedade no mercado de uma marca que conta também com um historial
de muito poucas reclamacfes de clientes. Ao longo dos anos, através de fortes investimentos em
espaco fisico fabril (melhoria das condicbes de trabalho), na marca (através de projectos de
marketing e idas a feiras internacionais de referéncia), em maquinaria e ferramentas mas, sobretudo,
na formacédo dos seus recursos humanos, adquiriu uma reputagdo sélida de empresa de elevados

padrdes de qualidade.
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2.1 Politica e Estratégia Comercial

A norma ISO 15378 tem uma importancia estratégica elevada em paises que se regem pelas
normas europeias. No contexto da Industria Farmacéutica, os paises costumam alinhar-se de acordo
com normas europeias, baseadas nas 1SOs, ou as normas americanas da FDA ou Japonesas, que
tém filosofias e exigéncias diferentes, sendo que nem sempre as empresas reconhecem valor na
orientacdo normativa complementar. A ISO 15378 agrega GMPs que se aproximam das regras de
bom funcionamento das entidades reguladoras americanas, tornando-se uma mais-valia pois
responde as duas exigéncias, europeia e americana. Isto permite a empresa concorrer em qualquer
mercado de forma mais eficiente, seja qual for a filosofia de regulacdo seguida, expondo-a a mais
clientes e mais oportunidades de negocio.

A ISO 15378 insere-se entdo como uma norma central para o plano de crescimento e
expansédo da Neutroplast SA, ao aliar boas praticas para melhorar o sistema de producdo com uma
abertura a novos mercados com clientes muito importantes, como sao Israel, Iémen ou os préprios
Estados Unidos. Comercialmente, é um trunfo negocial muito poderoso que permite a aproximacao a
estas culturas de gestédo da qualidade.

Em virtude da politica de que privilegia a qualidade méaxima, a Neutroplast SA pretende
avancar para o processo de certificacdo nesta norma, permitindo evidenciar o cumprimento das
normas legais associadas aos organismos reguladores, requisitos de cliente e filosofia da empresa
através deste documento oficial de prestigio. Assim, cria-se uma linguagem comum entre a empresa
e clientes, instituicbes de regulamentacédo e mercado, gerando confianca através de uma certificacao
fiavel, permitindo atrair novos parceiros de negdcio e abrir novos mercados, ao demonstrar de forma
inequivoca a sua preocupacao pela higiene, seguranca e qualidade do processo fabril.

O objectivo desta dissertacdo € elaborar uma analise de risco a um dispositivo médico,
analisando as falhas mais comuns, cruzando-as com 0s pontos onde ocorrem no processo através de
uma matriz de qualidade, identificando passos criticos, propondo alteragdes e/ou inclusées de novos
pontos de controlo no processo e verificar a validade de utilizacdo de uma matriz de qualidade para
estes estudos de melhoria continua.

A andlise de risco envolveu as seguintes etapas:

1) Andlise de Diagndstico

O primeiro passo do projecto consistiu numa andlise de diagnéstico aos requisitos da norma
15378, isto €, foi avaliada a percentagem de requisitos da norma ja implementados na empresa.
Verificou-se que a maioria dos requisitos ainda nédo respeitados podiam ser agrupados em categorias
relacionadas com contaminagdo microbiolégica e de sala limpa, controlo documental e andlise de
risco. Optou-se por realizar um trabalho na area da analise de risco como modelo a ser futuramente
estendido aos restantes categorias de produtos (sejam eles pertencentes a mesma linha do produto
analisado, produzidos segundo a mesma ou por outra tecnologia).

1)) Caracterizacao e hierarquizacéo das falhas no copo de 20 mL

O segundo passo do processo englobou levantamento das falhas detectadas para o copo de

20mL, com base nos dados obtidos através dos relatérios elaborados pelos departamentos de
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Producdo e Sistemas da Qualidade - que incluem relatérios de Inspeccdo Final, Reclamacdes e
Anadlises de Autocontrolo ao processo produtivo -, e através de uma AMFE previamente realizada.
Esta informacdo permitiu detectar quais as falhas mais frequentes de ocorrerem e, a0 mesmo tempo,
as mais gravosas. Devido aos trabalhos realizados pela analise de falhas, foi permitido escalona-las
em quatro niveis de gravidade, e esta segregacao tera uma grande importancia futuramente.

1) Descrigcdo do modo operatorio

O terceiro passo foi um levantamento das etapas do processo produtivo através de
fluxogramas globais e de cada actividade do processo: recepcdo e gestdo da matéria-prima,
preparacao dos silos e alimentacdo de maquina, arranque e producédo do lote intermédio, arranque e
impressédo das pecas finais, processos de inspeccéo final e gestdo de produtos ndo conformes.

V) Elaboracéo da Matriz da Qualidade

O quarto passo visa preencher a matriz da qualidade, confrontando as falhas mais frequentes
(cuja ocorréncia no processo € mais comum), as mais gravosas (que apenas sao detectadas nos
estadios finais de controlo da qualidade ou ja no cliente final, sendo validadas em varios passos de
verificacdo) e as mais importantes (por comprometerem a funcionalidade do dispositivo, podendo
afectar a saude do paciente final), com as etapas evidenciadas na elaboracdo de um fluxograma. Ao
cruzar etapas do processo com falhas, estabeleceram-se trés niveis de relacionamento entre falha e
etapa do processo pontuadas. Associadamente, procedeu-se a revisdo de caracteristicas-chave das
actividades, como documentacao associada e valores de controlo (quando aplicaveis), através da
qual se obtiveram quais os passos que requerem redefinicbes para a obtencdo de um melhor
funcionamento. Cruzando a informagdo obtida através da pontuacdo e através da andlise aos
procedimentos, seriou-se as actividades em falha em cinco niveis, consoante a urgéncia das accdes

a tomar.

2.2 Dispositivos médicos e Marcac¢ao CE

Um dispositivo médico é, pelo INFARMED, qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
software, material ou artigo utilizado isoladamente ou combinado, incluindo o software destinado pelo
seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagnoéstico ou terapéutico e que seja
necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo
humano nédo seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua
funcdo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres
humanos para fins de diagnéstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenga,
lesdo ou deficiéncia, controlo de concepcéo e estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de

um processo fisiol6gico[7].

O copo doseador de 20mL com graduacao padrao, € um dispositivo de classe CE e, por isso,
um dispositivo médico. A marcacao CE é um pré-requisito para colocar no mercado e permitir a livre
circulagdo dos dispositivos médicos, constituindo uma garantia de que estes produtos estao

conformes com os requisitos essenciais que lhes séo aplicaveis. Esta marcacdo tem um grafismo
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préprio e deve estar aposta pelo Fabricante de forma legivel, visivel e indelével em todos os
dispositivos médicos, excepto nos feitos por medida ou nos destinados a investigacao clinica[8].

Para possuir esta marcacdo, o produto deve ser desenhados para a finalidade que vai
desempenhar, ser seguro para o utilizador e alcancar as caracteristicas e desempenho indicados pelo
fabricante do mesmo. Estas condicionantes criam exigéncias quanto as especificagcdes técnicas,
materiais usados e modo de fabrico, tal que a finalidade do dispositivo seja evidente intrinsecamente,
pela sua rotulagem e informagédo anexa, ndo apresentando riscos ou que estes sejam aceitaveis
comparativamente com os beneficios para a salde do paciente, sem sofrer alteragées ao longo do

seu ciclo de vida ao ponto de comprometer a seguranca do utilizador[9].

Figura 7 - Apresentacdo gréafica da marcacéo CE.

2.3 Processo de Fabrico Global da Neutroplast

O processo fabril dos produtos de embalamento primario pode ser decomposto em varias

etapas, que se descrevem a seguir [31]:

e Gestdao da Matéria-prima: comummente, para iniciar o processo de manufactura é
preciso contactar o fornecedor homologado para receber a matéria-prima necessaria;
como é o cliente que define o processo, as quantidades e fornecedores homologados
dependem da encomenda realizada. A utilizacdo de matéria-prima em stock pode ser
feito, mas € em pequenas quantidades, uma vez que as encomendas de material sdo
feitas baseadas num sistema de just-in-time, com a minimizacdo da quantidade de
matéria-prima parada em armazém; é normal que as encomendas de matéria-prima nao
origine muito excedentério. Existem varios tipos de matéria-prima, catalogadas por grau
(alimentar ou farmacéutico), tipo de mondmero polimérico (PVC, PE, PP), adequacéo a
tecnologia a ser utilizada (injeccdo, sopro ou injec¢ao-sopro) e coloracdo (natural do

granulo, branca ou outra). Ao chegar, esta é identificada, avaliada, aprovada e

armazenada até ser necessaria;

« Gestdo dos Silos: nesta etapa, é preparado o sistema de alimentacdo da maquina de
injeccdo, com limpeza prévia das tubagens e sistemas de transporte periféricos. A

matéria-prima, que se encontra guardada num armazém anexo a sala dos silos, alimenta
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dois tipos de silos: uns de 200Kg (cerca de 8 exemplares) ou de 50Kg (tremonhas),
dependendo dos planos de producdo tracados pelo Departamento de Planeamento.
Independentemente do silo, todos alimentam uma mesa de mistura, que transfere para a

maquina correcta a matéria-prima a utilizar no processo de transformacao;

e Arranque e Producdo do Lote de Fabrico:  a Neutroplast trabalha genérica com trés
tecnologias: injeccdo (processo pelo qual é fabricado o caso de estudo), sopro e
injeccao-sopro; e é através destas trés tecnologias principais (existem outras, como a bi-
injeccdo) que se organizam as variadas linhas de produtos da Neutroplast. Esta fase
inclui um passo de preparacdo a maquina, com a colocacdo do molde e parametrizacéo
operacional; seguidamente, da-se o arranque do processo, no qual se verifica se ha
estabilizagdo da maquina, isto é, se os produtos produzidos estdo conforme as

especificacdes. Finalmente, concretiza-se a producéo do lote de encomenda,;

e Inspeccdo Final de Produtos ndo impressos: este passo inclui uma vistoria a
conformidade dos produtos intermédios produzidos, sendo um servico requisitado pelo
departamento de producédo aos Sistemas da Qualidade. Apos verificada a conformidade,
os produtos intermédios sao devolvidos a producao para continuarem o seu trajecto pela
linha de montagem;

e Arranque e Producdo do Lote de Impresséo: semelhante a producdo do lote de
fabrico, esta etapa inclui uma preparacdo da maquinaria e utilidades necessarias
(quadros de impressao, tintas), parametrizagdo da maquina e arranque do processo até

a estabilizacdo e geracdo de produtos conformes. Posteriormente, procede-se a

impresséao dos produtos intermédios;

e Inspeccdo Final de Produtos Impressos: esta inspecgdo final € um novo controlo,
desta vez aos produtos finalizados. Todos os produtos impressos foram anteriormente
aprovados no seu estadio intermédio, isto €, pré-impressao; no entanto, repetem-se a
globalidade dos testes as funcionalidades e caracteristicas fisicas e visuais ao produto
que foram realizadas anteriormente, acrescentando novos testes para verificacdo da
gualidade da impressao. Em caso de conformidade, sédo passados ao armazém para

expedicdo para o cliente.

A Figura 8 representa as etapas do processo de producao descritas anteriormente.
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Figura 8 — Fluxograma global do processo de produc¢éo
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3 Case study

3.1 Analise dos requisitos da ISO 15378

Para a analise dos requisitos da norma ISO 15378, utilizou-se como base a lista de
verificacdo para as auditorias da ISO 15378:2006 publicada pelo consorcio RX360[28].

A imagem da figura 9 apresenta um pormenor da tabela de requisitos elaborada.

QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS

Critério Outro Ref. Estado Comentarios / evidencias Responsavel pela implementagéo Prazo para conclusdo

4.1 General Requirements

Does a quality management system in accordance with the
requirements of IS0 9001:2008 exist?

Has the site ever been audited by a Health Authority (FDA, EU, etc.)

4.2 Documentation Requirements

4.2.1 General - Does the qualty management system documentation include:

a) a quality policy and quality objectives

b) a guality manual

¢} procedures and records required by IS0 8001:2008
d) necessary procedures 1o ensure e effective panning, operation
and control of its processes?
4.2.1.1 Has organization documented overall policy, intentions and
approach to validation?

4.2.2 Quality Manual - Does the current version of the Quality Manual cover:

a) the scope the quality management system and justification for any
exclusions

b) Organization description of extent to which 150 156378 is
applicable to it's processes

4.2.3 Control of Documents

I I I I
» ... | Ponto 4 - QualMangSys Ponto 5 - MangResp Ponto & - Resolang Ponto 7 - ProdRealz Ponto & - MeaAnlylmprov Percentagens Fiw. (8 [

Figura 9 — Pormenor da tabela para o levantamento do estado dos requisitos da norma ISO 15378

Com o auxilio deste guia e de um exemplar da norma ISO 15378:2006, construiu-se uma
tabela em Microsoft Excel® contendo todos os requisitos da norma separados nos cinco capitulos
que categorizam 0s requisitos da norma:

- Capitulo 4: Sistemas da gestédo da qualidade
- Capitulo 5: Responsabilidade da Gestao

- Capitulo 6: Gestdo de Recursos

- Capitulo 7: Realizagéo do Produto

- Capitulo 8: Medigédo, Andlise e Melhoria

Para o preenchimento da check-list foi definida uma escala de trés niveis de cumprimento,
aos quais foram associadas pontuacbes 0, 1 e 2 e as cores vermelho, amarelo e verde
respectivamente:

- Primeiro nivel, de valor 2 de cor verde, representa o total cumprimento do requisito em

questdo, podendo este requisito ser praticado como descrito na norma ou ter um grau de exigéncia

pela empresa superior ao definido;
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- Segundo nivel, de valor 1 e cor amarela, representa um parcial cumprimento do requisito,
falhando em cumprir um ou outro aspecto; exemplos: o tempo requerido € inferior/superior ao
estipulado, o requisito ndo se encontra aplicado a todas as valéncias requeridas, apenas parte do
requisito € realizado;

- Terceiro e Gltimo nivel, de valor 0 e cor vermelha, em que o requisito ndo é cumprido nem se

encontra em fase inicial de implementacéo.

Verificou-se que os parametros avaliados que ndo se encontravam de acordo com a norma

ISO 15378 correspondiam na maioria a trés grandes grupos:

- Controlo da contaminacdo microbiolégica e de Sala Limpa: por um lado a 1SO 9001 nao

obriga a que haja controlo microbioldgico, relegando essa decisdo para o produtor; por outro, o
controlo microbiologico e a fabricagdo em ambiente controlado € um requisito extra que os clientes
podem activar, sendo que sao responsaveis por essa acgao.

- Controlo documental (tempo de retencédo dos documentos), uma vez que a norma ISO 9001

nao define limites temporais; por acgao propria, a empresa tem um sistema de controlo documental,
mas os limites sédo mais flexiveis que os propostos pela norma ISO 15378

- Andlise de Risco, uma vez que a norma ISO 9001 n&do contempla analises de risco

Focou-se o estudo numa andlise de risco por se considerar uma ferramenta de gestdo e
optimizacao de processos muito importante, pelo seu cariz preventivo mas também proactivo,
permitindo detectar falhas antes que estas ocorram no processo e, quando feito de forma consistente,

avaliar a performance do processo global e corrigir erros processuais que surjam.
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3.2 Descricao do processo produtivo

O processo de producdo do copo graduado de 20mL inicia-se sempre com a confirmacéo de
uma encomenda. ApOs estabelecida uma relacdo comercial entre a Neutroplast SA e o cliente
(podendo este ser o cliente final ou um intermediario, como um agente ou distribuidor) através do
Gestor de Projecto, ha uma confirmacdo de encomenda da parte do comprador, sendo a informacao

passada ao Departamento de Planeamento para calendarizacdo do processo produtivo.

Apresenta-se no anexo 7.2 os fluxogramas simplificados das varias etapas do processo

produtivo.

3.2.1 Matéria-prima

O processo de compra e recepcao da matéria-prima é apresentado no anexo 7.2, no
fluxograma 7.2.1.

Como a Neutroplast tenta ter um sistema de stock minimo e uma filosofia de Just-in-Time, a
producdo invariavelmente comeca com o responsavel de compras encomenda a empresa
fornecedora a matéria-prima necessaria para a realizacao do produto. A encomenda de cliente é a
variavel que define as quantidades a encomendar, pelo que a aquisicdo de matéria-prima é entdo

dependente e em funcéo do cliente. A matéria-prima a utilizar também depende:

- Do grau da matéria-prima (alimentar ou farmacéutico; esta distincdo deve-se ao tipo de
testes a que a matéria-prima € submetida, ao tipo de controlo; uma ndo € melhor que a outra, existe
uma que é mais adequada a elaboragdo do produto a ser manufacturado e que, no registo do produto

junto das entidades regulamentadoras, € aceite pelos representantes da qualidade);
- Da tecnologia da maquina de producéo (injeccdo, sopro ou injec¢ao-sopro), €;

- Do proprio tipo de matéria-prima (ex: polietileno de alta densidade HDPE, polietileno de
baixa densidade LDPE, polietileno de mistura HDPE/LDPE, polipropileno PP, policloreto de vinilo

PVC; da coloragéo base do granulado, se é branca ou natural)

Como tal existem varias dezenas de tipos de matérias-primas standard utilizadas. No caso de
produtos corados (isto €, que ndo sejam brancos ou de coloracdo natural), a encomenda depende
muito do requerido, pois € uma especificagédo de cliente e ndo é um pedido estandardizado, pelo que
a procura do pigmento (ou Master) ou a matéria-prima requerida podera implicar recorrer a outros
fornecedores. Quando assim €&, o departamento de Desenvolvimento auxilia nesta actividade, com o

departamento da Qualidade a fornecer a validacao final.

Para cada tipo de matéria-prima standard (sendo que o tipo depende das trés caracteristicas

mencionadas acima), existe um conjunto de dois a trés fornecedores homologados que sé&o
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contactados e, de acordo com a norma ISO 9001, avaliados periodicamente para garantir a qualidade

do servigo e produto.

7

A chegada da matéria-prima, é elaborado um boletim de recepgdo e a matéria-prima é

passada através de dois controlos:

- Controlo administrativo, onde sao verificadas as condicBes exteriores da embalagem e os

documentos associados, assim como a rotulagem;

- Controlo de qualidade, onde séo verificadas caracteristicas fisicas como o indice de fluidez
(MFI) e a granulometria - para aferir se os valores dos certificados coincidem com os das
especificacdes (ndo se realiza nenhuma andlise quimica). E também realizado um controlo visual &

sujidade e existéncia de pontos negros.

Caso seja aprovado, o lote do produto é devidamente identificado e permanece em armazém

até ser transferido para os armazéns de silos, onde entrara no processo de producéo.

3.2.2 Silos

A matéria-prima aprovada para utilizacdo é armazenada nos silos de 200Kg (ou, em caso
estejam todos indisponiveis, nas tremonhas de 50Kg). No entanto, antes de poder ser utilizada, todo
o sistema de alimentagdo da maquina tem de ser limpo para evitar contaminages com elementos de
outros processos de producdo. E realizada uma limpeza do silo de armazenamento e das tubagens
gue ligam o silo a mesa de mistura e a maquina. Finalizada esta tarefa, a matéria-prima a utilizar é

seleccionada de acordo com as especificacdes requeridas.

O enchimento dos silos e tremonhas é feito por transporte pneumético, que facilita o
transporte dos sacos de 25Kg de material, com o silo a ser alimentado de acordo com as
necessidades. Cada silo alimenta uma s6 maquina, o que permite controlar melhor o consumo de

material.

Associado aos silos, existe uma mesa de distribuicao que orienta o material a transportar para
as diferentes tubagens. A mesa consiste em quatro entradas por cada oito niveis. No entanto, s se
usa uma entrada por cada nivel para que cada silo seja dedicado a uma sé maquina e assim
controlando as “puxadas” de matéria-prima e evitando contaminagfes originadas por misturas e/ou

alimentacédo de matéria-prima errada.

O facto da mesa apenas possuir oito niveis independentes entre si implica que nao é
possivel, em periodos de actividade maxima, que as onze maquinas sejam alimentadas através dos
silos. Quando assim €, a matéria-prima sera alimentada manualmente através de bidées de 50Kg, o

gue levanta o problema de serem necessarias mais alimentagcbes para perfazer a quantidade
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necessaria (um silo leva cerca de quatro vezes mais matéria-prima que um bid&o), propiciando a

possibilidade de ocorrer contaminagdes.

A figura 10 representa as falhas com maior probabilidade de ocorréncia na fase de gestéo

dos silos.

Contaminagtes
Provenientes

Matériz-Frima
.I""-IjH_ZED‘II'IIjESE]EdE."Em Silos e tu ens mal
Trocade MP proporcdo emada® de Iimb;is
Figmento
Ma conexdo na Reprocessados
Mesade Misturas contaminados*

Figura 10 — Listagem de contaminagdes provenientes do ciclo da Matéria-prima

[Nota: pontos assinalados com (*) ndo tém relevancia para o produto em quest3o]

Destas, as mais graves sdo a troca de matérias-primas e a ma conexao na mesa de mistura;
por outro lado, questdes com reprocessados contaminados e a adicdo em proporcdes erradas nao

séo relevantes para o processo em estudo.

O maior perigo € mesmo a troca de material, alimentando indesejadamente o silo com outra
matéria-prima que contamine o produto; esta contaminacdo pode ser evidente, caso se misture por
exemplo MP corada com transparente, ou menos evidente, como misturar matéria-prima de graus
diferentes, alimentar e farmacéutico. Em qualquer das situacdes, todos os produtos do lote sdo nao

conformes ndo segregaveis.

Como referido anteriormente, a conexao silo-mesa e mesa-maquina devem ser sempre
correctas e alvo de verificagdo intensa, pois ligagbes correctas originam a alimentacdo de maquinas
com matéria-prima errada. Esta ndo conformidade levanta problemas de consumo de recursos —
matéria-prima consumida, electricidade, horas de trabalho -, para além do problema da gestédo dos

produtos ndo conformes produzidos.

Ha um perigo potencial para produtos corados (também aplicavel a frascos em polietileno de
cor branca) estd na auséncia de medicdo da massa do saco, que pode causar uma falha critica no
produto final, ao provocar uma alteracao da proporcdo entre pigmento e restante matéria-prima. Para
este case study, do copo graduado de 20mL, este risco potencial € inexistente, pois o produto
utilizado é polipropileno, PP, de cor natural, isto é, transparente e nao requer a adicdo de pigmentos
(master) ou outras matérias-primas coradas. Outra caracteristica a realcar na producao deste

dispositivo médico que permite minimizar a entrada de contaminantes no processo é que o material
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reciclado pelo reprocesso ndo pode ser reutilizado na producdo do copo doseador. Devido a
tecnologia do molde utilizado no seu fabrico — molde de canais quentes-, ndo é possivel que
desperdicios gerados na sua actividade sejam realimentados ao sistema ap6s moagem, obrigando
uma alimentacdo de matéria-prima virgem (minimizando entradas de possiveis contaminantes) e
obrigando a que os gitos (produto resultante da moagem dos produtos reciclados) sejam usados na

fabricacé@o de outros produtos.

3.2.3 Arranque e Producao

Este processo inicia-se com a preparacdo da maquina de injec¢do, que € um passo muito
importante do processo e é constituido pelas actividades de acordo com a figura 8. Em simultaneo
ocorre a preparacdo das ferramentas necessarias para a (des)instalacdo dos moldes. Da-se entédo o

inicio do periodo de arranque (confere figura 7.2.3 do anexo 7.2).

REMOGAO DO MOLDE ANTERIOR COLOCAGAO DO MOLDE A UTILIZAR

Retirar da Retirar da
A Limpeza do L Retirar Molde do Limpeza do Instalagdo do
Maquina de — P »  Méquina de . > P =
I molde - Armazém molde Molde
Injeccdo Injecgdo

PREPARACAO DAS FERRAMENTAS
LIMPEZA DA MAQUINA DE INJECGAO E PERIFERICOS

Figura 11 — Listagem das ac¢Ges para preparagao da maquina para produgdo

O periodo de arranque € critico numa produgédo, pois um processo estavel estatisticamente
produz menos erros e opera de forma mais estandardizada (que é o grande objectivo, produzir pegas
todas 100% iguais entre si e que respeitem o plano técnico pretendido). Durante o arranque sao
ajustados os parametros de fabrico. Os parametros dependem de varios factores, como por exemplo
0 numero de cavidades do molde a serem utilizados: um molde de 8 cavidades esteja a operar
apenas com 6 ou 7, encontrando-se com as restantes fechadas; esta variacdo é muito importante
para a qualidade do produto e caso os parametros ndo entrem em conta com isso, o produto
produzido podera nédo respeitar as especificagcbes pretendidas, gerando gastos de matéria-prima,
tempo, desgaste de material fabril sem nenhum ganho produtivo. Outro factor que influencia este
processo de parametrizacdo inclui o tipo de matéria-prima: se € polietilieno, PVC ou outra; a

percentagem de matéria-prima virgem e reprocessada. O préprio molde (como funciona, a tecnologia,
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a idade do molde, o numero de pecas) influencia os pardmetros processuais. A parametrizacdo da
maquina de injeccao € uma actividade critica para o processo de producéo, ao afectar a qualidade do
produto de forma central, e tem ser alvo de muito estudo e controlo, pois atingir o equilibrio entre

todos os factores contributores é muito complexo.

Durante o arranque do subprocesso, sdo retiradas amostras para andlise para aprovacao
segundo o Plano da Qualidade. Caso estejam de acordo com as especificacBes definidas, séo
aprovadas e da-se o inicio da producdo do lote. O controlo de qualidade efectuado consiste na
verificacdo dimensional/volumétrico da peca e no teste de encaixe, ponto especifico para o copo de
20mL.

Para além das amostras de arranque, a equipa de producdo realiza autocontrolo retirando

periodicamente amostras para controlo de peso e volume (figura 7.2.4 em anexo).

O produto produzido é identificado e entregue pelas equipas de producdo ao departamento
de qualidade para a realizagdo da inspeccao final. Este passo de inspeccdo por amostragem para
aceitacao do lote visa validar que as pegas produzidas respeitam os niveis de qualidade aceitavel e
realiza-se sempre no final de qualquer producédo de lote, independentemente da necessidade ou nédo

de um processo de impressao.

Retirado dos manuais do equipamento [29] das maquinas de injec¢cdo envolvidas no processo
de fabrico dos copos graduados de 20mL, DEMAG Il e DEMAG 1V, realizou-se o levantamento dos
parametros técnicos que influenciam a performance das maquinas e a qualidade do produto final e de

quais as falhas mais comuns:
« Pressédo da Maquina de Injeccao:

Este parametro influencia, obviamente, os pontos de injec¢do da maquina. Pontos de injeccao
desajustados tornam a capacidade de producdo inadequada para fabricar as pecas, ao afectar a

capacidade de plastificacéo e injecgdo da maquina.

O volume e peso das pegas criadas também séo afectados pois, se a pressao de injeccao
nao for a pretendida, o material injectado para o molde ndo é respeitado, podendo-se originar pegas
muito leves ou pesadas, com o volume interior do copo fora das especificacées. Rebarbas e riscos na
superficie também podem surgir se o material injectado for em baixa quantidade ou se as condi¢cdes

em que se déa a contraccdo do material ndo foram as mais adequadas.

Em resumo, as pecas surgem incompletas e com distribuicao variavel, sem respeitar o ponto

mais importante de um dispositivo de dosagem, que é ter uma funcgdo volumétrica correcta.

e Temperatura:
A temperatura é um parametro vital pois vai determinar a viscosidade do material injectado

nas cavidades do molde. Se o molde estiver demasiado frio, podem originar-se distribuices néo
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constantes e um peso variavel nas pecas; a alimentacdo é inadequada, com fluxos variaveis de

quantidade insuficiente para os produtos a fabricar.

A temperatura também afecta a plasticidade (o arranjo espacial das moléculas poliméricas)
na contraccdo do material. Se a temperatura ndo for conforme as especificacdes, o copo produzido
pode ovalizar pois as ligagdes ainda estdo muito maleaveis, ou pode ndo captar a escala marcada no

molde pois as ligagfes estao demasiado rigidas para se adaptar a forma do molde.

Como o material ndo é tratado antes de ser introduzido nos silos, € muito provavel que
moléculas de agua se encontrem adsorvidas nos granulados de polietileno utilizado. A temperatura
tem um papel muito importante pois altera o teor de humidade presente na matéria-prima: sem a
temperatura correcta, os gases ndo conseguem evadir-se do seio do material fundido, ficando
aprisionadas e criando riscos ou bolhas de ar e uma superficie rugosa do produto, podendo até

alterar a cor, passando de transparente para translicido.

Tanto a da temperatura no molde, como a temperatura do material séo parametros criticos do
processo, afectando a distribuicdo do material e sendo responsavel pelo surgimento de defeitos
visuais como bolhas de ar e riscos, provenientes de gases capturados no seio do produto fundido.
Também tem influéncia no surgimento de pontos de queima, caso a temperatura esteja demasiado

elevada.

e Forca de fecho do molde:

A forca de fecho do molde, junto com a presséo e temperatura, permite controlar e manter as
condicdes em que se da a injeccdo e contraccdo dos copos dentro do molde. Uma forca adequada
permite garantir que ha uma distribuicdo equitativa de material na cavidade tal que as linhas de

soldadura apresentam uniées conformes e linhas de juncéo correctas.

O fecho também determina a possibilidade dos gases no interior da camara poderem
escapar-se para o exterior e evitar a formacao de riscos ou bolhas nos copos. Quanto mais elevado e

estanque for o fecho, mais aprisionados se encontram os vapores.

A forca do fecho também se pode correlacionar com o tempo em que o pistdo avancado se
encontra em operacao: tempos elevados podem originar distribuicées erradas, devido a relaxamento

das tensoes internas.

e Humidade do material:

A humidade é um parametro muito importante pois o seu teor pode afectar a plasticidade das
cadeias poliméricas do produto ao injectar. As variagbes de temperatura causam variagbes nos
estados fisicos dos materiais envolvidos. Caso exista humidade associada aos granulos de matéria-
prima, é possivel que esta entre no ciclo produzido e seja sujeita as condi¢cdes operacionais. Os

gradientes bruscos de temperatura podem fazer com que a dgua evaporada néo se liberte do fluxo de
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polimero liquefeito, ficando aprisionadas no produto aquando da solidificacdo da matriz polimérica,

originando bolhas de ar e riscos na superficie do produto.

e Grau de pureza da matéria-prima:

As contaminacfes do material sdo um ponto muito importante para ndo conformidades.
Apesar das elevadas temperaturas garantirem a esterilidade do produto, as contaminacdes podem
ser originadas com a mistura de matéria-prima de proveniéncias diferentes. Por exemplo, a mistura
indevida de granulados corados com granulados transparentes originam produtos com coloragéo
indesejada e pontos negros. E mesmo quando ha mistura de matéria com a mesma coloragdo o
produto final € ndo conforme caso haja esta contaminacdo: a mistura desejada de produtos com
densidades e propriedades fisicas (ou grau) diferentes alteram as interac¢des globais e levam a
distribuicdes de produto diferentes das pretendidas, podendo originar riscos na superficie e, no limite,

ovalizagdo e dimensionamento incorrecto dos copos.

Tabela 1 — Listagem dos parametros criticos do processo de produg¢ado do copo ndo impresso na

maquina de injeccdo

Parametros criticos do processo de produgéo do copo de 20mL

Presséo da Maquina de Injeccao

Temperatura no Molde

Temperatura no Material

Maquina de Injeccdo DEMAG lll e IV
Forca de fecho do molde

Humidade do material

Grau de pureza da matéria-prima

3.2.4 Processo de Impressao

SO seguem para o processo de impresséo os lotes aceites no processo de producéo, o que
permite melhorar o controlo de ndo conformes e evitar que se consuma tinta e se desgaste as

maaquinas e periféricos.

Tal como o processo de producdo dos lotes, também o processo de impressdo tem um
periodo critico de arranque. Neste periodo sdo preparados o0s porta-pecas e introduzidos os

paradmetros operacionais.

O porta-pecas € uma peca vital pois define a orientacéo espacial da peca a imprimir tal que
as impressdes sejam direccionadas e coincidam no local pretendido; para pegcas com multiplas cores
dispostas muito proximamente, uma ma orientacao a este nivel vai originar muitas falhas pois o local

onde a tinta é impressa é variavel.
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Quanto aos parametros, estes controlam o bom funcionamento da maquina e tém uma
influéncia importante no resultado final: por exemplo, se o ciclo de flamejamento for muito curto, a
superficie do produto ndo estard pronta para ser impressa; inversamente, se o ciclo for demasiado
longo, pode queimar o material e originar produto ndo conforme e desperdicio. Analogamente ao

processo de producdo, a estabilizagdo da maquina é mandatério para o inicio do processo de

impressao.

Antes do arranque do processo, sdo retiradas amostras para aprovacdo. Em caso de
conformidade, a tarefa de imprimir a superficie dos produtos inicia-se com a alimentacdo dos
produtos, provenientes da inspeccéo final do processo produtivo. No case study em questdo, os
copos sao alinhados e passam pela estacdo de flamejamento, que desengordura a superficie do
produto e abre os poros existente nas paredes do copo, permitindo que a tinta adira mais
eficientemente. Apds este passo, ha um pré-registo, com os produtos a serem orientados de forma
que o local a imprimir seja sempre o0 mesmo: no caso do copo de 20mL, segue-se a impressdo em

serigrafia, através da ac¢éo de uma tela e de um rolo.

Normalmente estas telas s&o constituidas por 120 ou 150 linhas de nylon; estas grandezas
estdo relacionadas com a densidade/nimero das linhas da tela dos quadros de serigrafia e,
consequentemente, pela quantidade de tinta que atravessa a tela; as telas com maior densidade séo

utilizadas para letras mais pequenas e trabalhos com mais mindcia.

A tela é desenhada segundo o motivo a imprimir, neste caso, a graduacéo estandardizada.
Somente onde existem estes motivos na tela é que a tinta consegue passar através as fibras. Este
sistema é muito eficiente para frascos e outros produtos cilindricos, uma vez que a tela pode ser
desenhada para se adaptar a toda a extensdo da area lateral (neste caso, o passo de pré-registo e
orientacdo do frasco assume especial importancia, sobretudo quando o frasco possui mais de uma
cor). O rolo passa sobre a tela, forcando a tinta a passar pelos motivos na rede, ficando impressa no
produto; o rolo movimenta-se sempre no mesmo sentido, para coincidir com a rotacdo do produto
intermédio; quando regressa a posic¢ao original, uma espatula espalha de novo a tinta por toda a tela.
Apé6s impressa, a tinta é seca, ou “cozinhada”, por raios UV; a tinta utilizada s6 seca através destes
fotbes de alta frequéncia, o que evita que esta seque sobre a tela inutilizando-a, e minimiza

dificuldades associadas a ma impressao.

O controlo em processo € um controlo visual de posicionamento, realizado por operadores,
que verificam se a graduacdo ndo sofre desvios laterais e verticais. Esta tarefa € muito extenuante
fisicamente, criando uma habituacdo mecanica dos movimentos muito rapidamente; a empresa
definiu rotacao da equipas dedicadas a verificagdo visual de 20 em 20 minutos de modo a evitar a
dorméncia e manter os operadores despertos, que assim se vao revezando para manter os niveis de
controlo elevados. Esta tarefa é facilitada por uma marcagdo do proprio copo, que vem do préprio
molde: esta marcacao volumétrica para os 20mL circunda o copo em toda a sua extensédo e é
verificada logo no arranque do processo. Sendo validada, esta marcacdo facilta a tarefa da

verificacdo da impressdo pelos operadores, uma vez que a linha impressa para os 20mL deve
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coincidir com a marcacdo gravada no copo, minimizando quer a aprovacao de produtos néo-

conformes e a rejeicdo de produtos em condigdes.

Durante o processo de impressdo, ha ainda um controlo por amostragem de aderéncia da

tinta e de volume dos copos, realizado de trés em trés horas.

Finalizado o processo de impressao, os lotes s6 sdo aceites depois de nova inspeccéo final

realizada pelo departamento da qualidade (confere figura 7.2.5 em anexo).

Retirado dos manuais do equipamento [30] da maquina envolvida no processo de impressao
dos copos graduados de 20mL, MOSS (para a impresséo da graduacgédo), realizou-se o levantamento
dos parametros técnicos que influenciam a performance da maquina e a qualidade do produto final e

de quais as falhas mais comuns.

Dos parametros criticos para a maquina de impressao MOSS, temos:

e Composicdo quimica da tinta:

A tinta € o elemento central do processo de impressdo: sem uma tinta que se adeque ao
processo em questdo, os produtos impressos ndo respeitaram o0s requisitos da conformidade. No
entanto, é preciso garantir que, ndo so a tinta é transferida correctamente para a superficie do frasco,

como a tinta se mantenha no frasco ap0s o processo de cozedura.

e Temperatura do flamejador:

O flamejador contribui muito para a boa aderéncia da tinta, ao ter a funcdo de tratar a
superficie do copo a ser impresso, desengordurando-a e permitindo a abertura dos poros por onde a
tinta ird4 entrar. Como tal, a temperatura a que funciona o flamejador € um parametro muito importante
que deve ser controlado: baixas temperaturas podem ndo realizar as tarefas pretendidas e néo
garantir uma boa aderéncia da superficie do produto. Inversamente, temperaturas muito elevadas
podem comprometer a integridade do frasco ao torna-lo demasiado maleavel e afectar a impressao,

uma vez que a superficie néo é cilindrica e plana mas irregular.

e Tempo de flamejamento:

O tempo de flamejamento também é um parametro critico para esta peca: se o intervalo de
flamejamento for demasiado curto, ndo se consegue assegurar a transferéncia de energia necessaria
para desengordurar e abrir os poros do material plastico; se for demasiado longo, a energia
transferida afecta a rigidez das ligacGes, que se tornam demasiado maleaveis e plasticas, nao

retornando a sua posic¢ao original, afectando a dimensao e formato final do produto.
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* Intensidade da luz UV:

A lampada de UV é uma dos outros elementos centrais na aderéncia eficiente da tinta, ao ser
responsavel pela sua cozedura. Se a lampada néo estiver com a intensidade necessaria, a tinta pode
ndo cozer e sujar produtos ja impressos e maquina, obrigando a paragens para limpeza; pelo
contrario pode cozer em demasiada e fazer com que a tinta ndo ocupe os intersticios abertos pelo

flamejamento, estando menos aderente e de mais facil remogéo.

Tabela 2 — Listagem dos parametros criticos do processo de impressdo do copo graduado

Parametros criticos do processo de impressao do cop o de 20mL

Composigéo quimica da tinta

Integridade do quadro de serigrafia

Maquina de Impressdo MOSS

Posicionamento correcto dos copos

Caudal de oxigénio a alimentar o flamejador

3.2.5 Inspeccao Final

A inspeccdo final surge sempre no final de um processo de alteracdo de inputs, seja ele de
producdo ou de impressdo. Por outras palavras, esta analise realiza-se antes de expedicao para o
cliente ou entre o processo produtivo e o de impressdo. Como referido anteriormente, esta analise
permite reduzir o consumo de recursos em produtos ndo conformes pois estes sdo detectados antes
de darem entrada num novo ciclo de trabalho, e permite garantir a elevada qualidade e satisfacdo do
cliente ao zelar que o produto entregue se encontra nas perfeitas condi¢cdes. No entanto, aumenta o
tempo de ciclo, reduzindo a flexibilidade do processo e levando a um acrescento do custo unitario

(custos de overhead com pessoal, materiais, armazéns dedicados e salas para teste).

A inspeccao final é levada a cabo pelos SIGQ através da abertura de caixas, no minimo trés,
por palete (no caso do copo de 20mL, cada palete é definida como um semi-lote e contem doze
caixas). O plano de amostragem ¢é definido de acordo com a ISO 2859-1. Neste caso, ndo se realizam

ensaios destrutivos, apenas controlo visual.

Em caso de deteccdo de produtos ndo conformes na inspeccao final, o semi-lote ndo passa
ao armazém, ficando retido para analise e originando a abertura de um relatério de néo
conformidade. Realiza-se entdo uma revisao a 100% do lote retido (totalidade dos produtos contidos
na totalidade das caixas do semi-lote, produto a produto). Caso a ndo conformidade detectada seja

de possivel segregacao, é feita uma revisao e o material volta a entrar no processo para ser sujeito a
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nova inspeccao final. Caso contrario, o material tem dois destinos dependendo do produto em

questao:

e Caso o produto nao seja impresso, o material € moido, aproveitando a matéria-prima
para ser reprocessado noutro lote de fabrico;

e Caso o produto seja impresso, 0os ndo conformes sédo considerados lixo/sucata.

3.2.6 Nao conformidades dos processos de fabrico

Qualquer que seja a ndo conformidade, o tratamento € igual independentemente da origem.

O armazém recebe da Qualidade o boletim da inspeccao final e verifica se este é aprovado. A
encomenda encontra-se entdo pronta para envio, sendo armazenada até a data de envio. Ndo se
realiza nenhum tipo de controlo pés-saida do armazém: caso se venda segundo ExWorks, a
responsabilidade é do cliente final; caso contrario, a Neutroplast SA é responsavel pela entrega até a
porta do cliente. A responsabilizacdo da transportadora depende do contracto, no entanto nao é

relevante para a andlise de risco em questao.

O produto ndo conforme é primeiramente identificado como tal e segregado dos restantes,
para evitar a contaminacao de referéncias cruzadas. Associado a este processo, € aberto um relatério
de ndo conformidade, sendo que os produtos das paletes segregadas séo identificadas com copias

deste relatério de ndo conformidade.

O destino a dar aos produtos segregados depende da possibilidade ou ndo de a falha
detectada poder ser segregada, isto é, se a falha é exclusiva a alguns produtos e estes podem ser
separados do conjunto (ex: ovalizacdo de alguns copos), ou se esta afecta o lote de producéo

completo (ex: contaminacdo da matéria-prima).

Nas situacdes em que se prova que a nao conformidade detectada é superior a percentagem
de aceitacdo admissivel, é aberto um processo para analise das causas desta ndo conformidade, no
ambito do sistema da melhoria e mudanca. Desta atitude de optimizacdo e aprendizagem perante 0s
defeitos gerados, retiram-se conclusfes e atitudes sdo tomadas para evitar ou minimizar a ocorréncia
daquela falha especifica. H4 um acompanhamento da parte da Qualidade para verificar se as accoes
adoptadas séo eficientes e resultam num incremento da qualidade do produto final e combate eficaz
ao desperdicio; caso ndo aconteca tal situacdo, é preciso reavaliar 0 processo e sugerir um novo

plano de contencéo da falha (confere figura 7.2.7 do anexo 7.2).
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As principais ndo conformidades [29] relacionadas com a produc¢éo dos intermédios séo:

Ovalizacéo, Volumetria e Dimensdes incorrectas doc  opo:

O copo graduado, como produto de dosagem, tem como funcionalidade critica o volume:
a sua funcdo é aferir volumes. Caso o produto fabricado ndo respeite as dimensdes
correctas, a sua funcionalidade principal estd comprometida. E a volumetria pode ser
afectada pela ovalizacao do copo (que dificulta aferir-se o volume, afectando também a
estabilidade do fundo) e pelo dimensionamento errado da peca.

Neste ponto, varios factores de processo podem influenciar estes defeitos:

0 Temperatura: caso ndo seja correcta, afecta as contracgdes do material. Se for
muito baixa, o material contrai-se demasiado depressa e ovaliza, originando um
produto ndo conforme. Se for muito elevada, as ligagcdes poliméricas que
constituem a peca estdo ainda muito maleaveis e, com o0 peso das restantes
pecas, caixas e paletes, podem ovalizar;

0 Pressédo de injeccdo: ao afectar a distribuicdo do material, pode originar pontos
mais maleaveis, que ovalizam mais facilmente;

o Forca de fecho: tal como a pressao de injeccdo, a forca de fecho afecta a
distribuicdo do material no molde, com as mesmas consequéncias;

o Presenca de outras matérias-primas contaminantes: matérias-primas com
comportamentos reolégicos e com polimerizacao diferente (por terem diferentes
mondmeros) geram uma amalgama de cadeias polimerias que nao se
comportam como previsto, pois as contrac¢cles, perdas de energia cinética e
viscosidade/plasticidade estdo alteradas, potenciando fugas as especificacbes

para as dimensdes do copo graduado.

Contaminagédo com éleo e outros elementos de process o:

As maquinas de injeccdo requerem lubrificacdo para que 0s seus componentes
funcionem melhor e mais tempo, ao reduzir-se o atrito entre pegcas moveis. Caso este
entre em contacto com os copos, pode sujar, ndo s6 aquele produto especifico, como a
linha, caixa de armazenamento e restantes copos produzidos, levando a ter de se parar
a maquina para limpeza. Esta paragem acarreta custos elevados, quer por se requerer
desmontagem e nova montagem da maquinaria, novo periodo de arranque, perda de

horas de trabalho e consumo de recursos.

Falhas visuais:

As falhas visuais podem ser de varios tipos, e consoante o tipo, a sua origem.

Falhas como riscos, cor baca ou presenca de bolhas de ar podem advir da presenca de
humidade no seio da matéria-prima durante o periodo de injeccdo que, evaporam com

as elevadas temperaturas mas néo se evadem do material viscoso. Com a diminuicdo da

40



temperatura, ficaram no seio do produto, originando estes defeitos visuais. Neste caso, a
pressao, a forca de fecho do molde e a temperatura também afectam estas falhas.

A temperatura também € responsavel pela existéncia de pontos de queima no copo
graduado, se for demasiado elevada, ou de rebarbas se for demasiado baixa. A forca de
fecho e a pressdo actuam também no surgimento de rebarbas. Caso haja uma
contaminagdo de matéria-prima, com propriedades fisicas (viscosidade, pontos de
plasticididade) diferentes, estes defeitos sdo potenciados.

Estas falhas ndo afectam no entanto a funcionalidade do dispositivo, apesar de

esteticamente ndo serem agradaveis.

* Falta de linhas do molde:
O molde do copo de 20mL contem uma marcagcdo no molde para assinalar os 20mL de
volume, permitindo que, para alguns clientes, este copo seja comercializado sem
marcacao impressa. Esta marcagdo é também muito importante pois sera Util para o
controlo visual a jusante da maquina de impressdo, para verificacdo visual do
posicionamento da escala. A temperatura, forca de fecho do molde e a pressédo de

injeccao, que garantem uma boa distribuicdo do material

e Pontos de injeccdo elevados:
Os pontos de injecgdo sdo o local onde o material € injectado para ocupar os intersticios
do molde. Caso estes estejam muito altos, surge um defeito na base do copo que
evidencia este passo fabril. Esta situacdo pode dever-se ou a forca de fecho do molde
mas, sobretudo, a pressao de injec¢ao.
No entanto, estas falhas nédo afectam a funcionalidade do copo graduado e, uma vez que

se localizam no fundo do copo, ndo afectam em demasia o aspecto visual deste.

Tabela 3 — Listagem das mais falhas mais comuns do processo de injec¢ao do copo graduado

Falhas mais comuns do processo de producgéo do copo de 20mL

Ovalizagao, Volumetria e Dimensdes incorrectas

Contaminacéo com 6leo e outros elementos de

processo

Maquina de Injeccdo DEMAG lll e IV
Falhas visuais

Falta de Linhas do Molde

Pontos injeccao elevados
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Quanto ao subprocesso de impresséo [30], as principais ndo conformidades séo:

e Falta de Texto:

A falta de texto € uma falha muito relevante em particular para o copo de 20mL, pois uma
falha da impresséo correcta da escala graduada torna o funcionamento do dispositivo muito limitado.

A falta de texto pode ter origem num flamejamento ineficiente, que ndo preparou a superficie
do frasco para a impressdo. A presenca de gorduras torna a aderéncia inferior e se 0s poros nao
estiverem abertos, a tinta ndo ocupa os intersticios e € de mais facil remocao.

A topologia do frasco também afecta bastante este parametro: um frasco ovalizado ou com
uma distribuicdo irregular ndo “rola” sob o quadro de serigrafia da mesma forma que um frasco
cilindrico perfeito. Como o quadro ndo se adapta a estas imperfeicdes da tipologia, a tinta ndo é
distribuida de forma constante, podendo surgir locais da impressdo em que a impressao ndo foi
conseguida e ha falhas no texto ou imagem a colocar no texto. Um pré-registo/orientagédo do frasco
defeituoso também pode contribuir para falhas na formacdo da silhueta e imagem a imprimir com
deslocacdes verticais da linha de graduacéo a ser um problema quando o fundo dos copos ndo esta

em concordancia com as especificaces.

* Borrbes de Tinta:

Os borrdes de tinta sdo a falha oposta da falha de texto/imagem, em que um excesso de tinta
¢ transferida para o frasco, ndo respeitando os decalques pretendidos.

Estas falhas podem dever-se a defeitos no quadro de serigrafia, seja ela por uma ruptura na
rede de linhas de nylon, ou uma desadequagéo da tinta a utilizar ao quadro utilizado. Alias, a tinta é
em, si um elemento que muito contribui para borrdes se nao tiver as caracteristicas que permitem um
bom funcionamento da tinta, quer no processo de impressao por serigrafia, quer na cozedura da tinta
sobre a accao dos ultravioletas.

Estes borrdes podem dever-se também a sujidade de poeiras que adulteram a deposi¢éo de
tinta. Também a presenga de riscos na superficie e de gases podem ter o0 mesmo efeito, de um
elemento estranho que torna o processo de impressdo mais defeituoso.

A topologia do copo também afecta esta caracteristica, como nas falhas de texto: frascos
ovalizados ou com uma distribuicdo de matéria-prima nas paredes tém deposicdes de tinta diferentes

das pretendidas, podendo originar borrées da mesma forma que podem originam falhas no texto.

« Presenca de Oleo na linha e pecas:

O dleo usado na lubrificagdo das engrenagens da maquina € um componente de sobeja
importancia para o bom funcionamento das maquinas com pecas moveis, reduzindo a friccdo e
aumentando a sua vida (til. No entanto, em contacto com as pecas a produzir constitui uma
contaminacdo por elementos do processo muito comum: para além de sujar a linha de montagem -
que inevitavelmente acaba por sujar outros produtos (ndo impressos e produtos ja impressos e caixas
de armazenamento), o 6leo pode ser transportado até entrar em contacto com o quadro de serigrafia

usado, contaminando a tinta e adulterando a coloracdo da impresséao.
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O o6leo pode vir quer das engrenagens associadas a maquina de impressdo, quer do
alimentador de copos ndo impressos ou ainda dos tapetes de transporte, devendo-se proceder a

limpeza de acordo com as especificacdes definidas para maquina.

e Desfasamento da Posicdo de impresséo:

A existéncia desta falha é especialmente importante e visivel para produtos impressos com
mais do que uma cor; no caso do copo graduado a posicdo da graduacdo a imprimir € muito
importante, pois a graduacdo tem uma posicao especifica tal que consiga aferir o volume de liquido

no copo sem grandes desvios.

A posicao depende da forma do copo, ou seja, da ovalizagdo ou nao deste produto. Ja foram
descritas varias falhas do processo de impresséo que resultam deste defeito de fabrico, e a alteragao
da forma cilindrica plana na superficie lateral do copo é da maxima importancia para uma impressao

bem-sucedida.

O fundo do copo é outra caracteristica que pode fazer variar a posicdo da impressao da
graduacdo, neste caso, verticalmente. Uma alteracdo deste nivel pode levar a que o utilizador ou
tome sobredoses ou sub-doses de medicamento, podendo levar a que a metabolizacdo e efeito do
composto activo a tomar ndo ajam da forma correcta no sistema e, ou ndo tém “poder de cura”
porque a concentracdo € demasiado baixa, ou causam efeitos secundarios como deposi¢cao ou

sobrecarga dos centros de metabolizacdo das drogas, podendo levar a problemas de saude graves.

* “Cabelos de tinta”

Os “cabelos de tinta” sdo defeitos de impressdo que surgem com o efeito da electricidade
estatica: o excesso de cargas eléctricas presas na superficie do frasco reage com os elementos
electromagnéticos da tinta, deturpando a imagem a imprimir e originando imperfeicdes. Como se trata
de um problema da superficie, estes defeitos podem surgir da electricidade acumulada nos frascos a
imprimir. Outra potencial origem para estes defeitos pode vir de falta de aditivos na tinta que
balancem e anulem as forgas electromagnéticas existentes para assegurar uma impressao de

qualidade.

Tabela 4 — Listagem das falhas mais comuns do processo de impressao do copo graduado

Falhas mais comuns do processo de impressdo do copo de 20mL

Falta de texto

Borrdes de tinta

Magquina de Impressdo MOSS L )
Contaminagdo com 6leo

Desfasamento da posicéo de impresséo

Cabelos de Tinta
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Na figura 12, encontra-se um diagrama de Ishikawa para as principais causas possiveis dos

defeitos de producéo.

Matéria-Prima

%pigmento incorrecto >
- Troca de Matéria-prima
Ma ligagio a mesa de mistura »

- Limpeza Sllos e tubagens

Montagem Molde Incorrecto »

“—— ferramentas incorreclas
Parametros Incorrectos »

“ Limpeza da Maquina

Ferramentas Medicao ndo calibradas >
* Identificagao deficiente dos lotes
* » Defeitos de Produgao
|
Limpeza da Maquina 14
- Tintas indevidamente preparadas

Parametros Incorrectos

-«

Maquina indevidamente preparada »

Maquina Impressao

»

Quadros indevidamente preparados

Figura 12 - Diagrama Ishikawa para os defeitos de producao
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3.3 Construcao da Matriz da Qualidade

A Matriz da Qualidade (confere capitulo 4.3), ferramenta a ser validada neste processo de
dissertacéo, pretende relacionar falhas com pontos de origem e detec¢cdo das mesmas. A matriz foi

construida de acordo com as etapas descritas na figura 13:

D

Figura 13 — Etapas na construcao da Matriz da Qualidade

Do lado esquerdo da matriz, na etapa A, definiram-se as falhas dos subprocessos a analisar,

considerando para isso:

- Frequéncia: a sua ocorréncia no processo fabril é elevada, originando ndo conformidades
com bastante frequéncia, sendo que a sua correc¢cao pode permitir minimizar custos ligados com o
tratamento de produtos ndo conformes. Este parametros foi aferido através da analise dos relatérios

de auto-controlo e ndo conformidades elaborados ao logo do processo;

- Gravidade: falhas que passam indetectadas as varias barreiras de controlo estabelecidas,
podendo apenas ser detectadas ja na presenca do cliente final, originando reclamacdes que afectam
as relacdes comerciais com o cliente e a reputacédo de exceléncia da Neutroplast SA. Este pardmetro

vem da AMFE realizada anteriormente, e que serviu de base para este trabalho, e;

- Criticidade: ao comprometerem a funcionalidade do dispositivo, estas falhas podem afectar
a saude do paciente final, originando reclamacgdes que afectam a reputacdo publica da empresa, as

relacdes comerciais com clientes e contactos, as relacbes com entidades de regulamentacdo e
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acreditacdo, para além de poderem colocar vidas humanas em perigo. Também este parametro vem

da AMFE que serviu de base para este trabalho.

Na parte superior da matriz, que compreende a etapa B, definiram-se as etapas do processo

produtivo, assim como o levantamento dos parametros criticos que sédo descritos abaixo:

- Parametro(s) pré-determinado(s): definicdo de quais os parédmetros a controlar ou seguir.
Estes podem ser grandezas fisicas (temperatura, presséo), caracteristicas de qualidade do produto
(existéncia de sujidade, qualidade da impressdo) ou a presenca de documentacdo importante

(etiquetas de identificacdo).

- Valores e Tolerancias: definicdo do valor alvoe limites de tolerancia para o processo a
controlar. A existéncia destes limites implica que, em muitos casos, 0 processo tenha algum sistema
de retrocontrolo para garantir que os valores se encontram estabilizados nos intervalos definidos,
permitindo controlar o processo de forma preventiva e nao reactiva através da analise dos produtos
produzidos. O controlo pode ser realizado tanto a variaveis como a atributos como por exemplo

parametros de controlo visual.

- Documento associado: a existéncia de um documento que seja utilizado para validar
determinada medicdo, ou para assegurar que o material a manusear esta conforme e em condi¢cdes.
Por exemplo, a inexisténcia de guias de calibracdo, checklists de preparacdo ou especificacdes
dificulta que o processo tenha qualidade elevada, pois os passos produtivos ndo estdo padronizados.
Por outro lado, tem de existir documentacdo de suporte para todo o produto final ou intermédio,

matéria-prima que assegure a rastreabilidade.

- Responsabilidade: a identificacdo dos responsaveis por determinada actividade é muito
importante, pois obriga a que haja rotinas de trabalho que tém de ser asseguradas por um chefe de
turno ou departamento. A revisdo da responsabilidade pode flexibilizar o processo, garantindo que ha
melhor interligacdo entre departamentos e que o fluxo de material e informag&o ndo sobre quebras,

fluindo entre hierarquias.

- Equipamento: caso se efectue alguma medi¢céo, o equipamento deve ser referenciado pois
este pode ndo ser o mais adequado para a tarefa em questdo. Por exemplo, as balancas para a
pesagem de sacos de material de 25 quilogramas ndo tém sensibilidade para se adequarem a
preparacdo das tintas (regra geral, na casa dos gramas). Questdes como a sensibilidade, preciséo,

adequacdo a envolvéncia do meio, facilidade de calibragcdo sdo importantes para a seleccéo e/ou

verificacdo da adequacéo de equipamentos a usar.

- Frequéncia: a frequéncia da accdo é muito importante para o controlo da qualidade do

produto. Algumas monitorizacbes sdo efectuadas uma vez por lote de fabrico por exemplo, mas
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outros requerem analises e vigilancias mais apertadas. Esta caracteristica € muito importante pois
pode indiciar necessidades de aumentar a monitorizacdo, contribuindo para mudancas e melhorias na
fabricacdo, reduzindo a producdo de produtos ndo conformes, o consumo de matérias-primas, a

percentagem de produto ndo conforme que passa pelos pontos de controlo do processo.

- Balanco da(s) accéo(des) existentes: em que estado se encontra a(s) accao(fes)
relacionadas com a actividade a avaliar: se possui(em) instrucBes operatdrias, se estdo bem

implementadas e sdo seguidas ou néo.

Ja as actividades dos sub-processos foram obtidas através do estudo fluxogramas do

processo, que condensam as actividades e decisdes mais importantes.

Na etapa C, € definida a relagdo entre a falha e o ponto do processo. As relagdes

estabelecidas podem ser de trés categorias:

- Fraca (pontuacdo 1): esta relacdo € baseada na teoria. Apesar de ser improvavel que
aconteca, ndo se pode descartar a possibilidade de ocorréncia. Por exemplo, a recepgédo de matéria-

prima pode relacionar-se com a contaminacao cruzada, misturando referéncias erradas no processo.

- Média (pontuacdo 3): baseada na analise de causas, a falha pode ocorrer naquele
determinado ponto do processo devida a relagéo directa entre as alteragdes introduzidas no fabrico
no copo graduado naquele determinado ponto processo e a possibilidade de estas contribuirem para
0 acontecimento desta falha. Por exemplo, a ovalizacdo do frasco pode advir do processo de
flamejamento, caso a temperatura e tempo de exposicdo sejam elevados o suficiente para garantir
que a energia transferida é suficiente para a provocar uma plastificacdo das ligacdes que, por accao

de forcas mecéanicas, pode causar a ovalizacdo do frasco;

- Forte (pontuacao 9): esta relagdo ja foi observada, a sua ocorréncia ja foi detectada nos
processos de autocontrolo e vistoria estabelecidos. Um exemplo muito evidente € a relagdo entre a

definicdo da pressédo de injeccdo e a altura dos bicos de injeccao.

As etapas D e E sdo fases de tratamento estatistico: através de um sistema de score
ponderado, pretende-se criar uma escala de actividades (etapa D) e de falhas (etapa E). Através
destas pontuacdes, pode-se avaliar quais sdo as falhas que tém maior probabilidade de afectar o
processo (quer por surgirem mais frequentemente, ou por ndo serem removidas com tanta eficiéncia

da linha de producéo) e quais as actividades que requerem uma acc¢éo correctiva mais imediata.
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Resumindo, da matriz pretende-se retirar diversas informacdes:

- Quais os pontos criticos para o processo na génese dos erros, para a reavaliagdo dos

pontos de controlo actuais e proposta de novos (complementares ou alternativos);

- Quais sdo as falhas séo originadas em maior nimero de passos do processo, e por isso,
que precisem de monitorizacdo mais intensa para poder garantir a sua conformidade e, no limite, que

Se repense 0 processo ou caracteristicas do design para minimizar estas ocorréncias;

- Se é necessario aumentar o nimero de pontos de controlo para garantir a conformidade dos
produtos produzidos ou antecipar a origem de produtos ndo conformes ao verificar os padrdes de

gualidade produtiva de fontes criticas na geracao de falhas, €;

- Se existem pontos de controlo que podem ser anulados por ndo trazerem valor

acrescentado ao processo e produto sem afectar a qualidade final do produto de forma negativa.

O objectivo final é verificar a validade da utilizagdo da matriz da qualidade e obter informacao
direccionada para os processos de melhoria e mudanga continua da unidade fabril, incrementando a
produtividade, reduzindo o consumo de recursos e despesas com o0s produtos ndo conformes,

permitindo manter a reputacdo de uma empresa de qualidade
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4 Apresentacao e Discussio dos resultados

4.1 Resultados da analise aos requisitos da norma ISO 15378

Nas tabelas 5 e 6 apresenta-se o resultado do levantamento de requisitos a melhorar na
empresa e na identificacdo de potenciais alteracBes a levar a cabo pelo departamento de Gestédo da
Melhoria e Mudanga (para o célculo das percentagens, os requisitos no nivel “Nao aplicavel”’, NA, nédo

foram considerados).

Tabela 5 — Resumo da avaliacdo realizada aos requisitos da norma ISO 15378, separados nos

guatro niveis, em valores absolutos

Nivel implementacéo 1SO 15378 (Valores Absolutos) ‘ NA Total
Ponto 4
) ) 1 22
Sistemas da Gestao da Qualidade
Ponto 5
- 1 39
Responsabilidade da Gestéo
Ponto 6
1 35
Gestao de Recursos
Ponto 7
) 11 179
Fabricagédo do Produto
Ponto 8
. . . 3 50
Medig&o, Andlise e Melhoria
Total 16 325

Tabela 6 — Resumo do status de implementacao dos requisitos da norma ISO 15378,

separados nos quatro niveis, em percentagem

Nivel implementacéo 1SO 15378 (Percentagem)

Sistemas da Gestao da Qualidade

Ponto 4
9,5%

Ponto 5

- 2,6%
Responsabilidade da Gestéo

Ponto 6
35,3%
Gestao de Recursos

Ponto 7
. 4,8%
Fabricagcdo do Produto

Ponto 8
. . . 14,6%
Medig&o, Andlise e Melhoria

Total dos requisitos 9,1%
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Pode-se verificar que os requisitos comuns a ISO 9001, principalmente os capitulos 4, 5 e 8,
encontram-se com bons niveis de implementacdo (sempre acima dos 80% no nivel de implementacao
2, e nunca acima dos 5% no nivel de implementacao 0), o que faz sentido uma vez que desde 2001

gue a Neutroplast SA é certificada pela referida norma.

Sobre a gestdo de recursos (capitulo 6), a implementagdo encontra-se mais dificil devido a
falta de padronizacdo de formacdo em GMPs e aplicacdo de analises de risco (pontos nao
considerados pela ISO 9001).

Relacionado com a realizacao do produto (capitulo 7), constatou-se que 53 requisitos (total de
32%) nao sao cumpridos devido a falta de controlo documental proveniente da ISO 9001; apesar da
Neutroplast possuir um sistema de controlo documental estabelecido, os tempos de retencdo dos

documentos ndo é suficientemente largo.

Pode-se concluir que, para chegar a certificacdo da ISO 15378, a Neutroplast SA precisa de

se focar nas areas de:

- Gestdo documental e de registos:  apesar de se realizar controlo de acordo com a ISO
9001, a ISO 15378 prevé uma gestdo documental mais rigorosa, isto €, um aumento dos prazos de
retencdo dos exemplares e até um aumento dos documentos a serem guardados. Este ponto é
aparentemente de facil resolucdo, uma vez que apenas requer mudar politicas de gestdo de

documentos, prolongando-se os prazos para respeitar as exigéncias da norma;

- Gestdo da contaminagdo microbiologica: a este ponto € dado muito enfoque pela norma,
até porque se destina a produtos de acondicionamento primario que serdo utilizados na inddstria
farmacéutica e médica. A contaminacado microbiolégica é um ponto muito importante e ao qual a
empresa devera despender muito esforcos; no entanto, considerou-se que o trabalho de
implementacao relativo a este ponto poderia ser facilitado apés a realizacdo de estudos e trabalhos

na area da gestao dos riscos;

- Gestdo de Risco: componente forte da ISO 15378, provavelmente requisito obrigatorio da
nova actualizacdo da norma I1SO 9001 (possivelmente em 2014), as analises de risco sao ferramentas
de gestdo muito importantes na identificacdo e quantizacao de falhas (podendo responder a questdes
como onde surgem, qual a sua importancia no produto final, com que frequéncia surgem, onde devem
ser controladas) e, por isso, sdo extremamente uteis na melhoria dos procedimentos fabris. Este
ponto foi considerado o de maior interesse e contributo pois permite diagnosticar o estado do
processo e encontrar solugdes que permitam controlar e monitorizar os defeitos de fabrico, reduzindo
custos e desperdicios, melhorando a performance do fabrico (menos desperdicio permite producdes
mais rapidas e mais em conformidade) e optimizando-o sem envolver despesas avultadas para a sua
implementacdo. Estes estudos permitirdo também identificar novas competéncias para formacéo de
operadores, rearranjando os pontos de analise da qualidade dos produtos a fabricar assim como abrir

caminho para trabalhos na area da gestdo das contamina¢cdes microbioldgicas.
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4.2 Resultados do levantamento das falhas detectadas no processo

fabril

Apresenta-se na tabela 7 o resultado do levantamento de todas as falhas desde 1 de Janeiro até

2009 até 31 de Dezembro de 2013 com base nas reclamacdes de cliente existentes, nos Boletins de

Inspeccéo Final e nos registos realizados pela equipa de producao durante o processo [32] [33].

Tabela 7 — Resumo das falhas detectadas durante o periodo de analise

Requisitos Falhas Falhas Reclamacao Ocorréncia Ocorréncia

Fabrico Inspeccao Final Cliente Absoluta Ponderada
Ovalizacéo 0 1 1 2 12
Dimensdes do dispositivo 0 0 1 1 9
Contaminacéo Cruzada 0 0 1 1 9
Pontos de Injeccdo 2 2 0 4 8
Riscos/marcas de gases 1 2 0 3 7
Rebarbas 0 2 0 2 6
Contaminac¢éo Elementos 1 0 0 1 1
Total 4 7 3 14 52

As ocorréncias ponderadas resultam do produto das ocorréncias absolutas, isto €, 0 nUmero de
vezes durante o periodo de estudo em que foram detectadas falhas num determinado nivel (Fabrico,
Inspeccdo Final ou pelo cliente), pelo factor de ponderacdo que permite relacionar a gravidade da
falha com facilidade de deteccéo de falhas. Assim sendo, uma falha que seja detectada pelas equipas
de fabrico tem menor importancia que uma reclamacao de cliente uma vez que esta Ultima passou

todas as barreiras de deteccéo de defeitos e ndo conformes.

Tabela 8 — Pontuacéo a atribuir por nivel de detecgéo

Factor de ponderacéo

. Inspeccédo ]
Fabrico ) Cliente | Utente
Final
1 3 9 12

O grafico de Pareto (figura 15) evidencia a importancia do nivel de deteccdo. Em termos
absolutos, apenas houve uma falha referente aos requisitos “dimensdes do dispositivo”, mas como foi
detectada pelo cliente final, a importancia ponderal desta falha é muito grande (valendo 9 pontos).
Inversamente, a contaminagdo por elementos do processo conta apenas com 1 ponto quer nas
ocorréncias absolutas, como nas ponderadas, uma vez que foi rapidamente detectado no primeiro

check-point de controlo, localizado “a boca” da maquina.
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Figura 14 — Comparagéo entre as ocorréncias absolutas e ponderadas entre as falhas do processo

de fabrico do copo doseador de 20mL
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Figura 15 — Gréfico de Pareto para as ocorréncias ponderadas entre as falhas do processo de

fabrico do copo doseador de 20mL
Para o controlo de falhas, ndo s6 é relevante saber qual o impacto de determinado defeito no

produto final e qual a frequéncia da sua ocorréncia, mas também saber quéo detectavel é este. Como

tal, € importante saber onde se geram as imperfeicbes para que o controlo destas seja 0 mais
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eficiente possivel, quer por inclusédo de pontos de controlo a saida da fonte de falhas criticas, quer na

incluséo de tarefas e procedimentos fabris que visem diminuir o aparecimento de ndo conformidades.

Conseguindo minimizar o surgimento dos defeitos, havera um melhor aproveitamento da
matéria-prima despendida no processo; se o erro foi detectado o mais junto a fonte possivel, reduz-se
custos de transporte, facilita-se a separagéo dos produtos que ndo respeitam a conformidade, reduz-
se 0 consumo dos equipamentos e mao-de-obra no tratamento destes desvios conformacionais (ao
nao avancarem no processo) e minimiza-se a probabilidade destes conseguirem atravessar os varios

pontos de controlo antes de chegarem ao consumidor final.

De notar que, além das falhas detectadas pelo levantamento da documentacédo da producéo e
gualidade, também se seleccionaram as que apresentavam pontuac¢des mais elevadas (3 e 4, numa
escala de 1 a 4) na AMFE realizada a este dispositivo médico, e que serviu de base para este
trabalho [34].
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4.3 Matriz da Qualidade

A Neutroplast SA controla a qualidade do processo num regime quase exclusivo de controlo
do produto. Isto €, no final da linha, ha uma verificacdo da conformidade do produto — seja por

amostragem de autocontrolo, inspecc¢éo final ou controlo in real time -, para validacéo do processo:

e« Se o produto estd a ser correctamente produzido, 0 processo esta a operar como se
pretende;

* Se o produto é produzido fora da especificagdo, deve-se a desvios no processo.

Apesar de ser um processo relativamente eficiente, como todos os processos de verificacéo a
jusante, ndo possui caracter preventivo mas antes reactivo. E esta reaccdo a falha estd muito
dependente da complexidade das actividades que a precedem e da duragdo do periodo entre a altura
guando o desvio do processo comeca a originar defeitos e quando estes sdo detectaveis. Esta
verificagdo perde a sua utilidade e gera muito desperdicio se a deteccao da falha levar por exemplo
trés horas a acontecer. Mais ainda, apds detectada uma falha, é preciso, varias vezes por simples
experimentacao e tentativa-e-erro, alterar a actividade de forma a retomar a conformidade no produto.
De facto, os indices de desperdicio sdo de cerca de 4% da matéria-prima para produtos intermédios
ou ndo impressos, e 5% dos produtos impressos ndo estdo de acordo e, como tal, ndo séo elegiveis
para comercializacdo. Deve ser politica das empresas alterar esta visdo, procurando estabelecer
controlos a montante do processo, ou seja, antes da geracéo da falta com acc¢des preventivas, agindo
em parametros discretos de forma objectiva e contornando o periodo de delay na deteccdo. A
implementacédo de sistemas de controlo in real time estatistico € uma estratégia de gestdo muito Gtil

para a melhoria continua.
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Numa primeira andlise, podem retirar-se as seguintes conclusdes:

« Os pontos de controlo da inspeccao final sdo os mais criticos em termos de detecgéo de
falhas — faz sentido uma vez que este servico prestado pela Qualidade valida ou nédo a
conformidade dos produtos intermédios e finais, testando as varias funcionalidades.
Mesmo na verificacao final, apds o processo de impressao, as fungdes volumétricas e as

dimens@es do copo séo verificadas;

e As actividades das etapas de producédo e impressdo sdo 0s pontos nao-de-controlo (isto
€, que ndo fazem parte dos niveis de controlo, ao contrario da Inspecgdo Final por
exemplo) com maior nimero de falhas — como actividades de criagcao e alteracdo do
produto, ha maior probabilidade de estas gerarem falhas do que etapas processuais
como transporte interno. E como se recorre a variagdes de grandezas fisicas para atingir
o pretendido, como sdo exemplo as variacBes de temperatura (flamejamento, injeccao
do material na maquina), o sistema encontra-se submetido a elevadas pressfes e
temperaturas por exemplo, e propicia-se o0 surgimento de falhas e desvios a

conformidade;

« Defeitos com risco e importancia elevadas sdo muito mais frequentes e tem muito mais
elevado nimero de actividades onde o seu controlo e/ou geracao se da — isto é obvio
uma vez que, se estas falhas contribuem decisivamente para os problemas criticos do

produto, devem ser controladas e monitorizadas com maior atencao;

« Actividades seguidas de pontos de controlo tém relacBes falha-passo de mais baixo
valor — para optimizar a gestdo dos recursos, é preciso saber onde se deve efectuar
controlos com maior exigéncia e onde é possivel trabalhar com menos exigéncia para
agilizar processos. Alguns processos tém entdo indices de controlo inferiores a
determinados desvios da conformidade, até pela propria caracteristica do equipamento e

actividade a realizar.

Para se ter em conta ndo so as relacfes falha-accao e sua extensédo, incluiu-se a importancia
para o cliente e a frequéncia das falhas. Relacionando estas trés entradas, obteve-se um sistema de
pontos que resulta numa maior gama de resultados. Esta situacdo permite que falhas mais
importantes e mais frequentes tenham um peso superior: uma falha critica pode acontecer em apenas
um local do processo fabril, mas dado que é uma falha numa caracteristica fulcral do dispositivo, ha
muito mais interesse da parte da Neutroplast SA em controla-la do que uma falha menor que pode ser

originada em varias actividades. A lista completa das pontuac6es pode ser vista no anexo 7.3.

Para o calculo da pontuacdo das falhas, multiplica-se o produto do Risco e da Importancia
(que séo constantes, pois referem-se sempre ao mesmo defeito fabril) pelo somatério dos Niveis de

relacao falha-actividade.
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Pontuagédo da Falha = (Riscosqpq X Importanciasqpg) X Z Nivel,eiacio rathajactividade

Equacdo 1 — Calculo do score total para uma falha de producao

Para o calculo da pontuacdo das actividades, fez-se 0 somatério do produto obtido entre o
risco e importancia da falha e o nivel da relacdo entre esta e a actividade em estudo. A formula é

diferente porque os valores de risco e importancia variam consoante a falha associada.

Pontuacio da Actividade = Z(Riscofalha X Importanciasqpg X Nivel,eqcso falha/acti,,idade)

Equacao 2 — Calculo do score total para uma actividade de produgéo

Inclui-se no célculo da pontuacdo da actividade o risco (resultante da gravidade da falha e a
da sua frequéncia) e a importancia, assim como a relacdo falha-actividade, para permitir relacionar as

falhas e actividades em todas as suas caracteristicas de forma mais equitativa:

- Falhas mais leves mas que ocorrem muito frequentemente ndo sdo menosprezadas por

falhas de maior seriedade;
- Falhas mais incomuns nédo sédo preteridas em funcéo das mais comuns;

- Falhas criticas para o utilizador final sdo tidas em conta para melhorar a performance do

processo.

Assim sendo, obtém-se os graficos das figuras 16 e 17, que distribuem as pontuagfes das
falhas e das actividades escalonadamente (respectivamente, trés e cinco niveis), permitindo
identificar quais as falhas mais importantes e quais as actividades criticas do processo de producéo

dos copos graduados.
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Distribuicao das Pontuacdes das
Falhas analisadas
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Figura 16 — Distribuicdo das pontuac@es das falhas analisadas em patamares de 500 pontos
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Figura 17 — Distribuicdo das pontuacfes das actividades analisadas em patamares de 200 pontos

Da matriz (tabela 9) conclui-se que a maioria das actividades (cerca de 85%) apresenta um

nivel de pontuacao baixo
Por outro lado, ha que considerar os cabecalhos da Matriz da Qualidade.

Os cabecalhos da Matriz sdo uma parte fundamental, uma vez que avaliam o estado corrente
das actividades a analisar. Nestes cabecalhos sao verificados os valores e limites do parametro a
controlar, documentacéo e responsabilidade associadas, equipamento e frequéncia de medicdo. Esta
analise é de extrema importancia pois permite verificar o estado do processo, ao se atribuir um de

trés avaliagcbes possiveis:

58



- Com o simbolo 1 e cor VERDE, para actividades para as quais existem procedimentos

escritos e que séo seguidos;

- Com o simbolo < e cor , para actividades para as quais existam procedimentos

escritos mas que, ou ndo sdo seguidos, ou ndo sédo suficientes, e;

- Com o simbolo | e cor VERMELHA, para actividades para as quais ndo existem

procedimentos escritos.

A matriz da qualidade torna-se mais eficiente se passos criticos de transformacgédo, que
englobem muitos pormenores, forem mais detalhados e se reduzir e descriminar actividades
complexas em unidades mais simples e independentes entre si (exemplo da parametrizacdo da
maquina de injeccao: a actividade engloba a definicdo de muitas variaveis diferentes e independentes

gue, neste caso, nem todas se encontram no mesmo estado de definicdo de actividades).

Esta informacao permite também seriar quais as actividades que precisam de ser revistas:
num processo longo e complexo como é este, € no interesse da empresa que a quantidade de
actividades a rever seja tdo menor quanto possivel, a fim de evitar despender dinheiro e recursos

numa revisao global do processo quando muitos dos passos estdo bastante optimizados.

A figura 18 exemplifica o cabecalho da Matriz da Qualidade para actividades referentes a
Recepcao e Gestao de Matéria-prima (em amarelo), Gestao dos silos (azul) e arranque e produgéo

do lote de fabrico (vermelho).

=
n
™
=
=
pontos inspeccdo - - - - - - - - -
Parametro e spectos visuako de materi; M Mazza contacta contacto  potas, medidagsionamenta m
Valor M simindo siminda M ka simindo simfnda especificada simindo  |e
o Tolerancia M (14 (14 M tka (174 0 especificada 0
§ Documento as estadao insgier impeza pops estado ingz 3o de material fo de materigio de materia| M jcagao molde
=]
< Responsabilidade |mazem das fimazem das Minazem das das M dasfimazem das M produgao | manutengao | manutengaa| n
[s]
Equipamento =mpilhador gspiragSo vac A bragovacuo | balanga |mesa misturs alimertador | paguimetro |, malde, cano
Frequencia das as palet Tnoinicio lote| 1por carga| Tporcarga | 1por carga |1 noinicio lotg 1por pusada|  Tporlote Tpar late
Acgio i xa — i
-

MEDIA: 10,42857143 CONTAR: 26  SOMA: 146 iiz| m

Figura 18 — Exemplo da verséo finalizada da Matriz da Qualidade, focando a informagé&o obtida nos
cabecalhos da mesma e a categorizacao das accoes.
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Organizaram-se as actividades que ndo se apresentavam com o nivel maximo de optimizacao
possivel (com estado de ac¢des | e <) do nivel mais urgente, 5, de ac¢cdo imediata, até ao menos
urgente, 1, cuja tomada de accBes é considerada nado relevante. Optou-se por focar apenas em
actividades com niveis de optimizacdo mais baixos em vez de procurar melhorar passos com niveis
criticos (e pontuagBes mais elevadas) pois, como a qualidade do produto é assegurada por todas os
procedimentos realizados ao longo da linha produtivo, os eventos estéo interrelacionados. Como tal,
se uma actividade apresenta baixa qualidade, todos os processos que dela sigam terdo indices de
qualidade muito inferiores e com muito maior quantidade de n&o conformes. Deu-se preferéncia a

tentar corrigir falhas para posteriormente optimizar processos criticos.

Dentro de cada um dos niveis, 0os parametros estdo organizados de acordo com a sequéncia

cronol6gica dos eventos. No final, a tabela 6 apresenta em resumo estas conclusdes.

Subseccéo: Preparacéo e Producéo do Lote de Fabrico
Actividade: Parametrizacao da Humidade
Falha detectada: Falha na Parametrizacdo
Nivel de Importancia: Nivel 5 — Prioritario e Urgen  te

A humidade é um pardmetro extremamente relevante que ndo é neste momento controlado
no processo de fabrico da Neutroplast SA. A humidade, como referenciado anteriormente, afecta o

processo a varios niveis:

- Os processos de transferéncia de calor e as temperaturas postas em jogo para a formacao do copo.
Dado a elevada capacidade calorifica, isto é, a elevada quantidade de energia necessaria para elevar
a temperatura de uma dada quantidade de material, mesmo quantidades vestigiais de humidade
provenientes quer do granulado, quer da atmosfera fabril, podem afectar o processo, reduzindo as
temperaturas efectivas, alterando o produto final e levando a gastos de energia superiores para obter

0 produto como é pretendido.

- As mudancas de estado da humidade podem levar ao aparecimento de falhas visuais como bolhas
de gas que ficam aprisionadas na matriz polimérica, uma vez que se encontra num estado fisico
diferente do material. Se o material solidificar mais depressa do que é previsto pelo sistema ideal, a

humidade vaporizada pode ndo conseguir sair do cerne do produto fluido e ficar aprisionado.

Como tal, é da maxima importancia comecar a contabilizar a presenca deste parametro, uma
vez que o seu controlo permitird reduzir consumos energéticos nas maquinas, diminuir o surgimento
de marcas de gases na superficie e intersticios dos frascos e minimizar a geracdo de produtos nao
conformes. No final, reduzem-se os gastos (nos quais se incluem também redugdes no tempo de
producdo e menor necessidade de méo-de-obra para atingir os volumes estabelecidos) e, mantendo

0S precos, potencia a empresa aumentar 0s proveitos.
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Subseccdao: Preparacéo e Producao do Lote de Fabrico
Actividade: Parametrizacdo das Temperatura do Molde e Material
Falha a corrigir: Valores e limites de Parametros
Nivel de Importancia: Nivel 4 — Muito Importante e de Accéo Breve

Como ja foi referido, a temperatura desempenha um papel muito importante no processo de
producédo dos copos graduados, uma vez que define o estado de entrada de material no processo e
os ciclos de arrefecimento e contraccdo do material de forma a obter-se o produto com a forma
correcta. Nas accdes de preparacdo do processo produtivo, existe a parametrizacdo das
temperaturas relacionadas com o0 processo: aquelas que definem a entrada do material e nos
diversos pontos da maquina. No entanto, ndo existe uma calibragdo dos sensores que medem estes
valores, o que pode levar a que haja erros na medicdo. A temperatura pode ser superior a definida,
podendo provocar pontos de queima ou um ciclo de arrefecimento maior, que pode potenciar a
ovalizacdo dos frascos, uma vez que as ligagGes poliméricas estdo muito plasticas e o peso dos
restantes copos dentro da prépria caixa e das outras caixas que compdem a palete podem obrigar
estas ligacBes a estabelecer conformacdes tridimensionais diferentes das pretendidas. Por outro lado,
caso a temperatura real seja inferior a medida e visualizada nos monitores da maquina DEMAG,
podem ocorrer defeitos visuais como uma coloracdo baca, devido processos de contraccdo e

solidificacdo do material mais precoces.

Subseccéo: Preparacéo e Producao do Lote de Fabrico
Actividade: Parametrizacdo da Presséo e Forcade Fe cho
Falha detectada: Valores e limites de Pardmetros
Nivel de Importancia: Nivel 4 — Muito Importante e  de Acgao Breve

Algo muito importante na parametrizacdo de parametros para o arranque e bom
funcionamento do processo de fabrico do lote é a limitagdo, isto é, a definicdo dos limites de
tolerancia tal que o processo possa ser controlado. Para os parametros presséo e for¢ca de fecho do
molde, existem valores de operagdo definidos mas ndo se encontram limitados. Como tal, € muito
dificil estabelecer um processo de retroaccdo que permita manter as condigcdes operacionais no
intervalo definido, para controlar desvios as condi¢Ges definidas no arranque. Como tal, dada a
importancia destes parametros, é de maxima urgéncia corrigir esta situacao para poder verificar quais
séo os valores e limites éptimos para producéo do copo graduado de 20mL. Este é primeiro passo
para o0 estabelecimento de um sistema de feedback, que permita inspeccionar e acertar os
parametros operacionais, obtendo-se assim o controlo do processo através do processo e nao
através do produto. Esta diferenca é relevante, uma vez que se controla os desvios do processo

antes destes afectarem o produto produzido, corrigindo-os em tempo real, e ndo controlando os
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efeitos dos desvios no produto, muitas vezes detectados com um atraso que pode ser de trés ou mais
horas (uma vez que a deteccéo de falhas é feita através de amostras de autocontrolo). Para potenciar
este estudo e sistema de feedback, a participacdo do moldista, representante da maquina e de um

engenheiro de materiais com advisers do processo podem ser incluidas.

Subseccéao: Processos de Gestéo dos Silos:
Actividade: Limpeza de Silos e Tubagens
Falha detectada: Processo n&o descrito
Nivel de Importancia: Nivel 3 — Importante e coma cc¢ao a médio prazo

O processo é realizado mas ndo descrito: é realizada uma aspiracdo mas nao esta definido
um processo padronizado para a realizacdo das limpezas. Esta actividade tem grande peso com o
factor contaminagcdo (com outras referéncias, produtos corados e ndo corados): em caso de
contaminagdo do granulado a alimentar a maquina, todo o material utilizado no processo produtivo
ndo esta conforme e, por isso, todos os produtos resultantes ndo sédo conformes. Para complementar
0 modelo actual, foi proposta a elaboracdo de um processo estandardizado para as actividades de
limpeza destes elementos do processo, para se poder minimizar o risco de contaminacfes e do

desperdicio de material.

Presentemente a empresa ja abriu uma accao correctiva para resolver esta falha processual,
gue se encontra em curso. Como tal, ndo ira fazer parte da lista de sugestbes finais no capitulo

seguinte.

Subseccéo: Preparacéo e Producéo do Lote de Fabrico
Actividade: Preparacéo das pecas e da Maquinacom M  olde
Falha detectada: Documentacéo em falta
Nivel de Importancia: Nivel 3 — Importante e com ac  ¢&o a médio prazo

A actividade “Preparacgdo das pecas e da Maquina com o molde” refere-se a todo o trabalho
necessario para se atingir montagem correcta do molde na maquina de injeccdo, possuindo os seus
procedimentos descritivos e implementados. Todavia, e dado que este processo € critico para
assegurar a qualidade do produto em questdo, existe bastante espaco para melhoria. Como tal,

sugeriram-se as seguintes alteracdes aos modelos actuais:

- A inclusdo de uma checklist para revisdo das tarefas dentro desta actividade: preparacao

das ferramentas, preparacdo do molde, preparagao da maquina para receber o molde e conexao do
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molde a maquina. O objectivo é assegurar que todas as diligéncias de assembly da maquina séo
realizadas e que exista em suporte fisico uma lista para verificacdo na qual as equipas de

manuten¢do possam verificar o que, em caso de montagem incorrecta,

“A

- A criacdo de kits de montagem com uma estrutura de identificagdo estilo “arvore
genealdgica”: fazendo do molde a base ou “raiz”, as pegas sao organizadas de forma que as equipas
de manutencéo possuam 0 processo de montagem organizado sequencialmente para agilizar a sua
montagem. Além disso, mesmo que as pecas se encontrem extraviadas do kit de montagem, estas

conseguem ser associadas ao molde correcto;

- Como consequéncia e obrigacdo da sugestdo acima mencionada, deve haver uma
identificacdo fisica das ferramentas associadas ao molde: como as as pecas ndo se encontram
actualmente identificadas fisicamente, podem ser perdidas, trocadas ou substituidas com maior
facilidade, levanto a demoras e atrasos na producao. Esta identificacdo deve ser feita com base da
estrutura de codificacdo existe na empresa de codigos de barras, que permite, com uma breve leitura

de infravermelhos, associar a referéncia de uma peca ao kit de montagem respectivo.

Subseccdao: Preparacéo e Producao do Lote de Fabrico
Actividade: Processo de Fabrico
Falha detectada: Valores e limites de Parametros
Nivel de Importancia: Nivel 3 — Importante e com ac  ¢éo a médio prazo

O processo de fabrico depende muito de qudo estabilizada a maquina estiver apds o
processo de arranque. No entanto, mesmo que esta se encontre estabilizada apés todas as
diligéncias tenham sido realizadas, é possivel que a maquina sofra desvios ao longo do processo,
uma vez que as condi¢Bes do local de operacdo ndo estdo controladas, pelo que estas podem
alterar-se e influenciar o modo de funcionamento da maquina: o surgimento de chuva pode ditar um
aumento da humidade no local, ou a simples passagem do dia para a noite origina variacdes na
temperatura do espaco que o0s sistemas de climatizacdo podem n&o conseguir anular. Como tal, era
importante efectuar-se uma validacédo durante o processo de producdo dos parametros operacionais,
como temperatura e presséo de trabalho; preferencialmente, o estabelecimento de um sistema de
retroaccdo que debita-se em tempo real os resultados das andlises dos parametros e que, em caso
de desvio dos limites dos valores inseridos na maquina durante o periodo de arranque, pudesse
actuar no sistema de modo a repor os valores no intervalo pré-definido, permitindo manter o processo
fabril idealmente perto do estado estacionario puro e, ao mesmo tempo, permitir cruzar os dados dos
desvios obtidos com eventuais falhas, obtendo informag&o que permitisse optimizar o processo. Este
modelo de accdo foca-se em controlar as actividades que levam a transformacédo dos inputs em

outputs de modo a garantir a qualidade do produto criado, ao invés da metodologia corrente que se

63



foca em verificacBes periddicas de amostras de autocontrolo, permitindo antecipar a criacdo da falha

de forma preventiva e néo reactiva, reduzindo o desperdicio.

Subseccdao: Preparacéo e Producdo do Lote de Impress  ao
Actividade: Preparacéo dos quadros
Falha detectada: Processo néo descrito
Nivel de Importancia: Nivel 3 — Importante e com ac  ¢&do a médio prazo

O processo que rege a preparacdo dos quadros de serigrafia utilizado no processo de
impresséo ndo se encontra definido. Existe uma definicdo standard de um quadro a utilizar para todos
0s processos de impressdo por serigrafia, que pode ndo se adequar a todos os processos de
impressédo, sendo que garantidamente ndo esta optimizada. Uma alteracao desta situacdo, com o
desenvolvimento de um protocolo de preparacdo especifico para os desenhos a imprimir, tendo em
conta as cores (e respectivas tintas) a utilizar, o frasco a imprimir e o decalque a efectuar, permite
optimizar toda a actividade, possibilitando a gestdo de rupturas dos quadros de forma mais exacta,
resultando num planeamento mais correcto das rupturas e quebras na producdo de modo a minimizar

as paragens em linha produtiva e a duracdo destas.

Subseccéo: Preparacéo e Producédo do Lote de Impress o
Actividade: Definicdo da Chama do Flamejador
Falha detectada: Processo ndo controlado
Nivel de Importancia: Nivel 3 — Importante e com ac  ¢&do a médio prazo

O processo que rege a chama do flamejador néo é controlado, o que é uma falha de alguma
importancia, uma vez que a temperatura de chama - influenciado pelo teor de oxigénio - tem uma
importancia central na aderéncia da tinta ao desengordurar e proporcionar a abertura dos poros na
superficie do frasco. O controlo da eficacia de flamejamento é feito através do mergulho da peca num
recipiente com agua e constatacdo se a agua adere ou ndo a superficie do frasco: em caso de
aderéncia, fica comprovado a eficacia do processo de flamejamento; caso ndo aconteca, tal deve-se
a existéncia de pontos de gordura que, sendo hidrofébica, repele a agua, impedindo-a a de aderir a

esses locais na superficie do frasco. Neste Ultimo caso, o processo de flamejamento ndo é eficiente.

Héa outro aspecto importante no controlo do processo que € a humidade no ar, que afecta as
transferéncias térmicas, cuja influéncia estatisticamente se desconhece. E importante realizar um
estudo para entender qual a relacao entre humidade relativa e capacidade de flamejamento (este

ponto vai ser discutido posteriormente).
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O controlo da chama do flamejador é algo complexo, pois ndo se consegue de forma eficiente
controlar a temperatura desta, mantendo-a constante. Pode-se controlar indirectamente e de forma
aproximada controlando a entrada de oxigénio (comburente) e combustivel, sendo que estes sao os
Unicos parametros de afinacdo da maquina. Ambas as admissfes ao sistema podem ser medidas de
forma concreta, em caudais volumétricos como litros de composto por unidade de tempo. Assim
sendo, desde que o caudal de gas a fornecer seja constante, a variagdo no caudal de oxigénio a ser
injectado permite obter uma chama mais ou menos quente, ou seja, uma chama mais ou menos

eficiente no desengorduramento da superficie dos produtos a preparar.

Subseccdo: Preparacéo e Producdo do Lote de Impress o
Actividade: Definicdo da Luz de Ultravioletas
Falha detectada: Processo ndo controlado
Nivel de Importancia: Nivel 3 — Importante e com ac  ¢&o a médio prazo

A luz ultravioleta fecha o processo de impressé@o ao cozer a tinta para a solidificar e provocar
a aderéncia definitiva a superficie. Apesar da centralidade desta actividade, o processo é controlado
de forma empirica, sendo que o parametro controlado, intensidade da luz UV, é controlado a
percentagem de intensidade da luz, ou seja, valores relativos e ndo absolutos. Esta situacdo pode
originar um problema pois, ndo se sabendo qual é a escala ou valores aos quais as percentagens de
utilizacdo se referem, caso haja uma perda de intensidade na lampada UV, incorre-se em cozeduras
deficientes e faliveis da tinta. Complementarmente, e como acontece com muitas actividades, a
gualidade é garantida por verificagdo do produto e nao do sistema de producao; a quantidade de UV
€ julgada como suficiente pelo resultado final. Se fosse possivel estudar o impacto da luz UV na
cozedura da tinta de forma estatistica, isto €, com valores fisicos reais, de intensidade por unidade de
area, que permitam parametrizar a maquina para com esses limites operacionais, seria possivel
estabelecer um sistema de controlo por retroaccao (a semelhanca do que se poderia estabelecer no
lote de fabrico dos copos) para permitir, ndo s6 minimizar desvios a idealidade do processo, como
cruzar informacao obtida com a informacéo de falhas, permitindo verificar a performance da lampada

e melhorar continuamente o processo.

A intensidade da luz em percentagem pode e é preferencial que seja mantida em
percentagem, para facilitar o trabalho dos operarios; no entanto, deve haver um plano a realizar da
manutencdo que valide valores absolutos de luz incidente na forma de percentagem, com analises
periédicas durante os processos de impressdo para verificacdo se ndo ha desvios durante o

impresséo do lote.
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Subseccdao: Preparacéo e Producdo do Lote de Impress  ao
Actividade: Preparacéo das Tintas
Falha detectada: Processo ndo descrito
Nivel de Importancia: Nivel 3 — Importante e com ac  ¢&do a médio prazo

As tintas sdo o produto central no processo de impressdo, mas as tintas tém de ser
preparadas antes de serem utilizadas, sendo lhes adicionadas catalisadores e outros compostos para
assegurar uma aderéncia boa. No entanto, as tintas sédo preparadas e apenas se verifica se estas
estdo em condi¢des quando se inicia a impressédo, o que pode ser um problema grave de desperdicio
caso esta ndo esteja em condicbes. Por exemplo, se a validade da tinta ndo estiver conforme, todos
0s produtos que entram em contacto com a tinta serdo ndo conformes pois as suas impressdes serdo
defeituosas (ao nivel de cor, aderéncia e secagem) e, associadamente, o quadro utilizado podera
ficar inutilizado, causando a que se consumem recursos sem ganho produtivo. Como tal, era
interessante incluir-se um passo de validacdo na tinta no processo de arranque que permitisse

contornar esta situacdo e maximizar a utilizagdo dos recursos para geracao de valor.

Subseccao: Processo de Recepcao da Matéria-prima
Actividade: Controlo Visual da Matéria-prima
Falha detectada: Processo néo descrito
Nivel de Importancia: Nivel 2 — Pouco relevante com  accao futura

O processo que rege o controlo visual da matéria-prima recepcionado ndo se encontra
descrito. Apesar da andlise visual ser bastante intuitiva e objectiva, ndo existe um documento com
imagens comparativas que permita estandardizar e validar o controlo visual. Seria interessante a
criacdo de um quadro de amostras representativas para defeitos visuais definidos com, por exemplo,
contaminacdo do granulado com pontos negros, para facilitar a verificacdo da qualidade visual do

material e para a propria formagdo de novos colaboradores da empresa.

Subseccdo: Preparacéo e Producdo do Lote de Impress o
Actividade: Montagem do Porta-pecas
Falha detectada: Processo n&o descrito
Nivel de Importancia: Nivel 2 — Pouco relevante com  accgao futura

O porta-pegas € uma peca mecanica constituinte da maquina de impressédo que efectua o
transporte do copo durante o processo de impressdo. Em alguns casos, o0 porta pegas é responsavel
pelo pré-registo do produto a imprimir, isto é, por orientar o frasco de forma que a impressao seja

correcta. No entanto, esta impresséo requer que haja apenas posicionamento vertical: o0 molde tem
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uma linha de graduacéo incluida nos 20mL e cuja presenca faz parte dos requisitos de conformidade
para aprovacdo dos produtos intermédios em inspecc¢do final. Esta linha vai servir de bitola nas
graduacdes “extra” a imprimir, auxiliando no controlo visual realizado pelas operadoras neste
processo: em caso de a marcagcdo impressa de 20mL ndo coincidir com a marcacdo oriunda do
molde, o produto é ndo conforme pois a impressdo nao esta correcta. Horizontalmente, ndo ha
desvios que se consideram nado-conformes, desde que a graduacdo impressa coincida com a

marcacao proveniente do molde.

Uma vez que o pré-registo ndo tem uma fungédo vital no processo de impresséo, esta falha
tem pouca importancia.

Subseccao: Processo de Recepgédo da Matéria-prima
Actividade: Recepc¢édo e Armazenamento nos Armazém de Silos
Falha detectada: Processo n&o descrito
Nivel de Importancia: Nivel 1 — Nao relevante e sem  acc¢éo

N&o existe um processo descrito para a realizagdo deste passo. No entanto, ndo devera ser
necessario: 0 armazenamento incorrecto pode ser motivo de origem de falhas caso haja uma falha no
processo interno de gestao de material, isto é, se a gestdo de etiquetas de identificacdo, codigos de
barras e espagco no armazém geral ndo forem eficientes. O problema principal é troca de referéncias,
originado por uma dificil traceabilidade do material, podendo resultar ndo sé em perda de tempo como
um eventual desperdicio de material sem o utilizar, pois material ndo identificado nao é utilizado pelas
equipas de armazém na producdo. Caso a gestdo seja eficiente, h4 uma reducdo no tempo
necessario para arrancar com 0S pass0s seguintes, pois sabe-se onde se encontra o material
necessario a qualquer instante. Como, pela matriz de qualidade, os processos de andlise e
identificacdo das paletes de matéria-prima recebidas, assim como a sua gestdo no armazém geral
encontram-se com acc¢des bem definidas e implementadas, este passo ndo requere nenhuma revisao

para melhoria.

Subseccéo: Processos de Gestédo dos Silos
Actividade: Transporte da Matéria-prima
Falha detectada: Processo ndo descrito
Nivel de Importancia: Nivel 1 — N&o relevante e sem  acc¢éo

N&o existe descricdo do processo para esta tarefa. No entanto, esta tarefa consiste no
transporte, com um sistema pneumatico, dos sacos de matéria-prima para as proximidades dos silos.
Existe um manual de funcionamento localizado junto ao brago mecanico e é efectuada a verificagéo
do documento associado (preparacdo do Material para o lote de fabrico), que é suficiente. Nao ha
necessidade de acrescentar um sistema de transporte padronizado que aumenta tempos de

operagdo sem acrescentar valor ao produto final.
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Subseccao: Processos de Gestédo dos Silos
Actividade: Ligacao tubos mesa mistura e alimentacd o da Maquina
Falha detectada: Documentacéo em falta
Nivel de Importancia: Nivel 1 — N&o relevante e sem  acgao

Estes dois passos, a semelhanca do transporte de matéria-prima pelo braco mecénico, nao
possuem um processo descrito, mas ndo requerem. Os parametros a controlar sdo o contacto
correcto das tubagens entre silo e mesa de mistura e mesa de mistura e maquina de injeccao a
alimentar, respectivamente. O documento associado, preparacdo do material para o lote de fabrico,
contem informagédo necessaria proveniente do Departamento de Planeamento que é verificada para
gue a conexao entre maquina e silo seja a correcta. E, uma vez que os estados das conexfes sao
bastante objectivas e dicotomicas — ou estao conectadas, ou ndo estao -, a inclusdo de um protocolo
para esta actividade ndo tem grande sentido. Além disso, existe manual de utilizacdo deste
equipamento, com informacdo sobre como efectuar conexdes correctas, ndo requerendo que seja

preciso evidencia-la.

Por fim, ha uma falha que é transversal a todo o sistema que, uma vez solucionada, permitira
resolver varias das falhas relatadas acima. Dado que esta falha é do sistema e ndo de um passo em

especial, é apresentada a parte.

Falha detectada: Ambiente fabril ndo controlado
Nivel de Importancia: Nivel 5 — Prioritario e Urgen  te

O ambiente fabril em que a producdo dos copos graduados se encontra inserido € um
ambiente que ndo é controlado, quer a nivel microbiolégico, quer a nivel de climatizagdo. Como ja foi
referido anteriormente, as condi¢cdes externas, em especial a humidade intensa na atmosfera nos
periodos chuvosos de Inverno e as temperaturas elevadas nos dias de Verdo podem influenciar os
processos, uma vez que estes ndo se encontram limitados por sistemas de controlo, desviando-os
das condicdes-limite definidas nos processos de arranque: uma peca acabada de produzir sai da
maquina a uma determinada temperatura, enfrentado uma variacdo de temperatura que é elevada
mas prevista. No entanto, se a temperatura for muito inferior, como pode acontecer em noites de
Inverno, o choque térmico pode ser maior que o planeado, levando a contrac¢gdes anormais, com
formagdo de defeitos. Inversamente, caso a temperatura seja superior, o ciclo de arrefecimento &
encurtado (as pegas produzidas atingem o equilibrio térmico a temperaturas mais elevadas), fazendo
com que estas sejam embaladas com niveis de plasticidade das ligacdes poliméricas mais elevadas
do que o previsto. Com o peso das pecas da prlpria caixa e restantes da palete, a maior
maleabilidade do copo pode potenciar a ovalizacdo de pecas. A humidade também afecta todos os

processos, desde reduzir transferéncias de calor (na maquina de injec¢do, no flamejamento),
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afectando a cozedura da tinta (os indices de refraccdo, absorcdo e transmissdo da agua alteram os
fotbes e a energia recebida pela superficie do frasco), aparéncia visual dos produtos gerados
(formacao de riscos e bolhas de ar) e até minimizando a vida Util de pecas e componentes mecanicos

(através de fendmenos de oxidacao-reducao).

Para resolver esta situacdo, pode ser necessario realizar-se uma analise factorial ao
ambiente fabril para verificar quais 0os processos criticos a controlar, como é que os actuais meios de
controlo e climatizacdo estdo a afectar estas actividades e como se pode melhorar a sua accdo de
controlo, desde alterando parametros ou ciclos de funcionamento até complementando com utilidades
novas. Esta analise deve ser integrada com outros estudos ja previamente realizados, uma vez que
varios pontos da transformagdo dos produtos séo influenciados pelas condigGes externas ao sistema

da maquina.

Resumidamente, deve procurar estabelecer-se um sistema de controlo estatistico e
retroactivo, baseado em variaveis do processo e ndo em variacfes obtidas no produto, resultando

num controlo preventivo e ndo activo, de antecipacdo da falha e ndo da resolucdo da mesma.

Para tal, é preciso rever os processos e actividades para estabelecer (ou validar) as fronteiras
operacionais, limitando-as e, através do estabelecimento de sistemas de feedback negativo, atingir
um modo de producdo controlado que antecipe desvios ao processo, realimentando-o com
parametros que visam contrabalancar a tendéncia de desvio, fornecendo também o departamento
dos Sistemas Integrados da Gestdo da Qualidade com dados estatisticos que permitem cruzar falhas
com desvios, verificar alteracfes na performance da maquinaria (por desgaste das pecas, por

exemplo) e corrigir continuamente e em tempo real o processo, optimizando-o.

Caso seja necessario definir novos valores ou limites — e esta situacdo ganha maior relevo
em processo que ndo estdo descritos -, pode ser necessario rever as ac¢des instaladas, como estas
contribuem, quer na transformacédo dos materiais em produtos finais, quer na origem de defeitos, para
se poder minimizar passos que consomem recursos (sejam eles financeiros, humanos, de utilidades
fabris como maquinas e ferramentas de processo, até a tempo de produgédo) sem acrescentar valor

ou melhoria da qualidade.

No final deste processo de revisdo, pretende-se estabelecer o referido sistema de controlo
automatico de varidveis ndo-humanas, que podem ser mais facilmente padronizadas e
estatisticamente controladas. Para além de permitir obter produgbes em estado muito préximo do
estacionario, os dados debitados pélos sensores que controlam o sistema permitem desenhar linhas
de tendéncia que, ao se cruzar com informacao climatérica (sobretudo humidade relativa no ar e
temperatura), permite adequar-se empiricamente o sistema de producdo as diversas situacdes
climatéricas para se contornar e se aproveitar a influéncia dos factores externos do clima,
parametrizando as maquinas transformadoras de forma a reduzir consumos e garantir o mesmo nivel
de produto. Por exemplo, num dia quente de Verao, pode-se variar com as diversas temperaturas de

entrada do material, a cabeca de injeccdo e do molde de modo a aproveitar essa temperatura
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acrescida para obter as contrac¢cdes do material pretendidas e reduzir o aparecimento de produtos

ovalizados.

Por opgédo, apenas se procurou corrigir as falhas dos niveis 3 até 5, ou seja, os mais

relevantes ao processo; existem no entanto algumas actividades de niveis inferiores cujas limitacdes

podem ser facilmente contornadas através de acc¢des simples e que requerem pouco investimento.

Tabela 10 — Resumo das actividades em ndo conformidade detectadas no processo de injeccdo

Actividade Falha Sub-secccao Nivel
Humidade Falha na Parametrizacéo Lote de Fabrico 5
Temperatura Material Limitacdo dos Parametros Lote de Fabrico 4
Temperatura Molde Limitacdo dos Parametros Lote de Fabrico 4
Pressao Molde Limitacdo dos Parametros Lote de Fabrico 4
Forca de Fecho Molde Limitacdo dos Parametros Lote de Fabrico 4
Limpeza Silos e tubagens Processo nao descrito Gestéo Silos 3
Preparacao das pecas Documentacédo em Falta Lote de Fabrico 3
Preparacao do molde e maquina Documentacéo em Falta Lote de Fabrico 3
Processo de Fabrico Controlo dos Pardmetros Lote de Fabrico 3
Preparacéo dos Quadros Processo nao descrito Lote Impresséo 3
Chama do Flamejador Processo néo controlado Lote Impresséo 3
Luz UV Processo néo controlado Lote Impresséo 3
Preparacao das tintas Processo néo descrito Lote Impresséo 3
Controlo visual MP Processo néo descrito Gestao Matéria-prima 2
Montagem Porta-pecas Processo néo descrito Lote Impresséo 2
Armazenamento MP Processo néo descrito Gestao Matéria-prima 1
Transporte MP Processo néo descrito Gestao Matéria-prima 1
Ligacdo Mesa Mistura Processo néo descrito Gestao Matéria-prima 1
Ambiente Fabril Processo néo controlado Global 5
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5 Conclusoes e trabalho futuro

Como definido anteriormente, optou-se por apenas solucionar os critérios com niveis entre 3
e 5, uma vez que é facil relacionar varias actividades com o mesmo set de ac¢cdes de melhoria. Este
facto permite uma rentabilizacdo do investimento realizado e, ao se focar nos pontos mais relevantes,
resolver problemas mais criticos do sistema produtivo, que tém maior impacto sobre a qualidade do
produto e lidar com problemas que poderiam advir em futuras auditorias e inspec¢des da qualidade.
Contudo, ha algumas falhas que, dado o seu caracter de facil resolucao, ndo devem ser dispensadas,
pois requerem pouco investimento para obter melhorias no processo. No entanto, estas melhorias
ndo sdo téo relevantes como as dos critérios mais gravosos a solucionar.

A estratégia proposta a empresa foi a da implementagdo de um sistema de controlo por
feedback negativo. Este sistema permite controlar do processo pelas variaveis a montante e ndo a
jusante (através do produto), através de accdo preventivas em real time. Anexamente, este modelo
permite recolher dados para a melhoria continuada do processo.

Este processo engloba as seguintes etapas de implementacao:

12 Etapa — Controlo Ambiental: Determinacdo do efei to das condigbes ambientais na

estabilidade do processo produtivo

O primeiro passo passa por minimizar a influéncia do ambiente exterior, principalmente as
variacdes de temperatura e humidade, estudando a influéncia destes pardmetros ambientais de uma

analise factorial.

22 Etapa — Parametrizacéo ideal das variaveis de pr  ocesso.

Munida com a informacao obtida previamente, os diversos departamentos da empresa devem
verificar e/ou definir quais os valores, limites e tolerancias operacionais que garantem a qualidade do
produto. Este passo segue o estudo da influéncia dos agentes externos pois estes afectam diversas
actividades e, uma vez minimizada a sua ac¢ao, ha menos variancia no processo.

Este passo visa lidar com os critérios relacionados com parametros dos lotes de fabrico e
impressédo: temperatura do molde e maquina, pressdo da maquina de injeccéo, forca de fecho do
molde, tipo de chama do flamejador e intensidade da lampada de ultra violetas (todos eles de nivel 3
ed).

3?2 Etapa — Informatizacéo Estatistica e Elaboracdo  do Sistema de Feedback

Uma vez definidas quais os limites das variaveis de maquina que garantem um produto de
gualidade, é impreterivel que apos, o arranque, ndo haja desvios. Para tal, sdo realizadas tuas
tarefas.

A primeira é estabelecer a informatizacdo dos sensores de maquina, para que haja um débito
de dados durante o processo de producdo (uma das actividades com falhas) de modo a registar em

sistema toda a informacé&o que, posteriormente, pode ser utilizada para:

71



- Melhoria continua do processo: os dados estatisticos obtidos permitem tracar linhas de
tendéncia que podem validar ou ndo os limites funcionais definidos. Em alguns casos, podem ser

alargados ou estreitados os intervalos para 0os parametros;

m #Falhas Temperatura Entrada Material mm #Falhas Temperatura Entrada Material

Limite Inferior e | imite Superior Limite Inferior | imite Superior

Figura 19 — Exemplo de optimizacao: diminuicdo do intervalo de limite reduz o nimero de ndo

conformes
sl sn n " N ' T " S
m #Falhas Temperatura Entrada Material m #Falhas Temperatura Entrada Material
Limite Inferior = Limite Superior Limite Inferior e Limite Superior

Figura 20 — Exemplo de optimizagdo: aumento do intervalo de limite sem causar incremento do
numero de ndo conformes

- Verificacdo da origem de falhas: a facilidade em conseguir identificar o periodo de
fabricac@o de uma caixa ou palete com produtos ndo conformes permite cruzar essa informacéo com
os graficos de evolucdo dos parametros durante o processo produtivo e identificar ou excluir origens

do erro gerado;

Associac¢do Desvio Processo-Numero de Falhas

mmm #Falhas Temperatura Entrada Material

Limite Inferior | imite Superior

Figur a 21 — Exemplo de como uma carta de controlo de um parametro permite relacionar desvios de
pardmetros operacionais (ex: temperatura de entrada do material na maquina de injec¢cao) com o
aumento da ocorréncia de produtos ndo conformes
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- Avaliacéo indirecta da performance da maquinaria: se existe um incremento do nimero de
produtos ndo conformes mas os parametros continuam a respeitar os limites, € possivel assumir que

um sensor ou equipamento ndo se encontra devidamente calibrado ou esta a perder eficiéncia.

Avaliagdo Indirecta de Performance

#Falhas Intensidade Luz UV Limite Inferior e Limite Superior

Figura 22 — Exemplo de como uma carta de controlo de um parametro permite avaliar a eficacia de
um sensor (ex: Lampada UV a perder intensidade)

- Alteracdes sazonais: com uma base de dados que controla todas as producdes anuais, é
possivel verificar que durante o zénite de dias de muito calor no Ver&o ou nas madrugadas muito frias
de Inverno, ha tendéncia para haver um trabalho de controlo ao nivel superior e inferior,
respectivamente, dos controladores do parametro temperatura. Esta tendéncia ciclica permite adaptar

as condicdes de funcionamento para tirar melhor proveito da influéncia externa.

A segunda tarefa envolve completar o sistema de controlo, pegando nas liga¢cdes maquina-
sensores e sensores-sistema operativo computorizado e fechando o circuito com as ligacfes sistema
operativo computorizado-actuador, actuador-maquina. Esta tarefa permite responder a (tendéncias
de) desvio, contrariando-as antagonicamente (feedback negativo) de forma a repor os niveis como
optimos e garantindo que os parametros se mantem dentro dos limites pré-estabelecidos no
arranque. Por exemplo, em caso de diminuicdo da temperatura de entrada do material na maquina de
injeccdo, o sistema actua na resisténcia eléctrica responsavel por aquecer o material de modo que
esta esteja receba mais energia, elevando a sua temperatura e promovendo as trocas de calor com o
material fluidizado.

Este passo visa responder a actividade “Producao do Lote de Fabrico”, de nivel 3, na qual
ndo existe nenhum processo de vistoria dos parametros operacionais apés a sua parametrizagao.
Existe uma validacdo destas variaveis através do autocontrolo das amostras seleccionadas pela
producéo, com todos os defeitos associados a uma medicao espacada algumas horas ap0s retiradas.

Esta alternativa controla a montante, antes de ser originada a falha, em tempo real.
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42 Etapa — Estabelecer periodos de vigilancia do si  stema:

Fazer de novo andlises, verificar se houve melhoria s no processo

Como faz parte de um sistema de melhoria continua, este processo ndo pode estagnar pois
as condicdes operatérias variam: ha desgaste das pecas, entrada de nova maquinaria, a necessidade
de recalibrar sensores e medidores. Este processo deve ser revisto periodicamente, pois permite ndo

s6 manter a qualidade da produgdo como adaptar a novas exigéncias de cliente.

Paralelamente a este processo, a empresa deve elaborar checklists e descricbes escritas dos
processos em falta para as actividades de preparacéo das pecas, molde e maquina de injec¢céo (para
producéo do lote), dos quadros e das tintas. Estas visam facilitar as actividades mais complexas, ao
disponibilizar para as equipas da manutencéo e producao suporte documental contento instrucfes
para agilizar tarefas e actividades, aumentar a fiabilidade destas (através da realizacdo da accéo de
forma padronizada, sendo que esta € a que esta mais optimizada) e servir de apoio a formacao de

novos elementos das equipas.

No final destas alteracdes, pretende-se que a inspeccao final realizada ao produto intermédio
seja uma actividade sem valor acrescentado pois, como o grau de confianca do produto produzido é
funcdo dos veios ao processo e estes encontram-se controlados e minimizados, ha menor
probabilidade de encontrar falhas, tornando-se menos necessario abrir carga para analise, reduzindo
assim custos, tempos de turn around e o consumo de espa¢co em armazém. Esta actividade pode ser
incluida caso se verifique os niveis de desvios ao processo sdo superiores a um threshold, com o
nivel de amostras a retirar para se efectuar o controlo a ser definido em fungdo do nimero e extensao
dos desvios detectados.

Outra estratégia passa por aglutinar esta inspeccdo ou algumas funcfes e caracteristicas
dela no processo de arranque de impressao, como que uma actividade 2-em-1, em que os produtos

intermédios sdo validados ao entrarem no processo de impresséo.

Propds-se ainda a empresa um novo ponto de controlo, localizado no processo de impressao,
com o intuito de validar a conformidade da mistura das tintas a utilizar e dos quadros, algo que é
promovido também pela elaboracdo de um protocolo de ensaio padronizado (mas especifico para as
tintas e decalque a utilizar no processo) para estas actividades. Sendo a parte final do processo, é do
interesse da empresa certificar a qualidade das tintas e quadros a utilizar, a fim de minimizar o

desperdicio destas.

A Matriz da Qualidade é uma ferramenta muito interessante para este tipo de andlises: o facto
de relacionar segundo diferentes graus de intensidade falhas com equipamentos permite mapear a
génese dos diversos desvios de fabrico, informacdo muito importante para a atribuicdo de novos
pontos de controlo e para a identificacdo de locais onde os processos de melhoria e optimizacdo da

linha fabril devem actuar de modo a reduzir o surgimento de produtos ndo conformes.
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A matriz possui a vantagem de poder ser tao detalhada quando pretendida: este estudo pode
ser realizado desde, como foi, a uma linha produtiva de um item produtivo, até a um equipamento
especifico, analisando todas as actividades realizadas pelos operarios para optimizar o processo,
reduzindo actividades que nado trazem valor acrescentado ao produto, diminuindo o tempo de
residéncia dos materiais em processamento e permitindo incrementar a produgédo diaria. Deve-se no
entanto ter cuidado em néo simplificar a matriz, pois perde-se informacdo ao se aglutinar actividades
em grandes passos genéricos, que ndo descriminam de forma evidente quais sdo as falhas do
processo a resolver. Analogamente, quando se pretende tratar informagdo muito detalhada, é
importante conseguir adequar sobretudo as relagdes falha-equipamento de forma a obter niveis
relevantes de analise. Neste trabalho, as relagdes tiveram pontuacdes 1, 3 e 9 para haver um
escalonamento exponencial e ndo aritmético, para evidenciar que a gravidade de cada nivel.

Um potencial defeito da matriz est4 relacionado com os compromissos que se fazem apés
analisar esta matriz. No presente estudo, optou-se por apenas considerar como relevante defeitos de
niveis 3 até 5. Uma vez que os niveis relacionais eram s0 trés, os passos criticos estdo muito bem
evidenciados; mas no caso de existirem por exemplo cinco ou mais niveis (para além do nivel zero),
corre-se o risco de, nas falhas e equipamentos de seriedade média se perder informacéo entre quais
s&o vitais para o processo e quais nao trazem proporcionalmente tanto valor ao produto final. De
facto, a existéncia de um nivel zero foi muito importante na andlise corrente pois sem ele, a
informacao do nivel 1 perder-se-ia por ser o nivel basico e inferior que, apesar de néo ser tao
importante, € um nivel onde existe mais espaco para optimizagao que o nivel zero.

Também interessante € o cariz de actualizagcao desta ferramenta: ao requerer a realizacéo de
estudos de diagnostico e de apreciagdo do estado actual da empresa, linha de montagem/producéo
ou equipamento, a analise mantem-se actual e aplicavel pois os dados e situagdes avaliadas séo as
correntes. E uma ferramenta que, por este cariz evidenciado, € muito Gtil em processos de melhoria e
mudanca, e que deve ser implementada de forma periédica pelas empresas para a optimizacao
constante das suas unidades produtivas.

Um acrescento interessante a fazer a uma analise como esta é a realizacdo em paralelo de
uma analise modal de falhas e efeitos AMFE, que correlaciona falhas conformacionais a
caracteristicas funcionais do equipamento. Assim sendo, consegue-se ligar falhas a alteragdes no
produto a produzir e onde estas surgem, obtendo-se informacé@o mais exaustiva sobre quais séo as
falhas que mais contribuem para erros criticos no copo graduado, neste caso, e onde se devem
procurar evitar que ocorram na linha fabril.

Apés a implementacdo das mudancas sugeridas pelo autor, da realizacdo de uma AMFE
como fonte de informacao complementar a fornecida pela matriz da qualidade e da verificacdo de que
modo as alteracdes inseridas no processo afectaram positiva e/ou negativamente a qualidade do
produto final (e se séo justificadas no contexto de gestdo de recursos; podem requerer um consumo
de recursos que ndo traduza na mesma propor¢cdo de ganho de qualidade), deve continuar-se a
proceder a optimiza¢des crescentes da linha de producéo, utilizando ferramentas como a metodologia
de Taguchi. Esta filosofia estatistica de optimizacdo é baseada numa funcédo de perda de qualidade

exponencial com um minimo nos valores especificado.
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Concluindo, a andlise de risco realizada pela matriz da qualidade apresenta conclusdes
interessantes ndo sO para a melhoria do processo de fabrico do copo graduado de 20mL, mas para
virtualmente todos 0s processos que usem maquinas de injeccdo e constitui uma boa base para
aplicar este trabalho a outras tecnologias, com as andlises dos seus aspectos. Dado que ja existem
alguns projectos de alteracdes em curso sugeridas no ambito desta dissertacdo, as conclusfes e
informacdes obtidas nesta tese poderdo servir de pilar para, ao mesmo tempo, melhorar a eficacia e
eficiéncia do processo, com todas as vantagens produtivas e comerciais que dai advém, como
resolver requisitos da norma ISO 15378 que se encontram em falta, nomeadamente na realizacéo de
analises de risco:

* Mais exaustivas e detalhadas aos processos analisados;

» A outros produtos de injeccdo, como o copo graduado de 15mL;

» A outros processos e tecnologias (como sopro e injec¢cao-sopro);

e A outros requisitos da norma ISO 15378, como analises de risco para o estudo da

contaminagdo microbiolégica.
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7 Anexo

7.1 Analise de Risco

7.1.1 Tabelas dos requisitos da Analise de Risco

Tabelas 11 e 12 — Resumo do levantamento da extens&o de implementag&o da norma ISO 15378 na
empresa Neutroplast, através do cruzamento de informacédo da empresa com os requisitos da norma
contidos no documento “RX-360 Audit Guide for Pharmaceutical Packaging Materials for Medicinal
products”, evidenciando os niveis de implementacao, nimero absoluto de requisitos em cada estadio
de cumprimento e percentagens (ndo se consideraram os requisitos NA-N&o Aplicaveis para o

calculos destas percentagens)

Nivel implementacédo 1SO 15378 (Valores Absolutos) NA Total
Ponto 4
) ) 1 22
Sistemas da Gestao da Qualidade
Ponto 5
- 1 39
Responsabilidade da Gestéo
Ponto 6
1 35
Gestéo de Recursos
Ponto 7
) 11 179
Fabricagcdo do Produto
Ponto 8
. . . 3 50
Medig&o, Andlise e Melhoria
Total 16 325
Nivel implementac&o ISSO 15378 (Percentagem)
Ponto 4
) ) 9,5%
Sistemas da Gestao da Qualidade
Ponto 5

- 2,6%
Responsabilidade da Gestéo

Ponto 6
35,3%
Gestao de Recursos

Ponto 7
L 4,8%
Fabricagdo do Produto

Ponto 8
. i _ 14,6%
Medig&o, Andlise e Melhoria

Total dos requisitos
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7.1.2 Graficos resumo da Analise de Risco

Implementacao ISO 15378
Ponto 4 - Sistemas da Gestao da Qualidade

[%]
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=]
o 18 0% 9
2 ©
&3 16 80% =
5 14 70% 3
212 60% O
210 50% o
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g 8 40% =
T 6 30% 3
g 4 20% 2
E 10% O
Z [ ] 0% g
I Valores Absolutos 0 2 19 1 2
=@ Percentagens 0,00% 9,50% 90,50%

Nivel Cumprimento

Implementacdo ISO 15378
Ponto 5 - Gestao da Responsabilidade

— S
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Nivel Cumprimento

Figuras 23 e 24 — Resumo do levantamento da extensao de implementacdo da norma ISO 15378 na
empresa Neutroplast, através do cruzamento de informacao da empresa com 0s requisitos da norma
contidos no documento “RX-360 Audit Guide for Pharmaceutical Packaging Materials for Medicinal
products”, para os Pontos 4, “Sistemas de Gestdo da Qualidade”, e Ponto 5, “Gestdo da
Responsabilidade”, evidenciando os niveis de implementacdao, nimero absoluto de requisitos em
cada estadio de cumprimento e percentagens (ndo se consideraram os requisitos NA-N&o Aplicaveis

para o calculos destas percentagens)
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Implementacdo ISO 15378
Ponto 6 - Gestao de Recursos

=
S
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0 .y
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==@==Percentagens 38,20% 35,30% 26,50%
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Implementacdo ISO 15378
Ponto 7 - Fabrica¢ao do Produto
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==@==Percentagens 27,10% 4,80% 68,10%

100
80

40

Numero Requisitos (Absoluto)

Numero Requisitos (Percentagem)

Nivel Cumprimento

Figuras 25 e 26 — Resumo do levantamento da extensao de implementacdo da norma ISO 15378 na
empresa Neutroplast, através do cruzamento de informacao da empresa com 0s requisitos da norma
contidos no documento “RX-360 Audit Guide for Pharmaceutical Packaging Materials for Medicinal
products”, para os Pontos 6, “Gestao de Recursos”, e Ponto 7, “Fabricacdo do Produto”, evidenciando
0s niveis de implementacdo, nimero absoluto de requisitos em cada estadio de cumprimento e
percentagens (ndo se consideraram os requisitos NA-N&o Aplicaveis para o calculos destas

percentagens)
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Implementacdo ISO 15378
Ponto 8 - Medicao, Analise e Melhoria
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Figuras 27 e 28 — Resumo do levantamento da extensdo de implementagcédo da norma ISO 15378 na
empresa Neutroplast, através do cruzamento de informacao da empresa com 0s requisitos da norma
contidos no documento “RX-360 Audit Guide for Pharmaceutical Packaging Materials for Medicinal
products”, para os Pontos 8, “Medicdo, An”, e Ponto 7, “Fabricacdo do Produto”, evidenciando os
niveis de implementacdo, ndimero absoluto de requisitos em cada estddio de cumprimento e
percentagens (ndo se consideraram os requisitos NA-N&o Aplicaveis para o calculos destas

percentagens)
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7.2

Fluxogramas de Processo

N 2 =
Matena -Prima

Figura 29 - Fluxograma Global do Processo
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PG - GestSo da
Melhoriae
Mudanca

Recepcdo da
Matériz-Frima

Controlo
Administrativo

Controlo Prodiuto

Certificado de acordo
com 8 especficacaa?

IdentificacSo do
Produto como
Aprovado

Armazem
Geral

Figura 30 - Fluxograma dos processos de Compras e Recep¢do de Matéria-prima
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Inicio
Armazemde silos

Limpeza de Silo e
Tubagens

ldentificacao da
Materia-Prima de
acordo com as

Transporteda
MaterizFrima
[braco de
transporte)

Alimentacso do Silo
[deacordo com as
necessidades)

Connexdo do Silo a
Maguina por mesa
de Mistura

Alimentacio da
Maguinade
Injecc3o

Fim
Preparacso da
Maguina para

Arrangue

Figura 31 - Fluxograma dos processos de referentes a gestdo das tarefas com Silos de Alimentagao
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Inicic Pericdo de
Arrangue Injeccso

PreparacSo das
Ferramentas

Limpeza da
Maguina,/
Eguipamento

Egquipsmento e
Maguina impes

Figura 32 - Fluxograma dos processos de Arranque e Producdo
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Inicio Lote Fabrico

Retirar Amostras
[Auto-controlo)

\dentificacSo do
Produto

Entrega das Paletes

Inspeccio Final
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Preparacso porta-
G

Entrega do produto
Intermédic ja
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fabrico
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Retirar Amostras
Arrangue

NEor
Inicio do Lote de
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Controlo Aderéndia
Graduacso
Mo P ionada
COrrECtament:
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v
Frocesso
Melhoriz e
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[Relatiric NEo
Conformidade)

Entrega do material
para Inspeccio Final

Final do Processo

Figura 33 - Fluxograma dos processos de Impressao
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Intermedic?

Figura 34 - Fluxograma dos processos da Inspecgdo Final
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Accao eficaz?

Figura 35 - Fluxograma dos processos de Gestdo dos Produtos ndo conformes
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7.3 Resumo dos resultados da Matriz da Qualidade

Tabelas 13 — Resumo das pontuacdes para a identificacdo das falhas mais importantes (a vermelho )

e menos importantes (a verde)

ID Risco Identificado Importancia | Risco | Total
1.3 Linhas de graduagéo pouco visiveis
15 Impresséo mal posicionada, pouco visivgl ou com borrdes a afectar a impresséo,
aderéncia.
2.2 Estabilidade do Fundo
2.3 Ovalizagao
24 Dimensdes e Volume total do dispositivo
3.1 Marcagdes do molde
55 Contaminagdes de glementos do processo (Olgog de maquina ou molde, aguas,
fitas colas, cartdo ou injecgdo incompleta)
6.2 Contaminagéq Cr'uzada (Outras refferéncias ante’riorgs ou em fabrico em outras
méaquinas ou quebras- limpeza de maquina ou quebras)
6.3 Contaminagao por eIemgntos do processo: _produ.tos nao impresso_s em
embalamento de produtos impressos (auséncia de impressao especificada)
10.1 Riscos na superficie do dispositivo ou marcas de gases
10.4 Pontos negros
10.5 Pontos de Injeccéo salientes
10.6 Rebarba nas pegas

Tabelas 14 — Resumo das pontuacdes para os passos do processo de fabrico, agrupados nos grupos

produtivos
Seccdo Tarefa Pontuagao

Gestdo da Matéria-Prima Recepgdo da Matéria-prima 59
Controlo administrativo da Matéria-prima 18
Controlo do Produto da Matéria-prima 111

Controlo Visual da Matéria-prima 56
Identificacdo da Matéria-prima 219

Armazenamento no Armazém Geral 57

Armazenamento no Armazém Silo 2
125
125

2
125
125

10
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12 Inspeccao Final
(produtos intermédios)

22 Inspeccao Final
(produtos impressos)

Andlise das Amostras de 12 Inspecg¢do Final

359
823
316
447
471
177
603
973
415

473

293
288
32
1101

Identificagdo das amostras de 12 Inspecgdo
Final

Analise das Amostras de 22 Inspecgdo Final

32

657
432
426
192
304
64
162
474
328
250
34
1029

Identificagdo das amostras da 22 Inspecgdo
Final

32
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Tabelas 15 — Resumo das pontuacdes para os passos do processo de fabrico, agrupados nos grupos

produtivos
Tarefa | Pontuagao Tarefa | Pontuagao
Analise das Amostras de 12 Inspecgao
Final 1101 192
Analise das Amostras de 22 Inspecgao

Final 1029 177
162

823 125

657 125

603 125

474 125

473 Controlo do Produto da Matéria-prima 111

64

447 Recepc¢ao da Matéria-prima 59

432 Armazenamento no Armazém Geral 57

426 Controlo Visual da Matéria-prima 56

415 34

359 32

Identificagdo das amostras de 12
328 Inspecgao Final 32
Identificagdo das amostras da 22
316 Inspecgao Final 32
Controlo administrativo da Matéria-
304 prima 18
293 10

288
250
Identificacdo da Matéria-prima 219

Armazenamento no Armazém Silo 2
2
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