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GENERALIDADES DE LA PLANTA



Generalidades

= Area 18000 m?2 Distribucién por antigiedad
1%

= Clean Room 3250 m?
= Cuarto Limpio ISO clase 7

= Procesos muy manuales

m(0-3 Meses ®m 3 Meses a 1 afno m]1-3 Afos
3-5 Afos m5-10 Afos ® Mas de 10 afios

Empleados = 3 anos: 75%

#3sAllergan



Nuestros productos

,ro i Implantes
Unica planta de manufactura de implantes, de re”epnos con

Allergan. Gel

Volumen de produccion

m Tissue Expander = Saline = Gel

Expansores de
tejido

Implantes
rellenos con
solucién salina

#3sAllergan



Proceso de Manufactura

Diagrama general de proceso

Empaque

Recibo Fabricacion Empaque L
. Ensamble . Primario . Esterilizacion

Secundario . Embarque

Incoming de Shells

#3sAllergan



Portafolio complejo:
PRODUCT = 5000+ SKUs

= 20% SKUs = 80% Demanda

COMPLEJIDAD Proceso altamente manual

INTERNA Assembly
DE LA PLANTA Shell Fab o Fnal Reeasey 1082

PROCESO | Pasos del 15 12 27
j Procesos
Lotes diarios 34 65 99

Lote Promedio 23 18 20

PERSONAS Curva de aprendizaje: hasta 12 semanas

#3sAllergan



Distribucion mundial: envios directos a mas de 31 sitios:
» Intercompany
» Centros de distribucion

Mercado y SKU especificos por region:
cliente = US

= International

= Japon
= China
COMPLEJIDAD = Configuracion final del empaque para ciertos paises
EXTERNA
DE LA PLANTA
Suplidores El Proveedores de Materias Primas I

#3sAllergan s
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Adquisicion de Allergan por parte de AbbVie

b B = = = Al AN AN
B3 . (L= 2 op Xy T o= ® it
L | J
Campbell, CA = I ] ' ’ re
Nl ol
B = . Al
. | —
5 | ' ook
Waco, TX = - ke
R ,, | —
Houston, TX B= ege Beigum ||
e
o N5 - -
.
Clonshaugh, Iretand | )

|

Guarulhos, Brazil Kj] Westport, Ireland l | Galway, Ireland

OES 005 (] =7 P Y | — oﬂ

[ Abbvie Site  [_] Allergan Site 3PL distribution [ Regional offices API @ Biologic @ Small Molecule  Drug @ Manufacturing @ Packaging @ Aseptic Manuf & Packaging @ Others

ie .-,- A?Iergan




....................................
00 0000000000000 O0O0CO0OG0OGLOOGCOEOSNEOGOGNOGNOGNOGNOGEOSEOSNLS
i..................................1

OPEX



En Allergan, utilizamos un modelo, guia o mapa
que asegura un enfoque disciplinado hacia la
mejora continua de los procesos.

QESULTS

Strategic

Leadership Planning

Liderazgo Planeamiento
Estratégico

Lean 609 Customer
naar

Focus
Enfoque en el
Cliente

3% Allergan



éPOR QUE OPEX?

iPorque queremos ser la mejor planta del mundo!
iPara ello debemos mejorar continuamente en todas las areas!

OPEX es nuestro plan para mejorar y iiiganar!!!

#3sAllergan



Y CONTINUAR MEJORANDO CON DISCIPLINA...

w

Heredia Costa Rica
El premio regresa a casa

»

Planta del Aho Heredia Costa Rica Heredia Costa Rica Heredia Costa Rica T—_—" U )t W‘ :
Inicio del programa Primer Lugar . Segundo Lugar. Cuarto Lugar. ( . }la! -'

. BTSN (K
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NUESTRA EXPERIENCIA EN COMPROMISO CON
LA EXCELENCIA

| l'f“:“ Participacion con
a2 axl 2 proyectos

2020
O

« Aplicacion de VSM en
Validaciones

Aplicacion deVSM Aplicacion de VSM Celda de Re empaque ¢ M.ejo.ra en procgso d,e
en DAL. en Dipping en fabricacion
DHR

de Shells

#3sAllergan



PARA NOSOTROS

OPEX no es trabajo adicional...

iEs la forma de hacer nuestro trabajo!
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RESUMEN DEL PROYECTO



PROCESO DE REEMPAQUE

Objetivo final del proyecto:

Crear una solucion que permita adaptar el producto a nuevos
requerimientos de los clientes, manteniendo la calidad del
producto y agregando valor a nuestros clientes.

#3sAllergan



PROCESO DE REEMPAQUE

ENTRADA PRQEO

Producto terminado que Se ajusta el producto a los
require un cambio nuevos requerimientos de los
solicitado por el cliente clientes.

SALIDA

Producto que satisface los requisitos

del cliente

#3sAllergan



SELECCION DEL PROYECTO DE MEJORA

Area/ Proceso

Brechas / Oportunidad
de Mejora percibida

Seleccidn del proyecto

Datos, informacion

Aspectos clave del
proyecto de mejora.

Manufactura / Reempaque

Agregar los nuevos requerimientos del cliente manteniendo la excelencia del producto, agregando

valor al proceso.

Alineado con los objetivos de la planta. Seleccionado por la alta direccion - Evaluado en Business

Alignment - Asignado a un equipo de trabajo.

» Identificacion del dispositivo es critico en industria médica.

» Proyecto de gran relevancia con objetivos estratégicos.

« Impacto potencial en entregas al cliente y entregables de proyectos.
+ Complejidad debido a cantidad de Catalogos (SKUSs)

* Implementacién de sistema debe ser Poka Yoke.

* Proceso de decision y formulacion del proyecto en conjunto con Business Technology (BT)

corporativo.

(
0%
XY BEYY )
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SELECCION DEL PROYECTO DE MEJORA

5COmo el proyecto se alinea con los objetivos y metas estratégicas?

Objetivos estratégicos Correlacion Como apoyay se alinea con los Qrado del
objetivos Impacto
Ejempilo:
Entrega a tiempo Fuerte - Satisfaccion del cliente. Medio

» El proyecto beneficia las entregas a tiempo.

#3sAllergan



SELECCION DEL PROYECTO DE MEJORA

sCoOmo se identificaron y priorizaron las partes interesadas del proyecto?

Parte Rol en el : .
: Expectativas Interes
interesada proyecto
» Patrocinador : : . mplir con indi r
. a ~0 cinado * Dir, Quality Cumplir co : dicador de Alto Alto Alto
,Quien? * Dueiio del . entregas a tiempo . . .
.  Dir, Manufactura Medio Medio Medio
Nombre Apellido Proceso * No agregar modos de falla. . . .
* Ing. Procesos ., Bajo Bajo Bajo
* Implementador » Costos de Implementacion

-:,o...-.gA"eran



ANALISIS DE LA SITUACION INICIAL

5CoOmo se identificaron las causas raiz u oportunidades de mejora potenciales?

HERRAMIENTAS SISTEMA

Paso 1 Paso 2 Paso 3 Paso 4
Definicion de Invest!gac!?n y Priorizacion de Definicion de ..
roblema y Analisis de 2GR e las causas causas raiz LR e
P .y —> causas potenciales —» —>> —>» Plan y verificacion de
Riesgo . .
efectividad
| ’ Mafri.z .E’s/No & © [aweusaal e Matrizde e  Plan de Accién
| Herramientas ©®  Definicion de personal Confrontacion
Problema e Diagrama de flujo e Reto a posibles
e Analisis de riesgo e Ishikawa causas
e  Lluvia de ideas e  5porques
e Diagrama de

Inter-relaciones

#wieAllergan. 22




Resultado del Analisis

MATERIALES

Crear una solucion que permita adaptar el

MAQUINAS
MANO DE OBRA Imbresoras o
2 Estaciones e
AtenC|on_ ricia Etiqueta “mi
Prisa SAP producto a nuevos requerimientos de los
clientes, manteniendo la calidad del producto

Prc Detenido . Procedimiento y agregando valor a nuestros clientes.
Cantidad ud
Layout Remocién / Flujo
MEDIO AMBIENTE Entrenamiento

MEDICIONES

METODOS

#wieAllergan. 23



Resultado del Analisis

sComo se realizo el proceso de priorizacion de las causas raize

Causa Potencial

Mﬁ'—iQUINAS MATERIALES

MANO DE OBRA resoras e
Atencién Estaciones _
ricia Etiqueta
Prisa

Prc D enldn Procedimi
Cantidad ud
Layout Remocion / Flujo
MEDIO AMBIENTE Entrenamiento

MEDICIONES

METODOS

Causa Raiz Impacto
Modos de fallo en el Alto
proceso.
Mejorgs gn el Alto
procedimiento.
Entr [ .
trenamiento del Media
personal.
Factor humano Baja

e .-.-Allergan,_,



Resultado del Analisis

sComo se realizo el proceso de priorizacion de las causas raize

Causas
Potenciales

Lluvia de
Ideas

Causas E Objetivos E -

Canales de
Comunicacion con las
partes interesadas del

proyecto

#3sAllergan



DESARROLLO DE LA SOLUCION

sCoOmo se identificaron las soluciones potenciales?

Causa Raiz Objetivo de la accion de mejora Métrica

1 |Paracada causaidentificadase |Definirlaacciones especificas mediblesy Definirlo en términos numéricos
desarrollaun plan para eliminar |alcanzables
| 0 mitigar la ocurrencia.

#3sAllergan



DESARROLLO DE LA SOLUCION O ACCION DE MEJORA

sCoOmo se identificaron las soluciones potenciales?

Implementacion

Seguimiento y
Control

Objetivos
Planteados

Posibles
soluciones

Soluciones

Verificacion
potenciales

Efectividad

. o@o Opci @
» Disefio proceso P8 pciones 200
- . A favor - v - ]
Equipo de trabajo v = Lecciones
_— « En contra i i =
»Procemmlento Equipo de trabajo = aprendidas
Diagramas de Flujo ¢ Costo de i
_ Implementacion Inventario de Recursos o
»Entrenamlento PFMEA% Entrenamiento Cumplimiento Reconocimientos
Opcion Desal det de objetivos
leccion esglose de tareas o
Pruebas Seleccionada ) Revisiones
experimentales Analisis de riesgo periodicas
Gantt

v Comunicacion con
Analisis las partes J
Costo - Beneficio

interesadas




RESULTADOS E IMPACTO DEL PROYECTO DE MEJORA

sCudl fue el impacto del proyecto en la organizacion y en sus partes interesadas?

Parte Interesada

Entrevistar a cada
una de las partes
involucradas.

Alta Gerencia
Duefios del proceso
Personal Soporte
Socios del Proceso

Impacto esperado

Se determina si el impacto
fue el que se esperaba.

Resultado

Se cumple con las expectativas
del grupo.

#3sAllergan
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Lecciones Aprendidas

« Sistema CAPA integrado a la mejoras de proceso
« Entrenamiento.
 Reconozca el equipo vy los “Hitos del Proyecto”.

 No se limite con las soluciones. Apostar a la mejor
opcion.

#sAllergan. 2



MUCHAS GRACIAS

..... ssAllergan.



