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Resumo

A grande competitividade no mercado tem estimulado as empresas a buscarem de forma
constante a melhoria do produto, o trabalho ird analisar como as ferramentas da qualidade
auxiliam na melhoria continua do produto. Esse trabalho teve como objetivo conduzir um
processo de melhoria de um produto existente, com o foco em corrigir solicitagdes de clientes.
Para tanto, foram aplicadas ferramentas da qualidade. O estudo de caso foi realizado em uma
empresa do ramo hospitalar, onde foi verificada uma oportunidade de melhoria do produto
apo6s verificar os altos indices de reclamacdes de rompimento do produto. Foram aplicadas
ferramentas da qualidade como Diagrama de Ishikawa, 5 PORQUES, SW2H e Benchmarking
para verificar a causa raiz do problema. Apds a aplicacio das ferramentas da qualidade para a
melhoria do produto, foi possivel chegar a causa raiz de que o solvente utilizado para colagem

do tubo com os conectores estava fragilizando o tubo levando ao rompimento do produto.

Palavras-Chaves: Engenharia de Produto; Ferramentas da Qualidade; Melhoria Continua;

Melhoria do Produto.

1. Introducao

O Processo de Desenvolvimento de Produto, também conhecido como PDP, é a area
responsavel pela criagdo, atualizagdo e correcdo de produtos e por alinhar os objetivos
estratégicos da empresa a necessidade do mercado. Segundo Rozenfeld et al. (2006) para que
o projeto de desenvolvimento do produto seja eficaz, os resultados que sdo apresentados se
tratando de projeto e de produto devem atender as expectativas do mercado e ainda estar

correlacionado com as estratégias competitivas da empresa.

Durante as fases de desenvolvimento do produto, pode-se utilizar ferramentas da qualidade
para auxiliar nos aspectos de alinhamento entre as necessidades dos consumidores e aspectos

técnicos do produto. Além disso, as ferramentas da qualidade podem ser utilizadas para
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melhoria de produto, uma vez que € possivel utilizar resultados de pesquisas de satisfacdo de

clientes para identificar as melhorias necessdrias aos produtos.

As Ferramentas da Qualidade tém como principal objetivo auxiliar no processo de melhoria
continua por meio da identificacdo do problema, da identificagdo das causas fundamentais e
da implementacdo e verificacdo dos resultados. A utilizacdo das ferramentas da qualidade é
feita a partir do levantamento de ideias e opinides de trabalho realizado em equipe

(CARPINETTI, 2016).

Segundo Garcia e Vaccaro (2011), as empresas do ramo hospitalar sdo obrigadas a
acompanhar com maior proximidade o desempenho dos produtos, pois diferentemente dos
outros setores da industria, as exigéncias dos consumidores e as normas regulamentadoras dos
produtos de saide impdem a melhoria constante dos produtos. Além disso, a melhoria de
produto também pode estar relacionada a diminui¢do do ciclo de vida e para prolongar ainda

mais o ciclo de vida do produto sdo necessarias melhorias que ndo foram previstas em projeto.

Os eventos envolvendo os equipamentos médicos hospitalares sdo divididos nas seguintes
categorias: erros de usudrios e falhas nos equipamentos. As falhas encontradas podem
complicar o tratamento de alguns pacientes (SHOJANIA et al., 2001). Segundo um estudo
realizado no periodo de agosto de 2015 a julho de 2016 em um hospital localizado em
Ribeirdo Preto — SP as notificacdes devido a falhas de equipamentos representaram 13,43%
de um montante total de 4.691 notificacdes, essas falhas foram notificadas como evento

adverso relacionados a seguranga do paciente (FURINI; NUNES; DALLORA, 2019).

Assim, o objetivo desse trabalho foi de realizar a aplicagdo das ferramentas da qualidade no
processo de melhoria continua de produto. Para isso, realizou-se um estudo de caso em uma

empresa do ramo de fabricacdo de materiais hospitalares.
2. Revisao de Literatura
2.1 Engenharia e Desenvolvimento de Produto

A Engenharia de Produto abrange o Processo de Desenvolvimento de Produto, mais

conhecido como PDP. A Figura 1 apresenta o processo de Desenvolvimento de Produto.
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Figura 1 - Processo de Desenvolvimento de Produto
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Fonte: Rozenfeld et al. (2006)
O quadro 1 apresenta a defini¢do de cada uma das etapas do PDP.
Quadro 1 - Etapas do PDP
Processo Definiciio
Planejamento O planejamento estratégico é a obtencdo de um plano de portfélio de projetos e de

produtos comercializados pela empresa, significa ter uma listagem dos produtos
descrevendo todas as caracteristicas sendo eles em comercializacio e produtos que ainda
estdo em desenvolvimento ou serfio desenvolvidos, tendo como foco atingir as metas
estratégicas de negdcio. A etapa de gestio de projetos é a forma com que os projetos séo
conduzidos dentro da em presa, tendo como objetivo a realizacdo das atividades de forma
otimizada e empregando todos os recursos necessarios pelas pessoas participantes da
equipe do projeto.

estratégico

Planejamento do | Na fase de planejamento do produto é realizado um planejamento completo para um dos
novos produtos planejados no portfolio, para identificar as atividades necessarias para

Produto desenvolvimento do produto. A fase do projeto informacional tem como objetivo
desenvolver um agrupamento de informacdes, esse agrupamento é renomeado de
especificagdes-meta do produto, utilizadas para orientar e fomecer uma base de
orientacdio para a tomada de decisfio no processo de desenvolvimento do produto.

Projeto A fase de projeto conceitual as atividades da equipe envolvida no projeto estdo

. relacionadas com a busca, criacdo, representacdo e selecdo de solugdes para os

Conceitnal

problemas do projeto. Nesta fase a busca por solucdes pode ser feita pela observagio de
produtos dos concorrentes por benchmarking; o processo de criacio é direcionado pelas
necessidades e requisitos das especificacdes técnicas; na representagdo sdo utilizados
esquemas, croquis e desenhos; por fim, na selecdo de solugdes é realizado com base em
métodos especificos com requisitos ja definidos.

Projeto Detalhado | A fase doprojeto detalhado tem como principal objetivo o desenvolvimento e finalizacao
das especificagdes do produto, para que sejam encaminhadas aos setores responsaveis e
as outras fases pertencentes ao projeto. A fase de preparacdo para produgdo é
respectivamente a produgdo do lote piloto, definicdo do processo de produgdo e as
manutengdes necessarias, tendo como objetivo final a obtencédo do produto. Na fase do
lancamento do produto a finalidade é colocar o produto no mercado, visando garantir a
aceitacdo do cliente e ainda é realizado o estudo de viabilidade financeira do produto.

Acompanhamento | A etapa de acompanhar produto e processo tem como objetivo garantir o
acompanhamento do produto na producdo e no mercado, sendo possivel identificar,
oportunidades de melhorias, evitando grandes impactos como retirada do produto do
produto/processo | mercado.

do

Descontinnar A etapa de descontinuar o produto € a descontinuacfo da producéo do produto quando
roduto ndo apresenta mais vantagens e beneficios do ponto de vista econdémico ou até mesmo
P estratégico.

Fonte: Rozenfeld et al. (2006)
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Dentre as etapas do projeto de produto apresentadas, esse trabalho terd como foco a etapa
“Acompanhar o Produto”. Essa etapa envolve decisdes sobre melhoria do produto apés ele ter
sido lancado e a empresa ter o feedback sobre ele. Nesse contexto, a préxima secao

apresentard com mais detalhes essa etapa.
2.2 Acompanhar produto e processo

Para avaliagdo de possiveis melhorias as reclamacdes de clientes e solicitacdes de
informacdes técnicas s@o importantes para o0 monitoramento do desempenho do produto. Para
isso, algumas atividades s@o necessdrias para o acompanhamento do produto. Essas atividades

sdo realizadas na seguinte sequéncia:

a) Avaliacdo da satisfacdo do cliente;
b) Monitoramento do desempenho do produto;
¢) Auditorias pds-projeto;

d) Registrar li¢cdes aprendidas.

Ao realizar o acompanhamento do produto e identificar melhorias faz-se necesséria aplica¢do
de ferramentas da qualidade para a melhoria no produto. Para garantir a qualidade do produto
temos ferramentas como: Kaizen, PDCA, DMAIC, SIPOC, Diagrama de Pareto,
Fluxogramas, Histogramas, Diagrama de Ishikawa, 5 Porqués, SW2H, Controle Estatistico do

Processo e Brainstorming.
2.3 Ferramentas e métodos da qualidade para melhoria do produto

Para Franco (2017), as Ferramentas da Qualidade sdo técnicas utilizadas que possibilitam a
reducdo de custos, aumento de produtividade e oportuniza maior desempenho ao produto.
Também sdo responsaveis pela reducio de retrabalhos no processo e desperdicios ocasionados

na producio.

O quadro 2 apresenta as defini¢des das ferramentas da qualidade utilizadas nesta pesquisa.
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Quadro 2: Ferramentas da qualidade

Ferramentas da

Qualidade Definicio

Utilizado na etapa Plan o diagrama de causa e efeito ou conhecido como
diagrama de Ishikawa ou ainda espinha de peixe, ferramenta da qualidade nuito
utilizada para identificar, explorar e visualizar graficamente e no detalhe todas
as possiveis causas de um problema, para se chegar a causa raiz. O diagrama
mostra apenas as possivels causas do problema. Ao identificar as possiveis
DIAGRAMA DE | causas que sido consideradas hipoteses sdo analisadas e testadas, a fim de afirmar
ISHIKAWA sua autenticidade e determinar o impacto na situagio em questio
Através dos resultados encontrados na aplicaciio do Diagrama de Ishikawa em
uma andlise de ruptura de produtos foi possivel observar que a producio
necessita de um planejamento maior e um acompanhamento.
Mediante a aplicacio do Diagrama de Ishikawa foi possivel constatar que a
maioria dos problemas de uma empresa de processamento de aco e caldeira
foram decorrentes de méo de obra.
O método 5 Porqués também aplicado na fase de plangjamento, foi eriado pela
Toyota no Japdo e o objetivo da ferramenta & encontrar a causa raiz do problema
por meio de cinco perguntas seguidas utilizando o porqué. Normalmente apos
a quinta indagacio encontra-se a raiz do problema, porém caso nfo chegar na
raiz do problema apds as 5 indagacdes € necessario repetir as perguntas até
5 PORQUES chegar 4 o_rigelmn do problema. _ . . _
Com a aplicacdo de ferramentas da qualidade com énfase nos 5 porqués aplicada
em uma empresa fabricante de chuveiros elétricos, visando aumentar a
confiabilidade em relacdo a resisténcia elétrica do produto, foi possivel venficar
que os resultados alcancados mostraram que o maior indice de devolugio estava
relacionado ao rompimento do arame da resisténcia. Sendo assim. apos
encontrar a causa raiz foi possivel concluir que a ferramenta pode ser aplicada
para solucdes de problema, seja em melhorias de processos ou produtos.
A faramenta SW2H € um documento que identifica acdes e responsabilidades
do responsavel pela execucio, via um questionamento que orienta todas as agdes
que deverdo ser implantadas. A técnica tem como principal finalidade estruturar
todas as acdes de determinado projeto.
A aplicacdo da faramenta 5SW2H em uma empresa Téxtil foi nmito relevante
SW2IH pois possibilitou a elaboracdo do plancjamento das acdes de forma direta e
objetiva. Além disso, a ferramenta auxiliou no plangjamento, apontamento e
resolucdes dos problemas da empresa.
A aplicacio do 5W2H em uma microempresa de moveis no sul de minas, foi
possivel elaborar um plano de acdo que demonstrou medidas que resolveriam o
problema e eliminariam as causas.
O Benchmarking ¢uma ferramenta utilizada para obter informacdes para apoiar
a melhoria continua e vantagem competitiva. E uma forma de comparacio
utilizada para entender e buscar melhorias a partir de outro concorrente, assim
aumentando a visdo e vantagem competitiva no mercado.
A aplicacdio do Benchmarking no setor de artesanato se caracteriza pelo
desenvolvimento de novas habilidades e adaptacdes ao se inspirar em outro
produto. Além disso, ressaltasse que nem sempre € preciso analisar somente um
concorrente de sucesso, mas sim olhar para o proprio mercado. Assim, a
disseminacio da inovacio acontece de forma ripida e ainda traz um ganho
elevado de habilidades e novas praticas de melhoria para o produto.

BENCHMARKING

Fonte: Elaborado pelos autores com base em Carpinetti (2016)
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3. Método de pesquisa

Segundo Yin (2015) o estudo de caso permite foco em um caso e perspectiva integral dos
fenomenos e da situacdo real. O estudo de caso ndo € apenas uma pesquisa de base

qualitativa, € uma mistura de evidéncias quantitativas e qualitativas.

A pesquisa foi realizada em uma empresa do ramo de fabricacdo de materiais hospitalares que
possui o setor de Engenharia de Produto implantado. Para um método de pesquisa eficaz, faz-
se necessdrio cumprir as etapas propostas por Cauchick et al. (2019) para a condu¢do de um

estudo de caso, como ilustrado na figura 2.

Figura 2 — Etapas para condugio do estudo de caso
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Fonte: Cauchick et al. (2019)

Definir a Estrutura Conceitual foi a primeira atividade para iniciar o método de pesquisa. As
palavras-chave utilizadas para pesquisa de literatura foram: Engenharia de Produto;
Ferramentas da Qualidade; Melhoria Continua; Melhoria do Produto. Foi realizada uma

revisdo de literatura sobre PDP e ferramentas da qualidade.

Planejar o Caso € a segunda etapa do fluxograma, onde foi necessaria a selecdo da unidade de
pesquisa, além de planejar o instrumento de coleta de dados. A unidade de pesquisa escolhida

¢ uma empresa do ramo de fabricacdo de materiais para medicina e odontologia.

A coleta de dados ocorreu em setores diretamente ligados ao produto escolhido: Producao,
Engenharia de Processo, Controle de Qualidade, SAC e Engenharia de Produto. Foram
entrevistados: Supervisor de Producdo, Supervisor de Controle de Qualidade, Analista de
SAC e Tecnovigilancia, Analista de Engenharia de Processos e Coordenador de Engenharia

de Produto.
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A coleta de dados ocorreu mensalmente no periodo de agosto de 2020 até julho de 2021, onde
foram coletadas multiplas fontes de evidéncia por meio de entrevistas, acompanhamento do
processo e andlise de documentos para verificar indices de tra¢do, qualidade do solvente, teste

de Biocompatibilidade e anélise no mercado de fornecedores.

Por fim, a andlise de dados permitiu organizar as informacdes coletadas e a redacdo dos

resultados.
4. Resultados

A empresa possui departamentos que trabalham juntos na resolu¢do de problemas e busca por

melhoria continua, por meio de:

a) Engenharia de Processo: responsavel por avaliar a parte de processo, que inclui: crono
andlise, balanceamento de célula, verificagdo de processo, reducdo de custos e

implantacao de projetos.

b) Controle de Qualidade: responsavel por anédlises da qualidade do produto, realizando
inspe¢des por amostragem, conforme Norma ABNT 5426. Sdo realizados 3 tipos de

inspecoes: Inspecao de Recebimento, Inspecdo de Processo, Inspecdo Final.

c) Engenharia de Produto: responsdvel por estabelecer as diretrizes para: controle de
projetos e desenvolvimento de novos produtos, melhorias de produtos existentes,
acompanhamento de testes, emissdo de relatorios e elaboracdo de especificacdes de

produtos.

d) SAC e Tecno vigilancia: responsavel por responder a todas as reclamacgdes de clientes

via SAC e via ANVISA.

O trabalho foi realizado no departamento de Engenharia de Produto. A empresa trabalha
conforme a demanda do mercado por meio de planejamentos mensais de producdo. A criacao
de novos produtos € verificada através de demanda gerada pelo time de Marketing ou a partir
de sugestdo do time de Engenharia de Produto. Os novos produtos sdo criados a partir da
necessidade do mercado, onde sdao gerados documentos de Registro Histérico do Produto e

Registro Mestre do Produto para apresentacao a ANVISA.

J4 a melhoria de produto existente € realizada a partir da demanda da producdo, controle de
qualidade, Marketing, SAC e engenharia de processo. Para a melhoria de produto € necessaria
andlise de toda documentacio do projeto e realizagdo de todos os testes julgados necessarios

para realizar alteracdes. Além disso, para alterar um produto, é necessdria a aprovagdo do
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cliente final em casos que hd mudancas dimensionais e até mesmo design do produto, para

verificar que realmente ndo houve nenhuma alteracdo em sua funcionalidade.

O estudo consistiu no acompanhamento do Produto X da linha enteral, no qual foram
verificadas reclamacdes recorrentes via SAC, Tecno vigilincia e reclamagdes das
colaboradoras do processo produtivo. A escolha do produto em andlise foi feita com
embasamento na classificacdo de risco definida pela ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria) e com embasamento nos indices de reclamacdes via SAC conforme
gréfico 1, ao todo foram 62 reclamacdes referente a rompimento da extremidade do Tubo B

do Produto X no periodo de 3 anos.

Griéfico 1 — Reclamagdes Via SAC (06/2018 a 06/2021)

Reclamacdes via SAC - Produto X (06/2018 a 06/2021)
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Fonte: Elaborado pelos autores

O produto € classificado como risco II, sendo assim considerado médio risco. Além disso,

foram verificadas reclamacoes recorrentes do produto de suma importancia para este estudo.

A seguir serd apresentada uma andlise de solu¢do de problemas com o objetivo de identificar

as causas para o problema rompimento da extremidade do Tubo B, que ocorreu no Produto X.
4.1 Analise de causas do defeito na extremidade do tubo

A primeira ferramenta utilizada no desenvolvimento deste estudo foi o diagrama de causa e
efeito para identificar as possiveis causas que estariam causando o rompimento na

extremidade do Tubo B no Produto X.

Para o preenchimento do diagrama de causa e efeito, foi convocada uma reunido no més de
julho de 2021 apds a coleta dos dados com o time multidisciplinar para andlise da reclamagao
do rompimento do Produto X. Na figura 3 é possivel analisar o diagrama de causa e efeito

preenchido ap6s reunido multidisciplinar.
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Figura 3 - Diagrama de Causa e Efeito
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Fonte: Elaborado pelos autores

Ap6s o preenchimento do diagrama de causa e efeito chegou-se as possiveis causas para o
Rompimento na extremidade do Tubo B: parede do Tubo B fora do especificado, método de
colagem inadequado, falta de atencdo, falta de treinamento, matéria prima do Tubo B
ocasionando o rompimento, solvente corroendo o Tubo B na etapa de colagem dos

conectores.

No método de medida foi identificado uma possivel causa quanto parede do Tubo B estar fora
do especificado. O especificado é 0,5 £0,1e foram encontradas medidas entre 0,45 a 0,50,
todas dentro do especificado, porém com uma variacdo para o minimo. Se a parede estiver
fora do especificado para menor, o tubo pode sofrer uma corrosdo maior quando em contato
com o solvente, o que poderia estar gerando o rompimento por conta da fragilidade. J4 no
método, foi identificado uma falta de padronizacdo quanto a forma de realizar a insercao do
Tubo B no potinho de solvente, o que pode gerar excesso de solvente no Tubo B que também
pode ocasionar uma corrosao maior podendo levar ao rompimento. No que diz respeito a falha
de Pessoas € possivel identificar possivel falta de atencao e possivel falta de treinamento visto
que ndo pode haver excessos de solvente durante o processo que pode prejudicar na qualidade
do produto. Em Materiais foram identificadas duas possiveis causas, como a matéria prima do
Tubo B ocasionando o rompimento, visto que se houver qualquer alteracdo de matéria prima
pode ocorrer uma fragilidade do Tubo B e aumento da corrosdo. J& a outra causa € o solvente
corroendo o Tubo B na etapa de colagem dos conectores, onde o solvente utilizado é

classificado como altamente corrosivo.

Foram analisadas todas as causas encontradas no diagrama de causa e efeito pelo time

multifuncional e avaliada a necessidade de aplicagdo dos 5 porqués em cada causa.
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4.2 Verificacao de causas

Ap6s o time multidisciplinar realizar a andlise de todas as possiveis causas, analisando os
histdricos de registro, chegou-se a conclusdo que seria necessdria aplicacdo da ferramenta 5
porqués nas seguintes causas: matéria prima do Tubo B ocasionando o rompimento e solvente
corroendo o Tubo B na etapa de colagem dos conectores. J4 as outras causas geraram plano de

acdo imediato utilizando a ferramenta SW2H.

As causas selecionadas para andlise de 5 porqués foram identificadas com historicos
anteriores referente a utilizagdo do solvente, onde foi necessario buscar pelo histérico de

criagdo do produto para entender o real motivo da escolha do solvente.

As causas descartadas geraram plano de acdo imediato, por se tratar de agdes mais voltadas

para o processo de fabricacdo e por se tratar de melhorias dentro do processo.
4.3 Analise de evidéncias

Na Tabela 1 € possivel observar a aplicacdo do método 5 Porqués, feito para complementar o

diagrama de Ishikawa.

As perguntas foram realizadas pelo representante do time de Engenharia de Produto de acordo
com o historico encontrado de reclamacdes e apds verificagdo do registro mestre do produto e

as respostas foram dadas pelo time multidisciplinar.

Ao realizar a aplicacdo da ferramenta 5 porqués, foi possivel chegar a causa Material do
problema, que mostra que a matéria-prima do Tubo B estd ocasionando o rompimento devido
a corrosao do tubo quando em contato com o solvente. Ja a causa Solvente estd ocasionando a
corrosdo do tubo na etapa de colagem dos conectores, o que possibilitou chegar a conclusao

de que o solvente utilizado nao é compativel com a matéria prima do Tubo B.

Assim, foi elaborado um plano de a¢do com o objetivo de combater as causas do problema

rompimento do Tubo B utilizando a ferramenta SW2H.
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Tabela 1 — 5 Porqués

ANALISE 5 PORQUES

CAUSA 1 CAUSA 2

Pergunta: Por qué o Solvents esta comoendo o Tubo B na etapa de colagem dos

; Porqué a matéria prima do Tubo B esti ocasionando o
Pergunta v P conectores?

rompimento?

1" PORQUE Respos ta: Porque @ composicdo da matéria prima foi alterada sem antes

consultar o diente, que resultou na fragilidade do Tubo e com restricdo a Respos ta: Pomue o solvente utilizado ndo € indicado pelo fabricante do tubo.
utilizagéo do solvente atual.

Pergunta: Porqué a composigéo da maténa prima foi alterada sem antes
consultar o oliente, que resultou na fragilidade do Tubo e com restricio a Pemgunta: Por qué o solvents utilizado néo é indicado pelo fabricants do tubo?

utilizagéo do solvente atual?
2°PORQUE

Respos ta: Porque o fomecedor alterov o processo sem antes entendera

utilizagdo dos quimicos utilizados no proce sso. Resposta: Porgue o solvente ¢ aitamente corrosivo.

Pergunta: Porgué o fornecedor alierou o proce sso sem antes entendera

utilizagéo dos quimicos utilizados no processo.? Pergunta: For que o solvente & aliamente corrosivo?

3" PORQUE
Resposta: Porque ndo houveram reclamacdes dos oufros clientes que Respos ta: Pomue quando em contato com asm atérias pim as ele cavsa um
compram 0 mesmo Tubo. efeito de "fundigdo entre elas”.
Pergunta: Porgué ndo houveram reclamactes dos outros cliente que Pergunta: Por qué quando em contato com as matérias pimas ele causa um
compram o mesmo Tubo? efeito de "fundicio entre elas"?

4" PORQUE

Respos ta: Pomue a finalidade do solvente € & colagem perkita para ndo haja
rom pimento entre as colagem, porém no caso do Produto X esta gerando o
rom pimento do Tubo B.

Respos ta: Porque o processo de utilizagdo do tubo nos outros clientes é
realizado de forma diferente.

Pergunta: Por qué a finalidade do solvente & a colagem perfeita para que néo
haja mmpimento entre a5 colagem, porém no caso do Produto X estd gerando o
rompimento do Tubo ?

Pergunta: Porgué o processo de utilizacdo do tubo nos outros clientes &
realizado de forma diferenie ?

5 PORQUE - —
Respos ta: Pomue o solvente esta exercendo uma cormosdo no tubo, o que gera a

necessidade de buscar alteracdo de cola para a colagem dosconectores com o
tubo.

Respos ta: Porque os outros clientes ndo utilizam o mesmo solvents,
utilizam outros tipos de quim ico.

Fonte: Elaborado pelos autores

A ferramenta SW2H auxiliou no planejamento das acOes apoOs conclusdes resultantes das
ferramentas anteriores. Na Tabela 2 € possivel verificar as agdes necessdrias para a causa

Material.

As acOes mapeadas no SW2H Causa Material foram determinadas a partir das etapas de
implantacdo de projeto, onde primeiramente € necessario buscar por um fornecedor
alternativo; solicitar amostras dos materiais para teste em linha produtiva; realizar os teste no
processo produtivo com acompanhamento das engenharias; enviar para testes de
biocompatibilidade para andlise do produto com o novo componente; abrir o controle de
mudanca dentro do sistema da qualidade para garantir toda a rastreabilidade e o motivo da
mudanca e por fim homologar o fornecedor dentro do sistema da qualidade incluindo toda a

documentagao necessdria para garantir a eficicia do fornecimento.
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Tabela 2 — SW2H Causa Material

d
0 que? Como? Quem? e .Quan DF‘ Onde? Por que? Quanto? |% Completo| Hoje
nicio im

Situagio
Atual

Buscar no mercado
. Garantir a qualidade do
fornecedor alternativo Engenharia de Produto 15/04/2021(15/05/2021| Planta Produtiva N RS - 100% 100% O
Tubo B produto e resisténcia
para o Tuho

Solicitar amostras para
) Garantir a qualidade do
testes internos e Compras 16/05/2021|16/06/2021| Planta Produtiva N RS - 100% 100% O
produto e resisténcia
procedimentais

Realizar teste no processo Acompanhar no processo
produtive com o novo produtivo a montagem do

fornecimento do Tubo B produto

Homologar fornecedor
alternativo do Tubo B

Solicitar amostras do fornecedor
alternativo do Tubo B

Engenharia de Produto
Engenharia de Processo

Garantir o mesmo processo

17/06/2021(01/07/2021| Planta Produtiva ¢ s qualidade do praduto

RS - 100% 100% [«]

Enviar amostras apds
esterilizagdo para Laboratd G tirafi idad
aporatorio arantir a funcionaligade
Teste de Biocompatibilidade laboratdrio especializado Engenharia de Produte 15/08/2021(15/12/2021 RS 1.500,00 100% 50% [«]
x Externo do produto

para realizagdo dos testes
de biocompatibilidade

Abertura do Controle de Registrar a homologacéo Engenharia de Produta 16/12/2021|05/01/2022 Sistema da Garantir a rast.reabihdade RS ) 100% 0% e
Mudanga do novo fornecedor Qualdiade do projeto
" | 50 .do Fe g Imputar documentagéo no sist d G " liticas d
OmOl0gagdo to FOECedarng | - g ma de gestdo da Garantia da Qualidade  |06/01/2022[15/01/2022 oo ©@ arantiras policas de | o . 100% 0% (-]
sistema da Qualidade qualidade Qualidade fornecimento

Fonte: Elaborado pelos autores

Sendo assim, foram gerados planos de acdes com embasamento na andlise realizada no

mercado conforme detalhado na Tabela 3.

Tabela 3 — 5SW2H Causa Solvente

Quando

O que? Como? Quem? nich = Onde? Por que? Quanto? |% Completo| Hoje (Situacdo Atual
nicio im
Solvente corroendo o Tubo Reali fud N Buscar por uma nova cola
ealizar estudo para proposta s e .
B na etapa de colagem dos P prop Engenharia de Produto |15/04/2021(15/05/2021| Planta Produtiva |que nSo seja t8o agressiva| RS - 100% 100% [+]
de um novo Solvente
conectores para o Tubo
Solicit tra d Solicit 1 teste G 1} lidade d
olicitar amostra do | soliciiar amostras para testes Compras 16/05/2021/|25/05/2021| Planta Produtiva | o o o qualidacede | e 100% |100% )
solvente para teste internos e procedimentais produto e resisténcia
Realizar teste no processo | Acompanhar no processo Engenharia de Produto Garantir o mesmo
produtivo com o novo produtivo a montagem do Engenharia de 26/05/2021(31/05/2021| Planta Produtiva | processo e aqualidadedo | RS - 100% 100% Q
solvente produto Processo produto
. . Realizar teste de trac8o para . L
Verificar a tragdo da . s - . . Garantir a resisténcia de
| tilizand verificar a resisténcia de Engenharia de Produto 01/06/2021|07/06/2021 Laboratdric da ! do tub RS 100% 100% ©
colagem utilizando o colagem do tubo com os -
& colagem entre o Tubo Beos | Controle de Qualidade Qualidade 2
solvente conectores
conectores

Enviar amostras apos
esterilizagdo para laboratério

. TEStE_d_E_ especializado para realizagdo | Engenharia de Produto |31/05/2021|01/10/2021| Laboratdrio Externo Garantir a funcionalidade RS - 100% 100% Q
Biocompatibilidade do produto
dos testes de
biocompatibilidade
Abertura do Controlede | Registrar a homologac8o do Engenharia de Produto [02/10/2021|05/10/2021 Slstem_a da Garantir a rast_reabll\dade RS - 100% 100% Y
Mudanca novo fornecedor Qualdiade do projeto
Homologacdo do Imputar documentacdo no sist d G " it d
Fornecedor no sistema da sistema de gestdo da Garantia da Qualidade |02/10/2021|05/10/2021 = E’_“a e aran IFES-pD ricas de RS - 100% 100% [+]
. . Qualidade fornecimento
Qualidade qualidade

Fonte: Elaborado pelos autores

As acdes mapeadas no SW2H Causa Solvente foram determinadas a partir das etapas de
implantacio de projeto, onde primeiramente € necessdrio buscar por um solvente alternativo
(conforme foi realizado na pesquisa de mercado); solicitar amostra do solvente para teste em
linha produtiva; realizar os teste no processo produtivo com acompanhamento das
engenharias; realizar o teste de tracdo em equipamento proprio de tracdo para avaliar a
resisténcia das colagens; enviar para testes de biocompatibilidade para andlise do produto com
o solvente proposto; abrir o controle de mudanca dentro do sistema da qualidade para garantir
toda a rastreabilidade e o motivo da mudanca e por fim homologar o fornecedor do novo
solvente dentro do sistema da qualidade caso ndo seja homologado, incluindo toda a

documentagao necessdria para garantir a eficicia do fornecimento.
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4.4 Ac¢oes para melhoria do produto
4.4.1 Causa Material

A primeira acdo realizada foi um estudo no mercado para buscar por um fornecedor
alternativo para o Tubo B. Foram mapeados trés possiveis fornecedores, porém apenas um
seguiu para os testes em processo, Visto que apenas ele cumpria com todas as exigéncias de
produto e de documentagao necessaria. Com a defini¢do do fornecedor, foram solicitadas 200

do Tubo B para testes no processo produtivo.

Com o recebimento das amostras o time multidisciplinar foi para o processo produtivo para
acompanhar a montagem do Produto X com o Tubo B proposto. Apds o acompanhamento do
processo de montagem e os testes de qualidade, as amostras foram aprovadas e foram

encaminhadas para a esterilizacao.

Com o retorno das amostras da esterilizacdo, as mesmas pecas foram encaminhadas para um

teste especifico de biocompatibilidade.
4.4.2 Causa Solvente

Para propor um novo solvente foi realizada uma pesquisa nos principais concorrentes do
Produto X (Tabela 4) para verificar o solvente que € utilizado para colagem do Tubo B com
os conectores. O resultado encontrado foi de que nenhum dos concorrentes utilizam o mesmo
solvente que a empresa em questdo, os concorrentes utilizam outros tipos de solventes
proprios para produtos médicos hospitalares, ou seja, que ndo contém contraindicacdo de uso

para a matéria prima utilizada no Tubo B.

Tabela 4 — Pesquisa de Mercado

AMOSTRA i CONCORRENTES [ig QUIMICO -

Concorrente A Adesivo médico hospitalar
Concorrente B Conector mecanico
Concorrente C Adesivo médico hospitalar
Concorrente D Adesivo médico hospitalar
Concorrente E Conector mecanico

au b wN P

Fonte: Dados da pesquisa

O adesivo médico hospitalar € destinado apenas para componentes médicos e sua composi¢ao
¢ totalmente livre de qualquer composto que cause danos ao corpo humano. J4 o conector
mecanico € utilizado para evitar a utilizagdo de colas ou solventes nas conexdes entre tubos e

conectores, muito utilizado atualmente, porém com um alto custo para utilizacao.
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ApOs essa andlise foi possivel concluir que o solvente mais vidvel e de facil implementacdo

seria o adesivo médico hospitalar.
4.4.3 Teste de Tracao

Foi realizado o teste de tracdo para entender a resisténcia de colagem entre o Tubo B e os
conectores. Como parametro de aprovagdo o adesivo médico hospitalar deveria suportar a
forca minima de 15 Newtons (N) por segundo. Na Tabela 5 € possivel verificar o resultado do
teste realizado em 40 pecas amostradas em trés lotes distintos com um somatdrio total de 120
pecas. Na realizacdo do teste foi possivel verificar que a menor forca encontrada nos trés lotes
amostrados foi de 30 Newtons (N) e a maior forca foi de 112 Newtons (N). Sendo assim, o
adesivo médico hospitalar estd apto para utilizagdo no processo de colagem do Tubo B com os

conectores.

Tabela 5 — Teste de Tragdo com o Adesivo médico hospitalar

iF 83N Gk 72N 1 106 N
2z SON 2 88N 2 56 N
3 60 N 3 107 N 3 71N
a 46 N 4 79N 4 91N
5 A1 N 5 75N 5 101 N
2] 64 N 6 103 N 6 52N
7 50N 7 79N 7 A9 N
8 39N 8 7ON 8 107 N
9 40 N 9 57N 9 72N
10 35N 10 84N 10 107 N
11 60N HEE 95 N 11 46 N
12 43 N 12 101 N 12 S0 N
13 97 N 13 88N 13 45N
14 49 N 14 67 N 14 108 N
15 65 N 15 B1N 15 91N
16 S5O N 16 93 N 16 61N
17 57 N a7 104 N 17 83N
18 45 N 18 106 N 18 92 N
19 46 N 19 76N 19 64 N
20 54N 20 96 N 20 94N
21 98 N 21 94 N 21 105 N
22 30N 22 89N 22 46 N
23 37N 23 SO N 23 107 N
24 40 N 24 B8N 24 86N
25 49 N 25 97 N 25 74N
26 47 N 26 51N 26 70N
27 56N 27 67 N 27 JON
28 40 N 28 60 N 28 97 N
29 49 N 29 67 N 29 62 N
30 S0 N 30 94 N 30 101 N
31 55 N 31 100 N 31 89N
32 88 N 32 70N 32 53N
33 108 N 33 70N 33 JON
34 G2 N 34 73N 34 B6N
35 1N 35 67 N 35 7JON
36 112 N 36 63 N 36 96 N
37 41 N 37 89N 37 61N
38 36N 38 46 N 38 64 N
39 94 N 39 110 N 39 107 N
40 49 N 40 63 N 40 99 N

Fonte: Elaborado pelos autores
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Ap06s a realizagdo do teste de tracdo, foi produzido um lote piloto para realizacdo do teste de

biocompatibilidade e para envio a equipe de Marketing para avaliagdo.
4.4.4 Teste de biocompatibilidade

O teste de biocompatibilidade € realizado de acordo com a ISO 10993-1/2013 — Avaliagdo
biologica de produtos para saide. O teste apresentou resultado positivo onde ndo foi
identificado nenhuma anomalia do produto em contato com a pele e a natureza em contato.
Sendo assim, a proposta de utilizagao do Adesivo médico hospitalar foi aprovada pelo time de

Marketing para implantacg@o.
4.4.5 Alteracao de projeto

Apos todos os testes realizados e aprovados, foi necessdria formalizagdo da mudanca
seguindo o processo de alteracdo de projeto. Foi necessdria a abertura de um controle de
mudanca, onde hd a participacdo de todos os envolvidos no projeto desde o comeco para

formalizagdo da alteracdo via sistema e a aprovacao de todas as areas.

A Engenharia de produto foi a responsavel por liderar a alteragdo, sendo necessdria revisao na
pasta de projeto para evidenciar a alteracdo e o motivo, alteracdo no Registo Mestre do
Produto e no Registro Histérico do Produto. Além disso, foi realizada uma reunido de
encerramento para formalizar a virada do projeto e mapear as acgdes futuras para
acompanhamento dos registros de reclamacdes do cliente para verificar se a causa raiz foi

resolvida.

Ao acompanhar o processo foi possivel identificar uma perda de produtividade, onde
anteriormente cada pessoa tinha capacidade produtiva de 42 pecas hora/pessoa, com o adesivo
médico hospitalar a capacidade produtiva passou a ser 36 pecas hora/pessoa. O
acompanhamento do processo foi realizado durante um més e ndo foi evidenciada nenhuma

reclamacdo de mercado quanto ao rompimento do Produto X.
5. Conclusao

Esse trabalho teve como objetivo conduzir um processo de melhoria de um produto existente,
com o foco em corrigir solicitacdes de clientes. Para tanto, foram aplicadas ferramentas da
qualidade. A necessidade de melhoria do produto foi evidenciada apds verificar um alto
indice de reclamacdo de mercado devido ao rompimento do Produto X. Com a aplicacdo das
ferramentas da qualidade foi possivel evidenciar que a causa raiz do problema estava no

solvente inadequado que estava sendo utilizado, onde foi possivel propor a troca do solvente e
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verificar que ndo foram registradas mais reclamag¢des do produto devido a rompimento, tendo
o estudo alcancado o seu objetivo de melhorar o produto ja existente e garantir a qualidade do

produto.

Ap6s os estudos realizados conclui-se a Engenharia de Produto é fundamental para propor
melhorias e resolver problemas identificados no produto. Além disso, a melhoria no produto

resulta na satisfac@o do cliente e ainda aumenta a competitividade no mercado atual.

Para alteracdo do solvente foram feitos todos os testes para garantir a qualidade e satisfagdo
do cliente, porém com a mudanca implantada, ainda serdo feitos testes de estabilidade para
verificar o comportamento do Produto X daqui alguns anos com a alteracdo do solvente.
Todos os testes que foram realizados os laudos foram arquivados na pasta de projeto do

produto para garantir a rastreabilidade da mudanca.

A pesquisa proporcionou um resultado melhoria de produto na empresa analisada e ainda
proporcionou a confiabilidade no produto e a satisfacdo do cliente ao solucionar o problema
de rompimento do Produto X, o que comprova que a metodologia utilizada € vdlida para
aplicacdo em empresas que buscam pela melhoria continua do produto, resolver a insatisfacao
do cliente e prezar pela qualidade do produto. Como principal limitagdo do estudo foi a
cultura da empresa, onde as colaboradoras ndo aceitaram a mudanca no primeiro momento,
porém apds os testes realizados e a apresentacdo dos resultados a mudanca foi aceita sem mais

resisténcia.

Sendo assim, conclui-se que o objetivo do estudo foi alcancado e para complementar este
estudo sugere-se que para planos futuros seja feita uma nova avaliacio completa depois de
algum tempo da mudanga implantada na empresa, visto que o adesivo médico hospitalar foi
homologado, porém estd em processo apenas a um meés, o que impossibilitou de fazer um
indice comparativo antes e depois da implantacdo e um estudo mais completo referente ao
material utilizado para fabricagdo do Tubo B para uma busca mais completa de alternativas de
fornecimento no mercado atual.
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