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RESUMO

Este projeto, desenvolvido na empresa farmacéutica Sanofi-Aventis, ¢ relacionado ao
aumento de produtividade nas linhas de embalagem. O objetivo € aplicar SMED (Single
Minute Exchange of Dies) e Estudo de Tempos para analisar e reduzir drasticamente o tempo
de duragdo do setup (ou changeover). Em poucas palavras, sefup € um processo que inclui
troca de pecas (Exemplos: ferramentas de corte, pungdes, etc.), ajustes e limpeza dos
equipamentos entre uma troca de produto. A analise do indicador OEE (Overall Equipment
Effectiveness) possibilita visualizar que o processo de troca de produto é um dos principais
causadores da queda de eficiéncia da area de embalagem. A alta duragdo do changeover esta
relacionada ao rigor de limpeza necessdrio em uma industria farmacéutica e, por
desconhecimento de métodos que visam a reducdo deste processo. A alta freqiiéncia e a alta
duracdo do changeover faz com que necessite o emprego do SMED (Single Minute Exchange
of Dies). O trabalho foi desenvolvido na linha 2 de embalagem. Os critérios de escolha foram
o volume de producdo (linha com alto volume de produ¢do) e o mix de produto (linha com
maior mix de produto). A aplicagdo das trés etapas do SMED resultou em uma reducdo de
44% do tempo de setup. Desta forma, é possivel concluir, com base em resultados concretos,

que o SMED ¢ a metodologia ideal para redugdo do processo de troca de produto.



ABSTRACT

This project developed at Sanofi-Aventis pharmaceutical company is related of
increasing productivity at the packaging lines. The objective is applying SMED (Single
Minute Exchange of Dies) and Study of Times to analyzing and reducing drastically setup (or
changeover) run time. In short words, setup is a process, which included tools changing
(Example: blades, dies, etc.), adjustments and equipment cleaning between products
changing. Analyzing the OEE (Overall Equipment Effectiveness) indicator is possible to
visualize that the process of product changing is one of the main cause of Effectiveness falls
at packaging area. The high changeover run time is related of a necessary rigidity of cleaning
at pharmaceutical industry and unknown methods, which it’s possible to reduce setup. The
high changeover frequency and run time make necessary SMED (Single Minute Exchange of
Dies) implementation. This work is developed at packaging line 2. The choosing criteria were
the production volume (line with high production volume) and product mix (line with the
highest product mix). The applying of SMED three stages resulted in 44% of decrease at
setup run time. Furthermore is possible to conclude based on concrete results that SMED is

the ideal methodology for reducing products changing process.



LISTA DE ILUSTRACOES

Figura 1.1: Lista de ProdUtos. .......coeouieiieiieieee ettt st 5
Figura 1.2: Continuacdo da lista de produtos. 1 ........cccocieiiiiiiiiiiiee e 5
Figura 1.3: Planta de SUZano0. ..........coeiiiiiiiiieeeeee ettt st 7
Figura 2.1: Processo de Embalagem. ...........ccoooiiriieiiiiiieceee e 11
Figura 2.2: Fluxograma — Processo de Embalagem. ............ccccooiiiiiiiiieiiinieeeee 12
FAgura 2.3 “BISLEI™. ...ooouiiiii ettt ettt sttt et e st e et ennae et e nseenneennes 13
Figura 2.4: “CartiCho™. ....oocuiooiieeiieieeieeeee ettt et et e aeessee st e ssaeenseessaesnseenseenseennns 13
Figura 2.5: “Caixa de emDarqUE”. ..........cccueeeureciienieecieeieerite st ereesieesaesreeseesseesnbeeseesseesnseenns 13
Figura 2.6: Selagem do “DIISTEI™. ......cceiiuiriiriiiieiieeeeeees et 14
Figura 2.7: Insercao dos “blister” no cartucho. .........cccoeeevieriieriirienienieieseceseeeeseee e 15
Figura 2.8: EncaiXotar CartuCho. .........cccoiiiiiriiiieieeeee et 16
Figura 2.9: Layout da linha de embalagem. ............ccccooveiiciiiniie i 17
Figura 2.10: Curva ABC - Volume de produgao. ..........cccerueeiiriiieiiiiieeeeeeeeee e 18
Figura 3.1: Estrutura das perdas. ..........cceeieeiiierieneeeeeee ettt 27
Figura 3.2: Resumo esquematico do SMED. .......ccoooiiiiiiiiiii e 32
Figura 4.1: ITO X IDO X IQ (LiNha 1)..ccueeiiiiiieieeie e 44
Figura 4.2: ITO X IDO X IQ (LiNha 2). ...eoeiiieiieieiie ettt 44
Figura 4.3: Lancamento de paradas (L1 / abril — maio de 2005).........ccceeievieniriiriiieieeee 46
Figura 4.4: Oito maiores perdas — L1 (t€MPO). ...cccveecveeiiieiieiieeiieeieeie e 47
Figura 4.5: Oito maiores perdas — L1 (POTcentagem).........c.eccveeevrereeriieesieeneeneeeieeeeeseeseneenns 47
Figura 4.6: Lancamento de paradas (L2 / abril — maio de 2005)........cccceevevievieerienieenieenneene, 48
Figura 4.7: Oito maiores perdas — L2 (t€MPO). ...ccvrecveerieerieiiieiiesieeie et seeseve e enes 48
Figura 4.8: Oito maiores perdas — L2 (POTCENtagem)........cc.ecveeereerveereesieeneeneeeereenseeseneseneenns 49
Figura 4.9: Palete de Materiais de Embalagem. ............ccoooiiiiiiiiiiiiiiiee e, 60
Figura 4.10: Pilha de “PALEte™. ....c.ooieiiriieieiieieeeeee ettt 61
Figura 4.11: Pecas nao lavaveis (Sala de ferramental). ...........occveiieiieniieiinie e 62
Figura 4.12: Materiais INAITC0S. .....c.eeriirierieeiieeie ettt ste et et e e e e sseeeneeenee 63
Figura 4.13: Frente € verso do CAECKIISE. .......oocueeueeeieeeeeee et 63
Figura 4.14: Itens da checagem funcional. ............cccocveiiiiiieiiiiicii e 65
Figura 4.15: Carrinho de PECAS. ......ccvieriiieiieieeiieete et eiteette st ete et e saeeveeseesseesnseenseeseesneeenns 65
Figura 4.16: Materiais indiretos (Area E2)...........coooiuivoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 68
Figura 4.17: Frente e verso do checklist (Area E2). .......cccooeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesee s 69
Figura 4.18: Itens da checagem funcional (Encartuchadeira e Encaixotadeira)....................... 69
Figura 4.19: “Palete” pronto (com plastico € etiqUEta). ........cceevrerevrecreenienieireereeeeeeere e 72
Figura 4.20: Retirada das placas de protegao frontais. ..........ccceeeveeveerieeciieveenee e 73
Figura 4.21: Desmontagem parcial (Sistema de alimentagao). .........ccccevvevuerverierreeneneenieennenn 74
Figura 4.22: Limpeza das placas de protegao. ........ceereerierieriieriieeieeie ettt 75
Figura 4.23: Lavagem € SANItIZAGAO. ....eerueerieeieeiieeieeieetteseteeteeseteseeeteeeeesneeeeeesseesneeeneeenee 77
Figura 4.24: Procedimento de lavagem (Sistema de alimentagdo sobressalente). ................... 78
Figura 4.25: Ferramental de alimentagao. ..........cccveerueerieriieeiiienieeeieeieeee et eee e 78
Figura 4.26: Lavagem e sanitizagio (Area E2). ........coccovevoeueeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees e, 81
Figura 4.27: Materiais de embalagem e barricas de produto (Buffer).........c.cccceevvvevrieniennnnnne. 82
Figura 5.1: Resultados da Etapa 1 (Area E1). .......coooeuoiuieeieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 86
Figura 5.2: Resultados da Etapa 1 (Area E2). ........cooieoioeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 87
Figura 5.3: Resultados da Etapa 2 (Area E2). ........coouooieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 89
Figura 5.4: Resultados da Etapa 1 (Area E2). ........ccoiooioeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 90
Figura 5.5: Resultados da Etapa 3 (Area E1). .....co.oovviveeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesees e 91



Figura 5.6: EVOIUGAO O SEIUP. .....eoeeveeieiiiieieeieeee ettt ettt ere s eeee e 94
Figura 5.7: EVOIUGA0 dO ITO.....couiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee ettt 96



LISTA DE TABELAS

Tabela 2.1: Volume de producao (SOlid0S). ....cccveeiiiiiriiiiiieeiie et esree e 18
Tabela 2.2 Lista de produtos (Linha 1)........cccceeeiiiiiiiiriiiiis e 19
Tabela 2.3 Lista de produtos (Linha 2).........cccecciieiiiiieniiiiie et esree e 19
Tabela 4.1: OEE (Linha 1). coovviiiiiiicce ettt et et ear e earae e 44
Tabela 4.2: OEE (LiNha 2). c..vviiiiiieiiccee ettt ettt et e st eave e etv e e sareeenes 44
Tabela 4.3: COdigo de PAradas. ........cceceeeieeiiieriieeieecte ettt et eseee e e b e s e enseesseenseenns 45
Tabela 4.4: O1t0 MAIOTES PETAAS. ....c.veeevieetierieeieeeieerteeteete et e steeseeeeeeseesseesseessseesseensaenssesnss 46
Tabela 4.5: Dados de SefUp-(1.2). ...ccueeerierieeieeieeeieeee ettt e e s 49
Tabela 4.6: Historico de setup (Abril-Maio/05). ......ccveviirieiiieieeeieeie e 53
Tabela 4.7: Historico de setup (Abril-Maio/05). ......ccveriirieiiieieeeieeie e 56
Tabela 4.8: Etapas bAsicas (Area E1). .....ooooewiueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee oo 58
Tabela 4.9: Etapas BAsicas (AT€a E2). .......ouoiooueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 66
Tabela 5.1: Setup externo apds Etapa L(ATea E1). .....o.oveuovemeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 85
Tabela 5.2: Setup externo apds Etapa 1 (Area E2). .......o.cooovvoiveeeieeeeeeeeeeeeeseeeeeseneeeesean. 86
Tabela 5.3: Setup externo apds Etapa 2 (Area E1). ......o.oooueoeeeeeeeeeeeeeeeeee e 88
Tabela 5.4: Setup externo apds Etapa 2(Area E2). ......coovvvvoeeereeeeeeeeeeeeeeeseeeeereneeseseeoon. 90
Tabela 5.5: Estreitamento do sefup externo (Area E1).........coovoeieieeveeeeeeeeeeeeeseserenenens 91
Tabela 5.6: EVOIUGAO dO SOIUP . .....eoeeeeeeeeieee ettt ettt 94
Tabela 5.7: EVOIUGA0 d0 ITO. ..ccoiiiiiiiiceeeeeee ettt ettt et 95



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

SMED Single Minute Exchange of Dies;

BPF Boas Praticas de Fabricagao;

GMP Good Manufacturing Practice;

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
P&D Pesquisa e Desenvolvimento;

CEP Codigo de Enderegamento Postal;

CQ Controle de Qualidade;

TPM Total Productive Maintenance;

PM Preventive Maintenance;

JIPM Japan Institute of Plant Maintenance.



1

3

SUMARIO

INErOAUCAOD.cccciiiieeiiinneerieceenrccnnnaseecessssssnssssecssssssnsssssssesssssssasssssssssssssssssssssssssssnanans 2
1.1 Objetivo do traballo ...........cceivieiiiiieiiiecceee e 2
1.2 REIEVANCIA......cuiiieieieeee ettt 2
L3 EIPTESA ..ttt b e s e s e 3
L4 DIMENSAO....c.iiieiiiieieiiieieteietete ettt ettt s s se s s ese s eseseneesesesennas 4
1.5 POSICA0 NO MEICAAOD ..ottt ettt eaens 4
1.6 Linha de produtos..........cccooirieiiiieieiieiccsieieeeeee et 4
L7 A PIANLA .ottt 6
L8 ESTAZIO cuuiciiietiiciieieeee ettt b et bbb 8
1.9 Sintese doS CAPITULOS .....c.cueuimiuiiiiirieeie s 9

SItUACAO ALUAL .ouueeeeeeiiiiiiiicnnnnniieciisssssnnssseccsssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssses 11
2.1 O PIOCESSO0. ..ttt 11

2.1.1 O ProcessO PrOQUIIVO............c.ooccueeeuieeiesieeie ettt 12

2.1.2 Processo de EMbalagem...................ccoueceeveeiiciieciiiiieicieeiieeeeeee e 12

2.1.3 ELADA PPIMATIA ..ottt sae s tee s sara e snsaesnsaesnns 14

2.1.4 EtApa SECUNAATIA ..ot ve e s s e e e 15

2.1.5 ELADA tEFCIAVIA.....oocevveeveeeieecie e ecte e eee e e st svaesae e s aae e sanaeeeseesnnes 16
2.2 ATTANJO TISICO .ouiiiuiiiietieieieteeeet ettt b b s 16
2.3 Definiga0 dO ©SCOPO0....c.cuiuiiirieirieieieieieicitte ettt 17

2.3.1 LiSta de PTOAULOS .......coeeeeeieieieee ettt 19

Revisao BIibliografica .......uiiuiiiieiiniiiissiinininsiinsssnncnsnncssnnissssnesssssssssessssesnns 22
3.1  TPM — Total Productive Maintenance ..............cccoeeeevrerueueueuerereeeeeiserseeeenenenas 22

3.1.1 TRIPOGUCGO ...t 22

3.1.2 DEINIQAO <ottt ettt et et esae et e e e st e e e e nneeenee e 22

3.1.3 Eficiéncia produtiva em processos iNAUSIIIALS .........c...ccoeeveveeeveeecreeseeseeeeennns 23

3.1.4 AS OTLO MATOVES PEFAAS .......vveveeeeeeiieeieeeieeeii et esiaeeteeteesreesreesseesseessseessessseens 23

3.1.4.1 Perdas por interrupgdo da produgao .................ccceceeeceeeevenneeneennnne. 24
3.1.4.2  Perda por ajuste N PrOAUGAO ................c.cceeeeeeeeeeeeeeieesieeeieiessnaans 24
3.1.4.3 Perda por falha de equipamento.....................cccooeveeveveceerecreeneesrenenenss 25
3.1.4.4 Perda por falha de processo................cccceeveeeceeecieieneieseieeeeeenenenes 25
3.1.4.5 Perda normal de produgao .....................cccoouveeeeeveeeeeeeeieeeieeeerenenenss 26
3.1.4.6 Perda anormal de produgao....................ccccceeeeeeveveeceneecenereeeeerenenenss 26
3.1.4.7 Perda por defeito de qualidade.......................cccoooovvvevvevioieiiierine 26
3.1.4.8  Perda Por reProCeSSO ..........cooeceeeeceeieieieeieieieieeeeesseesseseieseeesessesens 27
3.1.5 EStrutura das Perdas ............couccueeeuieeeicieiieiie et 27
3.1.5.1 Tempo CAleNdArio..............cooeeeeeeeeieieieieieieeieeieee et 27
3.1.5.2 TempPo de CATGQ ..o 28
3.1.5.3 Tempo de OPeragaon...............cceeeceeeeeeeieeeieieeeeeeieeeieseeeee e 28
3.1.5.4 Tempo efetivo de OPeragao .................ccueeceeeeeeeeeeneieeieeieeeeseeenss 28
3.1.5.5 Tempo efetivo de produgao .................coccceeeeeoseecenseieieeeeieeeeeens 29
3.1.6 OEE — Overall Equipment EffeCtiVeness ............ccoueceeeviecieneesieeecieeneeseeseeeenns 29
3.1.6.1 Indice de Tempo Operacional — ITO (Disponibilidade)....................... 29
3.1.6.2 Indice de Desempenho Operacional — IDO (Desempenho) ................ 30
3.1.6.3 Indice de Qualidade — IQ (Qualidade).................oooeooeecomeecoreecorerernenenn. 30

3.2 SMED - Single Minute Exchange of Dies .........ccccoovinreiniieiineeeeee, 31



3.2.1 TREPOAUGCEO ...t 31

3.2.2 CORCEITO .ottt ettt ettt e sttt et e st e e sabbe e e abeeenneesaees 32
3.2.3 Etapa 1 — Separacdo em Setup Externo e Interno..............cccccevevveecveencvnennne, 32
3.2.3.1 INIPOAUGCAO ... 32
3.2.3.2 Utilizag@o do CRECKIISE .............coceeeeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 33
3.2.3.3  Checagem fUNCIONAL ................cccceeeeeeeeeeeieieieieeieesieeeae e 33
3.2.3.4 Melhoria do transporte de pegas e ferramentas ..................ccoceeuevne.. 34
3.24 Etapa 2 — Conversdo de Setup Interno em EXterno.............cccecceeeeveeveeeeenenne. 34
3241 INIPOAUGAO ... 34
3.2.4.2 Antecipagdo dos ajustes das condi¢oes operaciondis ........................... 34
3.2.4.3  Padronizagdo dos parametros...............ccceeeeeveeeeeeenieernieeeniseensnannes 35
3.2.5 Etapa 3 — Estreitamento do Setup Externo e INterno .............cocceeveevvveeevnennne. 35
3251 INIPOAUGAO ...t 35
3.2.5.2 Estreitamento do Setup EXIETN0 .............cocecveeeeeeeeeeieeieiereeeeeesenenenns 35
3.2.5.3 Estreitamento do Setup INterno ................ccovvvveeeeiiiinsseeeennes 36
3.3 EStudo de TemMPOS.....cooviviiiieieiiieietieeieteeteee ettt 36
3.3.1 DGIRIQAO <.ttt ettt et ae et e e e re e s b e e beereeesee e 36
3.3.2 Execu¢do do eStudo de tempos .............ccveveevcieciiicieiieeieceeee e 36
333 DiViSGO €M @IEMENTIOS .......c.eoveiviieiieiesiieesesee ettt 37
3.3.4 Coleta e regisStro de dados..............cuoveueeciiieiiieciie e 38
3.3.5 Numero de ciclos (Estimag¢do de pardametros — Tamanho de amostras).......... 38
3.3.6 AVALIACAO A FIITNO ...t e e e eeaea e 39
3.3.7 Determinacdo das TOIeFANCIAS ...............ccccoueeeecveeeeeeiieeeeeeceeeeeeieeeeeieee e 40
MEtOdoloZia .....uceeeeenueiiserisnenseecseensnncssecssecsnnsssecssessssesssesssnessssessassssesssnsssassssasssase 43
4.1  Medicao da efICIENCIA......c..ceevievieiieiiciieeeeteeteeeeteeee et 43
4.1.1 ANGLISE A0 OFEE ......o..oooeeeeeeeee ettt st eesseeseens 43
4.1.2 ANGLISE AAS PAVAAQ ...ttt 45
4.1.3 Andlise das paradas — LINRG 1 ...........c..oooueeeeieceeniieiieiiesieeeeecte e eveens 46
4.1.4 Andlise das paradas — LINRG 2 ..............ocoueeeeieceieieeeiieiieeieseeecte e eveeveens 48
4.1.5 Andlise do SetUP (LINAG 2) ........ccueecuieeeeiiieiieiieeieeie ettt eve et eeaeeseens 49
4.2 Estudo do setup (Linha 2)........c.coooviiiiiieiiiecieeee ettt s 50
4.2.1 EStudo do Setup (Are@ E1)...........ooueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 50
4.2.2 Dimensionamento da amostragem (Area E1I) .............ccocoeoeoeeeeeeeeeeeeseesenenn. 52
4.2.3 Estudo de Tempos - ETEM (Area E1) ...........cooowoveeeeeeeeeeeeeseeeeeeereeevseenenn. 53
4.2.4 EStudo do Setup (A1ea E2).........o.cooeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeee s 54
4.2.5 Dimensionamento da amostragem (Area E2) .............cccccowoeeeeeeeeeceeeereereenenn. 55
4.2.6 Estudo de Tempos — ET&M (Are@ E2) ..........cccoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseean. 56
4.3 Implementagdo do SMED ........ccoiiiiiiiiiiiiece et 57
4.3.1 Etapas basicas do SELUP............cueccueeceeceeiieiieecie et 57
4.3.2 Etapa 1 — Separagdo de Setup Externo e Interno (Area EI).......................... 58
4.3.3 Setup externo: Implementagées iniciais (Area E1) .........oooeoueeoeeeceeeeeeeeeenn. 59
4.3.3.1 Setup externo: Retirada de materiais de embalagem e barricas de
medicamento do proximo Produto .................cceeeoeeeeceeieeieeeeee s 59
4.3.3.2 Setup externo: Pegar “palete”, “transpaleteira” e carrinho de pegas
60
4.3.3.3 Setup externo: Separagdo do ferramental ndo lavavel (proximo
produto) 61

4.3.3.4 Setup externo: Retirada e limpeza de materiais indiretos (bancos,
barricas de liX0 € QVMATIO) .............ccoeeveecieeieiieieieieeeeeeeee e 62



4.3.4 Utilizag@o dO CRECKIISE .............oocveeeeeeeeeceeeeieeeeee e eeee et eeree e 63

4.3.5 Checagem FUNCIONAL ............ccooeeueeeueeeiesieeie et sae e eeeeteeseae e seesseeseee e 64
4.3.6 Melhoria no Transporte de Ferramental e Material de Embalagem............... 65
4.3.7 Etapa 1: Separacio de Setup Externo e Interno (Area E2) ... 65
4.3.8 Setup Externo — Implementacées Iniciais (Area E2)..........ccoooeeeeeceeevceereenn 66
4.3.8.1 Setup externo — Retirada de materiais impressos (bula) e de
embalagem (ProxXimo Produto) ................ccceeeeeeeieeeieieeieeieeseeeee s 66
4.3.8.2 Setup externo — Retirada de materiais indiretos (bancos, barricas de
[IXO @ QFMATIOS) ...ttt ettt s e se e s s eseesens 67
4.3.9 Utilizagdo do checklist (Area E2)...........oooeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesee s, 68
4.3.10  Checagem funcional (Are@ E2) ............ccooueueveoveeeeeeeeeeeeeeeeeeseesereeeseeeeeeen. 69
4.3.11  Melhoria do transporte de pecas e ferramentas (Area E2)..............coouee..... 70
4.4 Etapa 2 — Converter Setup Interno em EXterno.........ccoccveveivivcieveciieeicieeeiee e 70
4.4.1 Reexaminar os elementos do setup interno (Area E1) ..........coooooeveveeeveeen... 70
4.4.1.1 Deixar “palete” pronto para retirada do sistema de alimentagdo .....71
4.4.1.2 Fechamento da documentagao ....................cccccceeeeeeeeeeceeceeeeeeeeeeeeeainennns 72
4.4.1.3 Desmontagem parcial do equUIDAMENTO .................cooeeeeceveeceeeeeeeerernnss 72
4.4.1.4 Limpeza das placas de protecdo do equipamento ................................. 74
4.4.1.5 Retirada e devolugdo parcial do material do processo anterior ........ 75
4.4.1.6 Preparacao do material para lavagem e sanitizagcdo da linha............. 76
4.4.2 Conversdo do setup interno €M EXtErNO .........ccocoueveueeeercreseeneeeieenseeneeneennns 77
4.4.3 Reexaminar os elementos do setup interno (Area E2) .........cooooveveveeeeenen... 79
4.4.3.1 Fechamento da documentacao..................c.ccocoveeeeeeeceeeeeieeeeeieeeeeeenn, 79
4.4.3.2 Retirada e devolugdo do material do processo anterior....................... 80
4.4.3.3 Otimiza¢do do processo de limpeza e sanitiza¢do da linha ................. 80
4.5 Etapa 3- Estreitamento do setup eXterno € interno.........cceeceeeeveeeveesieeneeesreereeneeenn 81
4.5.1 Estreitamento do SEtUP eXTETTO ..........c..ccueeeeeeeeecieiieeieeieeeeeeeeae e 82
4.5.1.1 Melhorias na estocagem e tranSPOTLE ............ccuueeveeeeeeeveeeneeenrerenenss 82
4.5.2 Estreitamento do SEtUp iNLEFTIO ..........c.eeeueeeeeieeieeie ettt 82
4.5.2.1 Operagoes em paralelo ...................ccceeeeeceeeceeeceeieeeeeieeeeeeeeesesenenns 83
5  Analise dos ReSultados........ccueeeeieveecseisseicsuncsenssenssnecsessssncssnsssessssnssssssssssssessens 85
5.1 Resultados da Etapa 1 — Area E1 .......o.coouoimivieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 85
52  Resultados da Etapa 1 —Area E2 .......ocoocooiuiveiueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 86
53 Resultados da Etapa 2 — Area E1 .......o.coovoiuiveieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 87
54  Resultados da Etapa 2 — Area E2 ........cccooouiviuieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 89
5.5 Resultados da Etapa 3 — Estreitamento do setup eXterno ..........ccceeevveeveecreecreeneeennnn. 90
5.5.1 Melhorias na estocagem e transporte (Area E1)............coooeeeeeoeeeeereereeeerenn. 90
5.6 Resultados da Etapa 3 — Estreitamento do setup interno..........ccceeecveeeeveeeviveerveennne, 91
5.6.1 Operacées em paralelo (Area E1 € E2) ..........cooueoeoeeeeeeeeeeeeeeseeeeeereesesenn. 92
5.7 Etapa 2 — Conversao do setup interno em eXterno .........cceeeeeeeereeerieeneeeeseeeeeeeeenns 92
5.7.1 Analise da viabilidade do sistema de alimentacdo................cc.oeeeeeeeeeecnennenn. 93
5.8  Resultados reais obtidos pelo lancamento de OEE ............cccccvviiiiiiiiiinciieieeee, 93
6 ConClUSAO € SUGESLOCS.c.ueeerueeruissrecsueesnessrecsaressessssnssseessassssesssnsssassssasssnsssassssasssnse 98
6.1 CONCIUSAOD ..ttt ettt et e ettt e eaeeeneeeteenaeens 98
6.2 SUGESTOES -.veenurteeuitteetie ettt et e ettt e ettt e et e ettt e eabeeebte e sbeeeeabeesabeeesabeeesabeesabeeesareeans 99
T ANCXO.ceueerreersaeessaesssesssnessansssnsssnesssssssssssassssssssssssassssssssssssassssssssssssassssasssssssassssassns 101

8 RETCIECIICIAS ceuuueeeeeieeeerereeeeeeneeeecererenesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssne 129



Introducao



Capitulo 1 — Introducéo 2

1 Introducao

1.1 Objetivo do trabalho

O objetivo do trabalho ¢ a aplicacdo da ferramenta SMED - Single Minute Exchange
of Dies para propiciar aumento de eficiéncia produtiva, através da reducdo do tempo de setup,
nas linhas de embalagem de uma industria farmacéutica.

O processo produtivo da industria farmacéutica exige medidas rigorosas de higiene e
organizagdo, uma vez que o produto acabado tem a finalidade de promover o bem estar do
consumidor que se encontra com a saude debilitada. Para promover a qualidade no processo
de fabricagdo, empresa adota uma série de normas chamadas de BPF ou GMP (Boas Praticas
de Fabricacao / Good Manufacturing Practice) que sao imposta pela ANVISA. Com a adogao
das normas de BPF, o processo produtivo nao ¢ nada enxuto, ocasionando alto tempo de setup
na troca de lote e produto. O cumprimento das normas de BPF tem o intuito de evitar
qualquer tipo de mistura indesejavel que possa ocorrer com produto (medicamento) e/ou
material (cartucho, bula e “blister”) dentro do processo produtivo. Exemplo: bula de Dorflex
dentro de um cartucho de Novalgina.

O trabalho sera realizado na area de embalagem que possui oito linhas. Devido ao
curto periodo de tempo, nao sera possivel abranger todas as linhas neste trabalho.
Conseqlientemente, a linha que apresentar alto volume de produgdo e, principalmente, alta
variedade de produtos sera o escopo deste projeto.

O resultado requerido pela metodologia do SMED ¢ a diminuigdo do tempo de setup
para digito tnico (em minutos). A meta, porém nao sera alcangar o digito inico, devido a
caracteristica do processo (atendimento das normas de GMP), dos equipamentos, pelos
recursos disponiveis e pelo curto prazo de tempo. Entretanto, o trabalho visa obter resultados
satisfatorios que propicie organizagdo, padronizacdo e aumento da eficiéncia produtiva,

dentro do possivel.

1.2  Relevincia
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A implementagdo deste projeto na empresa Sanofi-Aventis ¢ importante por ser o
primeiro trabalho voltado para reduc¢do de sefup. O intuito ¢ demonstrar a eficicia da
ferramenta SMED e expanséo do trabalho para as demais plantas (Liquidos e Injetaveis).

A alta variedade de medicamentos em uma induastria farmacéutica necessita que o
setup de uma linha de produgao seja rapido quando ocorre uma troca de produto. Atualmente,
a empresa que constitui de trés plantas (So6lidos, Liquidos e Injetaveis) esta sendo prejudicada
por manter um processo de troca de produto longo e ineficiente. Deste modo, perde-se a
flexibilidade na produg@o e a empresa ¢ obrigada a manter alto estoque. O custo por manter
estoque de produto acabado ¢ alto pelo baixo capital de giro gerado pela empresa.

As oportunidades de ganho sdo inimeras, apenas na planta de Solidos existem dezenas
de equipamentos entre elas: maquinas de embalagem, compressoras e outros. Diariamente,
todos estes equipamentos passam por freqiientes trocas de produto e, em muitos casos, com
duracao superior a um turno (8 horas).

A importancia de iniciar um trabalho voltado para redu¢do de setup ¢ convencer as
demais areas que um projeto de SMED pode reduzir em 50% o tempo de troca de produto,

sem a necessidade de altos investimentos.

1.3 Empresa

O Grupo Sanofi-Aventis surgiu a partir de duas transagdes: primeiramente com a fusao
entre a empresa alema Hoechst Marion Roussel e a francesa Rhone Poulenc (Rhodia Pharma
do Brasil) e, segundo com a aquisi¢do da Aventis Pharma pela empresa francesa Sanofi-
Synthélabo.

A Hoechst Marion Roussel ¢ a Rhéne Poulenc possuem similaridades nas suas
origens. Ambos comecgaram as suas atividades na fabricacdo de tintas sintéticas a base de
carbono. A experiéncia no ramo quimico fez com que despertasse em ambas o interesse pela
area das ciéncias naturais. Desde entdo, as duas empresas tiveram uma grande contribuigdo
com o desenvolvimento de uma vasta linha de produtos farmacéuticos, agroquimicos e
nutricionais.

Apos um século e meio de atividade, encadeou-se a fusdo das duas empresas,
formando a Aventis Pharma. A nova empresa tornou-se uma das lideres mundiais na area de

"ciéncias da vida”.
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1.4 Dimensdo

O Grupo Sanofi Aventis ¢ uma empresa multinacional de grande porte com sede em
Estraburgo (Franca). A empresa tem atuacdo em 100 paises e possui aproximadamente 69 mil
funcionarios. O centro de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos estd localizado nos
Estados Unidos na planta de Bridgewater, Nova Jersey. Com relagao aos recursos humanos, a
empresa possui uma equipe de 5.700 pesquisadores. Além das dimensdes internas da empresa,
0 grupo mantém parcerias com uma vasta quantidade de instituicdes académicas e empresas

no ramo de biotecnologia.

1.5 Posi¢dao no mercado

Atualmente, o grupo ¢ uma das dez maiores empresas multinacionais no ramo
farmacéutico, sendo lider de mercado no continente europeu. Possui uma participacdo de
3,5% no mercado global decorrente da exceléncia alcancada nas areas cardiovascular,
antiinfectiva, alergo-respiratoria, diabetes e oncologia.

A fusdo acarretou a reunido de tecnologias no ramo farmacéutico e aumento de

investimento em P&D - Pesquisa e Desenvolvimento.

1.6 Linha de produtos

A empresa possui uma vasta quantidade de produtos. Neste item serdo apresentados os
principais produtos do Grupo Sanofi-Aventis, comercializado no mercado nacional e

internacional:
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Figura 1.1: Lista de Produtos.

* AAS: abase de acido acetil salicilico , combate a catapora ou sintomas gripais;

* Allegra: este medicamento tem a fung@o de combater a alergia;

* Amaryl: este medicamento é um antidiabético oral;

* Cepacol: produto que age como antisséptico bucal;

¢ Clexane: medicamento que atua contra doengas cardiovasculares / trombose;

e Colirio Moura Brasil: colirio com solugdo oftalmica anti-séptica;

* Dorflex: possui agdo analgésica e relaxante muscular;

Profenid

Antiinflamatari
Cetoprofeno tiinflamatario
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Amiotrofica

GRILUTEK

. COLIRIO
Colirio MOURA
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Antibidtico

© Tavanic

Figura 1.2: Continuacio da lista de produtos.
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* Lantus: composto de Insulina Glargina, o Lantus é um medicamento que combate a
diabete;

* Naturetti: ¢ um regulador intestinal;

* Novalgina: ¢ um analgésico e antitérmico a base de Dipirona Sodica;

*  OS-CAL: a base de Carbonato de Calcio e Vitamina D ¢ um suplemento de Calcio;

* Profenid: ¢ um produto a base de Cetoprofeno, atua como antiinflamatorio;

e Plasil: ¢ um medicamento com fun¢do de antiemético;.

e Targifor C: composto de Aspartato de Arginina e Acido Ascorbico, ¢ um
medicamento contra desanimo;

e Triatec Prevent: medicamento para doengas cardiovasculares;

1.7 A planta

A planta refere-se ao complexo industrial localizado na cidade de Suzano - SP, no

seguinte endereco:

Endereco: Rua Conde Domingos Papaiz, 413, Vila Areido;
Cidade: Suzano, SP;

CEP: 08613-901;

Telefone: 11 4745-1000;

Fax: 11 4745-1158.

Tanto o trabalho de formatura quanto o estagio, foram desenvolvidos no site de

Suzano. O esboco da planta de Suzano se encontra a seguir:
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Figura 1.3: Planta de Suzano.

A planta ¢ constituida pelos seguintes prédios:

E210: ¢ a instalacdo do departamento de manutencdo (elétrica e mecanica) e do
departamento de utilidades (responsavel pelo fornecimento de agua / ar comprimido /
gases / etc.);

F110 e F120: s3o dois prédios de dois andares. No andar inferior encontra-se o
laboratério de desenvolvimento e no andar superior encontram-se os departamentos
administrativos (Recursos Humanos, Custos, Compras, etc.);

F200 (“Planta de Injetaveis”): estd instalacdo ¢ utilizada pelo departamento de
producao dos produtos na forma semi-solida e injetavel (mini-fabrica);

F310: este prédio ¢ uma secgdo de produtos inflamaveis do departamento de deposito;
F300 (“Planta de Liquidos”): estd instalagdo ¢ utilizada pelo departamento de

producdo dos produtos na forma liquidos (mini-fabrica);
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* F400 (“Planta de Solidos”): estd instalacdo ¢ utilizada pelo departamento de
producdo dos produtos na forma sélida (mini-fabrica);

e F500: esta instalagdo ¢ utilizada pela Recepgdo, Expedicdo e pelo Laboratorio CQ
(Controle de Qualidade);

* F600: esta instalagdo ¢ utilizada pelo departamento de deposito, onde serdo recebidos

e armazenados todos os materiais de embalagem e expedidos os produtos acabados.

1.8 Estagio

O estagio estd sendo desenvolvido na empresa Grupo Sanofi-Aventis, na planta de
Suzano — SP. A fabrica de Suzano pode ser dividida, basicamente, em trés mini-fabricas Sao
elas: “Planta de Solidos” (responsavel pela produgdo de todos os produtos na forma solida),
“Planta de Liquidos” (responsavel por todos os produtos na forma liquida) e “Planta de
Injetaveis” (responsavel pela produgdo dos produtos semi-sélidos e injetaveis). Dentro de
cada mini-fabrica existem divisdes em areas que obedecem ao ciclo do produto. As areas sdo:
Pesagem, Fabricagdo ¢ Embalagem. O estagio e o trabalho foram desenvolvidos na “Planta de
Solidos”, e a area em especifico foi o setor de embalagem.

O objetivo principal do estdgio ¢ o monitoramento de eficiéncia dos processos
produtivos e dos equipamentos. O indicador utilizado ¢ o OEE - Overall Equipment
Effectiveness. Antes do inicio do estagio, os langamentos dos dados obedeciam ao seguinte
fluxo: preenchimento de um formulario em papel e transcricdo dos dados em uma planilha
excel. Devido a inseguranca do processo e lancamento dos dados, criou-se a necessidade de
melhorar o sistema de recolhimento de dados e elabora¢do do indicador.

A primeira etapa do estdgio foi criar uma planilha excel com programa em Visual
Basic, com o intuito de eliminar os lancamentos em folha e reduzir o preenchimento manual
no computador. O desenvolvimento de um novo sistema de informacgdo possibilitou maior
confiabilidade ¢ facilidade no lancamento dos dados. A confiabilidade dos dados ¢é de
extrema importancia, uma vez que a situacdo anterior e os resultados obtidos com a
implementagdo de melhoria proposta neste trabalho serdo quantificados pelos langamentos de
OEE.
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1.9 Sintese dos capitulos

Capitulo 1 — Introducio: o primeiro capitulo contém: objetivo e relevancia do trabalho,
descricdo da empresa (historia, dimensdo, posicdo no mercado, produtos e a planta de

Suzano), descri¢do do estagio e o resumo dos capitulos.

Capitulo 2 — Situacio Atual: o segundo capitulo apresenta a descricdo do processo de
embalagem da planta de Sélidos; o volume de produgdo, primeiro critério para defini¢do do

escopo do projeto ¢; a variedade de produtos das linhas de embalagem prioritarias.

Capitulo 3 — Revisao Bibliografica: o terceiro capitulo apresenta uma breve explicacao dos
métodos e ferramentas aplicadas para a realizacdo deste projeto. Contém uma introdugdo
sobre os assuntos: TPM — Total Productive Maintenance, SMED — Single Minute Exchange
of Dies e Estudo de Tempos.

Capitulo 4 — Metodologia: o quarto capitulo ¢ a documentacdo precisa da utilizacdo dos
métodos e ferramentas descritas no terceiro capitulo. A Metodologia engloba as etapas de

analise de eficiéncia e implementa¢do de melhorias nas linhas de embalagem.

Capitulo 5 — Analise dos Resultados: o quinto capitulo ¢ uma apresentacdo sucinta e clara

dos resultados obtidos apoés a realizag@o deste trabalho.

Capitulo 6 — Conclusao e Sugestées: o sexto capitulo contém a conclusdo obtida pelo autor

apos a realizagdo deste trabalho de melhoria de produtividade.

Capitulo 7 — Anexo.

Capitulo 8 — Referéncias.
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2 Situacido Atual

O segundo capitulo inicia com a descrigdo da rotina operacional da area de
embalagem. A compreensdo do processo produtivo ¢ fundamental para propor melhorias
adequadas. Posteriormente, ¢ apresentado o volume de producdo (separado por linha) para
identificar as linhas de embalagem prioritarias. Por fim, serd apresentada a lista de produtos

das linhas identificadas anteriormente.

2.1 O Processo

A rotineira operacional da area de embalagem da planta de Sélidos sera descrita em
detalhe e explicada com auxilio de figuras ilustrativas. A figura abaixo ilustra, de forma

sucinta, a operagao diaria da empresa.

Processos Operacionais - Embalagem

)
Y
Produgdo de Troca de
Mesmo Produto Produto

Figura 2.1: Processo de Embalagem.

A rotina operacional das linhas de embalagem, em geral, ¢ constituida por:

* Processos que agregam valor ao produto: sdo as operagdes essenciais que

desenvolvem a embalagem do medicamento;

* Processos que ndo agregam valor ao produto: sdo as operagdes que ndo fazem parte

das operagoes essenciais do processo produtivo. Exemplo: troca de lote, setup, paradas

ndo programadas em geral, etc.
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2.1.1 O Processo Produtivo

A descri¢ao do processo de produgdo no setor de embalagem esta resumida a partir de

uma visdo macro representada pelo fluxograma abaixo:

Fluxograma do Processo de Embalagem — Visido Macro

Materiais de Embalagem e Barrica de Medicamento

Retirada de
Insumos

Embalagem do
Medicamento

Envio de Produto
Acabado p/ Deposito

Espera do
Produto Acabado

Estocagem do Produto
Acabado
(Terceirizada)

Figura 2.2: Fluxograma — Processo de Embalagem.

As atividades que constituem o processo de produgao sdo:

Retirada de insumos: requisicdo e retirada dos materiais de embalagem, barricas de

produto (medicamento) e materiais impressos (bula);

Processo de embalagem: operagdo que tem como entradas os insumos citados

anteriormente € obtém como produto final o medicamento totalmente embalado;

* Envio de produto acabado para o Depdsito: envio ao final de cada “palete” de produto

acabado produzido para o Deposito;

Espera do produto acabado: espera do produto acabado no Depodsito antes de ser

recolhido diariamente pela empresa de transporte (terceirizagdo da parte logistica);

Estocagem do produto acabado: estoque e distribui¢do efetuado pela empresa logistica

(terceirizacdo).

2.1.2 Processo de Embalagem

O processo de embalagem do Grupo Sanofi-Aventis € constituido por trés etapas:
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* Etapa priméaria: processo de formagdo de “blisters” ou cartela de medicamento

(comprimido / capsula / dragea);

» Etapa secundaria: processo de embalagem dos “blisters” em pequenas caixas

(cartucho), com a inserg¢do de bula;

» Etapa tercidria: processo de empacotamento dos cartuchos em “caixa de embarque”

(caixa de papeldo).

Figura 2.3: “Blister”.

Figura 2.4: “Cartucho”.

Figura 2.5: “Caixa de embarque”.

Todas as etapas citadas sdo automatizadas, ou seja, existem trés equipamentos
(packaging machine) para desenvolver todo processo de embalagem do produto. As etapas de
embalagem primaria, secundaria e terciaria ocorrem em processo continuo, com arranjo fisico

linear.
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2.1.3 Etapa primadria

A etapa primaria € o passo inicial da embalagem do medicamento. As entradas deste
processo sdo: produto (medicamento), rolo de PVC / PVDC / Tri-laminado e rolo de
aluminio; e o produto final é o “blister”. O “blister” ¢ uma cartela de comprimidos constituida
de laminas de material transparente ou translucido (PVC / PVDC / Tri-laminado) em sua parte
superior e, vedada com folhas de aluminio na parte inferior. A descri¢do deste micro-processo

estd detalhada a seguir:

* Formacdo dos alvéolos: moldagem dos alvéolos (onde o medicamento sera

posicionado) na folha de PVC / PVDC / Tri-laminado;

* Posicionamento do medicamento: o produto ¢ posicionado dentro dos alvéolos;

e Vedacdo do “blister”: selagem da cartela em sua parte inferior com folhas de aluminio;

* Corte e carimbo do “blister”: apos a etapa de selagem, é necessario cortar o rolo de
“blister” continuo em pequenas cartelas e carimbar a numeracdo do lote, data de

fabricagao e validade do produto.

A etapa primdria ¢ a operacdo mais critica do processo de embalagem. O contato
direto do medicamento com o meio externo (area de embalagem, equipamento e operadores)

aumenta o rigor de limpeza e higiene deste processo, exigido pelas normas da empresa.

Figura 2.6: Selagem do “blister”.
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2.1.4 Etapa secundaria

A operacdo da etapa secundaria é menos critica devido ao fato de ndo existir exposi¢do

do medicamento com o meio externo. As entradas deste processo sdo: “blisters” pronto, bula

(em rolos) e cartucho (em caixa). O produto final ¢ constituido de: uma determinada

quantidade de “blister” (depende da apresenta¢do do produto) com uma unica bula dentro de

uma embalagem secundaria, o cartucho. O detalhamento do processo esta a seguir:

Actmulo dos “blisters”: os “blisters” prontos sdo descarregados (na quantidade certa

por cartucho) na esteira de movimentagao do equipamento de embalagem,;

Leitura e corte da bula: as bulas, que sdo enviadas em rolos pelo fornecedor, sdo

inspecionadas 100% (pelo proprio equipamento) através de um sensor de leitura de
codigo de barras. Apos a verificacdo das bulas, estas sdo cortadas e inseridas junto
com os “blisters” que estdo acumulados nas guias;

Empacotamento e controle do peso: apds a separagdo dos “blisters” e bulas, ¢é

necessario inserir todo este conjunto dentro de um tnico cartucho. O equipamento
agarra o cartucho, faz a montagem do mesmo, insere o conjunto (bula e “blisters™) e
fecha a embalagem secundaria com o uso de cola quente (hot melt). Logo depois da
montagem do cartucho, ¢ necessario fazer um controle de peso, isto ¢ desenvolvido
por uma balanca dindmica conectada junto a esteira de movimentagdo (Inspegdo

100%).

Figura 2.7: Inserc¢do dos “blister” no cartucho.
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2.1.5 Etapa terciaria

A etapa final do processo de embalagem de medicamento consiste em encaixotar os
cartuchos em caixas de papeldo. As entradas do processo sdo apenas o produto final da etapa
secundaria (cartucho pronto) e a “caixa de embarque” (caixa de papeldo). A descrigdo do

processo pode ser resumida da seguinte forma:

* Acumulo dos cartuchos: os cartuchos s@o acumulados e enfileirados pelo equipamento

para facilitar a inser¢ao dentro da “caixa de embarque”;

* Montagem das caixas: as “caixas de embarque” necessitam ser montadas pelo

equipamento inicialmente. Os cartuchos enfileirados sdo inseridos dentro das caixas
montadas. As caixas sdo lacradas com fitas de adesivas e identificadas;

* Montagem do “palete”: As caixas prontas sdo manualmente posicionadas em cima de

um “palete” (seguindo uma configuragdo definida), amarradas e enviadas para o

Deposito.

Figura 2.8: Encaixotar cartucho.

2.2 Arranjo fisico

O arranjo fisico caracteristico do setor de embalagem ¢ a linear ou por produto. No
total sdo oito linhas de embalagem em funcionamento e duas novas em fase de construcao.
Além do arranjo fisico linear, existe uma divisdo em duas areas dentro de cada linha de

embalagem. A classificagdo de area ou zona ambiental ¢ feita de acordo com o processo e/ou
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produto, seguindo norma da empresa a qual ¢ baseada em diretivas internacionais. Cada area

ambiental apresenta diferentes caracteristicas que sdo quantificadas pelas variaveis:

¢ Numero maximo de particulas por metro ctibico;

e Limites de contagem microbiana;

* Diferencial de pressio;

¢ Quantidades de trocas de ar;

* Temperatura;

¢  Umidade.

As areas sao classificadas em:

* Area El: locais onde sdo realizadas as operacdes de fracionamento, fabricacdo e

embalagem primaria de produtos ndo estéreis. Nesta area ocorrer exposicdo do

produto ao meio externo;

» Area E2: locais onde sdo realizadas as operagdes de embalagem secundaria e

terciaria, ou seja, ndo existe exposicdo do produto com o ambiente.

A
Area E1 Area E2 49
2m
4— 9O)m —Pe¢— O0m —Pt—»
Equip. 1 Equip. 2 Equip.3 | /-0 m
¢— 15.0m —»
\ 4
< 30.0 m

Figura 2.9: Layout da linha de embalagem.

2.3 Definigdo do escopo

Neste topico serd definido o escopo do trabalho. O intuito ¢ escolher apenas duas

linhas de embalagem para desenvolver a analise de eficiéncia produtiva. A planta de Sélidos

possui oito linhas de embalagem, seria inviavel englobar todas no mesmo trabalho.
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O critério de escolha serd de acordo com o volume de producdo e a importancia que a

linha representa para a planta de Solidos. O periodo analisado foi de 01 de Junho de 2004 até

31 de maio de 2005. Os dados estdo representados a seguir:

Linha Producao Producao Producao

(Em lote) | (cartuchos) | (medicamento)

1 573 3.768.589 718.179.602
2 270 14.426.684 294.357.145
3 87 3.488.571 25.243.011
4 128 5.801.162 106.404.037
5 52 3.054.118 19.998.864
6 135 1.922.613 30.761.808
7 129 2.876.029 65.813.784
8 57 6.871.839 173.735.385
Total]l 1.434.493.636

Tabela 2.1: Volume de producéo (Sélidos).

Volume de Producgao - Curva ABC
=
Q.
€ 1.600.000.000 - . o] 20%
£ 1.400.000.000 - o, 90%g95% gl %g2d %l 00% 0,
S 1.200.000.000 - 3%
S ) 80%
g 1.000.000.000 - —
T 800.000.000 - A || 60%
&  600.000.000 - 40%
o 400.000.000 | .
© 200.000.000 20%
£ 0 : , L L1} o%
=
E N \(:[’ a8 q,b‘ b:«\ /\@ @?’ rbog
N 9 >° ™o AS ©°
N % DAY
~ \(:Ls (L?)\ Cb?o
N+ '\(}«
Linha
—=lLinha1 —Linha 2 —=linha 8
—lLinha 4 mm Linha 7 @ Linha 6
= Linha 3 mmm Linha 5 ——— Curva ABC

Figura 2.10: Curva ABC - Volume de producio.

Analisando os dados obtidos pela tabela e, visualmente pelo grafico acima, é possivel
observar que as linhas de embalagem 1 e 2 possuem as maiores produgdes. Juntas totalizaram
71% do volume anual de toda a area de embalagem, o que equivale a producdo de 18.195.273

cartuchos. Os numeros demonstram a real importancia em termos de volume de produgéo das

linhas 1 e 2.
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2.3.1 Lista de produtos

O proximo passo sera observar a composicdo da lista de produtos das linhas de
embalagem 1 e 2. Através da analise da lista de produtos da linha de embalagem, ¢ possivel

obter a sua caracteristica de produgdo. A lista de produtos apresenta-se a seguir:

Linha 1
Produto | Qtde de Versao
Produto A 2
Produto B 2

Tabela 2.2 Lista de produtos (Linha 1).

Linha 2

Produto | Qtde de Versao
Produto A 15
Produto B
Produto C
Produto D
Produto E
Produto F
Produto G
Produto H
Produto |
Produto J
Produto K
Produto L
Produto M
Produto N
Produto O
Produto P
Produto Q
Tabela 2.3 Lista de produtos (Linha 2).

= =2IN| === INN] =2 N]|W =] = =N

[N

A analise da lista de produtos € possivel concluir que:

e Linha 1: dois produtos diferentes e duas versdes diferentes por produto;
* Linha 2: dezessete produtos diferentes e uma variagdo maxima de quinze versdes no

produto A.

Através das listas € possivel concluir que a linha 2 possui uma maior flexibilidade
no seu processo produtivo. A explicagdo estd no fato de que os equipamentos de embalagem

desta linha possuem uma versatilidade que permite operar dezessete produtos diferentes.
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Enquanto que a linha 1 apresenta uma operacio dedicada aos dois produtos produzidos em
sua linha. Desta forma, a unidade produtiva mais adequada para a aplicagdo do SMED ¢ a

linha 2 pela alta freqiiéncia de troca de produto.



Revisao Bibliografica
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3 Revisao Bibliografica

3.1 TPM — Total Productive Maintenance

3.1.1 Introducdo

Segundo Takahashi (1984), TPM ¢ um sistema de gerenciamento produtivo
desenvolvido pelos japoneses em 1971, com forte base no PM —Preventive Maintenance. O
PM, pratica implementada nos EUA entre a década de 50 a 60, ¢ uma ferramenta gerencial
que o intuito de promover maior eficiéncia no maquinario. O sistema TPM foi reconhecido
gradativamente entre as décadas de 70 e 80. Atualmente, o conceito estd difundido em todos

0s paises, em todos os tipos de negdcio e, em toda a estrutura da empresa.

3.1.2 Definig¢do

Segundo Tokutaro (1994), inicialmente o TPM englobava apenas o departamento
produtivo. A definigdo do TPM desenvolvida pelo JIPM — Japan Institute of Plant

Maintenance apregoava as seguintes estratégias:

* Maximizacao do indicador OEE (Overall Equipment Effectiveness);

* Estabelecimento de um programa adequado de manutengdo preventiva, com o intuito
de estender a vida util do equipamento;

* Envolvimento de todos os departamentos que projeta, utiliza e executa a manutengao
do equipamento;

* Envolvimento de todos os funciondarios (toda a hierarquia);

e Motivar a adogao do PM.

Segundo Tokutaro (1994), devido ao rapido e crescente sucesso do sistema japonés,
muitas organizacdes foram obrigadas a adotar o programa criado pelo JIPM. No entanto, a
abrangéncia do TPM ndo estd mais restrita apenas ao departamento produtivo. No cenario

atual, existem participagdes dos setores de pré-producdo, desenvolvimento de produto e, até
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mesmo dos departamentos administrativo. Para acompanhar esta nova tendéncia, JIPM

atualizou as definigdes em 1989, que segue os seguintes componentes estratégicos:

* Elaboragdo de diretivas que proporcione a maximizagao da eficiéncia produtiva;

e Construir uma organizagdo capaz de prevenir todos os tipos de defeitos (assegurando
zero acidente, zero quebra e zero falha);

* Participacdo de dos os departamentos na implementacao do sistema;

* Participacdo de todos os funcionarios — desde aos membros da alta geréncia até
operarios do chao de fabrica;

*  Conduzir processos produtivos com zero perda através do encorajamento de atividades

em pequenos grupos.

3.1.3 Eficiéncia produtiva em processos industriais

Segundo Tokutaro (1994), a eficiéncia produtiva da planta depende da eficiéncia de
seus componentes: equipamento, material, pessoas ¢ métodos. Para obter aumento de
eficiéncia produtiva de um processo industrial, ¢ necessario analisar cada componente:
eficiéncia do complexo industrial (equipamentos), eficacia da matéria-prima e/ou combustivel
(material), eficiéncia do trabalho (pessoas), e eficiéncia do gerenciamento (métodos). A
analise das entradas do processo produtivo (equipamento, material, pessoas e métodos),
identificando e eliminado as perdas relacionadas a cada variavel citada, ¢ fundamental para
maximizacdo das saidas geradas (produtividade, qualidade, custo, prazo de entrega, seguranga

e meio ambiente € comprometimento).

3.1.4 As oito maiores perdas

Segundo Tokutaro (1994), as oito maiores perdas citadas a seguir sdo as maiores
causas que impedem quaisquer complexos industriais a atingirem a eficiéncia maxima. Sao

eles:

* Perda por interrup¢do da produgao;
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* Perda por ajuste na producao;

* Perda por falha de equipamento;
* Perda por falha de processo;

* Perda normal de producio;

* Perda anormal de producao;

* Perda por defeito de qualidade;

* Perda por reprocesso.

3.1.4.1 Perdas por interrupgdo da produgdo

A perda por interrup¢do da producdo ¢ a parcela de perdas causada pela parada anual
(programada) da producdo devido & manutencao e/ou servigos periodicos.

Segundo Tokutaro (1994), em processos industriais normalmente a operacao segue de
maneira continua ao longo do ano ou em batelada. A grande maioria das industrias adota o
sistema de manuten¢ao periédica onde a fabrica inteira interrompe anualmente a sua producao
durante um periodo variavel, com o intuito de verificar e ajustar todas as maquinas de
producdo. As inspegdes peridodicas sdo normalmente desenvolvidas durante as paradas de
manutengdo, ¢ pode ser requerido por normas da empresa ou voluntariamente. Em ambos, a
equipe de manutengdo mensura a deterioracdo do equipamento e executa reparos enquanto a
empresa esta parada. Periodos de paradas na producdo sdo essenciais para assegurar a
performance da fabrica e a seguranga.

Por outro lado, as paradas anuais de manutencdo perioddica sdo consideradas como
perdas (alto custo) para a empresa devido a interrup¢do na produgdo. Os servigos periodicos
requeridos durante a operagdo normal da planta também sdo considerados como perdas.
Exemplo: algumas partes da indastria deveriam estar paradas para trabalho de reparos,
obedecendo ao plano de manutencdo mensal. Para minimizar tais perdas, as manutencdes

periddicas devem ser planejadas cuidadosamente.

3.1.4.2 Perda por ajuste na produgdo
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Segundo Tokutaro (1994), perda por ajuste na produgao é a parcela de perdas causadas
pelas mudangas no suprimento e/ou na demanda, necessitando de um novo planejamento de
produgdo. Este tipo de perda ocorre em situagdes em que as vendas do produto ndo
coincidirem com a demanda prevista pela empresa e/ou por erros no gerenciamento de
estoque de materiais. Em casos extremos de mudancas no mercado, a empresa pode vir a
interromper as suas operagdes temporariamente. Ajuste na producdo ¢ determinado pelo
planejamento da producdo que se baseia, por sua vez, em fatores como demanda, estoque e

por fornecedores.

3.1.4.3 Perda por falha de equipamento

Segundo Tokutaro (1994), perda por falha de equipamento ¢ a parcela de perdas
causadas quando se interrompe o processo devido a problemas funcionais do equipamento.
Existem duas distingdes de perda por falha de equipamento: perda por falha funcional e perda
por reduc¢do na funcionalidade.

A perda por falha funcional ¢ causada quando um equipamento fixo ou rotativo perde
totalmente a funcionalidade devido a quebra e/ou desgaste e, em conseqiiéncia, interrompe as
operagoes da empresa e/ou de um determinado departamento.

A perda por redug¢do na funcionalidade ¢ uma perda fisica como defeitos ou
diminui¢do na quantidade produzida de produtos acabados. Este tipo perda ndo interrompe
processo produtivo, ocorre enquanto o equipamento encontra-se em operagao, quando varios

fatores causam baixa performance no equipamento.

3.1.4.4 Perda por falha de processo

Segundo Tokutaro (1994), perda por falha de processo ocorre quando o processo ¢é
interrompido por fatores que independem do equipamento, exemplos: erro operacional ou
mudangas nas propriedades fisicas e quimicas do material sendo processado.

A grande parte dos problemas sdo causados por erros de operacdo e/ou matéria-prima.

Exemplos: valvulas entupidas de matéria-prima. Todos os problemas citados podem ser
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originados devido a propriedade dos materiais utilizados, corrosdo, maquinario enferrujado,

etc.

3.1.4.5 Perda normal de produgdo

Segundo Tokutaro (1994), perda normal de produg@o surgem no decorrer do processo
produtivo normal. Exemplos: startup, setup, troca de lote, etc. Além disso, a perda de
desempenho do equipamento durante o inicio, término e na interrupcdo do processo sdo

contabilizados. Sdo eles:

* Aquecimento do equipamento: ajustes necessarios antes de comegar a produgao;

* Resfriamento do equipamento: diminuicdo gradativa da vazdo antes de interromper a
producao;

* Ajustes durante o sefup: ajustes e testes apds a troca de pecas do equipamento durante

a mudanca de produto.

3.1.4.6 Perda anormal de produg¢do

Segundo Tokutaro (1994), perda anormal de producdo ocorre devido ao processo
produtivo estar fora dos padrdes normais de operacao. Exemplos: falhas na funcionalidade do
equipamento.

O desempenho produtivo de uma planta industrial ¢ determinado pela vazdo padrao da
producdo. Em ocasides em que vazdo da planta estiver abaixo do padrao, a diferenca deve ser

contabilizada como perda anormal de producao.

3.1.4.7 Perda por defeito de qualidade

Segundo Tokutaro (1994), perda por defeito de qualidade abrange o tempo perdido
produzindo produtos rejeitados, acarretando perdas quantitativas e perdas financeiras devido

ao declinio do produto.
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Defeitos de qualidade podem ter inimeras causas. Exemplos: ajuste incorreto e mau
funcionamento do equipamento, erros operacionais, fatores externos como falhas e problemas

com a matéria-prima e, contaminagao.

3.1.4.8 Perda por reprocesso

Segundo Tokutaro (1994), perda por reprocesso ¢ a parcela do tempo alocado para as
atividades de reciclagem de produtos rejeitados anteriormente. Ocorre quando uma certa
quantidade rejeitos necessita ser reaproveitada.

A viabilidade do reprocesso deve ser analisada em cada caso, de um lado existem
perdas significativas de tempo, material e energia, porém de outro lado podem reverter

produtos rejeitados em produtos aceitaveis para serem comercializados.

3.1.5 Estrutura das perdas

A elaborag@o da estrutura de perdas, que ocorrem na planta industrial, possibilita a
visualizacdo e a quantificagdo das perdas que diminuem a eficiéncia produtiva da planta. O

grafico abaixo ilustra a estrutura das perdas:

Estrutura das perdas

Tempo Calendario

Paradas
Planejadas

Perdas por
paradas

Perda de
performance

Perda por
defeitos

Figura 3.1: Estrutura das perdas.

3.1.5.1 Tempo Calendario

A quantidade de tempo calendério para unidade produtiva com 3 turnos (em horas):
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e 365 dias/ano x 3 turnos/dia x 8 horas/turno = 8.760 horas/ano;

¢ 30 dias/més x 3 turnos/dia x 8 horas/turno = 720 horas/més.

A quantidade de tempo calendério para unidade produtiva com 2 turnos (em horas):

e 365 dias/ano x 2 turnos/dia x 8 horas/turno = 5.840 horas/ano;

¢ 30 dias/més x 2 turnos/dia x 8 horas/turno = 480 horas/més.

A quantidade de tempo calendario para unidade produtiva com 1 turno (em horas):

e 365 dias/ano x 1 turno/dia x 8 horas/turno = 2.920 horas/ano;

30 dias/més x 1 turno/dia x 8 horas/turno = 240 horas/mes.

3.1.5.2 Tempo de Carga

Segundo Tokutaro (1994), o tempo de carga ¢ quantidade total de horas que empresa
pretende operar durante um certo periodo (ano/més/semana/dia). Esta quantidade de tempo ¢
obtida subtraindo do tempo calendario, a parcela de tempo em que a planta industrial
interrompe as suas atividades para ajustes na producdo ou por servigos periddicos como

paradas para manutencao.

3.1.5.3 Tempo de Operagao

Segundo Tokutaro (1994), o tempo de operagdo ¢ o tempo em que a planta industrial
esta realmente produzindo. O célculo para obtencdo desta parcela de tempo € subtrair do

tempo de carga a soma total de paradas.

3.1.5.4 Tempo efetivo de operagdo

Segundo Tokutaro (1994), o tempo efetivo de operacdo ¢ o tempo durante o qual a
planta opera com a vazao real. O calculo para obten¢do desta parcela de tempo ¢ subtrair do
tempo de operagdo as perdas devido a baixa performance. As perdas por baixa performance

sd0 constituidas por perdas normais de producdo (reducdo na vazdo devido a startup,
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interrupgdes da produgdo e setup) e perdas anormais de produgdo (redugdo na vazdo devido a
anormalidades).
3.1.5.5 Tempo efetivo de produgdo

Segundo Tokutaro (1994), o tempo efetivo de producdo é o tempo liquido durante o
qual a planta industrial esteve produzindo produtos aceitaveis. O céalculo do tempo efetivo de
operacdo ¢ subtrair do tempo efetivo de operagdo, a soma de tempo com reprocesso e de

produgdo de produtos rejeitados.

3.1.6 OEE — Overall Equipment Effectiveness

O indicador OEE tem o intuito de medir a eficiéncia produtiva do equipamento e/ou da

planta industrial, é constituido de trés membros:

« ITO (indice de tempo operacional): mede a disponibilidade do equipamento e/ou

linha;

« IDO (indice de desempenho operacional): mede a performance do equipamento e/ou

linha;

+ IQ (indice de qualidade): mede a porcentagem de produtos acabados em bom estado.

O OEE ¢ obtido através produto dos trés membros. A formula para obtengdo do OEE

estd apresentada a seguir:

OEE = ITOxIDOxIQ

Equacio 3.1: Calculo do OEE.

3.1.6.1 Indice de Tempo Operacional — ITO (Disponibilidade)
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O ITO — Indice de tempo operacional mede a disponibilidade do equipamento. Tal
disponibilidade ¢ a porcentagem do tempo real de operacdo sobre o tempo disponivel pelo
calendéario. A disponibilidade ¢ calculada subtraindo do tempo de carga, tempo total de
paradas (falhas de equipamento e processo). O valor encontrado deve ser dividido pelo tempo

carga. A formula do ITO esta apresentada a seguir:

TC - z Paradas

ITO = x100%

Equacio 3.2: Calculo do ITO.

TC: Tempo de Carga.

3.1.6.2 Indice de Desempenho Operacional — IDO (Desempenho)

0 IDO — indice de desempenho operacional mede o desempenho do equipamento. Tal
desempenho é a porcentagem da vazdo atual praticada sobre vazdo padrio. A unidade
utilizada para vazao ¢ relativa, cada planta industrial adota a unidade mais adequada para a

sua realidade. Exemplos: (ton/h, ton/dia, etc) A formula do IDO esta apresentada a seguir:

IDO = ﬁxlOO% = op
VP VPx(T C - z Paradas

) x100%
Equacio 3.3: Calculo do IDO.

VA: Vazao Atual;
VP: Vazio Padrao;
QP: Quantidade Produzida.

3.1.6.3 Indice de Qualidade — IQ (Qualidade)

O IQ — Indice de qualidade representa a porcentagem total de produtos aceitos (total
de produtos subtraindo os produtos defeituosos) sobre o total de produtos produzidos.A

formula do 1Q esta apresentada a seguir:
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_ QP — Defeituosos
opP

Equacéo 3.4: Calculo do 1Q.

10

QP: Quantidade Produzida;

Defeituosos: Quantidade de defeituosos.

3.2 SMED - Single Minute Exchange of Dies

3.2.1 Introducdo

O SMED, uma abreviacdo para a frase em inglés Single Minute Exchange of Dies, &
uma metodologia que consiste em uma forte base tedrica e uma série de técnicas que
possibilitam executar um processo de troca de ferramental em menos de 10 minutos, ou s¢ja,
em um Unico digito de minuto.

Em muitas situagdes, alcangar o digito tinico nao serd possivel devido a necessidade de
um alto investimento. Entretanto, aplicando o conceito e as ferramentas do SMED, sera
possivel reduzir drasticamente o tempo de duracdo do changeover (processo de troca de
ferramental) em maioria dos casos. A seguir, um pequeno resumo grafico do Single Minute

Exchange of Dies:
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Antes do
SMED

EXT

INT

EXT

INT

SMED
Single Minute Exchange of Dies
Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3
Separagdo em Conversao de Estreitamento do
Setup Externo e Setup Interno em Setup Externo e
Interno Externo Interno

B
|

-

Figura 3.2: Resumo esquematico do SMED.

3.2.2 Conceito

Segundo Shingo (1985), o conceito principal por tras da ferramenta SMED ¢ a

classificagdo das atividades do processo de changeover em:

* Setup Interno: sdo todas as atividades que apenas podem ser executadas com o

processo e/ou equipamento parado.

» Setup Externo: sdo todas as atividades que podem ser executadas paralelamente com a

producdo, ou seja, ndo € necessario que o processo e/ou equipamento esteja parado

para desenvolver esta atividade.

3.2.3 Etapa 1 — Separagdo em Setup Externo e Interno

3.2.3.1 Introducao
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Segundo Shingo (1985), o objetivo da Etapa 1 - Separagdo em Setup Externo e
Interno, € distinguir as atividades em que podem ser elaboradas com o equipamento em
funcionamento (setup externo) e das atividades que apenas podem ser executadas com o

equipamento parado (setup interno). Os resultados obtidos nesta fase sdo significativos.

3.2.3.2 Utilizacdo do Checklist

O objetivo do checklist ¢ auxiliar o desenvolvimento do processo de troca de produto.
Durante a elaboracdo do checklist é necessario listar todas as pegas e passos requeridos no

changeover. A lista deve conter:

* Nome das pegas;

* Especificagdes das pegas;

* Quantidade de pegas e ferramentas necessarias para o desenvolvimento do setup;

* Propriedade e valores das condigdes operacionais (temperatura, pressdo e outros
ajustes);

e Valores numéricos de todas as medidas e dimensdes.

A implementagdo da dupla checagem para eliminacdo de erros nas condi¢des
operacionais € interessante. A utilizacdo deste método evita-se desperdicios de tempo
causados por erros operacionais e testes.

O estabelecimento de um checklist especifico, ou seja, detalhado para cada
equipamento ou operacdo deve ser adotado. Quanto maior as informagdes contidas, maior a
facilidade de operador desenvolver o sefup. A utilizacdo de um checklist geral pode tornar
confuso o desenvolvimento das operacdes do changeover, sendo normalmente ignorado pelos

operadores.

3.2.3.3 Checagem funcional

A checagem funcional tem o intuito de analisar se as pecas e ferramentas necessarias

para o desenvolvimento do changeover estdo em perfeitas condigdes. A checagem funcional
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deve ser executada antes do comego do changeover. Desta forma, pecas danificadas podem

ser identificadas e reparadas antecipadamente.

3.2.3.4 Melhoria do transporte de pe¢as e ferramentas

Todas as pegas (matrizes de estampo, moldes, etc) e ferramentas necessarias para o
desenvolvimento do changeover necessitam ser transportadas da area de estocagem de pecas
para o equipamento e, apos o término do lote, de volta para area de estocagem. A
movimentagdo das pegas deve ser executada como setup externo € com os equipamentos

ideais de transporte.

3.2.4 Etapa 2 — Conversdo de Setup Interno em Externo

3.2.4.1 Introducdo

Segundo Shingo (1985), a Etapa 2 — Conversdo de Setup Interno em Externo envolve

duas medidas:

¢ Reavaliacdo das atividades: analisar novamente todos os elementos executados com a

maquina parada, com o intuito de encontrar tarefas que foram classificadas
erroneamente como setup interno e passar a desenvolver como sefup externo;

* Conversdao do sefup interno em externo: encontrar solugdes para converter as

atividades do setup interno em externo.

3.2.4.2 Antecipagdo dos ajustes das condi¢oes operacionais

O objetivo desta medida ¢ a preparacgdo das pegas, ferramentas e condigdes necessarias
antes do inicio do setup interno. Tais condigdes como: temperatura, pressdo e posicionamento

do material podem ser efetuados com o equipamento em operagao.
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3.2.4.3 Padronizagdo dos parametros

Quando as ferramentas ou as partes do equipamento em uma nova operagao sao
diferentes da anterior, os operadores tendem a consumir mais tempo com ajustes durante o
changeover — geralmente com o equipamento parado. A padronizagdo — manter condigdes
semelhantes de uma operagdo para outra — ajuda a reduzir o tempo de sefup interno.

SMED utiliza o0 método chamado padronizagdo dos pardmetros. O dimensionamento
de todas as pecas e ferramentas, independente do tamanho ou formato, é trabalhoso e inviavel
financeiramente. A padronizagdo dos pardmetros tem foco apenas nos parametros necessarios

durante o desenvolvimento do changeover.

3.2.5 Etapa 3 — Estreitamento do Setup Externo e Interno

3.2.5.1 Introducdo

Segundo Shingo (1985), o objetivo da Etapa 3 — Estreitamento do Sefup Externo e
Interno, ¢ a implementagdo de melhoria com o intuito de “enxugar” as atividades do setup
externo e interno. O objetivo ¢ analisar detalhadamente todas as atividades do changeover
(sem restricdes). A aplicagdo da terceira etapa possibilita, em maioria dos casos, atingir o

digito unico.

3.2.5.2 Estreitamento do Setup Externo

A implementag¢ao de melhorias do setup externo inclui a estocagem e o transporte de

pecas do equipamento e ferramentas. Alguns exemplos de melhorias possiveis:

* Recursos de armazenamento: utilizagdo de estantes e salas climatizadas para

possibilitar condigdes perfeitas de armazenamento das pegas;

* Gerenciamento de estoque: enderegar o local de armazenamento das pegas e possuir

um banco de dados. O objetivo ¢ facilitar o acesso ¢ armazenamento das pegas.
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3.2.5.3 Estreitamento do Setup Interno

A implementagdo de melhorias do sefup interno inclui adogéo:

* Operacdes em paralelo: dividir e alocar as tarefas do setup interno entre dois ou mais

operadores. Deste modo, duas ou mais atividades independentes entre si podem ser
executadas a0 mesmo tempo, reduzindo a duracdo do changeover;

« Utilizacdo de “fixacdo funcional”: ¢ uma fixacdo que possibilita prender objetos no

local necessario utilizando esfor¢o minimo. Desta forma, ¢ possivel eliminar porcas e

parafusos que sdo trabalhosos para serem afixados e se perdem facilmente.

3.3 Estudo de Tempos

3.3.1 Definig¢do

Segundo Barnes (1900), o estudo de tempos possibilita a obten¢do do tempo ideal
necessario, para que um determinado individuo (qualificado e/ou treinado), operando em
ritmo normal, execute uma tarefa em observagdo. O resultado do estudo de tempos ¢ a
obten¢do do tempo onde a pessoa treinada consegue desenvolver a tarefa especifica, em um

ritmo normal. Este tempo € definido como fempo padrdo para operacao.

Segundo Barnes (1900), os equipamentos necessarios para realizacdo do estudo de

tempos sao:

¢ Cronometro decimais;
e Maquina de filmar;
* MaAquinas para o registro de tempos;

* Prancheta para observagdes.

3.3.2 Execugdo do estudo de tempos
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Segundo Barnes (1900), o procedimento padrdo para execugdo do estudo de tempos

esta descrito conforme os passos abaixo. Variagdes no procedimento s3o aceitaveis,

dependendo do tipo de processo e da aplicacdo a ser dada aos dados obtidos. Entretanto os

oito passos fundamentais sdo:

Obtenha e registre informagdes sobre a operagdo e o operador em estudo;
Divida a operag@o em elementos e registre uma descricdo completa do método;
Observe e registre o tempo gasto pelo operador;

Determine o nimero de ciclos a ser cronometrado;

Avalie o ritmo do operador;

Verifique se foi cronometrado um ntimero suficiente de ciclos;

Determine as tolerancias;

Determine o tempo padrio para a operagao.

Primeiramente, o estudo ¢ desenvolvido mediante uma requisi¢do, geralmente por

parte de um mestre (gerente da fabrica, engenheiro chefe, supervisor, etc.).

3.3.3 Divisdo em elementos

Segundo Barnes (1900), para dividir efetivamente uma operacdo em elementos ¢

necessario ter em mente trés regras basicas:

Os elementos devem ser tdo curtos quanto o compativel com uma medida precisa;

O tempo de manuseio deve ser separado do tempo maquina;

Os elementos constantes devem ser separados dos elementos varidveis. Elemento
constante refere-se a pequena tarefas onde a sua duragdo sdo independentes da

dimensao, peso, comprimento e forma da peca.

Segundo Barnes (1900), o estudo deve ser dos elementos da operagdo, ¢ ndo apenas o

registro do tempo total requerido por ciclo. Além disso, os elementos ndo devem ser muito

curtos para nao prejudicar a medicao.



Capitulo 3 — Revisao Bibliografica 38

3.3.4

3.3.5

Coleta e registro de dados

Os trés métodos mais comuns para a leitura do crondmetro, segundo Barnes (1900)

Leitura continua: neste modo o observador inicia a cronometragem no inicio do
primeiro elemento e mantém o crondometro em movimento durante o periodo de
estudo. O observador registra a leitura do crondmetro ao fim de cada elemento em
uma folha de observacio;

Leitura repetitiva: neste método as medi¢des sdo registradas imediatamente e, o
crondmetro ¢ zerado ao fim de cada elemento. Desta forma, os tempos sao fornecidos
de forma direta sem necessidade de subtragdes.

Leitura acumulada: este método permite a leitura direta do tempo para cada elemento,
utilizando dois cronometros. Os crondometros sdo montados juntos em uma prancheta
de observagdes, sendo ligados por um mecanismo de alavanca, de tal forma que,

quando se liga o primeiro, o segundo para no mesmo instante de forma automatica.

Numero de ciclos (Estimag¢do de parametros — Tamanho de amostras)

Segundo Costa Neto (1995), a premissa inicial para obtengdo do tamanho da amostra é

que o nivel de confianca seja dado. O nivel de confianga deve ser fixado de acordo com a

probabilidade de acerto que deseja ter na estimagao por intervalo. De modo conveniente, o

nivel de confianga pode ser aumentado até tdo proximo de 100%, por outro lado isso resultara

em intervalos de amplitude cada vez maiores, acarretando em perda de precisao.

Segundo Costa Neto (1995), para a estimagdo do tamanho da amostra ¢ desejavel:

pequena probabilidade de erro e grande precisdo. No entanto, isso requer amostras

relativamente grandes, pois, para n fixo, confianga e precisdo variam em sentidos opostos.

O intervalo de confianca para a média [l da populacdo quando O é conhecido tem

semi-amplitude dada pela expressao:

€

_ ag
_Za/zﬁ

Equacéo 3.5: Semi-amplitude (0 conhecido).
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Isolando o n (tamanho da populago) temos:

2
— [Za/z]
€,

Equacio 3.6: Tamanho da amostra (0 conhecido).

n: tamanho da populacio;

1-a: nivel de confianca.

A expressdo acima ¢ utilizada para a determinacdo do tamanho da amostra necessaria,
se 0 for conhecido.

Segundo Costa Neto (1995), em casos em que o desvio-padrao ndo ¢ conhecido, ¢é
necessario substitui-lo por sua estimativa s e usar ¢ de Student na expressao anterior (Equagao
3.6). No entanto, ndo retirando a amostra, ndo é possivel obter o valor de s. Se ndo for
conhecida, a0 menos, uma limitagdo superior para o desvio-padrdo, a Unica solugdo sera
colher uma amostra-piloto de n’ elementos para (com base nela) obter uma estimativa s.

Assim, ¢ possivel utilizar a seguinte equagio:

2
| ti-ras2S
n p— S —
€,

Equacio 3.7: Tamanho da amostra (0 desconhecido).

3.3.6 Avaliacdo de ritmo

Segundo Barnes (1900), processo durante o qual o analista de estudos de tempos
compara o ritmo do operador em observacdo com o seu proprio conceito de ritmo normal. Os

métodos para avaliacao do ritmo sdo:

* Fator para operacdo: determinagdo de fator unico para a operagdo como um todo.
Este método requer que o observador avalie um nivel médio de execucdo, com o qual

o operador trabalhava durante a coleta de dados;
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» Fator para elemento: determinacdo de um fator de ritmo para cada elemento da
operacdo. Este método requer que o observador registre a duragcdo e avalie um ritmo
diferente de cada elemento da operagdo, sendo muito trabalhoso.

Segundo Barnes (1900), o sistema para avaliacdo de ritmo que serd descrito ¢ o
desempenho do ritmo. O sistema mais utilizado nos Estados Unidos consiste em avaliar um
fator inico — a velocidade do operador, ritmo ou tempo. A unidade do fator de ritmo pode ser
dada em: porcentagem, em pontos por hora, ou em outras unidades.

A escala para avaliacdo do ritmo que serd utilizada ¢ a Escala A:

e Ritmo acima do normal: > 100%;
e Ritmo normal: = 100%;

e Ritmo abaixo do normal: < 100%.

O fator de ritmo ¢ aplicado para o calculo do Tempo Normal. A férmula utilizada esta

a seguir:

ritmo _ porcentual
100

Tempo Normal = Tempo _Selecionado %

Equacéo 3.8: Tempo normal.

3.3.7 Determinacdo das Tolerdncias

Segundo Barnes (1900), durante a execucdo de uma operagdo, ¢ de esperar que o
operador necessite interromper o processo devido a: necessidades pessoais, descanso, ¢ por
razdes fora de seu controle. A determinag¢do das tolerancias tem o intuito de suprir estas

interrupgdes. As tolerancias para estas interrupgoes da producao podem ser classificadas em:

e Tolerancia pessoal: relacionada as necessidades pessoais, este tipo de tolerancia ¢
considerada em primeiro lugar;
e Tolerancia para fadiga: relacionada as condi¢cdes de trabalho tais como tempo de

trabalho, caracteristica do trabalho, ambiente de trabalho, ferramentas, etc. Quanto



Capitulo 3 — Revisao Bibliografica 41

mais adversas as condi¢des de trabalho maior sera o descanso necessario. No entanto,
a fadiga pode ter uma série de causas, tanto mentais quanto fisicas;

* Tolerancia de espera: as esperas podem ser evitaveis ou inevitiveis. As esperas
ocasionadas propositalmente ndo devem ser consideradas na determinagdo do tempo
padrdo As esperas inevitaveis sdo ocasionadas pela maquina, operador ou alguma

forca externa.

A tolerancia ¢ aplicada para o calculo do Tempo Padrdo. A férmula utilizada, caso as

tolerancias forem definidas como porcentagem do tempo total:

Tempo _padrdao = Tempo _Normal x - 100
100 —tolerdncia _em _ porcento

Equacao 3.9: Tempo padrio (% tempo total).

Por outro lado, caso as tolerancias forem definidas como porcentagem do tempo de

trabalho:

toleranci 1
Tempo _padrdo = Tempo _Normal x (1 4 Locerancia _em_ porcen Oj

100

Equacio 3.10: Tempo padrao (% tempo de trabalho).
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4 Metodologia

O quarto capitulo inicia com a medi¢do da eficiéncia produtiva das linhas prioritarias.
Os dados necessarios foram retirados do langamento de OEE. A analise da eficiéncia
produtiva ¢ fundamental para correta identificagdo das perdas no processo e,
conseqiientemente, direcionar as melhorias adequadas. Posteriormente, definido o foco de
atuacdo (setup) ¢ a linha de embalagem a ser trabalhada (linha 2), é apresentado a aplicagdo
do Estudo de Tempos (analise do processo de troca de produto) e SMED (dréstica reducdo do

changeover).

4.1 Medicao da eficiéncia

A primeira parte deste capitulo analisa o processo produtivo da area de embalagem
com relacdo eficiéncia produtiva das linhas de processo. O periodo analisado foi de abril a
maio do ano de 2005. O objetivo da medigdo é definir qual a maior causa da queda de

eficiéncia produtiva das linhas de embalagem prioritarias (1 ¢ 2).

4.1.1 Andadlise do OEE

Neste item sera analisado a eficiéncia produtiva das linhas 1 e 2, através do indicador

OEE. Os resultados obtidos segregados nos trés membros foram:

e ITO (Disponibilidade): em ambas as linhas a disponibilidade do equipamento esteve

baixa (entre 59% a 70%), o que significa alto indice de paradas durante o processo;

* IDO (Performance): a performance dos equipamentos (linha 1 e 2) esteve entre 66% a

84% o que representa um bom desempenho;

+ 1Q (indice de qualidade): em ambas as linhas o indice de qualidade esteve em 100% o

que representa rejeito nulo.

A principal deficiéncia das linhas 1 e 2, com base nos dados, ¢ baixa disponibilidade

de tempo devido ao excesso de paradas. O passo seguinte ¢ analisar os dados de parada. Os
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dados detalhados de OEE da linha 1 estdo em Anexo A e B e da linha 2 estdo em Anexo C e

D. Os resultados obtidos estdo apresentados nas tabelas e graficos a seguir:

ITO IDO 1Q OEE

Ano | Més (%) (%) (%) (%)
2005 Abril|  59,8% 66,7% 100,0% 39,9%
Maio| 61,4% 76,6% 100,0% 47,0%

Tabela 4.1: OEE (Linha 1).

Overall Equipment Effectiveness (ITO X IDO X IQ) -
Linha 1
100,0% 4 4
90,0%
80,0% —e—ITO
£ 70,0% // —+—IDO
60,0% & 2 g —o—1Q
50,0%
40,0%
Abril Maio
Més (2005)
Figura 4.1: ITO X IDO X IQ (Linha 1).
ITO IDO 1Q OEE
Ano Més (%) (%) (%) (%)
2005 Abril 63,9% 83,6% 100,0% 53,5%
Maio 69,3% 80,3% 100,0% 55,7%
Tabela 4.2: OEE (Linha 2).
Overall Equipment Effectiveness (ITO X IDO X 1Q) -
Linha 2
100,0% & O
90,0%
80,0% > —e ——1ITO
< 70,0% R — —e—ID0
60,0% v ——1Q
50,0%
40,0%
Abril Maio
Més (2005)

Figura 4.2: ITO X IDO X IQ (Linha 2).
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4.1.2 Anadlise das parada

O proximo estudo tem o objetivo de identificar as paradas mais freqiientes das linhas
de embalagem 1 e 2. O historico de paradas foi retirado do langamento de OEE. Para melhor
interpretagdo dos dados segue abaixo a tabela de parada com a descri¢do detalhada de cada

codigo:

Codigo Descrigao
B Ajustes feito pela Manutengao
Ajustes feito pelo Operador
Parada para Troca de Lote
Parada por Falha de Processo - Matéria-Prima
Parada por Desligamento do Equipamento (Aquecimento)
Parada para Limpeza das Placas de Aquecimento
Aguardando Documentacgéo / Liberagdo de Linha
Desvio na Folha de PVC
Aguardando Mio-de-Obra - Eletricista
Aguardando Méo-de-Obra - Mecénico
Aguardando Méo-de-Obra - Operacional
Parada por Retrabalho / Desacimulo de Blisters
Paradas Deslig. Eq. (Falha no fornec: ar comp/energia/gases/etc)
Peq. Paradas Operagdes em vazio
Acumulo na Ferramenta de Corte
Parada para Limpeza / Sanitizagao
Parada para Purga / Limpeza de Final de Lote
Refeigao
Ginastica Laboral
Reuni6es e Outras Paradas Exceptionais
Aguardando Analises: Quimica/Bioldgica
Parada por Ma Qualidade do Material
Parada por Descentralizagdo de Aluminio
Parada por Falta de Material de Embalagem e/ou Granel
Parada para Conferéncia de Materiais

NINININDINDINDININVN | wm e a ] a e -
N EN P Y B S R N R N A N EE A S il S Bl Rl had b e

Outros
Manuten¢ao Preventiva
33 Parada por Quebras no Equipamento - Manutengao
Setup Parada para troca de produto
WP Sem planejamento

Tabela 4.3: Codigo de paradas.

As paradas serdo classificadas e divididas conforme “As oito maiores perdas” do
TPM. O intuito desta classificacdo ¢ facilitar a interpretagdo dos graficos. A divisdo obtida

esta ilustrada na tabela abaixo:
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TPM - As 8 maiores

Paradas
perdas
Perda por |nter[upgao cod. 27
da produgéo
Perda por ajuste da WP

producao

Perda por falha do
equipamento

cod. 1, cod. 2, cod. 5, céd. 33

Perda por falha de

cod. 8, cad. 15, cod. 23

processo
Perda normal de cod. 3, cod. 6, cod. 7, cod. 14,
processo cod. 16, cod. 17, cod. 25, Setup
Perda anormal de | cdd. 9, céd. 10, coéd. 11, cod. 13,
processo cod. 21, cod. 24
Perda por. defeito de cod. 4, cod. 22
qualidade
Perda pro reprocesso cod. 12
Outros cod. 26

Tabela 4.4: Oito maiores perdas.

4.1.3 Anadlise das paradas — Linha 1

O passo seguinte sera o estudo da incidéncia de paradas no processo produtivo da
linha 1. As informacgdes sao referentes a dois meses de operagdo (Abril e Maio de 2005). A

escala de tempo utilizada é minutos.

Lancamento de paradas
Linha 1 (abril - maio de 2005)

4500 -
4000 4
3500
[=
£ 3000 |
£
< 2500 -
2 2000 -
E 1500 |
F 1000
500 1 I_Il:ll:l
0 didfdililillooeseneoesa- —
= - T T - T - =
o
ol

Cadigo de parada

Figura 4.3: Lancamento de paradas (L1 / abril — maio de 2005).
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TPM - As 8 maiores perdas
Paradas - Linha 1 (abril - maio)
8000 ; 7589 7375
7000 1 ]
—~ 6000 -
£
£ 5000 -
O 4000 -
Q
£ 3000 1 2271
F 2000 | 1346
1000 - 425
305 181 0 0
o T 5 QO = o . O (0] O = (e}
508 E2 388 882 32 52 £ 588 38¢
2oc @ 50 c 238 © o O a)'ggg 5 885 ol 5
o T g €cg ©Tog °o£8 83 E o (e} c 58 © 87
TL£g @ 53 £S5 58 58 TEE £3%5
ge83 858 €33 &°s g T gs g2 e
T &3 = £3
Figura 4.4: Oito maiores perdas — L1 (tempo).
TPM - As 8 maiores perdas
Paradas - Linha 1 (abril - maio)
37.84%
O Perda por falha de equipamento @ Perda normal de processo
O Perda por defeito de qualidade B Perda por falha de processo
0O Perda por reprocesso @ Perda anormal de processo
@ Outros W Perda por interrupgdo da produgéao
B Perda por ajuste da produgéo

Figura 4.5: Oito maiores perdas — L1 (porcentagem).

Através das informagdes acima, € possivel concluir que a causa principal de parada no
processo produtivo na linha 1 é a perda por falha de equipamento (38,93% do tempo total

de paradas). As paradas mais freqiientes sdo:

e (Cobdigo 1 — Ajustes feitos pela manutengdo: sdo paradas na produgdo devido a falhas

no equipamento que necessitam da intervencao (ajustes) da manutengao;

» (Cddigo 2 — Ajustes feitos pelo operador: sdo paradas na producdo devido a falhas no

equipamento que necessitam da intervencao (ajustes) do operador.
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A operagdo dedicada faz com que o equipamento opere 24 horas sem parar por dia
(operagdo em trés turnos). O maquinario sofre desgastes devido a caracteristica de sua

operagdo. Desta forma, estd descartada a possibilidade de implementar o SMED na linha 1.

4.1.4 Analise das paradas — Linha 2

O passo seguinte sera o estudo da incidéncia de paradas no processo produtivo da
linha 2. As informacgdes sdo referentes a dois meses de operagdo (Abril e Maio de 2005). A

escala de tempo utilizada ¢ minutos.

Lancamento de paradas
Linha 2 (abril - maio de 2005)

4500 -
4000 4[]
3500 -
3000
2500 -
2000 -
1500 4
1000 4

500 A

Tempo (min)

‘ ‘|:|‘I:l‘D‘D‘D‘D‘D‘D‘D‘D‘D‘D‘n‘n‘g‘

Codigo de parada

Figura 4.6: Lancamento de paradas (L2 / abril — maio de 2005).

TPM - As 8 maiores perdas
Paradas - Linha 2 (abril - maio)

10000 ~

9000 4 8580
sooo | [ |
= 7000 6316
£ 6000 -
o 5000
o
£ 4000
2 3000 1
2000 1286
1000 - I:l 425 391 335 181 0 0
E2 50% 882 58 888 ;83 8 588 838¢
5 3 2o @ gg o 2 9 s 28 o a2 5 25 g 35
28 © © 888 o8 8§32 289 o c ST ©ved
s B£8 5352 S 558 £58 529 539
g5 E»‘EE s 8 s L83 25 EQQ&GQ
¢3S T = 3

Figura 4.7: Oito maiores perdas — L2 (tempo).
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TPM - As 8 maiores perdas

Paradas - Linha 2 (abril - maio)

48.99%

0O Perda normal de processo

0 Perda por falha de processo

0O Perda por defeito de qualidade

@ Outros

m Perda por ajuste da produgao

@ Perda por falha de equipamento

B Perda por reprocesso

@ Perda anormal de processo

W Perda por interrupgéo da produgéo

Figura 4.8: Oito maiores perdas — L2 (porcentagem).

A principal causa da queda de eficiéncia, segundo os dados acima, € a perda normal

de processo (48,99% do tempo total de paradas) e a parada mais freqliente ¢ o setup. A

analise do item “Lista de produtos” permitiu identificar que a principal caracteristica da linha

2 ¢ a flexibilidade de sua operacdo. O resultado é a alta incidéncia de troca de produto,

confirmado pelos dados obtidos pelo langamento de OEE. Sendo assim, o SMED ¢ a

ferramenta adequada para promover o aumento de produtividade nesta linha de embalagem.

4.1.5 Analise do setup (Linha 2)

O primeiro passo para o estudo de setup € a verificacdo do historico de dados. As

informagdes foram obtidas pelos lancamentos de OEE dos meses de abril a maio do ano de

2005. Os resultados obtidos foram:

- Tempo total de | Frequéncia| Média de |Média de
Ano Més . .
setup (min) de setup |setup (min)| setup (h)
2005 Abril 3.165,00 9 351,67 05:52
Maio 3.865,00 9 429,44 07:09
Média 3.515,00 9 390,56 06:31

Tabela 4.5: Dados de setup-(L2).
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Os dados contidos na tabela sao:

* Tempo total médio gasto por més: 3.515,00 minutos ou 58 horas e 35 minutos;
¢ Freqiiéncia média de setup por més: 9 setup;

* Meédia de sefup (min / h): 390,56 min ou 6 horas e 31 minutos.

O cenario atual da linha 2 de embalagem revela que o tempo médio de seis horas e
trinta e um minutos para desenvolver um unico setup ¢ inaceitavel para os padroes do

SMED.

4.2 Estudo do setup (Linha 2)

Antes de aplicar o Single Minute Exchange of Dies ¢ o Estudo de Tempos ¢é necessario
estudar e compreender todas as atividades que compdem o processo de setup. O primeiro
passo deste estudo ¢ a segregacdo do processo de troca de produto em elementos curtos € bem
definidos. A elaboragdo da segregacdo ¢ obter uma de lista atividades que possibilita
descrever passo a passo todo o procedimento do changeover da linha 2.

Antes de comegar o estudo, é necessario ter em mente que existem duas variacdes do

processo de setup:

*  Setup (Area E1): preparacio da linha para o processo de embalagem primaria durante
a troca de produto;
+ Setup (Area E2): preparacio da linha para o processo de embalagem secundéria e

terciaria durante a troca de produto.

4.2.1 Estudo do setup (Area EI)

O primeiro passo ¢ o detalhamento do processo de setup desenvolvido na area E1. O

processo esta segregado conforme os seguintes elementos:
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* Inicio do setup: a partir do momento que ¢ encaixotado as ultimas unidades de

cartucho do lote;

¢ Retirada e devolucdo do material do processo anterior: consiste em devolver todo

material remanescente do processo anterior para o Depdsito e, desenvolver a limpeza
da linha de produgdo, removendo todo o residuo gerado com o uso de um rodo;

¢ Fechamento da documentacdo: esta tarefa consiste no preenchimento de toda

documentacao referente ao processo anterior;

* Desmontagem do sistema de alimentacdo: consiste na desmontagem, identifica¢do e

transporte (para area de lavagem) do sistema de alimentagdo (pega integrante do
equipamento de embalagem primaria);

* Pegar “palete” e “transpaleteira” e carrinho de pecas: consiste em disponibilizar

9% ¢

“palete”, “transpaleteiras” e carrinho de pegas que serdo utilizados durante o setup;

¢ Desmontagem das guias, placas de formagdo e de selagem: consiste na desmontagem,

limpeza (pano umedecido com éalcool 70%) e transporte (para sala de ferramental) das
guias, placas de formagdo e de selagem (pecas integrantes do equipamento de
embalagem primaria);

 Retirada de materiais indiretos (bancos, barricas de lixo e armario): retirada de

cadeiras, barricas de lixo e armario da linha de producao;

* Limpeza do equipamento: limpeza do equipamento, utilizando jatos de ar comprimido
para retirar o excesso de p6 e pano umedecido com alcool 70%;

e Lavagem do sistema de alimentacdo: lavagem do sistema de alimentag@o;

 Limpeza e sanitizacdo da sala: lavagem e aplicagdo de sanitizantes na linha de

producdo;

* Separacdo das guias, placas de formacédo e de selagem (préximo produto): separagdo e

limpeza (pano umedecido com dalcool 70%) das guias, placas de formagdo e de
selagem que serdo utilizados no processo de embalagem do proximo produto;

e Limpeza de materiais indiretos (bancos, barricas de lixo e armario): limpeza das

cadeiras, barricas de lixo ¢ armario com o uso de pano umedecido com alcool 70%;

* Montagem das guias, placas de formagdo e de selagem: transporte (sala de ferramentas

— linha de producdo) e montagem das guias, placas de formagdo e de selagem no

equipamento de embalagem primaria;
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* Montagem do sistema de alimentacdo: transporte (sala de lavagem — linha de

producdo) e montagem do sistema de alimentagdo limpo;

e Transporte de materiais indiretos (bancos, barricas de lixo e armario): transporte de

cadeiras, barricas de lixo e armario (todos limpos) de volta para linha de produgao;
* Startup: ajustes no software do equipamento de embalagem primadria;

¢ Retirada de materiais de embalagem e barricas de medicamento (proximo produto):

requerimento, transporte e conferéncia dos materiais de embalagem e barricas de
produto a serem utilizadas no processo produtivo do proximo produto;

e Ajuste fino (material de embalagem): teste do processo de embalagem, com o uso

apenas de materiais de embalagem,;

e Teste com produto: teste do processo de embalagem, com o uso de materiais de

embalagem e produto;

* Liberacdo de linha: verifica¢do dos pontos criticos do processo (selagem, centralizagdo

do aluminio, centralizagdo do corte e gravacdo do “blister”), do produto (aspecto do
“blister”) e limpeza da linha produtiva;

e Fim do setup: ocorre apés a liberagdo de linha.

O segundo passo ¢ a analise das interdependéncias dos elementos. As atividades néo
podem ser ordenadas aleatoriamente, pois existem situagdes em que ¢ necessario esperar o
fim de uma tarefa para iniciar a proxima. Exemplo: ndo ¢ possivel lavar o ferramental sem
desmonta-lo. A tabela detalhada com a lista de cada atividade e a(s) sua(s) respectiva(s)

predecessora(s) estd em Anexo E.

4.2.2 Dimensionamento da amostragem (Area E1)

O dimensionamento da amostragem ¢ uma etapa precedente ao Estudo de Tempos. A

adocdo de uma amostragem viabiliza:

* Coleta de dados: evita a coleta de dados da populacdo inteira;

e Confiabilidade dos dados: assegura a confiabilidade desejada para os dados

amostrados.
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A tabela com os dados retirados da amostra inicial (n’=10), as informagdes para a

estima¢ao do tamanho da amostra e calculo encontram —se abaixo:

Tempo - Setup
Qtde (min)
308
375
240
380
405
425
300
390
330
10 395
Estimativa S (min) 58,06
Média (min) 354,80

Tabela 4.6: Historico de setup (Abril-Maio/05).

Olo|N||O|BD|WIN]|—

* Tamanho da amostra inicial (n’): 10;
e Estimativa S: 58,06 min;

e o:10%;

*  tyog, a2t 1,83;

¢  ¢o.34 minutos.

Utilizando a Equacdo 3.7, tamanho da amostra com 0 desconhecido, foi calculada a

quantidade necessaria de setup para o Estudo de Tempos:

2 2
p=|loxeS | o[ L83X5806) ) siras
e, 34,00

A amostra-piloto obteve um nivel de confianga de 90% e um erro de 34 minutos.
Deste modo, concluiu-se que os dados coletados atingiram um nivel de confiabilidade

aceitavel, ndo sendo necessario desenvolver coletas de adicionais.

4.2.3 Estudo de Tempos - ET&M (Area E1)
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O Estudo de Tempos foi utilizado para encontrar o tempo padrdo de cada elemento do
processo de setup. Para isto, foram necessarias 10 amostras. As informagdes e premissas para

o calculo do tempo padréo sdo:

¢ Fator de ritmo: 90%;

e Tolerancia: 10%;

* Tolerancia dos elementos: definida como sendo uma porcentagem do tempo de
trabalho;

* Toleriancia do tempo de sefup: definida como sendo uma porcentagem do tempo

total.
Os dados com os tempos observados de cada elemento do setup estio em Anexo F. O

estudo com os resultados obtidos de tempo normal e tempo padrio de cada elemento do

changeover (area E1) esta em Anexo G.

4.2.4 Estudo do setup (Area E2)

O primeiro passo do estudo de setup da area E2 ¢ dividir o processo de troca em

elementos. O processo esta segregado da seguinte forma:

* Inicio do setup: a partir do momento que ¢ encaixotado as Ultimas unidades de

cartucho do lote;

* Limpeza superficial dos equipamentos (2 maquinas): consiste em retirar todo resquicio

de rebarba de cartucho, bula e caixa de embarque presente nos equipamentos, com o
uso de jatos de ar comprimido;

e Retirada e devolucdo do material do processo anterior: consiste em devolver todo

material remanescente do processo anterior para o Deposito;

¢ Fechamento da documentacdo: esta tarefa consiste no encerramento de toda

documentagao referente ao processo anterior;

e Retirada de materiais indiretos (bancos, barricas de lixo e armario): retirada de

cadeiras, barricas de lixo e armario da linha de producao;
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e Limpeza parcial da linha: remogao todos os residuos (rebarba de cartucho, bula e caixa

de embarque) gerados no processo anteriores, com a utilizacdo de um rodo;

* Limpeza e sanitizagdo da linha: lavagem e aplicagdo de sanitizantes na linha de

produgdo;

e Retirada de materiais impressos (bula) e de embalagem (préximo produto):

recebimento e conferéncia dos materiais impressos e de embalagem a serem utilizadas
no processo produtivo do proximo produto;
*  Startup: ajustes no software dos equipamentos de embalagem secundaria e tercidria;

e Transporte de materiais indiretos (bancos, barricas de lixo e armario): transporte

cadeiras, barricas de lixo ¢ armario (todos limpos) de volta para linha de produgao;

* Ajuste fino (“blister”, bula e materiais de embalagem): testes do processo produtivo

realizado com “blisters”, bula e materiais de embalagem;

e Liberacdo de linha: verificagdo dos pontos criticos do processo (controle de peso do

cartucho, leitura do cddigo de barra da bula e do cartucho, corte ¢ inser¢do da bula e
colagem do cartucho), do produto (aspecto da bula, do cartucho e da “caixa de
embarque”) e limpeza da linha produtiva;

e Fim do setup: ocorre apés a liberag@o de linha.

O proximo passo ¢ a analise das interdependéncias dos elementos. A tabela
detalhada com a lista de cada atividade e a(s) sua(s) respectiva(s) predecessora(s) estd em

Anexo H.

4.2.5 Dimensionamento da amostragem (Area E2)

O dimensionamento visa a viabilidade da coleta de dados. A alta freqiiéncia e longa
duracdo do processo de setup (linha 2) impossibilitam acompanhar toda troca de produto. A
necessidade de adotar uma amostragem ¢ evidente. Abaixo estdo as informagdes necessarias

para a estimacdo do tamanho da amostra, o nivel de confiabilidade desejado ¢ o calculo:
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Tempo - Setup
Qtde (min)
165
157
172
163
131
172
168
146
191
10 185
Estimativa S (min) 17,54
Média (min) 165,00

Tabela 4.7: Histérico de setup (Abril-Maio/05).

OlO|N[D|O|B|WIN]| =

e  Tamanho da amostra inicial (n’): 10;
e Estimativa S: 17,54 min;

e a:10%:;

*  two1, a2 1,835

e ¢o. 10 minutos.

Utilizando a Equagdo 3.7, tamanho da amostra com 0 desconhecido, foi calculada a

quantidade necessaria de setup para o Estudo de Tempos:

2 2
n= foseS | _[183X1754) 10amostras
e, 10,00

A amostra-piloto obteve um nivel de confianca de 90% e um erro de 10 minutos.
Deste modo, concluiu-se que os dados coletados atingiram um nivel de confiabilidade

aceitavel, ndo sendo necessario desenvolver coletas de adicionais.

4.2.6 Estudo de Tempos — ET&M (Area E2)

O Estudo de Tempos foi utilizado para encontrar o Tempo Padrao de cada elemento do

processo de setup. As informagdes e premissas para o calculo do tempo padrao sdo:
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¢ Fator de ritmo: 90%;

e Tolerancia: 10%;

* Toleriancia dos elementos: definida como sendo uma porcentagem do tempo de
trabalho;

¢ Tolerancia do tempo de sefup: definida como sendo uma porcentagem do tempo

total.

Os dados com os tempos observados de cada elemento do sefup estdo em Anexo I. O
estudo com o tempo normal e padrao de cada elemento do processo de troca de produto da

area E2 esta detalhado em Anexo J.

4.3 Implementacdao do SMED

O principal potencial de ganho em eficiéncia produtiva, na linha 2 de embalagem, esta
no setup. Conforme capitulo anterior, o processo de troca de produto ¢ a principal causa da
ineficiéncia produtiva. O foco de atuacdo sera a drastica diminui¢do do tempo do changeover,

através da implementacdo do SMED.

4.3.1 Etapas bdasicas do setup

Antes da implementacdo do SMED, ¢ conveniente dividir e classificar o processo de
troca de produto em quatro etapas basicas. As quatro etapas basicas estdo segmentadas da

seguinte forma:

e Preparacfo, ajuste pds-processo e checagem de material e ferramentas: esta etapa

consiste na preparacdo, ajuste e checagem das pecas e ferramentas;

* Montagem e remoc¢ao de pecas e ferramentas: esta etapa consiste na troca de pecas de

um equipamento (remog¢ao e montagem de pecas);

* Medicdo, calibracdo e ajustes: esta etapa ¢ referente as medigdes e calibragdes

necessarias (apos a troca do ferramental) para o funcionamento do equipamento;
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¢ Testes e ajustes: etapa final do processo do setup tradicional consiste em ajustes e

testes no equipamento antes do inicio da producao.

4.3.2 Etapa 1 - Separacio de Setup Externo e Interno (Area E1)

A primeira etapa ¢ o passo mais importante do Single Minute Exchange of Dies. A
esséncia do SMED esta no conceito utilizado nesta etapa, tal conceito ¢ a distingdo do setup

interno e externo:

*  Setup externo: elementos do setup que podem ser desenvolvidos com a maquina em
operacao;
e Setup interno: elementos do setup que podem ser executadas apenas com o

equipamento parado.

O processo de troca de produto da area E1 corresponde a preparagdo do processo de
embalagem primaria durante a troca de produto. Antes da aplicacdo do SMED, o primeiro
passo ¢ classificar os elementos deste processo de acordo com as quatro etapas basicas do

setup. A classificacdo detalhada encontra-se no Anexo K. A proporg¢ao obtida foi:

Proporgédo do Tempo de Setup antes

Etapas do Processo do SMED
Preparagéo, ajuste pds-processo e checagem de o
. 30,4%

material e ferramentas

Montagem e remogé&o de pegas e ferramentas 26,2%
Medicao, calibragéo e ajustes 34,2%
Testes e ajustes 9,3%

Tabela 4.8: Etapas basicas (Area E1).

O proximo passo ¢ a implementacdo da Etapa 1 do SMED, a classificagdo
desenvolvida neste primeiro passo facilita a distingdo dos elementos em sefup interno e
externo. Os elementos que fazem parte da etapa de “Preparac¢do, ajuste pos-processo e
checagem de material e ferramentas” sdo candidatas a serem desenvolvidas em paralelo com

a produgdo. Os elementos classificados como setup externo sao:

* Retirada de materiais de embalagem e barricas de medicamento do proximo produto;
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4.3.3

Pegar “pdlete”, “transpaleteiva” e carrinho de pegas;
Retirada e limpeza dos materiais indiretos (bancos, barricas de lixo e armario.),;
Separagdo das guias, placas de formacgdo e de selagem (proximo produto).

Setup externo: Implementacoes iniciais (Area E1)

Apos a identificagao dos elementos que podem ser desenvolvidos em paralelo com a

producdo, o passo seguinte ¢ implementagdo da melhoria. Para isto ¢ necessario buscar

condicdes favoraveis que possibilitem a operacionalizar os elementos classificados como

setup externo.

4.3.3.1 Setup externo: Retirada de materiais de embalagem e barricas de

medicamento do proximo produto

A primeiro elemento do sefup externo consiste em retirar e conferir as matérias-primas

necessarias para execucdo do processo de embalagem do préximo produto. As matérias-

primas necessarias sao:

Rolos de aluminio (material de embalagem);
Rolos de PVC / PVDC / Tri-laminado (material de embalagem);

Barricas com o produto (comprimidos / capsulas / drageas).

O procedimento que possibilitou este elemento a ser executado externamente foi:

Preparacdo antecipada dos materiais do préximo produto: antes do inicio do setup, os

materiais de embalagem e as barricas de medicamento sdo requeridos, pré-conferidos
e separados em paralelo com a produgao;

Tempo necessario: o requerimento deve ser feito com uma hora de antecedéncia,

tempo que o departamento de transferéncia necessita para separar a matéria-prima;

Boas praticas de fabricacdo: os materiais devem ficar acondicionados em uma area

segregada (buffer), por normas da empresa (BPF). Nenhum item do préoximo produto
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ou lote poderia entrar na linha de produgdo antes do encerramento da limpeza e
sanitizacdo da sala;

* Vantagens: a execucdo desta tarefa como setup externo e a pré-conferéncia possibilita
detectar e corrigir eventuais falhas na separa¢do da matéria-prima antes do inicio do

changeover.

Figura 4.9: Palete de Materiais de Embalagem.

4.3.3.2 Setup externo: Pegar “pdlete”, “transpaleteira” e carrinho de pe¢as

A atividade referente ao segundo item do setup externo. O intuito desta atividade ¢
disponibilizar ferramentas de transporte necessarias para execucdo do processo de troca de

produto. Os itens utilizados sdo:

e “Palete”: necessario para o transporte de materiais de embalagem e barricas de
medicamento;

e “Transpaleteira”: ferramenta de transporte que possibilita a movimentagdo do

“palete”;

* Carrinho de pegas: item de transporte para carregar as pegas do equipamento.
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Figura 4.10: Pilha de “palete”.

4.3.3.3 Setup externo: Separagdo do ferramental ndao lavavel (proximo produto)

O ferramental ndo lavavel, todo o conjunto de pecas que ndo necessita ser lavado, deve
ser trocado em ocasides que o formato do comprimido atual difere do produto anteriormente

embalado. Para cada medicamento, existe um conjunto dedicado que compreende:

* Guias para alvéolos: sdo guias que possibilitam o deslizamento da parte superior da

cartela de medicamento;

* Placas de formacao superior / inferior: placas de formacao responsaveis pela formagao

dos alvéolos;

» Placas de selagem: ferramental responsavel pela selagem da cartela de medicamento.

O procedimento que deve ser adotado para que este elemento seja executado

externamente ¢€:

* Preparacdo antecipada do ferramental: as pegas necessarias (guias, placas de formagao

e selagem) devem ser separadas, conferidas e limpas com pano umedecido com alcool
70%, antes do inicio do setup;

* Local segregado: ap6s a preparagdo das ferramentas, as mesmas devem ser colocadas

no carrinho de pecas e armazenadas na sala de ferramental. A sala de ferramental é

um ambiente climatizado, com sistema de exaustao e livre de po.
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* Boas praticas de fabricacdo: O ferramental deve permanecer na sala de ferramentas até
o fim da limpeza e sanitizacdo da linha para evitar riscos de contaminagdo cruzada

(mistura de p6 de medicamentos diferentes).

Figura 4.11: Pecas nio lavaveis (Sala de ferramental).

4.3.3.4 Setup externo: Retirada e limpeza de materiais indiretos (bancos, barricas de
lixo e armario)

O processo de limpeza da linha necessita que todos os objetos presentes sejam
retirados. Os objetos indiretos sdo: bancos, barricas de lixos e armarios. Em uma troca de
produto convencional, a retirada e limpeza dos materiais indiretos seriam desenvolvidas com
a maquina parada (sefup interno). Para executar externamente esta tarefa, o procedimento que

deve ser adotado deve ser:

* Antecipacdo da retirada e limpeza: a retirada e a limpeza dos materiais indiretos

devem ser realizados antes do inicio do setup (paralelo com a produgao);

* Local segregado: os materiais indiretos devem ser encaminhados para sala de lavagem

para serem limpos com pano umedecido com alcool 70%. Os materiais limpos devem

ser armazenados na sala de ferramental.
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Figura 4.12: Materiais indiretos.

4.3.4 Utilizacdo do Checklist

A adogao do checklist visa facilitar o desenvolvimento do sefup. O intuito € introduzir
todas as informagdes pertinentes ao desenvolvimento do processo de troca de produto O
checklist elaborado se encontra em Anexo L. As informagdes que fazem parte deste

documento sdo:

e Linha: identificacdo da linha;

e Data e hora: informagdes sobre o dia e a hora de inicio e término do processo de setup;

* Ferramentas: listagem das ferramentas necessarias;

* Setup externo: listagem das tarefas a serem executadas em paralelo com a producao;

* Observagoes: descrigdo de possiveis particularidades observadas sobre o processo
desenvolvido;

* QOperador: identificagcdo do operador que executou a operacao.
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Figura 4.13: Frente e verso do checklist.
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4.3.5 Checagem Funcional

A checagem funcional ¢ uma pratica prevista durante a implementagdo da Etapa 1 do
SMED. O intuito ¢ fazer uma inspecdo visual sobre as condi¢des operacionais do

equipamento e os seus componentes. Os itens que fazem parte desta verificacdo sdo:

* Placas de formacdo superior ¢ inferior: responsavel pela formacao do alvéolo;

e Placas de selagem: responsavel pela selagem da parte superior da cartela de

medicamento (PVC / PVDC / Tri-laminado) com a parte inferior (Aluminio).

* Quias para alvéolos: sdo guias que possibilitam o deslizamento da parte superior da

cartela de medicamento.

* Equipamento de embalagem: o equipamento responsavel pelo processo de embalagem

primaria;

» Sistema de alimentacdo: conjunto responsavel pelo preenchimento do alvéolo com o

medicamento. O sistema compreende desde o funil até a caixa de distribuicao.

A checagem funcional sera executada durante as seguintes tarefas:

» Separacdo das guias, placas de formacdo e de selagem (proximo produto): a checagem
funcional nesta tarefa do sefup externo possibilita a identificagdo antecipada dos
defeitos no ferramental, antes de ser montada no equipamento. Esta pratica permite
que reparos no ferramental sejam antecipados;

¢ Desmontagem do sistema de alimentacdo: elemento integrante do sefup interno. A

checagem funcional tem o intuito de analisar a condi¢ao do sistema de alimentacao;

* Desmontagem das guias, placas de formagao e de selagem: elemento do setup interno.

A checagem funcional nesta etapa tem o intuito de inspecionar o ferramental que foi
utilizado no processo anterior. A identificacdo de defeitos possibilita reparos durante o

tempo em que a peca estiver fora de uso.
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Figura 4.14: Itens da checagem funcional.

4.3.6 Melhoria no Transporte de Ferramental e Material de Embalagem

O transporte das guias, placas de selagem e de formagdo ¢ efetuado através de um
carrinho de pegas em aco inox. A quantidade insuficiente deste equipamento de transporte
acarretava esperas desnecessarias quando estava sendo utilizada por outra linha. Novos
carrinhos de pecas foram comprados com o intuito de amenizar a freqiiéncia de espera. A
aquisi¢do de mais duas unidades deste equipamento de transporte possibilitou melhorias no

fluxo de pecas e ferramentais.

Figura 4.15: Carrinho de pecas.

4.3.7 Etapa 1: Separaciio de Setup Externo e Interno (Area E2)

O processo de troca de produto da area E2 corresponde a preparagdo do processo de
embalagem secundaria e terciaria durante a troca de produto. Antes de aplicar o SMED,

analogo a area E1, o primeiro passo ¢ classificar os elementos deste processo de acordo com
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as quatro etapas basicas do setup. A classificacdo detalhada encontra-se no Anexo M. A

proporgao obtida foi:

Proporg¢ao do Tempo de Setup
Etapas do Processo antes do SMED

Preparacéao, ajuste pos-processo e checagem 30.3%
de material e ferramentas s
Montagem e remogéao de pegas e 43.9%
ferramentas =
Medicao, calibragéo e ajustes 7,7%
Testes e ajustes 18,1%

Tabela 4.9: Etapas Basicas (Area E2).

O passo seguinte ¢ a implementacdo da Etapa 1 do SMED, a classificagdo em etapas
basicas do changeover facilita a separacdo dos elementos em setup interno e externo. Os
elementos que fazem parte da etapa de “Preparagdo, ajuste pos-processo e checagem de
material e ferramentas” sdo candidatas a serem desenvolvidas com a maquina em

funcionamento. Os elementos classificados como sefup externo sao:

*  Retirada de materiais indiretos (bancos e barricas de lixo e armarios);

* Retirada de materiais impressos (bula) e de embalagem (proximo produto).

4.3.8 Setup Externo — Implementacées Iniciais (Area E2)

Apo6s desenvolver a separagdo dos elementos do processo de troca de produto em
setup interno e externo, o passo seguinte ¢ operacionalizar a melhoria. Implementar a¢des que
permitam desenvolver, os elementos identificados como sefup externo, em paralelo com a

produgdo.

4.3.8.1 Setup externo — Retirada de materiais impressos (bula) e de embalagem
(proximo produto)
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O primeiro elemento do setup externo da area E2 consiste em separar ¢ conferir,
antecipadamente, as matérias-primas necessarias para execucao do processo de embalagem do

proximo produto. As matérias-primas necessarias sao:

* Materiais impressos (bula);
e (Caixas de cartuchos;

* Caixas de embarque.

O procedimento que possibilitou este elemento a ser executado externamente foi:

* Preparacfo antecipada dos materiais do préximo produto: os materiais de embalagem
e impressos sdo requeridos e conferidos com antecedéncia, ou seja, durante o processo
produtivo;

* Tempo necessario: o requerimento deve ser feito com uma hora de antecedéncia,

tempo necessario para que o departamento de transferéncia consiga separar os
materiais;

¢ Boas praticas de fabricacdo: os materiais devem ficar acondicionados em uma area

segregada, por normas da empresa (BPF). Nenhum item do préoximo produto ou lote
poderia entrar na linha de producao antes do encerramento da limpeza e sanitizacdo da
sala;

* Vantagens: a execucdo desta tarefa como setup externo e a pré-conferéncia possibilita
detectar e corrigir eventuais falhas na separacdo da matéria-prima antes do inicio da

troca de produto.

4.3.8.2 Setup externo — Retirada de materiais indiretos (bancos, barricas de lixo e
armarios)

O requisito necessario para iniciar o processo de limpeza da linha de produgdo durante
o setup ¢ a retirada dos objetos presentes. Os objetos sdo: bancos, barricas de lixo e armarios.

Para executar externamente esta tarefa, o procedimento que deve ser adotado deve ser:
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* Antecipacdo da retirada e limpeza: a retirada e a limpeza dos materiais indiretos

devem ser realizados antes do inicio do setup (paralelo com a produc¢ao);

* Local segregado: os materiais indiretos devem ser encaminhados para sala de lavagem

para serem limpos com pano umedecido com alcool 70%. Os materiais limpos devem
ser armazenados na sala de ferramental até o término da limpeza e sanitizagdo da

linha.

Figura 4.16: Materiais indiretos (Area E2).

4.3.9 Utilizacio do checklist (Area E2)

O objetivo do checklist ¢ introduzir todas as informag¢des pertinentes ao
desenvolvimento do processo de troca de produto. O checklist elaborado se encontra em

Anexo N. As informagdes que fazem parte deste documento séo:

e Linha: identificacdo da linha;

e Data e Hora: informagdes sobre o dia e a hora de inicio e término do processo de
setup;

* Ferramentas: listagem das ferramentas necessarias;

* Setup Externo: listagem das tarefas a serem executadas externamente;

e Observagoes: descrigdo de possiveis particularidades observadas sobre o processo
desenvolvido;

e Operador: identificagdo do operador que executou a operacao.
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Figura 4.17: Frente e verso do checklist (Area E2).

4.3.10 Checagem funcional (Area E2)

A checagem funcional ¢ uma pratica prevista durante a implementacdo da Etapa 1 do
SMED. O intuito ¢ fazer uma inspecdo visual sobre as condi¢des operacionais do

equipamento e de seus componentes. Os itens que fazem parte desta verificagdo sdo:

e Equipamento de embalagem secundéria (Encartuchadeira): responsavel pelo processo

de leitura, corte e dobra da bula; inser¢do da cartela de medicamento e da bula dentro
do cartucho; e o fechamento do cartucho;

¢ Equipamento de embalagem terciaria (Encaixotadeira): responsavel pelo processo de

inser¢ao dos cartuchos dentro da caixa de embarque.

Figura 4.18: Itens da checagem funcional (Encartuchadeira e Encaixotadeira).

A checagem funcional dos equipamentos de embalagem secundaria e terciaria deve ser
desenvolvida durante o processo produtivo e no elemento setup interno “Limpeza superficial

dos equipamentos (2 maquinas)”. Entretanto, caso ocorra a detec¢do de alguma falha e/ou
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danificacdo, os reparos devem ser desenvolvidos com os equipamentos parados. Deste modo,
o resultado quantitativo desta implementagdo, com relagdo a reducdo do tempo de setup, é

pouco significativo.

4.3.11 Melhoria do transporte de pecas e ferramentas (Area E2)

A melhoria do transporte de pegas e ferramentas visa a implementacdo de melhorias
no transporte de pegas, ferramentas e materiais utilizados no processo de troca de produto.
Entretanto, o setup da area E2 ndo apresenta troca de pecas nos equipamentos de embalagem
secundaria e terciaria. Isto se deve ao trabalho de padronizacdo dos cartuchos e caixa de
embarque utilizados no processo de embalagem.

As melhorias visam facilitar o transporte dos materiais impressos (rolos de bula) e de
embalagem (cartucho e caixa de embarque). Os materiais de embalagem e rolos de bula sdo
transportados através de “paletes” e “transpaleteiras”. O foco do problema era a
indisponibilidade da “transpaleteira”. A melhoria adotada foi separacdo de uma

“transpaleteira” para o uso dedicado da linha 2.

4.4 Etapa 2 — Converter Setup Interno em Externo
A segunda etapa do Single Minute Exchange of Dies tem o intuito de complementar o

trabalho executado na etapa anterior, buscando maneiras de converter o maior numero

possivel de atividades do sefup interno em externo. Os passos da segunda etapa sdo:

* Reexaminar os elemento do sefup interno: o objetivo desta medida ¢ identificar se

alguma atividade foi assumida erroneamente como setup interno;

» Converter sefup interno em externo: encontrar maneiras de converter sefup interno em

externo.

4.4.1 Reexaminar os elementos do setup interno (Area E1)
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O primeiro passo da segunda etapa do SMED ¢ a reavaliagdo das atividades do setup
interno. Ap6s a reavaliagdo foi possivel identificar outras atividades que deveriam ser

executadas como setup externo. Sdo elas:

e Deixar “palete” pronto para retirada do sistema de alimentagdo,
e Fechamento da documentacdo,

* Retirada das placas de prote¢do do equipamento;

* Limpeza das placas de prote¢do do equipamento;

* Retirada parcial do sistema de alimenta¢do,

*  Retirada e devolugdo parcial do material do processo anterior,

*  Preparagdo do material para lavagem e sanitizac¢do da linha.

Apos a identificacdo dos elementos erroneamente classificados como setup interno
durante a primeira etapa do SMED, o passo seguinte ¢ operacionalizar o desenvolvimento

destas tarefas em paralelo com a producao.

4.4.1.1 Deixar “pdlete” pronto para retirada do sistema de alimentagdo

A primeira atividade reavaliada faz parte do elemento: Desmontagem do sistema de
alimentagdo. O ferramental de alimentagdo de comprimidos ¢ transportado para a sala de

lavagem através de um “palete” que deve ser preparado da seguinte forma:

* Forrar “palete”: o “palete” deve ser forrado com saco plastico;

* Identificacdo do “palete”: ¢ utilizado um etiqueta padrdo de limpeza contendo as

informagdes sobre o sobre o ferramental a ser transportado.

Em processos de troca de produto convencionais ndo havia a preocupacdo de adiantar
a preparacao do “palete”, ou seja, executar esta tarefa em paralelo com a producdo. A

atividade em questdo deve ser desenvolvida com o equipamento em funcionamento.
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Figura 4.19: “Palete” pronto (com plastico e etiqueta).

4.4.1.2 Fechamento da documentacdo

A documentacdo de processo ndao pode ser finalizada antes do fim da produgdo
(relacionada a pratica de GMP/BPF). Conforme norma da empresa ¢ necessario esperar o fim

da producdo para obter as seguintes informagdes:

e “Controle em processo”: os dados da ultima inspe¢do sobre os pontos criticos do

processo de embalagem primdria (selagem, corte, gravacdo das informagdes e
centralizagdo do aluminio do “blister”);

* Perdas de materiais: calculo das perdas de material de embalagem e produto;

* Quantidade produzida: quantificar o total de unidades de cartucho produzidas;

e Materiais de embalagem remanescentes: quantificar a quantidade de materiais de

embalagem (rolos de aluminio e rolos de PVC / PVDC / Tri-laminado) para serem

devolvidos ao Deposito.

Em processos convencionais, o fechamento da documentacdo ¢ desenvolvido apds o
fim da produg@o, durante o processo de troca de produto (maquina parada). Entretanto, esta
tarefa ao invés vez de ser antecipada (procedimento usual de uma atividade do setup externo)

pode ser postergada para o fim do setup, no inicio da produgdo do proximo produto.

4.4.1.3 Desmontagem parcial do equipamento
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A remogdo das pecas em processo de troca de produto convencional é possivel apenas
com o equipamento parado. A proposta de melhoria ndo contempla a completa desmontagem
do equipamento, mas a remoc¢ao parcial de algumas pegas que ndo sdo vitais para o

funcionamento do equipamento. A desmontagem parcial consiste em:

* Desmontagem das placas de protecdo: a retirada de todas as placas de protecdo do

equipamento que revestem o sistema de alimentagédo;

* Desmontagem parcial do sistema de alimentagdo: a remocdo parcial do sistema de

alimentagdo, responsavel pelo preenchimento do alvéolo.

Figura 4.20: Retirada das placas de protecdo frontais.

Adocgao desta pratica requer cuidados como:

» BPF - retirada das placas de protecdo: assegurar que a retirada das placas seja

efetuada no fim do processo produtivo, pois ndo é recomendavel operar com o
equipamento de embalagem primaria aberto;

* BPF — desmontagem do sistema de alimentacdo: assegurar que a desmontagem parcial

do sistema de alimentacdo comece a partir do momento que todo produto

(comprimidos, capsulas, drageas, etc.) passou pelo processo de embalagem primaria.

O resultado obtido seria a redugdo no tempo de duragdo do elemento: “Desmontagem
do sistema de alimentag¢do”, pois parte deste elemento seria executada como setfup externo.
Para operacionalizar a proposta ¢ preciso adotar o seguinte procedimento:

* Requisitos: ¢ necessario que a preparacdo do “palete” esteja pronta para receber as

pecas desmontadas;
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* Ordem da remocio: a placa de prote¢do deve ser retirada quando a tltima barrica de

medicamento estiver vazia. A desmontagem do sistema de alimenta¢do deve iniciar
quando todo o medicamento (comprimidos / capsulas / drageas) passou pelo sistema

de alimentagdo do equipamento de embalagem primadria, enquanto a area E2 estd em

processo.

Inicio da desmontagem do sistema de alimentacio Em Processo

/

Area E1 \ / Area E2

Equipamento | Equipamento | Equipamento
1 2 3
Etapa primaria Etapa Etapa terciaria
secundaria
PROCESSO ENCERRADO EM PROCESSO

Figura 4.21: Desmontagem parcial (Sistema de alimentacio).

4.4.1.4 Limpeza das placas de protegdo do equipamento

A limpeza das placas de protecdo é uma tarefa que faz parte do elemento “Limpeza do
equipamento”. Esta atividade, em processo convencional de setup, é executada com o
equipamento parado. Entretanto com a antecipagdo da retirada das placas proteg¢do, também é
possivel desenvolver a sua limpeza como sefup externo. A seguir, o procedimento para

desenvolver a limpeza das placas:
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* Requisito: as placas de protecdo devem estar removidas e encaminhadas para sala de
lavagem para serem limpas;

* Limpeza das placas: deve ser utilizado um pedago de perflex (material descartavel

proprio para limpeza) umedecido com alcool 70%. A limpeza deve ser executada em
paralelo com a producao.

» Local segregado: as placas limpas devem ser alocadas dentro da sala de ferramental.

Figura 4.22: Limpeza das placas de protecao.

4.4.1.5 Retirada e devolu¢do parcial do material do processo anterior

O elemento “Retirada e devolu¢do do material do processo anterior”, em um
processo convencional, ¢ executado como sefup interno. As atividades desenvolvidas neste

elemento sdo:

* Devolucdo dos materiais de embalagem: os materiais de embalagem (remanescentes

do processo anterior) devem ser devolvidos para o Depdsito;

e Retirar, lacrar e pesar os sacos de residuos: os sacos de lixo comum, de rebarbas de

cartela e de residuos para incinerar devem ser retirados das barricas de lixo, lacrados,

pesados e segregados em areas de recolhimento;

e Limpeza parcial da linha de producdo: remogdo dos residuos gerados pelo processo

anterior, utilizando um rodo;
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O intuito ¢ analisar quais atividades do elemento “Retirada e devolug¢dao do material

do processo anterior” podem ser executados antes do inicio do setup, ou seja, em paralelo

com a produgdo. A proposta ¢ desenvolver como sefup externo as seguintes atividades:

Devolucdo dos materiais de embalagem: antes de acabar o processo, adiantar a

separacdo da matéria-prima que sera devolvida;

Retirada dos sacos e preparagdo dos lacres: antecipar a preparagao dos lacres, retirada

de todos os sacos de lixo de dentro das barricas e colocar na entrada da linha de

produgdo.

4.4.1.6 Preparagdo do material para lavagem e sanitizag¢do da linha

O elemento “Limpeza e sanitizagdo da sala” é executado por uma empresa terceira.

Enquanto os operadores da linha de produgdo desenvolvem o setup, as funcionarias da

empresa prestadora de servicos de limpeza fazem: a lavagem e a sanitizagdo da linha de

produgdo. As atividades que fazem parte deste processo sdo:

Preparacdo do material de limpeza: é necessario preparar trés baldes de agua, pois a

linha de produgdo ndo possui saidas de agua, e produtos de limpeza (detergentes e
sanitizantes);

Lavagem da linha: lavagem da linha com agua e detergente;

Sanitizag@o da linha: consiste em aplicar o sanitizante e esperar dez minutos para a sua
acdo. O Objetivo ¢ controlar a populacdo microbiana;

Enxagiie e secagem: consiste em enxaguar e enxugar a linha com pano e rodo.

Com o objetivo de encurtar o processo de lavagem e sanitizacdo da sala, a tarefa de

preparacdo do material para lavagem da sala deve ser executada antecipadamente (sefup

externo).
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Figura 4.23: Lavagem e sanitizacio.

4.4.2 Conversdo do setup interno em externo

O primeiro passo ¢ quantificar o tempo de execucdo de cada elemento do setup
interno. O intuito € priorizar a atividade que possibilite, se convertido em setup externo, maior
reducdo no tempo de execucdo do changeover. Utilizando o tempo padrdo obtido com a
aplicacdo do Estudo de Tempos, foi construido o grafico de Pareto que estd em Anexo O.

Através do grafico de Pareto foi possivel perceber que o elemento: “Lavagem do
sistema de alimenta¢do” ¢ a atividade mais demorada do sefup interno. Atualmente, ndo ¢
possivel desenvolver a lavagem como setup externo, pois ha apenas um conjunto deste
ferramental.

A proposta ¢ ter um sistema de alimentag@o sobressalente, ou seja, a aquisicdo de um
novo ferramental de alimentacdo. A lavagem poderia ser efetuada apds o término da troca de
produto, pois haveria um ferramental extra de alimentagdo totalmente limpo para se montado
no equipamento. A figura abaixo apresenta o esquema de utilizagdo e lavagem dos dois

sistemas de alimentagao:
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Sistema de Alimentagdo 1 Sistema de Alimentacio 1 Sistema de Alimentagio 2
“SuJo” “SENDO LAVADO” “SUJO”

Figura 4.24: Procedimento de lavagem (Sistema de alimentacdo sobressalente).

As vantagens obtidas com a aquisi¢do de um novo ferramental de alimentag@o seriam:

* Conversdao de setup interno em externo: o elemento “Lavagem do sistema de

alimentag¢do” (atividade de longa duracdo) seria convertido em setup externo;

* Plano de contingéncia: em caso de quebra de um dos dois ferramentais, ¢ possivel dar

continuidade a producdo utilizando o sistema de alimentagcdo extra. Enquanto isto,

reparos seriam desenvolvidos na peca danificada.

Figura 4.25: Ferramental de alimentacio.

Entretanto, para obter um sistema de alimentagdo sobressalente é necessario um alto
investimento. Deste modo, serd desenvolvida uma simulagdo (Microsoft Project) no capitulo
“Andlise dos Resultados™, para quantificar o tempo reduzido com a compra do ferramental.

Caso a melhoria for confirmada, sera necessario um estudo de viabilidade financeira.
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4.4.3 Reexaminar os elementos do setup interno (Area E2)

A implementacdo da Etapa 2 do SMED para o processo de troca de produto da area E2
restringe-se apenas ao desenvolvimento da fase de: “Reexaminar os elementos do setup
interno”. A explicagdo esta no fato de que o setup desenvolvido na area E1 ¢ o mais longo
(gargalo). Desta forma, melhorias no processo de troca de produto da area E2 ndo
acarretariam em grandes redugdes no changeover como um todo.

A implementacdo do primeiro passo da etapa 2 do SMED - Reexaminar os elementos
do setup interno, possibilitou a identificacdo dos seguinte elementos internos que podem ser

executados em paralelo com a produgao:

e Fechamento da documentacdo,
* Retirada e devolucdo do material do processo anterior,

* Otimizagdo do processo de limpeza e “sanitizacdo”.

4.4.3.1 Fechamento da documentagdo

Analogo ao processo de mesmo nome da area El, a documentagcdo de processo ndo
pode ser finalizada antes do fim da produgio conforme norma da empresa (GMP / BPF). E

necessario esperar o fim da produgé@o para obter as seguintes informagdes:

*  “Controle em processo”: os dados da ultima inspecdo sobre os pontos criticos do

processo de embalagem secundaria e terciaria (controle de peso, leitura do codigo de
barra e colagem do cartucho; leitura do codigo de barra e corte da bula);

* Perdas de materiais: calculo das perdas de material de embalagem e produto;

* Quantidade produzida: quantificar o total de unidades de cartucho produzidas;

e Materiais de embalagem remanescentes: quantificar a quantidade de materiais de

embalagem (unidades de cartucho e “caixa de embarque”) e materiais impressos (rolos

de bula) para serem devolvidos ao Deposito.
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Para o fechamento da documentag@o a proposta ¢ desenvolver no final do setup, no
inicio do processo de embalagem do proximo produto. Desta forma, € possivel executar esta

atividade como sefup externo.

4.4.3.2 Retirada e devolugdo do material do processo anterior

Analogo ao processo da area E1 de mesmo nome, o elemento “Retirada e devolugdo
do material do processo anterior” ¢ executado como setup interno. As atividades

desenvolvidas neste elemento do processo de troca de produto sdo:

* Devolugdo dos materiais de embalagem: os materiais de embalagem (remanescentes

do processo anterior) devem ser devolvidos para o Deposito;

e Retirar, vedar e pesar sacos: os sacos de lixo comum e de rebarbas de cartucho e

“caixa de embarque” devem ser retirados das barricas, lacrados, pesados e segregados
em locais apropriados para serem recolhidos;

* Limpeza parcial da linha de produco: remocao dos residuos gerados pelo processo

anterior com o uso de um rodo;

A proposta € desenvolver como setup externo as seguintes atividades:

* Devolucdo dos materiais de embalagem: antes de acabar o processo, adiantar a

separacdo da matéria-prima que sera devolvida;

» Retirada dos sacos e preparacdo dos lacres: antecipar a preparagdo dos lacres, retirada

de todos os sacos de lixo de dentro das barricas e colocar na entrada da linha de

produgao.

4.4.3.3 Otimizagdo do processo de limpeza e sanitizagdo da linha

Anadlogo ao processo de mesmo nome da area El, o elemento “Limpeza e sanitizagdo

da sala” pode ser dividido em dois processos principais com objetivos diferentes:
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* Lavagem da linha: o intuito da lavagem da linha é evitar o risco de contaminagdo

cruzada (entre produtos diferentes). Exemplo: pé6 de “produto A” inserido em um
alvéolo contendo o “produto B”;

» Sanitizagdo da linha: tem o objetivo de controlar a populacdo microbiana da linha de

produgdo.

Entretanto, durante o processo de embalagem secunddria e terciaria ndo existe
exposicdo do produto ao meio externo. Desta forma, os riscos de contaminagdo cruzada e
contamina¢@o microbiana s3o inexistentes.

O risco maior ¢ o “mix-up”, que é qualquer tipo de mistura indesejavel que possa
ocorrer no processo produtivo. Exemplo: bula do produto A inserido em um cartucho do
produto B. Para evitar o “mix-up” basta desenvolver a limpeza dos equipamentos com 0 uso
de jatos de ar comprimido e a remogao dos residuos da linha com o uso de um rodo.

A proposta ¢ alterar a freqiiéncia da “Limpeza e sanitiza¢do da sala”. O processo que
estava sendo desenvolvido em toda troca de produto, passara a ser executado quinzenalmente.
Deste modo, este elemento do sefup interno pode ser executado em situagdes que a linha de
producdo estiver parada. Exemplos: finais de semana, durante os horarios de refeigdes,

quebras do equipamento, etc.

Figura 4.26: Lavagem e sanitizacio (Area E2).

4.5 [Etapa 3- Estreitamento do setup externo e interno

O passo final do SMED tem a finalidade de promover changeover enxuto através do

estreitamento das atividades do sefup interno e externo.
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4.5.1 Estreitamento do setup externo

Implementagdes de melhorias no setup externo correspondem, em grande parte, a
otimizagdo de estocagem e transporte de partes do equipamento, instrumentos e matérias-

primas.

4.5.1.1 Melhorias na estocagem e transporte

A estocagem e o transporte de materiais de embalagem sofreu melhorias que
possibilitaram redugdo do fluxo de movimentacdo. Atualmente, os materiais de embalagem
sdo deixados no buffer (local de estocagem de barrica de medicamento), em uma area
segregada, de facil acesso e visualizacao.

Anteriormente, os materiais de embalagem ficavam aguardando na 4rea de
transferéncia. Esta configuragdo acarretava alto tempo de retirada do material de embalagem
devido a grande distancia entre a linha 2 e a area de transferéncia. A reducdo do fluxo de
movimentagdo de material de embalagem (proximo produto) esta representada no

mapofluxograma em Anexo P.

Figura 4.27: Materiais de embalagem e barricas de produto (Buffer).

4.5.2 Estreitamento do setup interno

De modo geral, as melhorias do setup interno correspondem as agdes que promovem

operagdes em paralelo, eliminagdo de ajustes e automagao.
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4.5.2.1 Operagoes em paralelo

O setup desenvolvido tanto na area E1 quanto na area E2 sdo desenvolvidos por dois
funcionarios. No entanto, € perceptivel que o processo de troca de produto da area E1 é mais
demorada. Uma das razdes da curta duracdo do tempo de sefup ¢ a inexisténcia de ajustes nos
equipamentos da area E2. Os produtos embalados na linha 2 tém os cartuchos e as “caixas de
embarque” padronizadas.

A partir destas informacdes, foi adotada a transferéncia de um operador da Area E2
para ajudar no setup da Area El. Aumentando a mio-de-obra na Area E1, mais elementos
podem ser executados em paralelo, reduzindo o tempo de duracao da troca.

No capitulo seguinte “Andlise dos resultados” sera desenvolvida simulagdes para
avaliar se existe melhoria com esta configuragdo. No momento, ¢ necessario ter os tempos e

os elementos internos e externos definidos para desenvolver tal simulagao.
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5 Analise dos Resultados

O quinto capitulo contempla os resultados obtidos apos a implementacdo dos
conceitos do Single Minute Exchange of Dies no processo de troca de produto da linha 2 de

embalagem.

5.1 Resultados da Etapa 1 — Area E1

A implementacdo da primeira etapa do SMED no setup da area El1 possibilitou
identificacdo de cinco possiveis atividades que podem ser executadas com o equipamento em
funcionamento. Estas cinco atividades devem ser desenvolvidas em paralelo com a produgdo,
reduzindo o tempo de duracdo do processo de troca de produto. A tabela a seguir ilustra cada

elemento do setup externo e seu respectivo tempo padrio:

Elementos do Setup Externo Temr:vo

Padréo

2 Retirada dos materllals |nd|retf)s. (bancos, barricas 0:13:41
de lixo e armario)

Separacgao das guias, placas de formagao e de
3 e 0:12:33
selagem (préoximo produto)

4 Limpeza dos materlgls |nd|ret9§ (bancos, barricas 0:10:16

de lixo e armario)
Retirada de materiais de embalagem e barricas de
5 . . 0:51:19
medicamento (préximo produto)
Total| 1:30:06

Tabela 5.1: Setup externo apos Etapa 1(Area E1).

As atividades restantes ndo sdo possiveis de serem executadas paralelamente com a
producao. Deste modo, a tabela detalhada com os elementos desenvolvidos apenas com o
equipamento parado esta em Anexo Q.

O resultado obtido foi que, apenas com a separagdo dos elementos em setup interno e
externo, ganhou -se 1 hora e 30 minutos ou uma redugfo de 17 % na soma do tempo padrao

de todos os elementos.
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O ganho obtido ¢ a somatéria do tempo de sefup externo, isto se deve ao fato de que as
cinco atividades, que anteriormente eram contabilizadas no tempo de duracdo do changeover,
passaram a ser executadas paralelamente ao processo produtivo. O grafico abaixo ilustra os

resultados obtidos:

Resutado - Etapa 1 - SMED

09:36:00 - 09:00:34 09:00:34
08:24:00
:'5 07:12:00 +
& 06:00:00 -
K=
~ 04:48:00 -
2
£ 03:36:00 1
© 02:24:00
01:12:00 +
00:00:00

@ Tempo Total
O Apds Etapa 1

Tempo Total / Setup Tempo Total / Setup
Interno Externo

Figura 5.1: Resultados da Etapa 1 (Area E1).

5.2 Resultados da Etapa 1 -Area E2

O resultado obtido no setup (Area E2), aplicando a primeira etapa, foi a identificagio
de dois elementos que devem ser executados com o equipamento em funcionamento. As
atividades deixardo de ser contabilizadas no tempo de duracdo do changeover. A tabela a

seguir ilustra os elementos do setup externo:

Elementos do Setup Externo ;2::-22
1 Retirada dg materlgls |nd|retqsl(bancos, 0:14:52
barricas de lixo e armario)
Retirada de materiais impressos (bula) e de
2 . 0:15:51
embalagem (préximo produto)
TotaII 0:30:43

Tabela 5.2: Setup externo apés Etapa 1 (Area E2).

Deste modo, os elementos restantes serdo desenvolvidos apenas com a maquina
parada, ou seja, s@o atividades que sdo contabilizados no tempo de duracdo do changeover. A

tabela com as atividades do sefup interno esta detalhada no Anexo R.
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O ganho obtido ¢ a somatoria das atividades classificadas como sefup externo. Isto se
deve ao fato de que as atividades externas ndo sdo contabilizadas no processo de changeover
por serem executadas em paralelo com a producdo. Desta forma, o resultado foi um ganho de

30 minutos que representa uma reducao de 14 % no processo de troca de produto.

Figura 5.2: Resultados da Etapa 1 (Area E2).

Resutado - Etapa 1 - SMED

03:50:24 - 03:39:01 03:39:01
03:21:36 -
02:52:48
02:24:00 -

B Tempo Total

01:55:12 4 O Apés Etapa 1

01:26:24

Tempo (horas)

00:57:36 -
00:28:48 -

00:00:00

Tempo Total / Setup Tempo Total / Setup
Interno Externo

5.3 Resultados da Etapa 2 — Area E1

O resultado obtido no setup da area E1, aplicando a segunda etapa, foi a identificagdo
de seis novas atividades que devem ser executados externamente. As atividades identificadas

sao:

e Fechamento da documentacdo: atividade a ser executada apds o término do

changeover, portanto o tempo padrdo de 28min e 31s serd totalmente convertido em
setup externo.

e Deixar “palete” pronto para retirada do sistema de alimentacdo: corresponde a 14% do

tempo padrao da atividade “Desmontagem do sistema de alimentagdo”;

* Retirada e devolucdo parcial do material do processo anterior: corresponde a 67% do

tempo padrio da atividade “Retirada e devolugdo do material do processo anterior”;

» Retirada das placas de protecdo do equipamento: corresponde a 21% do tempo padrio

da atividade “Desmontagem do sistema de alimenta¢do”;
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* Limpeza das Placas de Protecdo do equipamento: corresponde a 6% do tempo padrio

da atividade “Lavagem do sistema de alimentag¢do”;

e Retirada parcial do sistema de alimentagdo: corresponde a 17% do tempo padrido da

atividade “Desmontagem do ferramental lavavel”;

* Preparagdo do material para limpeza e sanitizacdo da sala: corresponde a 18% do

tempo padrao da atividade “Limpeza e sanitizac¢do da sala”.

As porcentagens foram calculadas com base nos tempos obtidos em teste pratico. O

formulario do teste esta no Anexo S. A nova configuracdo do tempo padrao dos elementos do

Setup externo apresenta-se na tabela a seguir:

A tabela com a nova configuracdo das atividades do sefup interno esta detalhada no
Anexo T. O resultado parcial obtido com a utilizagdo do SMED foi a conversdo de 2 horas e

49 minutos (31% do tempo total) de atividades do changeover em elementos externos.

Elementos do Setup Externo Temeo

Padrao

1 Pegar "palete", "transpaleteira” e "carrinho" de 0:02:17

pecas
2 Retirada e devolugéo do_ material do processo 0:26:45
anterior

3 Retirada dos mater_lals |nd|ret'o_s (bancos, barricas 0:13:41

de lixo e armarios)
Separacao das guias, placas de formacéo e de
4 s 0:12:33
selagem (proximo produto)

5 Limpeza dos mater.|a|s |nd|ret'o‘s (bancos, barricas 0:10:16

de lixo e armarios)
Retirada de materiais de embalagem e barricas de 4.
6 . o 0:51:19
medicamento (préximo produto)
7 Fechamento da documentacao 0:28:31
8 Deixar "palete pront_o para r?tlrada do sistema de 0:02:33
alimentagéo

9 | Retirada das placas de protecdo do equipamento 0:03:50

10| Limpeza das placas de protegédo do equipamento 0:05:12

11 Retirada parcial do sistema de alimentagédo 0:03:06

12 Preparagio dc_) _mat(:;nual para limpeza e 0:09:14
sanitizacdo"da sala

Total| 2:49:16

Tabela 5.3: Setup externo apés Etapa 2 (Area E1).
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Resutado - Apés Etapa 2 - SMED

9:36:00 - 9:00:34 9:00:34

@ Tempo Total
O Apds Etapa 2

Tempo (horas)
IS
'S
(=]
=
S

Tempo Total / Setup Interno Tempo Total / Setup
Externo

Figura 5.3: Resultados da Etapa 2 (Area E2).

5.4 Resultados da Etapa 2 — Area E2
O resultado obtido no setup da area E2, aplicando a segunda etapa, foi a identificagao
de trés movos clementos que podem ser executados externamente. Os trés elementos

identificados sdo:

e Fechamento da documentacdo: atividade a ser executada apdés o término do

changeover, portanto o tempo padrao de 30min e 19s serd totalmente convertido em
setup externo;

e Otimizacdo do processo de limpeza e sanitizacdo da linha: atividade a ser executada

quinzenalmente, durante as interrup¢des da producdo (fim de semana, hordrio de
refeicdo, etc.). Portanto o tempo padrdo de 36min e 57s sera totalmente convertido em
setup externo;

* Retirada e devolucdo do material do lote anterior: consiste em um procedimento de

limpeza. Durante a Etapa 2 — SMED, foi avaliado através de teste que 50% das
atividades deste procedimento de limpeza podem ser executados externamente (setup
externo), representando 18min e 57s de tempo reduzido nos ajustes para a troca de

produto.
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As porcentagens foram calculadas com base nos tempos obtidos em teste pratico.As
novas configuragdes do tempo padréo dos elementos do sefup externo e interno apresentam-se

nas tabelas a seguir:

Elementos do Setup Externo Temeo
Padrao
1 Retirada de_z matengls mdwetqs_(bancos, 0:14:13
barricas de lixo e armario)
Retirada de materiais impressos (bula) e de
2 o 0:15:10
embalagem (préximo produto)
3 Retirada e devolugao dol material do 0:18:57
processo anterior
4 Fechamento da documentacao 0:30:19
5 Limpeza e "sanitizagao" da linha 0:36:57
Total] 1:55:36

Tabela 5.4: Setup externo apés Etapa 2(Area E2).

A tabela com a nova configuracdo das atividades do sefup interno esta detalhada no
Anexo U. O resultado da implementacdo da Etapa 1 e 2 foi a conversdo de 1 hora e 55

minutos (55% do tempo total) de atividades do changeover em elementos externos.

Resutado - Apos Etapa 2 - SMED

03:50:24 7 03:29:25 03:29:25
03:21:36 -
02:52:48 -
02:24:00 -
. | B Tempo Total
01:55:12 O Apos Etapa 2

01:26:24

Tempo (horas)

00:57:36

00:00:00 - —
Tempo Total / Setup Interno Tempo Total / Setup
Externo

Figura 5.4: Resultados da Etapa 1 (Area E2).

5.5 Resultados da Etapa 3 — Estreitamento do setup externo

5.5.1 Melhorias na estocagem e transporte (Area E1)
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A melhoria na estocagem e transporte foi obtida através da alteracdo do /ayout do
buffer (local de estoque de barricas de comprimido e material de embalagem), que
possibilitou redugdo do fluxo de movimentagdo da matéria-prima. Desenvolvendo um teste
pratico, foi obtido que o tempo gasto para executar o elemento: “Retirada de materiais de
embalagem e barricas de medicamento (proximo produto)” foi reduzido em 70%. A tabela

com a nova configuragdo do tempo padrao dos elementos externos esta a seguir:

Tempo Padrao Tempo Padrao
Elementos do Setup Externo (Etapa 2) (Etapa 3)
1 Pegar "palete", "transpaleteira” e "carrinho" de 0:02:17 0:02:17
pecas
2 Retirada e devolugao do_ material do processo 0:26:45 0:26:45
anterior
3 Retirada dgs mater'|a|s |nd|ret’o§ (bancos, 0:13:41 0:13:41
barricas de lixo e armarios)
4 Separagao das guias, pl_acas de formagéo e de 0-12:33 0-12:33
selagem (préximo produto)
5 Limpeza dqs mater.|a|s |nd|retols (bancos, 0:10:16 0:10:16
barricas de lixo e armarios)
6 Retirada de rqaterlals de er’npalagem e barricas 0:51:19 0:15:35
de medicamento (proximo produto)
7 Fechamento da documentagéo 0:28:31 0:28:31
8 Deixar "palete’ prontp para rgnrada do sistema 0:02:33 0:02:33
de alimentacdo
9 Retirada das pl_acas de protegéo do 0-03:50 0-03:50
equipamento
10 Limpeza das plgcas de protegéo do 0:05:12 0:05:12
equipamento
1 Retirada parcial do sistema de alimentacéo 0:03:06 0:03:06
12 F’reparagzjo dc_)lmat?nfl para limpeza e 0:09:14 0:09:14
sanitizacdo"da sala

Total 2:49:16 2:13:32

Tabela 5.5: Estreitamento do sefup externo (Area E1).

Resultado - Apés Etapa 3 - SMED
3:21:36
2:52:48 - 2:49:16
2:24:00 - 02:13:32
m
o
O 1:55:12
£
2
£ 1:26:24
[
[
0:57:36
00:35:44
0:28:48 -
0:00:00
Etapa 2 Etapa 3 Redugao
Tempo Total - Setup Externo (hora)

Figura 5.5: Resultados da Etapa 3 (Area E1).

5.6 Resultados da Etapa 3 — Estreitamento do setup interno
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5.6.1 Operacoes em paralelo (Area E1 e E2)

O passo seguinte ¢ verificar a melhor distribui¢do de operadores para desenvolvimento

do processo de troca de produto. As configuracdes possiveis sdo:

* Situacdo Atual (2 funciondrios E1/E2): alocar dois funcionarios para cada area, El e

E2;

9

* Proposta (3 funciondrios E1 / 1 funcionario E2): alocar trés funcionarios para

realizagdo do setup da area E1 e apenas um funciondrio para a area E2.
A justificativa para a proposta acima ¢ o fato de que o processo de troca de produto da
area E1 ser mais demorado que o sefup desenvolvido na area E2. A afirmacdo é comprovada

analisando a soma do tempo padrdo das atividades internas:

o Setup interno (Area E1): a soma do tempo total padrio das atividades totalizou 6

horas e 11 minutos (Anexo T);

Setup externo (Area E2): a soma do tempo total padrio das atividades totalizou 1 hora

e 33 minutos (Anexo U).
A divisao e ordenacdo das tarefas das duas opcdes (Situacdo atual / Proposta) foram
inseridas e simuladas pelo Microsoft Project. O grafico de Gantt foi gerado para cada opgdo e

esta em Anexo V e Anexo W. Os resultados obtidos foram:

e Situacdo Atual (2 funcionarios E1/E2): 3 horas e 39 minutos;

e Proposta (3 funcionarios E1 / 1 funcionario E2): 3 horas e 16 minutos.

Desta forma, ¢ possivel concluir que a alocagdo com trés operadores na area E1 e um
operador na area E2 ¢ a melhor opc¢do, possibilitando que o setup seja executado em 3 horas e

16 minutos.

5.7 Etapa 2 — Conversao do setup interno em externo
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5.7.1 Analise da viabilidade do sistema de alimentac¢do

O estudo a seguir tem o intuito de avaliar a viabilidade da aquisi¢do de um novo
sistema de alimentacdo. A compra de um novo ferramental possibilitard converter o
elemento do setup interno: “Lavagem do sistema de alimentagdo” em setup externo. As

configuragdes e os resultados das simulacdes estdo a seguir:

e Cenério 1 (Sem investimento): representa as melhorias obtidas com a implementagao

das trés etapas do SMED, porém sem a opg¢do do investimento no sistema de

alimentagdo. O tempo obtido foi 3 horas e 16 minutos;

e Cenario 2 (Com investimento): representa, além das melhorias obtidas com a
implementagdo das trés etapas do SMED, ter a opcao do investimento no sistema de
alimentacdo. O tempo obtido foi 3 horas e 12 minutos, simulado no Microsoft Project

(Anexo Y).

A reducdo do tempo de troca de produto serd de apenas 4 minutos, com relagdo ao
cenario obtido com a implementagdo das trés etapas do SMED. A explicagdo pelo resultado
insatisfatorio desta proposta ¢ devido a caracteristica do processo. As atividades do setup
devem ser executadas respeitando as suas interdependéncias (Anexo E ¢ Anexo H).

Este caso em especifico, a “Lavagem do sistema de alimentagcdo” é executado em

’

paralelo com a “Limpeza e sanitiza¢do da sala”. O cenario proposto (com investimento)
acarretaria em esperas, uma vez que a montagem antecipada do sistema de alimentacdo extra
ndo pode ser desenvolvida, pois € necessario esperar a lavagem e sanitizacao da sala (Normas
de GMP / BPF).

Implementacdo de melhorias que possibilitem reduzir o tempo de duracdo da
“Limpeza e sanitizag¢do da sala”, poderdo viabilizar o investimento do sistema de alimentagao
sobressalente. Entretanto, este trabalho ndo vai ser desenvolvido, a priori. Desta forma, devido

ao resultado insatisfatorio em termos operacionais, a compra do sistema de alimentacdo esta

descartada.

5.8 Resultados reais obtidos pelo lancamento de OEE



Capitulo 5 —Analise dos Resultados 94

Neste item s@o apresentados os dados reais de eficiéncia produtiva coletados pelos
lancamentos mensais de OEE. Os dados ilustram a evolugdo do tempo médio de setup e a

evolucdo do ITO durante o ano de 2005 (antes e depois do SMED):

Dados de setup
Tempo total de Frequéncia Médiade Médiade

Hics setup (min) de setup setup (min) setup (h)
Abril 3,165.00

Maio 3,865.00 9 429.44 7:09
Junho 2,840.00 12 236.67 3:57
Julho 2,105.00 9 233.89 3:54
2005 Agosto 1,598.00 8 199.75 3:19
Setembro 1,968.00 9 218.67 3:39
Outubro 1,979.00 9 219.89 3:40
Novembro 1,538.00 8 192.25 3:12
Dezembro 1,515.00 7 216.43 3:36

Total 20,573.00 80 257.16 4:17

Tabela 5.6: Evolucao do setup.

An%galougéo da média de setup (2005)

SMED
8:24 -
712 -
5 600 -
S 448 -
g 336
g 77|
()

F 224
112 -
0:00

T o g 2 g 2 o o o9

© =

< £ 5 3 ¢§ € 3 £ %

> < g 5 ¢ 3

3 2 8

Més

Figura 5.6: Evolucio do setup.

Analisando os resultados ao longo do ano, € perceptivel uma significativa redugdo no
tempo de duragdo do changeover. O processo de troca de produto durante o ano pode ser

dividido em dois momentos:
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* Antes do SMED (abril e maio de 2005): o tempo médio de setup foi de 6 h e 31 min

ou 390,54 min;
e Depois do SMED (junho a dezembro de 2005): o tempo médio de setup foi de 3 h e 38

min ou 218,44 min.

Desta forma, € possivel concluir que o trabalho de implementagdo do SMED

possibilitou uma queda de aproximadamente 44% no tempo médio de sefup da linha 2. O

tempo ganho com a reducdo do changeover ¢ tempo disponivel para aumentar a producdo de

produto acabado. A transformacgdo deste tempo disponivel em produtividade ¢ quantificada

pelo ITO (indice de Tempo Operacional). A tabela e o grafico abaixo ilustram a evolugio do

ITO durante o ano de 2005:

2005

Tempo de
Carga (TC)

(min)

Tempo total
de paradas

(min)

ITO
(%)

ITO

Médio

Abril 21.120,00 [ 7.614,00 | 63,9% 66.9%
Maio 25.578,00 | 7.857,00 | 69,3% ’
Junho | 24.374,00 | 8.416,00 | 65,5%
Julho 25.201,00 | 7.668,00 | 69,6%
Agosto | 28.458,00 | 8.418,00 70,4%
Setembro | 28.045,00 [ 8.514,00 [ 69,6% | 68,3%
Outubro [ 25.724,00 | 8.939,83 | 65,2%
Novembro| 29.635,00 | 9.683,00 | 67,3%
Dezembro| 18.236,00 | 5.228,15 | 71,3%

Figura 5.7: Evolucao do ITO.

A tabela mostra que houve um aumento no indice de Tempo Operacional:

e ITO (Abril a Maio): 66,9 % do tempo disponivel para producdo foi utilizado para

operagdo produtiva;

e ITO (Junho a Dezembro): 68,3% do tempo disponivel para producdo foi utilizado para

operagdo produtiva.
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Evolugao do ITO (2005)
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Figura 5.8: Evolugio do ITO.

O gréfico indicou que durante o periodo de implementacdo do SMED houve um
aumento 1,4% no ITO, comparado com os meses que precederam o trabalho de reducdo do
changeover. Este resultado representa que a linha de embalagem melhor utilizava o seu tempo
disponivel durante o periodo de implementacdo do SMED. Isto ¢ compreensivel, uma vez que
o tempo de parada por processo de produto (setup) foi diminuido. Uma interpretagdo mais
detalhada seria que 1,4% do tempo de carga, antes reservado para execucdo do setup, passou a
ser usado para o processo produtivo. O ganho mensal de 1,4% do tempo de carga parece ndo
ser significativo, entretanto considerando que a média do tempo de carga mensal seja 480
horas, 1,4% representa 6 horas e 43 minutos. Acumulado durante o ano este nimero chega a
80 horas e 36 minutos, ou seja, sdo oitenta horas (10 turnos) a mais de tempo de produgao

na linha 2 de embalagem por ano.
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6 Conclusao e Sugestoes

O sexto capitulo apresenta as conclusdes a respeito da implementagdo do Single
Minute Exchange of Dies em uma industria farmacé€utica e, algumas sugestdes para futuros

trabalhos em empresas que apresentem a mesma caracteristica.

6.1 Conclusdao

O trabalho de utilizacdo do Single Minute Exchange of Dies para a reducdo do tempo
de setup desenvolvido na planta de Soélidos foi pioneiro na empresa. A longa duragdo do
processo de troca de produto, no setor de embalagem, ¢ um dos principais motivos da queda
eficiéncia produtiva da planta de Solidos.

Desde o inicio, o trabalho ndo tinha o objetivo de atingir o digito Uinico, porém a
expectativa de um resultado significativo era grande. Os resultados obtidos foram a drastica
queda do tempo de duracdo do processo de troca de produto (queda de 44% no tempo de
changeover) e, conseqiientemente, o aumento da eficiéncia produtiva da linha de embalagem
(aumento de 1,4% no ITO). As melhorias qualitativas sdo: implementa¢do de um processo
mais enxuto de sefup ¢ a obtengdo de recursos e ferramentas que permitem desenvolver os
ajustes de equipamento de forma simplificada.

O resultado positivo foi alcancado devido a colaboragdo e comprometimento geral da
equipe de projeto: a geréncia e a supervisdo pela coordenacdo e, os operadores de linha pela
motivagdo e pelo interesse em melhorar o processo produtivo. A chave do sucesso foi quebrar
a resisténcia que havia por parte dos operadores em implementar o Single Minute Exchange of
Dies. A aderéncia total ao projeto foi conseguida apods a obtengdo de resultados significativos
em testes praticos (baixo tempo de setup). Estes resultados comprovaram que a metodologia
SMED ¢ adequada para reducao do tempo de processo de troca de produto em uma industria
farmaceéutica.

A principal barreira para promover processos enxutos dentro de ambiente da industria
farmaceéutica ¢ o rigor das normas e procedimentos de higiene e limpeza. Em muitas ocasides

ndo foi possivel desenvolver melhorias devido a caracteristica do processo de embalagem do
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medicamento. Nao era objetivo do trabalho prejudicar a confiabilidade da operagdo de
embalagem imposta pelas normas da empresa (GMP / BPF).
A implementa¢do do SMED esta sendo referéncia para proximos trabalhos a serem

desenvolvidos nas demais linhas de embalagem e na area de fabricagdo da planta de Soélidos.

6.2 Sugestoes

Durante a execug@o do projeto, foi possivel perceber algumas praticas que poderiam
facilitar a implementagdo do Single Minute Exchange of Dies. Com base nesta percep¢ao foi
criado este topico que tem o intuito de dar algumas recomendacdes para trabalhos futuros de
SMED.

O desenvolvimento do estudo de tempos e a implementagdo do SMED requisita que as
pessoas envolvidas tenham conhecimento profundo sobre o processo de setup (alvo de
estudo). A recomendagao ¢ envolver os operadores de linha no trabalho a ser executado, pois
sdo eles que possuem conhecimento detalhado do processo de troca de produto.

Para que o projeto tenha éxito, € necessaria participacao ativa dos funcionarios através
de: descrigdo/esclarecimentos sobre o changeover, idéias/opinides sobre as melhorias e a
propria execucdo do processo de troca de produto na nova configuragdo (ap6és o SMED). O
sucesso esta em convencer os operadores que a metodologia utilizada (Single Minute
Exchange of Dies) funciona, caso contrario eles ndo vao aderir ao projeto.

A implementacdo do SMED requer atengdo, em muitas ocasides ndo € possivel
desenvolver as melhorias sugeridas devido a caracteristica do processo. Em uma industria
farmacéutica, em especial, ndo € possivel passar por cima de certas praticas de limpeza e
higiene. Desta forma, é recomendavel que algum representante do departamento de garantia
de qualidade seja incorporado ao projeto. Mudangas no processo de troca de produto, que
afetam a confiabilidade da operacdo de embalagem, devem ser avaliadas pelo representante.

Ao realizar um projeto de aplicacdo de SMED, foi percebido que a grande parte do
resultado obtido foi em decorréncia da aplicagdo do conceito de setup interno e externo, nao
necessita de altos investimentos. “Separando as tarefas e executando-as como sefup externo, €

possivel reduzir entre 30% a 50% o tempo de changeover” (Shingo, Shigueo).



Anexo
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7 Anexo

Anexo A — Dados do OEE — Linha 1 (Abril de 2005)

Data QP Defeituosos TC QP/VP | Paradas ITO IDO Q OEE
(unidades)| (unidades) (min) (min) (min) (%) (%) (%) (%)

01/04/05 | 13.188,00 0,00 1.185,00 | 452,16 465,00 60,8% 62,8% 100,0% 38,2%
04/04/05 | 13.649,00 0,00 905,00 454,97 264,00 70,8% 71,0% 100,0% 50,3%
05/04/05 | 21.439,00 0,00 1.185,00 | 714,63 272,00 77,0% 78,3% 100,0% 60,3%
06/04/05 | 10.115,00 0,00 1.230,00 | 337,17 743,00 39,6% 69,2% 100,0% 27,4%
07/04/05 | 51.042,00 0,00 1.190,00 | 540,66 410,00 65,5% 69,3% 100,0% 45,4%
08/04/05 | 19.202,00 0,00 1.230,00 | 640,07 279,00 77,3% 67,3% 100,0% 52,0%
09/04/05 | 8.558,00 0,00 520,00 285,27 195,00 62,5% 87,8% 100,0% 54,9%
11/04/05 | 10.640,00 0,00 905,00 354,67 298,00 67,1% 58,4% 100,0% 39,2%
12/04/05 | 21.253,00 0,00 1.155,00 | 708,43 314,00 72,8% 84,2% 100,0% 61,3%
13/04/05 | 15.701,00 0,00 1.230,00 | 523,37 385,00 68,7% 61,9% 100,0% 42,6%
14/04/05 | 24.773,00 0,00 1.210,00 | 825,77 280,00 76,9% 88,8% 100,0% 68,2%
15/04/05 | 15.908,00 0,00 1.050,00 | 530,27 290,00 72,4% 69,8% 100,0% 50,5%
16/04/05 | 22.432,00 0,00 1.230,00 | 747,73 275,00 77,6% 78,3% 100,0% 60,8%
17/04/05 | 4.104,00 0,00 360,00 136,80 175,00 51,4% 73,9% 100,0% 38,0%
18/04/05 | 15.995,00 0,00 905,00 533,17 172,00 81,0% 72,7% 100,0% 58,9%
19/04/05 | 16.014,00 0,00 1.230,00 | 533,80 558,00 54,6% 79,4% 100,0% 43,4%
20/04/05 | 3.024,00 0,00 1.230,00 16,52 1.210,00 1,6% 82,6% 100,0% 1,3%
21/04/05 | 6.300,00 0,00 360,00 34,43 105,00 70,8% 13,5% 100,0% 9,6%
25/04/05 | 27.216,00 0,00 870,00 148,72 585,00 32,8% 52,2% 100,0% 17,1%
26/04/05 | 49.098,00 0,00 1.230,00 | 268,30 610,00 50,4% 43,3% 100,0% 21,8%
27/04/05 | 68.541,00 0,00 1.230,00 | 374,54 395,00 67,9% 44,9% 100,0% 30,5%
28/04/05 | 15.300,00 0,00 1.230,00 83,61 927,00 24,6% 27,6% 100,0% 6,8%
29/04/05 | 41.760,00 0,00 885,00 228,20 345,00 61,0% 42,3% 100,0% 25,8%

Total| 495.252,00 0,00 23.755,00| 9.473,23 | 9.552,00 59,8% 66,7% 100,0% 39,9%
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Anexo B — Dados do OEE — Linha 1 (Maio de 2005)

Data QP Defeituosos TC QP/VP | Paradas ITO IDO IQ OEE
(unidades)| (unidades) (min) (min) (min) (%) (%) (%) (%)
02/05/05 | 74.034,00 0,00 1.230,00 | 404,00 555,00 54,9% 59,9% 100,0% 32,8%
03/05/05 | 35.280,00 0,00 1.230,00 | 192,00 885,00 28,0% 55,7% 100,0% 15,6%
04/05/05 | 18.742,00 0,00 1.230,00 | 642,58 460,00 62,6% 83,5% 100,0% 52,2%
05/05/05 | 16.578,00 0,00 1.230,00 | 568,39 420,00 65,9% 70,2% 100,0% 46,2%
06/05/05 | 14.745,00 0,00 1.230,00 | 506,00 460,00 62,6% 65,7% 100,0% 41,1%
09/05/05 | 18.833,00 0,00 1.230,00 | 646,00 378,00 69,3% 75,8% 100,0% 52,5%
10/05/05 | 18.231,00 0,00 1.230,00 | 729,00 413,00 66,4% 89,2% 100,0% 59,3%
11/05/05 | 18.453,00 0,00 1.230,00 | 633,00 452,00 63,3% 81,4% 100,0% 51,5%
12/05/05 | 19.302,00 0,00 1.230,00 | 662,00 358,00 70,9% 75,9% 100,0% 53,8%
13/05/05 | 18.417,00 0,00 1.050,00 | 631,00 203,00 80,7% 74,5% 100,0% 60,1%
16/05/05 | 16.848,00 0,00 1.200,00 | 578,00 400,00 66,7% 72,3% 100,0% 48,2%
17/05/05 | 18.772,00 0,00 1.230,00 | 644,00 323,00 73,7% 71,0% 100,0% 52,4%
18/05/05 | 16.068,00 0,00 1.230,00 | 551,00 485,00 60,6% 74,0% 100,0% 44,8%
19/05/05 | 15.041,00 0,00 1.230,00 | 927,29 436,00 64,6% 116,8% | 100,0% 75,4%
20/05/05 | 16.848,00 0,00 1.230,00 | 727,21 472,00 61,6% 95,9% 100,0% 59,1%
21/05/05 | 18.913,00 0,00 1.230,00 | 648,45 382,00 68,9% 76,5% 100,0% 52,7%
23/05/05 | 12.842,00 0,00 1.230,00 | 440,33 871,00 29,2% 122,7% | 100,0% 35,8%
24/05/05 | 2.816,00 0,00 1.230,00 | 102,71 825,00 32,9% 25,4% 100,0% 8,4%
25/05/05 | 14.112,00 0,00 1.230,00 | 514,72 415,00 66,3% 63,2% 100,0% 41,8%
30/05/05 | 18.456,00 0,00 1.230,00 | 673,17 460,00 62,6% 87,4% 100,0% 54,7%
31/05/05 | 16.902,00 0,00 1.230,00 | 616,49 247,00 79,9% 62,7% 100,0% 50,1%
Total| 420.233,00 0,00 25.620,00]12.037,34| 9.900,00 | 61,4% 76,6% 100,0% 47,0%
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Anexo C — Dados do OEE — Linha 2 (Abril de 2005)

Data QP Defeituosos TC QP/VP | Paradas ITO IDO 1Q OEE
(unidades) | (unidades) (min) (min) (min) (%) (%) (%) (%)

04/04/06 | 8.520,00 0,00 960,00 146,90 540,00 43,8% 35,0% 100,0% 15,3%
05/04/06 | 49.728,00 0,00 1.170,00 | 857,38 233,00 80,1% 91,5% 100,0% 73,3%
06/04/06 | 44.296,00 0,00 1.190,00 | 651,41 317,00 73,4% 74,6% 100,0% 54,7%
07/04/06 | 6.240,00 0,00 455,00 49,92 160,00 64,8% 16,9% 100,0% 11,0%
08/04/06 | 97.325,00 0,00 1.320,00 | 778,60 510,00 61,4% 96,1% 100,0% 59,0%
11/04/06 | 39.146,00 0,00 905,00 271,94 705,00 22,1% 136,0% | 100,0% 30,0%
12/04/06 | 68.502,00 0,00 1.140,00 | 978,60 100,00 91,2% 94,1% 100,0% 85,8%
13/04/06 | 111.360,00 0,00 1.230,00 | 742,40 330,00 73,2% 82,5% 100,0% 60,4%
14/04/06 | 149.520,00 0,00 1.230,00 | 996,80 200,00 83,7% 96,8% 100,0% 81,0%
15/04/06 | 140.386,00 0,00 1.230,00 | 935,91 218,00 82,3% 92,5% 100,0% 76,1%
16/04/06 | 141.360,00 0,00 1.230,00 | 942,40 185,00 85,0% 90,2% 100,0% 76,6%
17/04/06 | 34.376,00 0,00 420,00 229,17 75,00 82,1% 66,4% 100,0% 54,6%
18/04/06 | 25.800,00 0,00 905,00 184,29 723,00 20,1% 101,3% | 100,0% 20,4%
19/04/06 | 108.960,00 0,00 1.230,00 | 778,29 395,00 67,9% 93,2% 100,0% 63,3%
20/04/06 | 79.488,00 0,00 1.200,00 | 567,77 685,00 42,9% 110,2% | 100,0% | 47,3%
25/04/06 | 40.729,00 0,00 905,00 596,06 198,00 78,1% 84,3% 100,0% 65,9%
26/04/06 | 32.624,00 0,00 1.230,00 | 466,06 568,00 53,8% 70,4% 100,0% 37,9%
27/04/06 | 16.890,00 0,00 905,00 281,50 619,00 31,6% 98,4% 100,0% 31,1%
28/04/06 | 39.720,00 0,00 905,00 331,00 398,00 56,0% 65,3% 100,0% 36,6%
29/04/06 | 47.160,00 0,00 940,00 393,00 325,00 65,4% 63,9% 100,0% | 41,8%
30/04/06 | 13.560,00 0,00 420,00 113,00 130,00 69,0% 39,0% 100,0% 26,9%

Total| 1.295.690,00 0,00 21.120,00] 11.292,40| 7.614,00 | 63,9% 83,6% 100,0% 53,5%
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Anexo D — Dados do OEE — Linha 2 (Maio de 2005)

Data QP Defeituosos TC QP/VP | Paradas ITO IDO 1Q OEE
(unidades) | (unidades) (min) (min) (min) (%) (%) (%) (%)

02/05/05 | 78.600,00 0,00 1.230,00 [ 429,00 275,00 77,6% 44,9% 100,0% 34,9%
03/05/05 | 58.314,00 0,00 1.230,00 [ 318,00 436,00 64,6% 40,1% 100,0% 25,9%
04/05/05 | 42.246,00 0,00 1.230,00 [ 704,00 850,00 30,9% 185,3% | 100,0% 57,2%
05/05/05 | 42.984,00 0,00 1.230,00 [ 496,00 574,00 53,3% 75,6% 100,0% 40,3%
06/05/05 | 91.560,00 0,00 1.230,00 [ 763,00 380,00 69,1% 89,8% 100,0% 62,0%
09/05/05 | 37.228,00 0,00 1.230,00 [ 296,00 791,00 35,7% 67,4% 100,0% 24,1%
10/05/05 | 32.153,00 0,00 1.230,00 [ 391,00 920,00 25,2% 126,1% | 100,0% 31,8%
11/05/05 | 125.280,00 0,00 1.230,00 [ 895,00 258,00 79,0% 92,1% 100,0% 72,8%
12/05/05 | 48.048,00 0,00 1.230,00 [ 370,00 502,00 59,2% 50,8% 100,0% 30,1%
13/05/05 | 41.124,00 0,00 1.060,00 [ 602,00 315,00 70,3% 80,8% 100,0% 56,8%
16/05/05 | 53.752,00 0,00 1.205,00 [ 717,00 318,00 73,6% 80,8% 100,0% 59,5%
17/05/05 | 78.580,00 0,00 1.230,00 | 1.048,00 | 69,00 94,4% 90,3% 100,0% 85,2%
18/05/05 | 37.669,00 0,00 1.230,00 [ 499,00 715,00 41,9% 96,9% 100,0% 40,6%
19/05/05 | 137.140,00 0,00 1.230,00 [ 914,27 155,00 87,4% 85,0% 100,0% 74,3%
20/05/05 | 120.063,00 0,00 1.230,00 [ 800,42 190,00 84,6% 77,0% 100,0% 65,1%
21/05/05 | 125.640,00 0,00 1.230,00 | 837,60 48,00 96,1% 70,9% 100,0% 68,1%
23/05/05 | 160.080,00 0,00 1.230,00 [ 1.067,20 | 62,00 95,0% 91,4% 100,0% 86,8%
24/05/05 | 140.160,00 0,00 1.230,00 [ 934,40 0,00 100,0% 76,0% 100,0% 76,0%
26/05/05 | 64.764,00 0,00 1.230,00 [ 588,43 542,00 55,9% 85,5% 100,0% 47,8%
30/05/05 | 41.612,00 0,00 1.230,00 [ 832,24 199,00 83,8% 80,7% 100,0% 67,7%
31/05/05 | 36.745,00 0,00 1.173,00 [ 734,90 258,00 78,0% 80,3% 100,0% 62,7%
Total| 1.593.742,00 0,00 25.578,00| 14.237,46 | 7.857,00 | 69,3% 80,3% 100,0% 55,7%
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Anexo E — Tabela de interdependéncia — Sefup — Linha 2 (Area E1)

Elementos Predecessoras
1 Inicio do Setup -
2 Retirada e devolugado do material do processo 1
anterior
3 Fechamento da documentacgao 1
4 Desmontagem do sistema de alimentagao 1
5 Pegar "palete”, "transpaleteira” e "carrinho" de )
pecas
6 Desmontagem das guias, placas de formagao e 1
de selagem
7 Retirada dos materiais indiretos (bancos, )
barricas de lixo e armario)
8 Limpeza do equipamento 4e6
9 Lavagem do sistema de alimentagao 4
10 Limpeza e "sanitizacao" da sala 2,7e8
11 Separacgao das guias, placas de formagao e de )
selagem (préximo produto)
Limpeza dos materiais indiretos (bancos,
12 . - iy 7
barricas de lixo e armario)
13 Montagem das guias, placas de formacao e de 10 e 11
selagem
14 Montagem do sistema de alimentagao 9e10
Transporte dos materiais indiretos (bancos,
15 . . .. 10e 12
barricas de lixo e armario)
16 Startup 10
Retirada de materiais de embalagem e barricas
17 . . -
de medicamento (préoximo produto)
18 Ajuste fino (material de embalagem) 16 e 17
19 Teste com medicamento 18
20 Liberacdo de linha 19
21 Fim do Setup -
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Anexo F — Tempo Observado (Dados) — Linha 2 / Area E1

Elementos TO1 TO 2 TO 3 TO 4 TO5 TO 6 TO7 TO 8 TO9 TO 10

1 Retirada e devolugdo do material do processo anterior 00:35:00 00:42:37 00:27:16 00:43:11 00:46:01 00:48:18 00:34:05 00:44:19 00:37:30 00:44:53
2 Fechamento da documentagao 00:25:00 00:30:26 00:19:29 00:30:51 00:32:52 00:34:30 00:24:21 00:31:39 00:26:47 00:32:04
3 Desmontagem do sistema de alimentagao 00:16:00 00:19:29 00:12:28 00:19:44 00:21:02 00:22:05 00:15:35 00:20:16 00:17:09 00:20:31
4 Pegar "palete”, "transpaleteira™ e "carrinho" de pegas 00:02:00 00:02:26 00:01:34 00:02:28 00:02:38 00:02:46 00:01:57 00:02:32 00:02:09 00:02:34
5 Desmontagem das guias, placas de formagao e de selagem 00:20:00 | 00:24:21 00:15:35 | 00:24:41 00:26:18 | 00:27:36 | 00:19:29 | 00:25:19 | 00:21:26 | 00:25:39
g | Retiradados materiais i":ir';;":o()ba“"”’ barricas delixoe | 05.19.00 | 00:14:37 | 00:00:21 | 00:14:48 | 00:15:47 | 00:16:34 | 00:11:41 | 00:15:12 | 00:12:51 | 00:15:23
7 Limpeza do equipamento 00:28:00 00:34:05 00:21:49 00:34:33 00:36:49 00:38:38 00:27:16 00:35:27 00:30:00 00:35:55
8 Lavagem do sistema de alimentagao 01:16:00 01:32:32 00:59:13 01:33:46 01:39:56 01:44:52 01:14:02 01:36:14 01:21:26 01:37:28
9 Limpeza e "sanitizagao" da sala 00:45:00 00:54:47 00:35:04 00:55:31 00:59:10 01:02:06 00:43:50 00:56:59 00:48:13 00:57:43
1 | Separagdo das guias, p'acasp‘:zdfz:t’:;a‘;“ e de selagem (proximo | 514,09 | 00:13:24 | 00:08:34 | 00:13:34 | 00:14:28 | 00:15:11 | 00:10:43 | 00:13:56 | 00:11:47 | 00:14:08
19| Limpeza dos materiais i“:ir’;;"rfo()ba“°°s' barricas delixoe 1 45.00:00 | 00:10:57 | 00:07:01 | 00:11:06 | 00:11:50 | 00:12:25 | 00:08:46 | 00:11:24 | 00:09:39 | 00:11:33
12 Montagem das guias, placas de formacao e de selagem 00:39:00 00:47:29 00:30:23 00:48:07 00:51:17 00:53:49 00:37:59 00:49:23 00:41:47 00:50:01
13 Montagem do sistema de alimentagao 00:49:00 00:59:40 00:38:11 01:00:27 01:04:26 01:07:37 00:47:44 01:02:03 00:52:30 01:02:50
14 | Transporte dos materiais i';‘:ri;ztr‘i’:)(banc“’ barricas delixoe | 45,0500 | 00:06:05 | 00:03:54 | 00:06:10 | 00:06:34 | 00:06:54 | 00:04:52 | 00:08:20 | 00:05:21 | 00:06:25
15 Startup 00:13:00 | 00:15:50 | 00:10:08 | 00:16:02 | 00:17:06 | 00:17:56 | 00:12:40 | 00:16:28 | 00:13:56 | 00:16:40
16 | Retirada de materiais dfpfg(?:‘fiig‘ d‘zz;"icas demedicamento | 054500 | 00:54:47 | 00:35:04 | 00:55:31 | 00:59:10 | 01:02:06 | 00:43:50 | 00:56:59 | 00:48:13 | 00:57:43
17 Ajuste fino (material de embalagem) 00:22:00 00:26:47 00:17:09 00:27:09 00:28:56 00:30:21 00:21:26 00:27:51 00:23:34 00:28:13
18 Teste com medicamento 00:15:00 00:18:16 00:11:41 00:18:30 00:19:43 00:20:42 00:14:37 00:19:00 00:16:04 00:19:14
19 Liberagao de linha 00:07:00 00:08:31 00:05:27 00:08:38 00:09:12 00:09:40 00:06:49 00:08:52 00:07:30 00:08:59

Tempo de Setup] 05:08:00 06:15:00 04:00:00 06:20:00 06:45:00 07:05:00 05:00:00 06:30:00 05:30:00 06:35:00




Capitulo 7 — Anexo 107
Anexo G — Tempo Normal e Padriao — Linha 2 / Area E1

Elementos TOMed | TNMed | TemPO

Padrao

1 Retirada e devolucao do material do processo anterior 0:40:19 0:36:17 0:39:55

2 Fechamento da documentagao 0:28:48 0:25:55 0:28:31

3 Desmontagem do sistema de alimentacao 0:18:26 0:16:35 0:18:15

4 Pegar "palete"”, "transpaleteira” e "carrinho" de pegas 0:02:18 0:02:04 0:02:17

5 Desmontagem das guias, placas de formacao e de selagem 0:23:02 0:20:44 0:22:49

6 Retirada dos materiais |nd|retf)§ (bancos, barricas de lixo e 0:13:49 0:12:26 0:13:41
armario)

7 Limpeza do equipamento 0:32:15 0:29:02 0:31:56

8 Lavagem do sistema de alimentagao 1:27:33 1:18:48 1:26:40

9 Limpeza e "sanitizacao" da sala 0:51:50 0:46:39 0:51:19

10 Separagao das guias, placas de formagao e de selagem (préximo 0:12:40 0:11:24 0:12:33
produto)

11 Limpeza dos materiais |nd|retf)§ (bancos, barricas de lixo e 0:10:22 0:09:20 0:10:16
armario)

12 Montagem das guias, placas de formagao e de selagem 0:44:56 0:40:26 0:44:29

13 Montagem do sistema de alimentacao 0:56:27 0:50:48 0:55:53

14 Transporte dos materiais mdmft?s (bancos, barricas de lixo e 0:05:46 0:05:11 0:05:42
armario)

15 Startup 0:14:59 0:13:29 0:14:50

16 Retirada de materiais de ernl.)alagem e barricas de medicamento 0:51:50 0:46:39 0:51:19

(préximo produto)

17 Ajuste fino (material de embalagem) 0:25:21 0:22:49 0:25:05

18 Teste com medicamento 0:17:17 0:15:33 0:17:06

19 Liberacéo de linha 0:08:04 0:07:15 0:07:59

Tempo de Setup| 05:54:48 05:19:19 05:54:48

09:06:01 08:11:25 09:00:34

Tempo Total dos Elementosl
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Anexo H — Tabela de interdependéncia — Sefup — Linha 2 (Area E2)

Elementos Predecessoras
1 Inicio do setup -
2 Limpeza superficial dos equipamentos (2 1
magquinas)
3 Retirada e devolug¢ao do material do 1
processo anterior
4 Fechamento da documentacgao 1
5 Retirada de materiais indiretos (bancos, )
barricas de lixo e armario)
6 Limpeza parcial da linha 2
7 Limpeza e "sanitizagado" da linha 3,5e6
8 Retirada de materiais impressos (bula) e de )
embalagem (préximo produto)
9 Startup 7
Transporte de materiais indiretos (bancos,
10 . . . 5e7
barricas de lixo e armario)
Ajuste fino ("blister", bula e materiais de
1 8e9
embalagem)
12 Liberagao de linha 1
13 Fim do setup -
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Anexo I — Tempo Observado (Dados) — Linha 2 / Area E2

Elementos TO1 TO2 TO3 TO4 TOS5 TO®6 T07 TOS TO9 TO 10
1 Limpeza S“perf:gf(:ﬂ?;;q”'pame”m (2 00:10:00 | 00:09:31 | 00:10:26 | 00:09:55 | 00:08:00 | 00:10:25 | 00:10:11 | 00:08:51 | 00:11:35 | 00:11:13
o [|Retiradae deVO'“szt‘;?ig:ate”a' doprocesso | - 15.40.00 | 00:38:04 | 00:41:42 | 00:39:41 | 00:31:59 | 00:41:42 | 00:40:44 | 00:35:24 | 00:46:18 | 00:44:51
3 Fechamento da documentacéo 00:32:00 | 00:30:28 | 00:33:22 | 00:31:44 | 00:25:35 | 00:33:21 | 00:32:35 | 00:28:19 | 00:37:03 | 00:35:53
4 Retirada de materiais indiretos (bancos, 00:15:00 | 00:14:17 | 00:15:38 | 00:14:53 | 00:12:00 | 00:15:38 | o0:15:16 | 00:13:16 | 00:17:22 | 00:16:49
barricas de lixo e armario)
5 Limpeza parcial da linha 00:08:00 | 00:07:37 | 00:08:20 | 00:07:56 | 00:06:24 | 00:08:20 | 00:08:00 | 00:07:05 | 00:00:16 | 00:08:58
6 Limpeza e "sanitizagao" da linha 00:39:00 00:37:07 00:40:40 00:38:41 00:31:11 00:40:39 00:39:43 00:34:31 00:45:09 00:43:44
7 | Retirada de materiais impressos (bula)e de | ) 45.00 | 00:15:14 | 00:16:41 | 00:15:52 | 00:12:48 | 00:16:41 | 00:16:17 | 00:14:00 | 00:18:31 | 00:17:56
embalagem (préximo produto)
8 Startup 00:17:00 | 00:16:11 | 00:17:43 | o00:16:52 | 00:13:36 | 00:17:43 | 00:17:19 | 00:15:03 | 00:19:41 | 00:19:04
9 Transporte de materiais indiretos (bancos, | 40.04.00 | 00:03:48 | 00:04:10 | 00:03:58 | 00:03:12 | 00:04:10 | 00:04:04 | 00:03:32 | 00:04:38 | 00:04:20
barricas de lixo e armario)
10 Ajuste fino (*blister", bula & materiais de 00:30:00 | 00:28:33 | 00:31:17 | 00:29:45 | 00:23:59 | 00:31:16 | 00:30:33 | 00:26:33 | 00:34:44 | 00:33:38
embalagem)
11 Liberagéo de linha 00:10:00 00:09:31 00:10:26 00:09:55 00:08:00 00:10:25 00:10:11 00:08:51 00:11:35 00:11:13
Tempo de Setup] 02:45:00 02:37:03 02:52:02 02:43:40 02:11:56 02:52:00 02:48:00 02:26:00 03:11:00 03:05:00
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Anexo J — Tempo Normal e Padrio — Linha 2 / Area E1

Elementos TO Med TN Med Te""?°

Padréo

1 Limpeza superf|C|,aI dps equipamentos (2 0:10:01 0:09:01 0:09:55

maquinas)
2 Retirada e devolugao do. material do processo 0:40:02 0:36:02 0:39:38
anterior
3 Fechamento da documentagao 0:32:02 0:28:50 0:31:43
4 Retirada dg materla'us |nd|retqs.(bancos, 0:15:01 0:13:31 0:14:52
barricas de lixo e armario)
5 Limpeza parcial da linha 0:08:00 0:07:12 0:07:56
6 Limpeza e "sanitizacdo" da linha 0:39:02 0:35:08 0:38:39
7 Retirada de materiais |’mlpressos (bula) e de 0:16:01 0:14:25 0:15:51
embalagem (proximo produto)
8 Startup 0:17:01 0:15:19 0:16:51
9 Transporte Qe mater_lals |nd|reFo.s (bancos, 0:04:00 0:03:36 0:03:58
barricas de lixo e armario)
10 Ajuste fino ("blister", bula e materiais de 0:30:02 0:27:02 0:29:44
embalagem)

11 Liberacao de linha 0:10:01 0:09:01 0:09:55
Tempo de Setup] 02:45:10 02:28:39 02:45:10

Tempo Total dos Elementos| 03:41:13 03:19:06 03:39:01
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Anexo K — Etapas basicas do sefup — Linha 2 (Area E1)

Elementos Classificagido
1 Retirada e devolugédo do material do processo anterior] Preparagao, aJuste'pos-processo e checagem
de material e ferramentas
9 Fechamento da documentagso Preparacgao, aJuste.pos-processo e checagem
de material e ferramentas
3 Desmontagem do sistema de alimentagéo Montagem e remogao de pegas e
ferramentas
4 Pegar "palete", "transpaleteira” e "carrinho" de pegas Preparagdo, ajuste.pos-processo e checagem
de material e ferramentas
5 Desmontagem das guias, placas de formacgéo e de Montagem e remocgao de pegas e
selagem ferramentas
6 Retirada dos materiais indiretos (bancos, barricas de |Preparacao, ajuste pds-processo e checagem
lixo e armario) de material e ferramentas
7 Limpeza do equipamento Medigao, calibragdo e ajustes
8 Lavagem do sistema de alimentacao Medicao, calibragao e ajustes
9 Limpeza e "sanitizagdo" da sala Medigao, calibragdo e ajustes
10 Separacgao das guias, placas de formagéao e de Preparagao, ajuste pos-processo e checagem
selagem (préximo produto) de material e ferramentas
11 Limpeza dos materiais indiretos (bancos, barricas de |Preparacao, ajuste pds-processo e checagem
lixo e armario) de material e ferramentas
12 Montagem das guias, placas de formagéo e de Montagem e remogao de pecas e
selagem ferramentas
13 Montagem do sistema de alimentacéo Montagem e remogao de pecas e
ferramentas
14 Transporte dos materiais indiretos (bancos, barricas |Preparagdo, ajuste pos-processo e checagem
de lixo e armario) de material e ferramentas
15 Startup Medicao, calibragéo e ajustes
16 Retirada de materiais de embalagem e barricas de |Preparacgéo, ajuste pds-processo e checagem
medicamento (préximo produto) de material e ferramentas
17 Ajuste fino (material de embalagem) Testes e ajustes
18 Teste com medicamento Testes e ajustes
19 Liberagao de linha Testes e ajustes
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Anexo L — Checklist — Linha 2 (Area E1)

Checklist

Setup
Linha: Data:  / /

Hora de Inicio: _:  Horade Término: _:

Ferramentas
() Palete () Transpaleteira
(Qtde 1) (Qtde 1)

Setup Externo

( ) Etapa 1 — Retirada do material do proximo produto

( ) Carrinho de Pecas
(Qtde 2)

( ) Etapa 2 — Retirada das guias, placas de formagao e selagem (Proximo produto)

( ) Etapa 3 — Retirada de materiais indiretos (Bancos / Lixos / Armario)

( ) Etapa 4 — Limpeza de materiais indiretos (Bancos / Lixos / Armario)

( ) Etapa 5 — Deixar “palete” pronto para retirada do sistema de alimentagdo

( ) Etapa 6 — Retirada das placas de prote¢do

( ) Etapa 7 — Limpeza das placas de protecao

( ) Etapa 8 — Retirada e devolucdo do material do processo anterior

( ) Etapa 9 — Retirada do sistema de alimentagao

() Etapa 10 — Preparag@o do material para lavagem e ’sanitizacdo” da sala
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Continuacio do Anexo L — Checklist — Linha 2 (Area E1)

Observaciao

Operador

Nome: 1D:

Linha: Area:

Visto:
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Anexo M — Etapas basicas do sefup — Linha 2 (Area E2)

Elementos Classificagao
1 Limpeza superficial dos equipamentos (2 Montagem e remog¢ao de pegas e
maquinas) ferramentas
5 Retirada e devolu¢do do material do Montagem e remog¢ao de pegas e
processo anterior ferramentas
3 Fechamento da documentacao Preparagdo, ajuste.pos—processo ©
checagem de material e ferramentas
4 Retirada de materiais indiretos (bancos, Preparacéo, ajuste pds-processo e
barricas de lixo e armario) checagem de material e ferramentas
5 Limpeza parcial da linha Montagem e remogao de pecas e
ferramentas
6 Limpeza e "sanitizagdo" da linha Montagem e remogao de pegas e
ferramentas
7 Retirada de materiais impressos (bula) e Preparacéo, ajuste pds-processo e
de embalagem (préximo produto) checagem de material e ferramentas
8 Startup Medigéo, calibracao e ajustes
9 Transporte de materiais indiretos (bancos, Preparagéo, ajuste pds-processo e
barricas de lixo e armario) checagem de material e ferramentas
Ajuste fino ("blister", bula e materiais de .
10 Testes e ajustes
embalagem)
11 Liberagao de linha Testes e ajustes
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Anexo N — Checklist — Linha 2 (Area E2)

Checklist

Setup
Linha: Data:  / /

Hora de Inicio: _:  Horade Término: _:

Ferramentas
() Palete ( ) Transpaleteira
(Qtde 1) (Qtde 1)

Setup Externo

( ) Etapa 1 — Retirada e devolugdo do material do processo anterior
( ) Etapa 2 — Retirada de materiais indiretos (Bancos / Armarios / Lixo)
( ) Etapa 3 — Retirada de materiais de embalagem e rolos de bulas (Proximo Produto)

( ) Etapa 4 — Fechamento da documentagao (Apds o setup)
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Continuacéo do Anexo N — Checklist — Linha 2 (Area E2)

Observaciao

Operador

Nome: 1D:

Linha: Area:

Visto:
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Anexo O — Grafico de Pareto — Elementos do sefup interno — Linha 2 (Area E1)

Diagrama de Pareto - Setup Interno
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Anexo P - Mapofluxograma — Melhoria no Transporte de Material de Embalagem
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Anexo Q — Elementos do sefup interno apés a Etapa 1(Area E1)

Elementos do Setup Interno TemE)o
Padrao
1 | Retirada e devolugédo do material do processo anterior 0:39:55
2 Fechamento da documentagao 0:28:31
3 Desmontagem do sistema de alimentagéo 0:18:15
4 Desmontagem das guias, placas de formagéao e de 0:22:49
selagem
5 Limpeza do equipamento 0:31:56
6 Lavagem do sistema de alimentacao 1:26:40
7 Limpeza e "sanitizacao" da sala 0:51:19
8 | Montagem das guias, placas de formacgao e de selagem 0:44:29
9 Montagem do sistema de alimentag&o 0:55:53
10 Transporte dos mater|a|s |nd|re,t(l)s (bancos, barricas de 0:05:42
lixo e armario)
11 Startup 0:14:50
12 Ajuste fino (material de embalagem) 0:25:05
13 Teste com medicamento 0:17:06
14 Liberagao de linha 0:07:59
Total| 7:30:28
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Anexo R — Elementos do setup interno apés Etapa 1(Area E2)

Elementos do Setup Interno Tem|:~>o
Padréao
1 Limpeza superflmtal dps equipamentos (2 0:09:55
maquinas)
2 Retirada e devolugao .do material do lote 0:39:38
anterior
3 Fechamento da documentagao 0:31:43
4 Limpeza parcial da linha 0:07:56
5 Limpeza e "sanitizag&do" da linha 0:38:39
6 Startup 0:16:51
7 Transporte qe materllals |nd|re’fo_s (bancos, 0:03:58
barricas de lixo e armario)
8 Ajuste fino ("blister", bula e materiais de 0:29:44
embalagem)
9 Liberacao de linha 0:09:55
Totall 3:08:17
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Anexo S — Formulario do teste da Etapa 2 (Area E1)

Checklist

Informacgoes Iniciais

Linha: 02 Data: 16/ 06/ 05 Duragao do setup: 03 : 27

Setup Externo

2% <¢

( X) Pegar “palete”, “transpaleteira” e “carrinho” de pegas
Duracgdo: 2 min e 16s

( X) Retirada e devolucdo do material do processo anterior
Duragao: 26 min e 39s

( X) Retirada dos materiais indiretos (bancos, barricas de lixo e armario)
Durac¢ao: 13min e 38s

( X) Separacdo das guias, placas de formacdo e de selagem (proéximo produto)
Duragdo: 12min e 30s

( X) Limpeza dos materiais indiretos (bancos, barricas de lixo e armario)
Duragéo: 10min e 14s

( X) Retirada de materiais de embalagem e barricas de medicamento (proximo produto)
Duragao: 15min e 08s

( X) Fechamento da documentagao
Durac¢ao: 28min e 25s

( X) Deixar “palete* pronto para retirada do sistema de alimentagao
Duragéo: 2min e 33s

( X) Retirada das placas de protecdo do equipamento
Duragao: 3min e 49s

( X) Limpeza das placas de protecdo do equipamento
Duragdo: Smine 11s

( X) Retirada parcial do sistema de alimentacdo
Durac¢ao: 3min e 05s

( X) Preparacdo do material para limpeza e sanitizacdo da sala
Duragdo: 9min e 12s
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Continuac¢io do Anexo S — Teste da Etapa 2 (Area E1)

Setup Interno

( X) Retirada e devolucdo do material do processo anterior
Duragdo: 13 min e 07s

( X) Desmontagem do sistema de alimentacdo
Duragdo: 8 min e 44s

( X) Desmontagem das guias, placas de formacao e de selagem
Duragdo: 22min e 44s

( X) Limpeza do equipamento
Duragdo: 31min e 49s

( X) Lavagem do sistema de alimentacao
Duracao: 8lmin e 11s

( X) Limpeza e sanitizacao da sala
Durac¢ao: 41min e 56s

( X) Montagem das guias, placas de formagao e de selagem
Duragdo: 44min e 19s

( X) Montagem do sistema de alimentagdo
Duragao: 55min e 41s

( X) Transporte dos materiais indiretos(bancos, barricas de lixo e armario)
Durac¢do: Smin e 41s

( X) Startup
Duragdo: 14min e 46s

( X) Ajuste fino (material de embalagem)
Duracgdo: 25min

( X) Teste com medicamento
Duragdo: 17min e 03s

( X) Liberac¢do de linha
Durac¢do: 7min e 57s
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Anexo T — Elementos do sefup interno apés Etapa 2(Area E1)

Elementos do Setup Interno Tem?o
Padréao
1 Retirada e devolugao do- material do processo 0:13:10
anterior
2 Desmontagem do sistema de alimentagéo 0:08:46
3 Desmontagem das guias, placas de formagéo e 0:22:49
de selagem
4 Limpeza do equipamento 0:31:56
5 Lavagem do sistema de alimentacao 1:21:28
6 Limpeza e "sanitizagédo" da sala 0:42:05
7 Montagem das guias, placas de formagéo e de 0:44:29
selagem
8 Montagem do sistema de alimentacao 0:55:53
9 Transporte qos mate_rlals |nd|r(’at_os (bancos, 0:05:42
barricas de lixo e armarios)
10 Startup 0:14:50
11 Ajuste fino (material de embalagem) 0:25:05
12 Teste com medicamento 0:17:06
13 Liberacdo de linha 0:07:59
Total 6:11:17
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Anexo U — Elementos do sefup interno apés Etapa 2 (Area E2)

Elementos do Setup Interno Temeo
Padréao
1 Limpeza superf|C|'aI dps equipamentos (2 0:09:29
maquinas)
2 Retirada e devolugao do. material do 0:18:57
processo anterior
4 Limpeza parcial da linha 0:07:35
5 Startup 0:16:07
6 Transporte Qe mater.lals |nd|refols (bancos, 0:03:47
barricas de lixo e armario)
7 Ajuste fino ("blister", bula e materiais de 0:28:26
embalagem)
8 Liberacao de linha 0:09:29
TotaII 1:33:49
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Anexo V — Grafico de Gantt — Situacio Atual (2 funcionarios E1/E2)

0 Mow 5 G 10 Mow B QUi 10 Moy 7 G 10 Moy 8 G 10 Moy 8 Ui 10 Mow 10 G 10 Moy 11 QUi 10 Mow 12 & lF]
15 (30 |45 |0 (15|30 45 |0 (15|30 (45| 0 (15 30 |45 | 0 (15 |30 (45 |0 (15|30 45| 0 (1530|450 [15[30(45| 0
Retirada e deuulugau do material do lote anterior (E1) Operador A
I]esmuntagem do ferramental ndo lavavel {E1]| Operador A
lepeza do eqmpamentu (E1) Operador &
I.'Iesmuntagem do ferramental lavavel (E1) Operador B
Lavagem do ferramental {E'!]l ﬂperadpr B
Limpeza e sanitizagﬁu da sala {E‘I]l A.i:mllu
Muntagem do ferramental nau lavavel (E1) E Operador A
| Start-up (E1} operador A
Ajuste fi t'nu (material de emhalagem} . 1 Operador A
Montagem do ferramental lavavel (E1)
Teste com medicamento (E1) Ambos

i 3 Amh.us

lepeza superficial dus equipamentos {2 maguinas) - Operador C

; ' Limpeza parclal da linha {EE} Operador C:

Transpurte de materiais |nd|retus (bancos, harrlcas de lixo, etc.) - E2 Operador C
R.Etlrﬂdﬂ e deuulugau do material do Iute anterior (E2) Dperador I.'l
: Prepararagau da linha (Start- up]l ﬂl‘l‘lhl::ls
Ajuste fino (material de emhalagem e hllster} E2 : Ambos
Llheragau de linha {EE} Ambo=
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Anexo W — Grafico de Gantt — Proposta (3 funcionarios E1/ 1 funcionario E2)

Qi 10 Moy 6 QUi 10 Moy 7 QUi 10 Moy & i 10 Moy 9 Ui 10 Moy 10 G 10 Moy 11 G 10 Moy 12
45 |0 |15 |30 |45 |0 [15 |30 (45 |0 (1530 (45| 0 [15(30 |45 |0 [15|30 45 |0 |15 |30 (45| 0 |15 |30 |-
Retirada e deuulugau do material do lote anterior (E1) Operador &
I]esmuntagem do ferramental lavavel (E1): g7 Operador B
I]esmuntagem do ferramental nio lavavel {E1]| Operador B
Limpeza dl::l equipamento (E'i]l Dpe:radur C
Limp:eza e sanitizagdo ;:Ia =sala (E1) E Apollo
{ Operador C
Montagem do iferramen‘tal Iauﬁuél (E1) E Operador B
Montagemn do ferramental nio lavavel (E1) Operador A :
: Start-up (E1]| Operador A

Prepararagau da linha {Start

Ajuste fino {materlal de emhalagem e blister) -

up) - E2 0

Transpurte de materiais |n|:||retus {bancos, harru:as de lixo, etc. } E2
' : Llheragau de Ilnha (E2)

Ajuste fino {materlal de emhalagem}

perador D

Operador I]
ﬂperadur D
Gperaﬁur D
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Anexo Y — Cenario 2 — Aquisicao do sistema de alimentacio

a0 10 Mow & i 10 Moy 7 Qi 10 Moy 8 Q010 Mow 9 2ui 10 Moy 10 i 10 Moy 11 a0 10 Mo 12
150 (15|30 45 |0 [15 (30|45 |0 [15 |30 (45| 0 [15|a0(45 |0 (15|30 (45 |0 [15 |30 (450 [15 ]300 ¢
Retirada e deuulugau do material do lote anterior (E1]| Operador A
I]esmuntagem do ferramental lavavel {E1]| 7 Operador B
I]esmuntagem do ferramental ndo lavavel {E'_I]l Operad_ur B
Limpeza dl::l equipamento {E':I]l Ope:radur C
Limpéza e ganitizagao da =sala {E1) : Apollo
Operadqr C
Montagem do _ferramental Iauéue_:l {E1) Operador B
Montagemn do ferramental ndo lavivel (E1) Operador &

Start-up (E1) gz

Retirada e deuulugﬁu do material do Iute anterior {EE}

Prepararagau da linha {Start up) - E2
Ajuste fino {materlal de emhalagem e blister) -

Transpurte de materiais mdwetus (bancos, harru:as de leu, etc. ]n
; Llheragau de Ilnha (E2)

Ajuste fino (material de emhalagerr:l]n -

Dperaii:lur 1]

Operador _A
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