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Resumen de la tésis que presenta Alberto Ramos Ruiz como requisito parcial para la
obtencion del grado de Maestro en ingenieria e innovacion.

Resumen
En este trabajo fueron documentados los resultados de la implementacion de un sistema
dispensador de adhesivo, sumario de datos y pruebas funcionales. Parametros y ajustes

fueron determinados y confirmados para propésitos de produccion en acuerdo con el
codigo de regulacién establecido por la Administracion de Medicamentos y Alimentos.

Palabra clave: Dispositivo Medico, Prueba de torque, validacion.



Abstract of the thesis presented by Alberto Ramos Ruiz as a partial requirement to obtain
the Master degree in Engineering and Innovation Physics of Materials.

Abstract

In this work were documented the results of the implementation of an adhesive dispenser
system, a data summary and functional testing. Setting and parameters were determined
and confirmed for production purposes in accordance with the regulation code established
by the Food and Drugs Administration.

Keywords: Medical Device, Torque Test, validation.
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Capitulo 1. Introduccidn

1.1 Antecedentes Bibliogréficos

1.1.1 Descripcion de Proceso

La condicién actual del proceso de manufactura de jeringas es realizada de manera
manual auxiliado por fixturas y herramientas, por lo que la oportunidad en la variacion de
proceso es amplia. Existen parametros especificos determinados por el cliente que son
controlados por equipos de operacion. Sin embargo, dichos equipos presentan variacion

en el disefo.

La mayor diferencia se encuentra en el ensamble de los componentes, ya que, de
acuerdo con la colocacion del adhesivo, la distribucion tiene una diferencia entre una
pieza y otra. Esta al no ser uniforme haréd que la distribucion del adhesivo no sera
adecuada.

Torque

Giro

Pieza

Figura 1. Ensamble de Texium

1.1.2 Descripcion de Producto

El catalogo de productos de seguridad de medicamentos peligrosos de BD ofrece el
sistema Texium™, que utiliza tecnologia de valvula mecanica para proteger a los
trabajadores de la salud y a los pacientes. Incluye una conexién conector-seguridad sin
aguja y jeringas unidas, que ofrecen una gran ventaja de flujo de trabajo, especialmente

cuando se integran perfectamente con la tecnologia de valvula SmartSite ™ y el sistema
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Alaris™. Cuando el sistema Texium y la valvula SmartSite se combinan, proporcionan

una conexiéon y desconexion sin goteo y sin goteo.

El sistema Texium, cuando se usa con el Sistema Alaris que cuenta con tecnologia
SmartSite sin aguja, integra perfectamente la preparacion y entrega de medicamentos.
Con una gama de opciones de adaptadores de viales, que incluyen el adaptador de
frascos universal SmartSite, el dispositivo de acceso a frascos ventilado SmartSite y el
dispositivo de acceso a frascos cerrado SmartSite VialShield, este sistema ofrece a los

farmacéuticos y enfermeras una solucion flexible, simple y rentable.

El sistema automatico de aplicacion de adhesivo con ensamble de Texium propone la
integracion de 2 operaciones que actualmente se desarrollan de manera manual en el
proceso de manufactura. Existen proyectos que integran sus operaciones mediante la
implementacion de tecnologias, se han publicado en revistas cientificas y estos mismos
principios se toman como base para el disefio y el desarrollo de la propuesta de solucion

documentada en este proyecto.

Figura 2. Representacion de una gota de adhesivo.

El primer acercamiento se hizo mediante el prototipo de Ting, Y., & Chen, C. en el 2007,
mediante el dispensador de goma con inspeccion utilizando un sistema de visién por
computadora. El prototipo considera el disefio de una inspeccion de dispensado de

pegamento, sistema basado en la pista para pegamento adhesivo.
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Los defectos de la pista de pegamento como la deformacién, el desplazamiento, el
raspado y el pegamento roto pueden afectar calidad de produccion y eficiencia por lo que

Se propone un prototipo integrador.

Las variables que se consideraron para desarrollo del proyecto fue el controlar la posicién
del aplicador de adhesivo seguido de la inspeccion por computadora.

Primero se asigndé una secuencia de pasos fijas para garantizar que la cantidad
suministrada sea consistente respecto a la ubicacion en el dispositivo, esto es para que
la plataforma de desplazamiento sea estable y se eviten evallen realmente los defectos

de interés que seran los derivados de la aplicacion de adhesivo.

1. Dispensing valve

2. Dispensing needle

3. CCD camera —~ \
4. Ring front lighting A\° :
5. Cartridge

6. Swing Clamp

7. Simulate Panel
8. Dispensing route

Figura 3. Representacion de un Sistema de
dispensado de adhesivo. Ting, Y., & Chen, C. (2007).

La siguiente etapa para considerar de Tin & Chen es la inspeccion visual asistida por una
computadora aplicada en un sistema de vision, se crearon patrones; es decir,

caracteristicas estandar para una deteccién precisa en cada defecto

a b c
d e f
g h

Figura 4. Categorizacion de defectos relacionados con el adhesivo
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El resultado que se presenta es que el sistema trabaja de una manera eficiente debido al
algoritmo preciso que se implement6 en su funcionamiento, los defectos se categorizan
de una manera correcta y la integracion de las operaciones es exitosa, se recomienda

extenderla en los sistemas de inspeccidn que se tengan en sus procesos.

Performance is | 42783e-017 , Goal is 0

Training-Blue

[u] 100 200 300 400 500 600 700 800 00 1000

: Stop Training 1000 E[JIC'CI'I'S

Figura 5. Resultados del desempefio del sistema basados en el algoritmo

Continuando con la aplicacion de tecnologia para automatizado se tiene a Shou-bai, X.,
que en el 2015 publica el disefio de sistema de control Inteligente y exploracion en
magquina con dispensado automatico, Exponiendo la maquina de pegamento automatica
de disefio independiente, presenta por separado las dos partes del disefio de la maquina
dispensadora de servos en detalle, que es la maquina superior y la inferior. Su
caracteristica es establecer el control de movimiento y el control de dispensado en un
todo, resolviendo el control de sinergia de cuatro ejes, tiempo real, tiempo compartido de

visualizacion de coordenadas que reutiliza las dificultades técnicas.

El eje central de este proyecto es que la interfaz hombre-computadora de la maquina
superior se describe principalmente, la maquina inferior el disefio se divide en hardware
y software: para el hardware, el controlador de movimiento inteligente se introduce la
maquina dispensadora, para el software, el trasplante de la operacion en tiempo real se
introducen el sistema uC / OS-a y la realizacion del protocolo del médulo de funciones,

esto permite que pueda existir una retroalimentacion directa.



En la siguiente imagen se puede apreciar la comunicacién entre las partes del sistema

Touch pad

‘ PLC ‘

\
| Switch input signal ‘ ‘ Switch output signal |
Votorcve
Photoelectric l l X r
swilch Rotate the Dispensing “;:i::d swilch
workstation z valve
¥ motor

¥
fspensing
1 signal light

motion

Figura 6. Circuito de control légico. Shou-bai, X. (2015).

La mayor contribucién de este autor es que se el sistema se adapta y aprende de si
mismo para hacer ajustes de acuerdo con los resultados esperados.

Huang, C., & Ying, K.-C. en 2017 presentaron el Disefio para dispensado de adhesivo
con multiples caracteristicas para placas de circuito de doble cara, generalmente estos
dispositivos usan un portador de soldadura por ola para proteger los dispositivos
montados en la superficie del primer lado de la placa de circuito impreso, para que las
uniones de soldadura no se vuelvan a fundir por exposicién a la onda de estafio, haciendo
que los dispositivos se desvien o caigan como resultado del enjuague. Esta propuesta se
caracteriza debido a su condicion de “amigable con el ambiente” debido a que su
funcionamiento requiere de menos energia y se propone una solucion sustentable para

gue su operacion sea a partir de generacion de energia renovable.

1 sy

Figura 7. Dispensador de adhesive. Huang, C., & Ying, K.-C. (2017).
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La evaluacion del sistema consistio en la evaluacion de las variables de la proporcién
(desempefio medible) y el costo de manufactura. La herramienta estadistica utilizada fue
un Andlisis de la Varianza para comparar las medias entre los distintos grupos de datos
de acuerdo con su caracterizacion. El siguiente grafico muestra la grafico de interaccion.

Main Effects Plot (data means) for SN ratios
Factor A: GM Factor B: CT

Factor C: CV Factor D:DP

Mean of SN ratios
1o
1o

T T T T T
1 2 3 2

Signal-to-noise: Smaller is better

Figura 8. Grafico de efectos principales

Los datos concluyen que la propuesta presenta un mejor rendimiento con un dispositivo
que utiliza menos energia, pero el aporte principal que se toma como base de este
proyecto es la exitosa integracion del sistema de dispensado.

Preguntas de Investigacion

1) ¢Qué problemas especificos se derivan de una aplicacion incorrecta de
adhesivo?

2) ¢Cuales son los beneficios de la automatizacién de un proceso de aplicacién
de adhesivo con prueba de torque?

3) ¢Cuales herramientas de analisis se utilizaran en la comparativa del proceso

de aplicacién de adhesivo actual y el propuesto?

Entregable de Proyecto

La intencién de este proyecto es mostrar un prototipo de solucion para contener la
variacion del ensamble y errores en la aplicacion de adhesivo, los cuales impactan en
costos relacionados a la calidad.

La implementacion de este sistema va a mejorar considerablemente la presentacion de
la jeringa, ademas que el impacto en la operacion sera positivo.



1.2 Justificacion

El proceso de ensamble de Torque en la Linea CF-01 es manual, la parte critica del
ensamble se realiza mediante el uso de una fixtura de soporte que hace que la pieza no
salga de su eje central al momento de hacer la union de componentes, para realizar esto
el operador debe sujetar la pieza con su mano durante el ciclo de proceso aplicando

presion para que la pieza quede alineada.

Debido a los defectos de calidad que se tienen derivados de estas condiciones de
proceso, se tiene la necesidad de automatizar el proceso de Bondeo de adhesivo en

Texium y colocacion automatica de Torque (unién de componentes).

La implementacion de este sistema automatizado esta proyectada a implementarse
durante el transcurso del 2020, el analisis financiero se realizd considerando el
desperdicio de materiales, gastos asociados a la mano de obra y los costos fijos
directamente relacionados en la operacion, mismo proyecto fue aprobado por gerencia
para reducir el impacto en los métricos del corporativo.

El cliente aprobara todos los cambios relacionados al proceso de ensamble debido a que
es duefio del producto, se llevaran a cabo las validaciones correspondientes para cumplir
con la regulacion necesaria ante la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food
and Drug Administration — FDA).

1.3 Hipaétesis

El disefio e implementacion de un prototipo automatizado para dispensar una gota de
adhesivo y ejecucion de la operacion de torque para ensamble de jeringa Texium permite

un incremento de eficiencia en la linea de produccion en un 12%.



1.4 Objetivos

1.4.1 Objetivo general

Disefiar e implementar un prototipo automatizado que integre la colocacion una gota de
adhesivo y ejecute la operacion de torque para la union de componentes en ensamble de

jeringa Texium para incremento de eficiencia en la linea de produccién en un 12%.

1.4.2. Objetivos especificos

e Disefio de un prototipo con el apoyo de un software especializado que se ajuste a
la configuracion del proceso de manufactura en la linea de produccion actual.

e Seleccibn de componentes electroneumaticos, accesorios y herramienta con
caracteristicas de uso industrial que integran el prototipo.

e Aprobacién de proyecto para asignacion de recursos que seran necesario dentro
y fuera de la organizacion.

e Realizar el prototipo de ensamble mediante la integracion de las operaciones
actuales en la manufactura de la jeringa.

e Creacion de procedimientos para el correcto funcionamiento y mantenimiento del
prototipo de ensamble.

e Cumplir con el correcto ensamble de una jeringa (Texium) que satisface los
requerimientos de producto determinados por el cliente.

e Caracterizacion y determinaciéon de ventana de parametros inferiores y superiores
para el optimo funcionamiento del dispensador de adhesivo y ensamble de
componentes de Texium.

e Validaciéon del sistema automatico dispensador de adhesivo de acuerdo con el
codigo de regulacion.

e Cumplir la especificacion funcional de producto en la prueba de Tensién en 4 Lb./f
determinada por el cliente con un Cpk = 1.33

e Implementacion del sistema automatico aplicador de adhesivo y torque en la linea

de produccion.



Capitulo 2. Marco tedrico

2.1Dispositivos Médicos

Es todo instrumento, aparato, utensilio, maquina, implante, agente de diagnadstico,
material, sustancia o producto similar, incluido el software para su funcionamiento, para
ser empleado solo o en combinacién de seres humanos y cuya intencion de uso principal
no es a través de mecanismos farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos; sin

embargo, pueden ser asistidos por estos medios para lograr su funcion.

En México existe un Comité de Dispositivos Médicos conformado por representantes de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, la Autoridad Regulatoria (COFEPRIS)
y miembros del sector industrial. Este Comité, gracias a su naturaleza multidisciplinaria,
trabaja constantemente en la revision y modificacion de la definicion de “Dispositivo
Médico”. Esta definicidon se encuentra publicada en el Apéndice Il del “Suplemento para
Dispositivos Médicos” de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

Lépez, O. (2019).

MEDICAL
DEVICES

Figura 9. Clasificacion de productos
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2.2 Sistema de Manufactura

Los sistemas de manufactura son los distintos procesos de transformacion y produccion
de un material o materia prima mediante la utilizacion de herramientas, maquinarias,
energia y trabajo. EIl término manufactura es de origen latino: manus significa mano

y factos quiere decir hecho.

Entonces, la palabra manufactura significa hecho a mano, mismo que por extension se
aplica al proceso productivo actual, involucra técnicas, maquinas y personas. Los
sistemas de manufactura son fundamentales en la sociedad para la fabricacion de

productos o piezas, de manera eficiente y con calidad.

La frase eleccion del proceso se refiere a la decision estratégica de escoger el tipo de
proceso de produccién que se utilizara para fabricar un producto o para brindar un
servicio. Por ejemplo, en el caso de las computadoras notebook de Toshiba, si el volumen
es muy bajo, se podria decidir que un solo trabajador arme cada computadora a mano.
Por otra parte, si el volumen es mas grande, lo aconsejable seria establecer una linea de

ensamble.

El patron general del flujo del trabajo define los formatos que se usaran para la
distribuciéon dentro de una instalacion, considerando que hay cinco estructuras basicas
(proyecto, centro de trabajo, celda de manufactura, linea de ensamble y proceso

continuo). (Chase , Aquilano. 2009)
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Distribucién por proyecto

El producto (en razén de su volumen o peso) permanece en un lugar fijo y el equipo
de produccion va hasta el producto y no al contrario. Habra ciertas areas del lugar
designadas para distintos propdsitos, como material para escenografia,
construccion de subensambles, acceso para la maquinaria pesada y una para la

administracion.

Centro de trabajo

Es un lugar donde se agrupan equipos o funciones similares, como todas las
perforadoras en un area y todos las troqueladoras en otra. Asi, la pieza que se
esta produciendo pasa, siguiendo una secuencia establecida de operaciones, de
un centro de trabajo a otro, donde se encuentran las maquinas necesarias para

cada operacion.

Celda de manufactura

Se refiere a un area dedicada a la fabricacion de productos que requieren
procesamientos similares. Estas células son disefiadas para desempefiar un
conjunto especifico de procesos y se dedican a una variedad limitada de

productos.

Linea de ensamble

Se refiere a un lugar donde los procesos de trabajo estan ordenados en razén de
los pasos sucesivos que sigue la produccion de un producto. De hecho, la ruta que
sigue cada pieza es una linea recta. Para la fabricacién de un producto, las piezas
separadas pasan de una estacién de trabajo a otra a un ritmo controlado y
siguiendo la secuencia necesaria para fabricarlo. Algunos ejemplos son las lineas

de ensamble de juguetes, aparatos eléctricos y automaviles.



2.2.5 Proceso continuo
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se parece a una linea de ensamble porque la produccién sigue una secuencia de

puntos predeterminados donde se detiene, pero el flujo es continuo en lugar de

mesurado. Estas estructuras suelen estar muy automatizadas y, de hecho,

constituyen una “maquina” integral que podria estar funcionando las 24 horas del

dia para no tener que apagarla y arrancarla cada vez, porque ello resulta muy

costoso. La conversion y el procesamiento de materiales no diferenciados, como

el petrdleo, los productos quimicos y los farmacos son un buen ejemplo.

Matriz de procesos y productos: marco para describir las estrategias de la distribucion

Bajo:
linico
en su género
A

Estandarizacion
del producto

i

Elevado:
producto
estandarizado
de consumo
basico

Centro de trabajo

de ensamble

Proceso
continuo

Bajo - Volumen de producto = Allo

Figura 10. Matriz de Proceso y producto. Chase, Roberts y Aquilano 2009.

Modificado de la matriz de
Hayes y Wheelwright.
"Matching Product and
Processes', en Restoring Our
Competitive Edge: Competing
Through Manufacturing, Wiley,
Nueva York, 1984,



13

2.3Adhesivos

2.3.1 Introduccién

¢,Qué es un adhesivo?, definimos el adhesivo como un material no-metalico el cual es
capaz de unir 2 sustratos mediante los mecanismos de adhesion (desarrollados entre el
adhesivo y el sustrato) y los mecanismos de cohesién (desarrollados en el interior del

propio adhesivo).

Un adhesivo es un material no metéalico, generalmente nos referimos a los adhesivos a
materiales compuestos por polimeros organicos que se encuentran en un estado liquido
cuando se aplican y se transforman en un estado soélido tras su posterior curado o

endurecimiento. (Keyser, Doyle. & Singer 2010)

Sustrato o adherente — Corresponde al material que pretendemos adherir o unir, por
ejemplo: Si queremos adherir 2 planchas de aluminio, cada una de las planchas de
aluminio sera el sustrato, en este ejemplo tanto el sustrato 1 como el sustrato 2 son
iguales.

Si queremos adherir un cristal frente a un marco de aluminio pintado, tendremos el
sustrato del cristal y por otro lado el sustrato del aluminio pintado, en este ejemplo el
sustrato 1 es diferente al sustrato 2.

Adhesion — Corresponde a todas las fuerzas o mecanismos que mantiene unido el
adhesivo con cada sustrato, el término de adhesion hace referencia al conjunto de los
mecanismos Yy fuerzas situadas en una fina capa (capa limite) existente entre el sustrato

y el propio adhesivo.

Cohesion - Corresponde a todas las fuerzas o mecanismos que mantiene unido el propio

adhesivo.

Adhesion

asssasssssss Adhesion
Cohesién

o e C oyt
e w —
e ——

= S ———

\- i .
I Adhesion
Figura 11. Representacion de adhesivo. Figura 12. Composicién molecular de adhesivo.
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2.4 Automatizacion Industrial

2.4.1 Introduccién

¢, Qué es la automatizacion industrial?, Se refiere a la aplicacion de varias tecnologias
gue han sido orientadas al control y monitoreo de un proceso, aparato, maquina o
dispositivo que, por lo general, realiza tareas repetitivas, haciendo que funcione de forma
automatica y disminuyendo al maximo la intervencion de personas.

El objetivo principal de la automatizacion de los procesos industriales es fabricar el mayor
namero de productos en el menor tiempo posible, reduciendo costos y garantizando
calidad. (Emilio Garcia, 2005).

2.4.2 Modelo estructural de un sistema automatizado

Puede clasificarse en dos partes claramente diferenciadas,

Parte operativa: Formada por un conjunto de dispositivos, maquinas o0 subprocesos
disefiados para la realizacion de determinadas funciones de fabricacion, de forma
especifica pueden tratarse de maquinas herramientas para la realizacidn de operaciones
de mecanizado sofisticado o subprocesos

Parte de Control: Dispositivo encargado de realizar la coordinacién de las distintas

operaciones encaminadas a tener la parte operativa bajo control.

| PARTE OPERATVA | | PARTE DE CONTROL
e
dispositivo
légico de control
A
PROCESO
(acclonadores)
Infomiacion
captadores
| comunicaciones didglogo

Figura 13. Representacion de una gota de adhesivo.
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2.4.3 Caracteristicas

2.4.3.1 Optimiza la calidad de los productos a través de un proceso constante y
repetitivo.

2.4.3.2 Reduce los esfuerzos y tiempos de produccion.

2.4.3.3 Mejora la productividad, reduciendo los costes industriales.

2434 Minimiza los dafos en las piezas e incrementa la seguridad del personal.

2.4.3.5 La reparacion de maquinas supone un menor coste.

2.4.3.6 Permite ahorrar, lo que se traduce en mayor eficiencia en la produccion de

la organizacion.

Figura 14. Representacion de una linea de ensamble automatizada
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Capitulo 3. Metodologia

3.1 Materiales

El disefio asistido por computadora del sistema automatizado se desarrolla en conjunto
con un proveedor de maquinado debido a las caracteristicas dimensionales y la precision
en la creacion de las partes fisicas del sistema, los materiales que se utilizan para los
prototipos son seleccionados dependiendo la funcién a cumplir dentro del sistema, se
reciben visitas para presentar propuestas y evaluar las alternativas de solucién hasta
que se defina el modelo final que cumpla los requisitos de la linea de produccion y poder

entonces empezar con la manufactura de las piezas.

L\

Figura 15. Acero Inoxidable

Los materiales que utiliza el prototipo tienen que cumplir las caracteristicas para un cuarto
limpio clase 9 de acuerdo con la Organizacién Internacional de Estandarizacién (ISO)
14644-1, por lo que se hacen evaluaciones de riesgo y se documenta segun la etapa de

proceso.

Los materiales con los que se haran las bases del prototipo es acero inoxidable debido a
la facil manipulacién de este material y a la durabilidad que ofrece a las componentes,
las partes méviles estaran en constante uso y el desgaste natural presenta es un reto,
por lo que el material a utilizar es delrin debido a que es un plastico blando, no es pesado
en para su manipulacién y soporta la interaccién que tendra con el adhesivo; es decir,

se puede remover el remanente de una manera sencilla.
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El resto de los componentes sera de cardcter comercial, valvulas, conectores,
mangueras, y todos los accesorios que complementan a un Controlador Logico
Programable (PLC). Groover, M. P. (2000).

TR\ Internationall

ISO

Organization for
v % Standardization

«Q

Figura 16. Delrin blanco Figura 17. Norma Internacional

3.2Metodologia

El Cdédigo de Regulaciones Federales (CFR) 21 establece los requerimientos minimos
necesarios para que un equipo, instrumento o herramienta utilizado para la fabricacion
de un dispositivo médico sea propiamente validado e implementado en un proceso de

manufactura.

Calificacién del
desempefio

Calificacion de la
Operacién

Calificacién de la
Instalacion

Estudio de
Ingenieria

Figura 18. Secuencia de validacion

El estudio de ingenieria se consider6 como la etapa de exploracion del producto, de la
configuracion y ajustes que se hicieron en el proceso no solo de ensamble, sino también
de las etapas que se consideraron que son criticas para el uso, la formay la funcion del

producto.

Es en esta fase donde se tomaron en cuenta las variables de entrada que pudieran
afectar en un momento dado las caracteristicas de desempefio, se evaluaron los
escenarios alternativos y los posibles efectos de las variables previamente consideradas,

se considerdo también el anadlisis de riesgo proponiendo soluciones especificas a
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problemas especificos, se plantean pruebas de hipotesis para aceptar o rechazar

resultados esperados.

Disefio del prototipo

Los accesorios méviles son fabricados de delrin blanco debido a su fécil adaptabilidad
para disefios precisos y complejos, por su facil limpieza y reemplazo, las partes fijas estan
hechas de acero inoxidable, los controles se ensamblaron sin modificar su composicion
de materiales, la estructura de proteccion para proteger el equipo y las partes es también

de acero inoxidable.

Se seleccionaron los componentes necesarios para la creacion del prototipo mediante un
analisis comparativo que considerd el uso y tiempo de vida de los componentes, se
colocaron las 6rdenes de compra para adquisiciones dentro de México y compras en el
extranjero, una de las potenciales restricciones es el tiempo de entrega de los
componentes, considerando que la situacion actual hace que las aduanas sean

minuciosas en sus declaraciones para la importacion de articulos.

Se disefaron las bases o nidos para sostener las jeringas en el prototipo de acuerdo al
volumen interno de cada numero de parte, cada accesorio tiene la forma precisa para
ejecutar la operacion de ensamble de jeringa. Para la integraciéon del prototipo se validé

la integridad de cada componente antes de ensamblarse.

Se recibieron dibujos con especificaciones en medidas y materiales de los accesorios,
manuales de operacion por parte de proveedor, diagramas de operacién e informacion

necesaria para validacion de los componentes

| 5.130 in

Figura 19. Vista frontal de fixrura Figura 20. Vista lateral de fixtura
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3.3 Seleccién de tamafio de muestra

El tamafio de muestra para datos atributos considero 2 condiciones, confianza y fiabilidad
en acuerdo con la distribucion Poisson (En teoria de probabilidad y estadistica, la
distribucién de Poisson es una distribucion de probabilidad discreta que expresa, a partir
de una frecuencia de ocurrencia media, la probabilidad de que ocurra un determinado

numero de eventos durante cierto periodo de tiempo)
n =LN (1 - Confianza) / LN (Fiabilidad) (2)
Para datos de tipo variables, se consideraron aquellos que tienen un valor entre un

numero entero y otro, la sensibilidad del instrumento de medicion determina el grado de

libertad a utiliza en la Prueba Z de 1 muestra, tipicamente 32 muestras es lo minimo

aceptable
Power Curve for 1-Sample Z Test
Prueba Z de 1 Muestra (1-Sample Z Test) w0
-

—_— 32
Media de la prueba = nula (contra # nula) o8 | ssumptions

StDev 1
Calculando poder de la Aliemative 2

0.6
media = nula + diferencia

Power

a =0.05 Asumir desviacion estandar = 1 o

0.2
Muestra Obijetivo

DIferenCIa S|Ze POder 00 -0.6 -0.4 -0.2 0.0 0.2 0.4 0.6

0.637248 32 0.95 Difference

Grafica 1. Curva para Prueba Z de una muestra

Se selecciono el formato aplicable en el sistema de control de documentos para el registro
de peso de gota, se imprimié la cantidad necesaria, mismas que fueron 32 muestras para
parametros bajos, 32 muestras para parametros nominales y 32 muestras para

pardmetros altos.

Se tomaron las muestras con el dispensador de adhesivo para confirmar la cantidad, esto

mediante la activacion del pedal en el dispositivo para obtener la cantidad establecida,



20

una vez obtenida la gota se coloc6 en una bascula calibrada para calcular la diferencia

inicial con la final.

Se registraron los valores en formas de registro de datos para su posterior andlisis, se
entregaron las hojas de resultados junto con las muestras al departamento de ingenieria

para confirmacion de informacion.

Los datos fueron registrados en Minitab (software para analisis de datos) para la
generacion de parametros estadisticos, graficos de tendencia de datos y herramientas

para pruebas de hipotesis.

3.4 Equipos de medicién

Los siguientes instrumentos de medicidn fueron necesarios en la ejecucion de estudio de
ingenieria, debido a que las lecturas necesarias deben tener una resolucion de al menos

3 decimales para el andlisis de muestras y evaluacion de los datos

Tabla 1. Pruebas Funcionales de Calidad

Equipo Prueba Caracteristica Especificacion Calibracion
Imada Torque Variable 2 4.5 Ib/f 1318
Ohaus Peso de Gota Variable 9-11 mg 1708
Mark-10 Torquimetro Variable 2 4.5 Ib/f 1871
Manémetro Prueba de Fuga Atributo = 30 psi 072

Figura 21. Instrumentos de medicion
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3.5 Etapas de validacion

Como primera parte de validacion se ejecuto la calificacion de la instalacion, fue necesario
escribir un protocolo de validacion donde se establece la estrategia a seguir y los
requerimientos en cada uno de los puntos clave para calificar las caracteristicas, la
funcién y la forma del producto, se obtuvo la aprobacion de gerencia y del cliente previo

a iniciar.

Esta etapa estd disefiada para evaluar el funcionamiento eléctrico, neumatico y el
desempeiio general del equipo. Para lograr la etapa de evaluacion se integraron todos
los componentes de acuerdo a los dibujos, diagramas y especificaciones del producto,
se tomaron en cuanta también las recomendaciones del proveedor y se hicieron los

ajustes necesarios para una correcta integracion.

La segunda fase es la Calificacion de la Operacion, también fue necesario un protocolo
de validacion donde se establecié la estrategia y el requerimiento para confirmar los
parametros, tomando en consideracion los limites permitidos identificados y confirmando
con un analisis de capacidad que mide la distribucion y la variacion de los datos para
cumplir el minimo valor esperado auxiliado con software Minitab. Durante la ejecucion no
hubo cambios significativos en cuanto a la base del estudio de ingenieria, no fue

necesario ajustar condiciones de proceso o parametros previamente propuestos.
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Capitulo 4. Resultados y Discusion

El dispositivo se integré6 de manera exitosa con todos los componentes, se hicieron los
ajustes mecanicos necesarios y se comenzé con la manufactura de piezas para las
pruebas visuales y funcionales.

Figura 22. Dispensador de adhesivo y torque

Los documentos realizados para los manuales de operacion, mantenimientos preventivos
y lista de partes de reemplazo se dieron de alta en el sistema de calidad.

Tabla 2 - Dispensador de adhesivo y torque

Numero de L. Unidad de .
Componente Descripcion X Cantidad
Parte Medida
Moto reductor N0841J0005 12VDC, 5.9A, 42rpm, HP 1/17, TORQ 65Ib-in Pieza 1
. Regula el voltaje para poder variar la cantidad de
Driver Moto reductor i X X
N0841J0006 revoluciones por minuto con la que opera el Pieza 1

Minarik Corporation
motoreductor, se conecta a 110VAC

Regula la velocidad y configuracién de pasos del step

Driver Step motor N0841J0007 motor dependiendo de una sefial PWM (Modulacion de Pieza 1
Ancho de Pulso), este se conecta a 110VAC

Inter Lock CNTD CZ-93B Candado de seguridad eléctrico 3A/250VAC Pieza 1

Sensor Optico Banner gs18vpblafgs 10-30 V DC, alcance de 3-150mm Pieza 1

Breaker Eléctrico EATON PLS-C16/2 2 polos 16A Pieza 1

Industrial Power Supply PSP24-024S 24W, 24VDC, 1.0A, 100-240V (50/60Hz) Pieza 1

Torque HIOS BLG-5000 [21900318BU- 207 Torque de libras fuerza por pulgada 1.7-10 Pieza 1

Valeros DOOGE R0518/0139 1 plg de diametro Pieza 1
Mddulo de salida discreta , 16 puntos, 12-24 VDC,

PLC CLICK C0-16TD2 fuente, 2 comun (s) aislado (s), 8 punto (s) por comun, Pieza 1

0.1A / punto. Bloque de terminales extraible incluido
Mddulo de entrada discreta, 16 puntos, 24 V CC,

PLC CLICK CO16ND3 sumidero / fuente, 4 comunes aislados, 4 puntos por Pieza 1
comun. Bloque de terminales extraible incluido

PLC basico, requiere 24 V CC, puertos serie, entrada

PLC CLICK C0-00DD2-D : X : Pieza 1
discreta: 8 puntos, CC, salida discreta: 6 puntos, fuente
Loctite 1390322 dispensador integrado de doble canal.
Soporta un botella de 200 g, 500 g, 2 kg, 1 L, 250 ml, 50
Dispensadora Loctite 1390322 ml. Para el uso con empaques adhesivos de baja Pieza 1
viscosidad de 50 ml, 250 ml, 200 g, 500 g, 1 1, 2 kg (3,000
cp)

Electrovalvulas 1390323 Valvula 5/2, se acciona con 24VDC Pieza 1
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Los resultados obtenidos seran presentados comparando el proceso de manufactura
actual contra el proceso propuesto haciendo uso de aplicador de adhesivo automatico
con torque, el primer blogue de resultados mostrara la inspeccion visual realizada a las
jeringas seguido por un analisis para la consistencia en el peso de la gota en el
dispensador de adhesivo, el tercer bloque abarca el analisis de Prueba para dos medias
en la prueba de fuga con una presion de caida de 0.052 psi, el cuarto bloque incluye un
Andlisis de la Varianza en los resultados de prueba de torque con una especificacion de
4.5 Ib/f.

Para las pruebas desarrolladas se consideraron 3 niveles en evaluacion de parametros,
nivel bajo que incluye el valor minimo de peso de gota de 9 mg y 88 in/oz del ajuste en el
dispositivo, el nivel medio consiste en un valor de 10 mg para peso de gota y 91 in/oz
para ajuste en el dispositivo, por ultimo, tenemos el nivel alto con un valor de 11 mg para
peso de gota y 96 in/oz de ajuste en el dispositivo.

Tabla 3 - Configuracion de parametros

Nivel Peso de Gota (mg) | Ajuste (in/oz)
Bajo 9 88
Medio 10 91
Alto 11 96




4.1 Inspecciodn Visual

Es realizada por el inspector de calidad para confirmar que la pieza se encuentre libre de
detalles estéticos, residuos de adhesivo, fisuras en las partes plasticas, el estampado en
la graduacion de la jeringa sea legible y que la pieza esté libre de particulas mayores al
minimo aceptable en la tabla Tappi (tabla utilizada para estimacion de medidas de puntos
permitidos). El tamafio de muestra que se tomo fue de 29 piezas que considera un 95%

de confianza y un 90% de fiabilidad, el desarrollo de la formula se describe a continuacion:
n=LN(1-.95)/LN (.90) =28.433 = 29 muestras

los resultados fueron aceptables para nivel bajo, medio y alto, por lo que una vez

concluida esta prueba se procede con las pruebas funcionales

Tabla 4 - Resultados

Resultados
Muestra - -
Bajo Medio Alto
1 Aceptable Aceptable Aceptable
2 Aceptable Aceptable Aceptable
3 Aceptable Aceptable Aceptable
4 Aceptable Aceptable Aceptable
5 Aceptable Aceptable Aceptable
6 Aceptable Aceptable Aceptable
7 Aceptable Aceptable Aceptable
8 Aceptable Aceptable Aceptable
9 Aceptable Aceptable Aceptable
10 Aceptable Aceptable Aceptable
11 Aceptable Aceptable Aceptable
12 Aceptable Aceptable Aceptable
13 Aceptable Aceptable Aceptable
14 Aceptable Aceptable Aceptable
15 Aceptable Aceptable Aceptable
16 Aceptable Aceptable Aceptable
17 Aceptable Aceptable Aceptable
18 Aceptable Aceptable Aceptable
19 Aceptable Aceptable Aceptable
20 Aceptable Aceptable Aceptable
21 Aceptable Aceptable Aceptable
22 Aceptable Aceptable Aceptable
23 Aceptable Aceptable Aceptable
24 Aceptable Aceptable Aceptable




25 Aceptable Aceptable Aceptable
26 Aceptable Aceptable Aceptable
27 Aceptable Aceptable Aceptable
28 Aceptable Aceptable Aceptable
29 Aceptable Aceptable Aceptable

25
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4.2 Prueba de Fuga

Para realizar esta prueba es necesario el uso de un equipo detector de caida de presion,
se colocé la presion de entrada en 30 psi y se configuro la caida de presion a 0.052 psi
como se muestra en la tabla de parametros

Tabla 5 — Parametros para prueba de fuga

Programal | Programa2 | Programa3 Programa 4
Concepto

10 ml 5ml 3ml 20 mi
Presién de prueba 30 psi 30 psi 30 psi 30 psi
Llenado 15s 15s 15s 1.5s
Estabilizacién 2.2s 2.2s 2.2s 2.2s
Prueba 2.2s 2.2s 2.2s 2.2s
Presién de llenado 5.0 psi 5.0 psi 5.0 psi 5.0 psi
Volumen 7.70 cc 9.60 cc 9.00 cc 9.00 cc
Presién de caida 0.052 psi 0.052 psi 0.052 psi 0.052 psi

Una vez que las muestras se realizaron con el nuevo prototipo de aplicacién de adhesivo
y torque se procedié con la realizacion de las pruebas funciones. La pieza se coloca en
el nido para prueba, se presiona el boton actuador y la pantalla despliega un resultado
como pieza aceptable o rechazo, el tamafio de muestra fue de 32 piezas para datos

variables:

Prueba Z de 1 Muestra (1-Sample Z Test) (2)
Media de la prueba = nula (contra # nula)
Calculando poder de la media = nula + diferencia
o =0.05 Asumir desviacion estandar =1

Muestra Objetivo
Size Poder
32 0.95

Diferencia
0.637248
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La prueba se desarroll6 comparando los datos por grupos.

Grupo 1 incluye la prueba de fuga para muestras en nivel bajo con proceso nuevo contra
piezas manufacturadas con el proceso actual, se analizaron en software minitab para
realizar una prueba de dos medias y poder confirmar que son estables.

Primero se realizé el analisis de estadistica descriptiva, el P-value = 0.05, no existe una
diferencia estadistica significativa que indique que el proceso propuesto de manufactura
de jeringa impacta de manera negativa en el desempefio del producto

Descriptive Statistics

Sample N Mean  StDev SE Mean
Prueba de Fuga Actual (Bajo) 32 0.03970 0.00310  0.00055
Prueba de Fuga Nuevo Bajo) 32 0.04005 0.00222 0.00039

Estimation for Difference

Difference Pooled StDev 95% Cl for Difference
-0.000348 0.002694 (-0.001694, 0.000999)

Test

Null hypothesis He: da- pz=10
Alternative hypothesis  Hupa-p:#0

T-Value DF P-Value
-0.52 62 0.608

Figura 23. Prueba de hipétesis
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Se continuo con el diagrama de cajas para identificar la diferencia entre los grupos de
datos de nivel bajo

Datos

0.048

0.046

0.044

0.042

0.040

0.038

0.036

0,034

0.030

Boxplot of Prueba de Fuga Actual (Bajo), Prueba de Fuga Nuevo Bajo)

*

&

o

0.032 1 *

Prueba de Fugla Actual (Bajo) Prueba de Fugla Nuevo Bajo)

Grafica 2 - Diagrama de cajas nivel bajo

Se continuo con el grupo 2 para nivel medio.
Se realizo el andlisis de estadistica descriptiva. el P-value = 0.05, no existe una diferencia
estadistica significativa que indique que el proceso propuesto de manufactura de jeringa
impacta de manera negativa en el desempefio del producto

Descriptive Statistics

Sample N Mean StDev

SE Mean

Prueba de Fuga Actual (Medio) 32 0.03944 0.00239
Prueba de Fuga Nuevo (Medio) 32 0.03979 0.00277

Estimation for Difference

Difference Pooled StDev 95% Cl for Difference
-0.000348 0.002586 (-0.001641, 0.000944)

Test

Null hypothesis He: - p==10
Alternative hypothesis  Hapa- p=#0

T-Value DF P-Value
-0.54 62 0.592

Figura 24. Prueba de hipétesis

0.00042
0.00049
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Se continuo con el diagrama de cajas para identificar la diferencia entre los grupos de
datos de nivel medio

Boxplot of Prueba de Fuga Actual (Medio), Prueba de Fuga Nuevo (Medio)

0.046

0.044

0.042

0.040

Datos

0.038

0.036-

0.034+

0.032

Prueba de Fuga; Actual (Medio) Prueba de Fugal Nuevo (Medio)

Grafica 3 - Diagrama de cajas nivel medio

En el grupo 3, nivel alto. Los resultados fueron aceptables para los 3 niveles, el P-value
= 0.05, no existe una diferencia estadistica significativa que indique que el proceso
propuesto de manufactura de jeringa impacta de manera negativa en el desempefio del
producto

Descriptive Statistics

Sample N Mean  StDev SE Mean
Prueba de Fuga Actual (Alto) 32 0.03961 0.00209  0.00037
Prueba de Fuga Nuevo (Alto) 32 0.03893 0.00321 0.00057

Estimation for Difference

Difference Pooled StDev 95% Cl for Difference
0.000676 0.002707  (-0.000677, 0.002029)

Test

Null hypothesis Ho: pi-p==0
Alternative hypothesis Hapa-p=20

T-Value DF P-Value
1.00 62 0.322

Figura 25. Prueba de hipotesis
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Se continuo con el diagrama de cajas para identificar la diferencia entre los grupos de
datos de nivel alto

Datos

Boxplot of Prueba de Fuga Actual (Alto), Prueba de Fuga Nuevo (Alto)

0.044
0.042
0.040
0.038
0.036
0.034 1

0.032

Prueba de Fugla Actual (Alto) Prueba de Fugla Nuevo (Alto)

Figura 26. Prueba de hipétesis
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4.3 Prueba de Torque

Esta prueba funcional se puede considerar como la mas critica para el producto, debido
a que, si el desempefio no es el 6ptimo, la pieza se puede desprender por el peso muerto
al que esta expuesta y puede ocasionar dafios al paciente indirectamente. El principio
para realizar las muestras y funcionalmente retarlas es el mismo que las pruebas
pasadas, la pieza se toma y se coloca en el dispositivo para prueba de torque.

El analisis realizado para estos grupos consistié en lo siguiente, primero se ejecuté una
prueba de normalidad para confirmar que los datos tienen tendencia central y muestran
una estabilidad en el proceso de ensamble, seguido por una capacidad del proceso con
un valor minimo requerido de = 1.33 sugerido para la industria médica.

En la prueba de normalidad de los valores bajos a 9 mg de peso de gota y una
configuracion de 88 in/oz en el prototipo se obtuvo un P-value de 0.524, mayor al minimo
esperado de 0.05, lo que confirma que se tiene una estabilidad en los datos.

Probabilidad Torque Bajo (9mg)

Normal

99

Mean 18.25
StDev 1.231
N 32
AD 0.316
P-Value 0.524

Porcentaje
w
[=]

13 1I6 17 18 1I9 20 21
Torque Bajo (9mg)

Grafica 4 — Capacidad de proceso nivel medio
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se procedio con en analisis de capacidad de proceso, obteniendo un Cpk aceptable de
4.67.

Capacidad de Proceso para Torque Bajo (9mg)

LSL

Process Data | _ Overall
LsL 45 i === Within
Target * |
usL * i N Overall Capability
Sample Mean  18.2487 ! =y Pp *
Sample N 32 | \ PPL 3.72
StDev(Overall) 1.23146 | Ly PPU
StDev(Within) 0.981676 ;/ Ppk 3.72
[/ Cpm
’ Potential (Within) Capability
Cp
CPL 4.67
CPU *
cpk 467

hob

48 72 96 120 144 168 192

Performance

Observed  Expected Overall  Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL * * *
PPM Total 0.00 0.00 0.00

The actual process spread is represented by 6 sigma.

Grafica 5 - Prueba de normalidad nivel bajo

Para los valores medios a 10 mg de peso de gota y una configuracién de 91 in/oz en el
prototipo se obtuvo un P-value de 0.221, mayor al minimo esperado de 0.05, lo que
confirma que se tiene una estabilidad en los datos.

Probabilidad para Torque Medio (10mg)

Narmal

99
Mean 24.59
StDev 1.003
M 3z
AD 0.478
P-Value 0.221

Porcentaje
w
[=]

22 23 2|4 25 26 27
Torque Medio (10mg)

Grafica 6 - Prueba de normalidad nivel medio
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y se puede proceder con la capacidad de proceso, obteniendo un Cpk aceptable de 8.39.

Capacidad de Proceso para Torque Medio (10mg)

LSL
Process Data | Overall
LsL 4.5 | - == Within
Target * |
usL * i 0 Overall Capability
Sample Mean  24.5938 ! Iy Pp *
Sample N 32 i I PPL 6.68
StDev(Overall) 1.00291 ! Iy PPU
StDev(Within)  0.798644 1 Ppk 6.68
i Cpm '
i N Potential (Within) Capability
1 cp »
i CPL 8.39
: cru ¢
! cpk 839
|
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PPM > USL * * *
PPM Total 0.00 0.00 0.00

The actual process spread is represented by 6 sigma.

Grafica 7 — Capacidad de proceso nivel medio

Para los valores altos a 11 mg de peso de gota y una configuracién de 96 in/oz en el
prototipo se obtuvo un P-value de 0.140, mayor al minimo esperado de 0.05, lo que
confirma que se tiene una estabilidad en los datos

Probabilidad Torque Alto (11mg)
Normal

99

Mean 32.01
StDev 1.217
M 32
AD 0.555
P-Value 0.140

Probabilidad
=

29 30 3 2 13 24 35
Torque Alto (11mg)

Grafica 8 - Prueba de normalidad nivel alto
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Se procedio con el analisis de la capacidad de proceso, obteniendo un Cpk aceptable de
7.43.

Capacidad de Proceso para Torque Alto (11mg)

LSL
T
i

Process Data

Overall

LsL 45 | === Within
Target * | [
usL " | Overall Capability
Sample Mean ~ 32.0055 || Pp .
Sample N 32 | PPL 7.54
StDev(Overall) 1.21657 i PPU
StDev(Within)  1.23325 | Ppk 7.54

| N Cpm

I ( ‘ Potential (Within) Capability

i Cp

| CPL 743

| [ CPU

Ccpk 743

Performance
Observed  Expected Overall Expected Within

PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL * * *
PPM Total 0.00 0.00 0.00

The actual process spread is represented by 6 sigma.

Grafica 9 — Capacidad de proceso nivel alto

Como estudio adicional se ejecutdé un Analisis de la Varianza para comparar el
comportamiento de las medias entre los grupos bajo, medio y alto utilizando el nuevo
proceso de manufactura.

One-way ANOVA: Torque Bajo (9mg), Torque Medio (10mg), Torque Alto (11mg)

Means

Factor N Mean StDev 95% ClI
Torque Bajo (9mg) 32 18.24%  1.231 (17.843, 18.654)
Torque Medio (10mg) 32 24594 1.003 (24,188, 24.999)
Torque Alto (11mg) 32 32.006 1.217 (31.600,32.411)

Pooled StDev = 1.15504

Tukey Pairwise Comparisons

Grouping Information Using the Tukey Method and 95% Confidence

Factor N Mean Grouping
Torque Alto (11mg) 32 32.006 A

Torque Medio (10mg) 32 24,594 B
Torque Bajo (9mg) 32 18.249 C

Means that do not share a letter are significantly different.

Figura 27. Prueba de hipétesis
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en la siguiente grafica se puede observar como cada grupo de datos esta segregado por
intervalo, el P-value es 0, es decir; no se intercala los grupos, por lo que se puede
considerar que cada nivel esta segregado y existe una diferencia estadistica significativa
entre cada configuracion de parametros.

Boxplot of Torque Bajo , Torque Medio, ...

359

30

25

Datos

20

15

Torque Blajo (9mg) Torque Medio (10mg) Torque Alto (11mg)

Grafica 10 — ANOVA Diagrama de cajas

Este resultado es favorable debido a que se muestra una consistencia e inferencia en
cada parametro
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4.4 Discusiones

El prototipo se integré de manera exitosa, la configuracion coincide con el disefio y las
caracteristicas esperadas. Se realizo la calificacion de la instalacion y se document6 un
reporte con resultados favorables, se registraron los procedimientos aplicables como
manuales de operacion, manual técnico y mantenimientos preventivos.

Se confirmaron los pardmetros validados en el proceso actual, se hizo la configuracién
para el estudio de ingenieria, se hicieron muestras para probar el desempefio funcional,
los resultados en la etapa previa perteneciente al estudio de ingenieria fueron aceptables
y se documentaron en un reporte con las graficas e informacion detallada.

La calificacion de la operacion, que es la etapa para confirmacion de la ventana de
parametros se desarrollé sin mayor dificultad en las pruebas funcionales, los resultados
estan en acuerdo con lo que se plasmo en el protocolo y documentado en el reporte de
validacion, por lo tanto, se puede considerar esta etapa como validada.

Como fase final del proyecto estd la calificacion del desempefio, en esta etapa se
construird producto final con intento de uso de comercializacion, el protocolo esta
aprobado por el cliente y liberado en sistema a espera que se ponga la orden en el plan
de produccion. Una vez cerrado el reporte y liberado el producto se podra considerar la
implementacion en la linea de produccion.
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Capitulo 5. Conclusiones

Una vez concluida la fase de validacion y requerimientos para un dispositivo médico v,
en acuerdo con los resultados obtenidos en las pruebas de calidad aplicables, se cumple
con la hipotesis de disefiar e implementar un sistema automatizado para dispensado de
gota de adhesivo y ejecucion de la prueba de torque, esta mejora permite un incremento
de 12% en eficiencia en la linea de produccion de jeringas con Texium, familia de
productos CF manufacturados en Providien Tijuana.

La implementacion del nuevo sistema para el ensamble de Texium cumple con los
siguientes objetivos especificos:

1) Se disefi6 e implement6 un sistema que se ajusta a la configuracion del proceso
de manufactura en la linea de produccioén actual.

2) Se caracteriz0 y se determind la ventana de parametros inferiores y superiores
para el optimo funcionamiento del dispensador de adhesivo y ensamble de
componentes de Texium.

3) Se validé el sistema automatico dispensador de adhesivo de acuerdo con el codigo
de regulacion.

4) Se cumple con la especificacién funcional de producto en la prueba de Tension en
4 Lb./f determinada por el cliente con un Cpk = 1.33

Concluyendo como resultado, que no se presentd un efecto adverso al producto, no se
afecta el tamafio del dispositivo, no se impacta la forma ni la funcion del dispositivo, la
jeringa con Texium cumple con los requerimientos regulatorios, por lo que se puede
proceder con la liberacion de los lotes manufacturados para andlisis de ingenieria y
posteriormente iniciar el ensamble en las lineas de produccién para fines de distribucion
comercial.

Es necesario seguir los procedimientos para el mantenimiento preventivo y el uso de los
manuales de operaciones establecidos para el sistema de aplicacion de adhesivo con
torque. Asi como el mantenimiento y reemplazo de ser necesario de los componentes
validados para este sistema integrador.

Se recomienda entrenamiento y capacitacion para el personal que estara involucrado en
el uso de este sistema. Se recomienda un monitoreo continuo en los pardmetros del
equipo para medir su desempefio en la linea de produccion por parte del técnico de
mantenimiento y el jefe de grupo.
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Anexos

1. Tabla de datos para prueba de fuga, Minitab Version 19

cl
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Prueba de Fuga Actual (Bajo) Prueba de Fuga Nuevo Bajo) Prueba de Fuga Actual (Medio) Prueba de Fuga Nueve (Medio) Prueba de Fuga Actual (Alto) Prueba de Fuga Nuevo (Alto)

0.0415995
0.0402328
00424578
00411755
0.0407023
0.0401021
00391613
0.0388380
00371783
0.0382219
0.0375889
0.0401811
0.0472455
0.0387795
0.0380995
0.0425176
0.0340877
0.0402115
00413328
0.0394039
00443678
0.0441281
0.0432515
0.0339096
0.0366419
0.0377499
0.0386980
0.0410470
0.0390615

0.0407290
0.0392648
0.0397766
0.0417724
0.0425665
0.0413922
0.0347634
0.0410731
0.0395846
0.0380749
0.0402757
0.0374239
0.0396612
0.0395169
0.0367447
0.0418962
0.0440323
0.0413455
0.0417778
0.0408109
0.0392333
0.0421372
0.0426184
0.0405501
0.0381045
0.0403841
0.0419050
0.0357517
0.0422350

0.0382034
0.0374352
0.0401499
0.0357187
0.0430555
0.0402102
0.0372505
0.0397009
0.0400851
0.0399687
0.0375658
0.0389019
0.0366497
0.0407008
0.0438404
0.0374927
0.0377838
0.0405631
0.0423029
0.0373930
00427433
0.0434414
0.0380350
0.0387815
0.0385375
0.0433117
0.0394033
0.0368419
0.0356201

0.0416429
0.0433588
0.0434160
0.0381759
0.0400088
0.0386064
0.0391167
0.0415854
0.0369815
0.0449304
0.0379271
0.0373045
0.0377209
0.0411606
0.0399488
0.0413077
0.0420124
0.0353819
0.0384426
0.0364583
0.0395935
0.0354766
0.0287700
0.0420578
0.0330225
0.0373431
0.0412625
0.0423202
0.0394231

0.0427009
0.0394594
0.0375365
0.0352738
0.0370757
0.0425483
0.0396075
0.0404726
0.0353593
0.0416586
0.0399119
0.0404711
0.0383549
0.0393153
0.0424805
0.0383986
0.0401713
0.0410553
0.0381242
0.0411440
0.0414700
0.0377141
0.0393071
0.0378887
0.0426032
0.0360750
0.0421168
0.0418653
0.0389161

0.0371324
0.0375906
0.0383827
0.0352694
0.0432128
0.0359836
0.0429334
0.0430443
0.0409337
0.0352677
0.0425984
0.0332110
0.0387556
0.0383162
0.0442683
0.0428606
0.0364487
0.0423185
0.0325426
0.0390639
0.0350745
0.0370613
0.0410601
0.0389498
0.0350485
0.0395755
0.0425461
0.0386584
0.0416275



2. Tabla de datos para prueba de torque con nuevo sistema, Minitab Versién 19

+ 1 Q2 a3

Torque Bajo (9mg) Torque Medio (10mg) Torque Alto (11mg)
1 17.9169 25.6191 32.6950
2 18.3991 23.1564 33.5610
3 16.6338 24.2265 314774
4 18.1556 254224 31.6408
5 17.3774 25.2827 33.7911
b 15.5949 26.0381 324481
7 16.7316 25.5982 34.0219
8 187770 24.6215 31.6921
9 16.9787 24.3081 31.4080
10 17.6457 24.9477 32.2394
1 17.8824 25.1285 30.3002
12 18.0497 24.1660 30.2424
13 18.2921 23.8783 33.7977
14 19.1380 25.6024 31.5633
15 19.1427 26.1297 33.9469
16 19.4495 24.2279 31.5173
17 15.8618 24.2804 31.8851
18 18.5938 24.6753 31.0212
19 18.6025 24.7831 30.1348
20 18.0402 25.6072 31.0564
21 184772 25.0074 30.8906
22 18.6464 25.5577 33.2304
23 19.3862 25.3832 33.2086
24 19.4690 24.0932 30.2682
25 18.0721 25.5644 34.1593
26 17.8594 23.1281 32.3204
27 16.1479 21.8159 31.5289
28 204127 23.5411 30.2175
29 19.4817 23.4436 31.7833
30 20.6320 24.1380 31.5431
31 20.0394 23.0491 32.2899

L
g% ]

18.0727 24,5792 32.2962



3. Tabla de datos para prueba de torque con sistema actual, Minitab Version 19

L= = B B = T ¥ B R

n g (|| | e e | o o o o e [ o e | || 8 |2 & | |2 | | | 2 |

C1
Lote 1
26,7936
25.2440
38.8960
17119
23.7188
21.4914
21.1087
28.6986
21.7710
21,3538
14,7137
25,7054
14,9141
23.0830
13,4794
25,0571
17.6750
21.5203
17.2585
20,8671
18,3708
21.0715
1817495
24,0712
12.8337
20,1905
17.6429
171700
14.6245
11.8637
16.5744
15,7995
17.0650
24,8956
20,8169
24,6864
11.6894
15,3098
21.8110
257648
234774

c2

Lote 2

26.9410
204073
23.0639
23.8075
174144
22,7804
18.7575
21.6575
22.3667
27.5873
27.0682
18.9223
201274
23.06273
19.5360
17.8406
24,4422
17.0095
18.9304
20.8517
18.0641
22.5672
21,4897
17.3150
21.9483
224386
13.0824
16,1120
25.8187
224314
26.2310
191222
26.0642
22.2597
17.0281
21.5265
224831
24,9046
17.9789
20,7278
26.1399

3
Lote 3
20,0881
203764
22.9024
15,4996
17.7866
272416
16.8674
151232
25.8637
20.4807
17,7811
22.9531
32.9248
258.9655
21.5143
19,8093
22.6705
25.1969
16.9555
23.4256
128420
26.0606
21.7084
227141
25,7906
201796
17.5380
27.6058
25.8637
114121
15.6108
19.2918
11.8612
21.8366
32.5803
15,3764
25.0417
16,0598
23.4195
20.0686
20,2728

42
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