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Resumen.

El proceso de inspeccion de fugas, oclusion y cantidad de silicon en las valvulas que componen los
dispositivos desechables de medicacién intravenosa es esencial para asegurar que la dosificacién del
medicamento o droga se haga en la cantidad y el flujo adecuado sin que exista un reflujo o fuga que
pueda dafiar al paciente, doctor(a) o enfermera(o) que lo esté aplicando. Para asegurar un proceso que
no genere ninguno de los efectos antes mencionados, BD Tijuana asigno a una parte del equipo de
Ingenieria un proyecto de investigacion para identificar las opciones de dosificadores que hay en el
mercado y seleccionar el que mejor se adapte al equipo actual en donde sucede el proceso de
subensamble de la valvula con el resto de los componentes que conforman el dispositivo desechable.

La investigacidn revelo que del periodo de julio a diciembre del 2019 hubo 98 notificaciones de calidad
con un impacto negativo de $213,640 USD ocasionadas por el dafio de la vélvula debido al tipo de
dosificacidn que el equipo tenia desde el diseio original.

El estudio muestra que durante la aplicacién mecanica de silicdn, la aguja genera una rotura al lubricar el
interior de la vdlvula y esto ocasiona que el componente ya ensamblado presente fuga. Fue realizada la
integracidn de un sistema dosificador que se compone de un contendor de lubricante, tuberia de
distribucidn de aire comprimido y silicén, un controlador légico programable y un dosificador tipo piston.
El nuevo sistema fue instalado en el equipo de subensamble y se retd durante tres lotes de diez mil
piezas cada uno distribuidos en tres diferentes turnos de produccién. Posterior al subensamble de los
tres lotes se definié un tamafio de muestra de 300 piezas con un 95% de confianza y un 99% de
confiabilidad de acuerdo a la siguiente ecuacion:

n=In (1-% confianza) / In % confiabilidad; por lo tanto n= 299
Fuente: Dovich, Robert A., Reliability Statistics, ASQ quality press, p.41

Los resultados obtenidos en el presente estudio demuestran que la implementacion de un dispositivo de
dosificacidn de silicdn tipo pistdn que opera a través de aire comprimido en lugar de aplicacion mecdnica
redujo almenos el 92% de las notificaciones de calidad al no encontrar dafos, fugas, oclusiones o
ausencia de silicon en los 900 componentes muestreados.



Palabras clave: Dosificacion, proceso de subensamble, notificaciones de calidad, fugas, oclusiones,
confiabilidad.

Abstract of the thesis presented by Cesar Berrelleza Marquez as a partial requirement to obtain the
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In-valve lubricating silicon flow dispenser design for intravenous medication.

Abstract approved by:

M.C. Amanda Nieto Sanchez

Summary.

The process of leaks inspection, occlusion and quantity of silicone in the valves that make up the
disposable intravenous medication devices is essential to ensure that the dosage of the medication or
drug is done in the proper quantity and flow without reflux or leakage that could harm the patient,
doctor (a) or nurse (or) who is applying it. To ensure a process that does not generate any of the
aforementioned effects, BD Tijuana assigned a part of the Engineering department a research project to
identify the options of dispensers that are in the market and select the one that best suits the current
equipment where the process of subassembly of the valve with the rest of the components that make up
the disposable device.

The investigation revealed that from July to December 2019 there were 98 quality notifications with a
negative impact of $ 213,640 USD caused per damaged valves due to the type of dosage that the
equipment had since the original design.

The study shows that during the mechanical application of silicone, the needle generates a damage
when is lubricating the inside of the valve and this damage causes a leak in the assembled component.
The most important parts of the new dosing system are: silicon container, compressed air and silicone
distribution pipe, a programmable logic controller and a piston type dispenser.

The new system was installed in the subassembly equipment and was challenged during three batches of
ten thousand pieces each distributed in three different production shifts. After the subassembly of the
three batches, a sample size of 300 pieces was defined with 95% confidence and 99% reliability
according to the following equation:

n=In (1-% confidence) / In % reliability; therfore n= 299
Source: Dovich, Robert A., Reliability Statistics, ASQ quality press, p.41

The results obtained in the present study shows that the implementation of a piston-type silicone dosing
device that operates through compressed air instead of mechanical application reduced at least 92% of
quality complaints by not finding damage, leaks, occlusions or silicon absence in the 900 components
sampled.



Keywords: Dosage, subassembly process, quality notifications, leaks, occlusions, reliability.
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Capitulo 1. Introduccidn

Las tecnologias sanitarias son fundamentales en un sistema de salud operativo. Los dispositivos médicos,
en concreto, son cruciales para la prevencidn, el diagndstico, el tratamiento y la rehabilitacién de

enfermedades.

La Industria de Dispositivos Médicos en México.

En México, los dispositivos médicos se clasifican de acuerdo con el riesgo que implica su uso, y pueden ser

de Clase |, Il y IIl. (COFEPRIS, 2017).

Clase I: Aquellos insumos conocidos en la practica médica cuya seguridad y eficacia estan comprobados y

generalmente no se introducen al organismo.

Clase II: Aguellos insumos conocidos en la practica médica que generalmente se introducen al organismo,

permaneciendo menos de treinta dias.

Clase Ill: Aquellos insumos recientemente aceptados en la practica médica que se introducen al organismo

y permanecen en él, por mas de treinta dias.

La produccidn del sector en México alcanzé un monto de 15,220 millones de ddlares en 2014. El valor
agregado en la produccion de dispositivos médicos representa el 20% cuando a equipo desechable refiere;
mientras que para el caso de equipo electrdnico, la cifra asciende a 36%. Por otra parte, cabe destacar que
del total de insumos requeridos durante la elaboracion de equipo médico electrénico, el 92% de éstos son
importados; mientras que para el caso de equipo desechable, esta razén es del 32%. Siguiendo cifras de
Global Trade Atlas, en 2014 México exportd 7,699 millones de délares, ubicandose como el noveno
exportador de dispositivos médicos a nivel global, el primer exportador en América Latina y el principal
proveedor de Estados Unidos. Los principales productos exportados del sector fueron instrumentos y
aparatos de medicina, cirugia, odontologia o veterinaria, los cuales representaron 76% de las
exportaciones mexicanas de dispositivos médicos. En términos de comercio mundial de dispositivos

médicos, México fue:

*E| 2° exportador mundial de agujas tubulares de sutura.
*El 42 exportador mundial de instrumentos y aparatos de medicina, cirugia, odontologia o veterinaria.

*El 52 de jeringas, catéteres, canulas e instrumentos similares.



Empresas establecidas en Mexico

En México, operaron 2,344 unidades econdmicas especializadas en dispositivos médicos durante 2014, y
cerca de 655 empresas registraron exportaciones, principalmente localizadas en los estados de Baja
California, Chihuahua, Tamaulipas, Sonora, Nuevo Ledn y Distrito Federal. El clUster mas importante del
pais se localiza en Baja California, sus empresas representan mas de 33% de las exportaciones totales
nacionales del sector y en su mayoria estan relacionadas con la manufactura y ensamble de equipos y
componentes. El progresivo aumento en el nimero de personal ocupado en la industria de dispositivos
médicos, desde 2007 a la fecha, es un reflejo del crecimiento del sector. De acuerdo con cifras del INEGI,

148,597 personas se encontraban laborando en esta industria, a diciembre de 2014. (ProMéxico, 2016)

Fortalezas del sector en México

Capital Humano.

México cuenta con capacidad de desarrollo y capital humano altamente competitivo: existen alrededor de
230 instituciones de educacidon superior que ofrecen programas de estudios relacionados con
biotecnologia. De acuerdo a la Asociaciéon Nacional de Universidades e Instituciones de Educacion Superior
(ANUIES), anualmente se graduan 110 mil estudiantes de ingenieria, manufactura y construccién. Segun
cifras de 2012 de UNESCO, en México hay 26% mas graduados per capita de dichos programas de estudio

que en Estados Unidos.

Costos Competitivos.

El estudio Competitive Alternatives 2014 de KPMG muestra que México ofrece 18.9% de ahorro en costos
de manufactura de instrumentos médicos, en comparacién a EUA. Ademas, México ofrece ventajas de

costos en rubros como manufactura de plasticos, componentes metdlicos y manufactura de precision.

Plataforma de exportacion.

La ubicacidn de México permite ahorros considerables en materia logistica y supervisién cercana del
proceso manufacturero; ademas, facilita la inspeccidn de las plantas por parte de las autoridades

sanitarias y permite responder rdpidamente a cambios repentinos en las tendencias de la demanda

La intencién de narrar la informacidn al inicio de este estudio es mostrar la importancia del sector
médico en nuestro pais, por otro lado, es también reforzar que el impacto por no contar con
dispositivos confiables puede generar riesgos en la aplicacion de las drogas destinadas a recuperar

la salud de los pacientes.



El segundo semestre del 2019 estuvo marcado por un incremento de notificaciones de calidad en
uno de los dispositivos de dosificacién de la empresa BD, dichas notificaciones se generaron
particularmente en el sistema de control de fluido llamado valvula de medicacidn intravenosa.

La presente investigacion tiene por objetivo identificar un sistema de dosificacidn que disminuya el
dano de la valvula durante el proceso de lubricacién, para poder sugerir este nuevo sistema es
importante conocer los tipos de materiales que estardn en contacto tanto con el silicén como con

las fixturas que procesaran los componentes.



1.1 Antecedentes

BD como compaiiia

BD Planta Tijuana ubicada en Boulevard Insurgentes, 20351, Parque Industrial el Florido en Tijuana, B.C
Meéxico, fue fundada desde 1997, dedicada a la manufactura de sistemas de infusion de un solo uso y
alberga una fuerza laboral superior a 6000 empleados entre personal directo e indirecto; enfocada por
ofrecer productos de alta calidad ha dedicado esfuerzos para la mejora constante de sus productos,
reduccion de costos para alcanzar mercados nuevos a nivel global.

BD Planta Tijuana manufactura aproximadamente 481 millones de extensiones en 1800 arreglos

distintos de productos y estd compuesta por tres divisiones: BD interventional, BD Medical y BD Life

Sciences.

Figura 1. A: extension de dispositivo de infusidon. B: componente con valvula lubricada. Fuente: Becton

Dickinson, 2018.




1.1.1 Proceso actual

El flujo del proceso actual se describe en la siguiente figura:

Aplicacion
interior de

Apllc_acmn Cargado de
exterior de

Colocacion Camara de

la base de valvula o la tapa ultrasonica o inspeccién

Salida de
componente

Figura 2. Esquema actual de subensamble del componente. Fuente: Becton Dickinson, 2017.

El flujo de este proceso es realizado en un equipo automatizado que contiene los ocho pasos y es
llamado combo porque cada paso es una estacion. La presente investigacidn se enfocara en el nimero
seis que es en donde sucede la lubricacidn interna y ahi es en donde se genera el dafio en el interior de la

valvula. Ver figura 2.

Donde:

1 El cargado de base o parte inferiores el bloque en donde comienza el proceso y se coloca el primer
componente del subensamble.

2 El segundo bloque es la colocacion de la valvula sin silicon.

3 Se lubrica la parte externa de la valvula para protegerla durante el proceso de esterilizacion.

4 Se coloca la parte superior del componente para encapsulas la valvula y crear el efecto “check” o de
no retorno de fluido.

5 La parte superior e inferior se sueldan para que el componente sea hermético.

6  Aligual que el punto tres, se aplica silicon en la parte interna para protegerlo durante la esterilizacidn.

7  Se inspecciona el 100% de los componentes para verificar que la soldadura sea correcta y para
identificar dafio la valvula, base o tapa.

8 El componente ya ensamblado se colecta y se envia al proceso de ensamble final.




Figura 3. Lay out de quipo dosificador de silicon y estacion de aplicacion. Fuente: Becton Dickinson, 2017.

Figura 4. Sistema inicial de aplicacién de silicdn visto desde diferentes dngulos. Fuente: Becton Dickinson, 2017.



El sistema actual se compone de una aguja que mecanicamente se sumerge entre dos almohadillas
gue contienen silicon y se desplazan hacia la valvula para después introducirse en la misma y
lubricar el interior.

Durante el proceso actual de aplicacidn interna de silicon, sucede un efecto de puncién provocando
el daiio en la valvula, esta condicion origina rasgaduras que no se distinguen a simple vista pero
generan fugas que durante la aplicacion del medicamento significaran un alto riesgo para la persona

que estd utilizando el dispositivo de infusidn y también para el paciente.

A continuacién presentaremos mads detalle de materiales, lubricantes y equipos de dosificacién utilizados

en la industria médica para procesos similares a los de BD.



1.1.2 Biomateriales aplicados en la industria médica.

El componente mostrado en la figura 1 estd fabricado en la parte exterior (base y tapa) de un material
sintético llamado polimero debido a su elevado peso moleculary la parte interna (valvula) es de silicon.
Los polimeros seleccionados para la parte exterior deben tener una composicién para permitir la claridad
o transparencia después de haber pasado por el proceso de inyeccidn y el policarbonato cumple con esta
caracteristica.

A finales del siglo 19 comienzan a emplearse los polimeros en cirugias asépticas pero es a principios de
los afios 50 cuando el policarbonato comienza a utilizarse en implantes de corazén y tratamientos de
didlisis (Ramos M.A. y de Marin, 1988).

La vdlvula estd fabricada de un material llamado silicdn, la base es un quimico metaloide denominado
silicio.

En 1823, el quimico sueco Jons Jakob Berzelius, basandose en la hipétesis del francés Lavoisier, demostré
la estructura de la silice aislando el silicio. Obtuvo silicio amorfo mediante la reduccion de didxido de
silicio con carbono en presencia de hierro. Cuando afiadid acido clorhidrico para separar el hierro, en la

mezcla de reaccién se descubrié la presencia de silicio en forma de polvo.

Durante mucho tiempo, la principal produccion de trozos de silicio metalico se utilizé por el alto punto
de fusién de 1410° C.

No fue hasta el descubrimiento y uso generalizado de la electricidad cuando fue posible un proceso
econdmico para su fabricacién (Reed Ch.E., 1959).

La primera aplicacidon de biomateriales en medicina es producida en 1860 con la introduccién de las
técnicas quirdrgicas asépticas (ver figura 2) A principios de 1900 son aplicadas las primeras placas
dseas hechas de metal con la finalidad de separar roturas o fracturas.

Durante los siguientes afos las aleaciones metadlicas constituyen la Unica forma de biomateriales en
uso. Sus aplicaciones abarcan desde reparaciones dseas hasta sistemas de liberacién de
medicamentos. Durante la segunda guerra mundial sucede un rdpido avance en la ciencia de los
polimeros, principalmente enfocado a las aplicaciones médicas. El poli (metilmetacrilato) (PMMA)

fue uno de los primeros polimeros utilizados como material biomédico, aplicAndose como material

para reparar la cérnea humana (José I. Estrada, Gabriela Aguilar, 2010).



A finales de la década de los noventa, mas del 50% de las intervenciones médicas tienen una
estrecha relacién con los polimeros fabricados totalmente con biomateriales o por dos elementos

con contenido parcial de polimeros. Ver figura 4.

—+— f i I I

1860 1900 1940 1950-60 1970-80 1990-2000 A partir de 2000
Cirugia Placas PMMA Corazon Lentes de Mas de la nutad Pel amificial
aséptica oseas de en cuga aruficial v contacto de de las aplicaciones  denvada de
metal ocular maqunas de poli-HEMA de biomatenales polimeros, avances
dialisis (blandas) 00 0 contienen en dialisss por
polimeros membranas

Figura 5. Secuencia histdrica de los principales polimeros empleados en la medicina. Fuente: Ingenieria de los

materiales plasticos, Ramos M.A. y de Marin, 1988.

Los materiales utilizados en aplicaciones permanentes dentro del organismo deben ser materiales
disefados para mantener sus propiedades en largos periodos de tiempo y deben ser inertes, pues su
aplicacion es dentro del organismo deben ser biocompatibles y atdxicos para disminuir el posible
rechazo.

Las aplicaciones mas importantes son las proétesis o implantes ortopédicos, elementos de fijacion como
cementos 6seos, membranas y componentes de drganos artificiales, etc. Entre los materiales mas
utilizados estan: polimeros fluorados como el tefldn, poliamidas, elastdmeros, siliconas, poliésteres,

policarbonatos, etc. (Ramos M.A. y de Marin, 1988).
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El caso de protesis vasculares, al ser un implante expuesto al contacto con la sangre la propiedad

fundamental requerida es no provocar coagulacidn, para cumplir este requisito, son empleadas fibras de

PET, espumas de poli (tetrafluoroetileno) expandido, poliuretanos segmentados y silicona porosa.

Ver tabla 1. (José I. Estrada, Gabriela Aguilar, 2010).

Tabla 1. Aplicaciones de los biomateriales en la medicina (Ingenieria en Materiales) Fuente: José I. Estrada, Gabriela

Aguilar, 2010.

Oftalmologia.

Cardiovascular.

Reconstrucciones.

Ortopedia.

Otros.

Lentes intraoculares
Lentes de contacto

Implantes de retina.

Injertos vasculares
Valvulas de corazén
Marcapasos

Bolsas de sangre.

Prétesis de mama
Nariz, barbilla

Dientes.

Caderas
Rodillas
Hombros

Juntas dedos.

Catéteres

Oxigenadotes

Dialisis renales.
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Ademas del silicon empleado para moldear la valvula, el proceso de ensamble del componente incluye la
lubricacién para mantener la integridad del componente después de la esterilizacion tipo OE (Oxido de
Etileno), no se reseque y pierda la funcionalidad de activarse antes y después de la interferencia
mecanica entre la extensidon y el componente aplicador del tratamiento médico del paciente. (Yetzili

Gonzalez Espitia, 2010).

Los materiales poliméricos empleados para el ensamble de la base y tapa, deben ser compatibles porque
son soldados a través de un sistema ultrasénico. (Francisco G. Melero, 2010).

El sistema de aplicacidn de silicdn es otra variable importante en este proceso porque debe aplicarse
entre 0.008 a 0.0062 gramos de silicon en una ventana de tiempo de 0.20 a 0.30 segundos. La cantidad
de dosificacion en el tiempo antes mencionado no puede hacerse con cualquier equipo y por esa razén

buscaremos diversas opciones con estas capacidades (Becton Dickinson, 2017).

En el capitulo 1.4 podrdn observar mas detalle de otros materiales poliméricos y lubricantes empleados

en la industria médica.
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1.1.3 Materiales poliméricos y lubricantes empleados en la industria médica.
Materiales poliméricos.

Las posibilidades ofrecidas por los polimeros para ser implantados en el cuerpo humano son muy
grandes al poder fabricarse facilmente en formas muy distintas tales como fibras, tejidos, peliculas y
bloques de diferentes tamafos y formas. En realidad los constituyentes de los tejidos naturales son
estructuras poliméricas y por consiguiente los polimeros sintéticos poseen similitud con aquellas. Sus
usos van desde cementos 6seos acrilicos, sustitutos de venas o arterias, fibras de sujecion de érganos,

hilos de suturas, etc. (Rebeca Infante, 2010).
Gomas.

La fabricacién de implantes cominmente emplea tres tipos de gomas: silicona, goma natural y gomas
sintéticas. Generalmente una goma tiene la propiedad de estirarse repetidamente a temperatura
ambiente hasta al menos el doble de su longitud original y es capaz de recuperar con fuerza su longitud
original al cesar la tensidn aplicada. La estructura del poliisopropeno es la razén porque la goma tiene la
capacidad de ser estirada, los enlaces reticulares entre cadenas son los hacen posible la repetibilidad del

estiramiento y la cantidad de enlaces reticulantes gobierna la flexibilidad de la goma.
Gomas de silicona.

La goma de silicona es uno de los pocos polimeros desarrollados para uso médico, cuenta con bajo peso
molecular, baja viscosidad y puede reticularse para dar lugar a un material de caracteristicas gomosas.
Pueden utilizarse dos tipos distintos de vulcanizacion (reticulacidn) o por calor/a temperatura ambiente,
cada caso utiliza diferentes tipos de agentes reticulantes y pueden utilizar polvo de silica (5i02) como

carga para mejorar las propiedades mecanicas. ( F.G. Gil, 2020).
Termoplasticos de alta resistencia.

Los polimeros poseen excelentes propiedades mecanicas, térmicas y quimicas pues la columna vertebral
de sus cadenas principales es mas rigida. En este campo, pueden considerarse los poliacetales cuya
utilizacidn es considerada para el acetdbulo de una articulacion de cadera, las polisulionas empleadas
como recubrimiento poroso en implantes ortopédicos y los policarbonatos para aplicaciones en

embalaje de comida o en sistemas de asistencia cardiopulmonar. (William F. Smith, 2012).
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Caracteristicas de la Silicona.

La silicona, un polimero sintético, esta compuesta por una combinacién quimica de silicio-oxigeno. La
misma es un derivado de la roca, cuarzo o arena. Gracias a su rigida estructura quimica puede lograr
resultados técnico y estéticos especiales imposibles de obtener con los productos tradicionales. Puede
ser esterilizada por éxido de etileno, radiacidén y repetidos procesos de autoclave. Es resistente a
temperaturas extremas (-60° a 250°C), a la intemperie, ozono, radiacidon y humedad, tiene excelentes
propiedades dieléctricas, larga vida util, gran resistencia a la deformacién por compresion y es apta para

uso alimenticio, médico y sanitario. (Carlos Raholin, 2010).



14

1.1.4 Diselos dominantes de dosificacion

Existen diversos sistemas para dosificar lubricantes dentro de la industria médica, dependiendo de la
aplicacion y necesidad especifica pueden ser: volumétricos por pistones, gravimétricos, de cartucho, de

bajo flujo, bicomponente, etc. (D.Orlando Ortiz, Cristian D. Zambrano, 2017).

A continuacién una breve descripcion de cada uno de ellos:

e Dispensador volumétrico o de tornillo: Los dosificadores volumétricos permiten medir de forma
precisa el volumen de un producto y descargarlo, por ejemplo, en una tolva.
Los dosificadores volumétricos pueden utilizarse, por ejemplo, para la dosificaciéon de productos
como la harina, los materiales en polvo o los frutos secos en el sector agroalimentario, o en la
industria para la dosificacion de granulos en el procesamiento de pldsticos o también de colas.

o Productos en polvo, en granulos o con una viscosidad muy elevada: los productos son
retenidos en una tolva e introducidos en el contenedor siguiendo un patréon de unidades
de tiempo, por ejemplo, mediante un tornillo sin fin con una velocidad de rotacién
ajustable.

o Productos gelatinosos o liquidos: un pistén empuja los productos hacia el contenedor

Los dosificadores volumétricos o de tornillo cuentan con un husillo para medir el volumen y para
evacuar el producto con cada vuelta. Este tipo de dosificador permite una dosificacion idéntica
de volumen en cada ciclo si la densidad del producto es regular. Existen 3 categorias para estos

dosificadores:

o Los dosificadores mono tornillo utilizados principalmente con materiales de flujo libre.

o Los dosificadores de doble tornillo son especialmente idéneos para la dosificacidon de
materiales en polvo, granulares o en copos.

o Los dosificadores de triple tornillo disefiados para la dosificacién de materiales de muy

alta viscosidad, como pigmentos o colas.



Figura 6. Dispensador volumétrico o de tornillo. Fuente: D. Orlando Ortiz, Cristian D. Zambrano, 2017.
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Dispensador de piston: Son los mas adecuados para liquidos viscosos y masas, en los casos en
donde es necesario empujar el producto incapaz de fluir por si mismo. Son utilizados para la
dosificacion bicomponente, en las mezclas de resina y endurecedor, etc. Los dosificadores de
piston no funcionan en continuo al ser necesaria una fase de llenado por succion, seguida de una
fase dosificadora de producto en proporcion a la carrera del piston. (Juan C. Calero, Edison

Paneluisa, 2015).

Existen dos tipos de dosificadores de pistén:

o Los pistones neumaticos (relativamente econdmicos) pero requieren una red de aire

comprimido adaptada.

o Los pistones mecanicos, son accionados por una leva, ofrecen una dosificacién mas
precisa y regular en comparacion con los pistones neumaticos. Suelen ser mds robustos.

Figura 7. Dispensador de piston. Fuente: D Orlando Ortiz, Cristian D. Zambrano, 2017.
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Dispensador gravimétrico: Los dosificadores gravimétricos ayudan a dosificar de manera exacta

los diferentes componentes del producto final. Este dispensador también llamado dosificador

ponderal podra emplearse, en caso de necesitar una dosificacion de alta precisidon. Los

dosificadores gravimétricos son utilizados sobre todo en la industria agroalimentaria,

farmacéutica, quimica o del plastico. (D Orlando Ortiz, Cristian D. Zambrano, 2017).

(o]

Productos en polvo, en granulos o con una viscosidad muy elevada: los productos son
retenidos en una tolva conectada a una balanza dindmica para controlar
permanentemente su peso.

Productos gelatinosos o liquidos: los productos son inyectados a una bomba conectada a
una balanza de precision, esto permite medir al detalle la masa del producto suministrado
por el dosificador.

Los dosificadores gravimétricos de pérdida de peso controlan continuamente el peso de
entrada —en una tolva o bomba de pistén— y el caudal del producto para una dosificacion
exacta: el peso del material es calculado a partir de la disminucién del peso en la tolva o
en la bomba. La tolva o la bomba comienza a llenarse automdticamente cuando el peso
medido alcanza un determinado umbral y permite una dosificacién continua.
Los dosificadores por pérdida de peso son empleados para la dosificacién ponderal precisa
de productos pulverulentos o en granulos en el llenado de contenedores. Este tipo de
dosificadores es dptimo para aplicaciones de confinamiento del producto y debe estar
aislado para no perturbar el proceso de pesaje.

Los dosificadores gravimétricos por ganancia de peso funcionan bien en procesos de
dosificacidon discontinua de productos a granel, pues el pesaje sucede a la salida del
dosificador.

Los dosificadores gravimétricos por ganancia de peso pueden combinarse con varios
dosificadores volumétricos para cada uno suministrar la cantidad de producto definida
hasta alcanzar el peso total.

Los dosificadores gravimétricos de banda pesadora también forman parte de los
alimentadores por ganancia de peso pues miden continuamente el peso del producto
depositado en una longitud definida de la cinta transportadora gracias a un sensor de
carga situado bajo ella. Los dosificadores gravimétricos de banda pesadora son destinados
principalmente a la dosificacion de productos en granulos o en polvo o de cualquier

proceso de flujo continuo.



Figura 8. Dispensador Gravimétrico. Fuente: D Orlando Ortiz, Cristian D. Zambrano, 2017.
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1.2 Justificacion

El periodo de julio a diciembre del 2019 registré notificaciones de calidad (NC) nombre asignado en el
procedimiento normalizado de operacidon con el cual estan identificados los componentes con
incumplimiento de algun criterio de calidad.

Los lotes afectados con estas NC son siete, cada lote es de 4000 piezas, un total de 28,000 valvulas fueron
segregadas por presentar fuga y los equipos dosificadores de silicén involucrados son seis.

El analisis de los componentes defectuosos con problema de fuga mostro un “lagrimeo” generado por el
dafio de la parte superior de la valvula.

Las figuras ocho y nueve muestran la tendencia de notificaciones de calidad causantes de la necesidad de

esta investigacion.
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Figura 9. Pareto de primer nivel de las NC’s de julio a diciembre. Fuente: Elaboracién propia, 2020.
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NC/Equipo

NOTIFICACIONES DE CALIDAD

Combo 11 Combo 7 Combo 10 Combo 5 Combo 8
EQUIPO DOSIFICADOR DE SILICON

Figura 10. Pareto de segundo nivel de las NC’s por equipo del mismo periodo. Fuente: Elaboracion propia, 2020.

El capitulo 1.1.1 describe el proceso actual y muestra que es en estacién de aplicacion mecanica de
silicdn en donde se genera el daio de la valvula.

Ver figura 10.

Figura 11. A:fuga en la valvula. B: dafio en valvula. C: Foto interna del dafio de la valvula. Fuente: Becton
Dickinson, 2017.



El costo de cada NC es aproximadamente de $2,180 délares pues compromete el lote completo de

extensiones debido a la baja confiabilidad la valvula. Ver fig 11y 12.

Costo/Mes

$56,680.00

$60,000.00 $47,960.00

$50,000.00 $41,420.00
>40,00080 $28,340.00
$20,000.00
$10,000.00
S_

$15,260.00

Ago Sept Oct Nov
IMPACTO POR MES DEBIDO A NC'S

Figura 12. Impacto econdémico por mes. Fuente: Elaboracién Propia, 2020.
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$20,000.00

$10,000.00
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Combo 11 Combo 7 Combo 10 Combo 5 Combo 8 Combo 2
IMPACTO POR EQUIPO DOSIFICADOR

Figura 13. Impacto econdmico por combo. Fuente: Elaboracién propia, 2020.
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El costo total derivado de los NC’s en seis meses es de $213,640 USD, las figuras 12 y 13 muestran los
impactos econdmicos en el periodo y el atribuido a cada equipo.

El costo por desechar este material no es el Unico, pues hubo la necesidad de comprar equipos para
probar el 100% de las valvulas; pero el costo mas alto a pagar por BD es la mala imagen ante sus clientes
por la baja confiabilidad de las extensiones debido a la probabilidad de fuga.

Para poder erradicar las pérdidas mencionadas en el parrafo anterior fue necesario detonar esta
investigacion y durante el analisis se encontré que las agujas mecdanicas del area de siliconado a la

valvula, la dafian al penetrar y al girar sobre su mismo eje para depositar el lubricante.
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1.3 Hipétesis

Habiendo identificado ya la parte del proceso generadora del defecto de calidad, el objetivo sera

contestar la siguiente pregunta:

¢El dosificador de silicon tipo piston previene el dafio de valvula check en componente de infusion
médica?

En el capitulo 1.2.4 se explord una serie de dosificadores pero ninguno de los modelos volumétrico y
gravimétrico encontrados tenia el tamafio adecuado para adaptarse en el espacio disponible del combo.
Debido a eso el sistema seleccionado fue el de pistdn.

Hipdtesis Nula:
Ho: La dosificacion de silicon mediante un dispensador de pistén no elimina almenos el 92% de las
notificaciones de calidad del proceso de dosificacién de silicon.

Hipétesis Alternativa:
H;i. La dosificacion de silicon mediante un dispensador de pistdn elimina almenos el 92% de las
notificaciones de calidad del proceso de dosificacidn de silicén.

1.4 Objetivos
1.4.1 Objetivo general

- Reducir almenos un 92% de las notificaciones de calidad relacionadas al dafio de
valvula ocasionada por la dosificacion interna de silicén.

1.4.2. Objetivos especificos
- Seleccionar un Sistema de dosificacion que reduzca o elimine las fugas en el componente
durante la aplicacién de silicon y que adicione lubricante en el rango de 0.008 — 0.0062
gramos para evitar oclusiones.
- Elaborar un plan de entrenamiento autbnomo para operadores y técnicos de
mantenimiento para crear un sistema de mantenimiento efectivo.
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Capitulo 2. Marco tedrico

La industria medica en México especializada en fabricacion de dispositivos es una de las mas importantes
de nuestro pais, en 2014 las ventas de este tipo de productos alcanzé los $15,220 millones de ddélares y un
20% de este monto fue de equipos desechables como el que se analizd en esta investigacion. (COFEPRIS,
2017).

El dispositivo de infusidn cuenta con un componente muy importante, este componente es una

valvula encargada de permitir o restringir el flujo del medicamento y durante el proceso actual de
aplicacion interna de silicdn, sucede un efecto de puncién provocando el dafio en la valvula, esta
condicidn origina rasgaduras que no se distinguen a simple vista pero generan fugas que durante la
aplicacion del medicamento significaran un alto riesgo para la persona que estd utilizando el

dispositivo de infusién y también para el paciente.

La presente investigacion tiene lugar pues en el segundo semestre del afio 2019 se presentd el efecto de
falla antes mencionado y era provocado por el tipo de lubricacién que requiere la valvula para soportar el

proceso de esterilizacidn.

El flujo de este proceso es realizado en un equipo automatizado que contiene los ocho pasos y es llamado
combo porque cada paso es una estacion. La presente investigacién se enfocara en la lubricacién interna
y ahi es en donde se genera el dafio en el interior de la valvula.

Dado que esta investigacién implico una modificacién en el sistema actual de lubricacion, fue necesario
hacer una investigacién de los polimeros y silicones que se utilizan en industrias del mismo giro.

Los polimeros seleccionados para la parte exterior deben tener una composicién para permitir la claridad
o transparencia después de haber pasado por el proceso de inyeccidon y el policarbonato cumple con esta
caracteristica.

La primera aplicacion de biomateriales en medicina es producida en 1860 con la introduccién de las
técnicas quirdrgicas asépticas. A principios de 1900 son aplicadas las primeras placas 6seas hechas

de metal con la finalidad de separar roturas o fracturas.

Durante los siguientes afios las aleaciones metalicas constituyen la Unica forma de biomateriales en uso.
Sus aplicaciones abarcan desde reparaciones éseas hasta sistemas de liberacion de medicamentos. (José
I. Estrada, Gabriela Aguilar, 2010).

Las aplicaciones mas importantes son las proétesis o implantes ortopédicos, elementos de fijacion como

cementos éseos, membranas y componentes de érganos artificiales, etc.
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Entre los materiales mas utilizados estan: polimeros fluorados como el tefldn, poliamidas, elastomeros,
siliconas, poliésteres, policarbonatos, etc. (Ramos M.A. y de Marin, 1988).
Los materiales poliméricos empleados para el ensamble de la base y tapa, deben ser compatibles porque
son soldados a través de un sistema ultrasénico. (Francisco G. Melero, 2010).
El sistema de aplicacidn de silicdn es otra variable importante en este proceso porque debe aplicarse
entre 0.008 a 0.0062 gramos de silicdn en una ventana de tiempo de 0.20 a 0.30 segundos. La cantidad
de dosificacion en el tiempo antes mencionado no puede hacerse con cualquier equipo y por esa razén
buscaremos diversas opciones con estas capacidades (Becton Dickinson, 2017).
Ademas del silicon empleado para moldear la valvula, el proceso de ensamble del componente incluye la
lubricacién para mantener la integridad del componente después de la esterilizacién tipo OE (Oxido de
Etileno), no se reseque y pierda la funcionalidad de activarse antes y después de la interferencia
mecdnica entre la extensidn y el componente aplicador del tratamiento médico del paciente. (Yetzili

Gonzalez Espitia, 2010).

La silicona, un polimero sintético, estd compuesta por una combinacién quimica de silicio-oxigeno. La
misma es un derivado de la roca, cuarzo o arena. Gracias a su rigida estructura quimica puede lograr
resultados técnico y estéticos especiales imposibles de obtener con los productos tradicionales. Puede
ser esterilizada por éxido de etileno, radiacidén y repetidos procesos de autoclave. Es resistente a
temperaturas extremas (-60° a 250°C), a la intemperie, ozono, radiacidon y humedad, tiene excelentes
propiedades dieléctricas, larga vida util, gran resistencia a la deformacion por compresidn y es apta para

uso alimenticio, médico y sanitario. (Carlos Raholin, 2010).

Existen diversos sistemas para dosificar lubricantes dentro de la industria médica, dependiendo de la
aplicacion y necesidad especifica pueden ser: volumétricos por pistones, gravimétricos, de cartucho, de

bajo flujo, bicomponente, etc. (D.Orlando Ortiz, Cristian D. Zambrano, 2017).

Los dosificadores volumétricos o de tornillo cuentan con un husillo para medir el volumen y para evacuar
el producto con cada vuelta. Este tipo de dosificador permite una dosificacién idéntica de volumen en

cada ciclo si la densidad del producto es regular. Existen 3 categorias para estos dosificadores:

o Los dosificadores mono tornillo utilizados principalmente con materiales de flujo libre.
o Los dosificadores de doble tornillo son especialmente idéneos para la dosificacién de

materiales en polvo, granulares o en copos.
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Los dosificadores de triple tornillo disefiados para la dosificacion de materiales de muy alta viscosidad,
como pigmentos o colas.
Dispensador de piston: Son utilizados para la dosificacion bicomponente, en las mezclas de resina y
endurecedor, etc. Los dosificadores de pistén no funcionan en continuo al ser necesaria una fase de
llenado por succidn, seguida de una fase dosificadora de producto en proporcion a la carrera del piston.
(Juan C. Calero, Edison Paneluisa, 2015).
Dispensador gravimétrico: Los dosificadores gravimétricos ayudan a dosificar de manera exacta los
diferentes componentes del producto final. Este dispensador también llamado dosificador ponderal podra
emplearse, en caso de necesitar una dosificacidon de alta precisién. Los dosificadores gravimétricos son
utilizados sobre todo en la industria agroalimentaria, farmacéutica, quimica o del plastico. (D Orlando
Ortiz, Cristian D. Zambrano, 2017).
El segundo semestre del 2019 registré notificaciones de calidad (NC) nombre asignado en el procedimiento
normalizado de operacién con el cual estan identificados los componentes con incumplimiento de algun
criterio de calidad.
El andlisis de los componentes defectuosos con problema de fuga mostro un “lagrimeo” generado por el
dano de la parte superior de la valvula.
El costo total derivado de los NC’s en seis meses es de $213,640 USD, el costo por desechar este material
no es el Unico, pues hubo la necesidad de comprar equipos para probar el 100% de las valvulas; pero el
costo mas alto a pagar por BD es la mala imagen ante sus clientes por la baja confiabilidad de las
extensiones debido a la probabilidad de fuga.
Para poder erradicar las pérdidas mencionadas en el parrafo anterior fue necesario detonar esta
investigacion y durante el analisis se encontré que las agujas mecdnicas del area de siliconado a la

valvula, la dafian al penetrar y al girar sobre su mismo eje para depositar el lubricante.
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Capitulo 3. Metodologia.

3.1 Tipo de investigacion.

La metodologia partié de una investigacidon documental para identificar las variedades de dosificadores
disponibles para dispensar silicon en componentes médicos. Posteriormente se continudé con una
investigacion de campo para someterlos a prueba y seleccionar la opcién mas acertada para reducir al
menos un 98 % de las notificaciones de calidad relacionadas al dafio de vélvula durante la dosificacidn de
silicon.

La investigacidon de campo proporciond evidencia objetiva de que el nuevo Sistema de dosificacion cumple
con los requerimientos del proceso y que se instalé correctamente en el bloque de aplicacidn del equipo
actual de manufactura.

Previo a la investigacién de campo fue necesario encontrar una ventana de operaciéon que permitiera

definir los rangos correctos de aplicacidn de silicén.

Tabla 2. Subensambles y componentes procesados en el equipo Combo. Fuente: Becton Dickinson, Protocolo de

validacion 0710-061-009-R.

Modelo Descripcion Tipo
605476-100 S/A Y-BODY VLV RADIATION Subensamble
10026585 Tested SS PISTON Componente
11517659 SS-PISTON-STARLIM-TESTED Componente
675409 Y-BODY NEEDLELESS Subensamble
TC10009653 Y-BODY NEEDLELESS Componente
TC20002586 FEMALE LUER ADAPTER Subensamble
TC10006067 SS FEMALE LUER ADAPTER Componente
605469-000 ADAPTER FEMALE LUER Componente
640052 Dow 550 Subensamble
640056 Fluorosilicone Subensamble
12274436 S/A Y-BODY VALVE — STARLIM PISTON Subensamble
11517659 SS-PISTON-STARLIM-TESTED Componente
675409 Y-BODY NEEDLELESS Componente
TC10009653 Y-BODY NEEDLELESS Componente
TC20002586 FEMALE LUER ADAPTER Componente
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TC10006067 SS FEMALE LUER ADAPTER Componente
605469-000 ADAPTER FEMALE LUER Componente
640052 Dow 550 Componente
640056 Fluorosilicone Componente

Dado que el Modelo 605476-100 es el de mds volumen y el que pasa por los 8 bloques del Combo, sera

seleccionado para fines de la validacion del nuevo sistema.
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El nuevo sistema de dosificacidn consiste en un contenedor en donde el silicén esta presurizado, la

aplicacion y regulacion se hace a través de un pistdn conectado a un servomotor y controlado por un

PLC.

3.3 Estrategia y criterios de aceptacion de la calificacion de instalacion (1Q)

Consistié en verificar que el sistema fue instalado de acuerdo a las especificaciones del fabricante. Esta

fase de calificacidn asegurara que todas las funciones del sistema cumplen con los requerimientos.

3.3.1 Validacién de programas de control (SV)

Se realizo para asegurar que todas las instrucciones de funcionamiento quedaran grabadas y

documentadas en la memoria del PLC. Se asegurd que la versién sea vigente por al menos 7 afios para

que el sistema sea escalable sin tener que invertir en actualizaciones del programa.

3.4 Estrategia y criterios de aceptacién de la calificacién de operacion (0Q)

En esta etapa de calificacidn el nuevo sistema se retd para demostrar que es capaz de aplicar silicon

consistentemente y para lograr este objetivo se cred la ventana de operacién con las variables de

entrada y rangos descritos en la tabla 2.

La tabla 2 muestra la relacién entre las principales variables de salida (por sus siglas en ingles KPOV’s) y las

principales variables de entrada (KPIV’s) y la asociacién que hay con las etapas de validacién.

Tabla 3. Relacién entre variables de salida y de entrada. Fuente: Becton Dickinson, Protocolo de validacién 0710-061-

009-R.

Variables de
salida

Variables de entrada

Justificacion

Cantidad de
silicon aplicada
(Peso)

Presion de dosificacion 30 PSI

Control de flujo 4 disparos

Ajuste micrométrico 10 (graduacién en
pistdn de la cdmara de dosificacion)
Presién del tanque 11.05 +/- 0.5 PSI
Tiempo de dosificaciéon 20-30 mseg.

La cantidad de silicdn es afectada
por la presidn de dosificacion, el
control de flujo, el ajuste
micromeétrico, la presion del
tanque y el tiempo de
dosificacion.
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Para confirmar que la ventana de operacion es la correcta, se ensamblaron dos lotes de 100 piezas cada
uno utilizando los limites superiores e inferiores de dosificacidn.

Durante la ventana de operacién descrita en el capitulo 3.1 se determiné que la aplicacién de silicén
debe ser entre 0.0008 y 0.0062 gramos para asegurar un buen comportamiento de la vdlvula, por lo
tanto, uno de los criterios de aceptacién durante esta validacidn fue el peso de silicon aplicado a la
valvula.

El plan de muestreo para el pesado de silicon fue con base en variables y dado que la varianza era
desconocida el tamafio de la muestra fue calculado con un 95% de confianza y un nivel de significancia
de 0.5 (97% de confiabilidad) y una resolucion de 0.5 por lo tanto el tamafio de la muestra sera de 65.

El Cpk-ppk minimo esperado para este proceso con un 95% de confianza y un 97% de confiabilidad debe

ser almenos de 0.87.



Tabla 4. Parametros minimos y maximos para la ventana de operacidon. Fuente: elaboracion propia.

Corrida

Parametro

Variable

Minimo

Presion de dosificacion 30 PSI
Control de flujo 4 disparos
Ajuste micrométrico 10
(graduacién en piston de la
camara de dosificacién)

Presion del tanque 11.05 +/- 0.5
PSI

Tiempo de dosificacion 20
mseg.

Maximo

Presién de dosificacién 30 PSI
Control de flujo 4 disparos
Ajuste micrométrico 10
(graduacién en piston de la
camara de dosificacién)

Presion del tanque 11.05 +/- 0.5
PSI

Tiempo de dosificaciéon 30
mseg.

Tabla 5. Criterios de aceptacidn para componente con silicdn . Fuente: elaboracién propia.

Variables de salida Especificacion Tamafio de Crlterlos.- fle
muestra aceptacion
Cantidad de silicon | 09,0008 - 0.0062 gramos N
aplicada (Peso) 65 Minimo ppk 0.87

3.5 Estrategia y criterios de aceptacion de la calificacion de desempefio (PQ)
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Para captar la variacién normal del ambiente de produccion se procesaron tres lotes de 10,000 unidades

cada uno con pardmetros nominales usando el componente mas representativo de acuerdo a la tabla 2.

Para la inspeccidn visual, el muestreo de oclusidn y fuga se basé en atributos para asegurar el correcto

desempeiio del equipo.
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Tabla 6. Criterios de aceptacidn para la inspeccidn por atributos. Fuente: Becton Dickinson, Protocolo de validacion

10000-34-1230.

Variable de pe ez Tamafio . Criterio de
. Especificacion de Frecuencia A
salida aceptacion
muestra

No deben existir
Inspeccion danos a la
'p vdlvula durante 299 =0
visual .,

la aplicacion de

”

stiicon Cada hora

de manera
aleatoria

Fuga <1.cc/ min a 30 599 -0

psig
Flujo No c{ebe haber 299 -0

oclusion

0.0008 - 0.0062
Cantidad de gramos 299 Al inicio de -0
silicén cada lote

La seleccion de la muestra en donde el exceso o falta de silicdn en la valvula puede resultar en exposicidon
de quimicos con severidad critica, sera de 95% de confianza y 97% de confiabilidad pero para fines mas
estrictos de validacion se usara un 99% de confiabilidad. Por lo tanto el tamafio de la muestra sera de

299 piezas.

n=In (1-% confianza) / In % confiabilidad; por lo tanto n= 299

(Fuente: Dovich, Robert A., Reliability Statistics, ASQ quality press, p.41)



Capitulo 4. Resultados y Discusion
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4.1 Resultados de la calificacion de instalacion (1Q)

Todas las actividades relacionadas a la calificacién de instalacién fueron exitosas, la siguiente tabla

muestra cada uno los puntos incluidos en esta fase:

Tabla 7. Lista de verificacion de la calificacidn de instalacién. Fuente: Becton Dickinson, Protocolo de validacion 0710-

061-009-R.

Actividad

Resultado

Calibracion

Los manémetros del tanque de silicdn
funcionan correctamente al existir
presion de aire

Pasa

Entrenamiento de personal

Todos los asociados que participaron en
esta fase fueron entrenados

Pasa

Seguridad

Guardas y alarmas funcionan
correctamente

Pasa

Documentacion Requerida

Rutinas de Mantenimiento Preventivo
fueron creadas

Pasa

Listado de refacciones fue creado

Pasa

Manuales de operacion colocados
dentro de los gabinetes de control

Pasa

Parametros de operacién dentro de los
gabinetes de control

Pasa

Rutinas de limpieza sobre los tableros de
operacion

Pasa

Servicios criticos

Las alimentaciones eléctricas(440V) y de
aire comprimido(30) estan presentes en
el sistema

Pasa

Validacion de software

SVA,Combos Fluorofluorosilicone

Pasa

Requerimientos adicionales

Pasa

Monitoreo de particulas al medio
ambiento menor a 500 ppm

Pasa




34

4.2 Resultados de la calificacién de operacién (0Q)

Una vez ejecutada la calificacion de instalacién, se procedid a ejecutar el protocolo de operacioén.

Dos grupos de pistones fueron procesados a través del sistema de dosificacién de silicon, cada grupo uso
los parametros inferiores-superiores propuestos en la tabla 3 de la estrategia de calificacion de

operacion, las valvulas se pesaron para confirmar la cantidad de silicdn aplicada y los resultados fueron:

Tabla 8. Resultados de capacidad de la calificacién de operacidn. Fuente: Becton Dickinson, Protocolo de validacion

0710-061-009-R.

Silicon
. ppk (Spec de peso 0.0008-0.0062 gramos)
aplicado(mg)
Grupo de prueba — -
Acept No Distribucion usada Capacidad
cept.
P acept. (P-Value) cpk-ppk
Lado A (parametros bajos) 65 0 Dist Norm (0.190) 0.92 cpk
Lado B (parametros bajos) 65 0 Dist Norm (0.053) 0.90 cpk
Lado C (parametros bajos) 65 0 Dist Norm (0.145) 1.05 cpk
i . No-Dist Norm Largest
Lado D (parametros bajos) 65 0 1.84 ppk
Extreme Value (0.148)
i No-Dist Norm —
Lado A (parametros altos) 65 0 0.89  ppk
Johnson T (0.353)
i No-Dist Norm —
Lado B (pardametros altos) 65 0 1.15 ppk
Johnson T (0.396)
Lado C (parametros altos) 65 0 Dist Norm (0.134) 1.08 cpk
i No-Dist Norm —
Lado D (parametros altos) 65 0 0.87 ppk
Johnson T (0.432)

Nota: la distribucién para los casos: Lado D (parametros bajos), A, By D (parametros altos) fue no normal
dado que hubo mucha repetitividad en los resultados obtenidos y fue necesario utilizar prueba de ajuste

de bondad.

Para los lados Ay D (parametros altos) en que los valores ppk son los mas bajos (aunque el peso resulto
dentro del rango de especificacidn) se recomienda aplicar un proyecto enfocado a centrar el proceso

para elevar dicho valor y reducir el nimero de defectos por cada millén de piezas producidas.



Process Capability Report for Side A

LSL
Process Data | Overall
LSL 0.0008 — — —. Within
Target * | —
usL 0.0062 | Qverall Capability
Sample Mean  0.00489846 | Pp  1.82
Sample N 65 | PPL  2.77
StDev(Overall) 0.000493233 PPU - 0.88
StDev(Within)  0.000469581 I Ppk 0.88
| Cpm *
| Potential (Within) Capability
| Cp 1.92
| CPL 291
CPU  0.92
I cpk  0.92
I
I
I
I
I
! :
@"% @"5"6 @’t’ @"’“Q & @
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM = USL 0.00 4160.12 2788.21
PPM Total 0.00 4160.12 2788.21
Figura 14.cpk lado A parametros bajos. Fuente: Minitab 2019.
Process Capability Report for Side B
LSL
Process Data ‘ Overall
LsL 0.0008 [ — ——. Within
Target * | =
usL 0.0062 | Overall Capability
Sample Mean  0.00480769 | Pp 169
Sample N 65 PPL 251
StDev(Overall) 0.000531598 | PPU  0.87
StDev(Within) 0.000516678 | Ppk 0.87
| Cpm *
| Potential (Within) Capability
| Cp 174
CPL  2.59
| CPU  0.90
| Cpk  0.90
I
I
I
I
I
I
I
0.0009 0.0018 0.0027 0.0036 0.0045 0.0054 0.0063
Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 4408.10 3522.27
PPM Total 0.00 4408.10 3522.27

Figura 15. cpk lado B pardmetros bajos. Fuente: Minitab 2019.




Process Capability Report for Side C

LSL USsL
Process Data [ I Overall
LSL 0.0008 | | — ——. Within
Target * | | i
usL 0.0062 | Overall Capability
Sample Mean  0.00381385 l Pp 1.16
Sample N 6 I \ PPL  1.29
StDev(Qverall) 0.000776989 | | PPU  1.02
StDev(Within) 0.000754931 | | Ppk 1.02
Cpm *
l ‘ Potential (Within) Capability
! ! Cp 119
' ‘ cPL 133
| | CPU 1.05
| | Cpk 1.05
I \
I \
I \
I \
I \
I \
I \

0.0008 0.0016 0.0024 0.0032 0.0040 0.0043 0.0056

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 52.47 3273
PPM > USL 0.00 1066.62 786.80
PPM Total 0.00 1119.09 819.53

Figura 16. cpk lado C parametros bajos. Fuente: Minitab 2019.

Process Capability Report for Side D

Calculations Based on Largest Extreme Value Distribution Model

UsL
Process Data Overall Capability
LSL 0.0008 Pp 2.25
Target * PPL 341
usL 0.0062 PPU 184
Sample Mean 0.00301846 Ppk 184
Sample N 65
Location 0.00286245 Exp. Overall Performance
Scale 0.000281924 PPM < LSL  0.00
PPM > USL 7.22
Observed Performance PPM Total  7.22

PPM < LSL 0.00
PPM > USL 0.00
PPM Total 0.00

0.0008 0.0016 0.0024 0.0032 0.0040 0.0048 0.0056

Figura 17. ppk lado D parametros bajos. Fuente: Minitab 2019.
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Process Capability Report for Side A

|
I Johnson Transformation with SU Distribution Type
} 0.000 + 0.832 x Asinh( (X - 0.004) / 0.000)

LSL* UsL*

Process Data

LSL 0.0008
Target *

usL 0.0062
Sample Mean 0.00357077
Sample N 65
StDew(Overall)  0.000497093

After Transformation

LsL* -2.46077
Target* ®
usL* 239947

Sample Mean*  -0.0473473
StDew(Overall)* 0.900361

transformed data

Observed Expeced Overall™

Performance
PPM < LSL 0.00
PPM > USL 0.00
PPM Total 0.00

* Calculated with LSL*, USL*

3675.55
3287.86
6963.41

Overall Capability
Pp 0390
PPL 089
PPU 091
Ppk 089
Cpm ®

Figura 18. ppk lado A pardmetros altos. Fuente: Minitab 2019.

Process Capability Report for Side B

Process Data

LSL 0.0008
Target *

usL 0.0062
Sample Mean  0.00452
Sample N

6
StDev(Overall) 0.000485155

LSL USL
[
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
|

0.0008 0.0016 0.0024 0.0032 0.0040 0.0048 0.0056

Observed Expected Overall

Performance
PPM < LSL 0.00
PPM > USL 0.00
PPM Total 0.00

0.00
267.28
267.28

Overall Capability
Pp 186
PPL  2.56
PPU  1.15
Ppk 1.15
Cpm *

Figura 19. ppk lado B pardmetros altos. Fuente: Minitab 2019.
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Process Capability Report for Side C

Process Data —— Overall

LSL 0.0008 — ——- Within

Target * m

UsL 0.0062 Qverall Capability

Sample Mean  0.00453692 Pp 177

Sample N 65 PPL  2.45

StDev(Overall) 0.00050885 PPU  1.09

StDev(Within) 0.000512522 Ppk  1.09
Cpm  *

Potential (Within) Capability

cp 176
CPL 243
CPU 1.08
Cpk  1.08

Performance
Observed Expected Overall Expected Within
PPM < LSL 0.00 0.00 0.00
PPM > USL 0.00 540.96 587.48
PPM Total 0.00 540.96 587.48

Figura 20. cpk lado C parametros altos. Fuente: Minitab 2019.

Process Capability Report for Side D

LSL UsL
Process Data Overall Capability

LSL 0.0008 Pp 1.08
Target * PPL  1.30
usL 0.0062 PPU 0.87
Sample Mean  0.00404308 Ppk 0.87
Sample N 65 Cpm  *
StDev(Overall) 0.000830092

Performance
Observed Expected Overall
PPM < LSL 0.00 46.75
PPM = USL 0.00 4682.77
PPM Total 0.00 4729.52

Figura 21. ppk lado D parametros altos. Fuente: Minitab 2019.
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4.3 Resultados de la calificacion de desempeinio (PQ)

Los tres lotes que se evaluaron en esta calificacion se retaron de acuerdo a los criterios de aceptacion

descritos en la tabla 7 y los resultados se muestran a continuacion:

Tabla 9. Resultados de atributos de la calificacién de desempefio. Fuente: Becton Dickinson, Protocolo de validacién

0710-061-009-R.

Varlal?le de Criterio de aceptacion Resultado P/NP
salida

Inspeccién No deben existir danos | LOTE 19074272: 299 PASA/ O FALLA
\f:sual a la vdlvula durante la LOTE 19074273: 299 PASA/ O FALLA Pasa

aplicacion de silicén LOTE 19074274: 299 PASA/ O FALLA

LOTE 19074272: 299 PASA/ O FALLA
Fugas <1 cc/ min a 30 psig LOTE 19074273: 299 PASA/ O FALLA Pasa
LOTE 19074274: 299 PASA/ O FALLA

LOTE 19074272: 299 PASA/ O FALLA
Flujo No debe haber oclusién | LOTE 19074273: 299 PASA/ O FALLA Pasa
LOTE 19074274: 299 PASA/ O FALLA

LOTE 190074272: 299 PASA/ O FALLA
LOTE 190074273: 299 PASA/ O FALLA Pasa
LOTE 190074274: 299 PASA/ O FALLA

Cantidad de 0.0008 - 0.0062 gramos
silicon

4.4 Discusion

Durante la calificacion de instalacion fue muy interesante comprobar que seguir las recomendaciones del
fabricante del sistema de dosificacién tuvo un impacto positivo tanto en la calificacion de operaciéon
como en la de desempeiio.

La calificacién de operacion resulto con algunos valores con un distribucién no normal, esto
principalmente fue ocasionado por la resolucién de la balanza y es porque los pesos de silicon son
demasiado pequefios (0.0008-0.0061 gramos)

El rango de dosificacion de silicon se encontré al ejecutar el disefio de experimento que contempla el
mayor y el menor tiempo de dosificacion de silicdn, posterior a eso se evaluaron los componentes con un
proceso de esterilizacion y se confirmé que la vdlvula tuviera el funcionamiento mecanico aceptable que
se describe en la tabla 7.
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Capitulo 5. Conclusiones

= Laimplementacidn de un dispositivo de dosificacion de silicon tipo pistdn que opera a través de
aire comprimido en lugar de aplicacidn mecanica redujo significativamente el dafo en las
valvulas retadas en la presente investigacion.

= Los resultados obtenidos durante la validacion del Sistema de dosificacidn de silicén lubricante
son satisfactorios y cumplen con los objetivos propuestos, el primero de ellos fue reducir
almenos un 92% de las quejas de calidad y no existié ningln rechazo por dafio de valvula.

= Elsegundo se referia a seleccionar un sistema de dosificacidon que no dafie la vdlvula, que no

genere oclusidn y que dosifique silicon en el rango de 0.008 a 0.0062 gramos.

= La calificacién de operacidn demostré que los parametros altos y bajos tuvieron resultados
satisfactorios dentro la ventana de dosificacidn de silicdn ya que las 65 muestras tomadas de cada
uno de los cuatro lados estuvieron dentro del rango de peso de 0.0008 — 0.0062 gramos y tuvieron

un cpk - ppk por arriba de 0.87 que es el indice minimo de capacidad del proceso actual.

Figura 22. Sistema inicial de dosificacion de silicén. Fuente: Becton Dickinson, 2018.
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Figura 23. Nuevo sistema de dosificacidn de silicon Fuente: Becton Dickinson, 2020.

= La calificacidon de desempefio confirmo los resultados de la calificacion de operacién al cumplir
los criterios de aceptacidn por atributos de manera consistente durante el procesamiento de los

tres lotes de 10,000 piezas para simular el funcionamiento rutinario del equipo.

Figura 24. A: valvula antes de dosificacién. B: valvula después de dosificacion Fuente: Becton Dickinson, 2020.
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5.1 Recomendaciones

Se recomienda implementar el nuevo sistema de dosificacidn en los cinco equipos restante que
realizan este mismo proceso para evitar la generacién de quejas de calidad y un impacto
mensual promedio de $35,000 délares por desperdicio de producto terminado.

También se recomienda implementar un proyecto de mejora para centrar el proceso o reducir la

variacién para incrementar el valor cpk — ppk por arriba de 0.90.



43

Literatura citada

=

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Abdel, R (1990). Catéteres Uretrales, Arabia Saudita: Saudi Medical Journal

ARTHUR ANDERSEN (1995): Los conceptos bdsicos de la calidad, coleccion. La calidad en Espafia,
volumen 1, Cinco Dias, Madrid.

BERRY, T. H. (1992): Cémo gerenciar la transformacion hacia la calidad total, McGraw-Hill,
Santafé de Bogota.

Bonow, E (1998). Guia para pacientes con enfermedades vasculares, Estados Unidos de
Norteamérica: Editorial JACC.

Bruno, S (2001). Prétesis valvulares, USA: Medica Panamericana.

Carlin, B (1979). Ciencia Ultrasdnica, Espaifia: URMO.

FDA, (2007). Title 21-Food and Drugs Chapter | -Food and Drug Administration Department of
Health and Human Services subchapter h-Medical Devices part 820 Quality System Regulation,

U.S.: Department of Health and Human Services.

FDA, “21 CFR Part 880 Medical Devices (2011); Medical Device Data Systems Final Rule.” Federal
Register vol. 76, pp. 8637-8649.

FDA, “Title 21-Food and Drugs Chapter | (2007)-Food and Drug Administration Department of
Health and Human Services subchapter h-Medical Devices part 820 Quality System Regulation,”
ed: U.S. Department of Health and Human Services.

Frank, B (1977). Quimica en los Polimeros, México: Interamericana.

G. 0. AGUAYO, R. (1993): El método Deming. Los fundamentos sobre calidad y direccidn de
empresas que el famoso experto ensefid a los japoneses, Javier Vergara Editor, Buenos Aires.

GARCIA-MORALES E. (1994) Gestién de calidad, analisis de las necesidades de los usuarios e
indicadores para servicios de informacidon y documentacion. V Jornadas de Informacién y
Documentacidn en Ciencias de la Salud.

Guidance for Industry, Third parties and Food and Drug Administration Staff, Medical Device I1SO
13485:2003 Voluntary Audit Report Submission, Program, 2012.

Hemardinquer, P (1969). Técnicas ultrasdnicas, Espafia: Hispano Europea.

Infante, R, (2010). Polimeros biodegradables, Espafia, Febrero 2020, Website:
http://www.eis.uva.es/~macromol/curso05-06/medicina/biopolimeros.htm.

ISO, “ISO/IEC 13485:2003 Medical devices - Quality management systems - Requirements for
regulatory purposes,” ed. International Organisation for Standards - Geneva, Switzerland, 2003.


http://www.eis.uva.es/~macromol/curso05-06/medicina/biopolimeros.htm
http://www.eis.uva.es/~macromol/curso05-06/medicina/biopolimeros.htm

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

44

Juan José Tari Guill6(2000) Calidad total: fuente de ventaja competitiva. Publicaciones
Universidad de Alicante.

Medical Devices Guidance Document - Qualification and Classification of stand-alone software
MEDDEV 2.1/6, 2012.

Reed, Ch (1959). Las Siliconas, Inglaterra: Editorial Cedel.

SENLLE, A. (1992): Calidad y liderazgo, Gestién 2000, Barcelona.

SENLLE, A. y VILAR, J. (1996): ISO 9000 en empresas de servicios, Gestiéon 2000, Barcelona.
Smith, W (2012). Fundamentos de las ciencias de los materiales, México, Mc Graw Hill.
Steidel, R (1981). Introduccidn al estudio de las vibraciones mecanicas, México: CECSA.

Susan J. y Milton J (2004), Probabilidad y estadistica con aplicaciones para ingenieria y ciencias
computacionales, México: McGrawHill.

US FDA, “21 CFR Part 820 Quality System Regulations,” (2011) Code of Federal Regulations, Title
21, vol. 8, Revised April 1.

Varios, (2009). Biomateriales, Direccion general de divulgacion de la ciencia, México: UNAM.

Varios, (2018), Dosificadores EFD, Espafia: Nordson Corporation.



Anexos

Anexo A

& BD

TJ Data Sheet

45

[TP Qualification for fluorosilicone system

Fluorsilicon Weight

Process/Equipment ID PE-0606-0003

Tent Procedurs

Tenting Equipment 1D
-

Tenst PFrocedure Number: 10000341230 Equipment 1D

TP Version 29 Raulementio:_ M —— P Due date; ) == f
Part Number: 122149 6 Par High Side A

Sample |weight (gr)| [ Sample |Weight (or)| [ Sample | weight (ar)
1 poo7A 2 0003 s N003s
2 OO3AS 24 0029 46 Q033
3 0040 25030 a7 108,
4__pboo3 % non3d 8 0003
5 0-00%»s 27 46 49 W33
6 on3? 28 00036 50 003
7 OO0 2Y 28 (OO036 (| S N33
8 iaodo 0 _Bo3s||52 laandy!
9 0038 31 024 53 10003 |
10 Q033 32 03 54 pbn3l
1 o003y 33 0o4oe 55 3s
12 faeri®] U 10roH3 5% ool
13 -39 3 000N 57 10-004S
4 pen3el | 38 DN 38 58 0036
15 032 3 0m3 % oMol
181000k 38 OrmYo 0 03
171010033 39 1hoo3e 8|0 Cn7e
18 0033 40 e 62 0034
19 ‘Qo3s 4 N33 88 10NnYe
20 o6 | 42 N3 84 nNood
21 X156 43 (03! 65 |0-003\
2 033 | 4 [pe

g/ abed

Due dote

dunlitzoo

Aceptance Criteria
0.0008 s SW 2 0.0062

grams

ejeg mey DO 9O xipuaddy
090D Od Pue DO ‘Ol ¥l

090D Od Pue DO DI dL
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Anexo B
& BD T] Data Sheet
TP Qualification for fluorosilicone system Fluorsilicon Weight Process/Equipment 1D PE-0606-0003
Test Proosdure Testing Equipment (D:
Tent Procedurs Number 10000341230 Equipment 10 ‘ 'H‘ q Im Due aate “!h l ]‘s l /OZ‘Q
TP Version: .20 Equlpment 1D 1_-! S—— - B Due date: H R
Fart Number |Z_Z?qq EGJ Parameters: Hiah Side 2
sample | Weight (or)| | Sample [weight (gr)| | Sample | weight (gr) _g - 4

T 1O0ONe | 28 pn-ooye 4% joaoVs | AT
200V | [ 2 lanod@|[ % locodo | B = 5
300046 |2 _loociq |4 looots 5 P ¢
400053 % hpny3d || 48 poose o 00
5 0003a| [ 2 _hondB|[ 4 foddo 00
5 pooYe [ 2 ponYs | % boa3s 0 s
700093 2 l(h3e 51 joQoYR O3 3
8 03| % oy |l %2 loanYeé 0 % %
8 NO0YI 3N naHy 53 on3g
000 | [ %2 |nooda | [ oo 500
1 19:0044] [ 3 [o-aoys [[ 55 loaode 200
12_Poovx || M jngodq || % lo-ooMe og0O
B hoo¥el| ¥ loodq]| 7 banyz v £ <
" a003 % _[0poMs|| %8 lnwoso v m®
5 10031 |3 ool ® |pons 00
16 NOn4q 38 8&6% 80 n-ooif
17 0n00s 39 ) 61 |0(N50
18 nsall 40 000so |l 6 loanYd

) 18 InoQ%e 4 In0033 63 lo-ondz

g 0 0004z ]| 42 j00odR || 84 poede

o 21 looosz| | 48 ouwy|[ & |nooso

N 2 n-0ase] |4 lp0osz

(o)

Aceptance Criteria
0.0008 s SW = 00062

grams
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Anexo C
& BD TJ Data Sheet
[TP Qualification for fluorosilicone system Fluorsilicon Weight Process/Equipment ID/ PE-0606-0003
Tent Procedure Testing Equipment ID:
Teal Frocedure Numbar 10000341230 Equipment 1D uﬂ]i_ Due date: _mﬁmm
TP Version: 20 [ WD B Due dete: _ ™ ——— P\
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Process/Equipment 1D PE-0606-0003

Teot F

€3 BD T) Data Sheet
|'rP Qualification for fluorosilicone system Fluorsilicon Weight
Test Proosdurs Tenting Equipment ID:
Number 19992”1 220 = o ( | L‘ - q ‘ Ob Due date’ v\ z' OID
TP Version: 20 ea o ) ———— ™\ Due date: [ e— PN
Part Number: |ll) "qbb Parameters: rign Side (=]
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I‘I’P Qualification for fluorosilicone system

Fluorsilicon Weight

Process/Equipment ID

PE-0606-0003

Teast Procedurs Number: 10000341230 EqL (1=} ( lq = q '06‘ Due date; n ' o
TE Varsion: 00 u 1D _pJ e P\ Due date: N =™
Part Number 1223 4‘436 Parsmetars; Low Side A
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TP Qualification for fluorosilicone system Fluorsilicon Weight Process/Equipment ID PE-0606-0003
Test Procsdurs Texting Equipment ID:
Tant & ire N . 10000341230 = o LY -9106 Oue date )QV\I 2\ 11020
TR Version: oo Eauipment 10: &) P\ Oue date: T e ™
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Anexo C
& BD T Data Sheet
TP Qualification for fluorosilicone system Fluorsilicon Weight Process/Equipment 1D PE-0606-0003
Test Procedurs Yesting Equipment ID:
Test Procedure Number. ______ 10000341230 Equipment ID: ( IH' I 'Ob Due date: U 7/’ 10
TP Varsion: 00 Equipment I0; _I=~ ~—mme ™ Due date: _[> S B\
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Anexo D
&2 BD TJ Data Sheet
FP Qualification for fluorosilicone system Fluorsilicon Weight Process/Equipment ID PE-0606-0003
Test Procedure Tewting Equipment 1D:
Teat Procedure Number: 10000341230 ______ Equipment ID: Y- Due date: mm_LmQ
TP Version [=1°3 e vio: 2 T ¥ Due date: _bod —— . B
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