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Resumen

Campos, Wilberth. Noviembre, 2022. Implementacion de un método de limpieza,
para la remocion de contaminantes presentes en la punta de una canula de acero
AISI 303, de un dispositivo sellador ginecoldgico, Instituto Tecnoldgico de Costa
Rica. Profesor Asesor: Msc.Oscar Chaverri Quirés.

El proyecto fue desarrollado en la empresa Hologic Surgical Products S.A, empresa
mundial especializada en la salud y el bienestar de la mujer, que ofrece soluciones
para el diagndstico, tratamiento y atencion de enfermedades; localizada en la Zona
Franca del Coyol, Alajuela, Costa Rica. El estudio busca la identificacion, y
caracterizacion del contaminante presente en la punta de la canula de un dispositivo
sellador ginecoldgico, la seleccion y aplicacion de un método de limpieza para dicho
contaminante.

La prontitud en la resolucion de la problematica planteada conlleva a un ahorro en
las pérdidas economicas, asi como en los tiempos de respuesta y retrabajo de los
dispositivos requeridos. A partir del método de inspeccion visual, SEM y EDX se
determind que el material contaminante es de tipo organico, caracterizado por la
presencia de carbono, oxigeno y nitrogeno. El respaldo bibliografico sugiere la
utilizacion de soluciones de acido citrico que permiten la remocion de
contaminantes, ademas de un proceso paralelo de pasivacion. Una vez aplicado el
meétodo de limpieza, se confirma la efectivad del mismo con un 100% de la remocién
del contaminante en las muestras. A partir de estas conclusiones se activan con el
proveedor los procesos sucesivos de limpieza.

Abstract

The project was developed at Hologic Surgical Products S.A., a global company
specializing in women's health and wellness, which offers solutions for the diagnosis,
treatment, and care of diseases; this company is located in the Coyol Free Zone,
Alajuela, Costa Rica. The study aims to identify and characterize the contaminant
found in the tip of the cannula from a gynecological sealing device, in order to select
and apply a cleaning method for this contaminant.

The prompt resolution of the problem leads to savings in economic losses, as well
as in response times and rework of the required devices. From the visual inspection
method, SEM and EDX it was determined that the polluting or contaminating is of
organic type, characterized by the presence of carbon, oxygen and nitrogen. The
literature review suggests the use of citric acid solutions that allow the removal of
contaminants, in addition to a parallel passivation process. Once the cleaning
method is applied, its effectiveness is confirmed with 100% of contaminant removal
in the samples. Based on these conclusions, successive cleaning processes are
activated with the supplier.

Xii



l. INTRODUCCION
1. Identificacion de la empresa

Hologic Surgical Products S.A es una empresa mundial de tecnologia médica
especializada en la salud y el bienestar de la mujer, que ofrece soluciones
innovadoras para la deteccion y tratamiento de condiciones médicas vy
enfermedades que afectan a las mujeres a lo largo de su vida, con el objetivo de
cumplir su mision, la cual es “Permitir una vida mas sana, en todas partes, todos los
dias”.

Se trata de una empresa estadounidense con base de operaciones de
manufactura en Costa Rica, especificamente en la Zona Franca del Coyol, Alajuela
(Coyol Free Zone). Tiene sedes o subsidiarias disgregadas en distintas partes del
mundo, tales como: 9 en Estados Unidos, 1 en Costa Rica, 1 en Brasil, 14 en

Europa, 4 en Asia y 3 en Oceania.

La empresa labora bajo la cultura y excelencia operacional de la ideologia
Shingo, en concordancia con ello, sus pilares basicos son: cultura; mejora continua;
estrategias y resultados, entre otros. Igualmente, dentro de las funciones y
responsabilidades de la empresa es posible mencionar las siguientes: disefio de
nuevos dispositivos médicos, compra y traslado de cadenas de produccion de
nuevos dispositivos a Costa Rica, estudios de ingenieria referentes a las distintas
etapas y procesos de cadenas de suministro, manufactura de elementos propios
para las lineas de produccidn, investigacion y desarrollo, esterilizacién de productos

e inspeccion de calidad, entre otras funciones.

El presente proyecto se trabajard bajo el Departamento de Ingenieria en
Materiales, cabe destacar que la empresa se enmarca en los contextos de
excelencia, valores, aseguramiento de la calidad, busqueda de perfeccion y
priorizacién del pensamiento cientifico. Se destaca el alineamiento empresarial, que

busca crear valor para el cliente, llevar a produccion lo que se requiere, asi como



analizar y proponer mejores productos cada dia donde, se priorice al cliente, sin
dejar de estimular, respetar y valorar, al propio personal de la empresa.

2. Justificacién del proyecto

Hologic como empresa se dedica al disefio, fabricacion y venta de
implementos médicos dirigidos al diagndstico y atencién de mujeres con situaciones
de salud relacionadas con el cancer, busca garantizar la calidad de los materiales e

instrumentos que pone al servicio del personal médico que brindara la atencién.

En apego a lo anteriormente planteado, se presenta en la empresa una
situacion que requiere dilucidar la razon por la cual, un dispositivo sellador
ginecologico, denota contaminantes en la punta de la canula, lo cual impide un
recubrimiento posterior de calidad. Situacion que puede generar pérdidas
economicas por el rechazo de las unidades con esta imperfeccion, evitando su
implementacion y un paron a los proyectos de introduccion de nuevos productos

gue incluyan este elemento en su construccion.

De esta necesidad, surge el planteamiento del problema de investigacion,
cuyo titulo es: “Implementacion de un método de limpieza, para la remocion de
contaminantes presentes en la punta de una canula de acero AISI 303, de un

dispositivo sellador ginecoloégico”.

Conociendo la problematica y lo que implica sobre la introduccién de nuevos
productos, se propone investigar, seleccionar e implementar un método de limpieza
con el objetivo de remover los contaminantes encontrados en la punta de la canula,
gue sea efectivo y produzca la aceptacion de este componente dentro de los

procesos de inspeccion de calidad establecidos.

Desde esta perspectiva, es importante manifestar que la empresa no tiene
incidencia en las distintas compafiias suplidoras, mas alla, de solicitar que dichas

empresas cumplan fielmente, con las normas de calidad especificas que requiere



cada producto, razéon por la cual, la verificaciéon de calidad de los procesos de
ensamblaje/creacion que se realizan en el pais, son responsabilidad directa de la

empresa Hologic y no de los suplidores.

Cabe mencionar que en el caso propuesto para esta investigacion, la
empresa suplidora de esta nueva parte para el dispositivo sellador ginecoldgico,
Unicamente vela por el cumplimiento de los materiales, asi como las medidas y
dimensiones criticas de la pieza por lo cual, cualquier factor adverso como el
planteado sobre el descubrimiento de anomalias en la punta de la canula, son
responsabilidad de la empresa solicitante, para este caso Hologic, generando asi

una responsabilidad total para la investigacion y eliminacién de dicho contaminante.

La empresa aporta los laboratorios y materiales requeridos, para los posibles
analisis que se requieran realizar, para la consecucion de los objetivos propuestos.
En este caso particular, los objetivos del proyecto buscan caracterizar e identificar,
el tipo de material presente en la punta de la canula, que podria ser el causante de

gue el recubrimiento esté presentando modificaciones.

Es importante sefialar también, las posibles pérdidas econdmicas que
implicaria para una organizacion que trabaja con implementos médicos, el pasar por
alto o no atender, situaciones de calidad de sus dispositivos ya que sacarlos al
mercado con fallas, implicaria altas pérdidas econdmicas y menoscabo de
reputacion internacional. No atender estos aspectos, mas que las pérdidas
econdmicas implican el riesgo de atentar contra la salud de aquellos para quienes

se trabaja, en este caso concreto la salud de las mujeres.

En términos generales podria sefialarse que la inversion correspondiente
para la produccién de 20.000 unidades del dispositivo en estudio previstas para el
periodo 2022-2023 asciende a la suma de $845 060. Razo6n por la cual se hace
obvia la necesidad de solucionar en etapas iniciales de produccion las

problematicas por contaminacién como la del presente estudio. Cualquier inversion



para buscar alternativas de solucién, sera siempre menor a los riesgos de perder

una inversién como la indicada.

De igual manera, generar atrasos en la entrega de materiales especificos es
una situacién que la empresa no puede aceptar, razon por la cual atender de
manera pronta y eficiente las probleméticas que se presenten es imperativo. El
presente proyecto, cumpliria justamente con la atencién de una problematica que

requiere ser abordada prontamente.

3. Impacto social y ambiental

El proyecto planteado, busca atender la necesidad de dar respuesta a una
problematica presente en un dispositivo sellador ginecologico, dirigido al
diagnostico, tratamiento y atencion de mujeres que enfrentan diversas
enfermedades. El impacto social se circunscribe a ofrecer el mejor producto para
la atencidén de dicha poblacion y los requerimientos de calidad de los dispositivos
son prioritarios, dado que no puede ponerse en riesgo la salud de los usuarios

potenciales.

Un dispositivo que contenga impurezas no garantiza la calidad de su
confeccion ni la seguridad en su uso. Razoén por la cual el alcance de un proyecto

de este tipo tiene un impacto social en salud publica.

Por otra parte, a nivel de empresa detener las cadenas de produccion por
elementos que no cumplan los requerimientos de calidad, implican riesgos
econdmicos altos, asi como atrasos en los tiempos estimados de produccion para
poner los dispositivos en el mercado. Por lo que atender las probleméticas
planteadas desde un inicio, es primordial en la produccién de materiales de indole

médico.

El desecho de los materiales, no se presenta como una opcion, pues se ha

invertido presupuesto al solicitarlos a los proveedores, y la generacion de



desperdicios por rechazos es un riesgo ambiental que debe controlarse de manera
responsable desde las empresas.

Por ello, como parte de las estrategias de validacion del material que posee
Hologic, est4 el poder identificar cualquier situacion que se presente con los
dispositivos e iniciar estudios que lleven a la correccién y eliminacion de las
anomalias detectadas, siempre en busqueda de obtener la mejor solucion a la
problemética planteada.

4. Objetivo General

4.1 Evaluar la implementacion de un método de limpieza, para la remocion
de contaminantes presentes en la punta de una canula de acero AISI
303, de un dispositivo sellador ginecolégico, para cumplir con los

estandares de calidad.

5. Objetivos Especificos

5.1 Generar un diagndstico contextual de las condiciones de los lotes
prototipo de un dispositivo sellador ginecologico durante el proceso de control

de calidad de este.

5.2 Describir las caracteristicas del contaminante presente, en la punta
de la canula del dispositivo sellador ginecolégico, mediante la aplicacion del
método de inspeccion visual y métodos de caracterizacion de materiales
como SEM y EDX.

5.3 Establecer un posible método de limpieza para la eliminacién del
material encontrado en la punta de una canula de un dispositivo sellador
ginecoldgico, que permita su adecuada remocion, y el cumplimiento de los

estandares de calidad.



6. Alcancesy limitaciones

El proyecto propone encontrar un método de limpieza para un dispositivo
sellador ginecoldgico que en los lotes prototipo se encontraron piezas con
contaminantes, que deben ser removidos para cumplir con los estandares de
calidad y ofrecer a los usuarios materiales seguros, dados que estos van dirigidos

a la busqueda de la salud.

Se concentra la investigacion en las primeras unidades de los lotes prototipo
brindados por el suplidor del elemento, como parte de un proceso de validacion para
su aceptacion y futura implementacion en las lineas de produccion. Cabe destacar
gue este proyecto da inicio a partir de la activacion del protocolo SCAR ademas de
gue la empresa no se hace cargo de estudios previos de procesos que genere el

suplidor para la manufactura de sus productos.

Como puntos favorables del proyecto, se tiene a disposicion en la empresa

los necesario para la implementacion del presente proyecto.

Por otra parte, posibles amenazas o riesgos, que podria enfrentar el

proyecto, podrian ser:

e Inconvenientes para la identificacion del material encontrado
mediante la inspeccion visual.

e Inadecuada interpretacion de los resultados provenientes de la
aplicacién de los métodos de caracterizacion de materiales.

¢ Ineficiencia de los métodos de limpieza seleccionados.

e Dificultades en la disponibilidad de quimicos y equipos requeridos

para la limpieza general del dispositivo.



La Tabla 1 resume los procedimientos medulares del proyecto:

Tabla 1. Analisis SIPOC para la implementacion de un método de limpieza para

remocion de contaminantes en la punta de la canula de acero AISI 303 de un

dispositivo ginecoldgico.

S I P O C
Proveedores Entradas Proceso Salidas Clientes
-Suplidor de -Herramientas de | -Aplicacion de -Comprobacién de | -Lineas de
canulas inspeccion visual | Inspeccion visual en efectividad de produccion de
-Hologic -Equipos de SEM | muestras limpieza mediante | Hologic
y EDX -Preparacion de inspeccion visual y | -Suplidor de
-Equipos y muestras para analisis | SEM a muestras canulas
guimicos para SEMy EDX -Retrabajo de los -Futuros
limpieza -Aplicacion SEM y EDX | lotes enviados por | usuarios del
-Analisis de resultados | el suplidor dispositivo

-Seleccion y aplicacion
de método de limpieza
en muestras analizadas
-Diagndstico de lotes
prototipos del suplidor y

costos asociados

-Comprobacién de
efectividad del
método de limpieza
empleado en el

retrabajo

Fuente: Elaboracion propia.




Il. MARCO TEORICO

1. Descripcion del dispositivo a analizar

El dispositivo sellador ginecoldgico, objeto de la investigacion realizada es un
instrumento quirdrgico bipolar, destinado a ser utilizado en procedimientos
quirargicos minimamente invasivos o abiertos en los que se desea ligar y dividir
vasos, haces y tejidos linfaticos. El sellador puede utilizarse en vasos como lo son
las arterias, venas y haces vasculares de hasta 7 milimetros de didmetro. Ademas,
de su uso en procedimientos de cirugia ginecologica, se puede utilizar en
procedimientos urologicos y vasculares. El dispositivo esta indicado para su uso en
poblaciones adultas y pediatricas, y entre sus procedimientos destacan la

colectomia, colecistectomia, histerectomia y adhesiolisis.

Figura 1. Punta de la canula del dispositivo sellador ginecoldgico a analizar.

Fuente: Hologic Surgical Products (2022).

La punta del dispositivo se puede observar en la Figura 1, este elemento
forma parte del ensamble total de la canula, para el dispositivo sellador. El material
gue lo compone es un acero AlSI 303, y corresponde a un acero austenitico; acero

inoxidable 18/10 Cromo-Niquel.

Entre los estdndares de calidad requeridos por la empresa para su

aceptacion se estipula que, este elemento requiere estar libre de rebabas e



irregularidades superficiales, ademas, de estar libre de contaminacion y materiales
inusuales en su superficie, asi como presentar un acabado limpio antes de generar
la soldadura del mismo, con el tubo de la canula. Seguidamente del proceso de
soldadura, se le realiza un recubrimiento superficial, mediante un proceso de
pasivacion, para obtener una capa entre 0.001 mm a 0.003 mm de poliuretano
hibrido con el fin de evitar el paso de energia de radiofrecuencia al paciente dado el

contacto con areas no recubiertas.

2. Materiales de fabricacion para dispositivos selladores ginecoldgicos

Entre los materiales mas utilizados en la fabricacion de canulas para los
dispositivos médicos, se encuentran los aceros inoxidables. Segun Samal (30
septiembre, 2015) los aceros inoxidables son conformaciones de aleaciones de
hierro y cromo que contienen grados especificos de elementos de aleacion
adicionales, tales como: niquel, molibdeno, niobio y silicio. Entre las caracteristicas
principales que denota un acero, destaca su resistencia a la corrosion derivada de
la capacidad que tiene éste para generar de forma natural una capa protectora en

su superficie, conocida como pelicula pasiva adherente.

Para que un acero logre generar una capa pasiva protectora se requiere que
contenga en su estructura aleada un 10,5% de cromo aproximadamente, de modo
gue la aleacion base hierro forme la pelicula de ahi que los aceros inoxidables

reciben este nombre, por la cantidad minima de cromo que poseen.

Segun Samal (30 septiembre, 2015) los aceros inoxidables forjados,
presentan un contenido maximo de carbono del 0,08% o superior, excepto algunas
versiones de bajo carbono, que popularmente son conocidos como aceros de
grados L. Estas aleaciones de grado L, estdn destinadas a ser utilizadas en
aplicaciones de soldadura y tienen como caracteristica, que su grado maximo en

contenido de carbono es del 0,03%.
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Los aceros inoxidables se agrupan en cinco familias diferenciados por su
microestructura entre estas familias se encuentran las microestructuras ferriticas,
austeniticas, martensiticas, duplex y los endurecidos por precipitacion, Samal (30
septiembre, 2015). Las caracteristicas microestructurales de cada familia de
aleaciones estan basadas en su estructura cristalina y sus caracteristicas fisicas y

mecanicas.

Los aceros inoxidables austeniticos ofrecen una mayor resistencia a la
corrosién en comparaciéon con grados ferriticos y martensiticos, ademas de
presentar una mayor resistencia a la fluencia. Las composiciones de los grados mas
comunes de los aceros inoxidables austeniticos para canulas de se enumeran en la
Tabla 2.

Tabla 2. Composicion de aceros inoxidables austeniticos.

Porcentaje de elementos aleantes (%)
Grado
Cr Ni Mn | Si S C P Mo N
303 | 17.0-19.0 | 8.0-13.0 | 0.2 | 0.8 0.15-0.30 [ 0.03 | 0.1 - 0.0-0.03
304 | 18.0-20.0 | 8.0-12.0 [ 0.12 | 0.8 0.01 0.03 [ 0.01 - 0.2-0.6
316 | 16.0-18.0 | 10.0-14.0 [ 0.12 | 0.8 0.01 0.03 [ 0.01 | 2.0-3.0 | 0.0-0.03

Fuente: Adaptado de Samal (30 septiembre, 2015)

Entre los aceros inoxidables mas utilizados se encuentra el acero austenitico
AISI 303, el cual sera propio del estudio del caso. Segun German Special Steel, S.L.
(2022) este acero presenta una aleacion con azufre que mejora sus propiedades de
mecanizacién, asi como la capacidad de mantener en el tiempo, buenas
propiedades mecanicas y resistencia a la corrosién. Cabe destacar que es un
material no magnético esto es un punto a favor conociendo que los elementos que
se generaran con el mismo tienen caracter médico evitando de esta forma, generar

interaccidbn magnética con el paciente.
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El acero AISI 304, es la forma més comun de aceros inoxidables que se utiliza
a nivel mundial, esto se debe a que presenta una excelente resistencia a la
corrosion. Sus formas mas comunes son, el acero inoxidable 18/8 presentando 18%

de cromo y 8% de niquel.

Por dultimo, entre los materiales frecuentemente utilizados para la
manufactura de canulas y puntas de canulas para dispositivos médicos, se denota
el acero inoxidable AISI 316. Esta es la segunda forma mas comun y utilizada en la
familia de los aceros ya que presenta propiedades fisicas y mecanicas muy
similares a las del acero 304, al igual que comparten una composicion similar.
Reliance Foundry (2021, parr. 6) indica que, la diferencia entre ambos aceros es la
incorporacion de entre 2-3% de Molibdeno presente en el 316, esta adicion,

incrementa la resistencia a la corrosion contra cloruros y solventes industriales.

3. Método de recubrimiento mediante pasivacion

Entre los procesos de manufactura del dispositivo a analizar, se aplica el
meétodo de pasivacion previo a su revestimiento correspondiente, segun ASTM
International (20 junio, 2017) la pasivacion se define como el tratamiento quimico
de un acero inoxidable con un oxidante suave como una solucion de acido nitrico,
con el fin de eliminar el hierro libre u otros materiales contaminantes y que, al mismo
tiempo, promueve la formacion de una barrera protectora de 6xido fina y densa. En
el caso de los aceros inoxidables con adiciones de azufre, se aplica este proceso
con el fin de mejorar sus propiedades de mecanizacion ademas de que la pasivacion
puede incluir también, la eliminacion de los sulfuros presentes en la superficie del

metal con el fin de maximizar la resistencia a la corrosion.
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Figura 1. Proceso de formacién de capa pasiva en metales.
Fuente: Pharma Awareness (2019).

La formacion de la pelicula protectora pasiva en un acero inoxidable se
produce espontdneamente en el aire 0 en un entorno que contenga oxigeno cuando
la superficie del acero esté libre de incrustaciones o contaminantes, las barreras
formadas suelen ser de 6xido de niquel y cromo, las cuales forman una barrera que

evita la corrosion superficial del producto, como se observa en la Figura 2.

Los tratamientos de pasivacion se seleccionan de acuerdo con las
caracteristicas de cada uno de los materiales a tratar, la ASTM International (20
junio, 2017), en su guia ASTM A967/A967M-13 “Standard Specification for
Chemical Passivation Treatments for Stainless Steel Parts” indica los diferentes
tipos de procedimientos que se pueden realizar para los distintos tipos de aceros

inoxidables, entre los que se encuentran:

e Tratamientos de soluciones en acido nitrico.
e Tratamientos de soluciones en acido citrico.
e Tratamientos en otras soluciones quimicas.
e Aclarado y neutralizacion.

e Tratamientos posteriores a la limpieza.
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Para el caso en estudio se analizaran a profundidad el tratamiento de
soluciones en 4cido nitrico debido a que el tratamiento que recibe el dispositivo en

analisis es de esta indole.

3.1 Tratamientos de pasivacion en soluciones de &cido nitrico

Como indica la ASTM Internacional en su manual ASTM A967, las piezas de
acero inoxidable que son tratadas mediante soluciones acuosas deben de
permanecer dentro de la temperatura y el rango especificados durante el tiempo
enmarcado. Para el caso de los tratamientos en acido nitrico existen tres categorias
a seleccionar para los aceros inoxidables mencionados en la seccion anterior, las

cuales se denotan a continuacion:

3.1.1 Soluciones Nitricas

La ASTM Internacional (20 junio, 2017) establece diversas clases de
concentraciones para diversas soluciones nitricas para la aplicacion del método de

pasivacion, en la Tabla 3 se destacan algunos ejemplos.

Tabla 3. Especificaciones para las clases de soluciones nitricas aplicables a los
aceros inoxidables.

Solucién Concentraciones (%) Temperatura Tiempo
Nitrica (°C) (min)
20-25 de acido nitrico y de
1 2.5+ 0.5 en peso de 50-55 20
dicromato de sodio
2 20-45 % de &cido nitrico 20-30 30
3 20-25 % de &cido nitrico 50-60 20

Fuente: Adaptado de ASTM Internacional (20 junio, 2017)

3.1.2Enjuague con agua

Concluido el bafio de pasivacion, las piezas requieren ser enjuadas

completamente para esto, se utilizan procesos de lavados estancados a
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contracorriente o por aspersion de forma individual o multiple, realizando asi un

aclarado final con agua con un contenido méaximo de sélidos de 200 ppm.

Concluido el proceso de pasivacion las partes pasivas deberan de presentar
una superficie quimicamente limpia y al momento de realizar una inspeccion visual,
no debe de mostrar ningun grabado, picadura o escarcha resultante de los

procedimientos realizados.

En la Tabla 4, se pueden observar los tratamientos de pasivacion mediante
el uso de acido nitrico para los diferentes grados de acero inoxidable mencionados
anteriormente para la manufactura del dispositivo en estudio, donde se puede
observar que para el AlSI 303, utiliza tnicamente el método de solucién nitrica 1.

Tabla 4. Tratamientos de pasivacion con acido nitrico recomendados para

diferentes grados de acero inoxidable.

Tratamiento de Pasivacion
Grado (AISI)
Nitrico 1 Nitrico 2 Nitrico 3
303 Aplicable No aplica No aplica
304 No aplica Aplicable Aplicable
316 No aplica Aplicable Aplicable

Fuente: Adaptado de ASTM Internacional (20 junio, 2017)

4. Método de revestimiento

Concluidos los procesos de manufactura de las piezas metalicas, se
recomienda aplicar procesos de recubrimientos. Como indica Micro Capas (2022),
el fin mas comun e importante de los recubrimientos metélicos recae sobre la
proteccion de estos ante los fendmenos de corrosion, sin embargo, se puede

obtener otro conjunto de propiedades diferentes que no se encuentran reunidas en
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el material tales como: aumentos de dureza, resistencia a desgaste mecanicos,

aspectos de conductividad eléctrica, asi como para fines decorativos.

La mayoria de los metales expuestos a acciones ambientales sufren
transformaciones fisicoquimicas que generan degradacion, reduciendo de esta
forma su vida util. Por lo que la aplicacion de distintos métodos de recubrimientos

superficiales es de suma utilidad para el mejoramiento de sus propiedades.

Las canulas de los dispositivos médicos son elementos que con el paso del
tiempo pueden sufrir procesos de corrosion, debido a estar en contacto con los
pacientes, ambientes de humedad, entre muchos otros factores; por lo cual, con
esta perspectiva, la aplicacion de revestimientos es requerida. Para el dispositivo
en estudio, entre sus procesos de manufactura se encuentra la aplicacion de un
revestimiento de poliuretano hibrido que presenta un espesor entre 0.001 mm a
0.003 mm, protege al material a su vez que evita el flujo de electricidad del
dispositivo al paciente proceso en que se han determinado inconsistencias debido

a la presencia de contaminantes.

Como indica Reinstadler, Williams y Olson (30 septiembre 2015), el
poliuretano es un polimero formado por una cadena de unidades organicas
repetitivas, unidas por un enlace de uretano. Los polimeros de poliuretano son
formados mediante la polimerizacidon por etapas. Los recubrimientos de poliuretano
son una clase de recubrimientos que durante el tiempo han encontrado su aplicacion
en los mercados que velan por la proteccion de los materiales contra la corrosion,
asi como en ambitos de construccion por su buena flexibilidad, resistencia a la

intemperie, los productos quimicos, abrasion y corrosion.

Segun Jiménez, Oliveras y Pi (s.f.), los recubrimientos hibridos basados en
poliuretano son una clase muy interesante de materiales que combinan propiedades

Unicas con ventajas de costo sobre los recubrimientos con poliuretano tradicionales,
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esta combinaciébn nace de la union de materiales organicos con materiales

inorganicos, conocidos como materiales hibridos.

5. Método de inspeccién visual

Las inspecciones visuales son el primer paso por realizar para cualquier clase
de evaluacion de prueba no destructiva. Como se indica en el Manual de Inspeccion
Visual (s.f.), el ensayo mediante inspeccion visual es un método que utiliza la
energia de la porcion visible del espectro electromagnético (entre 380 y 700 nm),
los cambios en las propiedades de la luz después de interactuar con el objeto a
examinar pueden ser detectados por el 0jo humano o por un sistema de inspeccion

visual.

Para muchos elementos el ensayo de inspeccidn visual es utilizado para
determinar la cantidad, tamafio, forma, acabado superficial, caracteristicas de color,
caracteristicas funcionales y la presencia de discontinuidades. En el primer caso
aplicable del método se utiliza la vista directa, sin ayuda alguna de accesorios,
mientras que, en el segundo caso, se pueden aplicar accesorios tales como:

espejos, lentes (amplificadores o magnificadores) y prismas.

Como se menciond anteriormente, segun el Manual de Inspeccién Visual
(s.f.) el espectro visible debe de estar entre 380 nmy 770 nm. Se necesita un minimo
de 160 Ix para un ensayo de inspeccion visual y un minimo de 500 Ix para pruebas
criticas. Ademas de los espectros e iluminacién necesaria, se debe considerar la
distancia y el angulo con el que se inspeccionan los elementos; una inspeccion
visual directa debe realizarse a una distancia entre 250 a 600 mm del objeto, como
presentar un angulo no menor a 30 grados respecto a la superficie del elemento,

como se observa en la Figura 3.
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Superficie N ~ (- Y

Figura 3. Angulo minimo para el ensayo de inspeccién visual.

Fuente: Manual de Inspeccion Visual (s.f.)

Entre las ventajas de la aplicacion de este método se tiene:
e Casi cualquier objeto puede ser inspeccionado hasta cierto grado
e Presenta un bajo costo de aplicacion

e Se requiere de un equipo simple
6. Métodos de caracterizacion de compuestos organicos e inorganicos

El campo de los solidos organicos e inorganicos sigue estando constituido
por categorias como polimeros, ésteres, resinas, compuestos organicos, derivados
del carbon, productos de madera, reactivos quimicos, organometalicos,
semiconductores y componentes inorganicos. A medida que se han generado
avances tecnoldgicos, el nimero de aplicaciones para lograr caracterizar toda esta

amplia gama de materiales, ha ido evolucionando.

Teniendo esto en consideracion, se dio la seleccion de diversos métodos de
caracterizacion de materiales con el fin de lograr identificar los contaminantes que
se encuentran presentes en la superficie de la punta de la canula a analizar, con el
objetivo de, conocer su composicién, implementar métodos de remocion efectivos

para cumplir con los objetivos del proyecto planteado.

Entre los métodos seleccionados para llevar a cabo la identificaciéon de los

contaminantes presentes que evitan cumplir con los estandares de calidad se
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encuentran: método de Microscopia Electrénica de Barrido y Espectrometria de
Rayos X. Seguidamente, se mencionan las caracteristicas principales de cada uno

de los métodos indicados.

6.1 Método de Microscopia Electronica de Barrido (SEM)

El método de Microscopia Electrénica de Barrido o SEM (Scanning Electron
Microscope) por sus siglas en inglés, es un dispositivo de caracterizacion de
materiales el cual utiliza electrones en lugar de luz, con el objetivo de formar una
imagen del area a analizar. Esta es una técnica ampliamente utilizada en la
investigacion de materiales, debido a su alta resolucién y capacidades de analizar

caracteristicas morfoldgicas, estructurales y quimicas de las muestras bajo estudio.

La formacion de la imagen para este tipo de método de caracterizacion,
segun explican Magonov y Whangbo (1996), se da mediante la focalizacion de una
fina fuente de electrones sobre la superficie de la muestra a tratar, la fuente de
electrones “barre” la muestra en una serie de lineas y redes construyendo de esta
forma, una imagen de la superficie, la cual sera captada y visualizada en funcion del
equipo que se posea. La Figura 4, representa la secuencia del proceso de formacién

de la imagen para este tipo de método de caracterizacion.

Candnde e ;288 electrones!

\ " o ——
l Detector -—\\ L

Muestra e m

l Imagen l

Figura 4. Secuencia del proceso de formacién de la imagen mediante SEM.

Fuente: Clavijo (7 marzo, 2013).
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Segun Clavijo (7 marzo, 2013) el proceso se realiza mediante un bombardeo
de electrones en un pequefio fragmento del area que se desea analizar y la imagen
se crea debido a la interaccion de la superficie con los electrones por lo que se

pueden generar los siguientes escenarios para que se produzca la imagen:

e Reflexion elastica de los electrones sin pérdida de energia
e La muestra absorbe los electrones y produce electrones secundarios de baja
energia y ondas de rayos X.

e La muestra absorbe los electrones y produce una luz visible.

Como lo indica Scai (s.f.), la imagen finalmente se forma a partir de los
electrones secundarios, éstos se producen cuando un electron de luz pasa muy
cerca del nucleo del atomo de la muestra proporcionando asi la suficiente energia
a uno o varios electrones interiores para que salten fuera de la muestra. Estos
electrones presentan una energia muy reducida por lo que deben encontrarse muy

cercanos a la superficie para poder salir.

Scai (s.f.) plantea que los electrones secundarios surgen de la muestra y son
atraidos hacia el porta muestras (de indole reflejante) mediante un potencial positivo
de 50 voltios. Al atravesar la muestra e incidir sobre el porta muestras, se genera
una luz que mediante un fotomultiplicador se convierte en una sefal de voltaje, la

cual se convierte en imagen.

6.2 Método Espectroscopia de Rayos-X (EDX)

La espectroscopia de Energia Dispersa de Rayos X, conocida como EDS
(Energy Dispersive X-ray Spectroscopy) o por su abreviatura EDX segun Thermo
Fisher Scientific (s.f.) en su articulo “Energy Dispersive Spectroscopy”, es una
técnica analitica que permite la caracterizacion quimica y el andlisis elemental de
los materiales. Esto se produce mediante una muestra excitada por una fuente de

energia la cual disipa parte de la energia absorbida expulsando un electron del
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nacleo. Como explica Nanakoudis (2019), este espacio generado por el electrén
expulsado es ocupado por un electron de cascara externa de mayor energia
liberando una diferencia de energia como un rayo-X que presenta un espectro

caracteristico, como se observa en la Figura 5.
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Figura 5. Demostracién del comportamiento de los electrones para el
método EDX.
Fuente: Nanakoudis (2019)
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Figura 6. Secuencia de pasos para la formacién del espectro de rayos-X.
Fuente: Colpan, Nalbant y Ercelik (2018).
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En la Figura 6, se puede observar la secuencia de pasos que se realizan para
la obtencion como el analisis de la espectrografia mediante la técnica EDX. El haz
de luz reflejado por la muestra que es emitido en forma de rayos-X es receptado por
el Detector el cual envia la informacién al computador para la generacion del

espectro.

Como expresan Colpan, Nalbant y Ercelik (2018), este método permite el
andlisis composicional de un determinado volumen de la muestra que ha sido
excitado por la fuente de energia, la posicion de los picos en el espectro generado
identifica el elemento, mientras que la intensidad de la sefial corresponde a la
concentracion de éste. Entre las caracteristicas de este, se encuentran las
siguientes:

e ElI método es sensible a las bajas concentraciones (Limites minimos
del 0.1%).

e Ofrece un alto grado de precision relativa, del 2-4%.

e No es un método destructivo

e Suele requerir esfuerzos y un tiempo de preparacion para las
muestras.

e Proporciona un andlisis completo de las muestras complejas con

rapidez, menos de un minuto.

7. Métodos de limpieza para contaminantes en aceros AISI 303.

Los aceros inoxidables son materiales con excelentes propiedades dentro de
la industria de los dispositivos médicos, sin embargo, para poder obtener un maximo
de sus propiedades tanto fisicas, como mecdnicas, la superficie de éste requiere
estar libre de depdsitos de contaminantes y materiales inusuales. Para su correcta
eliminacién se requiere conocer las posibles fuentes causantes del problema, asi

como realizar correctos procedimientos de limpieza.
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Segun Alberti (6 de febrero, 2020) la limpieza de las superficies de los aceros
inoxidables es de suma importancia para la industria por ello durante los procesos
de transporte y vida util los elementos van generando degradados superficiales la
Tabla 5, brinda diversas técnicas para la eliminacion superficial de contaminantes
en el acero inoxidable, para el caso estudiado.

Tabla 5. Defectos superficiales y técnicas para su eliminacion.

Defecto Técnica para eliminarlo
Polvo y suciedad Lavar con agua y/o detergente. Si es
necesario, hacer con agua a presion o
vapor.

Inclusiones de particulas de hierro | Tratar la superficie una solucion de acido
nitrico al 20%. Lavar con agua limpia.

Residuos de adhesivos Eliminar con solventes o limpiadores
alcalinos.
Productos de proceso Lavar con agua limpia o vapor, o disolver

mediante solvente adecuado.

Fuente: Adaptado de Alberti (6 de febrero, 2020).

Las incrustaciones de hierro, coloraciones de soldaduras, entre otros
contaminantes, se pueden eliminar mediante tratamientos acidos, disoluciones
guimicas o mediante pulido. Estos procesos tienen como caracteristica la remocion
controlada de las areas afectadas resultando en superficies totalmente limpias y
libres de defectos. La ASTM International (29 septiembre, 2017) en su guia ASTM
A380/ A380M-17, “Standard Practice for Cleaning, Descaling and Passivation of
Stainless Steel Parts, Equipment, and Systems”, establece las recomendaciones y
precauciones para procesos de limpieza, desincrustacion y pasivacion de piezas de
acero inoxidable. Estas recomendaciones se presentan como procedimientos
orientativos para las remociones de contaminantes superficiales las cuales se

mencionan a continuacion.
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Estas practicas propuestas pueden aplicarse cuando exista hierro, 6xido,
cascaras, grasa, aceite, carbono u otras peliculas quimicas residuales, como en el

caso propuesto.

7.1 Limpieza preliminar

Esta clase de procesos incluyen la prelimpieza o sea la eliminacion de la
grasa, aceite, suciedad, arena u otro contaminante grueso que obstaculice la
preparacion de un proceso de fabricacion o limpieza final. La limpieza previa puede
realizarse mediante desengrasantes por vapor, inmersion, pulverizacion o frotado

con limpiadores alcalinos o de emulsion.

7.2 Clasificacion de métodos de limpieza

La limpieza incluye todas las operaciones necesarias para la eliminacion de
los contaminantes superficiales de los metales, con el fin de garantizar la resistencia
a la corrosion, la prevencion de la contaminacién del producto y la consecucion del
aspecto deseado. Es necesaria una planificacion cuidadosa para conseguir y

mantener limpias las superficies.

7.2.1 Limpieza con Disolventes

Este es un proceso para eliminar los contaminantes de las superficies
metalicas por inmersion, por pulverizacion o frotado con disolventes organicos
comunes. Practicamente todo el metal puede limpiarse con los disolventes mas
utilizados como los petréleos alifaticos, los hidrocarburos clorados o las mezclas de

estos.

7.2.2 Limpieza Ultrasdnica

Este método se utiliza a menudo en combinacién con ciertos limpiadores con
disolventes y detergentes para aflojar y eliminar los contaminantes de los huecos

profundos y otras zonas de dificil acceso. La cavitacién en el liquido producida por
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el sonido de alta frecuencia provoca una micro agitacion del limpiador, lo que hace

que el método sea deseable para la limpieza de piezas.

7.2.3 Limpieza mediante Acidos

Este es un proceso en el que se utiliza una solucion de un &cido mineral u
organico en agua, en donde se puede realizar una combinacién con un agente
humectante para remover hierro y otras contaminaciones metalicas. La limpieza con

acido no suele ser eficaz para remover grasas y aceites.

7.3 Opciones de métodos de limpieza

La ASTM International (29 septiembre, 2017) en su guia brinda diversos
meétodos de limpieza para aceros inoxidables mediante acido citrico que se conoce
como el mejor disolvente de contaminantes. La Tabla 6 presenta diversos ejemplos

de métodos aplicables.

Tabla 6. Métodos de limpieza acidos para el acero inoxidable.

Solucién Solucién Temperatura | Tiempo
Volumen (%) (°C) (min)
Citrica 1 4-10 60-70 4
Citrica 2 4-10 50-60 10
Citrica 3 4-10 20-50 20

Fuente: ASTM International (29 septiembre, 2017)
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[l METODOLOGIA

Para una mejor comprension de este capitulo, se presentan inicialmente, los

procesos metodoldgicos que se siguieron para la ejecucion de la investigacion.

1. Procesos metodoldgicos

A lo largo de la investigacion se llevé a cabo una etapa de revisiones
bibliograficas sistematicas que permitieron una mejor comprension de la
problematica, asi como el apropiado abordaje para cada uno de los objetivos

propuestos en la investigacion.

Cabe sefialar que dentro de los procedimientos metodologicos se
incorporaron lineamientos y protocolos propios de la empresa, asi como las normas
Standard Practice for Cleaning, Descaling, and Passivation of Stainless-Steel Parts,
Equipment, and Systems, ASTM A380/A380M-17 y Standard Specification for
Chemical Passivation Treatments for Stainless Steel Parts, ASTM A967/A967M-17.

De igual manera, segun los objetivos que asi lo requirieron se aplicaron
distintos métodos a un total de cinco probetas los cuales se mencionan a
continuacién: ensayos de inspeccién visual, aplicacion de métodos de
caracterizacion de materiales (SEM y EDX) y limpieza, con el objetivo de lograr la
identificacion del contaminante y la aplicaciéon de un método para removerlo. Cada
uno de los objetivos fue responsabilidad del postulante quien conté con el apoyo de
los laboratorios e insumos aportados por la empresa para ejecutar el proyecto de

investigacion.

Seguidamente, se aborda de manera mas amplia cada una de las acciones

realizadas para la consecucién de los objetivos planteados.
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Respecto al primer objetivo especifico se busco clarificar las circunstancias
mediante las cuales fueron detectadas impurezas en la punta de la canula del
dispositivo, durante el proceso de control de calidad. Se realizé inicialmente el
andlisis de control de calidad mediante inspeccion visual y sistemas de vision en el
departamento de Materiales Entrantes para los primeros ocho lotes enviados por el
proveedor, para lograr obtener la cantidad de muestras rechazadas por lote y de
esta forma poder abordar y ejemplificar la magnitud de rechazos que se pudieran
generar durante las construcciones del dispositivo, asi como las pérdidas
econdémicas a futuro que se pudieran generar en la empresa. De igual forma, se
determinaron los distintos procesos de conformado de la pieza y los costos
involucrados en la produccion anual del 2022-2023 para las 20.000 unidades de
produccion, para un abordaje posterior del analisis economico de pérdidas.

Con respecto al segundo objetivo especifico se realizo, primeramente, una
revision exhaustiva de literatura reciente, que abarcd el conocimiento de los
materiales que constituyen las puntas de canulas, para los dispositivos selladores
ginecologicos, con el objetivo de conocer su constitucion y de esa manera,
acercarse a conocer el comportamiento de estos ante procesos de recubrimiento y

limpieza.

Para los ensayos posteriores a realizar, se tomo un muestreo de cinco
probetas las cuales fueron seleccionadas de forma aleatoria de las muestras
rechazadas inicialmente del Lote #8 (Ver Figura 18) el cual fue el que presentd un
el mayor nimero de piezas rechazadas. Dadas las caracteristicas de las muestras
rechazadas, el departamento de Ingenieria en Materiales asumié el costo de las
cinco muestras seleccionadas, correspondiente el mismo a un total de $188.8 dentro

de los rangos presupuestado para este proyecto.

1.1 Ensayo de Inspeccion Visual

La informacién sobre la constitucion del material de la punta de la canula

permitid contar con el conocimiento y sustento tedérico, para la posterior aplicaciéon
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de un ensayo de inspeccion visual, que, a partir de la recopilacion de informacion,
acerca de los materiales, permitiera mediante el método indicado, inspeccionar las

caracteristicas fisicas de la seccién de la canula.

Este método se desarrollo en el Laboratorio de Ingenieria de la empresa, el
cual cuenta con las condiciones especificas propias para las pruebas que ahi se
realizan, asi como areas de iluminacién aptas para dichos procedimientos. Para
esta inspeccion se utilizaron herramientas visuales como el ojo humano, asi como

la utilizacion de lupas para una mejor discriminacién visual.

Figura 7. Lupa de apoyo en la aplicacién del método de inspeccion visual.

Fuente: Elaboracién propia.

1.2 Método SEM para la caracterizacién del material.

Para una correcta preparacion de las muestras para el estudio mediante el
método SEM, se inicié por la separacion de las aletas de la punta de la canula
mediante el uso de un alicate. Como se observa en la Figura 8.
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Figura 8. Corte y separacién de muestras para analisis de caracterizacion.
Fuente: Elaboracion propia.

Para cada una de las cinco canulas analizadas se realiz6 la separacion
individual y la colocacién de las parejas de aletas en bolsas plasticas numeradas
como muestra #1 a la muestra #5. Para la aplicacion de este método, se utilizé un
equipo Phenom ProX Desktop SEM el cual con su rango éptico de magnificacion de

hasta 350X permite la mejor visualizacion de las caracteristicas del material.

Figura 9. Colocacion de muestra y porta muestras utilizado para las pruebas de
SEM y EDX. Fuente: Elaboracion propia.
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Seguidamente se realiz6 la debida colocacion del material separado en el
porta muestras del equipo, como se observa en la Figura 9, este soporta un diametro
de hasta 32 mm de muestra. Aparte, presenta una superficie imantada la cual evita
cualquier movimiento durante el aseguramiento del porta muestras dentro del

equipo y la aplicacién de los analisis.

1.3 Método EDX para la caracterizacion del material.

El método aplicado correspondié a un ensayo de espectroscopia de Rayos-
X el cual, gracias a sus caracteristicas permitié conocer la composicion elemental
del contaminante a examinar. Este método también es de suma importancia ya que
determina si a nivel de composicion, el material fue removido satisfactoriamente,
debido a una comparacion inicial y post limpieza. Con este método se analizaron
secciones del contaminante presente en las areas de mas poblacion entre las
canulas seleccionadas para generar un analisis comparativo de los elementos

aleantes en cada particula.

Para el tercer objetivo se establecié una preseleccion de los métodos mas
viables de limpieza, contrastando tedricamente su eficiencia y pertinencia en la
limpieza del material encontrado. Esta informacién funcioné como guia para la
escogencia de la alternativa de limpieza que contaba con fuerte respaldo tedrico y
se sugeria como la mejor, para la remocion del material determinado como el
contaminante de la canula. Mediante la aplicacion de dicho método, en este caso
particular de &cido citrico se aplicaron los andlisis correspondientes en busca de
comprobar su utilidad y lograr asi cumplir los estandares de calidad, y garantizar la

seguridad de los pacientes al usar dicho producto.

Dado que el proceso de limpieza esta a cargo del quimico de la empresa, y bajo
Su asesoria se establecieron los niveles pertinentes de utilizacion de los compuestos
guimicos necesarios, de manera gue se protegiera el dispositivo como tal, pero a la

vez, se pudiera ejecutar la limpieza de sus contaminantes.
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En el caso concreto de la presente investigacion, se aplicé el método de
limpieza en un cuarto que posee los compuestos y maquinas para el tratamiento de
elementos quimicos, dicho cuarto se rige bajo normas estrictas de seguridad, por lo
cual solo el quimico principal puede manipular y acceder a esta zona. Por lo tanto,
el ingreso de dispositivos electronicos esté totalmente prohibido, razén por la cual,
no se pudo disponer de evidencias fotograficas durante el proceso de aplicacién de

los bafios de limpieza.
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V. RESULTADOS Y SU ANALISIS

Los resultados obtenidos se presentan de acuerdo con los siguientes apartados:
descripcién de la problematica, identificacion del contaminante encontrado,
aplicacion y propuesta de solucién limpiadora y analisis de costos de fabricacion y

riesgos.

1. Descripcion de la problematica

Los protocolos de procedimientos establecidos en la empresa para la
transferencia de nuevos productos y previos a la autorizacion y salida al mercado
de un dispositivo, conllevan una serie de procesos de control de calidad y pruebas
de disefio, con el fin de conocer todas las posibles variables que puede afectar su
construccion para lograr un dispositivo seguro y eficiente. El primero de ellos, es
gue con las primeras muestras que los proveedores envian de los materiales en
estatus de prototipo, se realizan inspecciones de nueva materia prima entrante, con

el objetivo de realizar los primeros estudios de calidad de éste.

Al aplicar los primeros ensayos de inspeccion visual, si se denotan
irregularidades o contaminantes en el dispositivo, de manera inmediata se genera
una alarma que abre un nuevo protocolo conocido como SCAR por sus siglas en
inglés (Solicitud de Accion Correctiva del Proveedor) cuyos procedimientos buscan
identificar el tipo de material presente y la busqueda de alternativas para su
eliminacién en su mayor brevedad para evitar detener el flujo continuo del proyecto.
Durante este protocolo se abre una investigacion durante un periodo de 45 dias

donde se debe aplicar todas las acciones correctivas y preventivas del caso.

No es tarea de la empresa realizar la limpieza de cada uno de los dispositivos,
pero si identificar el método alternativo para lograrlo. Cuando se determina el
método mas apropiado de limpieza de los contaminantes se generan las pautas

para la resolucion de la problematica encontrada.
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Posteriormente, la empresa establece comunicacion con los proveedores y
de manera conjunta buscan la estrategia para que el proveedor haga llegar en
perfecto estado el resto de los materiales con los que se ensambla el dispositivo. Y
ya con los lotes tratados por parte del proveedor, se realizan nuevamente pruebas
de control de calidad para verificar que el problema se haya solucionado.

En el caso concreto de la presente investigacion, llega a la empresa una
muestra de los materiales solicitados al proveedor y cuando se inicia el proceso de
validacion de la calidad de éstos, se encuentran impurezas en la punta de la canula
del dispositivo, razon por la cual, se activan los protocolos indicados previamente y
da inicio el proceso que conduzca a la identificacion del material y busqueda de la
mejor alternativa para su limpieza. Es este justamente, el origen del presente

Proyecto Final de Graduacion.

2. Identificacion del contaminante encontrado

A continuacion, se describe el contaminante encontrado a partir de la

aplicacion de los distintos métodos de analisis:

2.1 Ensayo de Inspeccion Visual

Como se mencion6 anteriormente, el proceso de analisis empezo por la
determinacién de las caracteristicas fisicas posibles a determinar mediante el
método de inspeccion visual. En la Figura 10, se puede observar una de las

muestras seleccionadas para este proceso.
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Tonalidad oscura

B)

]

Figura 10. Muestras de la punta de la canula donde se observa coloracion gris
oscura producto del contaminante presente (A). Muestra sin contaminante
presente (B). Fuente: Elaboracion propia.

Como se observa en la Figura 10, a simple vista se puede corroborar una
tonalidad grisacea en la punta de la canula; realizando una comparacion de la punta,
con el resto del dispositivo se observa un cambio de tonalidad, de mas claro a mas
oscuro. Estas tonalidades mas oscuras son producto del contaminante presente,
cabe mencionar que estas tonalidades mas grisaceas Unicamente se encuentran
presentes en la punta de la canula y no en el resto de esta. Dicho patrén de

coloracion estuvo presente en todas las muestras seleccionadas.

A continuacién, se muestran los principales criterios mediante los cuales se

realizo la inspeccion visual de las muestras de canulas seleccionadas:
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Tabla 7. Criterios de inspeccion visual aplicados a las muestras

seleccionadas.

Criterios de | Muestral | Muestra2 | Muestra3 | Muestra4 | Muestra5
inspeccion
Coloracién Gris Gris Gris Gris Gris
Oscura Oscura Oscura Oscura Oscura
Areas con Total Total Total Total Total
coloracion
Acabado Liso Liso Liso Liso Liso
superficial
Fusiones de No se No se No se No se No se
soldadura observa observa observa observa observa
Porosidad No se No se No se No se No se
observa observa observa observa observa
Grietas No se No se No se No se No se
observa observa observa observa observa

Fuente: Elaboracion propia.

La determinacion de distintas coloraciones en el dispositivo, concentradas
especificamente en la punta de la canula, confirma la pertinencia de la activacion
del protocolo para generar una validacion de las primeras muestras enviadas por el
suplidor. Se seleccionaron cinco canulas para ser analizadas y la inspeccion visual

de las mismas se realiz6 el mismo dia.

Se intentd determinar si se lograba visualizar mediante uso de lupa alguna
clase de destello o secciébn voluminosa producto de las imperfecciones
superficiales, sin embargo, el Unico detalle a considerar producto del método de

inspecciodn visual fue la tonalidad como se observa en la Tabla anterior.
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La inspeccion visual, no permite la identificacion precisa del material
encontrado. Razon por la cual, se continda el andlisis correspondiente con la
aplicacion del método SEM y EDX. No obstante, lo sefialado, una vez que se
identifique el tipo de material y se seleccione el método de limpieza, se procedera a
la aplicacion de una segunda inspeccion visual, que permitira determinar la

efectividad o no, del método seleccionado.

2.2 Método SEM

Se procede a los andlisis correspondientes que permiten la obtencién de
imagenes para la identificacion de la presencia del contaminante en la punta de
canula. La aplicacion de este método se realizo el 13 de septiembre del 2022 en los
laboratorios de la empresa y permitid obtener imagenes mas detalladas de la
realidad del caso expuesto, determinando las areas mayormente contaminadas por
este compuesto a identificar. Los criterios basicos para guiar el analisis mediante el

meétodo SEM se exponen en la siguiente Tabla:

Tabla 8. Criterios para la implementacion del método SEM a las muestras

seleccionadas.

Criterios de Muestra 1 Muestra 2 | Muestra 3 | Muestra4 | Muestrab
implementacion
Porcentaje
aproximado de 60% 50% 40% 45% 25%
area
contaminada
Luz del detector | BSD TipoB | BSD Tipo B | BSD Full BSD Full BSD Full
Zoom utilizado 325X 300X 300X 300X 300X
Angulo de la luz Frontal Frontal Lateral Lateral Lateral

Fuente: Elaboracion propia.




36

A continuacion, se aportan algunas de las imagenes que permiten la

visualizacion de los resultados que el método SEM ha aportado a la investigacion.

Figura 11. Contaminacion de la muestra 1 captada (particulas con tonalidad gris
oscuro) mediante el uso de método SEM, 325X, luz frontal. Fuente: Elaboracion
propia.

La Figura 11 denota la presencia de particulas o similares, con coloracion
gris oscura los cuales corresponden al contaminante causante de los rechazos de
calidad en el dispositivo. Estas secciones son las responsables de una adherencia
irregular del poliuretano durante los procesos siguientes de recubrimiento de la

canula.

Mediante el método SEM fue posible determinar que en toda la superficie de
la punta de la canula se encontraba este contaminante, de forma que la acumulacién
de estos es el causante de una tonalidad grisacea en toda la pieza, como se observo

durante la inspeccion visual realizada.
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Las imagenes que se aportan a continuacion corresponden a dos angulos de
aplicacion de luz diferentes con el propdsito de visualizar la presencia del material,

objeto de este estudio.

Figura 12. Contaminacion en muestra 2 (A) y 3 (B), captada mediante el
uso de método SEM. A) Zoom a 300X, luz frontal. B) Zoom a 300X, luz lateral.
Fuente: Elaboracion propia.

De las imagenes A y B en la Figura 12, permiten visualizar de manera
contrastante la presencia de material en la punta de la canula. Cuando el haz de luz
se aplica de forma frontal podemos observar las irregularidades superficiales
producto de los procesos de maquinado previos, para la conformacién de la canula,
asi como las granulaciones o irregularidades que presentan un comportamiento

distribuido lineal y paralelamente.

Por otra parte, aplicando un haz de luz de forma lateral, se observa el
contaminante con una tonalidad opaca, mas llamativa, la cual permite identificar su
distribucion espacial en el area a analizar. Ya que este haz genera una visualizacion
de la superficie base mas clara en la cual resaltan con color mas oscuro las

particulas no propias del material base.
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Figura 13. Contaminacion en muestra 5 captada mediante el uso de

método SEM a 300X, luz frontal. Fuente: Elaboracion propia.

Es importante notar, como el manejo de la luz permite mejores
visualizaciones de la presencia de los contaminantes, razén por la cual, apoyado en
la literatura revisada, se opta también, por la aplicacion del método EDX, cuya
técnica analitica aporta una caracterizacion quimica mediante el analisis elemental

de los materiales.

2.3 Método EDX

La aplicacién del método EDX es una estrategia que valida la presencia del
tipo de material identificado por los métodos anteriores, aportando para puntos
demarcados especificamente una caracterizacion completa para el material

presente en la punta de la canula en términos de porcentajes.
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Figura 14. Zonas del contaminante analizadas mediante EDX para la
determinacién de porcentajes de elementos en la muestra 4 a 300X, luz lateral.
Fuente: Elaboracion propia.

Dada la similitud que mostraron las cinco muestras seleccionadas para el
analisis, se selecciond al azar una de ellas para ser sometida al método EDX. La
muestra fue la nimero 4 y en ella de manera aleatoria se seleccionaron los puntos
de contaminante que iban a ser analizados y que aportan la informacién sobre los
elementos presentes en la canula y que, de manera contrastante, se presentan a

continuacion los datos en la Figura 15.

De igual manera, se puede sefalar que la medicion realizada en algunas

particulas tiene medias como las siguientes:
e Particula 1 midi6 21.4 micrometros
e Particula 2 midié 29.0 micrometros
e Particula 3 midié 30.2 micrémetros

e Particula 4 midié 62.2 micrémetros
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Figura 15. Comparacion de porcentajes de elementos presentes en diversos
puntos de analisis del contaminante organico de la muestra 4, encontrado
mediante el método EDX. Fuente: Elaboracién propia.

En términos generales la Figura 15 denota para cada uno de los puntos
analizados, los tipos de elementos presentes en la punta de la canula tales como:

nitrégeno, oxigeno, niquel, bromo, cromo, hierro y carbono.

Tomando en consideracion la variabilidad que puede existir en la
profundizacién del analisis que se realice con el EDX dependiendo del ancho y
profundidad del punto del contaminante seleccionado para el analisis, pueden
aparecer elementos diversos que son constituyentes del AISI 303 (Cromo, niquel,

carbono y nitrégeno).
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En concordancia con lo anterior, es esperable la presencia de los materiales
gue aparecen de manera consistente en los cuatro puntos a los que se les aplicé el
analisis, excepto en el punto 2 y 3, que tienen presencia de bromo y niquel

respectivamente.

Resalta en el analisis realizado y contrastado los datos en la Figura 15, la
presencia mayoritaria en términos porcentuales y presente en todos los puntos
analizados de un compuesto organico y a base de carbono. El resultado obtenido
en las muestras analizadas permite afirmar que la presencia del elemento carbono
corresponde mayoritariamente en un rango comprendido entre 59,1% y 64,6% del

area analizada.

La presencia del carbono condiciona la seleccion del método de limpieza mas
apropiado para este tipo de elemento, la literatura sefiala, la pertinencia y efectividad
de la aplicacion de métodos de limpieza a base de acido citrico para contaminantes

constituidos por carbono posteriores a procesos de pasivacion.

A manera de resumen en los analisis mediante inspeccion visual, SEM y
EDX. Se denota que en la totalidad de las muestras existe una tonalidad grisacea
oscura en la punta de la canula. De igual manera aparecen particulas de
contaminante constituidas mayoritariamente por carbono, oxigeno y nitrégeno. Por
lo que la presencia de los elementos identificados fue determinante para la

escogencia del método de limpieza.

Por las razones expuestas, en el presente estudio se optd por la aplicacion
de un método de limpieza compuesto por &cido citrico y los resultados obtenidos

del mismo, se presentan a continuacion.
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3. Aplicacion y propuesta de solucion limpiadora

Tal como se sefald, se hizo aplicacion del método de limpieza mas apropiado
debido a las caracteristicas del compuesto organico a base de carbono,
determinado por los métodos aplicados para su identificacion.

La literatura sefiala claramente la viabilidad de un método de limpieza basado
en soluciones de &cido citrico para remover impurezas posteriores a procesos de
pasivacion para aceros inoxidables. A nivel empresarial, en algunas ocasiones se
utiliza este tipo de métodos y se cuenta con registros en términos de proporciones

gue son recomendables para limpieza de algunos elementos.

La utilizacion de métodos de limpieza con acidos nitricos ha denotado que los
mismos generan dafios ambientales y posible liberacién de gases toxicos durante
su manipulacion, siendo esto una razon de peso para el descarte de su uso para

este proceso.

Es por ello, que se opta por la utilizacion de un método de Ilimpieza
correspondiente a soluciones de acido citrico, que no generan los dafos indicados
anteriormente y que a su vez a nivel empresarial ha sido aplicado exitosamente para
las limpiezas de otros tipos de dispositivos. Este método tiene la capacidad de la
remocion de contaminantes como de la aplicacion de un proceso de pasivado dentro

del mismo bafio hacia la pieza.

Tabla 9. Criterios para la seleccion del método de limpieza éptimo.

Solucién por Equipo por Solucioén Temperatura | Tiempo
seleccionar utilizar Volumen (%) (°C) (min)
Citrica 1 Bafo Ultrasonico 7% 65+5 4
Citrica 2 Bafo Ultrasonico 7% 55+5 10
Citrica 3 Bafo Ultrasonico 7% 35+5 20

Fuente: Elaboracion propia
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Esto lleva a la utilizacion en esta investigacion de una concentracion de 7% de
solucién citrica &cida, ya que conociendo los rangos de aplicacion entre 4-10% de
acuerdo con la Tabla 6, se opté por una media, la cual brindara posibilidades de
éxito y en caso de no ser asi contar, con la opcidon de aumentar el volumen de la

solucion, asi como del tiempo.

Considerando las opciones planteadas en la Tabla 9, y buscando la opcién mas
viable en términos de tiempo y efectividad, se optd por la aplicacion de la solucion
Citrica 2. Dado a que presenta valores medios entre las soluciones Criticas 1 y 3,
por lo que contaria en caso de no ser efectiva con la posibilidad de utilizar la soluciéon
Citrica 1 con valores inferiores y Citrica 3 con valores superiores. Unido a esto, se
contd con el criterio profesional del quimico de la empresa que de acuerdo con su
experiencia valora que esta podria ser una opcion viable, que a su vez es compatible
con lo estipulado por “ASTM/A967/A967M-17. Standard Specification for Chemical

Passivation Treatments for Stainless Steel Parts”

De igual forma, se selecciona agua desionizada como disolvente dado a su
caracteristica de no presentar iones. El uso de agua normal la cual presenta iones
de potasio, calcio, entre otros, puede generar incrustaciones por dureza al momento
de remover el contaminante organico, pudiendo afadir contaminantes extras en la
superficie e interferir mediante reacciones quimicas con el acido citrico en la

superficie del metal.

A continuacion, se indican los pasos a seguir los cuales generaron una exitosa
remocion del contaminante en la pieza, por lo que la solucion Citrica 2, fue la opcion
considera Optima para la aplicacién dentro de los tiempos establecidos para los

ensayos:



44

1. Preparacion de una solucion citrica acida al 7% de peso/volumen en agua
desionizada (7 gramos de acido citrico disueltos en 100 ml de agua
desionizada).

2. Llenar un bafio ultrasénico hasta el nivel de trabajo estipulado por el
dispositivo.

3. Ajustar temperatura del bafio ultrasénico a 55 + 5 °C.

4. Cuando la temperatura haya alcanzado el nivel establecido, introducir el
dispositivo completo en el bafo.

5. Seleccionar la funcién de Desgasificacion en el bafio ultrasonico y aplicar el
proceso durante 2 minutos.

6. Seleccionar la funcién Soénica en el bafio ultrasénico y aplicar el proceso
durante 10 minutos.

7. Finalizado el proceso, enjuagar las piezas en agua desionizada.

8. Realizar un proceso de secado al aire.

Seguidamente, mediante el uso de Figuras se presentan los resultados

obtenidos en el proceso de limpieza del dispositivo.

Figura 16. Comparacion mediante SEM de la efectividad del proceso de limpieza.
A) Canula con contaminante. B) Canula libre del contaminante. Fuente:
Elaboracion propia.
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La Figura 16 muestra los resultados de manera contrastante aportados por
el método SEM, mediante el cual es posible ver la condicion previa del compuesto
orgénico presente en la punta de la canula y una imagen de éste, cuyo analisis fue

posterior al proceso de limpieza del dispositivo.

Dicha contrastacion permite determinar que las impurezas presentes en las
cinco canulas en estudio antes del proceso de la aplicacion del método de limpieza
ya no estan presentes en un 100% posterior a la aplicacion de la limpieza.

A continuacion, se presentan las imagenes del dispositivo en tres etapas:
canula previa al proceso de limpieza, canula con el proceso de limpieza aplicado y
canula limpia con recubrimiento de poliuretano. El analisis comparativo fue realizado

mediante la aplicacion del método de inspeccion visual.

Figura 17. Comparacion de tres puntas de canula frente a diversos procesos.
Céanula previa al proceso de limpieza (izquierda), canula post proceso de limpieza
(centro) y canula pos proceso de limpieza con recubrimiento aplicado (derecha).
Fuente: Elaboracioén propia.

De izquierda a derecha, la observacion de la Figura 17, denota una canula
de tonalidad grisdcea contaminada, a su derecha aparece la canula posterior a la
limpieza mediante el método de bafio ultrasonido con &cido citrico, el cual denota
un color mas claro que el anterior, y la tercera canula con tonalidad mas oscura que

las anteriores, contiene ya el proceso de recubrimiento mediante poliuretano.
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Posterior a los procesos de limpieza realizados, las cdnulas limpias fueron
nuevamente sometidas a los métodos de inspeccion visual y método SEM. En
ambos procedimientos fue posible determinar la eliminacion total de los
contaminantes organicos que dichas canulas poseian al inicio del proceso
investigativo. Esto permite afirmar que el proceso de limpieza mediante &cido citrico
(Citrico 2) fue capaz de eliminar de manera total y efectiva los contaminantes que
activaron los protocolos de andlisis propios sobre la Solicitud de Accién Correctiva
del Proveedor.

4. Analisis de costos de fabricacion y riesgos

A continuacion, se incluyen Figuras y Tablas que permiten la visualizacion de
los procesos seguidos en el caso del dispositivo en estudio, o que corresponde a
las caracteristicas del material de los distintos lotes que se enviaron en primera
instancia, y un analisis de los costos de inversion y estimado de posibles riesgos
por pérdidas, al igual que los costos del dispositivo como tal y sus procesos de

fabricacion para las unidades anuales requeridas.

Respetando los procesos de confidencialidad de la empresa, se utiliza un
factor de seguridad para la estimacion de costos de fabricacion. Cabe destacar que
el costo unitario del ensamble del dispositivo hoy en dia es aproximadamente de
$37.76 correspondientes a los siguientes rubros:

e Proceso de manufactura: $22.40

e Proceso de recubrimiento: $15.36

En la Tabla 10, se ejemplifican los costos anuales de produccion para el afio
2022-2023 del ensamble de la punta de la canula, respetando el uso del factor de

confidencialidad.
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Tabla 10. Costos de operaciones para la produccion final de 20.000 unidades de
la punta de la cdnula periodo anual del 2022-2023.

Operacion Costo ($)

Manufactura de la pieza 448 050
Preparacion de set de recubrimiento 87 000

Aplicacién de recubrimiento 307 110
Transporte aéreo 2 900

Total de las unidades 845 060

Fuente: Elaboracion propia.

A partir de la solicitud por parte de la empresa de envio de mayor cantidad
de unidades por parte del proveedor, se recibe una serie de lotes los cuales se
someten a procesos de inspeccion visual indicados, identificandose que, en todos
los lotes, habia presencia de unidades que denotaban impurezas o contaminantes
en la punta de la canula. La Figura 18 describe la situacion mostrada para cada uno

de dichos lotes.
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Figura 18. Comparacion de la cantidad de rechazos dados para la punta de la

canula frente a la cantidad producida por cada lote. Fuente: Elaboracion propia.
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De acuerdo con los datos de la Figura 18, se denota que la empresa realiza
una inversion proporcional al nimero de unidades que se entregan en cada lote.
Puede notarse que en los ocho lotes enviados por el proveedor hubo piezas que
mostraron mediante el método de inspeccion visual, anomalias en su coloracion.
Cada una de las piezas con anomalias, implica pérdidas importantes no solo en
términos de tiempo que implica la atencién y correccion del defecto, sino también
en costos por las imperfecciones presentes; de ahi la importancia de hacer
valoraciones de calidad que eviten mayores pérdidas y riesgos para los usuarios.

Un analisis general de la Figura 18 implica que en los primeros lotes
solicitados de prototipo la empresa invirti6 $348 675.84 pagados al proveedor que
elaboré el material en 9234 unidades y de estas, dadas las anomalias presentes en
los mismos, un estimado de costos por pieza defectuosa corresponderia a
$132 650.88 en 3513 unidades (Ver Tabla 11). Estas unidades con imperfecciones
deben ser sometidas a un proceso de analisis para determinar el material
contaminante y el posible método de limpieza, para posteriormente devolver los
lotes al proveedor para que apliquen el proceso de limpieza y ser entregadas
nuevamente. Estos procesos implican costos extras para la empresa, reflejados en
la espera de los nuevos materiales, inspeccion visual de las nuevas muestras y

atrasos en las pruebas de disefio de las piezas.

A continuacion, en la Tabla 10 se presenta un estimado de las pérdidas que
implicaria la presencia de dispositivos con contaminantes, segun el lote recibido
para un caso hipotético donde las piezas del todo no puedan tener un retrabajo de
limpieza. El estimado se hace en funcién del nimero de unidades presentes en cada
lote, asi como del nimero de unidades rechazas en cada uno de ellos y el costo
estimado de pérdida por rechazos se calcula mediante el costo unitario total de cada

dispositivo y el nimero de dispositivo rechazados por lote.



Tabla 11. Porcentaje de rechazos y estimado de costos de pérdidas por lote
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recibido.
Namero de Lote Cantidad de Porcentaje de Costo por total

piezas rechazos (%) de piezas

rechazadas rechazas ($)

1 981 48.06 37 042.56
2 157 42.09 5928.32
3 189 36.28 7 136.64
4 203 40.68 7 665.28
5 429 27.97 16 199.04
6 88 32.71 3322,88
7 304 40.75 11 479.04
8 1162 35.74 43 877.12

Fuente: Elaboracion propia.

A partir de lo sefalado y dada la efectividad del proceso aplicado, se cierra

la activacion del protocolo con la coordinacién empresa-suplidor, con el propdésito

de que los nuevos lotes de material utilizados para produccion de pruebas de

prototipado y procesos de manufactura nuevos, lleguen limpios después de un

retrabajo con el método de limpieza propuesto para cumplir los requerimientos de

calidad cuando se realicen inspecciones para materiales entrantes.
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Tabla 12. Porcentaje aceptacion para las muestras analizadas y retrabajadas.

Muestras Analizadas Cantidad Porcentaje (%)
Muestras Aceptadas 9234 72.44
Inicialmente
Muestras Rechazas 3513 27.56
Muestras Retrabajadas 3513 100

Fuente: Elaboracion propia.

En apego a los protocolos de la empresa, que establecen 45 dias como plazo
para la solucion del evento, la empresa suplidora modifico su método de limpieza
por el sugerido en esta investigacion y lo aplicé a los ocho lotes contaminados
previamente recibidos (Ver Figura 18). Dichos materiales fueron retrabajados por
el suplidor con esta modificacion y enviados nuevamente a la empresa donde
después de nuevas inspecciones de material fueron aprobados al 100% (Ver Tabla
12).

La generacion de protocolos y manuales empresariales a partir de la resolucion
de distintos problemas en la empresa, se encuentran a cargo de los departamentos
de Ingenieria en Calidad y se sale de las funciones del departamento de Ingenieria

en Materiales.
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V. CONCLUSIONES

Se destacan a continuacion las principales conclusiones en funcién de los objetivos

propuestos.

De la inspeccion visual realizada en los lotes prototipo recibidos, se ha
determinado la presencia de un contaminante que genera coloraciones grisaceas

oscuras en la superficie de la canula.

La etapa de utilizacion del método SEM aplicado a las muestras permitio
determinar la presencia de particulas de coloracion oscura dispersas en las areas
analizadas con dimensiones que oscilan entre los 21.4 a 62.2 micrometros en la

muestra analizada.

Fue posible determinar mediante el método EDX los porcentajes de los
elementos aleantes, de modo que se concluye que el contaminante presente en la
punta de la canula es de origen organico con presencia de elementos

prioritariamente de carbono, oxigeno y nitrogeno.

De acuerdo con el método desarrollado, fue posible determinar que el
proceso de limpieza 6ptimo es aplicar una limpieza quimica utilizando una solucién

citrica #2 al 7% peso/volumen por un tiempo de 10 minutos.

La aplicacion del método de limpieza indicado permitio la eliminacion total de
las impurezas identificadas en la punta de la canula del dispositivo en las muestras

seleccionadas.

Una vez indicado el proceso desarrollado en el proyecto de investigacion, el

proveedor retrabaja las piezas contaminadas y el resultado posterior es favorable
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logrando el total de piezas limpias, pasando con éxito los controles de calidad del

material.

Una vez implementadas las mejoras del proceso, dentro de los plazos
establecidos fue posible retrabajar la totalidad de piezas afectadas sin tener

rechazos posteriores.

Gracias a la implementacion de los procedimientos de limpieza, y el retrabajo
generado por el suplidor, se ahorraron $132 650.88 en rechazos para las 3513
unidades defectuosas y se estima una produccion exitosa de 20.000 piezas para el
periodo 2022-2023.
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VI. RECOMENDACIONES

Dado el avance tecnoldgico, se sugiere que para futuras investigaciones se
indague sobre nuevos métodos de limpieza para contaminantes a base de carbonos

y valorar su aplicabilidad y rentabilidad.

Dada la efectividad del método con &cido citrico, y las validaciones de aplicacion
realizadas, se sugiere su aplicacion en nuevos dispositivos que presenten

caracteristicas similares a las encontradas en esta investigacion.
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