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Resumen -- El presente proyecto tiene como objetivo la
instalacion de una maquina de soldadura ultrasénica en
una linea nueva de produccién en el ramo de
dispositivos médicos. Esta investigacion tomé como
punto de partida los pardmetros de operacion de un
proceso idéntico ya caracterizado y validado. El proceso
de soldadura ultrasénica se utiliza para la unién de
partes plasticas en catéteres  cardiovasculares
(manivela).

El catéter consta de una parte superior y una inferior
que al ser colocadas en los moldes de la maquina y
después de capturar los parametros se ejecuta la
operacion y esta debe dar por resultado una unién que
cumpla con las especificaciones de adherencia y
minima rebaba posibles. La investigacién inicia por
comprobar con un experimento inicial de 90 piezas en
sus 3 niveles (Inferior, Nominal y Superior) si la
maquina en cuestion tiene como parametros de mas
impacto los mismos que la maquina ya validada.
Posterio (Musa, M. A., Wan Saidin, W. A. N., Kasim,
N. I, lbrahim, M. I, & Mohamad Noor, N,
2015)rmente se ajustaron los parametros segun los
resultados del experimento inicial, para finalmente
hacer un segundo experimento con 90 piezas con
parametros nuevos y poder demostrar que la maquina es
capaz de operar cumpliendo con los criterios de calidad
requeridos. Los resultados de esta investigacion
resultaron favorables, se demostrd con un analisis de
capacidad que la méquina esta validada y puede cumplir
con su proceso satisfactoriamente.

Palabras Clave: Caracterizacibn de Parametros,
capacidad de proceso, catéter, soldadura ultrasonica,
adherencia, rebaba.

Abstract -- The objective of this project is the
installation of an ultrasonic welding machine in a new
production line at the company. This research took as a
starting point the operating parameters of an identical
process already characterized and validated. The
ultrasonic welding process is used to join plastic parts in
cardiovascular catheters, said catheter consists of an
upper and a lower part that when placed in the molds of
the machine and after capturing its parameters, the
operation is executed, and this should result in a joint

that meets the minimum possible flash and adhesion
specifications. The New investigation begins by
checking with a run of 90 pieces in its 3 levels (Lower,
Nominal, and Higher) if the machine in question has the
same parameters of more impact as the machine already
validated. Subsequently, the parameters were adjusted
according to the results of the first run, to finally make a
second run with 90 pieces with new parameters and to
be able to demonstrate that the machine is capable of
operating complying with the required quality criteria.
The results of this investigation were favorable, it was
demonstrated with a capacity analysis that the machine
is validated and can fulfill its process satisfactorily.

Key words — Parameters Characterization, Process
capability, catheter, ultrasonic welding, adhesion, Flash.

INTRODUCCION

En cualquier empresa es importante que los trabajadores
conozcan el producto que estdn manufacturando, el uso
y la importancia que cumpla con las Normas De calidad
[1]. En el caso de esta empresa, que se dedica a la
fabricacion de dispositivos cardiovasculares médicos, y
uno de sus componentes principales es el pléstico
biocompatible. El proceso de soldadura de plastico es
uno de los procesos mas complejos por la variedad y
cantidad de variables a controlar, sin embargo, es de
gran interés debido a la diversidad de articulos que se
pueden obtener, los cuales van desde simples cubiertos
hasta partes criticas de aeronaves o productos médicos

(2], [3], [41, [5].

La presente investigacién tiene como finalidad validar
los parametros de operacidn para una maquina Instron
de Soldadura ultrasénica [6] en la nueva linea de
ensamble de catéteres, la cual pertenece al ramo médico
especificamente catéteres de diagndstico y terapéuticos

[71.

En la figura 1 Catéter cardiovascular se aprecia la
imagen de una manivela la cual es el control de la punta
del catéter.

Es indispensable que funcione lo mas cerca a la
perfeccion, dado que este componente es el que brinda
el control total del catéter al médico que lo utiliza.

Fecha de Recepcion: septiembre 2021 | Fecha de Aceptacion: diciembre 2021

IPSUMTECS | Volumen 5—N° 1| Enero —junio 2022


mailto:lmart6770@gmail.com
mailto:vcastillo@itcj.edu.mx

EDUCACION @mm«s V2]

#iPSUMTEC

ISSN: 2594 - 2905

Figura 1. Catéter cardiovascular.
El proceso de soldadura ultrasénica es el mayor
problema de calidad que tiene las lineas de produccion
de ensamble, como se muestra en la Tabla 1.

Tabla 1. Quejas de cliente.
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Este proyecto tiene como objetivo determinar y validar
con evidencia objetiva los valores para cada uno de los
parametros que maneja el equipo de soldadura
ultrasénica, con el fin reducir la variacién del proceso a
edad temprana (Introduccion de un producto nuevo)
para minimizar el desperdicio y optimizar el proceso
cumpliendo con las caracteristicas de la calidad de las
piezas.

Los criterios de calidad que se buscan cumplir se
muestran en la Tabla 2 Criterios de calidad, los cuales
solo contemplan los principales aspectos de interés para
la compafiia.

En primera instancia se tiene la Fuerza de adherencia,
que se calcula con pruebas destructivas en un equipo
Instron totalmente disefiados para este tipo de

analisis. Y el segundo criterio es la rebaba, que es
inspeccionado con un Sistema de vision.

Tabla 2. Criterios de calidad.

(rteno Especificacion
Fugrza de Adherencia 15Lbs2
Rebaba 06mm

Visual No piezasMarcadas por los moldes

DESARROLLO

Prerrequisitos

Cada vez que la empresa introduce un nuevo producto,
debe pasar por una estricta y detallada etapa de
validacion, la norma [8], norma que controla las buenas
practicas de fabricacion para compafiias dedicados a la
fabricacion de Dispositivos Médicos, permite tomar
como referencia equipos ya antes validados para
procesos similares, ahorrar tiempo y utilizar estudios
hechos en el pasado en validaciones actuales [9], [10],
[11].

Es importante mencionar, previo al inicio de la
experimentacion:

e Las personas involucradas en la fase de validacion
deben estar entrenadas en el uso de los equipos
involucrados, asi como en el proceso que se estd
retando (instrucciones de trabajo).

e EIl equipo, debe estar debidamente instalado en la
estacion que debera operar sin posibilidad a ser
removido o0 desconectado de la fuente de
electricidad.

o El equipo debe ser debidamente calibrado.

o Debe estar ejecutado un mantenimiento preventivo
de instalacion por el manufacturero.

e Se debe hacer un andlisis de riesgo y colocar las
guardas de seguridad para el operador

o El software del equipo debid haber sido validado.

Esto debe ser ejecutado antes de iniciar con las
actividades de validacion con el objetivo de eliminar
cualquier fuente de variacion externa a la operacion de
la maquina [12].

Ademés, cada uno de los aspectos antes descritos
deberan tener su documento de evidencia y anexados a
los protocolos de validacion.

Validacion (ler experimento)

El proceso de validacion inicia con la experimentacion
de los parametros del proceso ya validado. En la tabla 3
se observa los parametros de operacion de una maquina
idéntica, mismo modelo, mismo nimero de parte que ya
esta en proceso con resultados 6ptimos.
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Tabla 3. Parametros Iniciales

: Parémetros de Proceso | Pardmetros de Proceso | Parametros de Proceso
Fuknosts Slany) (s et Nomina Superor
Colapso 0.015 0017 0020
Presion de aire (PS) K & 60
Velocidad de bajada
(isec) 2 25 3
Amplitud 50% 75% 100%

Tiempo de espera 06
(solidificacion)
Trigger Force 12

Después de ejecutar la experimentacion para cada uno
de los niveles, se procede a realizar las pruebas
destructivas con el objetivo de medir la fuerza de
adherencia entre las partes soldadas de la manivela.

El siguiente estudio de andlisis de fuerza de adherencia
se realizé en un equipo Instron, [7] en la Figura 2, se
observa el equipo utilizado para realizar el estudio.

La figura 3, da la imagen como el equipo Instron
muestra los resultados de la prueba, estos resultados
deberan ser capturados en el formato de recoleccion de
datos correspondiente para su andlisis en Minitab.

Figura 2._Equipo Instron. Fuente: Archivo de la
empresa.

Droose 9 methad snd srte & saegie D
Frast “Tost" when randy 1 bogn g,

N o | 2

Figura 3. Pantalla de resultados. Fuente: Archivo de la
empresa.

Después de recopilados los datos, se procede a realizar
en andlisis de estos, quedando como se muestra en los
gréficos 1,2y 3.

En el grafico 1 muestra el comportamiento de los datos
de la tabla de parametros iniciales en su nivel inferior.

Inferior

76
74
72
70
68
66

1 3 5 7 9 111315171921 23252729

= f\dherencia e limite de control Inferior

Grafica 1. Resultados nivel Inferior.
El grafico 2 muestra el comportamiento de los datos de

la tabla de parametros iniciales en su nivel nominal.

Nominal

76

74
72
70
68
1 3 5 7 9 111315 17 19 21 23 25 27 29

e Adherencia es=|imite de control Inferior

Grafica 2. Resultados nivel Nominal.
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El gréafico 3 muestra el comportamiento de los datos de
la tabla de pardmetros iniciales en su nivel superior.

Superior

76

74
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70

68
1 3 5 7 911131517192123252729

e A(herencia es|imite de control Inferior
Gréfica 3. Resultados nivel Superior.

Como se aprecia en los 3 gréficos, los pardmetros
iniciales de la maquina ya validada no son Utiles para la
maquina que requiere instalar, debido a que los datos no
superan la especificacion de 75 Ibs indicada en la linea
roja. Para tener un proceso de soldado aceptable, es
requerido tener lecturas mayores las 75 Ibs por encima
de la linea roja. Retomando el punto de la variacion, es
muy normal, dado que existe variacién natural no
controlable maquina a maquina por distintos motivos
como los son los moldes, los accesorios de la maquina,
la calibracidn, entre otros.

Ademas del estudio numérico, se realiz6 un analisis del
experimento para conocer el impacto de cada parametro,
asi como sus interacciones y determinar cuales de los
parametros son los que més influyen en las variables
respuesta “Fuerza de Adherencia y rebaba”.

Diagrama de Pareto

La gréafica 4 ilustra como el colapso y la interaccion de
colapso y velocidad de bajada, son los parametros que
mas influyen en la fuerza de adherencia.

Pareto Chart of the Standardized Effects |
(response is Tensile, Alpha = .05)

2.120

AD I le A mpitude

L T e s
Standardized Effect

Gréfica 4. Gréfico de Pareto para Fuerza de adherencia.

La grafica 5 ilustra como el colapso y la interaccion de
colapso y velocidad de bajada, son los parametros que
mas influyen en la generacién de rebaba.

Pareto Chart of the Standardized Effects
(response Is Flash, Alpha = .05)
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Gréfica 5. Gréafico de Pareto para generacion de rebaba.

Como se observa, en los graficos 4 y 5, ambos
parametros coinciden para ambos criterios de calidad. Se
concluye que el Colapso y la interaccion Colapso-
velocidad de bajada, son los pardmetros que influyen en
las variables respuesta que se estan analizando.

Una vez que se han identificado que variables son las de
mé&s impacto, es necesario saber el impacto de cada
variable, ya sea, positivo o negativo. Dado que si se
ajustan los parametros se obtendra mas rebaba, o menos
fuerza de adherencia. Para determinarlo, es necesario
generar los graficos de efectos e interacciones.

Gréfico de efectos

El Gréafico 6 muestra que la fuerza de adherencia
aumenta a medida que aumenta el valor de colapso y
velocidad de bajada.

Main Effects Plot (data means) for Tensile
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Gréfica 6. Gréafico de Efectos para Fuerza de
adherencia.

El Gréafico 7 muestra que la rebaba disminuye a medida
que aumenta el valor de colapso y la velocidad de
bajada.
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Main Effects Plot (data means) for Flash
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Gréfica 7. Gréfico de Efectos para rebaba.

Gréfico de interacciones

El Grafico 8 comprueba que la fuerza de adherencia
aumenta a medida que valor de colapso y velocidad de
bajada son mayores.

Interaction Plot (data means) for Tensile
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Gréafica 8. Gréafico de interacciones para Fuerza de
adherencia.

El Grafico 9 comprueba que la rebaba disminuye a
medida que valor de colapso y velocidad de bajada son
mayores.

Interaction Plot (data means) for Flash
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Gréfica 9. Grafico de interacciones para rebaba.

De las 4 variables estudiadas, el colapso y la interaccion
del Colapso-Velocidad de bajada tienen un efecto
significativo en la fuerza de adherencia de las partes
soldadas. El colapso tuvo un efecto positivo en el
resultado del experimento, a medida que se aumenta el
valor del colapso, la fuerza de adherencia aumenta y de
igual manera para la interaccidn del Colapso-Velocidad
de bajada.

De las 4 variables estudiadas, el colapso y la interaccion
entre colapso y velocidad de bajada tienen efectos
significativos en la rebaba de la pieza soldada. El
colapso tiene un efecto positivo en la rebaba de la
manivela, a medida que el colapso incremente, la rebaba
se reduce.

El colapso y la velocidad de bajada tienen una fuerte
interaccion. A un valor bajo de colapso (0.0015”) las
piezas presentan rebaba en ambos valores de velocidad
de bajada (bajo y alto). A un valor alto de colapso
(0.0020”) las piezas presentan menor rebaba en el valor
bajo de velocidad de bajada. De igual manera para el
valor de la velocidad de bajada, a medida que la
velocidad de bajada aumenta, su interaccion con el
colapso hace que la adherencia aumente y, por el
contrario, cuando el tiempo de bajada aumenta, su
interaccion con el colapso provoca que la rebaba
disminuya.

Basado en lo explicado en la seccién anterior, los
graficos de inspeccion a la rebaba y de pruebas de
tension realizadas en este experimento son evidencia
suficiente para que la ventana de operacion del equipo
Branson sea ajustada. El ingeniero a cargo de la
validacion sabe por experiencia, que la variacion
maquina a maquina no puede alejar mucho los valores
de los parametros entre una y otra. Los valores se ajustan
de acuerdo con las conclusiones obtenidas en el anélisis
del proceso ya caracterizado. Una vez que los
parametros han sido ajustados, sera necesario ejecutar un
segundo experimento de 30 muestras para los 3 niveles.

En la tabla 4, se muestra los parametros ajustados acorde
a el estudio previo. Cabe mencionar que la
experimentacion se repetird cuantas veces sea necesario
hasta demostrar resultados que cumplan con los
requerimientos del proceso.

Tabla 4. Parametros Ajustados

Pardmetros de Soldado

Parémetros de Proceso | Parametros de Proceso | Parametros de Proceso
Inferior Superior

Nominal

Colapso

0.020

0.022

0.024

Presién de aire (PS1)

30

45

60

Velocidad de bajada
(in'sec)

28

30

32

Amplitud

50%

75%

100%

Tiempo de espera
(solidificacién)

06

Trigger Force
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Validacion (2do experimento)

Una vez conocidas las variables de mayor impacto en la
fuerza de adherencia y la generacién de rebaba y
después de analizados los graficos de Pareto, efectos e
interacciones, es evidente que los valores para las
variables Colapso y velocidad de bajada deben ser
aumentados para quedar ajustados como se muestra en la
tabla 4. Con estos nuevos valores, se ejecutd un analisis
de capacidad para cada uno de los niveles, 30 piezas
para cada nivel, los resultados se presentan a
continuacion:

El Grafico 9 muestra gréaficos de dispersion y sus valores
de Cpk para los valores del nivel inferior. Se aprecia
como los valores han mejorado.
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Graéfica 9. Re;a?te de estudio de capacidad (Inferior).

El Grafico 10 muestra graficos de dispersién y sus
valores de Cpk para los valores del nivel nominal. Se
aprecia como ya no existen valores para la fuerza de
adherencia fuera de especificacién y una variacién mas
controlada.
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Grafica 10. Reporte de estudio de capacidad (Nominal).

El Grafico 11 muestra graficos de dispersion y sus
valores de Cpk para los valores del nivel superior. Se
aprecia de la misma manera que en el nivel anterior una
variacién més controlada.
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Gréfica 11. Rzﬁarte de estudio de capacidad (Superior).
DISCUSION Y ANALISIS DE RESULTADOS

Al término de este proyecto se obtienen las siguientes
conclusiones:

. Se comprobd con evidencia objetiva el impacto
directo de los valores de los pardmetros para Colapso y
Velocidad de bajada en la fuerza de adherencia.
Concluyendo que a mayor valor de colapso y velocidad
de bajada se obtendra un mayor resultado en la fuerza de
adherencia y menor rebaba entra las partes unidas.

. Al analizar en Minitab 18.1 los resultados
obtenidos en el segundo experimento, se observa que el
nivel “inferior” da por resultado un Cpk=0.93, nominal
da un resultado de Cpk =2.71 y superior con un Cpk
=4.07. Son resultados confiables para deducir valores
finales para cada uno de los pardmetros.

. Por indicador de proceso, se concluye que con
un Cpk=4.07 y 95% de confianza, se decide correr el
equipo con los valores “superiores” quedando
finalmente como se muestra en la Tabla 5.

Tabla 5. Parametros Finales de Operacion.

Parametros de Soldado Parametros de P Superi
Colapso 0.024
Presidn de aire (PSI) 60
Velocidad de bajada (in/sec) 32
Amplitud 100%
Tiempo de espera (solidificacion) 0.6
Trigger Force 12

De acuerdo con [13] Rashlia, Rashigah; Abu Bakar,
Elmi ; Kamaruddin, Shahrul (2013), aunque las
soldadoras de ultrasonido tienen muchas ventajas en el
ensamble especialmente en materiales termoplasticos
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cuando se manufacturan productos, tienen una
caracteristica dominante con la cual trabajar. En
soldaduras de ultrasonido causan mala calidad debido a
la seleccion inadecuada de los parametros. Un objetivo
de monitorear las soldadoras de ultrasonido es predecir
con precision los resultados de calidad con base en
monitoreo de sefiales [14].

Los plasticos son muy pobres conductores de calor y no
pueden disipar el calor antes de que cambien su estado
de sdlido a liquido. Con un poco de presion aplicada, se
logra que las dos partes se mezclen para comportarse
como si fueran un solo componente de plastico. Una vez
que la sefial de la soldadora de ultrasonido se para, las
partes se convierten en solidas otra vez. Esta es la magia
que crea una soldadora entre dos partes y se convierte en
una parte limpia y muy fuerte. La soldadura tendra una
fuerza que es cercana a la materia prima de la que esta
formada [15].

CONCLUSIONES

Finalizado el proyecto y después que los resultados de
las muestras han demostrado estabilidad y cumplimiento
en la variable principal que fue la Fuerza de adherencia
se concluye que los valores para la variable colapso y
velocidad de bajada, tienen un impacto significativo en
la fuerza con la que terminan soldadas las partes de la
manivela del catéter, ademas, con los valores finales, la
rebaba disminuyo.

Finalmente se recomienda:

« Correr los pardmetros denominados como “limite
superior”.

« No modificar o mezclar niveles de los valores, ya que
las interacciones pueden llegar a producir rebaba o
afectar la fuerza de adherencia.

« Verificar periddicamente la calibracion de los equipos
de soldadura (Branson) y prueba (Instron).

» Ejecutar una revalidacion de los pardmetros en caso de:
reubicacion del equipo, des energizacion total del
equipo, cambio o incorporacion de alguna de las partes o
herramental involucrado en esta prueba y comenzar a
obtener resultados fuera de especificacion.

« Se recomienda inspeccion visual al menos cada 6
meses en los moldes el equipo Branson.
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