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RESUMEN

El grabado laser consiste en provocar, mediante un haz de luz alta energia, una oxidacién
controlada en la superficie de una pieza metdlica. El empleo de sistemas de disefio y fabricacidn
asistido por ordenador (CAD / CAM) permite generar geometrias y caracteres en la pieza a
grabar. Este estudio se centrara en el grabado laser de piezas de titanio aleado Ti6Al4V ELI,

siendo este un material de uso muy extendido en la industria biomédica.

Durante la realizacién de este proyecto se estudia el proceso de grabado laser en piezas
de Ti6Al4V ELI dentro de un proyecto de transferencia de produccion de un proveedor externo
a fabricacién interna. Ademas, se contextualiza este proceso de grabado laser en un contexto
de gestion de riesgos y un sistema de calidad mediante el uso de PFMEA y la validacion
estadistica del proceso de grabado ldser y los resultados que este produce en la pieza final. Se
estudia, ademads, dos alternativas de parametrizacidn y realizacién del proceso de grabado laser
con el objetivo de obtener las mejores condiciones de grabado teniendo en cuenta todo el flujo
de fabricacion de las piezas. A estas piezas se realizan los analisis superficiales pertinentes y las
inspecciones de acuerdo con los criterios de inspeccidén alineados con el plano de la pieza final
con el objetivo de conseguir unos parametros éptimos de grabado l3ser, que permitan obtener
un acabado negro intenso que no se delamine tras los procesos de limpieza y que tenga los

minimos efectos posibles en el paciente final.

Palabras Clave: Grabado laser, titanio, MDR, trazabilidad, AMFE, control de procesos.
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RESUM

El gravat laser consisteix en provocar, mitjancant un fes de llum d’alta energia, una
oxidacié controlada en la superficie d’una peca metal-lica. La utilitzacié de sistemes de disseny i
fabricacid per ordinador (CAD/CAM) permet generar geometries i caracters en la peca a gravar.
Este estudi es centrara en el gravat laser de peces de titani aliat Ti6Al4V ELI, sent aquest un

material d’'us molt estés en I'industria biomeédica.

Durant la realitzacié d’aquest projecte s’estudia el procés de gravat laser en peces de
Ti6Al4V ELI en un projecte de transferéncia de produccié de un proveidor extern a fabricacid
interna. A més, es contextualitza aquest procés de gravat laser en un context de gestié de riscs
i un sistema de qualitat mitjancant I’ds d’'un PFMEA i la validacid estadistica del procés de gravat
laser i els resultats que aquest procés produeix en la peca final. S'estudia, a demés, dues
alternatives de parametritzacié i realitzacié de del procés de gravat laser amb I'objectiu
d’obtenir les millors condicions de gravat tenint en compte tot el fluix de fabricacid de les peces.
Amb aquestes peces es realitzaran els analisis superficials necessaris i les inspeccions d’acord
amb els criteris d’inspeccié alineats amb el pla de la peca final amb I'objectiu d’obtenir uns
parametres Optims per al gravat laser que permeten obtenir un acabat negre intens que no es
del-lamine després dels procesos de neteja i que causi els minims efectes possibles en el pacient

final.

Paraules clau: Gravat laser, titani, MDR, tracabilitat, AMFE, control de processos
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ABSTRACT

The laser marking process consists in inducing, using a high energy beam of light, a
controlled oxidation of a metallic part’s surface. This process, combined with the use of
computer assisted design and manufacturing systems (CAD/CAM), allows for the generation of
geometries and alphanumerical symbols. This study will be centered around laser marking on
alloyed titanium Ti6Al4V ELI parts, because of the widespread use of this material on the

biomedical industry.

During the realization of this project the laser marking process on Ti6Al4V parts is
studied in the context of a transfer project from an external supplier to internal manufacturing.
This laser marking process is contextualized within a risk management and quality management
system by using a PFMEA. The laser marking process will also be statistically validated and the
results of this process in the part will be studied. With the goal of obtaining the best laser
marking conditions and considering all the manufacturing flow, two different alternatives for
parametrization will be studied. The parts surface will be analyzed, and the parts will be
inspected according to the inspection criteria aligned with the parts drawing. This will be
performed with the objective of obtaining the optimal laser marking parameters that will allow
for the obtention of a clear black mark that will not delaminate after the cleaning process and

that is harmless to the final patient.

Keywords: Laser marking, titanium, MDR, traceability, FMEA, process control.
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CAPITULO 1. INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

1.1. Contextualizacion del proyecto

Este trabajo de final de master tiene como objetivo realizar un estudio sobre el grabado
laser en superficies de titanio. Este es un proyecto desarrollado en una empresa del sector de
fabricacidon de instrumentos/suministros médicos y odontoldgicos. La empresa tenia como
intencidn transferir la produccién de una serie de productos previamente suministrados por un
proveedor a produccion interna. Previamente, el proveedor mecanizaba y realizaba operaciones
secundarias a estas piezas, que finalmente eran lavadas y envasadas en la empresa, para su
posterior envio a esterilizacion y comercializacidon. Por defectos de calidad del proveedor, se
tomd la decisidn de transferir el mecanizado y las operaciones secundarias a la empresa. Una de

estas operaciones secundarias es el grabado laser.

Los operadores de la industria de fabricacion de instrumentos médicos y dentales fabrican
aparatos y equipos para su uso en las industrias de atencién médica posteriores. Como
consecuencia, la demanda viene determinada en gran parte por el gasto en el cuidado de la
salud, asi como la demanda directa de servicios médicos y dentales. Como instrumentos
médicos y dentales, se pueden entender instrumentos, herramientas y materiales

comercializados para su venta al sector sanitario.

76 10,0
£ 74 95 m
= 73 o
5 =
s 2 90 o
2 7 " g
T 70 =
= 69 8,5 3
S 68 2
W g7 80 ©

66

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
T Anos de esperanza de vida —m— Impacto del gasto sanitario PIB

llustracion 1. Evolucidn de la esperanza de vida y gasto sanitario en Espafia en periodo
comprendido entre 2004—2012 [Lario-Femenia J. et al, 2016].
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En las dltimas décadas se puede observar un progresivo envejecimiento de la poblacion,
debido a una baja tasa de natalidad y una baja tasa de mortalidad [J. Lario-Femenia et al, 2016].
Este envejecimiento general tiene una serie de consecuencias en el sector sanitario, como es un
incremento de las necesidades de tratamientos médicos, incrementando el gasto sanitario. En
la ilustracion 1 se puede observar una relacion directa entre el porcentaje del gasto sanitario

con respecto al total del producto interior bruto y la esperanza de vida.

1.1.1. Piezas a grabar

Las piezas a grabar son pertenecientes a una familia de producto de pilares de
cicatrizacion dentales. Estas piezas estdn hechas de titanio aleado Ti6Al4V, este material
presenta un uso muy extendido en aplicaciones biomédicas por su densidad relativamente
reducida, asi como su elevada biocompatibilidad. Este tipo de piezas cumplen una funcién
temporal, dado que se utilizan en la boca del paciente tras la colocacién de implantes dentales

en un procedimiento quirurgico de una sola fase.

La funcién de este tipo de piezas es asistir en el proceso de regeneracién del tejido tras
la operacién mientras se realiza la osteointegracién del implante dental. Una vez se estime que
se ha completado este proceso de osteointegracidn, el pilar de cicatrizacién se sustituye por un

pilar dental permanente con una corona ceramica similar a la observada en la llustracién 2.

\./

llustracion 2. Restauracion dental, corona [W. Holand, et al. 2009].

El requerimiento mds importante para este tipo de piezas es el del sellado biolégico con
el implante dental, minimizando el “microgap” creado en la superficie de contacto entre el
implante dental y el pilar colocado estando condicionado el éxito de la fase de regeneracion a
este sellado. Esto es, evitar la acumulacién de microorganismos en el seno del sitio quirurgico,

gue pueden provocar retraccién dsea, infeccidn, reaccidon a cuerpo extrafio u otra serie de
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complicaciones tras la operacion (llustracion 3). Este tipo de pieza no debe ser sometida a los
esfuerzos de masticacidn tras su implantacion en la boca del paciente, sin embargo, es posible

gue se den una serie de solicitaciones mecanicas.

Two-Stage

One-Stage

llustracion 3. Procedimientos quirurgicos en dos fases y en usa fase [Adin Implants (2022)].

Este tipo de pieza se utiliza, como se ha mencionado antes, en los procedimientos
quirargicos de una sola fase; este procedimiento consta de los siguientes pasos, en primer lugar,
se realiza la preparacidon del sitio quirdrgico mediante una secuencia de taladrados y fresados

de didmetro creciente hasta que se logre una osteotomia del didametro deseado.

A continuacidn, se rosca el implante del diametro y longitud deseada y se coloca sobre
este implante el pilar de cicatrizacidn aplicable a los requerimientos y dimensiones tanto del
implante como del paciente segun lo estimado por el cirujano dental. La diferencia de este
procedimiento quirurgico con la alternativa de dos fases consiste en que, en el procedimiento
de dos fases, sobre el implante dental se coloca una pieza de menor altura sobre la cual se cierra
la encia, requiriendo una intervencidn posterior donde se vuelve a abrir la encia. En el
procedimiento de una fase, el pilar de cicatrizacién sobresale de la encia, lo que evita la

necesidad de abrirla otra vez para colocar la restauracién permanente [Zimvie (2022)].

llustracidn 4. Pilar de cicatrizacién en procedimiento quirurgico de una fase [Zimvie (2022)].

Las piezas en cuestidon constan de una porcién con rosca macho de dimensiones 1-72

UNF-2A con la que enroscard a la rosca interna del implante dental correspondiente.
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Posteriormente constan de una zona cénica angulada 46 grados para asentarse sobre la
zona cénica del implante dental con el objetivo de favorecer el sellado bioldgico (llustracion 5).
Sobresaliendo sobre la zona cénica, hay un perfil de emergencia de altura variable en funcidn
de las necesidades del paciente determinadas por el especialista dental. Estos pilares de
cicatrizacidn cuentan también con un hexagono en la parte superior de su perfil de emergencia,

para facilitar su apriete y manipulacién por parte del técnico dental.

- ——

g —— m

llustracidn 5. Perfil del pilar de cicatrizacion parcialmente anodizado [Fuente propia].

Estos pilares de cicatrizacién constan de un acabado superficial anodizado en la zona
cOnica, roscada y en hexagono interno. El color del anodizado dependera de las dimensiones de
la pieza, que sera capaz de acoplar con un implante dental del tallaje y conexidon adecuados,
cuya parte interna vendra anodizado del mismo color. La superficie del pilar de emergencia no
ird anodizada, si no que tendra un acabado pulido. Es sobre la parte superior de este pilar de
emergencia donde se realizara el grabado laser a estudiar durante la realizacidn de este trabajo.
El grabado se realiza en esta superficie para que resulte visible al técnico dental a la hora de
extraer estas piezas. Posterior a esta operacién de grabado se espera que se realicen una serie
de operaciones en la pieza, tanto de limpieza final, envasado y esterilizacion. En la ilustracién 6
se puede observar como se facilita la identificacion del dispositivo mediante tratamientos

superficiales de anodizado y de grabado laser.

Emergence
Profile
Diameter

4
{
Implant Cuff
3.5mmbD Platform 4.5mmD Platform 5.7mmD Platform Platform Diameter Height

llustracion 6. Pilares de cicatrizacién, imagen de catalogo [Zimvie (2022)].
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1.2. Grabado Laser

El laser proviene del acronimo en inglés “light amplification by stimulated emission of
radiation” que se traduce como amplificacidon de luz mediante la emisién de radiacién por
estimulacién. El grabado provocado por laser tiene lugar debido a la emisidn de fotones de alta

energia que calientan el material de manera superficial.

Esta emisidon de fotones en el laser tiene su origen en una serie de efectos y propiedades
atdémicas vy fisicocuanticas. Un laser se define ademads por su elevada concentracion energética
y la luz monocromatica y unidireccional que emite. Una caracteristica intrinseca del haz de luz

Iaser es la coherencia de los fotones emitidos por este.

Los electrones presentan una serie de estados energéticos en funcidon a su posicion
relativa con respecto al nucleo, cuanto mas alejados se encuentran de este, se dice que estdn
en un estado energético mayor, mas excitados. Al pasar de un estado mads excitado a uno con
menor nivel de excitacidn, el electrdn libera energia en forma de fotdn. Sin embargo, es posible
forzar el estado excitado de los electrones y que se provoque la emision de fotones espontanea.
Esta emisidn espontdnea funciona de la siguiente manera, si a un electrén previamente excitado
se le incide con un fotdn existente, el electréon pierde su estado de excitacion y libera un fotén,
teniendo entonces dos fotones, el fotdn que inicid el efecto y el fotdn resultado de la pérdida
de excitacion del electron. De esta manera se consigue una posible reaccién en cadena donde

se emiten fotones coherentes en fase y direccién [University of Babylon (2002)].

Ehigh Ehigh Ehigh _>
hf —p hf hf ——»
EIc\w EIr.\w E\ow ;

llustracidn 7. Representacion esquematica de la proyeccion de fotones mediante saltos entre
diferentes niveles energéticos de un electréon [University of Babylon (2002)].

Este efecto en cadena se ve amplificado con el uso de un resonador éptico. Este resonador
Optico son dos espejos colocados cubriendo el material a ser activado con el I3aser,
incrementando las interacciones entre fotones liberados y electrones excitados. Uno de los
espejos es semirreflectante, es decir, que Unicamente deja pasar las ondas que se encuentren

en una direccidn y fase determinada.

Otra manera de ampliar la potencia del laser es mediante el uso de un laser pulsado. Esto

es, en lugar de usar un espejo semirreflectante, se utiliza un espejo activado. Es decir, que
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Unicamente al aplicarse una sefal sobre este espejo, este deja pasar la luz, generandose una

acumulacion de fotones en el seno de la fuente [University of Babylon (2002)].

Una manera de conseguir que los electrones alcancen este estado de excitacién inicial
que se requiere para el laser es mediante el uso de “bombeo éptico”. Esto consiste en la
transmisién de energia al material generador de ldser mediante destellos de luz para excitar los

electrones del medio [David Newman (2011)].

Electrode Electrode

Laser output at 6943 A

ANNANNNANNAD
Partially reflecting
mirror (99%)

/

Totally reflecting
marror (100%)

Flash tube for
optical pumping

llustracién 8. Representacion esquematica de los componentes que intervienen en el bombeo
Optico. [David Newman (2011)].

El grabado laser ayuda a conseguir marcas de alta calidad y resolucion en las superficies
de las piezas. Para conseguir esto se pueden utilizar una gran variedad de fuentes, entre las mas
populares se encuentran el CO,, Nd:YAG (neodymium yttrium aluminium garnet) y laser de
excimeros [J. lon, 2005]. A esta variedad de fuentes se le suma la variedad de metodologias para
producir el acabado superficial deseado. Entre estas metodologias se encuentran el uso de

mascaras, la técnica de matriz de puntos o el uso del rastreado [C.L. Li, 2014].

En el caso objeto de estudio de este trabajo se utilizara un generador de Nd:YAG
bombeado dpticamente. El medio |aser es el cristal de YAG, este cristal YAG contiene una cierta
cantidad de neodimio (Nd) que utiliza como elemento de dopaje. El porcentaje de dopaje de
neodimio es de alrededor del 1% al 1.5%. El cristal de YAG resulta un buen medio por sus
propiedades dpticas, su dureza y su estabilidad y conductividad térmicas, lo que permite realizar
operaciones con elevados niveles energéticos. Estos cristales se dopan con neodimio ya que el
neodimio produce uno de los niveles energéticos mas elevados. Este cristal utiliza la técnica del

“bombeo dptico” para provocar la excitacién energética de los electrones del cristal.
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En funcién tanto del material a grabar como de los requerimientos del grabado se
seleccionaran las condiciones del marcado. Se reconocen una serie de mecanismos de
interaccion entre el laser y el material. Dependiendo de la naturaleza del material y la longitud
de onda del laser utilizado dard lugar uno de estos mecanismos. Algunos de estos mecanismos

pueden ser los siguientes [J. lon, 2005]:

e Grabado: En el grabado se produce una fusién o vaporizaciéon superficial, lo que provoca
el contraste por las diferentes propiedades Opticas del material resolidificado o
vaporizado con respecto al sustrato de material. El grabado es deseable cuando se desea
qgue la superficie marcada sea resistente a la abrasidn. Junto a esto se utiliza la
conversion a vectores de imdgenes, donde se transforma una imagen a una matriz de
puntos y a cada punto se le asigna un valor binario dependiendo de si se va a grabar o
no. De esta manera se produce un pulso del laser por cada valor de la matriz que lo
indique. La resolucién de la imagen es determinada por el nUmero de valores de la
matriz por unidad de longitud.

e Microgrietas: Se funde el material de manera superficial y al recristalizar se generan
microfracturas que dispersan la luz. Este mecanismo se suele emplear para marcar
vidrios.

e Foaming: que consiste en la formacién de microburbujas a nivel superficial en la pieza,
provocando contraste entre el material y la zona marcada, este mecanismo suele tener
lugar especialmente en polimeros.

e Decoloracidn: La decoloracién tiene lugar cuando el laser calienta el material de manera
que se produce una degradacién localizada del material, es un procedimiento que no
afecta a la superficie tipografica del material y se utiliza en piezas de acero aleado y
laton. La principal ventaja de esta alternativa es el bajo impacto superficial que esta
tiene, por lo que es especialmente deseable en piezas en las cuales se desee obtener
una superficie relativamente plana.

e “Bleaching”: Ciertos pigmentos coloreados en algunos polimeros pueden ser alterados
mediante una reaccién fotoquimica. Si se irradia a estos polimeros con radiacién de
longitud de onda lo suficientemente corta, se produce un corte localizado de las cadenas
poliméricas que basta para crear un cambio de color y una marca permanente.

e Ablacidn: En el marcado por ablacidn tiene lugar el mayor aumento de temperatura, ya
qgue el material ha de ser calentado por encima de la temperatura de vaporizacién. Se

produce una eliminacion del material con poca disrupcion a las superficies colindantes.
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Para el caso de estudio de este proyecto se dara lugar un grabado mediante direct part
marking, usando un laser pulsado. En este caso el haz de luz laser se vera movido mediante a un
sistema de espejos galvanométricos y es enfocado en la superficie mediante una “lente de
campo plano”. Este sistema es controlado por ordenador mediante métodos numéricos, lo que
permite producir una serie de caracteres e imagenes. Para este sistema laser se utiliza una

fuente de Yb:YAG de longitud de onda de 1064 nm.

En la industria de los dispositivos médicos para obtener una correcta identificacién y
trazabilidad de los productos, es necesario un proceso de marcado laser, resistente y repetible.
Ademads, como se desea mantener una visibilidad adecuada de los componentes grabados, es
necesario conseguir una profundidad adecuada [C.L. Li, 2014]. Esto es especialmente cierto para
componentes que operen en ambientes particularmente agresivos, que induzcan corrosion,
desgaste u excesiva oxidacion. En la ilustracidon 7 se presentan varios dispositivos médicos que

utilizan técnicas de identificacion por laser como ejemplo para el lector.

llustracién 9. Ejemplo de marcado laser en un dispositivo médico [Tykma Electrox (2022)].

Las condiciones de la marca se ven profundamente afectadas por los parametros del
proceso de grabado, como pueden ser la potencia media, la frecuencia de pulso o velocidad de
escaneo. Ademads, una seleccién apropiada de los pardmetros de proceso es necesaria para
asegurar la visibilidad y evitar dafios innecesarios en la pieza. El objetivo del presente trabajo
final de mdster es seleccionar los pardmetros de grabado laser para la identificacién de un

componente dental, fabricado con una aleacién de titanio Ti6Al4V ELI.
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1.3.Titanio

El titanio es un elemento metalico de numero atdmico 22, situado en el cuarto grupo de
la tabla periddica, el de los metales de transicidon. Es un elemento de gran abundancia en
depdsitos de minerales, especialmente en forma de éxidos, como el rutilo y la ilmenita. Para la
extraccidn de este metal se utilizan principalmente el método de Hunter o el procedimiento de

Kroll.

Durante afios, el metal ligero por excelencia en aplicaciones industriales fue el aluminio,
pero durante la segunda mitad del siglo pasado, la produccidn mundial de titanio sufrié un
crecimiento exponencial, con usos principalmente destacados en el sector aerondutico,
biomédico y electrdnico [R. B. Subramanyam, 1993]. La obtencién del metal de titanio es un
proceso altamente complejo, debido a la fuerte afinidad quimica que el elemento titanio
presenta con el oxigeno. A lo largo de la historia han surgido una serie de métodos para la
extraccién del titanio, como el método de Hunter. En este método se obtiene tetracloruro de
titanio a partir de TiO,, gas cloro Cl, y monéxido de carbono CO, posteriormente, se reduce este
tetracloruro de titanio utilizando metal de sodio en un recipiente cerrado [R. B. Subramanyam,

1993].

Este método fue ampliamente utilizado por la industria para produccién a gran escala
durante el siglo pasado. Como alternativa a este método de Hunter, surge durante el siglo
pasado el proceso de Kroll, que se lleva a cabo en cuatro fases. En primer lugar, se clora el 6xido
de titanio en presencia de carbono, en segundo lugar, se reduce el tetracloruro de titanio
obtenido previamente utilizando magnesio, de este paso se obtiene la esponja de titanio. Esta
esponja de titanio es fundida y comprimida en vacio o mediante un haz de electrones,
finalmente el cloruro de magnesio restante como producto se separa mediante un proceso
electroquimico, volviendo a obtener gas cloro y magnesio metdlico [R. B. Subramanyam, 1993].
Como alternativa a estos métodos cabe destacar alternativas de reciente desarrollo, como los

procesos de reduccién de titanio utilizando calcio [O. Takeda et al, 2020].
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llustracion 10. Representacién esquematica de un reactor para el proceso de Kroll a) reduccién
magnesiotérmica de TiCl4 b) eliminaciéon de Mgy MgCl2 de una esponja de titanio mediante
destilacién al vacio [O. Takeda et al, 2020].

1.3.1. Titanio aleado

El titanio puro como metal a temperatura ambiente presenta una estructura cristalina
hexagonal compacta (hcp), sufriendo una transformacién alotrépica a 882 °C donde pasa a tener
una estructura cristalina cubica centrada en cuerpo (bcc). A cada una de estas estructuras
cristalinas se les conoce como fase a y fase B respectivamente. Existen una serie de elementos
de aleacidon que consiguen estabilizar fase a o fase B, disminuyendo o aumentando la
temperatura de transicidn alotrépica [8]. A estos elementos se les conoce como alfagenos y

betdgenos respectivamente.

0.468 nm

llustracion 11. Estructura hcp (izq) y bec (der) del titanio. [C. Leyens, 2003].
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La existencia de transformaciones alotrépicas conduce a que la metalurgia del titanio se
vea basada en definir el contenido en aleantes para conseguir una estructura cristalina general
deseada entre la fase a y la fase B, ya que estas fases presentan propiedades mecdnicas distintas

entre si.

Es por esto que segln su contenido en aleantes, las aleaciones de titanio se pueden
clasificar en aleaciones a, aleaciones a+p y aleaciones B. Las aleaciones de tipo a presentan una
gran resistencia especifica, las aleaciones a+ presentan un buen balance de propiedades y las
aleaciones B metaestables presentan un pobre comportamiento a corrosion y son altamente

tenaces [F. H. Froes, 2015].

1.3.2. Ti6Al4V ELI

El Ti6Al4V ELI, es una aleacion de titanio de tipo a+B de uso ampliamente extendido. Esto
se debe a una serie de propiedades que tanto el titanio puro como el titanio sin alear presentan.
Algunas de estas propiedades que dotan al titanio aleado de gran interés es su elevada
resistencia especifica, y su muy buen comportamiento a corrosién incluso en ambientes acuosos

con cargas idnicas disueltas. La composicidn de esta aleacién es la siguiente:

Tasra 1. Propiedades mecanicas y composicion quimica del TibAl4V ELI

Composicion quimica

Propiedades mecanicas (% peso)
Limite

Resistencia a la elastico Alargamiento

traccion (MPa) (MPa) (%) Al Y o Fe C N H
ALEACION DE 1124 1020 21 6,0 40 012 018 003 001 =001
ESTUDIO
Ti6AL4V ELI 830-896 760-827 15 5,5 3.5 0,13* 025" 0,08 0,05 001°
(UNS R56401) -6.8 -4.5

* Contenido maximo admitido.

llustracion 12. Propiedades mecdnicas y composicidn del Ti6AI4V [Revista de Metalurgia 54(4),
2018].

Esta aleacidén puede, ademas verse sometida a una serie de tratamientos térmicos que
mejoren sus propiedades mecanicas. Esta facilidad de control de sus propiedades, asi como su
resistencia mecdnica y a corrosidn hacen que esta aleaciéon presente un amplio uso en la
industria médica como material implantable en reemplazo de tejido dseo [L. Saitova, 2009]. La
metalografia del material empleado para la fabricacion de las piezas del presente trabajo se

muestra en la llustracién 13. En esta figura se observa un corte metalografico representativo de
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la aleacion Ti6Al4V, como se puede observar, los granos de la aleacion a+B no son equiaxiales.
En esta imagen se muestra la deformacion de los granos debida al tratamiento de térmico que

se le ha realizado de deformacion en frio y posterior recocido para que recristalicen.

Al realizar este tratamiento, se reduce el tamafio de grano, lo que incrementa las
propiedades mecdnicas de la aleacidén y elimina tensiones residuales. La denominacion ELI,
proviene del inglés (Extra-Low Intersticial) esto quiere decir que reduce el contenido de
elementos intersticiales, Nitrogeno, Oxigeno, Carbono que son elementos alfagenos y que

estabilizan la fase alfa y puede provocar alfa casing, fragilizando el material.

llustracion 13. Corte metalografico del Ti6Al4V tratado, Se observan los granos de material no
equiaxiales [Fuente Propial.

1.3.3. Titanio en la industria biomédica

Los implantes se colocan en el cuerpo humano para cumplir una funcién supliendo de
forma temporal o permanente a un tejido, por lo tanto, han de realizar estas funciones que el
tejido que sustituyen realizaban. En multiples ocasiones, se han utilizado biomateriales con
funcién estructural. En general, se han utilizado materiales metdlicos como biomateriales
durante gran cantidad de afos. Las principales aplicaciones que se le dan a estos materiales

metalicos son para la reparacion y sustitucidon de tejido éseo, ya que es el tejido del cuerpo
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humano con propiedades mecdnicas mas similares a estos. Los metales y aleaciones que mas
comunmente han sido utilizados en la industria como biomateriales son los aceros inoxidables,
las aleaciones base cobalto, el titanio y sus aleaciones, amalgamas dentales, aleaciones niquel-

titanio y otros metales como el oro, el platino y el tantalio.

Estos materiales metdlicos implantables han de presentar no solo una resistencia a
solicitaciones mecdnicas, como el desgaste, la fatiga y solicitaciones estaticas, si no que, ademas
han de presentar una excelente resistencia a la corrosidén, dadas las agresivas condiciones
guimicas que se pueden dar en el entorno del cuerpo humano. No solo es la resistencia lo que
se desea de estos materiales, sino que ademas han de ser biocompatibles, evitando provocar
reacciones nocivas una vez implantados en el interior del cuerpo humano. Ademas, es muy
importante que no liberen particulas nocivas ni iones que, disueltos en los fluidos corporales,

puedan causar dafio en los tejidos.

El titanio, agrupado dentro de estos materiales metalicos, presenta unas caracteristicas que

lo convierten en un material deseable para su uso como material implantable.

e Es un material biocompatible: dado que es un material que no provoca reacciones
citotdxicas al entrar en contacto con los tejidos y fluidos corporales. El titanio, ademas,
de forma similar a como hace el aluminio, se pasiva naturalmente. Esto es, en el
ambiente natural en contacto con el oxigeno del aire, genera una capa de dxido de
titanio superficial y uniforme que evita que el material se siga oxidando. Es esta fina
pelicula de 6xido de titanio la que otorga al material de su caracteristica resistencia a la
corrosidn, debido a la inercia quimica del éxido de titanio. Esta capa es de un espesor
de aproximadamente 5 mm. [H.P.Timmler et al. 1982].

En la grafica 1 observada a continuacién, se observa que el titanio implantado presenta
un elevado nivel de crecimiento celular, en funcion del ratio de crecimiento celular, se
indica si un material es citotdxico o no [D. Kuroda, et al. 1998]. En la grafica 2, se observa
como se relaciona la biocompatibilidad del material con respecto a su resistencia a la

polarizacion.
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Grafica 1. Representacion grafica del ratio de crecimiento celular con respecto al crecimiento
de capa fibroblastica [D. Kuroda, et al. 1998].
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Grafica 2. Relacion entre la resistencia a la polarizacién y la biocompatibilidad de varios
metales [D. Kuroda, et al. 1998].
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e Moddulo elastico similar al hueso: resulta critico el material a implantar no tenga una
diferencia de médulo eldstico muy abrupta con el hueso natural para evitar el fenémeno
de apantallamiento de tensiones en el que el componente implantado recibe todas las
tensiones, esto deja al hueso sin recibir solicitaciones mecdnicas, lo que acaba

debilitando al hueso [M. Geetha, et al. 2009].

CoCr (Cast) 240 |
AISI 316L 210 ]
CPTa 200 |

1-6A1-4V 112
Ti-6A1-7TNb 110
Ti-5A1-1.5B 110
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Grafica 3. Mddulo elastico de varios implantes metalicos comparado con el del hueso [M.
Geetha, et al. 2009].

Sin embargo, cabe destacar que el titanio presenta limites en sus aplicaciones biomédicas,
ya que es un metal que no resiste particularmente bien el desgaste, desgastandose bastante
rapido y liberando iones al cuerpo del huésped. Para evitar este desgaste y mejorar las
propiedades superficiales del titanio, se le pueden realizar una gran cantidad de tratamientos

térmicos y superficiales, algunos de los cuales se expondran en el apartado posterior.
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1.4.Modificacidon superficial del titanio

Existe la posibilidad de realizar tratamientos de modificacidn superficial al titanio para diversas
aplicaciones, aunque con especial importancia en las aplicaciones biomédicas, , ya que modifica

sus propiedades superficiales (color, mojabilidad, tension superficial, etc.).

En el contexto de la industria biomédica, estas modificaciones superficiales pueden tener varios
objetivos como por ejemplo incrementar la biocompatibilidad del titanio, mejorar las
propiedades mecanicas y de desgaste de la superficie del titanio, facilitar la identificacion de
dispositivos, etc. . Algunas de las estrategias de modificacion superficial del titanio son las

siguientes:

e Arenado: método consistente en la proyeccion de particulas generalmente cerdmica
contra la superficie del titanio, creando una serie de microcrateres que aumentan la
superficie especifica de la muestra del titanio. Al aumentar esta superficie especifica en

el contexto de los dispositivos implantables, se puede conseguir un aumento de la

fijacién primaria.

llustracion 14. Superficie de titanio arenada con diferentes tamafios de a) 25 umy b) 75 um
16. [M. Manjaiah, y R. F. Laubscher, 2017].
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e Grabado acido: Este método de modificacion superficial utiliza ataques quimicos con el
objetivo de aumentar la estabilidad proteica en la superficie del implante, proporcionar
puntos de anclaje a las células osteoblasticas asi como incrementar la estabilidad

primaria de la prétesis aumentando la superficie especifica de esta.

llustracion 15. Superficie de Ti Cp en funcion del grabado acido. a) H2S04 (120°C) + HCI (80°C)
a 1000x, b) HCI (80 °C) + H2S04 (120°C) a 1000x, c) H2S04 (120°C) + HCI (80°C) a 10.000x, d)
HCI (80 °C) + H2S04 (120°C) a 10.000x, e) H2504 (120°C) + HCI (80°C) a 50.000x. [K. Hung et al.
2017].

e Grabado laser: En el grabado laser se utiliza un haz de luz laser para llevar a cabo la
modificacién superficial del material. Se transfiere la energia luminica del haz al
material, donde se transforma en energia térmica. En apartados previos se ha entrado

en detalle en esta tecnologia.

¢ Anodizado: El anodizado consiste en el incremento de manera controlada del espesor
de la capa de dxido de titanio generada de manera natural. Esto se hace con varios fines,
o bien incrementar el espesor de esta capa para pasivar aun mas la pieza, o bien con

fines indicativos y/o decorativos.
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llustracion 16. Aspecto de la superf|C|e anodizada en funcién del voltaje. [A. Karambakhsh, et
al. 2011].

e Nitrurado: En el nitrurado se busca que se produzca la creacién de nitruros en la
superficie de la pieza, para incrementar la dureza superficial y mejorar las propiedades
al desgaste del titanio. En este tratamiento termoquimico se colocan las piezas en una
atmosfera a alta temperatura, buscando la difusién de nitrégeno a las capas

superficiales de la pieza para producir nitruros.
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1.5.Legislacidn, 1ISO 14971 y MDR

La industria médica es una industria sujeta a un gran nimero de normativas y legislaciones
especificas, dada la criticidad del producto que se comercializa. Durante el siguiente apartado
se exploraran algunos de los requerimientos impuestos sobre esta industria que condicionan el

contenido de este proyecto.

1.5.1 MDR

A fecha del 5 de abril de 2017 se firmd en el parlamento europeo la regulacion (EU)
2017/745 al respecto de los dispositivos médicos, sustituyendo la Directiva 2001/83/EC. Esta
nueva regulacion, comunmente conocida como MDR (Medical Device Regulation), afecta a las
industrias tanto de adquisicion, distribucidn y fabricacidon de dispositivos médicos y pone en
estos una serie de requisitos minimos con los que han que cumplir para seguir su

comercializacién en el mercado europeo.

Para los fabricantes de dispositivos médicos la llegada de esta nueva regulacion supuso la
entrada de una serie de requisitos tanto de producto, como de sistema de calidad. Algunos de
estos requerimientos son, la preparacion de un UDI (Unique Device Identifier) en la etiqueta del
producto, con el objetivo de mantener una trazabilidad global mediante un sistema informatico,
Eudamed [European Commission (2022)]. Un ejemplo de UDI se puede observar en la ilustracion
17. La preparacion de documentaciones técnicas (Technical Documents, TDs), que consisten en
un compendio de documentos que caracterizan el dispositivo médico que se va a someter a
aprobacion por parte de un organismo notificado, definiendo el uso del dispositivo, desglosando
el proceso de disefio de este, proporcionando informacion critica de fabricacién (procesos,
materiales de contacto) y definiendo el proceso de gestidon de riesgo al que se somete este

producto.
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Unique Device Identifier
UDI

o “ “ “ |“ “ | || “

Human Readable  (01)00827002005112(17)000004(10)1234(21)8234
(01) (17) (10) (1)

: : Expiration Lot Serial
Device Identifier date Number  Number

llustracion 17. UDI [Easy Medical Device (2019)].

Se define, ademas, una clasificacién de los dispositivos en funcién de su uso y
funcionamiento, asi como una serie de requisitos especificos que los dispositivos médicos han
de cumplir en funcién de su uso, proceso de fabricacién, clasificacidn. Esta clasificacién por
clases sigue una serie de reglas, que se encuentran en el anexo VIII de la Regulacién 2017/745.
En general se crean una serie de clases en funcidén del potencial riesgo que los dispositivos
médicos puedan presentar, desde Clase |, los dispositivos que menor riesgo presentan, a Clase
lll, los que presentan un riesgo mayor, pasando por los dispositivos de clase llb y lla. Como
ejemplo de un dispositivo de Clase Il se podria dar una proétesis de disco cervical, tal como se

observa en lailustracion 18.

llustracion 18. Protesis de disco cervical Mobi-C®, [ZimVie (2022)].

En la clase | se clasifican todos los elementos de instrumental quirdrgicos no invasivos y
otros dispositivos médicos no invasivos, entre otros. Un ejemplo de dispositivo médico

clasificado como clase | seria un fonendoscopio. Un ejemplo se observa en la ilustracion 19.
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llustraciéon 19. Fonendoscopio Littman Classic Il [3M Littmann (2022)].
Como ejemplo de dispositivo de clase lIb, se presentan los pilares de cicatrizacién dental
objeto de estudio de este trabajo (llustracidn 20). Estos se clasifican como dispositivos de Clase
Ilb atendiendo a la regla de clasificacién nimero 8, ya que es un dispositivo implantable de larga

duracién (puede hallarse implantado mas de 30 dias).

A ———— e e e e

- -

e s

llustracion 20. Perfil del pilar de cicatrizacién parcialmente anodizado [Fuente propial.

Los organismos notificados seran los encargados de auditar el sistema de calidad de la empresa,
asi como la gestion de riesgos y la documentacion técnica a presentar. En general, la MDR tiene
como obijetivo, transicionar el mercado de los dispositivos médicos europeo a uno en el que

prime la calidad, la trazabilidad del producto y se valore ante todo la seguridad del paciente.
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1.5.2.ISO 14971: Gestion de Riesgos en Dispositivos Médicos.

La norma ISO 14971 de Gestidn de Riesgos en los Dispositivos Médicos, proporciona a los
fabricantes de dispositivos médicos con una serie de directrices para gestionar los riesgos

asociados al uso de dispositivos médicos.

En general, la gestion de riesgos en dispositivos médicos tiene como objetivo controlar y
reducir los riesgos asociados a los dispositivos médicos. Los riesgos pueden estar relacionados
con las lesiones, tanto para el paciente como para el usuario, asi como para otras personas. Los

riesgos, ademads, estan relacionados con el dafo a la propiedad o al medio ambiente.

El proceso de gestidn de riesgos cuenta con una serie de herramientas para analizar,
controlar y reducir los riesgos derivados del uso de los dispositivos médicos. Dependiendo del
punto en el ciclo de vida del dispositivo médico, resulta conveniente usar unas herramientas u

otras. Por ejemplo, Andlisis de Peligros, Andlisis Modal de Fallos y Efectos, Planes de Control.

En general, esta normativa plantea una serie de definiciones de conceptos relacionados
con la gestion de riesgos en los dispositivos médicos. Algunas de estas definiciones se plantean

a continuacién:

e Dafio: Lesidn o perjuicio a la salud de las personas, o a la propiedad o al medio ambiente.

e Peligro: Fuente potencial de dafio.

e Beneficio: Impacto positivo derivado del uso de un dispositivo médico, ya sea en la salud
individual o un impacto positivo en la gestion del paciente o la salud publica.

e Sijtuacién peligrosa: circunstancia en que las personas, propiedad o medio ambiente
estan dispuestos a uno o mas peligros.

e Severidad/gravedad: medida de las consecuencias posibles de un peligro.

e Riesgo: combinacién de la probabilidad de ocurrencia de dafio y la severidad/gravedad
de tal dafo.

e Control de riesgo: proceso de toma de decisiones e implementacidon de medidas para la
reduccion de riesgos dentro de niveles especificados.

e Riesgo residual: riesgo que permanece tras la implementacién de medida de control de

riesgo.

El proceso de analisis de riesgo se puede representar esquematicamente como se indica en la

llustracién 21.
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llustracion 21. Proceso de andlisis de riesgo [UNE-EN ISO 14971:2020].
En lo referente a riesgos derivados del proceso de produccidn se evaluaran y se aplicaran las
medidas de control de riesgos aplicables para mantener estos riesgos derivados del proceso de
produccién en los limites establecidos por el fabricante. Sin embargo, se clasifican y priorizan las

medidas de control de riesgo de la siguiente manera.

e Disefo inherentemente seguro.
e Medidas de gestion de riesgo en el dispositivo o en los procesos de fabricacion.

e Informacién adicional transmitida al usuario y formacidn.
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1.6.PFMEA

Un FMEA (Failure Modes and Effects Analisys, AMFE en espafiol, Analisis Modal de Fallos
y Efectos) es una herramienta de estimacion de riesgos, en el que se predicen las maneras en
las que se pueden producir fallos en un sistema o modos de falloy se evalta el impacto o efectos
que estos modos de fallo pueden tener en el sistema. Para cada uno de los modos de fallo
identificados se le asignan un valor de severidad, ocurrencia y detectabilidad. Una vez se han
asignado estos valores, se obtiene el valor de riesgo [W.A. Taylor 2018]. Un ejemplo de FMEA

rudimentario se muestra en la tabla inferior

Tabla 1. Ejemplo PFMEA [Lefayet Sultan Lipol y Jahirul Haqg (2011)].

SEverity Uofurrence Detection HPM=5"0*D
15) [ (1]

Potential 2 1 5
failure 1
Potential I z 5 100
failure 2
Potential 2 5 10 100
failure 3
Potential 1o 5 2 100
failure 4

1

El FMEA comenzd a utilizar de manera asidua en la industria aeroespacial en la década de
los 1960s. Este método se comenzd a popularizar gracias a la industria automotriz y fue utilizado
como el principal método de estimacién y evaluacién de riesgo. Las primeras aplicaciones en la

industria médica se datan de la década de los 1990s [R. E. McDermott, 1996].

El FMEA es una herramienta aplicable a varias etapas del ciclo de vida de un producto,
tanto en la etapa de disefio, resultando el, de fabricacidn, del que resulta el PFMEA, de uso,
UFMEA vy asi resultando de aplicacién a varias de las etapas del ciclo de vida del producto. Para
la estimacion de riesgos derivada del proceso de grabado laser de las partes anteriormente

mencionadas utilizaremos el PFMEA.

El PFMEA asigna como modos de fallo a posibles errores que se puedan producir en la
produccién de nuestro dispositivo médico y que afecten a alguna caracteristica de este. A este
modo de fallo se le asigna una ocurrencia en funcién del nimero de errores producidos en
produccién normal, una detectabilidad en funcién de lo sencillo que pueda ser detectar este
modo de fallo. A este modo de fallo se le asignan una serie de efectos que puedan provocar en
el paciente, usuario, la propiedad o el medio ambiente y en funcién de estos efectos se calcula
una severidad. Con el producto de estos tres valores se calcula un valor, llamado RPN (Risk

Priority Number) que representa el riesgo de este modo de fallo.
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Esta herramienta de analisis de riesgos sera utilizada para este proyecto, para obtener los
riesgos relacionados a este proceso de grabado laser. En torno al riesgo de los modos de fallo
relativos al proceso de grabado laser, se seleccionaran unos criterios de calidad para el resultado

del proceso de caracterizacidn del proceso de grabado laser.
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CAPITULO 2. MOTIVACION

El aumento generalizado de la esperanza de vida esta relacionado al gasto per capita en
la industria biomédica, lo que genera un aumento de la demanda del sector. Este aumento en
la demanda del sector impulsa el desarrollo tecnoldgico de los procesos de fabricacion
relacionados con los productos biomédicos. Para buscar mayor competitividad en el mercado
de los productos biomédicos, las empresas del sector buscan continuamente mejoras en la

calidad y productividad de sus procesos.

El proceso de grabado laser en productos de la industria biomédica altera la superficie del
componente de manera localizada para dotarlos de una marca visible, que facilita la trazabilidad
de estos dispositivos, evitando mezclas de productos, lo que puede ser potencialmente

peligroso para el paciente.

Este estudio tiene como motivacidn la necesidad creada por la empresa de producir
dispositivos médicos de alta calidad en unas cantidades y bajo un coste que determinados. Estos
requerimientos productivos establecidos por la empresa, han de ser cumplidos también por el
proceso de grabado laser. Es por esto por lo que es prioritario evaluar los pardametros con los
cuales se obtienen un grabado laser de alta calidad, visible y resistente. Para esto se utilizara la
maquina de grabado laser de la que consta la empresa y se evaluaran las condiciones de este

grabado.
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CAPITULO 3. PLANIFICACION DE LA EXPERIENCIA

En el mapa conceptual presentado a continuacion (llustracién 22) se presentan los
objetivos y metas derivados de la realizacién de este proyecto. Se observan las metas y andlisis
a realizar para caracterizar el proceso de grabado laser dentro del contexto de transferencia de
produccién externa a fabricaciéon interna. Se detalla el material a utilizar y el equipo que se va a
utilizar para la experiencia. Ademads, se muestra la planificacion del proyecto que lleva a la

parametrizacion del proceso de grabado laser.

Trabajo Final de Master l

Consistente en

L4

Definicién del proceso Contextualizado en un proyecto de

de grabado laser

Material a grabar

Para evaluar el riesgo Se realizara una Transferencia de
TISAKV ELT inherente en la operacién produccion
de grabado laser

l%

grabado realizado con

Equipo de grabado Caracterizacién superficial

se utiliza Con la informacion de cudn
critica es una operacion se realiza Mediante se considerardn

. l '

Dos d

. [ Seleccién de plan de muestreo ] Microscopia confocal ios i
utilizando ’ i Posible delaminacién

Se estudiaran los modos de fallos mediante

tiene otras operaciones

v ¥

(me ) (ar ) [l' pi ﬁnal] ((Envasado )

Puede provocar

k{

Utillaje especifico

I._

[ Parametros de grabado Ia'ser]

[Inspec:ién visual ] [Inspe::ién visual post limpieza ]

llustracién 22. Mapa conceptual Trabajo Final de Master [Fuente propia].

Para el desarrollo experimental de este proyecto se han planteado las siguientes etapas:

e Etapa 1: Generacion de las muestras; grabado

Como primer paso en este trabajo se generaran las muestras sobre las cudles se
realizardn los estudios y anadlisis experimentales contenidos en este trabajo. Para ello,
se tomaran piezas mecanizadas en funcién del tamafo muestral necesario para las
pruebas que es necesario realizar y se les realizara la operacién de grabado en ambos
escenarios, tanto con los parametros internos como con las recomendaciones del
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proveedor. Posteriormente, al nimero necesario de muestras se les pasara por el peor
caso de la operacidn de limpieza final para estudiar si esta condiciona el grabado. En

resumen, se realizaran las siguientes operaciones:

o Grabado con parametros propios de la empresa.

o Grabado con parametros proporcionados por el proveedor.

o Realizacion del peor caso en el proceso de limpieza final.

Etapa 2: Inspeccion Visual

En esta etapa, se le asignara a un operario la inspeccién visual a 1x de las piezas una
vez estas han pasado por la etapa 1. Estas piezas serdn juzgadas de acuerdo con los

criterios cosméticos del grabado laser y se determinaran si son aceptables o no.

Etapa 3: Caracterizacion Superficial

Una vez se han analizado las piezas grabadas y se ha determinado si son aceptables
o no de acuerdo con los criterios cosméticos proporcionados por el plano de la pieza, se
realiza la caracterizacion superficial de la zona de grabado laser. Para ello, se realizara
una caracterizacién por microscopia dptica a varios niveles de aumentos para observar
de manera visual la zona grabada. Ademas, se realizard un analisis topografico utilizando
un microscopio confocal conectado a un equipo informatico, de esta manera, sera

posible analizar a la rugosidad de la superficie de las muestras.
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CAPITULO 4. PROCESO DE GRABADO LASER

4.1. Parametros del proceso de grabado laser y su influencia en la superficie del material

El proceso a analizar durante este trabajo final de master consiste en la caracterizacion
de los parametros grabado laser a emplear para el marcado de los pilares de cicatrizacién. Este
viene incentivado por una transferencia de producto previamente suministrado por un
proveedor externo. Estas piezas vienen sujetas a una serie de requisitos, establecidos por el

plano tal y como se muestra a continuacion (llustracion 23).

®.142+£.001 5] ——=

?.062+.004 3]
X 90°10° [¢]

g G
0| E LASER ETCH THE NUMBERS BASED ON COLUMN "B" IN TABLE ABOVE APPROXIMATELY WHERE SHOWN USING THE

LARGEST AND BOLDEST FONT ALLOWABLE IN THE GIVEN AREA. .050 MINIMUM TEXT HEIGHT. ETCHING ORIENTATION
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llustracion 23. Especificaciones de grabado laser segun plano. [Fuente propia].

La oxidacion superficial de los metales es un proceso de corrosidn en alta temperatura y
ambiente gaseoso, donde se forman una serie de 6xidos en la superficie de la pieza, lo que puede
crear una gama de colores en la superficie del titanio. En funcién del espesor de la capa de éxido,
del orden de interferencia y del indice de refraccion se obtiene el espectro cromatico. Utiliza un

Iaser de baja frecuencia para grabar la superficie de la pieza para realizar el grabado laser.

Se realizardn una serie de experimentos, variando una serie de pardmetros para obtener:

e Elrango de los parametros de trabajo.

e Una evaluacidn de la influencia de los pardmetros de grabado laser en la geometria del
grabado y en el color.

e Laresistencia del grabado al proceso de limpieza posterior
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Este estudio ser realizard variando una serie de pardmetros:

e Potencia (W).

e Frecuencia (Hz).

e Resolucién (points per inch).
e Velocidad (mm/s).

El proveedor ha proporcionado una serie de parametros recomendados con los cuales,
segln su recomendacion, se obtiene el mejor acabado superficial. La compafiia también define
por procedimiento, unos parametros de grabado laser estandar. Parte del objetivo de este
estudio es la caracterizacion del proceso de grabado laser para este tipo de familia de piezas

mediante la seleccién de los valores éptimos en este proceso.

Esto ultimo serd evaluado debido al proceso de limpieza de ultrasonidos posterior, lo que
puede inducir delaminacién en las piezas grabadas. Con el objetivo de conocer si los parametros
de grabado laser seleccionados proporciona una capa de éxido con un grado de adherencia, que

evita que se delamine durante el proceso de limpieza con ultrasonidos.

4.2. Equipo de grabado laser

El equipo de grabado laser utilizado es una maquina de grabado laser modelo Macsa WKT-
M-023 SN WKT201610_11. Este equipo se trata de una maquina capaz de grabar en varios

materiales, desde metdlicos a no metalicos, se puede observar en la ilustracidn 24.

llustracion 24. Fotografia equipo de grabado laser [Fuente propia].

30



Estudio de los riesgos de un proceso de grabado laser en componentes Ti6Al4V para
trazabilidad segtin marco legislativo EU MDR en la industria dental.

La maquina consta de tres modos de grabado, en funcién de la geometria deseada del grabado,

que serian los siguientes:

e Modo de rotacién: Se graban las piezas de una en una, es necesario manipular
manualmente las piezas, colocandolas en el Util pertinente para el grabado. Este modo

de grabado es util en las superficies redondas.

llustracion 25. Representacion de elementos del modo de rotacién [Fuente propial.

En este modo se permite realizar hasta 4 diferentes grabados en una misma operacioén,

colocando las piezas en el lugar correspondiente del equipo de grabado laser.

e Modo de coordenadas: Es posible grabar varias piezas a la vez, las piezas se colocan de
manera manual en el Util que mantenga varias piezas y se coloca este Util en la mesa de
trabajo. El operario de la maquina selecciona las posiciones en las que se colocan las

piezas y de esta manera puede comenzar el proceso de grabado laser.

Este modo requiere de la creacidon de utillaje especifico para cada tipo de pieza que se
desee grabar, se “programa” el util en el software de control de la maquina de grabado,
una vez se ha hecho esto, es posible grabar las piezas deseadas, seleccionando las

posiciones de las piezas en el software.

e Modo de Vision: La maquina detecta el contorno de la pieza colocadas en la mesa de
trabajo, posicionando el mensaje a grabar en el centro del contorno de las piezas. Es
posible previsualizar el mensaje grabado y este modo requiere la confirmacion del

operario para comenzar la operacion de grabado.
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Mensaje laser

Deteccidn del contorno

llustracion 26. Representacion esquematica del modo de visidn [Fuente propia].

Este modo permite la colocacién aleatoria de la pieza en el cristal de la mesa de trabajo
y es el software de visidon integrado en la maquina el que detecta la posicidon y contorno

de la pieza en esta maquina.

La mdaquina consta de un drea de trabajo de vidrio, donde se coloca un util creado por la empresa
consistente en una placa metdlica con una serie de ranuras para colocar una gran variedad de
utiles de grabado y poder grabar asi una gran variedad de piezas e indicar su posicion en el modo
de coordenadas. Ademas, consta de un util de tres garras para agarrar las piezas en el modo de
rotacion. Para el uso del modo de visién serd necesario retirar la placa metalica, dejando
Unicamente el drea de trabajo de vidrio, donde se colocaria la pieza. En la ilustracion 27 se

observa el drea de trabajo con la placa metadlica colocada.

llustracion 27. Mesa de trabajo con la placa metalica colocada [Fuente propia].

La maquina utiliza como generador laser una fuente de medio Nd:YAG utilizando la técnica del

bombeo éptico. El haz laser es generado con una longitud de onda de 1064 nm. Este haz de luz
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laser se genera en el cabezal (ilustracién 28) y se proyecta mediante un sistema de lentes

incorporado en el cabezal hacia la superficie de grabado.

La maquina graba en atmdsfera no controlada, lo que influird en la oxidacién de las partes
grabadas en la maquina. Las piezas grabadas se calentaran y seran mas propensas a absorber
elementos ligeros en la aleacién como el nitrégeno u oxigeno, lo que puede generar fase alfa de

manera superficial, fragilizando la pieza.

llustracion 28. Cabezal laser [Fuente propia].

A continuacién, en la tabla 2 se presenta un resumen de los pardmetros de grabado
estandar del sistema laser.

Tabla 2. Parametros estandar del equipo [Fuente propial.

Caracteristica Valor Unidad
Longitud de onda 1064 Nm
Potencia media nominal 20 w
Energia maxima de pulso 1 m)J
Potencia pico méxima 20 kw
Frecuencia de pulsado 30-400 Hz
Velocidad de escaneo 1-5000 mm/s
Diametro del punto 80 pum
Movimiento del haz Mediante espejos galvanométricos | --

Superficie de trabajo 100x100 mm
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4.3. Descripcion del proceso

El grabado laser, aparte de provocar la evaporacion de una porcién del material debido al
calentamiento focalizado, modifica la composicion quimica de la superficie de la pieza,
modificando la capa de éxido natural y creando una capa de 6xido de titanio de mayor espesor
susceptible a la delaminacién. Estos cambios en las caracteristicas del drea grabada cambiaran
el aspecto visual de la pieza, en funcién de los parametros seleccionados. La creacién de esta
capa de oxido de titanio de donde surge la apariencia ennegrecida de la capa. Esta capa de éxido

se genera al calentar el titanio y reaccionar con el oxigeno presente en el aire.

El proceso de limpieza de ultrasonidos puede causar delaminacion del grabado o que este
se vea difuso. Estos sistemas de limpieza por ultrasonidos funcionan creando ondas sénicas de
alta frecuencia a través de la solucién de limpieza, generando burbujas en la solucién de limpieza
gue eliminan la suciedad, grasa u otros residuos que puedan encontrarse en la superficie de la
pieza. A parte de restos como suciedad, esta limpieza ultrasénica es capaz de eliminar capas de
oxido superficial, por lo que resulta conveniente controlar el efecto de esta limpieza en la
superficie del grabado ldser. Este proceso, ademas, dependiendo de la composicidon de la
solucidn de limpieza, puede incitar la corrosion de las piezas, lo que facilitaria incluso mas la

delaminacién de las piezas.

A las piezas para grabar se les realizan otra serie de operaciones, entre las cuales se
incluye el mecanizado y el anodizado, estas operaciones a las que se someten las piezas se ven
reflejadas en el flujo de la ilustracion 29. A continuacidn, se evaluara el posible impacto que

pueden tener estas otras operaciones de fabricacidn en la calidad de la marca de grabado l3ser.
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llustracion 29. Flujo de produccion de los pilares de cicatrizacion [Fuente propial.

La materia prima de las piezas es extraida del almacén, donde se transporta a los tornos
donde se mecanizardn. Después de este proceso de mecanizado, se realiza un proceso de
limpieza inicial utilizando un desengrasante en fase vapor. Una vez realizada esta limpieza inicial,
las piezas seran anodizadas, aunque para el caso de la operacidn de grabado laser esto no afecta,

ya que el grabado se realiza en una zona de la pieza con un acabado mecanizado.

Tras el anodizado de las referencias en cuestion, a estas se les realizara el proceso de
grabado laser. Una vez los componentes han sido mecanizados y se les ha realizado estas
operaciones secundarias, se realiza una operacion de limpieza final. Esta operacion es critica a

la hora de eliminar posibles residuos de materiales de contacto utilizados durante el proceso de
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fabricacidn, asi como residuos u otros elementos que pueden afectar al paciente o provocar

problemas de biocompatibilidad.

Siguiendo la propuesta de transferencia de produccidon del proveedor a la planta, el
proveedor proporciond una serie de parametros recomendados para el proceso de grabado
laser llevado a cabo por el proveedor, este proceso se llevaba a cabo en dos pasos de grabados,
con parametros diferentes. Ademas, se cuenta con unos parametros de grabado “estandar” para
el proceso de grabado laser que se lleva a cabo en la planta. Se procederd a comparar los
resultados obtenidos por estos diferentes procesos. La comparativa de los pardmetros de
grabado del proveedor con los pardmetros procedimentados por la empresa se muestran en la

tabla 3:

Tabla 3. Pardmetros del proceso de grabado ldser [Fuente propia].

Paso 1; Paso 2;
) Parametros Recomendacion de Recomendacion de
Parametros de ..
procedimiento proveedor proveedor
proceso
empresa
Valor Valor
Potencia (W) 100 30 60
Frecuencia (Hz) 80 250 250
Resolucién (ppi) 10 20 20
Velocidad (mm/s) 300 100 100

El proceso de limpieza, como se ha expuesto antes, consiste en una serie de tanques de
limpieza ultrasénica calentados. El equipo consta de tanques de limpieza y tanques de enjuague
utilizando agua desionizada. La solucién de limpieza es la solucidn comercial ELMA TEC CLEAN
S1, que es una solucidn ligeramente acida. El uso de la limpieza ultrasdnica y de este producto
de limpieza pueden cambiar el color y la apariencia del grabado laser. El proceso de limpieza
qgueda definido en la siguiente tabla (tabla 4). Y equipo de limpieza se observa en la ilustracion

30.

36



Estudio de los riesgos de un proceso de grabado laser en componentes Ti6Al4V para
trazabilidad segiin marco legislativo EU MDR en la industria dental.

llustracion 30. Imagen del equipo de limpieza de las piezas [Fuente propial.

Tabla 4. Parametros y pasos del proceso de limpieza final [Fuente propial.

Proceso de limpieza final

Paso Condiciones Pardmetros Valor nominal
Solucién de.ter.gente 3% + 1% 3%
+ agua desionizada
1. Limpieza con Temperatura 60°C+5°C 60 °C
detergente
Tiempo de proceso 6 min £ 2 min 6 min
Ultrasonidos 45 kHz @80% + 10% 45 kHz @80%
Secado al aire durante 20 segundos para eliminar exceso de agua
Agua desionizada
. Temperatura 70°C+5°C 70 °C
2. Enjuague
RUREES Tiempo 6 min £ 2 min 6 min
Ultrasonidos 45 kHz @80% + 10% 45 kHz @80%
Chorreado de agua desionizada 20 segundos y 15 segundos de secado al aire
3. Enjuague final Agua desionizada
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Temperatura 70°C+5°C 70 °C
Tiempo 6 min £ 2 min 6 min
Ultrasonidos 37 kHz @80% + 10% 37 kHz @80%

5 segundos de secado al aire

Temperatura 110°C+10°C 110°C

4, Horno de secado
Tiempo 20 min £ 2 min 20 min

4.3.1 Proceso de grabado laser de los pilares dentales

Para realizar la operacidn de grabado laser de los pilares dentales, se colocan estos en el itil
de grabado necesario, este util se coloca en la bandeja metalica del equipo de grabado laser

donde se encajan en las posiciones adecuadas, tal como se observa en las ilustraciones 31y 32.

llustracién 31. Posiciones de la placa metalica donde se insertan los pines del util de grabado.
[Fuente propial.
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llustracion 32. Posiciones dentro del Util de grabado dénde se colocan las piezas a grabar.
[Fuente propial.

Una vez se encuentran las piezas colocadas en el util y este se ha introducido en las
posiciones adecuadas dentro de la maquina de grabado laser, se selecciona el programa de
grabado que la maquina de grabado laser va a seguir. En este programa se utiliza el modo de
trabajo por coordenadas, se les asigna la posicion correcta a los servomotores de la maquina de
grabado laser para encontrar la posicidon de grabado inicial y comienza el proceso de grabado.
Una vez se ha completado el grabado para todas las piezas en el util de grabado, se para el
proceso de grabado y se desplaza la bandeja a la posicidn inicial, se extraen las piezas grabadas
y se rellena la bandeja de nuevas piezas sin grabar para continuar. Cuando en el lote de
fabricacidon no hay suficientes piezas restantes para rellenar el util de grabado, se coloca una

placa de acero inoxidable, tal como se indica en la ilustracién 33 para evitar dafos en el Gtil.

llustracién 33. Util de grabado con proteccién para evitar dafios. [Fuente propial.
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Una imagen del plano de conjunto del atil generado para esta operacion se nuestra en la
ilustracion 34.

VISTA PIEZA MONTADS
ESCALR 11

llustracién 34. Imagen del conjunto que constituye el Gtil de grabado laser [Fuente propial.

Una vez se han extraido de la maquina de grabado laser la primera tanda de piezas de
grabado, se ha rellenado el Gtil con las piezas para la segunda de grabado laser, se ha introducido
el util en la maquina de grabado y se ha programado y comenzado el grabado de esta segunda
tanda, el trabajador que se encuentre trabajando en la maquina de grabado puede ir extrayendo
las piezas del Gtil de la primera tanda e ir realizando las inspecciones pertinentes a las piezas
grabadas. De esta manera se aprovecha el tiempo entre ciclos consecutivos de grabado dentro

de un mismo lote.

Una vez se ha realizado la operaciéon de grabado para todas las piezas del lote, el
trabajador cumplimenta la documentacién requerida en al orden de fabricacién y, de esta

manera, se mantiene la trazabilidad en los dispositivos médicos.
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4.3.2 Criterios de inspeccion visual de los pilares dentales
En la ilustracidon 35 se observa una representacién esquematica de los pilares dentales,
donde se representan y se sefialan las caracteristicas mas importantes de los pilares dentales,

asi como se representa el grabado laser.

Diametro de

corona
4——— Corona

Chaflan

Didmetro de la
plataforma de
implante

llustracion 35. Util de grabado con proteccién para evitar dafios. [Zimvie (2022)].

Altura de la
corona

A continuacién, se presentan una serie de condiciones finales del grabado laser. Se

muestran los casos de estudio y si se considera como vélido o no como acabado de pieza final.

llustracion 36. Acabados con respecto a la posicién A) Inaceptable B) Aceptable [Fuente
propia].

En la ilustracién 36 observamos algunos de los criterios de aceptacidn con respecto a la
posicion del grabado laser en la pieza. En el caso A) se consideraria inaceptable, ya que la zona
grabada se superpone al hexagono. Para el caso B) se consideraria aceptable, aunque la marca

se coloque sobre la zona redondeada del borde de la corona.
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llustracién 37. Acabados con respecto a la legibilidad A) Inaceptable B) Inaceptable [Fuente
propia].

En ambos casos de la ilustracidn 37 se considera como inaceptable, ya que es necesaria la
legibilidad de todos los campos grabados. En el caso A) no es posible determinar el diametro de
la corona ni la altura de la corona, mientras que en el caso B no es posible determinar la altura
de la corona. Esto puede llegar a que, en el peor de los casos, el dentista implante un pilar de
cicatrizacion inadecuado, lo que puede llevar desde incomodidad por parte del paciente a
infecciones de la encia causadas por el microgap entre implante y pilar de cicatrizacién. También
se considera como ilegible no solo si existe una falta total del grabado, si no si el inspector que

realiza la inspeccion de las piezas juzga estas como ilegibles.

4.4.Ejecucion y plan de muestreo seleccionado. Evaluacion de riesgos en proceso.

Se fabricaran unas piezas para muestreo siguiendo el flujo indicado en el subapartado
anterior utilizando una serie de drdenes de fabricacidén prototipo, con la excepcidon del proceso
de limpieza, donde se seleccionara una referencia de la familia de producto y se le sometera al
peor caso considerado por los procedimientos de la empresa y se realizara un reprocesado de
este de 5 ciclos. Al resto de referencias de esta familia se les realizara el proceso de limpieza una

Unica vez considerando el flujo de fabricacién normal. Una vez realizado este procedimiento de
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limpieza, se realizarad una inspeccion 100% de las piezas para observar el efecto que este

procedimiento pueda tener en el grabado laser.

Para seleccionar el plan de muestreo cabe analizar la criticidad del proceso de grabado
laser. Esto se hara utilizando el PFMEA, donde se realiza la evaluacion del riesgo asociado a una
serie de operaciones de produccion. Se utilizara el PFMEA desarrollado por la empresa para el

proceso de grabado laser (Anexo ).

Los PFMEAs desarrollados en la empresa cuantifican el riesgo utilizando un indicador
llamado RPN (Risk Priority Number), que es simplemente la multiplicacién directa de los

indicadores de Severidad, Ocurrencia y Detectabilidad que se explican a continuacién:

e Severidad: se cuantifica a partir de los posibles dafios que un modo de fallo pueda
provocar. Estos posibles danos estan basados en una lista normalizada de dafios a

paciente utilizando el histdrico de reclamaciones de producto.

e Ocurrencia: es un indicador que relaciona el nimero de unidades producidas que
incurren en un modo de fallo especifico y que son detectados con respecto a las

unidades producidas totales

e Detectabilidad: la detectabilidad es un indicador que proporciona informacion en
funcién de cdmo de facil es detectar segin qué modo de fallo. Se asignan valores
arbitrariamente en funcién del método de inspeccidon o herramienta utilizada para

detectar modos de fallo.

La severidad, como se ha expuesto antes, se calcula en funcién de una lista normalizada
de daiios que estos modos de fallo puedan causar, esta lista normalizada de dafios se presenta

a continuacion en la tabla 6, asi como con la clasificacion de severidades en la tabla 5

Tabla 5. Clasificacion de severidades [Adaptado de W. Taylor, 2017].

Clasificacion Categoria Posibles efectos

5 Catastrofica Muerte o estado en el que se pone en peligro

el estado vital, aunque esto sea temporal.
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Clasificacion Categoria Posibles efectos

4 Critica Deterioro permanente de wuna funcion
corporal, daflo permanente a la estructura

corporal, dafo irreversible no trivial.

3 Moderada Herida que requiera intervencion médica y/o
quirurgica para evitar dafio permanente a una

funcioén corporal o a la estructura del cuerpo.

2 Menor Dafio permanente a una funcidon corporal,
dafio temporal a la estructura corporal o
herida que no requiera intervencién quirurgica
para evitar dafios permanentes a las funciones

y/o a la estructura del cuerpo.

1 Despreciable Molestia, incomodidad o malestar temporal.

Ninguna persona resulta herida.

Tabla 6. Lista maestra de daios posibles [Fuente propial.

Lista maestra de daiios
Clasificacion
(Basados en el historico de reclamaciones)

4 e Dafioirreversible en el sistema nervioso periférico

e Infeccidn viral permanente o enfermedad crénica

3 e Aspiraciéon

e Ingestion

e Fractura mandibular

e Dafio a la dentadura existente
e Pérdida dsea excesiva

e Reaccidn a cuerpo extrafio

e Infeccidn

e Dao al tejido blando intra-oral

e No integracién
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adicionales

e Perforacidon seno maxilar

e Necrosis dsea inducida por presidon o temperatura

e Paciente sometido a riesgos relativos a operaciones quirurgicas

e Irritacion/inflamacién del tejido blando

e Dafio leve al sistema nervioso periférico

2 e Herida leve que no requiere intervencidn quirdrgica adicional

1 e Estética perjudicada

e Ninguna persona resulta herida.

e Molestia, incomodidad o malestar temporal.

La ocurrencia del modo de fallo se define utilizando como guia la siguiente tabla:

Tabla 7. Categorizacién de la ocurrencia de modo de fallo [Adaptado de W. Taylor, 2017].

Clasificacion | Categoria Descripcidn cualitativa Descripcidn
cuantitativa
5 Frecuente Ocurre de manera frecuente y es repetible. >1 en 10 casos
El modo de fallo resulta invevitable.
4 Ocasional Ocurre de manera ocasional Delen10 alen 100
casos
3 Poco habitual | No es habitual que ocurra Delen100 alen
1000 casos
2 Raro Ocurre rara vez, es dificil de replica. De1en 1000 alen
10000 casos
1 Muy Extremadamente poco probable que se de <1 en 10000 casos
improbable este modo de fallo.

Y la detectabilidad del modo de fallo, como se ha explicado previamente, se valora en funcién

de la herramienta utilizada para detectar el modo de fallo, segln la tabla 8 que se observa a

continuacion.
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Tabla 8. Categorizacion de la detectabilidad de modo de fallo [Adaptado de W. Taylor, 2017].

Clasificacion Categoria Descripcion
5 Casi imposible No se puede detector o no es revisado
4 Remoto Se controla Unicamente con inspeccidn visual
3 Bajo Se controla mediante métodos de monitorizacion, como SPC

(Statistical Process Control)

2 Moderadamente alto | Se detecta el error en operaciones sucesivas.

1 Muy alto Deteccion de error automatica y parada de proceso.

Una vez se ha evaluado la criticidad del proceso de grabado laser, podemos seleccionar el
rango de confianza y fiabilidad con el que se quiere evaluar el tamano muestral para estimar la

validez del proceso.

Segun los procedimientos internos, tanto el tamafio muestral como los valores objetivo
de confianza y fiabilidad se obtienen en funcién de la maxima severidad vinculada con un modo
de fallo relacionado al proceso a estudiar [Taylor W.A. (2017)]. La evaluacién de este proceso se
muestra mds adelante en el Anexo Il, donde se lleva a cabo el PFMEA. Se obtiene que la
severidad maxima relacionada con el proceso de grabado laser es 3. Para el modo de fallo

“Grabado ilegible”, donde uno de los posibles efectos es “Reaccion a cuerpo extraio”

Segun los procedimientos de la empresa, para este valor de severidad maxima del proceso, se

obtienen los siguientes valores de confianza y fiabilidad, como se observa en la tabla 9 abajo.

Tabla 9. Confianza y fiabilidad del proceso en funcién de su severidad mas critica [Adaptado de
W. Taylor, 2017].

Confianza
Severidad maxima Fiabilidad objetivo

objetivo

5 — Catastrdfica 99%

4 — Critica 97%

3 —Moderada 95% 95%

2 —Menor 93.5%

1 — Despreciable 90%

Debido a que la maxima severidad relacionada con el proceso de grabado laser de los

pilares de cicatrizacién es 3, obtenemos una confianza y fiabilidad objetivo del 95% para ambos
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valores. Para el proceso de definicion de nuestro plan de muestreo en el caso del modo de fallo
ilegible y demas atributos, utilizaremos la herramienta del muestreo por aceptacion, donde
tomaremos estos valores de confianza y fiabilidad para definir el proceso en términos
estadisticos, utilizando el concepto de AQL (Acceptable Quality Level) o nivel de calidad
aceptable, es decir, el porcentaje de piezas defectuosas que nuestro plan de muestro aceptard
un porcentaje de veces y el concepto de LTPD (Lot Tolerance Percent Defective) que es la
tolerancia de aceptacidn, es decir, el porcentaje de piezas defectuosos que seran aceptadas

[Taylor, W. A. (1992)].

El tamafio muestral se puede obtener con estos valores de confianza y fiabilidad
considerando los defectos en el proceso de grabado laser como siguiendo una distribucion
binomial, ya que se estd trabajando con piezas defectuosas/no defectuosas, obtenido un
tamafio muestral de 59 con ninguna pieza defectuosa, considerando que la fiabilidad objetivo

del 95% implica un porcentaje aceptable de piezas defectuosas del 5% [Taylor, W. A. (1992)].

Para el resto de los modos de fallo de severidades similares o0 menores se realiza un
proceso de seleccion muestral similar en el PFMEA, obteniendo los siguientes tamafios

muestrales y requerimientos estadisticos a cumplir. Como se observa en la tabla siguiente.

Tabla 10. Seleccidon de modos de fallo y tamafios muestrales a inspeccionar [Fuente propia].

Modo de fallo | Variable/ | Confianza (%) / Método de Tamaio muestral &
Atributo Fiabilidad (%) inspeccion criterio de aceptacion
Grabado ilegible | Atributo 95% / 95% Inspeccidn visual | n=59 a=0
Grabado laser Atributo 95% / 90% Inspeccidn visual | n=29 a=0
fuera de

especificaciones

geomeétricas

Altura minima Variable 95% / 90% Equipo de n=15 Ppk=0,69
del grabado medicion
fuera de

especificaciones

Peor caso del proceso de limpieza; 5 ciclos de limpieza

Grabado ilegible | Atributo 95% / 95% Inspeccién visual | n=59 a=0
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Después del proceso de grabado laser, a las piezas inspeccionadas visualmente se les
someterad al proceso de limpieza. Sin embargo, a estas piezas después de este proceso de
limpieza, Unicamente se les realizard una inspeccidn visual para verificar la legibilidad del
grabado. Esto es, porque si bien el proceso puede delaminar la capa de dxido de titanio
superficial que se cree en la zona grabada, no puede modificar la geometria de esta. Por lo que,
si el grabado previamente se encontraba en la posicién adecuada en la pieza, sus
especificaciones geométricas y su altura minima eran las adecuadas, el proceso de limpieza no
va a ser capaz de afectar a esto. Es por esto por lo que Unicamente se verifica la legibilidad del

grabado en la pieza.

En el caso de la altura minima de grabado, proporciona datos de tipo variable, por lo que
tomamos como criterio de aceptacion un Ppk, es decir, un minimo de capacidad de proceso
[Taylor W.A. (2017)]. De esta manera, se han definido los objetivos de rendimiento del proceso

de grabado laser.

Para realizar estas inspecciones, se seleccionaran 60 muestras de grabado laser y se
verificard la legibilidad de este grabado. Posteriormente, se seleccionardn 30 de estas muestras
y se verificard el grabado laser con respecto a las especificaciones geométricas. Se espera no
obtener ningun fallo en estas inspecciones para cumplir con los requerimientos de confianza y
fiabilidad. De estas muestras, se seleccionardn aleatoriamente 15 para la verificacidn de la altura
minima de grabado. Se lavaran las 60 muestras y se le realizard una inspeccién similar a la

primera verificando la legibilidad del grabado.

4.5. Analisis superficial de grabado laser
Para caracterizar el efecto que la operacion de grabado laser tiene en las piezas grabadas,
se realizard un analisis superficial mediante diversos métodos de microscopia, expuestos a

continuacion.

4.5.1. Microscopia 6ptica
La microscopia Optica permite el anadlisis visual de muestras mediante el uso de un
microscopio. Este funciona utilizando un haz de luz natural y reduciendo el campo visual para

concentrarlo en el elemento siendo analizado.

Un microscopio dptico comun estd formado por tres sistemas Sistema mecanico: constituido
por una serie de piezas que permiten el movimiento para el enfoque de la muestra. Consta

ademas de una pletina donde se coloca la muestra.
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e Sistema dptico: consistente en el grupo de lentes que producen laimagen de la muestra
aumentada a analizar.

e Sistema de iluminacién: compuesto por todos aquellos elementos que reflejan,
transmiten y regulan la cantidad de luz necesaria para observar correctamente la

muestra.

En microscopia dptica existen cuatro metodologias principales para el analisis de muestra:

e Meétodo de Campo Claro: en este método se hace uso de la luz incidente o reflejada de
manera directa para la observacién de la muestra.

e Meétodo de Campo Oscuro: utiliza un haz de luz muy intensa en forma de cono hueco
sobre la muestra sobre la muestra. De esta forma, el objeto iluminado dispersa la luz y
se hace visible contrastando el fondo oscuro que tiene detras. Las zonas transparentes
resultan oscurecidas, mientras que las particulas y superficies brillan por la luz
dispersada. Suele usarse para analizar elementos bioldgicos transparentes y sin
pigmento, que son invisibles con iluminacidon normal o para muestras metalograficas
para observar superficies con una alta reflectancia.

e Meétodo de Contraste de Fases: permite observar células sin colorear. Este método
aprovecha las diferencias de los indices de refraccion de las distintas partes de, por
ejemplo, una célula o tejido u otros elementos compuestos. La luz que pasa por regiones
de mayor indice de refraccién experimenta una deflexidn y queda fuera de fase con
respecto al haz principal de luz que pasa por la muestra. Este microscopio crea imagenes
con secciones mas oscuras, correspondientes a las zonas mas densas y con secciones
mas claras, correspondientes a las menso densas. Estos tipos de microscopios son
utilizados sobre todo para observar células o tejidos vivas.

e Meétodo de luz polarizada: se efectlia con microscopios a los que se le han afiadido dos
polarizadores (uno entre el condensador y la muestra y el otro entre la muestra y el
observador), usandose un cristal de cuarzo y uno de Nicol, dejando pasar solo la luz que
vibra en un unico plano, lo que se conoce como luz polarizada. El cristal de cuarzo se
utiliza para colocarse en la posicidn de polarizacidn. Este microscopio utiliza el
fendmeno de la birrefringencia, consistente en la extincidon de la luz en funcion de la
orientacién atdomica. Es muy usado para observar materiales metdlicos con diferentes

direcciones de cristalizacion.
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Para el presente estudio se va a emplear un microscopio dptico VERTEX (ilustracion 38), de
la marca Micro-Vu. Este consta de un sistema de cdmara de alta resolucidon que proporciona
mediciones rdpidas y precisas, posee zoom o6ptico y digital y un control de iluminacién

programable avanzado.

llustracion 38. Microscopio 6ptico VERTEX [Micro-Vu (2022)].

4.5.2. Microscopia confocal

La microscopia confocal permite obtener imagenes con una alta resolucion espacial
debido al conocido como principio de confocalidad, el cual permite dirigir un haz de luz laser
que ilumina a un plano focal limitado por el usuario. Esto permite evitar la informacién que no
se encuentre dentro del foco y proporciona una mayor resolucién, sobre todo en lo relativo al
plano relativo a la profundidad. Otra ventaja de este tipo de microscopia radica en la posibilidad,
mediante programas informaticos, de realizar reconstrucciones y analisis en tres dimensiones

de las imdagenes adquiridas.

El principio de funcionamiento de la microscopia confocal se basa en hacer pasar luz
l[aser por un diafragma o pinhole, que consiste un pequefio orificio en el filtro detector de la luz,
situado justo delante de un fotomultiplicador, que impide el paso de la luz procedente de los
planos de la muestra que estan fuera de foco. Esto permite recibir luz proveniente de regiones
del orden de 500 nandmetros de profundidad. Utiliza un espejo dicrdnico, que solo deja pasar
laluz enunsentidoy unldser que emite luz de una longitud de onda determinada para aumentar

la resolucion de la imagen obtenida.

En la llustracién 39 se indica con flechas la incidencia, el reflejo y la filtracidn de la luz

l[aser que impacta en la muestra y la luz reflejada por ésta que llega al sistema de deteccién.

50



Estudio de los riesgos de un proceso de grabado laser en componentes Ti6Al4V para
trazabilidad segiin marco legislativo EU MDR en la industria dental.
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m— we— Apertura para
confocalidad

Espejo dicrénico

Laser

Apertura
de iluminacién
Objetivo
Lente

Plano focal

Muestra

+ Foco
Fuera de foco
llustracién 39. Representacion esquematica del sistema de microscopia confocal.

Se identifican tres tipos de microscopios confocales de uso generalizado: el microscopio
confocal laser de barrido, el microscopio confocal de disco giratorio (disco de Nipkow) y
microscopios de matriz programable (PAM), siendo el de barrido por laser el que produce un

mayor rendimiento en la calidad de la imagen.

El microscopio confocal empleado para la realizacidn de este estudio es r un microscopio
confocal de barrido laser FRT MicroSpy Topo, de la marca FRT, como el de la siguiente llustracion

40:

llustraciéon 40. Microscopio confocal FRT MicroSpy Topo [Pro-4-pro (2008)].
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El equipo va conectado a un ordenador que, mediante una aplicacién informatica,
permite visualizar imagenes a muy alta resolucién, como la siguiente llustracidn 41, que se trata
de la superficie de un implante decapado, donde se pueden observar los restos de la operacion

de mecanizado:

llustracion 41. Superficie implante escenario 8 tomada con microscopio confocal [Fuente
propia].

Ademas de la toma de imagenes, el equipo incluye el software FRT Mark Ill, donde se
puede realizar el andlisis detallado de la topografia de la superficie de la muestra analizada. Esto
es lo que se utilizara durante la realizacién de este trabajo para analizar la rugosidad lineal de la
superficie de la zona grabada para los dos escenarios dados y ver asi si se producen diferencias

en la rugosidad superficial en funcion de los parametros de grabado utilizados.

Para ello, se genera una imagen en el microscopio confocal enfocando la muestra en la
zona deseada. Después, en esta imagen generada se genera una linea en la superficie,

obteniendo la topografia, como se observa en la ilustracién 42
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llustracion 42. Muestra lineal tomada con el programa FRT Mark Ill [Fuente propial.

Al trazar esa linea, se genera un grafico de la topografia de la superficie (Graf. 4), ademas

se calculan los valores caracteristicos en lo referente a la rugosidad lineal.

Topography [um]

a0 o

0.2 03 Ot
Dfatancs [ram]

Grafico 1. Topografia del terreno (um) vs distancia (mm) [Fuente propial.

Este programa, ademas de extraer y calcular los valores de caracterizacion superficial,

proporciona una vista 3D de la superficie analizada, tal y como se muestra en la llustracion 43:
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ST

llustracién 43. Muestra en 3D de la superficie [Fuente propial.

Los valores utilizados para caracterizar la rugosidad lineal de la superficie serdn la
rugosidad media aritmética (Ra), la rugosidad media cuadratica (Rq) y la rugosidad maxima

(Rmax).

Ra — Rugosidad media aritmética

Se define como la media aritmética de los valores absolutos de las coordenadas de los
puntos del perfil de rugosidad en la relacidn a la Linea Media dentro de la longitud de medicion.
Esta medida puede ser definida también como: siendo (a) la altura de un rectangulo cuya area
seaigual a la suma absoluta de las dreas delimitadas entre el perfil de rugosidad y la Linea Media,
siendo la longitud de mediciéon Lm [ISO 4287:1997].

1 lm

Ro=7—| |yl dx
“ Lm 0

Ecuacién 1: Rugosidad media aritmética [ISO 4287:1997].

54



Estudio de los riesgos de un proceso de grabado laser en componentes Ti6Al4V para
trazabilidad segtin marco legislativo EU MDR en la industria dental.

/ Centre line

S 2 AN
Centre line T

llustracion 44. Representacién grafica de la rugosidad media aritmética. [R K, Leach 2009].

Graphical derivation of Aa

Rq - Rugosidad media cuadratica

Se define como definido como la raiz cuadrada de la media de los cuadrados de las

ordenadas del perfil efectivo en relacién a la Linea Media en un mddulo de medicion [ISO

4287:1997].
1 L
R, = EJ;, y? dx

Ecuacién 2: Rugosidad media cuadratica [ISO 4287:1997].

Rmax — Rugosidad maxima

Es la mayor de las rugosidades parciales (Zi) que se presentan en el trecho de medicién

Lm. Por ejemplo, en la llustracidn 45 corresponde al valor Z3.

R
y I 122 V3,7 ma}izq |75 | M
¥ Jhﬂﬁvf'ﬁ"& ‘ i\f"f\“ﬁ r\,-._',ﬂ Ay m-l“ll1 .Vf sy |
F ? u 1"‘: T
- le - * In
. Iv le oxle = Im I I
- It

L

llustracion 45. Representacion grafica de la rugosidad maxima. [ISO 4287:1997].
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4.6.Resultados obtenidos

Tal y como se ha definido en el apartado anterior, se llevardn a cabo las pruebas de
grabado ladsery posterior limpieza final en dos escenarios de grabado laser diferentes. El primero
consistente en las especificaciones procedimentadas como estandar en la compaiiia y el
segundo siguiendo las especificaciones recomendadas por el proveedor. Posteriormente, se
realizara un andlisis superficial utilizando tanto métodos de inspeccién visual, como de
caracterizacion superficial. Con esto, se espera establecer cudles son los pardmetros éptimos en
los que el proceso de grabado laser deberia trabajar. Los criterios de inspeccion para el grabado

laser establecen se definen en el apartado 4.3.2.

Los resultados de la inspeccion visual se adjuntan en el Anexo I. A continuacién, se
presentan algunas imagenes (llustracion 46) de los resultados obtenidos con un equipo de vision
para observar en detalle el efecto que el grabado laser tiene en el material, asi como los procesos
posteriores que se le realizan. También se mostraran imagenes de un microscopio confocal y un

relieve en tres dimensiones de la superficie grabada para el estudio de esta.

En el Anexo | se observan los resultados de la inspeccién visual documentados, se ha
estudiado considerando los pardmetros de grabado laser configurados en los dos posibles
escenarios considerados. Tanto con los valores recomendados por el proveedor, como con los
valores, donde se puede observar que todas que todos los modos de fallo considerados cumplen
con los criterios estadisticos de proceso que se les interponen. Dado que todos los grupos
estadisticos del tamafio previamente considerados no presentan ninguna pieza presentando el
modo de fallo estudiado. O en el caso de la altura minima de grabado, el proceso presenta la
capacidad deseada ya que da un Ppk de 3,9 para el escenario 2, solo se considera un escenario
para esta condicidn, ya que se determina que las condiciones de grabado no tienen efecto sobre
la altura del grabado, ya que esta viene condicionada por los pardmetros de calibracion de los
motores que controlan el movimiento de la mdaquina, asi como del software, pero no de las

condiciones de grabado.
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Tabla 11. Parametros del proceso de grabado laser [Fuente propia].

Pardmetros Paso 1; Paso 2;
Parametros de . Recomendacion de Recomendacion de
procedimiento
proceso proveedor proveedor
empresa

Valor Valor
Potencia (W) 100 30 60
Frecuencia (Hz) 80 250 250
Resolucién (ppi) 10 20 20
Velocidad (mm/s) 300 100 100

Podemos entonces concluir en este caso que, para los valores seleccionados de confianza
y fiabilidad, el proceso de grabado laser cumple con los requerimientos que se les ha impuesto,

por lo que el proceso es capaz de grabar de manera satisfactoria las piezas.

4.6.1. Inspeccién visual del acabado superficial.

A continuacion, se presentan algunas imagenes en las que se observan los resultados

obtenidos para los dos escenarios considerados de pardmetros de grabado laser.

llustracion 46. Inspeccion del grabado laser en diferentes escenarios y a varios aumentos. A)
Grabado escenario 1 50x. B) Grabado escenario 1 100x. C) Grabado escenario 1 250x. D) Grabado
escenario 2 50x E) Grabado escenario 2 100x F) Grabado escenario 2 250x [Fuente propia].

La primera de las imagenes representada arriba corresponde al escenario 1, que consiste

en los pardmetros procedimentados por la empresa. En este caso, el proceso de grabado laser
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se realiza en una sola pasada y con una potencia nominal (P= 100 Watios) bastante mas elevada
que en el escenario 2 (P= 60 Watios en el paso 1 y P= 30 Watios en el 2). En este escenario 2 el
proceso se realiza en dos pasadas. Como se puede observar, en el escenario 1, se producen unas
marcas mas profundas, por lo que presentaran una modificacidon de la topografia superficial
mayor.

En las imagenes del grabado realizado utilizando las condiciones del escenario 2, de
menor potencia y dos pasadas, se observan unas marcas de un color negro mds intenso y sin

modificacién de la topografia superficial aparente.

4.6.2. Rugosidad superficial de las piezas en funcion del escenario.

Esta modificacién en la rugosidad superficial se ve reflejada en los valores de rugosidad
media obtenidos de la medida con microscopio confocal, reflejados en la tabla 12. Como se
puede observar, en el caso del escenario 1, se obtienen valores de rugosidad considerablemente
superiores a aquellos obtenidos en el escenario 2. Se proporcionan valores de rugosidad
aritmética media (Ra), la rugosidad cuadratica media (Rq) y la rugosidad maxima (Rz) y valor
maximo de la altura de la rugosidad (Rmax). Se observa un mayor valor para todos estos valores

en el caso del escenario 1.

Tabla 12. Resultados de rugosidad en funcidn del escenario de grabado laser [Fuente propial.

Valores Escenario 1 | Valores Escenario 2
Ra (um): 0,495 10,142 0,117 +0,018
Rqg (um): 0,883 0,306 0,155 10,023
Rz (um): 4,848 12,387 0,778 10,164
Rmax (um): 9,024 14,053 0,907 +0,057

Teniendo en cuenta estos resultados, se puede observar que la profundidad del grabado
laser va ligada al valor de potencia maxima que emplea el laser para producir la marca. Al
observar algunas piezas grabadas con el microscopio confocal, se pueden observar las
hendiduras provocadas por el grabado laser. Se crean unos “valles” donde cada pulso del laser

incide, calentando el material y evaporandolo, generando, ademas un calentamiento en la zona.
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llustracion 47. Resultados del analisis con microscopia confocal del grabado realizado con las
condiciones establecidas en el escenario 1. A) Vista superior. B) Vista en 3 dimensiones. C)
Grédfica del perfil de grabado [Fuente propia].

En las ilustraciones superiores se observa la topografia superficial de la zona grabada
para el escenario 1, se pueden observar las cavidades provocadas por las pulsaciones del laser,
creando un diferencial de altura en la superficie. Para el caso del escenario 2, apenas se aprecia

de manera significativa un efecto excesivo en la superficie del titanio.

0,000 pm

llustracién 48. Resultados del analisis con microscopia confocal del grabado realizado con las
condiciones establecidas en el escenario 2. A) Vista superior. B) Grafica del perfil de grabado
[Fuente propial.
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4.6.3. Inspeccidn visual del acabado superficial tras limpieza final.

Como previamente se ha expuesto, se someteran algunas de las referencias al peor caso
del proceso de limpieza final, esto es, realizarles cinco ciclos de limpieza para comprobar que el
grabado laser no se delamina. Una vez se les haya realizado esta operacion, se analizard de
manera visual estas piezas y se estudiaran las propiedades del grabado laser y si este se ha visto
afectado por el proceso de limpieza. Al igual que en el caso anterior, se someteran a un proceso
de inspeccién por parte del operario, que supondra el control de calidad. Una vez se haya
determinado si el proceso es apto, se estudiard el efecto que el proceso de limpieza tenga en la
marca laser. Una vez estén realizadas estas acciones, se seleccionaran los parametros entre los
diferentes escenarios que provoquen unas mejores condiciones de la marca, consiguiendo asi,

tener parametrizado el proceso de grabado laser.

Los resultados del proceso de inspeccién por parte del operario y si cumplen los criterios
preestablecidos de condicion del grabado laser se pueden encontrar en el apartado 4.3.2.. Se
puede observar que todos los resultados pasan, para los dos escenarios. A continuacién se
presentan una serie de imagenes representativas del drea de grabado ldser tras los cinco ciclos
del proceso de limpieza, donde se podran observar los efectos que este proceso de limpieza

tienen sobre el drea de grabado laser.

llustracion 49. Inspeccién del grabado laser después de los ciclos de limpieza en diferentes
escenarios y a varios aumentos. A) Grabado escenario 1 50x. B) Grabado escenario 1 100x. C)
Grabado escenario 1 250x. D) Grabado escenario 2 50x E) Grabado escenario 2 100x F) [Fuente

propial.
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Las imagenes superiores provienen de las piezas que han sido grabadas con las
condiciones establecidas en el escenario 1 después de los 5 ciclos de limpieza y las tres imagenes
inferiores provienen de las piezas grabadas con las condiciones establecidas en el escenario 2
tras los 5 ciclos de limpieza. Las condiciones en las que se da el proceso de limpieza son

especificadas en el apartado 4.3..

Como se puede observar, en las piezas grabadas segun el escenario 1, se ha producido
una oxidacion mas acusada en la zona grabada tras los ciclos del proceso de limpieza.
Referenciando a la ilustracion 49, se observan una serie de “valles” en la zona grabada. Estos
valles son generados por cada una de las pulsaciones del laser, durante el proceso de grabado
Iaser, al realizarse en una atmdsfera sin controlar y producirse un gran calentamiento superficial,
se produce una oxidacidn muy acusada en esas zonas. Esto puede provocar que al someterlo a
las condiciones acidas del proceso de limpieza, se generen unas zonas de corrosion por picadura.
Estas zonas de corrosidn por picaduras pueden provocar delaminacién durante la implantacién
en boca del paciente, que pueden llevar a la deposicién de 6xido de titanio en el sistema

digestivo del paciente intervenido.

En las tres imagenes inferiores se observan las piezas grabadas siguiendo las condiciones
propuestas en el escenario 2, donde se tomaban los valores proporcionados por el proveedor
en los pardmetros de grabado laser. Para este caso, se observa que, si bien en el proceso de
grabado laser se produce una oxidacidn superficial de la zona grabada, esta no es lo
suficientemente profunda como para generar potenciales picaduras. Y, aunque el proceso de
limpieza elimina cierta cantidad de esta capa de dxido generada en el proceso de grabado laser,

la marca sigue siendo visible y por lo tanto legible.
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4.7. Analisis de los resultados experimentales

En el apartado anterior se han observado los resultados obtenidos de esta experiencia
para las dos posibilidades consideradas de valores de grabado laser. Se ha observado que para
los dos casos el proceso de grabado ldser superaba los criterios estadisticos impuestos al proceso
en el apartado de ejecucién y seleccidn del plan de muestreo en funcidn del posible riesgo que
un fallo en este proceso puede suponerle al paciente. Estos criterios estadisticos se vuelven a

presentar en la tabla 13.

Tabla 13. Seleccidon de modos de fallo y tamafios muestrales a inspeccionar [Fuente propial.

Modo de fallo | Variable/ | Confianza (%) / Método de Tamafo muestral &
Atributo Fiabilidad (%) inspeccion criterio de aceptacion
Grabado ilegible | Atributo 95% / 95% Inspeccidn visual | n=59 a=0
Grabado laser Atributo 95% / 90% Inspeccidn visual | n=29 a=0
fuera de
especificaciones
geomeétricas
Altura minima Variable 95% / 90% Equipo de n=15 Ppk=0,69
del grabado medicion
fuera de
especificaciones
Peor caso del proceso de limpieza; 5 ciclos de limpieza
Grabado ilegible | Atributo 95% / 95% Inspeccién visual | n=59 a=0

Por tanto, el proceso de grabado laser en ambos de los escenarios considerados resulta
un proceso capaz de cumplir con las especificaciones dadas en el plano con respecto a el grabado
laser. Ademds, mediante el uso de un microscopio confocal y un sistema de visidn, se ha
analizado en detalle el detalle de las zonas de grabado laser antes y después del proceso de
limpieza. Donde se observan en mayor detalle los resultados obtenidos. Es mediante el uso de

estas herramientas, como se caracteriza la superficie del drea grabada.

Se observa que para las piezas grabadas utilizando las condiciones de grabado descritas
en el escenario 1, se crea una marca mas profunda y se generan unos valles debidos a la
vaporizacién local del titanio. Esto provoca que, al someterse a las condiciones acidas del bafio

de titanio, se den las condiciones para que aparezca una potencial corrosién por picadura.
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En el caso de las piezas grabadas siguiendo las condiciones recomendadas por el
proveedor en el escenario 2, se observa una marca negra en el lugar del grabado, pero poco
profunda, indicando una oxidacién superficial del titanio que compone la pieza. Esto se ve
reforzado por los resultados obtenidos en el microscopio confocal, donde apenas se observa
cambio en la altura de la pieza. Ademas, los resultados de rugosidad superficial en este caso
(0,117) resultan mucho menores que aquellos que se dan en el caso anterior (0,495). Tras
someter a estas piezas al proceso de limpieza final, si bien se pierde parte del 6xido de titanio

en la zona grabada, la zona grabada continua siendo legible.

De esta manera, se concluye que, si bien ambos escenarios de pardmetros de grabado
laser son capaces de cumplir con las especificaciones dadas en el plano, se seleccionan los
pardmetros del escenario 2 como aquellos caracteristicos del proceso de grabado laser, dado
que producen unas mejores condiciones superficiales en la zona grabada. A continuacion, en la

tabla 14 se resumen estos parametros de grabado.

Tabla 14. Pardmetros del proceso de grabado laser en el escenario 2 [Fuente propia].

Paso 1; Paso 2;
L Recomendacion de Recomendacion de
Parametros de
proveedor proveedor
proceso.
Valor Valor
Potencia (W) 30 60
Frecuencia (Hz) 250 250
Resolucién (ppi) 20 20
Velocidad (mm/s) 100 100
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4.8.Grabado laser en el contexto de la gestion de riesgos

El grabado laser se utiliza como una herramienta para la identificacidon de piezas, tanto
durante el proceso de fabricacién, distribucién y uso. En el caso de la industria médica, esto es
especialmente importante como consecuencia del riesgo inherente derivado del uso de los

dispositivos médicos.

La norma ISO 14971 de gestidn de riesgos en los dispositivos médicos indica una serie de
normas y recomendaciones con respecto al sistema de gestion de riesgos en dispositivos

médicos a las que los fabricantes de dispositivos médicos deben atenerse.

Como se ha expuesto en apartados anteriores, la tipologia prioritaria de medidas de
control de riesgos son aquellas derivadas del disefio inherentemente seguro. El grabado laser
de las piezas modifica su disefio facilitando la identificacion de estas y evitando posibles peligros
derivados del uso equivocado de estos dispositivos médicos. Resulta facil pensar en que, si las
piezas no fuesen disefiadas con elementos para su identificacion si necesidad de informacion

adicional, se producirian mas errores clinicos, en este caso, en el proceso de restauracién dental.

El proceso de determinacién de los pardmetros de grabados y el estudio realizado de
parametrizacion y caracterizacion del proceso grabado laser también se ha realizado de manera
exitosa siguiendo conceptos de gestidn de riesgos. Se ha determinado el plan estadistico a
utilizar mediante la severidad mdxima presentada en el proceso con el objetivo de alinear la

criticidad del proceso con sus requerimientos a nivel de calidad.

Ademas, en el PFMEA visto y desarrollado en el Anexo Il del presente trabajo, de grabado
Iaser se han identificado aquellos modos de fallo que afectan de manera negativa a las piezas y
gue pueden provocar posibles dafios al paciente, se han enumerado las medidas de control
realizadas como parte del sistema de calidad con el objetivo de controlar estos modos de fallos
del proceso productivo, implementando asi medidas de control en el proceso que ayuden a
reducir los fallos producidos y a hacer mas habitual la deteccién de estos, incrementando asi la

calidad de los productos.

El PFMEA ha sido la herramienta de andlisis de riesgo que ha sido utilizada en este trabajo
sobre la cual se ha ido construyendo para generar el estudio visto. De esta manera se ha

conseguido llevar el andlisis de riesgos a la caracterizacién del proceso.
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Ademas, los conocimientos obtenidos en este trabajo y la caracterizacién paramétrica del
proceso de grabado ldser serdn de utilidad para proyectos futuros en los que se desee aplicar el
grabado laser a futuras piezas de titanio aleado Ti6Al4V. Futuros implantes y componentes
dentales fabricados de este material podran ser grabados para facilitar su identificacién por
parte del usuario. Para otros materiales serd necesario realizar otra vez el proceso de
parametrizacidn, ya que, segun las propiedades de este, los valores de configuracion del laser
pueden cambiar. Seria necesario, ademads, contrastar con la severidad maxima derivada de un
modo de fallo en el proceso de grabado laser, ya que esto cambiara el plan de muestreo y los

requerimientos estadisticos impuestos al proceso.

De esta manera, podemos concluir que el proceso de grabado laser que ha sido
caracterizado contribuye a reducir el riesgo derivado del uso de los pilares de cicatrizacion
dentales. El grabado laser incorpora una caracteristica que aumenta la seguridad inherente en

el disefo de las piezas, reduciendo el riesgo de uso indebido por parte del usuario médico.

Se ha comprobado ademas que este proceso ha sido analizado desde el punto de vista de
la gestidn de riesgos y que estos riesgos son controlados con herramientas de control de calidad
gue ayudan a facilitar la deteccion de estos fallos y a reducir la aparicidon de los mismos (DFMEA,;
PFMEA; Plan de Control; Monitorizacion e inspecciones en procesos), aumentando la calidad.
Ademas, la propia caracterizacion estadistica del proceso se ha realizado utilizando
herramientas de gestion del riesgo, por lo que el proceso de grabado laser contribuye a la

disminucién de riesgos para el paciente.
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CAPITULO 5. CONCLUSIONES

Durante la realizacién de este proyecto se ha estudiado el proceso de grabado laser en
piezas de Ti6Al4V ELI dentro de un proyecto de transferencia de produccidon de un proveedor
externo a fabricacidon interna. Ademas, se ha contextualizado este proceso de grabado laser en
un contexto de gestidon de riesgos y un sistema de calidad mediante el uso de PFMEA y la
validacién estadistica del proceso de grabado laser y los resultados que este produce en la pieza
final. Se han estudiado, ademas, dos alternativas de parametrizacidn y realizacién del proceso
de grabado laser con el objetivo de obtener las mejores condiciones de grabado teniendo en
cuenta todo el flujo de fabricacion de las piezas. Tras la realizacién de los analisis superficiales
pertinentes y de las inspecciones de acuerdo con los criterios de inspeccidén alineados con el

plano de la pieza final, se llegan a las siguientes conclusiones.

e Se ha realizado una evaluacion de riesgo en el proceso de grabado ldser
mediante un PFMEA, obteniendo los modos de fallo mas criticos de acuerdo con
la severidad de estos. Para ello, se ha realizado una descripcién del proceso de
grabado laser para los pilares de cicatrizacion objeto de estudio en este trabajo

desde el montaje de las piezas en el util de grabado para su introduccion en la

maquina de grabado laser hasta la finalizacién de este proceso de grabado laser
y cierre de la operacidn. Una vez se ha definido el proceso de grabado laser, se
analizan las operaciones individuales que se dan en este proceso y se observan
los modos de fallo que se pueden dar en cada una de estas operaciones y que

tengan repercusion en la pieza final.

e Relacionado con esta evaluacion de riesgos realizada en el PFMEA, se aplica
metodologia estadistica para seleccionar los requerimientos de confianza y
fiabilidad que el proceso de grabado laser ha de tener. Cuanto mas critico para
el paciente resulta un proceso, mas exigentes resultaran estos requerimientos.
Con los valores de confianza y fiabilidad seleccionados, se procede a seleccionar
un plan de muestreo para dar por valido el proceso de grabado laser. Para ello,
se utiliza el muestreo por aceptacidn para atributos, decidiéndose el tamafio

muestral que se requiere del proceso y el nimero de piezas defectuosas para
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cada modo de fallo que se esté estudiando y capacidad de proceso para

variables.

e Se han realizado inspecciones visuales a las piezas, de acuerdo con los criterios
cosméticos mediante un sistema de visidn a varios aumentos para observar el
efecto que las diferentes condiciones de grabado laser suponen en las piezas. El
objetivo de esta inspeccién es verificar que el grabado laser produce una marca
legible e indeleble. Se observa un grabado laser satisfactorio para los dos

conjuntos de pardmetros seleccionados.

e Posteriormente, se ha realizado una caracterizacidn superficial de las piezas con
la ayuda de un microscopio confocal, se han obtenido los perfiles de la zona
grabada, donde se observa la topografia del grabado y el efecto que los
parametros de grabado laser tienen sobre esta. Se obtienen los valores de
rugosidad superficial de esta zona. Se observa que la rugosidad y la profundidad
del grabado laser presenta una elevada dependencia con la potencia del haz de
grabado laser, ya que las piezas grabadas con las condiciones establecidas en el
escenario 1 presentan unos surcos mucho mas pronunciados que aquellas
piezas grabadas siguiendo los pardmetros del escenario 2. Esto se debe a los
pulsos de elevada potencia del escenario 1, que provocan una serie de puntos

calientes, vaporizando el material al paso del laser.

e Finalmente, se sometieron las piezas al peor caso del ciclo de limpieza final, es
decir cinco ciclos consecutivos de limpieza final en bafio acido y a elevada
temperatura y se realiza otra inspeccidn visual similar a la anterior, observando
qgue se cumplan los criterios cosméticos con respecto al grabado laser. Esta
limpieza puede, potencialmente, provocar delaminacién de las capas de 6xido
de titanio superficiales en la pieza, deteriorando la calidad visual de esta y
provocando que no sea legible. Es por esto por lo que se realiza una inspeccién
tras este proceso, para asegurar que las piezas a la hora de comercializarse se
mantengan legibles. Se observa que se produce una corrosién mayor en las

piezas grabadas segln el escenario 1, que presentaba una mayor potencia de
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grabado. Esto puede deberse a una posible corrosion por picadura causada por

los valles resultado de los pulsos del Iaser de alta potencia.

Se estiman, pues, como satisfactorios los parametros de grabado laser proporcionados
por el proveedor, siendo estos los del escenario 2, que presentan dos pasadas a menos potencia
de grabado. Estas condiciones de grabado resultan adecuadas para las piezas cuya produccion
se transfiere desde el proveedor, pero también se pueden extrapolar a otras referencias de
Ti6Al4V ELI que se deseen grabar con estas condiciones. De esta manera, otros dispositivos
médicos fabricados de este material pueden ser grabados utilizando estos pardmetros de
manera segura y eficaz. Se produce un grabado legible, de acuerdo con los requerimientos

cosméticos y duradero, que no se elimina con repetidos ciclos de la operacidn de limpieza final.
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PRESUPUESTO

A continuacidn, se abordara la rentabilidad de este Proyecto de Investigacion. Se va a realizar
un estudio de tiempos del proceso de grabado laser del componente dental para comparar cual
es el beneficio de realizar la operacion de grabado laser de los componentes de titanio en la
empresa. Mediante los indicadores VAN (Valor Actual Neto), TIR (Tasa Interna de Retorno) y
payback (ROI) se buscara estudiar la rentabilidad del proyecto de transferencia de produccion

para la operacién de grabado laser.
Estudio de Tiempos

Los lotes que actualmente hay en produccion son de 200 piezas. Las tareas que hay que realizar
en el proceso de marcado laser aparecen descritas en el Tabla 15. Existen varias etapas que se
solapan por el operario, por ejemplo, mientras las piezas del segundo utillaje se estan grabando
en el equipo el operario estd desmontando las piezas del primer utillaje e inspeccionando, es
por esto por lo que se dan tanto los tiempos por etapa, como los tiempos por lote, siendo estos

los mas relevantes.

Tabla 15. Analisis de tiempos. Proceso manual. [Fuente propial.

Operacion Descripcién Tiempo Etapa Tiempo Lote
10 Arranque de equipo Macsa 120 120
20 Montaje de piezas en utillaje (200 piezas) 2 32
30 Arranque del programa (200 piezas) 10 120
40 Marcado laser piezas (200 piezas) 6 1200
50 Inspeccidn y desmontaje de piezas (200piezas) 3 600
60 Cierre de operacion 120 120

Tiempo total 2.192
(segundos)

Tiempo total 0,61
(horas)

La tarifa por hora actual es de 62,68€/h, es por ello por lo que el proceso de marcado laser de
cada lote tiene un precio de 38,23€/lote, que dividido entre las 200 piezas que componen cada
lote, da un precio unitario de 0,191€/pieza, mientras que la operacién de grabado laser en el

proveedor tiene un coste de 0,650 €/pieza. Por lo tanto, la incorporacion del proceso de grabado
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laser en la fabrica presenta una reduccion de coste de 0,459 €/pieza, lo que da un ahorro por

lote de:

Ahorro = (0,65 —0,191) * 200 unid. = 91,8€/lote

unidad

Viabilidad del Proyecto

Para analizar la viabilidad del proyecto, se recurre a los indicadores econémicos de Valor Actual

Neto (VAN), Tasa Interna de Retorno (TIR) y Payback o periodo de retorno.

Con el siguiente calculo, somos capaces de obtener la capacidad de grabado de la maquina,
suponiendo que esta trabaja a dos turnos, de 7,5 horas cada turno, y que el proceso de grabado

de un lote de 200 piezas tarda aproximadamente 0,61 horas.

2 turnos - 7,5 h_ 2095 500 preet piezas
Capacidad de la maquina = Urno 7 ano ote _ 1.081.967,21 —
0,61 lote ne

Se pretende calcular la viabilidad de la compra de la maquina de grabado laser mediante el
ahorro que supone. Como se ha obtenido, la capacidad de produccién de la maquina de grabado
laser es de aproximadamente 1.000.000 piezas/afio trabajando a un nivel cercano a su
capacidad, se obtiene el siguiente ahorro anual con respecto a la contratacion de esta operacion

de grabado por parte de un proveedor:

Tabla 16. Comparativa de coste fabricacién externa/interna [Fuente propial.

€/pieza n piezas coste anual (€)
Proceso interno 0,191 1.000.000 191.000
Proveedor externo 0,65 1.000.000 650.000
Ahorro 459.000¢€.

El coste de la maquina de grabado laser asciende a un total de 109.500€.

Payback

Para el estudio de Payback es necesario calcular el flujo de caja ajustado, se realiza el ajuste
siguiendo la ecuacion inferior, siendo i es la tasa de descuento, que a nivel industrial se considera

del 10%, y t corresponde al afio del flujo de caja.
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Flujo de caja;

Flujo de caja ajustado = aAT0°

Ecuacidn 3. Flujo de caja ajustado.

Tabla 17. Calculo flujos de caja [Fuente propia].

Ao Flujo de caja (€) Flujo de caja ajustado (€) | Flujo de caja acumulado (€)
0 -109.500 - -109.500

1 459.000 417.272 307.772

2 459.000 379.338 687.111

3 459.000 344.853 1.031.965

4 459.000 313.503,18 1.345.468

5 459.000 285.002 1.630.471

En la tabla se observa el retorno de la inversién ocurre en el primer ano desde la adquisicién y

puesta en marcha del equipo de grabado laser:

Inversioén inicial

Payback =
aybac Flujo de caja
Ecuacidn 4. Payback.
Payback = 109.500 € _ 0,2385 afios =~ 3
aybac = 259.000€ - ¥ afios = 3 meses

Valor Actual Neto (VAN)
Fijaremos el periodo de amortizacion del equipo de grabado laser en 5 afos y suponemos un

valor residual del 20% de la inversion inicial.

L, Inversion inicial — Valor residual
Amortizacion =

Aios
Ecuaciéon 5. Amortizacion

109.500 € —0,2-109.500 €
Amortizacion = z =17.520 €
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Por otro lado, la maquina posee un coste de mantenimiento anual de 3000€ para el primer afio.

Para los afios siguientes, este coste aumenta de la siguiente forma:

La maquina presenta un coste de mantenimiento creciente que comienza con 3500€ el primer
afio y crece incrementando segun la siguiente formula, siendo Costeg el coste de 3500€ el afo

inicial e i el afio actual.
Coste; = Coste;_1 + Costey - 0,2 - i
Ecuacion 6. Coste de mantenimiento creciente

Tabla 18. Célculo flujos de caja anuales [Fuente propia].

Inversion (€) 109.500,00 0 0 0 0 0
Ingresos (€) 0| 459.000,00 | 459.000,00 459.000,00 459.000,00 459.000,00
Mantenimiento (€) 0 3.500,00 4.200,00 5.600,00 7.700,00 10.500,00
Amortizacion (€) 0| 17.520,00 | 17.520,00 17.520,00 17.520,00 17.520,00
Pérdidas (€) 0[ 21.020,00 | 21.720,00 23.120,00 25.220,00 28.020,00
Flujo de caja -109.500,00 | 437.980,00 [ 437.280,00 435.880,00 433.780,00 430.980,00
Flujo de caja

acumulado (€) -109.500,00 | 328.480,00 [ 765.760,00 | 1.201.640,00 | 1.635.420,00 | 2.066.400,00

El VAN se calcula mediante la formula inferior, siendo t el indicador de afios y la i la tasa de

descuento, en este caso considerada de 0,1. Se utilizan los flujos de caja de la tabla 18.

T
L Flujo de caja;
VAN = —Inversion inicial + —_—
Zt 1+t
Ecuacién 7. VAN

VAN = 1.541.417,41 €

La Tasa Interna de Retorno se calcula de manera similar al VAN, considerando el VAN como Oy
variando la tasa de descuento para obtener ese valor, en este caso el valor del TIR es de 3,99,
muy superior a la tasa de descuento original considerada, por lo que el proyecto se considera

rentable econdmicamente.
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ANEXO I: RESULTADOS DE LAS INSPECCIONES

En este anexo se presentan las tablas recopiladas de los formularios de la empresa que

fueron rellenados por los miembros del equipo que realizaron la inspeccion visual, asi como

capturas del programa de analisis estadistico utilizado, Minitab.

En primer lugar, se presentan las tablas combinando los resultados de las inspecciones

visuales comprobando lailegibilidad del grabado y si este se coloca en el drea especificada segln

los criterios impuestos en los apartados 4.3.2 y siguiendo la metodologia expuesta en el

apartado 4.4. Se cumplen los requerimientos de cero fallos para un 95%/95% de

confianza/fiabilidad en el caso de grabado ilegible y los requerimientos de cero fallos para un

95%/90% de confianza/fiabilidad para grabado fuera del &drea especificada para ambos

escenarios de pardmetros de grabado laser considerado.

Tabla 19. Resultados de las inspecciones visuales para grabado ilegible y grabado fuera de
especificaciones geométricas. Escenario 1. [Fuente propial

Pieza Grabado ilegible 1X Pieza Grabado ilegible 1X Pieza Grat;izchil:ii;z:ellxérea
1 M Pasa [ Falla 31 M Pasa [ Falla 1 M Pasa [ Falla
2 M Pasa [ Falla 32 M Pasa [ Falla 2 M Pasa [ Falla
3 M Pasa [ Falla 33 M Pasa [ Falla 3 M Pasa [ Falla
4 M Pasa [ Falla 34 M Pasa [ Falla 4 M Pasa [ Falla
5 M Pasa [ Falla 35 M Pasa [ Falla 5 M Pasa [ Falla
6 M Pasa [ Falla 36 M Pasa [ Falla 6 M Pasa [ Falla
7 M Pasa [ Falla 37 M Pasa [ Falla 7 M Pasa [ Falla
8 M Pasa [ Falla 38 M Pasa [ Falla 8 M Pasa [ Falla
9 M Pasa [ Falla 39 M Pasa [ Falla 9 M Pasa [ Falla
10 M Pasa [ Falla 40 M Pasa [ Falla 10 M Pasa [ Falla
11 M Pasa [ Falla 41 M Pasa [ Falla 11 M Pasa [ Falla
12 M Pasa [ Falla 42 M Pasa [ Falla 12 M Pasa [ Falla
13 M Pasa [ Falla 43 M Pasa [ Falla 13 M Pasa [ Falla
14 M Pasa [ Falla 44 M Pasa [ Falla 14 M Pasa [ Falla
15 M Pasa [ Falla 45 M Pasa [ Falla 15 M Pasa [ Falla
16 M Pasa [ Falla 46 M Pasa [ Falla 16 M Pasa [ Falla
17 M Pasa [ Falla 47 M Pasa [ Falla 17 M Pasa [ Falla
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Pieza Grabado ilegible 1X Pieza Grabado ilegible 1X Pieza Grat:schil:ii:j:ellxérea
18 M Pasa [ Falla 48 M Pasa [ Falla 18 M Pasa [ Falla
19 M Pasa [ Falla 49 M Pasa [ Falla 19 M Pasa [ Falla
20 M Pasa [ Falla 50 M Pasa [ Falla 20 M Pasa [ Falla
21 M Pasa [ Falla 51 M Pasa [ Falla 21 M Pasa [ Falla
22 M Pasa [ Falla 52 M Pasa [ Falla 22 M Pasa [ Falla
23 M Pasa [ Falla 53 M Pasa [ Falla 23 M Pasa [ Falla
24 M Pasa [ Falla 54 M Pasa [ Falla 24 M Pasa [ Falla
25 M Pasa [ Falla 55 M Pasa [ Falla 25 M Pasa [ Falla
26 M Pasa [ Falla 56 M Pasa [ Falla 26 M Pasa [ Falla
27 M Pasa [ Falla 57 M Pasa [ Falla 27 M Pasa [ Falla
28 M Pasa [ Falla 58 M Pasa [ Falla 28 M Pasa [ Falla
29 M Pasa [ Falla 59 M Pasa [ Falla 29 M Pasa [ Falla
30 M Pasa [ Falla 60 M Pasa [ Falla 30 M Pasa [ Falla

Tabla 20. Resultados de las inspecciones visuales para grabado ilegible y grabado fuera de
especificaciones geométricas. Escenario 2. [Fuente propial

Pieza Grabado ilegible 1X Pieza Grabado ilegible 1X Pieza Grazszcﬁ;ﬁ;:?xérea
1 M Pasa [ Falla 31 M Pasa [ Falla 1 M Pasa [ Falla
2 M Pasa [ Falla 32 M Pasa [ Falla 2 M Pasa [ Falla
3 M Pasa [ Falla 33 M Pasa [ Falla 3 M Pasa [ Falla
4 M Pasa [ Falla 34 M Pasa [ Falla 4 M Pasa [ Falla
5 M Pasa [ Falla 35 M Pasa [ Falla 5 M Pasa [ Falla
6 M Pasa [ Falla 36 M Pasa [ Falla 6 M Pasa [ Falla
7 M Pasa [ Falla 37 M Pasa [ Falla 7 M Pasa [ Falla
8 M Pasa [ Falla 38 M Pasa [ Falla 8 M Pasa [ Falla
9 M Pasa [ Falla 39 M Pasa [ Falla 9 M Pasa [ Falla
10 M Pasa [ Falla 40 M Pasa [ Falla 10 M Pasa [ Falla
11 M Pasa [ Falla 41 M Pasa [ Falla 11 M Pasa [ Falla
12 M Pasa [ Falla 42 M Pasa [ Falla 12 M Pasa [ Falla
13 M Pasa [ Falla 43 M Pasa [ Falla 13 M Pasa [ Falla
14 M Pasa [ Falla 44 M Pasa [ Falla 14 M Pasa [ Falla
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Pieza Grabado ilegible 1X Pieza Grabado ilegible 1X Pieza Grat;izzc?;itz;?j:ellxérea
15 M Pasa [ Falla 45 M Pasa [ Falla 15 M Pasa [ Falla
16 M Pasa [ Falla 46 M Pasa [ Falla 16 M Pasa [ Falla
17 M Pasa [ Falla 47 M Pasa [ Falla 17 M Pasa [ Falla
18 M Pasa [ Falla 48 M Pasa [ Falla 18 M Pasa [ Falla
19 M Pasa [ Falla 49 M Pasa [ Falla 19 M Pasa [ Falla
20 M Pasa [ Falla 50 M Pasa [ Falla 20 M Pasa [ Falla
21 M Pasa [ Falla 51 M Pasa [ Falla 21 M Pasa [ Falla
22 M Pasa [ Falla 52 M Pasa [ Falla 22 M Pasa [ Falla
23 M Pasa [ Falla 53 M Pasa [ Falla 23 M Pasa [ Falla
24 M Pasa [ Falla 54 M Pasa [ Falla 24 M Pasa [ Falla
25 M Pasa [ Falla 55 M Pasa [ Falla 25 M Pasa [ Falla
26 M Pasa [ Falla 56 M Pasa [ Falla 26 M Pasa [ Falla
27 M Pasa [ Falla 57 M Pasa [ Falla 27 M Pasa [ Falla
28 M Pasa [ Falla 58 M Pasa [ Falla 28 M Pasa [ Falla
29 M Pasa [ Falla 59 M Pasa [ Falla 29 M Pasa [ Falla
30 M Pasa [ Falla 60 M Pasa [ Falla 30 M Pasa [ Falla

A continuacion, se presenta una tabla reflejando los resultados de la medida de los

caracteres grabados para verificar que esta altura minima esté fuera de las especificaciones.

Siendo el limite inferior de especificacién 0.050 in. Para este caso solo se realizé la inspeccién

para las piezas grabadas con las condiciones del escenario 2, ya que se determina que las

condiciones de grabado no tienen efecto sobre la altura del grabado, ya que esta viene

condicionada por los parametros de calibracidn de los motores que controlan el movimiento de

la maquina, asi como del software, pero no de las condiciones de grabado.

Tabla 21. Resultados de la medida de la altura de los caracteres grabados. [Fuente propia]

Pieza Grabado Altura (in) Resultado vs LSL
1 HC333 0,0591 M Pasa [ Falla
2 HC333 0,0587 M Pasa [ Falla
3 HC333 0,0574 M Pasa [ Falla
4 HC333 0,0575 M Pasa [ Falla
5 HC333 0,0595 M Pasa [ Falla
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Pieza Grabado Altura (in) Resultado vs LSL
6 HC333 0,0587 M Pasa [ Falla
7 HC333 0,0585 M Pasa [ Falla
8 HC333 0,0586 M Pasa [ Falla
9 HC333 0,0591 M Pasa [ Falla
10 HC333 0,0589 M Pasa [ Falla
11 HC333 0,0577 M Pasa [ Falla
12 HC333 0,0590 M Pasa [ Falla
13 HC333 0,0580 M Pasa [ Falla
14 HC333 0,0573 M Pasa [ Falla
15 HC333 0,0577 M Pasa [ Falla

Con los datos de la tabla 21 se realiza el cdlculo de la capacidad con el software Minitab,
obteniendo un Ppk de 3,9. Como se observa en la ilustracion 50 inferior.
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llustracion 50. Captura del estudio de capacidad para altura de los caracteres realizado con el
software Minitab. [Fuente propial

Tras realizar las inspecciones iniciales se realizan los 5 ciclos de limpieza a las piezas
pertinentes en ambas condiciones de grabado y se obtienen los siguientes resultados (tablas 22
y 23), donde se observa que no se produce ningln defecto, asi el proceso pasa todos los criterios

impuestos en el apartado 4.4. para ambas condiciones.

80



Estudio de los riesgos de un proceso de grabado laser en componentes Ti6Al4V para
trazabilidad segtin marco legislativo EU MDR en la industria dental.

Tabla 22. Resultados de las inspecciones visuales para grabado ilegible después de los 5 ciclos

de limpieza. Escenario 1. [Fuente propia]

Pieza Grabado ilegible 1X Pieza Grabado ilegible 1X
1 M Pasa [ Falla 31 M Pasa [ Falla
2 M Pasa [ Falla 32 M Pasa [ Falla
3 M Pasa [ Falla 33 M Pasa [ Falla
4 M Pasa [ Falla 34 M Pasa [ Falla
5 M Pasa [ Falla 35 M Pasa [ Falla
6 M Pasa [ Falla 36 M Pasa [ Falla
7 M Pasa [ Falla 37 M Pasa [ Falla
8 M Pasa [ Falla 38 M Pasa [ Falla
9 M Pasa [ Falla 39 M Pasa [ Falla
10 M Pasa [ Falla 40 M Pasa [ Falla
11 M Pasa [ Falla 41 M Pasa [ Falla
12 M Pasa [ Falla 42 M Pasa [ Falla
13 M Pasa [ Falla 43 M Pasa [ Falla
14 M Pasa [ Falla 44 M Pasa [ Falla
15 M Pasa [ Falla 45 M Pasa [ Falla
16 M Pasa [ Falla 46 M Pasa [ Falla
17 M Pasa [ Falla 47 M Pasa [ Falla
18 M Pasa [ Falla 48 M Pasa [ Falla
19 M Pasa [ Falla 49 M Pasa [ Falla
20 M Pasa [ Falla 50 M Pasa [ Falla
21 M Pasa [ Falla 51 M Pasa [ Falla
22 M Pasa [ Falla 52 M Pasa [ Falla
23 M Pasa [ Falla 53 M Pasa [ Falla
24 M Pasa [ Falla 54 M Pasa [ Falla
25 M Pasa [ Falla 55 M Pasa [ Falla
26 M Pasa [ Falla 56 M Pasa [ Falla
27 M Pasa [ Falla 57 M Pasa [ Falla
28 M Pasa [ Falla 58 M Pasa [ Falla
29 M Pasa [ Falla 59 M Pasa [ Falla
30 M Pasa [ Falla 60 M Pasa [ Falla
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Tabla 23. Resultados de las inspecciones visuales para grabado ilegible después de los 5 ciclos

de limpieza. Escenario 2. [Fuente propia]

Pieza Grabado ilegible 1X Pieza Grabado ilegible 1X
1 M Pasa [ Falla 31 M Pasa [ Falla
2 M Pasa [ Falla 32 M Pasa [ Falla
3 M Pasa [ Falla 33 M Pasa [ Falla
4 M Pasa [ Falla 34 M Pasa [ Falla
5 M Pasa [ Falla 35 M Pasa [ Falla
6 M Pasa [ Falla 36 M Pasa [ Falla
7 M Pasa [ Falla 37 M Pasa [ Falla
8 M Pasa [ Falla 38 M Pasa [ Falla
9 M Pasa [ Falla 39 M Pasa [ Falla
10 M Pasa [ Falla 40 M Pasa [ Falla
11 M Pasa [ Falla 41 M Pasa [ Falla
12 M Pasa [ Falla 42 M Pasa [ Falla
13 M Pasa [ Falla 43 M Pasa [ Falla
14 M Pasa [ Falla 44 M Pasa [ Falla
15 M Pasa [ Falla 45 M Pasa [ Falla
16 M Pasa [ Falla 46 M Pasa [ Falla
17 M Pasa [ Falla 47 M Pasa [ Falla
18 M Pasa [ Falla 48 M Pasa [ Falla
19 M Pasa [ Falla 49 M Pasa [ Falla
20 M Pasa [ Falla 50 M Pasa [ Falla
21 M Pasa [ Falla 51 M Pasa [ Falla
22 M Pasa [ Falla 52 M Pasa [ Falla
23 M Pasa [ Falla 53 M Pasa [ Falla
24 M Pasa [ Falla 54 M Pasa [ Falla
25 M Pasa [ Falla 55 M Pasa [ Falla
26 M Pasa [ Falla 56 M Pasa [ Falla
27 M Pasa [ Falla 57 M Pasa [ Falla
28 M Pasa [ Falla 58 M Pasa [ Falla
29 M Pasa [ Falla 59 M Pasa [ Falla
30 M Pasa [ Falla 60 M Pasa [ Falla
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ANEXO II: PFMEA GRABADO LASER

En este anexo se presentara el PFMEA que se ha desarrollado con el objetivo de realizar una evaluacidn de riesgos del proceso de grabado laser. Se
han considerado las diferentes operaciones que conforman el proceso de grabado laser y se han analizado los diferentes modos de fallo que se pueden
producir en estas. Ademads, se han calculado las ocurrencias en funcidon de las unidades producidas no conformes a lo largo de la produccién de otras
referencias grabadas, se han estimado las referencias en funcidon de los efectos que se pueden producir en el paciente. Esto se ha utilizado para establecer los
criterios estadisticos utilizados durante la redaccidn de este trabajo.
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4. Irritacidon/inflamacién
del tejido blando

5. Paciente sometido a
riesgos relativos a
operaciones quirurgicas
adicionales

6. Reaccién a cuerpo
extrafio

preparacion del puesto
de acuerdo a los
procedimientos

2. Inexperiencia del
operador a la hora de
manipular las piezas

en los procedimientos e
instrucciones de trabajo de la
compafiia
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Operacion 2: Realizacion de la operacion de grabado
Operacion 2: Grabado laser fuerade | 1 1. No injury to any person 1. Grabado laser no El equipo de grabado laser es
Realizacién de | posicion . . realizado de acuerdo a verificado diariamente.
la operacidon 2. Molestia, incomodidad los procedimientos
P o malestar temporal P ’ Se realiza inspeccion 100% de
de grabado

2. Cuna de grabado
fuera de posicion

3. Util de grabado
incorrecto

4. Fallo de calibracién
del equipo de grabado
laser.

las piezas en el proceso de
grabado laser.

Proceso de grabado laser
validado.
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Operacion

Modo de fallo
potencial

(0) enuUaLINQO

Posible efecto clinico del
modo de fallo

(3S) pepianas

Causas potenciales

(a) pepiigerdaiag

(3)NQy

Medidas de control de riesgo

Operacion 2:
Realizacién de
la operacion
de grabado

Grabado laser fuera de
las especificaciones
geométricas

1. Ninguna persona
resulta herida

2. Molestia, incomodidad
o malestar temporal

1. Grabado ldser no
realizado de acuerdo a
los procedimientos.

2. Cuna de grabado
fuera de posicion

3. Util de grabado
incorrecto

4. Seleccion erréonea
del programa de
grabado laser

5. Fallo del ordenador
controlador del equipo
de grabado laser.

6. Fallo de calibracidn
del equipo de grabado
laser.

El equipo de grabado laser es
verificado diariamente.

Se realiza inspeccion 100% de
las piezas en el proceso de
grabado laser.

Proceso de grabado laser
validado.
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Operacion Modo de fallo '_é: Posible efecto clinico del P Causas potenciales gr > Medidas de control de riesgo
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Operacion 2: Grabado ilegible 1. Ninguna persona 1. Grabado laser no 24 Proceso de grabado laser
Realizacién de resulta herida realizado de acuerdo a validado.
la operacion 2. Molestia, incomodidad los procedimientos. . .
El equipo de grabado laser es
de grabado o malestar temporal.

3. Herida leve que no
requiere intervencion
quirurgica adicional

4. Irritacién/inflamacién
del tejido blando

5. Paciente sometido a
riesgos relativos a
operaciones quirurgicas
adicionales

6. Reaccion a cuerpo
extrafio

2. Cuna de grabado
fuera de posicion

3. Util de grabado
incorrecto

4. Seleccion erréonea
del programa de
grabado laser

5. Fallo del ordenador
controlador del equipo
de grabado laser

6. Fallo de calibracidn
del equipo de grabado
laser.

verificado diariamente.

Se realiza inspeccion 100% de
las piezas en el proceso de
grabado laser.
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Operacion 2: Grabado laser no 1. Ninguna persona 1. Fallo del ordenador 12 Se realiza inspeccién 100% de
Realizacién de | realizado resulta herida controlador del equipo las piezas en el proceso de
la operacion 2. Molestia, incomodidad de grabado laser. grabado laser.
de grabado o malestar temporal.
8 . P 2. Cuna de grabado Los operadores son formados
3. Herida leve que no . L
L . fuera de posicién en los procedimientos e
requiere intervencion . . .
L - -~ instrucciones de trabajo de la
quirurgica adicional 3. Util de grabado o
o ., . compaiiia
4. Irritacién/inflamacién incorrecto
del tejido blando L
. . 4. Inexperiencia del
5. Paciente sometido a
. . operador de la
riesgos relativos a L
. s maquina de grabado
operaciones quirurgicas .
L laser
adicionales
6. Reaccion a cuerpo
extrafio
Operacion 2: Decoloracién 1. Ninguna persona 1. Seleccién errénea 8 Se realiza inspeccién 100% de
Realizacién de resulta herida del programa de las piezas en el proceso de
la operacion . . rabado laser rabado laser.
P 2. Molestia, incomodidad & . 8
de grabado 2. Util de grabado

o malestar temporal

incorrecto

3. Material recibido
fuera de
especificaciones

4. Fallo de calibracién

Proceso de grabado laser
validado.
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del equipo de grabado
laser.
5. Grabado laser no
realizado de acuerdo a
los procedimientos
Operacion 2: Pieza dafada 1. Ninguna persona 1. Seleccion errénea 12 Se realiza inspeccidon 100% de
Realizacién de resulta herida del programa de las piezas en el proceso de
la operacion 2. Molestia, incomodidad grabado laser grabado laser.
de grabado o malestar temporal. 2. Fallo de calibracion

3. Herida leve que no
requiere intervencion
quirdrgica adicional

4. Irritacidon/inflamacién
del tejido blando

5. Paciente sometido a
riesgos relativos a
operaciones quirurgicas
adicionales

6. Reaccién a cuerpo
extrafio

del equipo de grabado
laser.

3. Inexperiencia del
operador de la
maquina de grabado
laser

4. Grabado laser no
realizado de acuerdo a
los procedimientos.

Los operadores son formados
en los procedimientos e
instrucciones de trabajo de la
compafiia
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Operacion 3: Finalizacion de la orden de trabajo
Operacion 3: Mezcla de piezas 1. Ninguna persona 1. Error de contaje 12 Se realiza inspeccidn 100% de
Finalizacion resulta herida 2. Inexperiencia del las piezas en el proceso de
de la orden de 2. Molestia, incomodidad operador de la grabado laser.
trabajo o malestar temporal. magquina de grabado
. . Los operadores son formados
3. Herida leve que no laser .
L . . . en los procedimientos e
requiere intervencion 3. Cierre de operacion . . .
L - . instrucciones de trabajo de la
quirurgica adicional no realizado de o
o L compaiiia
4. Irritacién/inflamacién acuerdo a los
del tejido blando procedimientos.
5. Infeccién
6. Perforacién seno
maxilar
7. Paciente sometido a
riesgos relativos a
operaciones quirurgicas
adicionales
8. Reaccion a cuerpo
extrafio
9. Fractura mandibular
Operacion 3: Documentacion de la 1. Ninguna persona 1. Cierre de operacion 1 Verificacion 100% de la
Finalizacion orden de trabajo resulta herida no realizado de documentacion

de la orden de
trabajo

incorrecta

2. Molestia, incomodidad
o malestar temporal

acuerdo a los
procedimientos.
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