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1.1.1 Introducción al tema del proyecto 

  El presente proyecto se basa en conocimientos de ingeniería electrónica 

aplicados en el ámbito de la manufactura de dispositivos médicos, cuyo objetivo 

principal es resolver la problemática relacionada al defecto de partículas metálicas 

en las puntas de las unidades médicas, esto ha llevado un número significativo de 

unidades desechadas en el periodo del 2016.  

  De manera que el primer capítulo del presente escrito se abarca el tema 

relacionado a la problemática del proyecto, en él se enfatiza en la manera en como 

se ha venido comportando la situación del problema, además de los antecedentes de 

la compañía y la justificación propia que describen el impacto que tendría este 

proyecto en al área de manufactura. También se habla de la definición del problema 

asociado al entorno a resolver,  en ella se describe cuáles son variables a considerar 

para su solución, se detallan los objetivos generales y específicos estos son 

establecidos para llevar los resultados concretos respecto a la solución de la 

problemática y por último los alcances y limitaciones, en los alcances se explican los 

hechos de gran relevancia, en las limitaciones se mencionan los obstáculos que se 

podrían incidir en los resultados durante la elaboración del proyecto.  

   

 El segundo capítulo se desarrolla el marco teórico, en él se da énfasis a todos 

los conceptos técnicos e investigativos en el cual se basa el marco conceptual, en 

este se presentan los conceptos más importantes que son explicados de menor a 

mayor relevancia en el desempeño y desarrollo del diseño por ejecutar. También se 

aborda el marco de gestión del proyecto, este indica la planeación y la manera de 
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cómo se implementa el proyecto, incluye el abordamiento del sustento de las fases 

de desarrollo del cómo es el diseño e implementación del sistema electrónico de 

limpieza por aire ionizado y desecho de residuos por aspiración controlado con 

microcontrolador Arduino. Se incluyen los antecedentes de teorías de proyectos que 

se relacionen con el mismo problema a resolver, se citan los resultados y las 

conclusiones, adicional se explican las diferencias con respecto al plan que se 

desarrollará.  

   

 En el tercer capítulo se presentan las características particulares del proyecto, 

en este apartado se da explicación del tipo de investigación, se aborda la 

metodología para la propuesta de mejora del trabajo, además que otras variables se 

toman en cuenta para nuevos desarrollos. Dentro de esta sección se explica la 

metodología para la implementación del proyecto, se indican los detalles de la 

implementación planteada, el método que utiliza la compañía para los nuevos 

planes, el tipo de pruebas que se llevaran a cabo para la implementación de ellos, se 

mencionan las etapas de su creación, los recursos, la instrumentación, cambios de 

manuales en los procesos de manufactura. En este tercer capítulo se explica el 

control y seguimiento del proyecto enfocándose en los resultados, así como el tipo 

de indicadores de unidades desechas especialmente partículas metálicas. 

  

 En el cuarto capítulo se enfoca en el diagnóstico de los datos y hechos 

sistemáticos, para ello se evalúa el diseño y desarrollo de manera que se establece 

primeramente cuales son los requerimientos básicos que debe tener un sistema 
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electrónico  de limpieza por aire ionizado y desecho de residuos por aspiración, en 

este apartado se mencionan las formas de recolección de datos, características del 

prototipo mediante entrevistas, observaciones, sesiones en profundidad y 

procesamiento de la información. 

  

 El quinto capítulo abarca todo en cuanto al diseño del sistema electrónico de 

limpieza por aire ionizado y desecho de residuos por aspiración controlado con 

microcontrolador, se abordan los detalles técnicos aplicados y se explica el 

desarrollo de acuerdo a los objetivos que se mencionan en el primer capítulo, 

también se especifican los componentes del diseño del proyecto y su funcionamiento 

sumando el costo de implementación que tendría para la empresa. Se desarrollan las 

pruebas de funcionamiento del sistema, así como los requerimientos de validación 

de equipos en la industria médica, también se aborda el ahorro de tiempos de 

operación en función al proceso actual. 

  

 En el sexto capítulo se basa en las conclusiones, las recomendaciones, se 

identifican los objetivos alcanzados del proyecto, también se indican los principales 

resultados, efectos e impactos esperados, los beneficios directos e indirectos de las 

deducciones del proyecto y por último el desglose de las acciones de las 

recomendaciones y se mencionan las causas de las deficiencias encontradas. Como 

último punto del sexto capítulo se desglosa la bibliografía de la información sustraída 

para el proyecto.   
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1.1.2 Antecedentes del contexto de la empresa  

 

“De acuerdo a los antecedentes del contexto de la empresa, el grupo 

tiene una historia que se remonta 160 años a la empresa familiar de 

Thomas James Smith, que abrió una pequeña farmacia en Hull, Inglaterra 

en 1856. En su muerte en 1896, su sobrino Horatio Nelson Smith se hizo 

cargo de la gestión del negocio. A finales de los años noventa, Smith & 

Nephew se había expandido hasta convertirse en un conglomerado de 

salud diverso con operaciones en todo el mundo, incluyendo varios 

dispositivos médicos, productos de cuidado personal y tratamientos de 

heridas tradicionales y pioneros.” (Smith Nephew 2017). 

 En 1998, Smith & Nephew anunció una importante reestructuración para 

enfocar la atención de la administración y la inversión en tres unidades de negocio 

(manejo de heridas, endoscopia y ortopedia) que ofrecieron altas oportunidades de 

crecimiento. En 2001, Smith & Nephew se convirtió en un miembro constituyente del 

índice FTSE-100 en el Reino Unido, esto significa que Smith & Nephew está incluido 

en las 100 mejores empresas cotizadas en la Bolsa de Londres, medidas en 

términos de capitalización de mercado (Smith Nephew 2017). Hoy en día, Smith & 

Nephew es una sociedad anónima constituida y con sede en el Reino Unido y que 

opera en muchos países de todo el mundo incluyendo Costa Rica. 

 La tecnología en cuanto a sus productos, cuenta con la tecnología 

COBLATION es ideal para los procedimientos otorrinolaringológicos como la 

amigdalotomía, la adenoidectomía, la reducción de los cornetes nasales 



21 
 

hipertróficos, la polipectomía laríngea y la reducción en el volumen de la lesión, la 

paleta blanda, el ronquido y la cirugía sinusal (Smith Nephew 2017).  

 Esta tecnología de plasma COBLATION crea un campo de plasma controlado 

y estable para eliminar con precisión el tejido a una temperatura relativa baja. El 

plasma se forma creando un campo de energía de alta densidad dentro de un fluido 

conductor eléctrico, tal como solución salina. Sin solución salina integrada, el plasma 

debe formarse utilizando el líquido intersticial del cuerpo, que se disipa rápidamente 

una vez energizado. La tecnología de plasma COBLATION utiliza energía bipolar 

para ayudar a controlar la cantidad de energía y calor entregada al tejido 

circundante. Al combinar la energía bipolar con el suministro continuo de solución 

salina, los dispositivos de tecnología COBLATION son capaces de crear una capa de 

plasma estable de sólo 100μm-200μm de grosor alrededor del electrodo activo. Esto 

permite la extirpación exacta del tejido mientras se minimiza el calor que se transfiere 

al paciente y asegura una cantidad controlada de plasma a lo largo de todo el 

procedimiento (Smith Nephew 2017). 

  Una vez teniendo presente el funcionamiento y sus datos, el enfoque de este 

proyecto será el área de manufactura de los dispositivos médicos de la tecnología 

COBLATION, para ser posible esto se debe presentar una justificación al problema.  
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1.1.3 Justificación del problema  

 

 

En los procesos de manufactura están presenten controles e inspecciones, 

esto con el fin de detectar y remover de manera manual material foráneo, en este 

caso en específico partículas metálicas. En el progreso se encuentra un tubo guía de 

corte, paso adicional de carga y descarga del sub ensamble que redujo la capacidad 

en la operación de trabajo en un 5%, lo cual genera un nuevo cuello de botella en el 

transcurso.  

   

  Este proyecto dirige al uso de los operadores de la compañía ya que tendrían 

una herramienta electrónica más útil a su alcance y con esto se podrían alcanzar 

diversos beneficios en remover las partículas metálicas, también si se toma en 

cuenta la parte ergonómica de cada operario por los movimientos repetitivos para 

remover actualmente de manera manual las partículas.  

   

  El diseñar e implementar un sistema electrónico de limpieza por aire ionizado 

y desecho de residuos por aspiración para obtener la reducción de partículas 

metálicas en las puntas de los dispositivos médicos es de importancia, pues es un 

instrumento que ayudará a con la disminución de cualquier material foráneo. De igual 

manera con este aparato se facilitará su uso, el espacio utilizado y también el tiempo 

de ejecución eliminando controles adicionales como el proceso del tubo guía de 

corte. Además, se tendrá un beneficio a nivel del ámbito económico mejorando el 

costo asociado y el costo por variación semanal del total de las órdenes.  
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  La implementación de este proyecto beneficia al proceso pues se le 

proporciona una herramienta para llevar a cabo con mayor grado de efectividad el 

remover las partículas en las puntas de los dispositivos médicos, cuya afectación en 

los pacientes de acuerdo al departamento de R&D (departamento R&D Smith & 

Nephew USA 2017), Research & Development, es crítica, ya que este tipo de 

partículas podría causar una prolongación durante la operación así como también 

podrían  causar una respuesta inmune en el paciente . 
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1.2 DEFINICIÓN DEL PROBLEMA 

 

1.2.1 La idea del problema. 

 

       Al inicio del 2016 se encontró un número significativo de órdenes de trabajo 

con partículas metálicas incrustadas en la corona adhesiva del dispositivo, de 

acuerdo a la valoración de los diseñadores de los productos (departamento R&D 

Smith & Nephew USA 2017), se indicó que estas partículas metálicas no son 

aceptables debido a los problemas que podrían ocasionar a los pacientes. Estas se 

detectaron después del procedimiento “Corona para Bondshaft” y después del 

curado de adhesivo, debido a este problema todas las unidades detectadas en las 

diferentes inspecciones durante el ensamble son desechadas, por consecuente 

aumentando considerablemente el número de unidades rechazadas de cada orden 

de trabajo. 

  

 El problema de las unidades que presentan partículas metálicas en los 

dispositivos médicos, ha generado desde la semana 02 hasta la semana 28 del 2016 

una tasa de unidades desechadas de 4171 en ellas, con un costo asociado cuyo 

monto es de $ 45,300 dólares ($ 37.89 / unidad) la contribución general de la pérdida 

de rendimiento (aumento la semana / 0,16%). Por otra parte, dentro de las 

evaluaciones relacionadas al problema se tiene un YIELDL (pérdida de eficiencia) 

monitoreada semana a semana, se evalúa el porcentaje de lo producido entre lo que 

se desecha por el defecto este porcentaje no debe superar 1.4%, también el MUV 
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(variación en el costo de la orden de producción) el costo por variación semanal del 

total de las órdenes no debe superar $45K USD. EL aporte del defecto no debe 

superar el 1.4% del total, también un numero de NCRs (cantidad de no 

conformidades) muestreos de calidad fallidos por semana impactando a las métricas 

de producción. 

   

 Actualmente ante el defecto de partículas metálicas, se han realizados 

cambios en los procedimientos como, por ejemplo, criterios nuevos de inspección, re 

trabajos en las unidades de manera manual que implican un posible daño en los 

componentes. Dentro de unos de esos cambios implementados incluyó un tubo guía 

de corte y un paso adicional de carga y descarga del subensamble que redujo la 

capacidad en la operación de trabajo en un 5% lo cual genera un nuevo cuello de 

botella en el proceso. 

 

  Aunque ante el problema se han implementado cambios manuales en los 

procesos de manufactura el problema recalca en que debido a manipulación 

adicional a las unidades se podría generar un posible daño en los componentes, y 

que la capacidad de operación de trabajo disminuye afectando la cantidad de 

unidades procesadas durante la semana. 
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1.2.2 La pregunta del problema. 

 

        La falta de una herramienta electrónica eficaz y eficiente enfocado a los 

procesos de manufactura para la remover partículas metálicas en la parte principal 

de las unidades médicas. Así pues: ¿De qué manera se puede solventar la falta de 

una herramienta electrónica  útil para la reducción de partículas metálicas en las 

unidades de los dispositivos médicos?  
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1.3 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN  

 

1.3.1 Objetivo general. 

 

  Desarrollar un sistema electrónico de limpieza por aire ionizado y desecho de 

residuos por aspiración controlado con microcontrolador Arduino para obtener la 

reducción de partículas metálicas en las puntas de los dispositivos médicos.  

 

 1.3.2 Objetivos específicos. 

 

1- Establecer una conexión mediante el uso de Arduino y sensor ultrasónico 

conforme a los requerimientos del sensor.    

2- Elaborar un código que permita las limpiezas de virutas metálicas mediante el 

uso de la plataforma Arduino de acuerdo a los estándares mínimos requeridos 

en los dispositivos médicos. 

3- Desarrollar un acople mecánico mediante el uso de material y herramientas 

varias de acuerdo a los estándares médicos de calidad. 

4- Desarrollar un prototipo de limpieza de residuos en equipo médico mediante el 

uso de tecnologías y herramientas varias de acuerdo a los estándares de 

validaciones en la industria médica de acuerdo a la norma ISO 13485. 
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1.4 ALCANCES Y LIMITACIONES 

 

1.4.1 Alcances 

 

   Con el diseño de un sistema electrónico de limpieza por aire ionizado ,  

permite que el número de unidades desechadas por el defecto de partícula metálica 

sea menor en comparación con la actualidad, por consecuente el funcionamiento del 

sistema electrónico  también ataca cualquier otro material foráneo que se encuentre 

en la punta de los dispositivos médicos, de esta manera se optimizarán los procesos 

manuales e inspecciones, ayudando también en la reducción de inspecciones 

redundante y mejorar los tiempos de ejecución.   

 

1.4.2 Limitaciones 

 

  Unas de las limitaciones que se podría presentar en este proyecto, es que 

para toda nueva implementación de desarrollo es requerido hacer protocolos de 

validaciones, estos deben ser aprobados por todos los departamentos de 

regulaciones de la compañía. 

  

 Los materiales a utilizar en el diseño, son materiales validados para industria 

médica, una limitante en caso que se deba hacer un cambio de material se debe 

hacer pruebas de pruebas de citotoxicidad para determinar la biocompatibilidad de 

los materiales.  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO II. MARCO TEÓRICO 
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2.1 MARCO CONCEPTUAL 

 

  El presente proyecto se basa en conocimientos de ingeniería electrónica 

aplicados en el ámbito de la manufactura de dispositivos médicos. De esta manera 

se presentan a continuación los conceptos más importantes que deben ser tomados 

en consideración, estos se presentan de menor a mayor relevancia en el desempeño 

y desarrollo del sistema por ejecutar. 

 

2.1.1 Sistema electrónico 

 

  En primer lugar, se define el elemento más básico, un sistema, según la Real 

Academia Española, es “el conjunto de cosas que relacionadas entre sí 

ordenadamente contribuyen a determinado objeto” (RAE, 2001). Existe gran variedad 

de clasificaciones de los sistemas, por ejemplo, aquellos que se desarrollan en 

función de la técnica o de la energía, como los mecánicos, los neumáticos, los 

hidráulicos y los electrónicos. 

  

 Un sistema electrónico de acuerdo con Pisuerga (2006) “es un conjunto de 

circuitos electrónicos, cuya misión es controlar de forma automática el 

funcionamiento de algunas máquinas, sensores y operadores”. Del mismo modo 

Lacayo (2011) define este tipo de sistema como “un conjunto de circuitos que 

interactúan entre sí para obtener un resultado”. 



31 
 

  Para el desarrollo del presente proyecto un sistema electrónico, es el conjunto 

de circuitos eléctricos los cuales se comunican por medio de diferentes tecnologías, 

para obtener datos de sensores y controlar una serie de subsistemas. 

 

  “Los sistemas electrónicos se dividen en tres bloques, el bloque de entrada, el 

de proceso y el de salida, cada uno de ellos realiza sus funciones por medio de 

diferentes circuitos eléctricos”. (IES Las Sabinas, 2008) 

 

2.1.2 Circuito eléctrico 

 

  Un circuito eléctrico según Primo (2011) es “un conjunto de elementos 

empleados para la transmisión y control de la energía eléctrica desde el generador 

hasta el receptor”. De igual manera se define un circuito eléctrico como “la 

interconexión de elementos eléctricos unidos entre sí, de tal forma que pueda fluir 

una corriente eléctrica” (Aracil, 2004). 

   

  Según SEAT (1996) menciona que un circuito eléctrico se considera “como el 

camino que recorre la corriente desde un generador de tensión esta denominada 

fuente, hasta un dispositivo consumidor o carga que es la encargada de consumir 

energía para producir trabajo”.  Por su parte, Gómez (2000) indica que un circuito 

eléctrico “es todo un conjunto formado por resistencia, bobinas, condensadores, 

transformadores etc., conectados entre sí y en los cuales cuando se produce una 

excitación de tensión, corriente se origina una respuesta de tensión y corriente”.  
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2.1.3 Microcontrolador 
 

  Según Aguayo (2004) un microcontrolador “es un dispositivo electrónico con la 

capacidad de llevar a cabo procesos lógicos, los cuales son programados en 

lenguaje ensamblador por el usuario y son introducidos en este a través de un 

programador”. De forma similar De La Cruz (2010) define un microcontrolador “como 

un dispositivo electrónico encapsulado en un chip, capaz de ejecutar un programa”. 

 

   Cifuentes (2011) menciona que los microcontroladores son “dispositivos 

programables que cuentan con las partes mínimas requeridas que necesita un 

computador tradicional para su funcionamiento, estas son una ALU (Arithmetic Logic 

Unit, Unidad lógico-aritmética), una memoria y unidades de entradas y salidas 

periféricos”. Por otra parte, “un microcontrolador es un dispositivo electrónico que 

cuenta con una arquitectura física interna pre establecida, pero de uso programable 

en forma secuencial” (Parallax, 2010). 

 

Figura 1 Microcontrolador 

 
Fuente: Electronic Components datasheet (2015) 
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  Para este proyecto se utilizarán microcontroladores como el mostrado en la 

Figura 1, los cuales son dispositivos programables capaces de ejecutar una serie de 

instrucciones con base en los datos recibidos, provenientes de los sensores que 

forman parte de la implementación electrónica por desarrollarse. Estos dispositivos 

se utilizan por medio de una placa Arduino para facilitar su uso y programación. 

 

2.1.4 Arduino  

 

  Tal como lo explica Arduino, el dispositivo llamado Arduino “es una pequeña 

placa con un microcontrolador que se asienta en el ATmega328P que contiene 14 

pines digitales de entrada/salida, 6 entradas análogas y un cristal oscilador de 

16MHz” (Arduino, 2017). 

 

Figura 2  Arduino UNO 

 
Fuente: Arduino (2017) 
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  Este tipo de placa necesita un programador como se indica en la Figura 2, el 

en cual se halla la interfaz entre el dispositivo y la computadora para la programación 

del mismo. El Arduino puede ser programado para controlar diferentes tipos de 

sensores. 

 

2.1.5 Sensor  

 

  Como menciona Pallas (2005) un sensor “es un dispositivo que, a partir de la 

energía del medio donde se mide la señal de salida transductible, que es función de 

la variable medida”. También menciona que la finalidad de un sensor “es dar una 

salida eléctrica que corresponda con una determinada magnitud aplicada a su 

entrada. Dado que en las condiciones normales de utilización la magnitud de entrada 

varía lentamente, se distingue entre el comportamiento del sensor frente a entradas 

de valor constante, características estáticas y su comportamiento frente a entradas 

variables y características dinámicas” (Pallas, 2005). 

 

  Según menciona SILICA (2015), un sensor “es un dispositivo que recibe una 

señal o estímulo y responde con una señal eléctrica, indica también que los sensores 

pueden ser activos o pasivos”.  Es decir, el sensor debe comunicarse con el 

microcontrolador, que se encargará de la recepción de datos del sensor, la activación 

por medio del sensor para el desarrollo del sistema electrónico será por medio de 

frecuencia ultrasónica lo cual se debe ser un sensor que posea estas características 

como lo es el sensor ultrasónico.  
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2.1.6 Sensor Ultrasónico  

 

  De acuerdo a Diego (2006) indica que “los ultrasónicos son antes que nada 

sonido, exactamente igual que los que oímos normalmente, salvo que tienen una 

frecuencia mayor que la máxima audible por el oído humano. Esta comienza desde 

unos 16Hz y tiene un límite superior de aproximadamente de 40KHz”. A este tipo de 

sonidos es a lo que llamamos Ultrasonidos 

   

  Tal como explica también Rincón (2008) “Los ultrasónicos son una radiación 

mecánica de frecuencia superior a los audibles (20KHz). Toda radiación al incidir 

sobre un objeto, en parte refleja, en parte se transmite y en parte es absorbida”.  

 

  El funcionamiento básico de los sensores ultrasónicos como medidores de 

distancia, donde se tiene un receptor que emite un pulso de ultrasonido, el cual 

rebota sobre un determinado objeto y la reflexión de ese pulso es detectada por un 

receptor de ultrasonidos. (Diego, 2006, p.1). 
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Figura 3 Principio de funcionamiento de los sensores Ultrasónicos 

  
Fuente: http://alcabot.org/seminario2006/Trabajos/DiegoPerezDeDiego.pdf  

 

   

  Este sensor debe comunicarse con el microcontrolador,  que se encargará de 

la recepción de ondas de frecuencias, para este proyecto se utilizará el módulo HC-

SR04 mostrado en la Figura 4, este será el encargado de detectar las unidades 

médicas de acuerdo a la distancia de proximidad que será programada mediante el 

microcontrolador Arduino, además de controlar las partes restantes del sistema 

electrónico  como lo es relé de estado sólido para la activación de sistema de  

limpieza por aire ionizado y desecho de residuos por aspiración. 

Figura 4 Modulo HC-SR04 

 

Fuente: ElectroniLab (2017) 
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2.1.7 Ionización   
 

  Según EcuRED (2017) la ionización se conceptualiza como “un átomo o una 

molécula que tiene carga eléctrica, ya sea negativa o positiva.”. El verbo ionizar, por 

su parte, hace referencia a la disociación una molécula en diferentes iones o a la 

transformación de una molécula o de un átomo en un ion. La ionización, por lo tanto, 

es un procedimiento a través del cual se generan iones (un átomo o una molécula 

que dispone de carga eléctrica a partir de ganar o de perder una cierta cantidad de 

electrones). EcuRed (2017) 

 

 Como parte del desarrollo de un sistema electrónico para remover partículas 

en las puntas de los dispositivos médicos el aire ionizado será el principal factor de 

contacto con las unidades.  

 

2.1.7.1 Pistola de aire ionizado    

 

  Según indica Digi-Key electronics (2017), la pistola de aire ionizado “es una 

herramienta para quitar partículas contaminantes de la mayoría de las superficies, 

incluso de productos sensibles a la estática, por otro lado, menciona que proporciona 

ionización constantemente equilibrada para control constante de las cargas 

superficiales”. 

 

   Tal como explica 3M (2017), la pistola de aire ionizado “es una herramienta 

excelente para el soplado de partículas, libera una corriente equilibrada de aire 
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comprimido que neutraliza la carga estática que puede contener partículas a una 

superficie”.    

Figura 5. Pistola de aire Ionizado 

 

Fuente: 3M Ciencia aplicada a la vida (2017) 

 

  De esta manera la pistola de aire ionizado como el mostrado en la Figura 5 se 

utilizará como dispositivo encargado del soplado de partículas. Este equipo deberá 

comunicarse con el microcontrolador central, que se encargará de la recepción de 

los datos provenientes del sensor ultrasónico según se explicó en la sección 2.1.6, la 

activación del circuito eléctrico para la transmisión y control de la energía eléctrica 

desde el generador hasta el receptor según se explicó en la sección 2.1.2, esto es 

posible mediante un relé de estado sólido. 
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2.1.8 Relé de estado solido     

 

Pallas (1993, p.341) afirma que “un relé de estado sólido (SSR, Solid State 

Relay) es un conmutador electrónico basado en semiconductores que ofrece 

aislamiento eléctrico de control (entrada) y un circuito de carga (salida) sin elementos 

móviles ni contactos (…) “.  

  Como menciona Hermosa (1997, p.202) los relés de estado sólido “son 

dispositivos basados en componentes opto electrónicos que permiten el control de 

una carga de cierta potencia mediante señales de control de baja potencia, con 

aislamientos galvánico.” 

   

  Molina Morocho M, Pruna Vásquez L. (2011, p.41-42) indica que “relé de 

estado sólido es un dispositivo que utiliza un interruptor de estado sólido como el 

tiristor, en lugar de contactos mecánicos, para conmutar cargas de potencia a partir 

de señales de control de bajo nivel, como los circuitos digitales” (...). También indica 

que es un elemento que permita aislar eléctricamente el circuito de entrada o mando 

y el circuito de salida”.   

 

  El relé de estado sólido en este proyecto se define control de carga para la 

activación de elementos de alta potencia que debe de existir las señales de control 

de baja potencia para este caso el microcontrolador Arduino.   
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Figura 6 Modulo Relé de estado Solido 

 

Fuente: CRCibernetica (2017) 2 Channel 5V Relay Module 

 

  De esta manera el módulo relé de estado sólido como el mostrado en la Figura 

6 se utilizará como dispositivo encargado de conmutación entre el mando de control 

de bajo potencia y los elementos de alta potencia uno de ellos es como el que se 

mostró en la sección 2.1.7 Figura 5, pistola de aire ionizado. Este módulo deberá 

comunicarse con el microcontrolador central, que se encargará de la recepción de 

las señales provenientes del sensor ultrasónico, el cual por medio del módulo relé de 

estado sólido activarán los elementos de alta potencia, pistola de aire ionizado y el 

sistema de aspiración. 
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2.1.9  Diseño Asistido por computadora   

 

  El diseño asistido por computadora suele asociarse con graficas interactivas 

en computadora, y se conoce como sistema CAD (de Computer-Aided Desing, 

sistema asistido por computadora). Estos sistemas “son medios poderosos que se 

usan en el diseño mecánico y en el modelado geométrico de productos y 

componentes” (Kalpakjian, Serope y Schmid, Steven R. 2002, p.1071).  

   Sánchez G. (2013) menciona que el diseño asistido por computadora 

“representa el conjunto de aplicaciones informáticas que permiten a un diseñador 

definir el producto a fabricar”.  Por otro lado, indica que “permite procesar la 

información conforme a las características del diseño de una pieza mecánica o una 

planta arquitectónica”.  

  Para este proyecto el diseño asistido por computadora es de vital importancia, 

ya que formará parte del desarrollo del diseño mecánico donde encajarán todos los 

elementos electrónicos del sistema electrónico de limpieza por aire ionizado y 

desecho de residuos por aspiración.  
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2.1.10 Software CAD 

 

Como menciona Soluciones del Software PTC (2017).   el software CAD hace más 

eficaz el proceso de diseño de productos porque automatiza técnicas que antes eran 

manuales, como el dibujo tradicional. Pero no se trata solo de comodidad. Las 

múltiples prestaciones del software CAD permiten a los usuarios aumentar la calidad 

del producto y reducir el tiempo de lanzamiento comercial.    

  Para este proyecto el software que se utilizará para el diseño del sistema 

electrónico de limpieza por aire ionizado y desecho de residuos por aspiración será 

de CAD, incluyendo el llamado Dassault Systèmes SolidWorks.     

 

2.1.10.1 Solidworks 

 

  “Las soluciones de SolidWorks cubren todos los aspectos del proceso de 

desarrollo de productos con un flujo de trabajo integrado a la perfección, que incluye 

las etapas de diseño, validación, diseño sostenible, comunicación y gestión de datos. 

Los diseñadores y los ingenieros pueden abarcar fácilmente varias disciplinas, lo que 

acorta el ciclo de diseño, aumenta la productividad y agiliza la introducción de los 

productos en el mercado.” Soluciones del Software PTC (2017).    

  Para el desarrollo del sistema electrónico como se menciona en la sección 

2.1.10 es importante el software de perspectiva del diseño mecánico, sin embargo, 

para la elaboración de la estructura se debe hacer un paso de mecanizado CNC de 

las partes diseñadas. 
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2.1.11 Mecanizado CNC   

 

  El mecanizado CNC rápido es “un proceso de fabricación sustractivo 

especialmente adecuado para la creación de prototipos, las pruebas de forma y 

ajuste, plantillas de guías y accesorios, y componentes funcionales para productos 

terminados. Las piezas se fabrican con procesos de fresado y torneado a alta 

velocidad en más de 30 materiales metálicos y plásticos aptos para ingeniería”. 

Protolabs (2017) 

  Según indica FundacionCIM (2017) La mecanización CNC es “un proceso de 

fabricación por erosión de hierro con centros de mecanización y torneado que 

incorporan uno o dos ejes de giro a los tres ejes principales de traslación”. 

  Grumeber (2017) en su artículo menciona que es un transcurso mediante el 

cual se fabrican mecanizado de piezas con la ayuda de computadoras que controlan 

las maquinas herramienta; gracias al Control Numérico por Computadora (CNC) se 

ha automatizado el proceso de fabricación de las piezas ya que permite utilizar un 

conjunto de instrucciones para controlar el mecanizado mediante un programa 

contando con la mínima intervención humana.  

  La tecnología de CNC se puede aplicar a una amplia gama de operaciones 

como el caso de la elaboración, el montaje, la inspección, así como el trabajo sobre 

hojas metálicas, etc. A pesar de ello, el control numérico se utiliza de manera más 

frecuente en los diferentes procesos de mecanizado de metales o aluminio tales 

como el torneado, el taladrado, o el fresado. Incluso y como consecuencia de la 
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configuración, las operaciones de mecanizado permiten fabricar a ritmo acelerado, 

dando como resultado una fabricación a granel que además es mucho más 

económica y mucho más precisa.  FundacionCIM (2017) 

 

2.1.12 Fresadora CNC  

 

  La fresadora es una máquina que “realiza trabajos mecanizados por arranque de 

viruta gracias por el movimiento de una herramienta rotativa de varios filos de corte 

(fresa). Gracias al fresado es posible mecanizar los más diversos materiales como 

madera, acero, hierro, fibra de carbono o de vidrio, metales no férricos, etc. en todo 

tipo de superficies” Fresadora (2017). 

   La fresadora se ha convertido en una máquina básica en el sector del 

mecanizado. La incorporación del control numérico la ha convertido en la máquina 

herramienta más polivalente por la gran variedad de trabajos que puede realizar y la 

flexibilidad que permite en el proceso de fabricación. El progreso técnico de diseño y 

calidad de las herramientas de fresar, han hecho posible el empleo de parámetros de 

corte extremadamente altos, por lo que los tiempos de mecanizado se han ido 

reduciendo drásticamente.   Fresadora (2017). 
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Figura 7 Machine shop Fresadora 

 

Fuente: http://www.excaliburmfg.com/machine-shop/ 

 

 En la Figura 7 se muestra el tipo de fresadora CNC donde se realizará el 

mecanizado como se explica en la sección 2.1.12 de parte del diseño electrónico y 

adicional donde se encajarán todos los elementos electrónicos mencionados en las 

figuras 1, 4,5 y 6, en este tipo de máquinas es posible mecanizar los más diversos 

materiales para este proyecto el acero inoxidable será parte del diseño.     

 

 

 

 

http://www.excaliburmfg.com/machine-shop/
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2.1.13 Acero inoxidable       

 

Molera P. (1990, p.17) indica que “Los aceros Inoxidables son aleaciones 

base hierro que contienen, como mínimo un 12% de cromo, bajo contenido de 

carbono y porcentajes variables de níquel, molibdeno, titanio, vanadio, etc.”.  

 

 La guía de química (2017) en su artículo menciona que el acero inoxidable es:  

 

“Una aleación de acero mezclado con, como mínimo, un 10% de cromo. 

Dicha composición confiere al acero grande resistencia contra la 

corrosión, ya que el cromo tiene una enorme afinidad por el oxígeno, y 

reacciona con éste formando, lo que se llama, una capa referente al 

óxido, pudiendo de ésta manera evitar la corrosión del hierro que contiene 

la aleación del acero. Es destacable que dicha capa protectora, puede 

verse dañada y afectada por algunos tipos de ácidos, consiguiendo que el 

hierro pueda ser oxidado. Es frecuente encontrar tipos de acero 

inoxidable, que contienen también otros elementos dentro de la aleación, 

en su gran parte, níquel y molibdeno”. La guía de química (2017) 
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2.2 MARCO DE LA GESTIÓN DE PROYECTOS. 

 

El marco de la gestión de proyecto se refiere a las diferentes fases utilizadas 

en él, en el desarrollo del sistema electrónico las etapas serán llevadas a cabo 

contemplando los objetivos de acuerdo a la sección 1.3.2, adicional de la teoría Seis 

Sigma, así como la metodología DMAIC para la elaboración de las fases; para esto 

se explicarán en esta sección con mayor detalle su fundamento teórico. 

Primero se va establecer una conexión mediante el uso de Arduino y sensor 

ultrasónico conforme a los requerimientos del sensor. 

Segundo se Identificará los posibles requerimientos de los problemas 

relacionados a espacio, ergonomía, también del material a utilizar aptos para 

industria medica especial utilización en cuartos controlados, para adaptar el 

dispositivo de acuerdo a estos requerimientos. 

Tercero se va elaborar un código que permita las limpiezas de virutas metálicas 

mediante el uso de la plataforma Arduino de acuerdo a los estándares mínimos 

requeridos en los dispositivos médicos. 

Cuarto se va desarrollar un acople mecánico mediante el uso de material y 

herramientas varias de acuerdo a los estándares médicos de calidad. 

  Finalmente se va a desarrollar un prototipo de limpieza de residuos en equipo 

médico mediante el uso de tecnologías y herramientas varias de acuerdo a los 

estándares de validaciones en la industria médica de acuerdo a la norma 13485. 
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. 

  

 

2.2.1 Seis Sigma             

2.2.1.1 ¿Qué es Seis Sigma? 

 

Seis sigmas “es un proceso altamente disciplinado que se enfoca en desarrollar y 

entregar productos y servicios casi perfectos en forma consistente, es también una 

estrategia de administración para utilizar herramientas estadísticas (...)” (Quality 

Council of Indiana, 2006) 

Montero J. (2015, p.38) en su proyecto menciona que seis sigmas “es una 

metodología cuyo propósito es la mejora de los procesos enfocada en la disminución 

de los defectos y la reducción de sus variaciones; en otras palabras, un producto 

libre de defectos y se utiliza para medir el rendimiento de un proceso. 

 La metodología de Seis Sigma se basa en métodos estadísticos que emplean 

análisis matemáticos (métrica). Con esta se pretende optimizar las salidas de un 

proceso enfocándose de las entradas del mismo. La meta es lograr que los procesos 

tengan una calidad de Seis Sigma”. Montero J. (2015, p.38)     
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2.2.2 DMAIC 

2.2.2.1 ¿Qué es el proceso DMAIC? 

 

Esta es la herramienta principal de Seis Sigma, se utiliza para definir y 

conocer qué tan bien está la ejecución ya existente, para crear una mejora.  

 

Figura 8 Proceso DMAIC 

 

Fuente: Qualiment Web Site. Estrategias de Seis Sigma 

 

  El ciclo de la figura anterior permite apreciar el DMAIC, este se halla 

constituido por cinco pasos o etapas; a continuación, se describen con mayor detalle: 

1. Definir: (Torres y Tomati, 2006) se define como “el propósito del proyecto, su 

alcance, antecedentes económicos y del proceso” Establecer de forma 
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cualitativa cuáles son las necesidades que tienen los clientes y lo que 

llamamos defectos para establecer una mejora. 

2. Medir: (Torres y Tomati, 2006) En esta etapa se “realiza un estudio de 

carácter exploratorio de la variable que se intenta mejorar (Y) a la vez de 

validar todas las fuentes de información con herramientas estadísticas 

(análisis del sistema de medición)”.  Establecer la capacidad actual de 

nuestros sistemas, para identificar qué etapas son críticas y afectan el 

proceso. Cuantificar los defectos (producto fuera de tolerancia) y sus 

características. 

3. Analizar: (Omayra, F., Hernández, J., Méndez, A., lozada, J. 2009, p.4) Esta 

fase indica que es de contenido técnico, el cual va a permitir la verificación de 

teorías o hipótesis sobre el funcionamiento del proceso y comprender por qué 

se generan los defectos, estadísticamente empleando la herramienta que nos 

ayuden a entender la condición actual, antes de mejorarlo. 

4. Implementar: Se plantean oportunidades de mejora, al realizar experimentos y 

evaluar modos de fallo que corrijan los errores existentes y así mejorar el 

proceso. 

5. Controlar: Se asegura que los nuevos procedimientos sean sostenibles. Se 

comparten las lecciones aprendidas para no incurrir de nuevo en los viejos 

errores. Se documentan y estandarizan los nuevos controles para ser 

monitoreados. 
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2.2.2.2. Herramientas de DMAIC     

 

  Algunas de las herramientas usadas en el DMAIC y que nos ayudan a definir 

sus respectivas etapas son: 

 Charter (carta) del proyecto (Project Charter o carta del proyecto). 

 Mapa de proceso SIPOC. 

 Voz del cliente (VOC). 

 Gráficos de barras.  

 Histogramas de frecuencias.  

 Diagramas de causa-efecto (Ishikawa).  

  Diagramas de flujo.  

  Análisis modal de fallo y efecto (AMFE).  
 

 2.2.3 Carta del proyecto (Project charter) 

 

Quality Council of Indiana (2010) menciona que el Project Chapter es “un 

elemento crítico al establecer un equipo de trabajo es el desarrollo y aceptación del 

chapter de proyecto. Chapter es un documento escrito que define la misión del 

equipo, el alcance de la operación, los objetivos, el tiempo de ejecución y las 

consecuencias “ 

Es una parte fundamental del proyecto, ayuda al desarrollo de las actividades 

y detalla cada uno de los aspectos del proyecto. En este se definen los alcances, 

objetivos, estrategias, asignamos responsabilidades, asignamos recursos y 

consideraciones. 
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Figura 9 Project Chapter  

 

Fuente: Elaboración Propia 
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2.2.4 Mapa de proceso SIPOC 

 

Es un diagrama que se emplea para la presentación de flujos de los procesos. 

La herramienta le indica al equipo considerar las variables como el proveedor, las 

entradas, salidas y cliente; ayuda a definir la complejidad de la elaboración y sus 

alcances e identifica todos los elementos relevantes de una posible mejora. Este 

mapeo permite visualizar el desarrollo de las tareas de manera sencilla identificando 

las partes implicadas. 

2.2.5 Voz del cliente (VOC). 

 

Esta es una herramienta para obtener información de los clientes externos e 

internos, y así ofrecer un mejor servicio. Se halla mediante discusiones directas, 

entrevistas, encuetas, cuestionarios, foros o directamente del mercado; tomando no 

solo la parte documental, sino que incluso en entrevistas cara a cara y el lenguaje 

corporal del cliente. La meta es conseguir un nivel del 90% a 95% de captura de las 

necesidades del cliente. 

 2.2.6 Gráficos de barras. 

 

Se utilizan para medir las diferentes variables de los sistemas, para establecer 

en un período de tiempo una serie de datos que indican el antes y el después del 

proceso. Estos se tabulan en una base de datos para ser graficados. 
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Graficas 1 Gráficos de barras 

 

Fuente: Programa Minitab, versión 15 

 

 

2.2.7 Diagrama de flujo 

 

Es la representación gráfica de un algoritmo o desarrollo. El propósito del 

mismo es modelar los flujos de trabajo. Estos diagramas contienen información 

explicita del comportamiento de los procesos. 
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2.3 MARCO CONCEPTUAL REFERENTE AL IMPACTO DE UN 

PROYECTO.  

 

Se menciona la teoría relacionada al proyecto para llevar acabo se realizará 

por medio del estado del arte un resumen referente al impacto de un trabajo 

indicando el estado analítico de investigación ya elaborada. 

 

2.3.1 Estado del arte sobre la teoría de sistemas electrónicos de limpieza de 

virutas metálicas residuales en los dispositivos médicos con microcontrolador 

plataforma Arduino. 

 

De acuerdo a los autores Paz F., Agustín J., Rivas V., Alejandro L. (2011) y en 

su desarrollo de un prototipo de sistema de limpieza de superficie para su simulación 

en la industria de bebidas, indican que el control de los procedimientos de limpieza 

en las fábricas de producción por lotes ha desarrollado tecnologías de limpieza en 

sitio que involucran una arquitectura electrónica compuesta por controladores lógicos 

programables, redes de comunicaciones industriales, interfaces hombre-máquina, 

motores o bombas, variadores de frecuencia, relés, válvulas, sensores y 

transmisores para estimular los movimientos de fluidos de agentes de limpieza a 

través de tanque y tuberías, controlando variables de proceso como la temperatura, 

concentración de agentes de limpieza, tiempo de exposición y flujo. 
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  Paz F., Agustín J., Rivas V., Alejandro L. (2011) en su proyecto indican que la 

automatización industrial es el uso de tecnología para facilitar la labor humana o 

extender las capacidades físicas mentales de los seres humanos. También 

mencionan los cinco niveles de automatización, entre ellos se encuentra el del lazo 

cerrado interno, el cual es un sistema más complicado pero eficiente que utiliza la 

información proveniente de algún sensor simultáneamente con el ciclo para que las 

discrepancias entre las situaciones ideales y actuales puedan ser compensadas en 

tiempo real.     

2.4 ANTECEDENTES DE PROYECTOS SEMEJANTES  

 

2.4.1 Autores consultados: Coincidencias o discrepancias 

 

Aunque no existen teorías relacionadas con el proyecto como tal, los hay de 

sus diferentes partes, como por ejemplo de sistemas o prototipos utilizando sensores 

ultrasónicos, y otros desarrollados con microcontroladores Arduinos, estos no 

específicamente en los dispositivos médicos y por medio de aire ionizado controlado 

por sensores ultrasónicos.   



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO III. MARCO METODOLÓGICO 
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3.1 TIPO DE INVESTIGACIÓN    

 

Las investigaciones se pueden clasificar según la finalidad, el alcance 

temporal, profundidad, entre otros. El presente trabajo se clasifica según la 

investigación aplicada cuya intención es la solución de problemas prácticos y no el 

aporte de conocimiento teórico (Barrantes, 2002, p.64). La meta se centra en que se 

desarrollara un sistema electrónico para solventar una herramienta útil para la 

reducción de partículas metálicas en las puntas de los dispositivos médicos  

Esta investigación tiene carácter transversal, pues se realizará en un tiempo 

específico durante el primer cuatrimestre del 2017. Tal como lo indican Hernández R, 

Fernández C, Baptista M. (2006, p.151): “Los diseños de investigación transeccional 

o transversal recolectan datos en solo momento, en un tiempo único. Su propósito es 

describir variables y analizar si incidencia e interrelación en un momento dado [...] “   

El marco de la investigación por la característica del proyecto se considera 

Micro, ya que este abarca una etapa del proceso de manufactura en específico, pues 

este estudia únicamente un paso de trabajo en un área específica dentro de las 

líneas de trabajo.  

Esta investigación tiene un enfoque mixto, en él se combina el enfoque 

cuantitativo y el cualitativo; en la parte cualitativa se describe la situación y con base 

en eso se toman decisiones para desarrollar el sistema electrónico. Tal como lo 

indican Hernández R. “et al” (2006) “Las investigaciones cualitativas se fundamentan 

más en un proceso inductivo (explorar y describir y luego generar perspectivas 

teóricas). Van de lo particular a lo general “.  
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 Además, como lo menciona en su artículo Murillo (2006), los datos cualitativos 

se recogen principalmente por procedimientos más que por instrumentos, como con 

entrevistas en profundidad, observación participante, trabajo de campo y revisión de 

documentos personales u oficiales. En el presente proyecto se obtienen datos a 

partir de observaciones, revisión de documentos y trabajo de campo. 

Hernández R. “et al” (2006, p.46) añaden que “el enfoque cuantitativo usa 

recolección de datos para probar hipótesis, con base en la medición numérica y el 

análisis estadístico para establecer patrones de comportamiento y probar teorías”; 

para este proyecto el análisis estadístico es importante para la reducción de 

unidades desechadas por virutas metálicas en lo lotes de manufactura, además del 

aumento en la capacidad de la operación de trabajo mediante el sistema electrónico   

 Por último, el carácter del proyecto es correlacional porque toma las variables 

de tiempo y eficiencia del sistema electrónico en el proceso de manufactura. De 

acuerdo a Hernández R. “et al” (2006, p.46) los estudios de alcance correlacionales 

“tiene como finalidad la relación o grado de asociación que exista entre dos o más 

conceptos, categorías o variables en un contexto en particular”; también indica que 

en ocasiones solo se analizan la relación entre dos variables.    
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3.2 METODOLOGÍA PARA LA IMPLEMENTACIÓN DEL PROYECTO.    

 

El método utilizado será descriptivo experimental, dado que se realizarán 

diseños basados en hipótesis y serán evaluados para medir su eficacia. Como 

método sistemático permite ser flexible y poder hacer cambios sobre la marcha, al 

tomar pautas y evaluar los resultados según se implementan los cambios en las 

diferentes variables.  

Se mencionan las actividades que serán parte del desarrollo del sistema 

electrónico de limpieza por aire ionizado y desecho de residuos por aspiración 

controlado con microcontrolador Arduino, y con ellas obtener la reducción de 

partículas metálicas en las puntas de los dispositivos médicos, las cuales abarcan los 

objetivos planteados en la sección 1.3.  

Actividades a realizar: 

1. Establecer una conexión mediante el uso de Arduino y sensor ultrasónico 

conforme a los requerimientos del sensor. 

A. Determinar con las pruebas el cálculo de distancia de operación del sensor 

ultrasónico  

B. Determinar por medio del sensor ultrasónico la presencia de las unidades 

médicas de acuerdo a la correcta conexión del Arduino y el sensor ultrasónico.   

 

2. Elaborar un código que permita las limpiezas de virutas metálicas mediante el 

uso de la plataforma Arduino de acuerdo a los estándares mínimos requeridos 

en los dispositivos médicos. 
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A. Desarrollar el código de programación por medio de la plataforma Arduino de 

acuerdo al funcionamiento requerido 

B. Elaborar un diagrama de flujo que ilustra el funcionamiento y la programación 

del sistema. 

3. Desarrollar un acople mecánico mediante el uso de material y herramientas 

varias de acuerdo a los estándares médicos de calidad. 

 

A. Realizar el diseño por computadora del acople mecánico. 

 

B. Determinar el tipo de material adecuado para cuartos controlados en la 

industria de dispositivos médicos de acuerdo a los estándares de calidad. 

 

C. Programar y elaborar el mecanizado de las partes donde encajará los 

elementos electrónicos del sistema, con la ayuda de una fresadora CNC y 

mecanizado convencional.  

 

D. Armar las partes del acople mecánico del sistema electrónico   

4. Desarrollar un prototipo de limpieza de residuos en equipo médico mediante el 

uso de tecnologías y herramientas varias de acuerdo a los estándares de 

validaciones en la industria médica de acuerdo a la norma 13485.  

A. Armar el prototipo final del sistema electrónico 

B. Realizar las pruebas de verificación de eliminación de las partículas metálicas 

de acuerdo a los estándares mínimos requeridos en los dispositivos médicos  

C. Requerimientos de validación de equipos en la industria medica  
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Figura 10 Plan de implementación 

 
Fuente: Elaboración propia 

 

La metodología de implementación de la propuesta planteada en el desarrollo 

del proyecto será mediante cinco etapas y elementos para cada fase del proceso 

(definir, medir, analizar, mejorar o implementar, controlar y mantener) DMAIC. Para 

esto se desarrolla una guía para la programación de fechas del trabajo de acuerdo a 

la Tabla 1, la misma está sujeta a cambios de tiempos, los cuales serán ajustables 

de acuerdo a las necesidades del proyecto. 
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Tabla 1 Guía para la planificación de fechas del proyecto 

Fase Estimado real de las 
fechas de finalización 
(Proyecto/fecha de la 
fase de chequeo). 

Comentarios / 
observaciones 

Fecha inicio del 
proyecto 

  Fecha de la primera reunión 
del equipo de proyecto. 

Definir   Objetivo: 1 semana máx. 

Medir   Objetivo: 2 semanas máx. 

Analizar   Objetivo: 2 semanas máx. 

Mejorar Implementar   Adecuar el tiempo para 
obtener mejoras. 

Controlar Y mantener   Requerida para confirmar 
satisfactoriamente las 
mejoras. 

Validar   Validación completa y 
Documentación. 

Total   Objetivo: <124 días 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Como parte del equipo de trabajo (ver la Tabla 2), se realiza una lista de las 

personas que trabajarán en la solución del problema, estos se seleccionan con base 

en el aporte real al proyecto y disponibilidad de tiempo, permitiendo así supervisar y 

aprobar las diferentes etapas del desarrollo del sistema electrónico.  
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Tabla 2  Equipo de trabajo 

 

Fuente: Elaboración propia  

 

  La metodología de implementación de nuevos proyectos en la industria 

médica se realiza por medio de procedimientos, los cuales definen los requisitos para 

los protocolos e informes de verificación y validación, estos son documentos y 

reportes de validaciones. 

.  
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3.3 METODOLOGÍA PARA LA VERIFICACIÓN, ASEGURAMIENTO, 

CONTROL Y SEGUIMIENTO DEL PROYECTO   

 

Esta sección se refiere a la aplicación de la verificación, sostén, control y 

seguimiento del proyecto para garantizar la sostenibilidad de la propuesta. En la 

Tabla 3 se detalla un método para dejar estandarizada la nueva forma de operar el 

proceso, adicionalmente, cómo se monitorea el mismo para asegurar que su 

variación futura esté dentro de la que es permitida; el control y seguimiento de  este 

plan de acciones consiste en la lista de chequeo que se utiliza para la verificación de 

los resultados, ellos serán los responsables de que las acciones propuestas se lleven 

a cabo en una fecha determinada de ejecución y con el estatus de las acciones de 

cada mes con el fin de la verificación efectiva de los resultados. 
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Tabla 3 Plan para el control y seguimiento del proyecto

 

Fuente: Elaboración propia 

 

 

 

Item Responsable Sección de referencia Mz Ab My Ju JL Ago Sep Oct Nov Dec Status

1 
Mayer Garcia Secciones 5.2.2 On time

2 
Mayer Garcia Seccion 5.3.1/ 5.3.1.1 On time

3 

Mayer Garcia Seccion 5.3.1.1 tabla 9 On time

4 

Mayer Garcia

Seccion 5.2.5

On time

5 

Mayer Garcia

Secciones 5.2.5 figura 38

On time

6 Departamento 

tooling Smith Seccion 5.2.3 On time

7 
Departamento 

tooling Smith Seccion 5.2.3 On time

8 

Mayer Garcia Seccion 5.2.4 On time

9 
Departamento 

machine shop 

Smith Secccion 5.2.4 , anexo 8 On time

10 
Mayer Garcia Seccion 5.3 On time

11 

Mayer Garcia Seccion 5.3.2 On time

12 
Mayer Garcia Seccion 5..4 On time

Planning: Checks: Status:

Planned Start ○ Planned Completion ∆ On Target ○ On time

Actual Start ● Actual Completion ▲ Behind Target ∆ Done

In Trouble X Delated

#NAME?
Acción 

 Establecer una conexión mediante el uso de Arduino y sensor 

ultrasónico conforme a los requerimientos del sensor

Determinar con las pruebas el cálculo de distancia de operación 

del sensor ultrasónico 

 Determinar por medio del sensor ultrasónico la presencia de las 

unidades médicas de acuerdo a la correcta conexión del Arduino 

y el sensor ultrasónico.  

Elaborar un código que permita las limpiezas de virutas 

metálicas mediante el uso de la plataforma Arduino de acuerdo 

a los estándares mínimos requeridos en los dispositivos 

médicos.

Elaborar un diagrama de flujo que ilustra el funcionamiento y la 

programación del sistema.

Realizar el diseño por computadora del acople mecánico.

Realizar el diseño por computadora del sistema automatizado

 Determinar el tipo de material adecuado para cuartos 

controlados en la industria de dispositivos médicos de acuerdo a 

los estándares de calidad.

 Programar y elaborar el mecanizado de las partes donde 

encajará los elementos electrónicos del sistema, con la ayuda de 

una fresadora CNC y mecanizado convencional. 

Realizar las pruebas de verificación de eliminación de las 

partículas metálicas de acuerdo a los estándares mínimos 

requeridos en los dispositivos médicos 

Requerimientos de validación de equipos en la industria medica 

Determinar las pruebas de funcionalidad necesarias para probar 

el correcto funcionamiento del dispositivo
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3.3.1 Control para la reducción de partículas metálicas en las puntas de los 

dispositivos médicos 

Parte fundamental del desarrollo del sistema electrónico de limpieza por aire 

ionizado y desecho de residuos por aspiración, es obtener la reducción de partículas 

metálicas en las puntas de los dispositivos médicos. Se plantea mediante la Tabla 4 

el seguimiento semanal de los lotes de manufactura, el índice de unidades 

desechadas por este problema con respecto al total del volumen de unidades de la 

línea de trabajo, el costo asociado en términos de económicos (esto es un indicador 

importante para el monitoreo cuyo objetivo es asegurar que el sistema electrónico 

cumpla la expectativa deseada con respecto a la problemática.)  

Tabla 4  Indicador del Control de unidades desechadas por partículas metálicas 

Fuente: Elaboración propia



 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO IV DIAGNÓSTICO.  
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4.1 DESCRIPCIÓN DE LA SITUACIÓN ACTUAL 

 

La etapa donde inicia el ensamble de las partes de los dispositivos es en la 

que se da el problema de partículas metálicas. Se detalla en el diagrama de bloques 

de la Figura 11 que este consiste en cuatro etapas y en ellas se presentan las 

inspecciones y reprocesos manuales de las partículas que, por consecuente, luego 

del curado de adhesivo si aún se encuentran presentes causarán el que no se pasen 

las piezas. 

Figura 11 Diagrama del proceso 

Fuente: Elaboración propia. 
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Dentro de análisis estadístico que se presentó en el periodo de la semana 02 

a la semana 28 del 2016, un total de 4171 unidades fueron desechadas por el 

problema de partículas metálicas, lo que se presenta en la Gráfica 2. 

 

Gráfica 2 Unidades aceptadas versus Unidades desechadas 

Fuente: Análisis suministrado por el Departamento de Producción. 

 

El problema relacionado a partículas metálicas en los dispositivos actualmente 

creó cambios en los procedimientos como lo son criterios nuevos de inspección, 

trabajos redundantes en las unidades de manera manual y esto implica un posible 

daño en los componentes; dentro de esos cambios implementados se incluye un 

tubo guía de corte y un paso adicional de carga y descarga del subensamble. En la 

Figura 12 se presenta el tubo de guía de corte.  
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Figura 12 Tubo de Guía de corte 

Fuente: Instrucciones de manufactura 

 

Todas las unidades con partículas metálicas detectadas en las diferentes 

inspecciones durante el ensamble son desechadas aumentando considerablemente 

el número de unidades eliminadas de cada orden de trabajo; en las figuras 13 y 14 

se puede visualizar este tipo de partícula metálica. 

 

Figura 13 Partículas metálicas en el parte principal del Dispositivo 

 

Fuente: Imagen tomada de la línea de proceso 
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Figura 14 Partículas metálicas 

 

Fuente: Imagen tomada de la línea de proceso 

 

4.1.1 Instrumento para un diagnóstico 

Se tomó información mediante una serie de antecedentes recolectados de los 

departamentos involucrados en el área de manufactura, ingeniería, calidad y 

producción. Este instrumento consiste en recoger, analizar datos y hechos, para 

evaluar la naturaleza de la situación.  

4.1.1.2 Definición del VOC (Voz del cliente) 

 Se realizó un cuestionario al personal de soporte en las áreas de manufactura, 

esto con el fin de valorar sus puntos de vista ante una eventual herramienta de 

control electrónica útil para la reducción de partículas metálicas en las unidades de 

los dispositivos médicos. Una vez que se canalizaron las opiniones de cada persona 

se obtuvo información suficiente para continuar con el trabajo. Para consultar la 

información ver Anexo 1. 
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Se detallan los resultados tabulados del VOC Voz del cliente) realizado: 

Tabla 5 VOC (voz del cliente) 

 

Fuente: Elaboración propia 

  

4.1.1.3 Definición del Diagrama de flujo. 

Actualmente la etapa del proceso donde se efectuará el sistema electrónico 

para remover partículas metálicas por medio de aire ionizado se encuentra en la 

celda 2 de la línea de producción, este ensamble es ejecutado por un total de 5 

personas. El desarrollo de la pieza se divide en cuatro etapas, en las primeras tres 

las unidades son inspeccionadas en busca de partículas metálicas y por 

consecuente removerlas de manera manual de acuerdo a las instrucciones de 

manufactura. En la son desechadas después de un proceso de curado si aún hay 

presencia de partículas metálicas.   
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Figura 15 Diagrama de proceso de línea celda 2

 

Fuente: Diagrama de flujo de línea celda 2, Smith Nephew Costa Rica. 
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4.1.1.4 Definición del Diagrama de bloques. 

La línea de producción donde se llevará a cabo el proyecto tiene la siguiente 

configuración. 

Figura 16  Diagrama de bloques de una línea de producción Smith and Nephew 
Costa Rica

 

Fuente: Línea de producción Smith Nephew Costa Rica. 
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4.2 RECOLECCIÓN DE DATOS, CARACTERÍSTICAS, PROTOTIPO. 

 

Los datos fueron obtenidos por medio de entrevistas de acuerdo a la sección 

4.1.1.2 Definición del VOC (voz del cliente). 

 Se describe el comportamiento del proceso, situaciones en las etapas donde se 

implementará el sistema electrónico, así como también el espacio, el entorno en 

específico por medio de la observación de acuerdo a la sección 4.1.1.3 Definición del 

Diagrama de flujo y la sección 4.1.1.4 Definición del Diagrama de bloques. 

4.2.2 Procesamiento de la información 

Se realizó un análisis de la información que se constituye en un diagnóstico 

detallado de la situación actual del problema de acuerdo a la sección 4.1, adicional 

se explican las fases orientadoras del problema con el respaldo de los datos e 

información procesada en el diagnóstico. 

4.2.2.1 Fase de medición del VOC. 

 Los datos recolectados de acuerdo a la sección 4.1.1.2 Definición del VOC 

(voz del cliente) generan gran utilidad ya que se determinan los aspectos positivos y 

factores en riesgo del proyecto y determinan las variables que se podrían ver afectas 

las cuales se deben de tomar en cuenta para el desarrollo de este proyecto.  

Los datos obtenidos indican los siguientes factores: 

Factores positivos: 

 Beneficio gratificante y satisfactorio para otras celdas. 

 Ayuda a agilizar el proceso en celda 2. 
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 Aumento de las métricas.  

 Mejora el nivel de tiempos en la etapa de proceso. 

 Disminución de reprocesos. 

 Menos movimientos en las muñecas. 

 Aire ionizado es una variable importante. 

 Disminución de unidades desechadas. 

 Factores en riesgo: 

 Comodidad en la mesa de producción. 

 Efectividad al remover el 100% de las partículas.    

 Si el dispositivo falla, se reemplazará de forma rápida. 

 Contaminación sónica. 

4.2.2.2 Fase de medición del diagrama de flujo. 

En el diagrama de flujo de la Figura 15 en la sección 4.1.1.3 está dividido en 

cuatro etapas, en ellas se puede apreciar que en tres hay reprocesos al eliminar 

manualmente las partículas metálicas o cualquier material foráneo, por lo que es 

requerido hacer una evaluación para eliminar estos excesos de trabajo. Por lo tanto, 

si se implementa un sistema electrónico de limpieza por aire ionizado y desecho de 

residuos por aspiración controlado con microcontrolador Arduino, para así obtener la 

reducción de partículas metálicas en las puntas de los dispositivos médicos se 

estarían reduciendo pasos en las instrucciones de manufactura de del diagrama flujo 

mostrada en la Figura 15 y optimizaría la capacidad de la línea y tiempo de ejecución 

de las operaciones.  
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4.2.2.3 Fase de medición del diagrama de bloque. 

En el diagrama de bloque de la Figura 16 en el proceso de celda 2, se incluyó 

un tubo guía de corte como un paso adicional de carga y descarga del subensamble, 

como se aprecia en la Figura 12. Si se implementa un sistema electrónico de 

limpieza por aire ionizado y desecho de residuos por aspiración controlado con 

microcontrolador Arduino, para obtener la reducción de partículas metálicas en las 

puntas de los dispositivos médicos, se estaría eliminando este paso adicional en el 

proceso, mejorando los tiempos de ejecución y aumento en la productividad por 

hora.  

4.2.3 Características y prototipo 

Se realiza una lista de chequeo de las características que se deben de 

considerar para el desarrollo del prototipo, el cual se basa en la tecnología, así como 

también la retroalimentación adquirida por parte de las entrevistas información 

recolectada de acuerdo a la sección 4.1.1.2. Esto será base para el desarrollo del 

Capítulo 5 (diseño y desarrollo del proyecto). 
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Tabla 6  Lista de chequeo de las características del prototipo 

Lista de Chequeo de las características para el desarrollo del prototipo 

Criterio  Descripción Cumplimiento  

1  
Tamaño del diseño adecuado para la etapa de proceso , 
plano del diseño dimensiones.   

2  Utilización de   Microcontrolador Arduino uno. 
  

3  Utilización de Sensor Ultrasónico.   

4  Utilización de pistola de aire ionizado.   

5  Utilización de Vacuum (sistema de aspiración.) 

  

6  Material de Acero inoxidable / acrílico. 
  

7  
Programar y elaborar el mecanizado de las partes donde 
encajarán los elementos electrónicos del sistema.  

  

8  
Realizar la programación electrónica  de la lógica de 
funcionamiento del sistema.   

9  
Determinar los voltajes de funcionamiento de la  pistola 
de aire ionizado y Vacuum (sistema de aspiración) para 
la utilización de  estados sólidos.   

10  Conexión de todos los elementos electrónicos. 

  

11  
Determinar las pruebas de funcionalidad necesarias para 
probar el correcto funcionamiento del dispositivo.   

Fuente: Elaboración propia 



 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO V. DISEÑO Y DESARROLLO DEL PROYECTO  
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5.1 DESCRIPCIÓN DE LA PROPUESTA 

 

La propuesta se basa en la creación de un sistema electrónico de limpieza por 

aire ionizado y desecho de residuos por aspiración, cuyo objetivo principal es la 

eliminación de material foráneo en las puntas de los dispositivos médicos, así como 

también eliminar procesos de ejecución manual, mencionado en la justificación del 

problema sección 1.1.3.  

El sistema contará con un diseño mecánico, un diseño eléctrico y electrónico, 

para lograr el objetivo de poder eliminar partículas metálicas y/o cualquier otro 

material foráneo presente en las puntas de los dispositivos médicos.  

La tecnología a utilizar implica la valoración de costos y considerar la 

complejidad del desarrollo del sistema de control. El ambiente de diseño de la 

propuesta debe ser flexible para su modo de utilización.    

5.1.1 Elección de la Propuesta  

Unos de los factores importantes para el desarrollo del sistema electrónico es 

importante que los costos no sean elevados y para esto se realizó una cotización de 

los elementos electrónicos a utilizar (los ya mencionados en el Capítulo 2), así como 

también el aprovechamiento de las herramientas de la compañía.   
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Tabla 7 Cotización del proyecto 

Lista de cotización del proyecto  

Ítem  Descripción Costo 

1  Microcontrolador Arduino. $22.89 

2  Sensor Ultrasónico. $29.99 

3   Estado sólido. $ 7.00 

4  Omega Supreme Quiet Vacuum. $269,70 

5  Pistola de aire Ionizado. $900 

6  Caja plástica. $7.9 

7  Máquina CNC. NA 

8  TOTAL $ 1237.48 

Fuente: Elaboración propia 

 

Se muestra en la Tabla 7 la cotización para el desarrollo del proyecto, en ella 

se evaluaron aspectos de tecnología, tamaño y precios con el fin de adaptar la 

tecnología más adecuada para el desarrollo del sistema electrónico; así como 

también el tiempo en función del armado de las partes y programación de la lógica 

de funcionamiento acorde a la tecnología a utilizar.  
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5.1.2 Diseño de la Propuesta  

El diseño de la propuesta está orientado a un sistema electrónico para 

remover partículas en las puntas de los dispositivos médicos en una de las líneas de 

producción, esto se logra mediante la implementación de un sistema mecánico 

donde encajarán los elementos electrónicos y eléctricos que harán ejecutar 

correctamente la operación. El nuevo sistema electrónico contará con dos etapas 

importantes, estas son remover y extraer las partículas presentes en las puntas de 

los dispositivos médicos, con ello se eliminarán ciertos puntos en los criterios de 

reprocesos manuales de las instrucciones de manufactura.    

Figura 17  diseño mecánico del proyecto 

Fuente: Elaborado por Departamento Tooling & Engineering Smith Nephew  
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Figura 18  Configuración de la Propuesta

 

 Fuente: Elaboración Propia 

 

En la figura 18 se observa la elaboración de la propuesta del diseño mecánico, 

eléctrico y electrónico del sistema electrónico de limpieza por aire ionizado y desecho 

de residuos por aspiración, para obtener la reducción de partículas metálicas en las 

puntas de los dispositivos médicos. 
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5.2 DESARROLLO DE LA PROPUESTA 

 

Para el desarrollo del proyecto se usa la plataforma de programación para el 

Arduino, esta contiene el programa principal de funcionamiento de la lógica de 

control del sistema de control. Como parte del diseño mecánico se realiza el 

mecanizado CNC por medio de la fresadora modelo Hass CNC Mill, utilizando la 

programación de control numérico mediante del software Surfcam y de acuerdo a las 

especificaciones dimensionales del diseño gráfico realizado por medio de 

SolidWorks, para mayor información ver Anexo 2.  

 Algunas partes del diseño mecánico se realizan por medio de mecanizado 

convencional con la máquina de corte mecánico modelo ACRA AM2V JF163-V de 

acuerdo a las especificaciones dimensionales. El material que se utiliza para el 

mecanizado es acero inoxidable, especial para utilizar en industrias médicas y en 

ambientes de cuartos controlados, ya que el material es resistente contra la corrosión 

de acuerdo a lo mencionado en la sección 2.1.12.   

 Una de las partes fundamentales para el debido funcionamiento del sistema 

electrónico, y que se encarga de la activación y la lógica de control de los demás 

elementos electrónicos, es la utilización de un microcontrolador. Para este proyecto 

se utiliza el Arduino Uno como se menciona en la sección 5.1.1. Se completa con el 

uso de una pistola de aire ionizado modelo 3M Model 980, esta se encarga de 

remover las partículas metálicas en las puntas de las unidades médicas, la misma se 

activa por medio de un sensor cuya señal es emita por microcontrolador Arduino 

Uno.   
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 El proceso de aspiración se lleva a cabo por medio de un equipo llamado 

VACOMEGAS, encargado de sustraer las partículas metálicas y cualquier material 

foráneo que sea removido de las puntas de las unidades, este aparato posee un filtro 

Hepa Omega Plus Vacuum, este es el centro de almacenamiento de los residuos 

removidos de las unidades.  

 La conmutación de voltajes y corrientes para la activación de la pistola aire 

ionizado y el equipo de aspirado se maneja por medio de un relé de estado sólido 

modelo Songle, el mismo es gobernado por el microcontrolador Arduino Uno y la 

respuesta de acción depende del sensor Ultrasónico. De este último dispositivo 

mencionado el que se utilizará será el ultrasónico Módulo HC-SR04 que se activa por 

medio de la presencia de acercamiento de la unidad médica (para determinar la 

distancia de acercamiento se realizan pruebas para determinar el valor obtenido del 

sensor).   

5.2.1 Diagrama de Bloques.  

En la siguiente figura se detallan las etapas del sistema, así como la relación 

entre cada una de ellas con los módulos a utilizar en cada etapa, además se aprecia 

el tipo de comunicación presente entre cada módulo y etapa del sistema. Puede 

observarse la dirección de los flujos de datos a través del sistema. 
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Figura 19  Diagrama de bloques del sistema 

Fuente: Elaboración propia 

 

 

5.2.2 Conexión del sistema.  

El desarrollo del sistema implica la conexión entre cada una de las etapas, por 

lo que se realizan conexiones entre los módulos y el Arduino, adicionalmente la parte 

de potencia que en este caso son los relés de estado sólido, encargados de la 

activación de los elementos de alta potencia. El sensor ultrasónico, así como los 

módulos de relé estado sólido están diseñados para funcionar con Arduino Uno, por 

lo que no se requiere de conexiones extras.  

 El Arduino Uno está conformado por diferentes circuitos internos que se 

encargan de la lectura del sensor ultrasónico y la activación del relé de estado sólido, 

cada uno de estos circuitos se encuentran conectados en la placa del 

microcontrolador y son necesarios para el funcionamiento correcto; posee catorce 
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pines digitales de entrada/salida y seis entradas análogas, sin embargo, no todos de 

los pines son utilizados para este proyecto.   

En la Figura 20 se puede observar los circuitos que se encuentran en el 

Arduino UNO para la lectura de sensor Ultrasónico y la conexión del relé estado 

sólido. 

Figura 20 Diagrama interno  Arduino UNO 

Fuente: Arduino (2017) 

 

Como anteriormente fue explicado, es necesario realizar la conexión del sensor 

ultrasónico y el relé estado sólido a las patillas del Arduino, por lo que D12, D8 y D7 

serán utilizadas para la conexión hacia el relé de estado sólido y el sensor 

ultrasónico. Como se menciona en la sección 2.1.6 los sensores ultrasónicos se 

caracterizan por ser medidores de distancia, ellos tienen un receptor que emite un 
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pulso de ultrasonido, esta rebota sobre un determinado objeto y la reflexión de ese 

pulso es detectada por un receptor de ultrasonidos. Este sensor debe comunicarse 

con el microcontrolador, que se encargará de la recepción de ondas de frecuencias. 

 

Figura 21  Diagrama del Sensor Ultrasónico 

ºº

Fuente: Elaborado por Parallax Inc. 2005 

 

Como se aprecia en la Figura 21, las unidades son detectadas por el sensor 

ultrasónico encargado de divisar las piezas médicas según la distancia de 

proximidad, como se explica en la sección de pruebas de funcionamiento del 

sistema. El microcontrolador toma la lectura de la señal proveniente del sensor para 

la activación de las salidas del relé de estado sólido, que por consecuente realiza la 

activación de la pistola de aire ionizado y el equipo de aspiración; de igual manera en 
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la figura se observa la conexión de las partes electrónicas del sistema electrónico 

como se mencionó en la propuesta de la Figura 18. 

 

Figura 22  Diagrama de conexión. 

Fuente: Elaboración Propia. 
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Figura 23   Conexión física Arduino Uno Sensor Ultrasónico. 

 

Fuente: Elaboración Propia. 

 

 En la Figura 23 se muestra la conexión física del sensor ultrasónico con el 

microcontrolador Arduino Uno como se explica en la Figura 22 del diagrama de 

conexión.  
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Figura 24  Conexión física relé estado sólido Arduino. 

 

Fuente: Elaboración Propia. 

 

 En la Figura 24 se encuentra la conexión realizada entre el Arduino y el relé 

de estado sólido de dos canales, cuya función es realizar la lógica de activación de la 

pistola de aire ionizado y el sistema de aspiración. 

Figura 25 Caja de control sistema electrónico . 

 

Fuente: Elaboración propia. 
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En la Figura 25 se logra apreciar la caja de control en donde están los 

elementos electrónicos como el Arduino Uno, el relé de estado sólido y las salidas de 

control como lo son el sensor ultrasónico, la pistola de aire ionizado y sistema de 

aspiración  

 

5.2.3 Diseño por computadora del sistema mecánico.  

 Parte de la elaboración del prototipo final del proyecto es el diseño de un 

sistema mecánico donde encajen los elementos del sistema de control, para ello el 

diseño mecanizado se ejecuta por medio del software SolidWorks. A su vez se 

realiza el diseño eléctrico del sistema electrónico por medio de computadora 

mediante el mismo software, como se mencionó en el diseño de la propuesta de la 

Figura 17. 

 

Figura 26  Diseño SolidWorks Almohadilla de base pistola de aire. 

Fuente: Elaboración propia. 
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Figura 27 Diseño SolidWorks base inferior. 

Fuente: Elaboración propia. 

 

Figura 28  Diseño SolidWorks base inferior para capsula cilíndrica. 

 
Fuente: Elaboración propia. 
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Figura 29  Diseño SolidWorks base superior para capsula cilíndrica. 

Fuente: Elaboración propia. 

 

 

Figura 30 Diseño SolidWorks Soporte laterales. 

Fuente: Elaboración Propia. 
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Figura 31 Diseño Solidworks cápsula cilíndrica. 

Fuente: Elaboración propia. 

 

Figura 32 Base para sensor ultrasónico. 

 

Fuente: Elaborado por Parallax. 
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Se muestra en las figuras de la 26 hasta la 32 cómo se conforman las partes 

esenciales del desarrollo mecánico, el mismo es realizado físicamente por medio de 

mecanizado convencional y automatizado por medio de una fresadora CNC.   

 

5.2.4 Mecanizado de las partes del sistema mecánico.  

Como se mencionó en la sección 2.1.11, el mecanizado CNC rápido es un 

proceso de fabricación sustractivo especialmente adecuado para la creación de 

prototipos, las pruebas de forma y ajuste, plantillas de guías y accesorios, y 

componentes funcionales para productos terminados. Las piezas a confeccionar por 

medio del mecanizado se mencionan en la sección 5.2.3. 

Para evitar corrosiones en el prototipo del diseño mecánico e instar a que 

permaneciera en un ambiente controlado de fabricación de dispositivos médicos, se 

utiliza el acero inoxidable como material; la aleación de acero mezclado con un 10% 

de cromo crea esta composición y confiere al metal resistencia contra la corrosión, 

ya que el cromo tiene una enorme afinidad por el oxígeno y reacciona con éste. 
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Figura 33 Diseño mecánico final. 

 

Fuente: Elaboración Propia. 
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Figura 34  Sistema de aspiración Omega Supreme Quiet Vacuum. 

 

Fuente: Imagen elaborada por el autor. 

 

Figura 35 Acople del Omega Supreme Quiet Vacuum al prototipo final. 

 

Fuente: Imagen elaborada por el autor. 
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Figura 36 Montaje de la pistola de aire ionizado al prototipo final. 

 

Fuente: Imagen elaborada por el autor. 

 

Figura 37 Montaje del sensor ultrasónico al prototipo final. 

 

Fuente: Imagen elaborada por el autor. 
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5.2.5 Programación Arduino UNO.  

El procesamiento de los datos, así como la ejecución de tareas específicas 

dependiendo de los datos obtenidos son realizadas por el Arduino Uno. Su 

programación se basa en dos funciones principales, el setup y el loop, este último es 

la función que repite cíclicamente el sistema durante su funcionamiento y el setup es 

la función que realiza el Arduino cuando inicia por una sola vez, en esta se inician los 

sensores, las variables a utilizar y los parámetros necesarios para el funcionamiento 

de los de la pistola de aire ionizado y el sistema de aspiración; además se 

establecen las velocidades de comunicación serial necesarias para la comunicación 

entre los dispositivos del sistema.  

A continuación, se presenta el diagrama de flujo que ilustra el funcionamiento y la 

programación del sistema, importante recalcar que se indica únicamente la situación 

del setup, pues es una función de inicialización. La Figura 38 presenta la rutina 

principal, en esta se ve de forma general el proceso que realiza el sistema, 

primeramente, verifica si está en la distancia de posicionamiento correcta y si es así 

ejecuta la lectura del sensor y se verifica el tiempo de acción de las salidas del relé 

estado sólido.  
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Figura 38 Diagrama de flujo de la rutina principal. 

 

 

Fuente: Elaboración propia. 
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5.3 PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO  

 

Luego de realizada la construcción del sistema electrónico y de desarrollar el 

diseño mecánico se proceden a ejecutar diferentes pruebas que permitan verificar el 

funcionamiento correcto del sistema. 

5.3.1 Prueba de verificación de distancia máxima en el sensor del 

ultrasónico.  

 

La distancia del valor obtenido por el sensor ultrasónico se calcula de acuerdo 

a la dimensión de la base acrílica y a la posición de impacto del aire ionizado a las 

unidades, además de la ranura de ingreso las puntas de las unidades.   

 

Figura 39 Dimensiones base acrílica. 

 

Fuente: Elaboración Departamento de Diseño. 
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En la figura se muestran las dimensiones de la base acrílica, obteniendo de 

los puntos C y D las siguientes medidas: 

 Distancia de pared a pared de la base acrílica.  = 4.150 pulgadas, 

equivalente a 10.541cm. 

 Posicionamiento de la ranura de ingreso de las unidades a la cápsula 

acrílica = 10.541cm/2 = 5.270cm. 

 Diámetro del orificio = 1 pulgada equivalente a 2.54cm. 

La posición de la boquilla de la pistola de aire ionizado se encuentra 

centralizada en la base superior de la cápsula cilíndrica, en la Figura 40 se puede 

observar las dimensiones, las medidas son las siguientes: 

 Largo y ancho de base superior para capsula cilíndrica = 3.750 

pulgadas, equivalente a 9.525cm. 

 Posicionamiento de la boquilla de la pistola de aire en la base superior 

de la cápsula cilíndrica = 9.525cm/2 = 4.762cm. 
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Figura 40 Dimensiones base superior  cápsula cilíndrica. 

Fuente: Elaboración Departamento de Diseño. 
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5.3.1.1 Calculo de la distancia de operación del sensor ultrasónico  

Como se explica en la sección 5.3.1, las dimensiones de la capsula acrílica y 

base superior de la misma determinan la distancia de operación del sensor, en la 

siguiente tabla se expresan los datos.  

Tabla 8 Mediciones para el cálculo de operación del sensor ultrasónico. 

Dimensiones para el cálculo de distancia de operación del sensor 
ultrasónico  

Criterio  Descripción Dimensión  

1  Distancia de pared a pared de la base acrílica.   10.541cm 

2  
Posicionamiento del diámetro del orificio de 
ingreso de las unidades a la capsula  acrílica. 

5.270cm 

3  Medida de la ranura de la cápsula acrílica . 2.54cm 

4  Largo de base superior para capsula cilíndrica. 9.525cm 

5  
Posicionamiento de la boquilla de la pistola de 
aire en la base superior para cápsula cilíndrica. 

4.762cm 

Fuente: Elaboración propia. 

En la tabla anterior se toman las dimensiones para el cálculo de elaboración 

del sensor ultrasónico, los criterios 2 y 3 son fundamentales para determinar la 

distancia. El criterio 2 (5.270cm) corresponde a la medida del posicionamiento del 

diámetro del orificio de ingreso de las unidades a la cápsula acrílica y el criterio 3 

(2.54cm) corresponde a la medida de la ranura en ella. 

La distancia de operación del sensor ultrasónico se determina mediante los 

criterios 2 y 3 de la Tabla 6, esta magnitud sería de  5.279 ± .2.54cm partiendo de 

esta magnitud (5.279 ± .2.54cm.) se establece que la distancia de operación del 
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sensor ultrasónico debe ser por medio de un rango, para este caso la activación se 

da cuando las distancia es <8cm.  

Tabla 9 Pruebas de activación. 

Pruebas de activación  

 
Distancia (CM) 

Aceptación de  
Criterio 

1 7 cm Activo 

2 6 cm  Activo 

3 5 cm  Activo 

4 4 cm  Activo 

5 3 cm  Activo 

Fuente: Elaboración propia. 

 

En la tabla se verifican las pruebas que se realizaron para la verificación de 

activación del sistema electrónico, de acuerdo la lógica de funcionamiento como se 

explica en la sección 5.2.5. 

5.3.2 Pruebas de verificación de eliminación de partículas en las 

unidades.  

Se toma un número de muestras para la ejecución y efectividad del equipo en 

función a la verificación de la eliminación de partículas metálicas y/o cualquier otro 

material foráneo presente en las unidades, el tiempo de activación el sistema 

electrónico es de 5 segundos.  
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Figura 41 Muestra 1, unidad médica.

Fuente: Elaborado por el autor. 

 

Figura 42 Muestra 2, unidad médica.

Fuente: Elaborado por el autor. 
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Figura 43 Muestra 3, unidad médica. 

Fuente: Elaborado por el autor. 

 

En las figuras 41, 42, 43 se puede observar el antes y el después de las 

unidades con presencia de partículas metálicas, en las cuales el sistema electrónico 

es lo suficientemente capaz de removerlas en un lapso de activación del aire 

ionizado de cinco segundos. Para estas pruebas se tomó el número de parte 46595 

de la variedad de productos que la línea de producción posee. Sin embargo, el 

sistema electrónico no queda cerrado para utilizarse en solo este producto, en la 

siguiente tabla se determina el número de productos en que se podría utilizar. 
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Tabla 10 Números de parte a utilizar por el sistema electrónico . 

Números de productos 

Criterio Número de parte 

Especificación de la 
boquilla (Pulgadas) 
ID: Diámetro interno 

OD: Diámetro externo 

1  46595 
ID: 0.150±.003 
OD: 0.173±.002 
 

2  46596 
ID: 0.150± .003 
OD: 0.173±.002 

3  46604 
ID 0.168 ± 0.003 
OD 0.188 ±0.001 

4 46605 
ID: 0.150±.003 
OD: 0.173±.002 

5 46606 
ID 0.168 ± 0.003 
OD 0.188 ±0.001 

6 46609 
ID 0.168 ± 0.003 
OD 0.188 ±0.001 

7 46612 
ID 0.168 ± 0.003 
OD 0.188 ±0.001 

Fuente: Elaboración Propia. 

 

En la tabla anterior se detallan las especificaciones de cada boquilla de la unidad 

médica, estas son las que hacen contacto con el aire ionizado y con el sensor 

ultrasónico con presencia de proximidad de acuerdo a distancia de operación del 

sensor; como se explicó en la sección 5.3.1.1, es importante mencionar que de 

acuerdo a las especificaciones de cada boquilla el valor obtenido por el sensor no se 

ve comprometido para la activación del sistema de control, la diferencia de cada 
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boquilla con respecto al diámetro interno es de 0,018 pulgadas y para el diámetro 

externo es de 0.015 pulgadas. 

 

Figura 44 Boquilla de unidades médicas. 

Fuente: Elaboración propia. 
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Figura 45 Boquilla de las unidades médicas. 

Fuente: Elaboración propia. 

 

En las figuras 44 y 45 se observan los tipos de boquillas, ellas son de las partes 

principales de las unidades médicas porque en es en donde se localizan las 

partículas que se desean elimina como parte del trabajo. 
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Figura 46 Dimensiones de la  boquilla

Fuente: Extracto del plano elaborado por  el departamento de diseño.. 

 

 

Figura 47  Dimensiones de la boquilla

Fuente: Extracto del plano elaborado por el departamento de diseño. 

 

En las figuras 46 y 47 aparecen las especificaciones de las medidas de boquilla 

anotadas en la Tabla 8. 
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5.3.3 Características técnicas del sistema de control electrónico. 

Es importante mencionar la evaluación técnica de las partes eléctricas y 

electrónicas que conforman el sistema electrónico de acuerdo al sustento de la teoría 

que se mencionó en la sección del capítulo 2, este debido a los requerimientos de 

verificación y validación que se explicara en la sección 5.4 

5.3.4 Características técnicas Arduino Uno.  

Como se detalló en la sección 2.1.14, el Arduino Uno es una pequeña placa 

con un microcontrolador que se asienta en el ATmega328P que contiene catorce 

pines digitales de entrada/salida, seis entradas análogas y un cristal oscilador de 

16MHz. En la Tabla 11 se observan las características técnicas del microcontrolador. 

Tabla 11 Características técnicas del Arduino Uno. 

Características técnicas del Arduino. 

Criterio  Descripción Comentario  

1  Microcontrolador  ATmega328 

2  Tensión de funcionamiento 5V 

3  Tensión de entrada (recomendado) 7-12V 

4 DC Current per I/O Pin 40 mA 

5 DC Current for 3.3V Pin 50 mA 

6  Tensión de entrada (límites) 6-20V 

7 Analog Input Pins 6 

8 Digital I/O Pins 

14 (de los 
cuales 6 

proporcionan 
salida PWM) 

Fuente: Elaboración Propia. 
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5.3.5 Características técnicas relé estado sólido. 

El relé de estado sólido es un dispositivo basado en componentes opto 

electrónicos que permiten el control de una carga de cierta potencia mediante 

señales de control de baja potencia, contiene aislamientos galvánicos. En la Tabla 12 

se definen las características técnicas del relé de estado sólido.  

 

Tabla 12  Características técnicas del relé estado sólido. 

Características técnicas del Relé estado sólido 

Criterio  Descripción Comentario  

1  Modulo relé   2 canales 

2  Modos de operación  

Normalmente 
Abierta (NO) 

o 
Normalmente 
Cerrada (NC) 

3  Corriente de conducción 20mA 

4 Control de fuentes de alta potencia 

10A @ 
250VAC y 

10A @ 
30VDC 

5 Control de entrada 5V , 5mA 

Fuente: Elaboración Propia. 
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5.3.6 Características de la pistola de aire ionizado. 

La pistola de aire ionizado es una herramienta para quitar partículas 

contaminantes de la mayoría de las superficies, incluso de productos sensibles a la 

estática, por otro lado, menciona que proporciona ionización constantemente 

equilibrada para control de las cargas superficiales.  

La pistola libera una constante carga balanceada de aire comprimido que 

neutraliza la atracción de partículas generada por la descarga electrostática. Una 

descarga de 1000 voltios puede reducirse a 100 voltios en cuestión de segundos. 

Además, utiliza un eficiente y seguro voltaje, cada unidad incluye un transformador 

que convierte el cable en una salida estándar de 24 voltios. Este bajo voltaje no tan 

solo es seguro, sino que también permite el uso de un cableado más ligero como el 

de la línea telefónica y un conector conocido como RJ-11. En la tabla 13 se observan 

las características técnicas de la pistola de aire ionizado.  

Tabla 13  Características técnicas de la pistola de aire ionizado. 

Características técnicas de la pistola de aire ionizado 

Criterio  Descripción Comentario  

1  Tensión de funcionamiento 120VAC, 50/60 Hz 

2 Tensión de salida  24 VAC 

3 Corriente de conducción 1.0A 

2  Entrada de aire 20-65 PSI 

3  Entrada de aire para descontaminación 30-40 PSI 

4 Entrada de aire para la deionización 
20-65 PSI recomendado 

45 PSI  

5 Presión recomendada > 65 PSI 

Fuente: Elaboración propia. 
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5.3.7 Características del Omega Plus Vacuum. 

El proceso de aspiración se lleva a cabo por medio de un dispositivo llamado 

VACOMEGAS, encargado de sustraer las partículas metálicas y cualquier material 

foráneo que sea removido de las puntas de las unidades, este equipo posee un filtro 

Hepa Omega Plus Vacuum que es el centro de almacenamiento de los residuos 

removidos de las piezas. En las figuras 48 y 49 se muestra el equipo encargado de 

sustraer las partículas y el filtro Hepa de almacenamiento de residuos. 

Figura 48 Vacomegas

Fuente: Imagen tomada de https://atrix.com/product/omega-supreme-vacuum-
vacomegas#description   

 

Figura 49 Filtro HEPA. 

https://atrix.com/product/omega-supreme-vacuum-vacomegas#description
https://atrix.com/product/omega-supreme-vacuum-vacomegas#description
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Fuente: Elaboración propia. 

En la tabla 14 se observa las características técnicas del Omega Supreme 

Quiet Vacuum.   

Tabla 14 Características técnicas del Omega Supreme Quiet Vacuum. 

Características técnicas del Omega Supreme Quiet Vacuum 

Criterio Descripción Comentario 

1  Tensión de funcionamiento 
120VAC, 50/60 
Hz 

2 Corriente de conducción 3.9 A 

3 Potencia del motor 774 Watts 

Fuente: Elaboración propia. 
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5.3.8 Características del sensor ultrasónico Parallax. 

Como se explicó en la sección 2.1.6, el funcionamiento básico de los sensores 

ultrasónicos es como medidores de distancia en donde se tiene un receptor que 

emite un pulso de ultrasonido, y que ha rebotado sobre un determinado objeto y la 

refracción de ese pulso es detectada por un receptor. En la tabla 15 se observan las 

características técnicas del sensor Ultrasónico Parallax.  

 

Tabla 15  Características técnicas del sensor Ultrasónico. 

Características técnicas del sensor ultrasónico 

Criterio  Descripción Comentario  

1  Tensión de funcionamiento. 5VDC 

2 Rango de distancia de operación. 2cm a 3metros 

3 Corriente de operación. 30 mA 

Fuente: Elaboración propia. 
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5.4 REQUERIMIENTOS DE VALIDACIÓN DE EQUIPOS EN LA 

INDUSTRIA MÉDICA. 

 Según la norma ISO 13485 del FDA sección 820.75, los procesos deben ser 

aprobados para asegurar que el producto sea consistente. Como se mencionó en la 

sección 1.3.2 uno de los objetivos del proyecto es definir los requerimientos asociados a 

la verificación y validación de nuevos equipos para el área de manufactura en la industria 

médica. Los pasos a seguir para obtenerlos se muestran más adelante.  

 5.4.1 Protocolos y Reportes de validación  
 

Los protocolos e informes se utilizan para llevar a cabo la evaluación de 

productos, procesos y para proporcionar evidencia objetiva documentada de 

verificaciones, validaciones y calificaciones.  

5.4.2 Protocolos y reportes de validación  

Todos los protocolos e informes deben documentarse siguiendo la estructura 

que se explica en el diagrama de la Figura 50, en ella están los pasos y requerimientos 

de un protocolo de validación y en la Figura 51 se observan las exigencias de un 

reporte de validación. 



 

Figura 50 Diagrama de bloque para protocolos de validación. 

 

furnf uentr 

Fuente: Elaboración propia. 
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Figura 51 Diagrama de bloques para reportes de validación. 

Fuente: Elaboración Propia. 
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 5.4.3 Clasificación del Equipo IQ, OQ, PQ  

 

Es indispensable determinar el tipo de calificación del equipo a validar de acuerdo al 

protocolo y reporte de validación. Para ello debe definirse desde la concepción del 

artículo si el mismo se clasifica como una herramienta, un accesorio o un equipo; ya que 

los requisitos de calificación varían según su utilización. 

5.4.4 Calificación de la instalación (IQ)  
 

Establecer por evidencia objetiva que todos los aspectos clave del equipo de 

proceso y de la instalación del sistema auxiliar se adhieren a la especificación aprobada 

por el fabricante y que las recomendaciones del proveedor del equipo son adecuadas. 

Se verifica además que el equipo al conectarse a sus labores opere tal y como se 

espera. 

5.4.5Calificación de operación (OQ) 

 

Constituir por evidencia objetiva límites de control de procesos y niveles de 

acción que resulten en un producto que cumpla con todos los requisitos 

predeterminados. Puede ser realizado y documentado junto con el IQ. Por medio de 

estudios de laboratorio o diseño de experimentos se definen cuáles son los parámetros 

de operación del equipo que me aseguren una especificación de producto establecida. 
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5.4.6Calificación de rendimiento (PQ) 

 

Establecer por evidencia objetiva que el proceso repetitivo, bajo condiciones 

nominales, produce consistentemente una característica del producto que cumple con 

todas las especificaciones y requisitos predeterminados. En esta etapa se monitorea la 

capacidad del equipo (CPK) el cual debe ser regularmente mayor a 1.33, lo que indica 

que el equipo asegura la reproducibilidad y repetitividad adecuada. 

5.4.7Validación de Proceso (utilizando el accesorio o equipo).  

 

Se verifica la producción de alto volumen manejando el equipo nuevo o 

accesorio para así determinar su consistencia en un ambiente cercano a la 

producción futura. Se establecen tres lotes con cantidades representativas a lotes de 

manufactura y se inicia el proceso de ensamblaje con personal de producción 

siguiendo la normalidad de cualquier otra orden de trabajo, con la diferencia de 

utilización del nuevo accesorio o equipo a introducir. 
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5.5 AHORRO DE TIEMPOS    

 

Como parte de la implementación del sistema electrónico se quiere lograr la 

reducción de partículas metálicas en las puntas de los dispositivos médicos, que por 

consecuente ayuda también a una reducción en los tiempos de operación. 

Figura 52  Eliminación de tubo de guía de corte.

 

Fuente: Elaboración propia. 

En la Figura 52 se expresan de color rojo los criterios que no son requeridos 

en los procedimientos de manufactura con la implementación del sistema electrónico, 

esta eliminación corresponde a la eliminación del tubo de guía de corte, como se 

mencionó en el capítulo 1 justificación del problema sección 1.1.3.  
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Figura 53 Eliminación de Criterios en la estación altura del espaciador. 

 
Fuente :Elaboracion propia. 

 

Figura 54 Eliminación de criterio estación ensamble del curado. 

 

Fuente : Elaboracion propia. 
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En las figuras 53 y 54 se manifiesta en color rojo los criterios eliminados 

relacionados a inspecionar y remover partículas metálicas manualmente en la 

estación de “spacer” y ensamble del curado, como se mencionó en el diagrama de 

proceso de la Figura 15. 

 

5.5.1 Diagrama bloques proceso actual y con la incorporación del sistema de 

control electrónico.   

En los diagramas de las figuras 55 y 56 se puede observar la comparación de 

la situacion actual con respecto a la incorporación del sistema de control en la línea 

de producción, donde se logra apreciar una  la dismunición de los criterios como se 

mencionaron en la seccion 5.5. Es importante mencionar que después de someter 

las unidades al sistema electronico estas son inspeccionadas en microscopio, y si 

existe algún defecto se vuelven a someter al proceso de control, ya que con esto se 

garantiza  que para operacions subsecuentes las unidades no tengan presencia de 

partículas metálicas y/o cualquier otro material foráneo.    
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Figura 55 Diagrama de proceso actual. 

Fuente: Elaboracion propia. 

 

Figura 56  Diagrama de proceso con el sistema electrónico . 

Fuente: Elaboración propia 
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5.5.2 Tiempos por operación.   

Es importante determinar los tiempos por operación actuales en el proceso y 

compararlos con la incorporación del sistema electrónico. Este sistema está 

programado para remover las partículas en un lapso de tiempo de activación de 

cinco segundos, esto sin contemplar la inspección bajo microscopio.  

Tabla 16 Tiempos de operación. 

Cant

o. Operación 1 Operación 2 Operación 3 
Seg / 

EA 

Seg / 

EA 

Seg / 

EA 

1 Preparación de Peek   13.57   

1 Inspección de Spacer Loading  1.50 12.45  

3 First   24.39   

1 Inspección de First   6.12   

1 Introduce pantalón negro Quema pantalón 

negro 

 3.81 7.70  

1 Inspección de Swage (componente) Inspección pegado 

Swage 

 3.80 3.84  

1 Pegar Swage   10.78   

1 Polimer Second  8.00 10.40  

2 Colocar Peek Corona  12.05 9.07  

1 Inspección de corona   23.90   

2 Coloca termo y mide Quemar 

termoencogible 

 7.19 15.07  

1 Introducir la pieza en el Return Fixture 

(cargar Return) 

Hacer corte de 

termoencogible 

Limpiar pieza con 

termo 

5.07 12.00 5.25 

1 Introducir la pieza en el Return  (cargar 

Return) 

Bondshaft  5.07 17.00  

1 Centrado   18.11   

1 Touch up   10.15   

1 Inspección final SA   15.28   

1 Corona+rework Corte de large  17.00 4.22  

2 Corta wires / poliamida Crimping Colocar Bushing / 

pantalón 

8.00 11.30 7.67 

Fuente: Departamento de Ingeniera Industrial de la compañía. 
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En la tabla 16 se observan los tiempos en color amarillo. Se eliminan los 

procesos equivalentes a un ahorro de 10.32 segundos por pieza y, como se 

mencionó en la sección 5.3.2, el tiempo de ejecución del sistema de control es de 

cinco segundos, que por consecuente hará que el ahorro total sea de 5.32 segundos 

por pieza. Para una jornada efectiva de 6.5 horas la meta de producción es de 844 

unidas procesadas, con este diseño de un sistema electrónico la productividad con 

respecto al ahorro de tiempo es de 860 unidades procesadas aproximadamente. 
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5.6 LISTA DE CHEQUEO DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL 

PROTOTIPO.   

 

Como se mencionó en la sección 4.2.3, se consideró para el desarrollo del 

proyecto la lista de chequeo de las características del prototipo. Esto se detallada en 

la Tabla 17 completamente.  

 

Tabla 17  Lista de chequeo de las características del prototipo completada. 

Lista de Chequeo de las características para el desarrollo del prototipo 

criterio  Descripción cumplimiento  

1  
Tamaño del diseño adecuado para la etapa de proceso , 
plano del diseño dimensiones.  Sección  5.2.3 

2  Utilización de   microcontrolador Arduino Uno. 
 Sección 5.2.2 

3  Utilización de sensor ultrasónico.  Sección 5.2.2 

4  Utilización de pistola de aire ionizado.  Sección 5.3.2 

5  Utilización de Vacuum (sistema de aspiración). 

 Sección 5.1.1 

6  Material de acero inoxidable / acrílico. 
 Sección 5.2.4 

7  
Programar y elaborar el mecanizado de las partes donde 
encajarán los elementos electrónicos del sistema.  

 Sección 5.2.4 

8  
Realizar la programación electrónica  de la lógica de 
funcionamiento del sistema.  Sección 5.2.5  

9  
Determinar los voltajes de funcionamiento de la  pistola de 
aire ionizado y Vacuum (sistema de aspiración) para la 
utilización de Relé de estado sólido.  Sección 5.3.3   

10  Conexión de todos los elementos electrónicos. 
 Sección 5.2.2  

11  
Determinar las pruebas de funcionalidad necesarias para 
probar el correcto funcionamiento del dispositivo.  Sección 5.3  

Fuente: Elaboración propia. 
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5.7 VERIFICACIÓN, ASEGURAMIENTO, CONTROL Y SEGUIMIENTO 

DEL PROYECTO.   

Se realiza un plan de acción del proyecto para garantizar el aseguramiento, 

control y seguimiento de él; este método de acciones consiste en la lista de chequeo 

que se utiliza para la verificación de los resultados, personas responsables de que 

las acciones propuestas se lleven a cabo en una fecha determinada de ejecución y el 

estatus de las acciones de cada mes con el fin de la verificación efectiva de los 

resultados. n la siguiente tabla 18 se muestra el plan de acciones completadas.  

Tabla 18  Plan para el control y seguimiento del proyecto. 

Fuente: Elaboración propia. 

Item Responsable Sección de referencia Mz Ab My Ju JL Ago Sep Oct Nov Dec Status

1 
Mayer Garcia Secciones 5.2.2 ▲

Done

2 
Mayer Garcia Seccion 5.3.1/ 5.3.1.1

▲
Done

3 

Mayer Garcia Seccion 5.3.1.1 tabla 9

▲
Done

4 

Mayer Garcia

Seccion 5.2.5 ▲

Done

5 

Mayer Garcia

Secciones 5.2.5 figura 38 ▲

Done

6 Departamento 

tooling Smith Seccion 5.2.3

▲
Done

7 
Departamento 

tooling Smith Seccion 5.2.3
▲

Done

8 

Mayer Garcia Seccion 5.2.4

▲
Done

9 
Departamento 

machine shop 

Smith Secccion 5.2.4 , anexo 8

▲

Done

10 
Mayer Garcia Seccion 5.3

▲
Done

11 

Mayer Garcia Seccion 5.3.2

▲
Done

12 
Mayer Garcia Seccion 5..4

▲
Done

Planning: Checks: Status:

Planned Start ○ Planned Completion ∆ On Target ○ On time

Actual Start ● Actual Completion ▲ Behind Target ∆ Done

In Trouble X Delated

Contramedidas detalladas y plan de acción para el control y seguimiento del proyecto
Acción 

 Establecer una conexión mediante el uso de Arduino y sensor 

ultrasónico conforme a los requerimientos del sensor

Determinar con las pruebas el cálculo de distancia de operación 

del sensor ultrasónico 

 Determinar por medio del sensor ultrasónico la presencia de las 

unidades médicas de acuerdo a la correcta conexión del Arduino 

y el sensor ultrasónico.  

Elaborar un código que permita las limpiezas de virutas 

metálicas mediante el uso de la plataforma Arduino de acuerdo 

a los estándares mínimos requeridos en los dispositivos 

médicos.

Elaborar un diagrama de flujo que ilustra el funcionamiento y la 

programación del sistema.

Realizar el diseño por computadora del acople mecánico.

Realizar el diseño por computadora del sistema automatizado

 Determinar el tipo de material adecuado para cuartos 

controlados en la industria de dispositivos médicos de acuerdo a 

los estándares de calidad.

 Programar y elaborar el mecanizado de las partes donde 

encajará los elementos electrónicos del sistema, con la ayuda de 

una fresadora CNC y mecanizado convencional. 

Realizar las pruebas de verificación de eliminación de las 

partículas metálicas de acuerdo a los estándares mínimos 

requeridos en los dispositivos médicos 

Requerimientos de validación de equipos en la industria medica 

Determinar las pruebas de funcionalidad necesarias para probar 

el correcto funcionamiento del dispositivo
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5.8 INDICADOR DEL CONTROL DE UNIDADES DESECHADAS POR 

PARTÍCULAS METÁLICAS.   

Parte fundamental del trabajo es ver el comportamiento por cada orden 

procesada, para esto se planteó una tabla de seguimiento semanal de los lotes de 

manufactura, al índice de unidades desechas con respecto al total del volumen de 

unidades de la línea y al costo asociado en términos de económicos; es importante 

mencionar que para ver la conducta en cada lote se debe realizar el proceso de 

validación como se mencionó en la sección 5.4. Los resultados de la validación no 

serán contemplados en este proyecto por salir de los alcances del mismo, sin 

embargo, se deja el indicador a utilizar en la Tabla 19.   

Tabla 19 Indicador del control de unidades desechadas por partículas metálicas. 

Fuente: Elaboración Propia. 
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6.1 CONCLUSIONES   

 

En el control electrónico de los procesos se encuentra la solución a la 

problemática de la productividad asociada a la mano de obra humana. Hoy, se está 

en una era de innovación y tecnología, por lo tanto, las empresas deben y se ven 

obligadas a desarrollar e implementar modificaciones en sus máquinas y sistemas 

para ser más competitivas y aumentar su productividad. Para este proyecto: 

 Se  determinó  por medio de entrevistas a los colaboradores información útil 

del comportamiento del proceso como las preocupaciones más relevantes al 

proyecto, entre ellas la duración de ejecución del sistema, comodidad, 

efectividad del equipo y aspectos ergonómicos; estas inquietudes se 

contrarrestaron  durante el desarrollo del prototipo con aspectos como tamaño 

del diseño, tiempo de ejecución de remover partículas entre pieza y pieza, set 

up del equipo y la ergonomía (no es requerido hacer movimientos repetidos y 

complejos para la utilización del sistema).     

 Se logró establece la conexión electrónica entre el modulo del sensor 

ultrasónico y la plataforma Arduino  

 

 Se realizó un diseño mecánico evaluando aspectos de tamaño, peso y tipo de 

material para cuartos controlados; esto con el fin de tener un espacio apto 

para la línea de producción y en cumplimientos con las normas de calidad en 

la fabricación de dispositivos médicos, incluyendo que tiene fácil acople de los 

elementos que conforman el sistema electrónico.  
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 Se determinó por medio de las pruebas funcionales la distancia de operación 

del sensor, realizando un análisis de las dimensiones de los partes del 

prototipo mecánico, así como el funcionamiento del tiempo de activación del 

aire ionizado y el sistema de aspiración. Este tiempo es determinado por cinco 

segundos, garantizando el buen desempeño para remover las partículas 

metálicas y/o cualquier material foráneo.  

 Se logró desarrollar un sistema de electrónico con el cual se pueden utilizar 

seis productos diferentes, esto sin la necesidad de hacer reajustes al sistema 

y/o al código de programación 

 Se mejora el rendimiento de la estación de trabajo, eliminando el proceso de 

tubo guía de corte, paso adicional de carga y descarga del subensamble, 

reducción el tiempo de ejecución de la operación en 5.32 segundos 

 Con la implementación de este sistema para una productividad de 6.5 horas 

efectivas diarias, se incrementa la cantidad de unidades procesadas de 844 a 

860 unidades, una ganancia 16 piezas adicionales. 
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6.1 RECOMENDACIONES   

 

Dado a la alta necesidad de la mano de obra para ciertos procesos de 

manufactura y afines, es necesario continuar con estudios y análisis de datos de las 

diferentes áreas de trabajo, esto con el fin de poder administrar de la mejor manera 

este activo tan valioso. A causa de los altos costos de la mano de obra en la 

actualidad, en nuestro país se deben determinar cuáles áreas resultan más rentables 

y cuáles áreas no y de esta forma promover el desarrollo electrónico a las 

tecnologías que contribuyan al mejoramiento continuo de la empresa. Por lo tanto: 

 Incluir al prototipo final, un sistema de inspección por medio de cámaras, esto 

permitiendo realizar las inspecciones dentro de la misma etapa sin ayuda de 

microscopio y mejorando los tiempos de ejecución. 

 Implementar otro y/o varios sistemas electrónicos de limpieza por aire 

ionizado y desecho de residuos por aspiración, para las otras líneas de 

manufactura de la compañía, ya que tiene el mismo y/o similar proceso de 

ensamble. 

  Crear una base de datos que recopile la información de las unidades en 

tiempo real, por un sistema de visualización automatizado que le permita al 

usuario determinar la aceptación de las unidades, esto por medio de una 

interfaz gráfica. 

 Generar un plan de mantenimiento técnico tanto para la parte de software 

como para la de hardware del sistema; esta se debe realizar una vez cada 

seis meses con el fin de evitar problemas que afecten su funcionamiento. 
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 Se recomienda para la estación de trabajo la utilización de tapones de 

seguridad para los oídos debido al ruido de la pistola de aire ionizado y el 

sistema de aspiración. 

 Establecer todas las normas de seguridad y salud ocupacional para la 

utilización del sistema de control electrónico. 
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ANEXO 2 

PLANO DEL PROYECTO  
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ANEXO 3 

OMEGA SUPREME QUIET VACUUM DATASHEET 
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ANEXO 4 

ARDUINO UNO 
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ANEXO 5 

SENSOR ULTRASONICO 
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ANEXO 6 

PISTOLA DE AIRE IONIZADO 
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ANEXO 7 

CODIGO PROGRAMACION PLATAFORMA ARDUINO 

const int pingPin = 7; 

// Definimos los pines que vamos a usar 

 

#define gun 8 

#define vac 12 

 

Void setup () 

{ 

  // initialize serial communication: 

  Serial.begin (9600); 

  PinMode (vac, OUTPUT); 

  PinMode (gun, OUTPUT); 

  Pin; 

 

} 

 

Void loop () 

{ 

  // establish variables for duration of the ping, 

  // and the distance result in inches and centimeters: 

  Long duration, cm; 

 

  // The PING))) is triggered by a HIGH pulse of 2 or more microseconds. 
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  // Give a short LOW pulse beforehand to ensure a clean HIGH pulse: 

  pinMode(pingPin, OUTPUT); 

  digitalWrite(pingPin, LOW); 

  delayMicroseconds(2); 

  digitalWrite(pingPin, HIGH); 

  delayMicroseconds(5); 

  digitalWrite(pingPin, LOW); 

 

  // The same pin is used to read the signal from the PING))): a HIGH 

  // pulse whose duration is the time (in microseconds) from the sending 

  // of the ping to the reception of its echo off of an object. 

  pinMode(pingPin, INPUT); 

  duration = pulseIn(pingPin, HIGH); 

 

  // convert the time into a distance 

  cm = microsecondsToCentimeters(duration); 

 

  Serial.print(cm); 

  Serial.print("cm"); 

  Serial.println(); 

 

  //Digital Ouputs Vac and Gun activation 

 

  if (cm < 8)                    //Activation Distance 

  { 
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    digitalWrite(vac, HIGH);    //Vacuum Activation 

    delay(500);                 //Vacuum turns on 0.5 s before IO gun.  

    digitalWrite(gun, HIGH);    //IO Gun Activation 

    delay (2000);               //DWELL 2 seconds 

    digitalWrite(gun, LOW);     //Turns OFF IO Gun after 2seconds 

    delay (1000);             //Vacuum turns off 1s after IO gun.  

    digitalWrite(vac, LOW);  //Turns Vacuum OFF after 1 more seconds 

  } 

  if (cm > 7) {                 //Deactivation Distance 

    digitalWrite(gun, LOW); 

    digitalWrite(vac, LOW); 

  } 

  delay(500);                //Delay of the routine  

} 

long microsecondsToCentimeters(long microseconds) 

{ 

  // The speed of sound is 340 m/s or 29 microseconds per centimeter. 

  // The ping travels out and back, so to find the distance of the 

  // object we take half of the distance travelled. 

  return microseconds / 29 / 2; 

} 
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ANEXO 8 

CODIGO DE PROGRAMACION CNC 

% 

O0001 

(P/N =  - ITEM #1 - P1) 

(ORIGEN = ESQUINA SUPERIOR IZQUIERDA) 

(----------TOOL LIST----------) 

(T20 =DM6G-20R01  - H = ) 

(T03 =ROUGHING ENDMILL 1/2" - 3F  - H = ) 

(T14 =ENDMILL 1/2- 3F  - H = ) 

(T01 =SPOT DRILL 3/8"  - H = ) 

(T16 =DRILL #29 - 0.136" / COBALT  - H = ) 

(T17 =DRILL #7 - 0.201" / COBALT  - H = ) 

(T18 =END MILL 3/8" 3F  - H = ) 

(T19 =DRILL 3/16" - 0.1875" / COBALT ) 

(T04 =CHAMFER MILL 3/8" X 90 DEG / 0.075" TIP  - H = ) 

(----------TOOL LIST----------) 

(DM6G-20R01) 



163 
 

G00 G17 G20 G40 G49 G80 G90 G94 

G91 G28 Z0 

G28 Y0 

G90 

M01 

T20 M06 

G54 S4200 M03 

G00 X-4.6162 Y2.7708 

G43 H20 Z0.5 M08 

Z0.0 

G01 X4.6162 F35.0 

G00 X4.6875 

Y1.8542 

G01 X-4.6875 

G00 Y0.9375 

G01 X4.6875 

G00 Y0.0208 
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G01 X-4.6875 

G00 Y-0.8958 

G01 X4.6875 

G00 Y-1.8125 

G01 X-4.6875 

G00 Z0.5 

(ROUGHING ENDMILL 1/2" - 3F) 

M09 

M05 

G91 G28 Z0 

G28 Y0 

G90 

M01 

T3 M06 

G54 S7500 M03 

G00 X-3.115 Y3.135 

G43 H03 Z0.5 M08 
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Z0.1 

G01 Z-0.51 F50.0 

G41 X-3.125 F30.0 D03 

G03 X-2.75 Y2.76 I0.375 F50.0 

G01 X2.75 F30.0 

G02 X3.26 Y2.25 J-0.51 

G01 Y-2.25 

G02 X2.75 Y-2.76 I-0.51 

G01 X-2.75 

G02 X-3.26 Y-2.25 J0.51 

G01 Y2.25 

G02 X-2.75 Y2.76 I0.51 

G03 X-2.375 Y3.135 J0.375 F50.0 

G01 G40 X-2.385 F30.0 

G00 Z0.5 

(ENDMILL 1/2- 3F) 

M09 
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M05 

G91 G28 Z0 

G28 Y0 

G90 

M01 

T14 M06 

G54 S8500 M03 

G00 X-3.115 Y3.125 

G43 H14 Z0.5 M08 

Z0.1 

G01 Z-0.51 F65.0 

G41 X-3.125 F45.0 D14 

G03 X-2.75 Y2.75 I0.375 F65.0 

G01 X2.75 F45.0 

G02 X3.25 Y2.25 J-0.5 

G01 Y-2.25 

G02 X2.75 Y-2.75 I-0.5 
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G01 X-2.75 

G02 X-3.25 Y-2.25 J0.5 

G01 Y2.25 

G02 X-2.75 Y2.75 I0.5 

G03 X-2.375 Y3.125 J0.375 F65.0 

G01 G40 X-2.385 F45.0 

G00 Z0.5 

(SPOT DRILL 3/8") 

M09 

M05 

G91 G28 Z0 

G28 Y0 

G90 

M01 

T1 M06 

G54 S2200 M03 

G00 X-1.75 Y-2.0625 
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G43 H01 Z0.5 M08 

G81 G98 X-1.75 Y-2.0625 Z-0.1 R0.1 F5.0 

X-1.25 

X1.25 

X1.75 

Y2.0625 

X1.25 

X-1.25 

X-1.75 

G80 

G00 Z0.5 

(SPOT DRILL 3/8") 

G54 S2200 M03 

G00 X-2.5 Y-2.0 

G81 G98 X-2.5 Y-2.0 Z-0.05 R0.1 F5.0 

X2.5 

Y2.0 
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X-2.5 

G80 

G00 Z0.5 

(SPOT DRILL 3/8") 

G54 S2200 M03 

G00 X2.75 Y-2.3038 

G81 G98 X2.75 Y-2.3038 Z-0.075 R0.1 F5.0 

Y2.3038 

G80 

G00 Z0.5 

(DRILL #29 - 0.136" / COBALT) 

M09 

M05 

G91 G28 Z0 

G28 Y0 

G90 

M01 
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T16 M06 

G54 S1650 M03 

G00 X-2.5 Y-2.0 

G43 H16 Z0.5 M08 

G83 G98 X-2.5 Y-2.0 Z-0.65 R0.1 Q0.15 F4.0 

X2.5 

Y2.0 

X-2.5 

G80 

G00 Z0.5 

(DRILL #7 - 0.201" / COBALT) 

M09 

M05 

G91 G28 Z0 

G28 Y0 

G90 

M01 
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T17 M06 

G54 S1650 M03 

G00 X-1.75 Y-2.0625 

G43 H17 Z0.5 M08 

G83 G98 X-1.75 Y-2.0625 Z-0.65 R0.1 Q0.15 F4.0 

X-1.25 

X1.25 

X1.75 

Y2.0625 

X1.25 

X-1.25 

X-1.75 

G80 

G00 Z0.5 

(END MILL 3/8" 3F) 

M09 

M05 



172 
 

G91 G28 Z0 

G28 Y0 

G90 

M01 

T18 M06 

G54 S4600 M03 

G00 X-1.75 Y-2.0625 

G43 H18 Z0.5 M08 

G83 G98 X-1.75 Y-2.0625 Z-0.19 R0.1 Q0.03 F10.0 

X-1.25 

X1.25 

X1.75 

Y2.0625 

X1.25 

X-1.25 

X-1.75 

G80 
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G00 Z0.5 

(DRILL 3/16" - 0.1875" / COBALT) 

M09 

M05 

G91 G28 Z0 

G28 Y0 

G90 

M01 

T19 M06 

G54 S1650 M03 

G00 X2.75 Y-2.3038 

G43 H19 Z0.5 M08 

G88 G98 X2.75 Y-2.3038 Z-0.6 R0.1 F5.0 

Y2.3038 

G80 

G00 Z0.5 

(CHAMFER MILL 3/8" X 90 DEG / 0.075" TIP) 
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M09 

M05 

G91 G28 Z0 

G28 Y0 

G90 

M01 

T4 M06 

G54 S8500 M03 

G00 X-2.8026 Y2.6138 

G43 H04 Z0.5 M08 

Z0.1 

G01 Z-0.04 F50.0 

G41 X-2.8063 F35.0 D04 

G03 X-2.75 Y2.5575 I0.0563 F50.0 

G01 X2.75 F35.0 

G02 X3.0575 Y2.25 J-0.3075 

G01 Y-2.25 
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G02 X2.75 Y-2.5575 I-0.3075 

G01 X-2.75 

G02 X-3.0575 Y-2.25 J0.3075 

G01 Y2.25 

G02 X-2.75 Y2.5575 I0.3075 

G03 X-2.6938 Y2.6138 J0.0563 F50.0 

G01 G40 X-2.6975 F35.0 

G00 Z0.5 

X-1.6975 Y2.1363 

Z0.1 

G01 Z-0.04 F50.0 

G41 X-1.6938 F35.0 D04 

G03 X-1.75 Y2.1925 I-0.0562 F50.0 

X-1.75 Y2.1925 J-0.13 F35.0 

X-1.8063 Y2.1363 J-0.0562 F50.0 

G01 G40 X-1.8026 F35.0 

G00 Z0.5 
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X-1.1974 

Z0.1 

G01 Z-0.04 F50.0 

G41 X-1.1938 F35.0 D04 

G03 X-1.25 Y2.1925 I-0.0562 F50.0 

X-1.25 Y2.1925 J-0.13 F35.0 

X-1.3063 Y2.1363 J-0.0562 F50.0 

G01 G40 X-1.3026 F35.0 

G00 Z0.5 

X1.3026 

Z0.1 

G01 Z-0.04 F50.0 

G41 X1.3063 F35.0 D04 

G03 X1.25 Y2.1925 I-0.0563 F50.0 

X1.25 Y2.1925 J-0.13 F35.0 

X1.1938 Y2.1363 J-0.0562 F50.0 

G01 G40 X1.1974 F35.0 
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G00 Z0.5 

X1.8026 

Z0.1 

G01 Z-0.04 F50.0 

G41 X1.8063 F35.0 D04 

G03 X1.75 Y2.1925 I-0.0563 F50.0 

X1.75 Y2.1925 J-0.13 F35.0 

X1.6938 Y2.1363 J-0.0562 F50.0 

G01 G40 X1.6975 F35.0 

G00 Z0.5 

X1.3026 Y-1.9888 

Z0.1 

G01 Z-0.04 F50.0 

G41 X1.3063 F35.0 D04 

G03 X1.25 Y-1.9325 I-0.0563 F50.0 

X1.25 Y-1.9325 J-0.13 F35.0 

X1.1938 Y-1.9888 J-0.0563 F50.0 
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G01 G40 X1.1974 F35.0 

G00 Z0.5 

X1.8026 

Z0.1 

G01 Z-0.04 F50.0 

G41 X1.8063 F35.0 D04 

G03 X1.75 Y-1.9325 I-0.0563 F50.0 

X1.75 Y-1.9325 J-0.13 F35.0 

X1.6938 Y-1.9888 J-0.0563 F50.0 

G01 G40 X1.6975 F35.0 

G00 Z0.5 

X-1.6975 

Z0.1 

G01 Z-0.04 F50.0 

G41 X-1.6938 F35.0 D04 

G03 X-1.75 Y-1.9325 I-0.0562 F50.0 

X-1.75 Y-1.9325 J-0.13 F35.0 
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X-1.8063 Y-1.9888 J-0.0563 F50.0 

G01 G40 X-1.8026 F35.0 

G00 Z0.5 

X-1.1974 

Z0.1 

G01 Z-0.04 F50.0 

G41 X-1.1938 F35.0 D04 

G03 X-1.25 Y-1.9325 I-0.0562 F50.0 

X-1.25 Y-1.9325 J-0.13 F35.0 

X-1.3063 Y-1.9888 J-0.0563 F50.0 

G01 G40 X-1.3026 F35.0 

G00 Z0.5 

M05 

M09 

G91 G28 Z0 

G28 Y0 

M30 
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ANEXO 9 

ETAPAS DE LA CONSTRUCCIÓN DE LA PROPUESTA (FOTOGRAFÍAS). 
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ANEXO 10 

TUTORIAS  
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