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RESUMEN

Titulo: CARACTERIZACION DE LAS VARIABLES DE CALIDAD EN EL PROCESO DE
FABRICACION DE DISPOSITIVOS DE FIJACION INTERNA EN LA EMPRESA
QUIRURGICOS ESPECIALIZADOS SA”

Autor: JAVIER RICARDO SANCHEZ CASTILLO ~

Palabras Clave: Caracterizacion de variables, Variables de calidad, Industria quirargica,
Control de calidad, Control de procesos

En el desarrollo de este proyecto se caracterizaron las variables de calidad en el proceso de
fabricacion de los dispositivos de osteosintesis de fijacién interna de la empresa Quirdrgicos
Especializados S.A. Este proyecto se abordé desde una perspectiva metallrgica que permitié
contemplar los requerimientos fisicoquimicos y mecanicos que modificaban las propiedades
caracteristicas de las respectivas materias primas empleadas en el proceso de fabricacién de los
dispositivos; Acero inoxidable austenitico AISI 316 LVM (Bajo carbono y fundido al vacio) y Ti6Al4V
ELI (Elementos intersticiales extra bajos). Los resultados obtenidos en el proyecto permitieron crear
un documento que recopila la clasificacion del proceso, las variables seleccionadas, las etapas
criticas en que se deben controlar, la ubicacion de dichas etapas criticas en el proceso de
fabricacion, los rangos y/o parametros de aceptacion de los dispositivos y la base bibliograficas y/o
investigativa que argumenta respectivamente la informacion. Este documento facilitara el control
del proceso de fabricacion de las piezas y la construccion de un manual operativo de control de
calidad, la cual es una necesidad fundamental de la empresa. Se resalto una etapa a la cual no se
le estaba prestando importancia como lo es la recepcién de las materias primas, debido al
mecanismo de falla encontrado en la bibliografia, que afecta este tipo de dispositivos se establece
que la verificacion peridédica de la informacidon micro-estructural y quimica de la aleacion
consignada en los certificados de conformidad es fundamental para reducir el riesgo de falla
prematura por corrosion-fatiga.

" Trabajo de Grado
Facultad de Ingenieria Fisico-Quimicas, Escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de los Materiales.
Director: Afranio Cardona. Codirector: Nerly Montafiez
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ABSTRACT

Title: QUALITY VARIABLES CHARACTERIZATION IN THE FABRICATION PROCESS
OF INTERNAL FIXATION OSTEOSYNTHESIS DEVICES FOR QUIRURGICOS
ESPECIALIZADOS S.A.”

Author: JAVIER RICARDO SANCHEZ CASTILLO ™

Keywords: Variable characterization, Variables quality, Surgical industry, Quality control,
Process control.

In this project were characterized the quality variables in the production process of internal fixation
osteosynthesis devices for the surgical company Quirdrgicos Especializados S.A. the project was
approached from the metallurgical standpoint that allowed view the physicochemical and
mechanical requirements that can modify the properties of raw materials; austenitic stainless steel
AISI 316 LVM and Ti6Al4V ELI alloy. The results enable to create a document than collects the
process classification, the selected variables, the critics stages, the place of these critics stages and
variables in the production process, the acceptance ranges and parameters and the literature and
research basis, than support the selection and classification ranges and parameters for the
fabrication process and its respective critics stages and quality variables. This document could be
enhancing the process control and the building of a quality control handbook that is very necessary
in the company. In the project was emphasize in a stage than is not take care to date, the raw
materials reception stage, due to damage mechanism found in the literature, that affect these kind
of devices, that establishes a periodic review to metallographic and chemical composition data
consigned in the conformity certificate, a fundamental step that reduce the premature failure risk for
corrosion-fatigue.

" Trabajo de Grado
Facultad de Ingenieria Fisico- Quimicas, Escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de los Materiales.
Director: Afranio Cardona. Codirector: Nerly Montafiez
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INTRODUCCION

Quirdrgicos Especializados S.A. es una empresa que se dedica a la fabricacion y
comercializacion de dispositivos de osteosintesis e instrumentacion quirdrgica. Es una
empresa que constantemente busca el mejoramiento continuo de sus procesos y de su
personal por medio de investigaciones y capacitaciones. Actualmente se encuentra en un
proceso de certificacion de la calidad de sus productos, bajo la norma NTC ISO 13485
“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD. REQUISITOS PARA PROPOSITOS
REGULATORIOS”.

La empresa se encuentra construyendo un manual de control de calidad segun algunos
requerimientos especificos de la norma en el numeral 4 “Requisitos generales”, 7
“Realizacién del producto” y el numeral 8 “Medicion analisis y mejora”.

En la estructuracion de un manual de control de calidad, la empresa debe caracterizar las
variables de calidad en el proceso de fabricacion de los dispositivos de osteosintesis de
fijacion interna, para esto se realizd una revision bibliogréfica del mecanismo de falla de
este tipo de dispositivos, en la cual se identificaron pardmetros de juicio que permitieron
seleccionar y clasificar las etapas criticas y sus respectivas variables operativas en el
proceso de fabricacién. Posteriormente se establecieron por medio de una revisién
bibliografica y de algunos estudios realizados en paralelo a este proyecto, los rangos de
control de dichas variables entregando como resultado de la practica empresarial el
informe final de la caracterizacion de las variables de calidad.
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1 OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GENERAL
Establecer las principales variables que intervienen en la calidad de los dispositivos de
osteosintesis de fijacion interna en la empresa Quirdrgicos Especializados S.A.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Seleccionar las etapas criticas y sus respectivas variables a controlar en el
proceso de fabricacién de los dispositivos de osteosintesis de fijacién interna
basado ya sea en una argumentacion bibliogréfica o investigativa.

e Establecer los rangos de operacion o los criterios de aceptacion de cada variable
en el proceso de fabricacion de los dispositivos de osteosintesis de fijacion interna
basado ya sea en una argumentacion bibliogréfica o investigativa.

e Entregar un documento que recopile los resultados para la empresa que se
llamara “Variables de calidad en el proceso de fabricacion de dispositivos de
osteosintesis de fijacion interna en la empresa Quirurgicos Especializados S.A.”

16



2 ESTADO DEL ARTE

En el afio 2012 [3]. Renato Altobelli Antunes realiz6 una recopilacién de los principales
mecanismos de corrosién y métodos de mitigaciébn en materiales biomédicos metalicos,
en esta recopilacion se tuvieron en cuenta los andlisis de falla prematura de protesis
ortopédicas en todo el mundo, concluyeron que el principal mecanismo de falla
presentado en este tipo de dispositivos es la falla por corrosién-fatiga, y es el picado
resultante de corrosion por rendijas el mecanismo activo a través del cual se da la
nucleaciéon de grietas que después se propagan por medio de los defectos
microestructurales tales como inclusiones o presencia de elementos concentradores de
esfuerzos, luego menciona que los métodos de mitigacién de la falla por corrosion-fatiga
son los tradicionales para mejorar la vida ciclica del material, inducir esfuerzos de
compresion y depositar capas o recubrimientos duros en la superficie, ademas de reducir
las impurezas o inclusiones en el material usando aleaciones de alta pureza.

En el afio 2003 [32]. Guevara M. realizé una pasantia en la empresa Licorera de Caldas,
en ésta llevo cabo un estudio de las variables controladas en el proceso de produccién
de la empresa, las variables estimadas por el proyecto permitieron realizar un mejor
control del proceso productivo de la empresa, ademas este estudio le permitié proponer el
control de nuevas variables que favorezcan la calidad de los productos, crear un mapa de
procesos en el cual identificod las variables y las etapas en que deben ser controladas, e
identificar procesos que no estaban siendo controlados y que afectaban la calidad del
producto.
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3 DESCRIPCION DE LA EMPRESA

3.1 RESENA HISTORICA QUIRURGICOS ESPECIALIZADOS

Quirargicos Especializados S.A. es una empresa que nacié en 1995 como una idea de 7
jovenes emprendedores santandereanos. No fue sino hasta el 19 de febrero de 1996 que
fue constituida legalmente, su objetivo era satisfacer el demanda de suministro de
implantes de osteosintesis existente, para tal fin comenz6 como una sub-distribuidora de
marcas internacionales importadas por “Distribuciones Multiple” de Medellin, la cual fue
liquidada en 1999, En ese entonces la empresa comenz6 a importar directamente y se
establecié6 como una comercializadora de SAMO, una de las marcas mas importantes de
la época. En el 2004 obtuvo una certificacién bajo la norma ISO 9001, y ese mismo afio
decidi6 comenzar a fabricar su propia linea de productos, que tendria por marca
QUIRUTEK, fue entonces cuando la empresa tuvo que implementar un sistema de
produccion y adquirir conocimiento sobre los materiales, los requerimientos de los
dispositivos en servicio y todo lo referente a reglamentacion y el disefio de los
dispositivos. Actualmente la empresa fabrica, importa y comercializa dispositivos de
osteosintesis e instrumentacion quirdrgica a través de sus dos sedes, una planta
operativa y una oficina administrativa, ambas en Bucaramanga y desde alli brinda sus
servicios a empresas del sector de la salud e independientes. Sin embargo las
proyecciones de la empresa se orientan hacia una comercializacién internacional, es por
esto que actualmente realiza esfuerzos para certificarse bajo la norma NTC 1SO 13485
“SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD. REQUISITOS PARA PROPOSITOS
REGULATORIOS".

3.2 PORTAFOLIO DE PRODUCTOS

La linea de productos de osteosintesis fabricados por quirdrgicos especializados y
clasificados como fijacién interna son:

CLAVOS INTRAMEDULARES

Son dispositivos de osteointegracién que se ubican en el interior del hueso, que tienen
una forma tubular cilindrica canulada y se clasifican principalmente segun el tipo de hueso
en que es implantable y la direccién en que se aplican:

» Clavos IBD (Bloqueo Interno Dinamico por sus siglas en ingles) femoral
o Retrogrado (se introduce por la parte inferior del fémur)
o Anterdgrado (se introduce por la parte superior del fémur)

» Clavo IBD tibial.

» Clavo IBD de tobillo.

» Clavo IBD trocantérico.

18



Figura 1. Simulacion de un clavo intramedular trocantérico en servicio

Fuente:http://img.medicalexpo.es/images_me/photo-m2/clavos-intramedularestrocanteri
€0s-74670-100631.jpg.

TORNILLOS

Todos los tornillos son autoroscantes, y todos pueden ser de rosca parcial o de rosca
total:

Cortical
Esponjoso
Esponjoso canulado
Tornillos cénicos de fijacion externa (también conocidos como clavos de Chance)
Espinales
o Transpedicular.
o Monoaxial.
o Poliaxial.

VVVYYVYYV

Figura 2. Tornillos corticales esponjosos rosca parcial y total.

Fuente: http://www.surgival.com
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PLACAS

Las placas son piezas que se colocan en la zona superficial del hueso para
osteointegracion por fijacion externa al hueso, sin embargo es clasificado como un
dispositivo de fijaciébn interna por estar en el interior del paciente, con orificios de
compresion dinamica para que los tornillos encajen uniendo la zona fracturada y se
clasifica en:

» 1/3 de cafa.
» DCP (compresién dinamica).
» De orificio.

Figura 3. Placa de bloqueo proximal.

szkl@ka

Fuente: http://spanish.alibaba.com/.

ESPINA

Se considera como dispositivos de espina a todas las piezas que son necesarias para
conformar dispositivos de correccién y restauracion de trauma espinal, este tipo de
dispositivos son demasiado delicados por la zona en que se ubican cuando son
implantados. Por lo tanto son fabricados con SS AISI 316 LVM y se pueden clasificar de la
siguiente manera:

Barras

Ganchos
Conectores
Tornillos de espina
Casquillos

VVYVYYVYY
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Figura 4. Implantes de espina con sus respectivos tornillos, casquillos y barras.

Fuente: http://spanish.alibaba.com.

3.3 DESCRIPCION DE LAS MATERIAS PRIMAS

Todos los tornillos son fabricados en acero inoxidable 316LVM segun recomienda la
norma ASTM F-543, excepto los espinales los cuales son fabricados con Ti6Al4V ELI por
sus siglas en inglés (Extra Low Intersticial) ya que el requerimiento de biocompatibilidad
es mayor y éste también es recomendado en la norma ASTM F-543, todos los clavos son
fabricados con acero inoxidable 316LVM segun recomendaciones de la ASTM F-384,
todas las placas son fabricadas con acero inoxidable 316LVM segln recomendacion de la
norma ASTM F-382, todos los dispositivos de espina son fabricados con Ti6Al4V ELI
segun norma ASTM F-2193. Por lo tanto se establecen como materia prima de los
dispositivos de osteosintesis de fijacion interna el acero Inoxidable AISI 316 LVM y el
Ti6AI4V ELI, y las normas mas utilizadas para el control de sus parametros son la ASTM
F-138 y ASTM F-139 para el acero inoxidable AISI 316 LVM y la ASTM F-136 para el
Ti6AI4V ELI.

3.3.1 Acero inoxidable (SS) AISI 316LVM

Los aceros AISI 316 son aceros austeniticos al Cr-Ni-Mo, el molibdeno aumenta su
resistencia a la corrosién por picadura, mientras que el cromo, y el niguel, aumentan su
resistencia a la corrosién en general, ademas el Ni aumenta su tenacidad, esta es una
aleacion semejante a la AlSI 304 si embargo el 316 es mas resistente a la corrosion y el
creep por su mayor contenido de Molibdeno. La adicion del sufijo L significa Low Carbon y
se refiere a una reduccién en el contenido de carbono, normalmente el 316 tiene 0.08%
méximo de carbono, mientras que el 316L tiene un 0.03% méximo de carbono, esto
favorece no solo los implantes quirdrgicos si no también una gran serie de aplicaciones en
la industria, ya que aumenta en gran medida la resistencia a la corrosion intergranular. En
cuanto a las siglas en inglés VM que corresponde a Void Melted, se refieren a un proceso
de fundicion al vacio que reduce el contenido de impurezas, inclusiones no metdlicas y
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otros defectos microestructurales, esto reduce el riesgo de propagacion de grietas y
aumenta la resistencia a la fatiga!".

Ademas de las propiedades ya mencionadas, el acero inoxidable AISI 316 LVM se
caracteriza por tener una mejor resistencia a la corrosion que el AISI 316 y el 304,
excelente resistencia al picado, y alta resistencia quimica a otros agentes quimicos
relacionados con las industrias del papel, el textil y la fotografia, no es endurecible por
tratamientos térmicos, solo es endurecible por deformacion en frio, tiene una buena
formabilidad debido a su microestructura FCC que favorece el desplazamiento de
dislocaciones por deslizamiento cruzado. Al igual que la mayoria de los aceros
inoxidables tiene una baja soldabilidad. Pero éste tiene una menor soldabilidad que el 304
y el 304 L, por tanto se requiere mas cuidado en su soldadura ™.

3.3.2 Ti6AI4V ELI

El titanio es un metal alotropico y existe principalmente en dos formas microestructurales,
a temperatura ambiente sin alear el titanio tiene una microestructura cristalina HCP
compacta referida en la literatura como fase alfa, después de los 883°C su
microestructura cambia a FCC, esta estructura es conocida como beta, la manipulacion
de estas dos microestructuras cristalinas mediante la adicién de elementos aleantes y
procesos termo-mecanicos constituye la base del desarrollo de una amplio rango de
aleaciones y propiedades, estas fases brindan un forma de categorizarlo como aleaciones
alfa, aleaciones beta y aleaciones alfa-beta o mixtas!?.

La alta resistencia mecanica, el bajo peso especifico, y su alta resistencia a la corrosion
inherente a la capa de 6xido formada en la superficie del titanio, hacen del titanio y sus
aleaciones un material con una alta confiabilidad de sus comportamiento en la industria y
una amplia diversidad de aplicaciones, entre las cuales resalta la demanda quirdrgica,
aeroespacial, energética, quimica, petrolera, deportiva y demas.

El Ti6Al4V ELI cuyas siglas en inglés (Extra Low Interstitial) significan contenido extra bajo
de elementos intersticiales, debido a que el método de fabricacién brinda una atmosfera
controlada, lo cual favorece la pureza del material incrementando su resistencia a la
fatiga. Es la aleacién mixta mas usada y tiene la mayor variedad de aplicaciones de las
aleaciones del Titanio, se caracteriza por tener buena maquinabilidad, excelentes
propiedades mecanicas y ofrece una excelente biocompatibilidad, favoreciendo el

crecimiento a su alrededor de tejido y hueso .
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4 MECANISMO DE FALLA DE LOS IMPLANTES QUIRURGICOS

Basado en el estudio del profesor Altobelli Antunes®, se establece que el mecanismo de
falla mas comun en los dispositivos de osteosintesis de fijacidn interna es la corrosion-
fatiga. Este es un mecanismo de falla en el cual la corrosién y los esfuerzos ciclicos
permiten la nucleacion y el crecimiento de grietas, desembocando en la fractura
prematura del material, a continuacién se presenta el mecanismo de falla descrito por
Altobelli R.

CORROSION-FATIGA EN DISPOSITIVOS QUIRURGICOS

e El primer paso para el desarrollo de este mecanismo de falla es la pequefia oscilacion
de los tornillos de sujecion en los orificios de los dispositivos, generalmente estas
oscilaciones no se presentan sino después de un tiempo en servicio por efecto de la
deformacién plastica generada por las cargas ciclicas aplicadas en el material.

o [Estas pequefias oscilaciones generan un espacio entre el tornillo y el orificio del
dispositivo, ademas de la remocion de la capa de 6xido protector producto de la
fricciobn generada.

e El espacio que se genera entre el tornillo y el orificio del dispositivo es una rendija, las
rendijas son objeto de un fendmeno conocido como corrosion por rendijas, este
espacio permite el acceso de fluido corporal el cual contiene una alta concentracion de
sales minerales como los cloruros; que favorecen la disolucién de la capa de 6xido
protector. El poco oxigeno contenido en el fluido que se encuentra estancado en la
rendija es consumido para regenerar la capa de o6xido, pero ésta es removida
constantemente y la concentracion de oxigeno en el interior de la rendija comienza a
disminuir con respecto a la del fluido que se encuentra en el exterior.

e La diferencia en la concentracion de oxigeno es conocida como un fenémeno de
aireacion diferencial, se caracteriza porque al estar en contacto con un metal forma
una celda de aireacion diferencial, la cual es una celda electroquimica que para nada
favorece al material, ya que en la zona en la que existe una menor concentracién de
oxigeno en contacto con el material metalico se constituye como una zona anddica, en
esta zona el metal corre un alto riesgo de transformarse en iones metalicos, ya que
entrega sus electrones para la evolucion de oxigeno molecular en la zona donde la
concentracion de oxigeno es mayor o zona catédica.

e La mayor parte de los metales en su estado natural se encuentran en estado i6nico en
sulfuros y 6xidos metalicos alrededor del mundo, ya que tienen una mayor estabilidad
termodinamica en dicho estado iénico, esto es perjudicial para las aleaciones, porque
en su funcionamiento al entrar en contacto con oxigeno, azufre, halégenos y demas
sustancias tanto organicas como inorganicas, entregan sus electrones buscando
volver al equilibrio o0 a su estado inicial; el estado ionico.

e La zona anddica en la celda de aireacion diferencial queda expuesta a otro fenémeno
aun peor; La corrosi6bn por picado, esta se da por una serie de reacciones
electroquimicas ciclicas, que van socavando el material, formando una grieta interna,
la velocidad de crecimiento de esta grieta es cada vez mayor. Son los cloruros los que
mas favorecen el proceso de corrosion por picado en los aceros, ya que ellos tienen
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una mayor estabilidad termodindmica que los 6xidos formados en la superficie a
temperatura ambiente.

Una vez formada la grieta comienza a crecer en el interior del material, este
crecimiento concentra los esfuerzos en el area transversal del material donde se
encuentra ubicada la grieta, y entre menor sea el area, mayor va a ser la
concentracion de esfuerzos ya que el material fue creado con un area especifica para
soportar unos requerimientos mecanicos especificos, pero si el area transversal
disminuye, el esfuerzo en la zona afectada se mantiene aumentando la intensidad de
la fuerza que tiene que soportar.

Las multiples cargas ciclicas aplicadas en un material poco tenaz favorecen el
crecimiento de la grieta, ademas que generan un desgaste del material por fatiga.

Las impurezas e inclusiones no metalicas restringen el desplazamiento de las
dislocaciones actuando como elementos concentradores de esfuerzos, que favorecen
la propagacién de las grietas.

Finalmente la falla prematura se da como el resultado de la accion en conjunto de
todos los fendmenos anteriormente mencionados.

En la recopilacion de estudios referentes al mecanismo de falla y los métodos de
mitigacion Altobelli establece que las propiedades mecanicas de las aleaciones
especificadas por normas, no brindan un pardmetro de control de las propiedades del
dispositivo para predecir su funcionamiento en servicio porque se reducen drasticamente,
como se presenta en el estudio de Gu XN, donde se identifica la reduccion de las
propiedades mecanicas de una aleacién de alta pureza para aplicaciones biomédicas
sometida a una solucion corporal simulada (SBF) comparada con las propiedades
mecanicas de la misma aleacion al aire y a temperatura ambiente segin muestra la figura

Figura 5. Reduccién de las propiedades mecanicas en servicio de una aleacion
AZ91D, la cual es una aleacién de magnesio de alta pureza para aplicaciones

biomédicas.
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Fuente: GU XN et al. Corrosion fatigue behaviors of two biomedical Mg alloys — AZ91D
and WE43 - in simulated body fluid. Acta Biomater 2010;6:4605-13

Sumado a esto Altobelli indica que la presencia de elementos concentradores de
esfuerzos en la superficie del material disminuye la resistencia mecéanica en fatiga del
dispositivo, esto sera utilizado mas adelante para justificar la seleccion del método de
marcado por impresion laser en la superficie del material.
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5 METODOLOGIA

El proceso se desarroll6 en 4 actividades que se muestran a continuacion, en orden de
realizacion debido a su prioridad:

Actividades.

5.1 Actividad 1. Revisién Bibliografica

Esta etapa se desarrollé durante todo el proyecto y consiste en la revisién de todo tipo
de documentacién Gtil y que esté relacionada con el desarrollo del proyecto (Tesis,
pps, pdf, doc, papers, hormas etc.)

5.2 Actividad 2. Seleccion de las etapas criticas y las variables de calidad a
controlar en el proceso de fabricacién

En esta etapa se determinaron las etapas criticas y sus respectivas variables de
calidad a controlar en el proceso de control de calidad, basado en la observacién del
proceso de fabricacién y en la revision bibliogréafica.

5.3 Actividad 3. Caracterizacion de las variables operativas de calidad

En esta actividad basado en las etapas criticas y sus respectivas variables de calidad
a controlar seleccionadas en la actividad 2 se determinaron los rangos operativos y/o
los criterios de aceptacién de las respectivas variables asociadas a cada proceso.

5.4 Actividad 4. Elaboracién del documento final

Se realiz6 un informe final para la universidad y un documento para la empresa que se
llamara “Variables de calidad en el proceso de fabricacién de dispositivos de
osteosintesis de fijacion interna en la empresa Quirdrgicos Especializados S.A.”, en
estos documentos se recopil6 la caracterizacion de las variables de calidad en el
proceso de fabricacion de los dispositivos de osteosintesis de fijacion interna.
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6 RESULTADOS

6.1 CLASIFICACION Y DESCRIPCION DE LOS PROCESOS

Para facilitar la seleccién y clasificacion de las etapas criticas y las variables a controlar,
es necesario crear una division del proceso de fabricacion global de la empresa en cuatro
sub-procesos como se representa en la figura 6, la seleccion de cada subproceso se da
por la semejanza entre las etapas que le corresponden, como se podrd apreciar a
continuacion.

Figura 6. Clasificacion de los subprocesos a lo largo del proceso de fabricacion
global.

Proceso de fabricacion de dispositivos de Osteocintegracion.

Proceso de recepcion de materias primas

Procesos mecanicios

Procesos electroquimicos

Procesos complementarios.

Producto

6.1.1 Proceso derecepcion de materias primas

Este subproceso abarca la recepcion de las materias primas y la confirmacion del la
veracidad de los datos suministrados por el proveedor a través del certificado de
conformidad. Los parametros a evaluar en los certificados de conformidad estan
determinados por las normas de las respectivas materias primas, en las que establecen la
composicion quimica y las caracteristicas de recepcion necesarias para el desempefio
adecuado del material en servicio y que seran detallados mas adelante.
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6.1.2 Procesos Mecanicos

Se clasifica como procesos mecanicos, todo tipo de procesos que requieran de una
herramienta en particular (brocas, pastillas de corte, escariadores etc.) para conformar el
material segun el disefio de los dispositivos por medio del desprendimiento de viruta,
dentro de él caben el fresado, el refrentado, el corte, el alesado etc. Ya que estos pueden
generar deformacion en el material modificando la microestructura y afectando las
propiedades mecénicas de la aleacion.

6.1.3 Procesos Electroquimicos

Pertenece al subproceso electroguimico todo proceso en el cual se desarrolle un
fendbmeno electroquimico que genere una modificacion superficial en el material, como es
el caso del electro-pulido y el anodizado, ya que las tratamientos superficiales que se
apliguen cambiaran la respuesta electroquimica en la interface de la aleacion,
modificando el desempefio de la pieza en servicio.

6.1.4 Procesos complementarios

Son los procesos que no generan modificaciones en las propiedades del material, pero
gque afectan factores criticos como la trazabilidad y la identificacion del dispositivo.

6.2 SELECCION Y CLASIFICACION DE LAS ETAPAS CRITICAS Y SUS
RESPECTIVAS VARIABLES A CONTROLAR

Segun se definio en la figura 6 existen cuatro subprocesos en los cuales se puede dividir
el proceso de fabricacion global de la empresa que son:

Proceso de Recepcion de Materias Primas
Procesos Mecénicos

Procesos Electroquimicos

Procesos Complementarios.

La seleccion de las etapas criticas se presenta en la tabla 1 y se argumenta en el andlisis
de los resultados.
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Tabla 1. Clasificacion de las etapas criticas segun el subproceso.

" \ Proceso de recepcion de las materias primas
/ ' \ 1 +Verificacion de los certificados de conformidad
\
| :

Procesos Mecanicos
«Corte.

*Procesos de conformado por
desprendimiento de viruta.

Procesos Electroquimicos

*Anodizado
*Electropulido

Procesos Complementarios
sLimpieza
*Marcado

En cada subproceso se definieron unas etapas que se consideraron etapas criticas para
el control de la calidad en el proceso de fabricacion de los dispositivos, ya que éstas
influyen en el desempefio del material en servicio. En la tabla 1 se muestran las etapas
criticas seleccionadas durante el desarrollo de este proyecto y mas adelante en el andlisis
de los resultados se argumenta ésta seleccion y clasificacion.

Por otro lado en la figura 7 se establece el orden en que se desarrollaria el proceso en la

empresa identificando la ubicacion de las etapas en el proceso, mientras que en la tabla 2
se establecen las variables a controlar segun cada la etapa.
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Figura 7. Mapa del proceso de fabricacion.

PROCESD DE FABRICACIGN

Proceso de rececpcion

de materias primas

werificacion de los
certificados de
conformmicac

Procesos Mecanicos

Procezos de Conformado por
Dezprendimiento de Yiruta

Procesos Electroguitnicos 4—‘

' ]

Electropulido

-
+

Proceso de Corte i
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Tabla 2. Variables que controlan las etapas criticas en los procesos de fabricacion.

Variables de control de las etapas criticas

Verificacion de los certificados de conformidad

omposicion quimica y caracteristicas establecidas por la
normas que rigen la materia prima

| Corte y procesos de conformado por arranque de viruta I

* Velocidad de rotacion [rpm.]
* Velocidad de avance [mm/rev]

Anodizado

» Voltajes [V]
* Tiempo [s]
* Concentracion [%op/p]

Electropulido

* Densidad de corriente [mA/dm
» Concentraciones [%p/p]
* Tiempo [s]
* Temperatura [°C]

oncentracion [%p/p]
* Temperatura [°C]
* Tiempo [s]

Marcado

iempo[s
* Informacién del producto
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6.3 RANGOS ESTABLECIDOS PARA EL CONTROL DE LAS VARIABLES
OPERATIVAS EN EL PROCESO DE FABRICACION DE LA EMPRESA

A continuacion se presentan los rangos mediante los cuales se pretende controlar las
variables operativas seleccionadas en la tabla 2. Su seleccion y clasificaciébn sera
discutida y argumentada en el analisis de los resultados.

6.3.1 Verificacion de certificado de conformidad de las materias primas

En esta etapa se debe controlar la informacion suministrada por los certificados de
conformidad de la materia prima, comparandolos con los pardmetros de control
establecidos en las normas de las respectivas materias primas, a continuacion se
muestran las normas que rigen el Ti6AI4V ELI y el AISI 316 LVM:

6.3.1.1 Parametros de control de calidad establecidos para el AlSI 316 LVM segun
ASTM F-138 para barras y alambres y ASTM F-139 para placas y laminas

Composicién quimica:

Tabla 3. Composicién quimica del AlSI 316 LVM segin ASTM F-138/F-139.

Elemento Proporcién
[Simbolo] [%]
Carbono [C] Max. 0.03
Mar}&ir]eso Max. 2
Fosforo [P] Max. 0.025
Azufre [S] Max. 0.01
Silicio [Si] Max. 0.75
Cromo [Cr] 17-19
Niquel [Ni] 13-15
Molibdeno [Mo] 225-3
Nitrogeno [N] 0.1
Cobre [Cu] 0.5
Hierro [Fe] Balance

32



Caracteristicas exigidas en la aleacion segun ASTM F-138/F-139

e Debe contar con un ensayo de corrosion intercristalina ASTM A-262.

e Debe contar con un ensayo de tamafio de grano ASTM E-112 donde el tamafio de
grano debe ser 5.

e Debe contar con un reporte metalogréfico en el que se confirme la ausencia de
cualquier tipo de fase ferritica.

e Debe contar con un ensayo para verificar el tamafio de impurezas microestructurales
segun ASTM E-45 método A donde los resultados no pueden superar los presentados
en la tabla 4.

e La norma establece que la minima resistencia Ultima en traccion es de 860 Mpa, la
resistencia minima a la fluencia es de 690 Mpa y el % minimo elongacion en 4D es 12
para barras y placas.

Tabla 4. Tamafio maximo de las inclusiones microestructurales segin ensayo ASTM
E-45 método A.

Inclusién

Tipo Sulfuro Alimina Silicato Oxido globular
Delgado 1.5 1.5 1.5 15
Grueso 1.0 1.0 1.0 1.0

6.3.1.2 Parametros de control de calidad establecidos para el Ti6Al4V ELI segun
ASTM F-136.

Composicion quimica

Tabla 5. Composicion quimica del Ti6Al4V ELI segun ASTM F-136.

Composicion
[%]

Nitrogeno [Ni] Max. 0.05
Hidrogeno [H] Max. 0.012

Elemento [Simbolo]

Oxigeno [O] Max. 0.13
Vanadio [V] 3.5-45
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Caracteristicas exigidas en la aleacion segun ASTM F-136

e El reporte de entrega la aleacion debe contener la temperatura de transformacion de
beta para la aleacion.

o Debe confirmar que la microestructura es una matriz alfa + beta y que se encuentra
libre de caso alfa.

e Las condiciones del tratamiento térmico.

e La norma establece que la minima resistencia ultima en traccién es de 125000 Psi y

la resistencia minima a la fluencia es de 115000 Psi.

6.3.2 Cortey procesos de conformado por desprendimiento de viruta

Los rangos establecidos para el proceso de corte y conformado por desprendimiento de
viruta en el Ti6Al4V ELI son:

Tabla 6. Rangos operativos sobre el Ti6Al4V ELI.

Proceso de corte

Procesos de conformado por arranque

de viruta
Velocidad de Velocidad de Velocidad de Velocidad de
avance rotacion avance rotacion
0.1 mm/rev 1500 rpm 0.01-0.04 2000-3000rpm
mm/rev

Los rangos establecidos para el proceso de corte y conformado por desprendimiento de
viruta en el SS AISI 316L VM son:

Tabla 7. Datos operativos para el SS AISI 316 LVM.

Proceso de corte

Procesos de conformado por arranque

de viruta
Velocidad de Velocidad de Velocidad de Velocidad de
avance rotacion avance rotacion
0.1 rpm 2000 rpm 0.01-0.04 1500-3500 rpm.
mm/rev

6.3.3 Anodizado.

Los rangos definidos en el proceso de anodizado son para un proceso de anodizado sin
agitacion a una temperatura ambiente.

Previo al anodizado se debe realizar un decapado con una soluciéon de 2% en, Volumen
[HF] y 5% en Volumen [HNOg].
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Tabla 8. Rangos establecidos para controlar el anodizado.

Variables .\ Voltaje
[unidades] Concentracion [M] V]
Rangos [H,SO.]=0.25M [CORSOT= | Figuras 120

Figura 8. Carta de colores de anodizado a implementar en la empresa Quirargicos
Especializados S.A.

40v 50V 60V 70V 80V 90V 100V

Fuente: La tabla 8 y la figura 8 fueron extraidos del informe de avance del proyecto
“DESARROLLO Y EJECUCION DE UN METODO PARA EL PROCESO DE ANODIZADO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE Ti6Al4V FABRICADOS POR LA EMPRESA
QUIRURGICOS ESPECIALIZADOS S.A.” realizado por Angélica Mancipe en la empresa
Quirargicos Especializados S.A.(con el permiso de Angélica Mancipe y Quirdrgicos
Especializados S.A.).

6.3.4 Electropulido

Para este proceso se debe tener en cuenta que la restriccion de la fuente que es
Imax=2500 [MA].

Tabla 9. Rangos establecidos para controlar el electropulido.

Variables Concentracién Densidad Tiempo Temperatura

[unidades] [M] [A/ldm?] [s] [°C]
Rangos Tabla 10. 5 1600 60-80
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Tabla 10. Composicién de la solucién determinada para el proceso de electropulido
bajo las condiciones establecidas en la tabla 9.

Reactivo [Formula Quimica] %P/P

HsPO, 45
H,SO, 34
Cr03 4

H,O 17

Fuente: Las tablas 9 y 10 fueron extraidas del informe de avance del proyecto
“ESTANDARIZACION DEL PROCESO DE ELECTROPULIDO EN PLANTA DE
DISPOSITIVOS PARA TRAUMA OSEO DE ACERO 316 LVM FABRICADOS POR LA
EMPRESA QUIRURGICOS ESPECIALIZADOS S.A” realizado por Leidy Katherine
Sanchez Torres (Con permiso de la autora y de la empresa Quirlrgicos Especializados
S.A)

6.3.5 Limpieza

La limpieza se aplica en dos etapas diferentes del proceso, uno de ellos se realiza
siempre antes del proceso de marcado, otro se realiza antes del proceso de anodizado o
electro pulido, en ambos casos se busca eliminar los residuos de grasa y demas
sustancias adheridas a la superficie del material en el proceso anterior, aumentando la
eficiencia de los procesos electroquimicos en la superficie de la aleacion.

Después del proceso de mecanizado y antes del proceso de marcado, se limpian las
piezas con detergente desengrasante seguido de alcohol industrial al 95% segun el
manual de gestion de riesgos de la empresa, para eliminar la mayor parte de las
impurezas procedentes del proceso de mecanizado, y controlar de esta manera el riesgo
microbioldgico.

Se ha establecido realizar la limpieza antes del anodizado o el electropulido segun
recomendaciones de la nhorma ASTM F-86 con solucién alcalina en caliente, para este
proceso se decidié usar Soda Caustica al 4% P/V a 80°C durante 20 minutos.

6.3.6 Marcado

En la norma ASTM F-86, en la cual se establecen los métodos de marcado y las
recomendaciones para cada uno, se indica el marcado por impresion laser como uno de
los mejores métodos de marcado, ya que no genera concentradores de esfuerzos como la
mayor parte de los métodos que perjudican el desempefio del dispositivo en servicio. La
norma ASTM F-983 establece que el marcado en este tipo de dispositivos depende del
tamafio de la pieza, por ejemplo un pin o un tornillo no ofrecen una superficie para
marcado como lo hace un clavo o una placa, por tanto en los dispositivos pequefios se
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dan medidas dimensionales imperantes, mientras que en las piezas grandes se debe
especificar un poco mejor informacién referente al tipo de pieza, algunas caracteristicas y
datos de trazabilidad.

Como se menciond anteriormente el marcado es una etapa critica y de gran importancia
en el proceso de fabricacion, pero en este caso el método seleccionado por la empresa
facilita su control ya que dicho método no puede afectar las propiedades del material. Por
tanto, se estableci6 el tiempo para controlarlo debido a la importancia que tiene durante el
desarrollo del producto, el tiempo que no sea utilizado en el proceso de marcado se
puede aplicar en disminuir la velocidad de conformado de las piezas y eso garantiza una
menor modificacidn microestructural en el material.

La informacion aplicada en el proceso de marcado obedece al lote de fabricacion y al
codigo del producto segun se establece en el instructivo de codificacién de vienes de la
empresa.
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7  ANALISIS DE LOS RESULTADOS

7.1 ANALISIS DE LA SELECCION Y CLASIFICACION DE LOS SUBPROCESOS,
LAS ETAPAS CRITICAS, LAS VARIABLES Y LOS RANGOS ESTABLECIDOS

7.1.1 Recepcion de la materia prima

El proceso de fabricacién no tiene en cuenta el desarrollo del disefio y especificaciones
del producto, esta etapa del proceso de produccion de los dispositivos corresponde a la
planificacion del producto seguin la norma NTC-ISO 13485, por lo tanto se establece la
recepciéon de la materia prima como el primer subproceso segun el orden de desarrollo del
proceso global descrito en la figura 6. El control en este subproceso es una tarea
fundamental para confirmar el cumplimiento de los requerimientos de la materia prima.

Dentro de este subproceso la etapa critica seleccionada fue la verificacibn de los
certificados de conformidad de la materia prima, que consiste basicamente en compara
los datos de los certificados con los de las normas respectivas de cada materia prima.

Por tanto las variables seleccionadas para controlar son la composicion quimica y las
caracteristicas especificas para cada materia prima.

Es de gran importancia que actualmente la empresa cuenta con dos proveedores de
materia prima importada, que son Dynamet y Zapp, las cuales importan e Ti6Al4V ELI y el
SS AISI 316 LVM respectivamente, ambas se encuentran certificadas segun 1SO 9001 por
IQnet.

7.1.2 Procesos mecanicos

Este subproceso es el mas importante, de éste dependen la mayor parte de las
modificaciones microestructurales que afectan las propiedades mecanicas del material y
es por esta razén que son denominados como procesos mecanicos. Este subproceso se
clasific6 en dos etapas que son el corte y los procesos de conformado por
desprendimiento de viruta.

El proceso de corte es el mas drastico y el mas critico, ya que, durante este proceso se
logra la mayor modificacion microestructural por causa de un mayor tiempo de contacto
entre el material de corte y la materia prima, existen dos variables que fueron investigadas
microestructuralmente en el proceso de corte como se puede apreciar en el Anexo 1; en
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este analisis se determiné que la menor velocidad de rotacion de la herramienta y la
menor velocidad de avance posibles son las mejores condiciones operativas para la etapa
de corte del Ti6Al4V ELI, esto argumenta la seleccion de los rangos establecidos para
esta etapa de corte en las tablas 6 y 7, ademas se indicé que la velocidad de avance
genera un mayor efecto microestructural que la velocidad de rotacion.

Los procesos de conformado por desprendimiento de viruta, tienen variables muy
semejantes al proceso de corte pero su efecto es menor debido a que la severidad y el
tiempo de contacto material-herramienta son menores. Sin embargo, su seleccion se basé
en los resultados arrojados por el Anexo 1y la experiencia operativa de los procesos; a la
menor velocidad posible (las menores velocidades pueden hacer que la herramienta se
frene y hasta puede partir la herramienta) en cualquier proceso se generard la menor
modificacion microestructural. En este caso el rango es mucho mayor que en el proceso
de corte por que la gama de procesos agrupados en esta etapa es mayor y algunos
requieren de una variacion de las condiciones para un mejor resultado, en esta etapa no
se realiz6 un estudio como en la etapa anterior, debido a la falta de recursos, tiempo y el
alcance del proyecto que limitan la realizacion de dicho estudio.

7.1.3 Procesos electroquimicos

La seleccion de este subproceso es debido principalmente a las variables electroquimicas
semejantes que rigen sus respectivas etapas criticas, estas etapas estan siendo
implementadas recientemente en la empresa para disminuir los tiempos y costos de
produccién, y se basan en dos proyectos en modalidad de practica empresarial que se
encuentran actualmente en desarrollo, pero de los cuales los rangos de las tablas 8,9,10 y
en la figura 10, ya fueron establecidos oficialmente por medio de los informes de avance
de cada proyecto como se indico después de mostrar los resultados.

Es importante recalcar el proceso de lavado y decapado anterior al anodizado para
obtener una superficie limpia y apta para una buena adherencia de la capa de 6xido en el
material.

En el proceso de electropulido es imperante tener en cuenta la restriccion en la intensidad
de corriente de la fuente utilizada en la planta, ya que esta restriccion dificulta el
electropulido, disminuyendo la eficiencia del proceso, por tal razén y teniendo en cuenta
gue para piezas pequefias se obtiene un resultado mejor y mas econémico con el método
de pulido automatico con cascarilla de nuez, se establecié que el proceso de electropulido
se realizara solo para piezas grandes (Longitud > 50 mm).
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7.1.4 Procesos complementarios

Estos procesos tienen una menor relevancia que los anteriores por que no generan un
efecto sobre las propiedades del material, pero aun siguen siendo importantes, ya que del
marcado depende el acceso a los registros de trazabilidad del producto, un error en el
diligenciamiento de los mismos generard un error en la consulta de su historial operativo.

La limpieza que es implementada en las dos etapas del proceso de fabricacion es de gran
importancia por que permite preparar el producto para el anodizado y el marcado
liberando la superficie de impurezas como grasas, restos de viruta, reactivos y demas
elementos que puedan contaminar al paciente en el funcionamiento del dispositivo segun
indica ASTM F-86.
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8 CONCLUSIONES

Se concluye que el mayor aporte de la caracterizacion de las variables de calidad
en el proceso de fabricacion, es la organizacion del proceso de fabricacion y que la
informacién que brindan los resultados de este proyecto es ampliamente util a la
empresa para crear un manual operativo de control de calidad y para controlar el
proceso de fabricacion.

Para la realizacion de este proyecto se realizé una clasificacion del proceso global
de fabricacién de dispositivos de osteosintesis de fijacion interna, que facilité la
caracterizacion de las etapas criticas y sus respectivas variables de calidad en el
proceso de fabricacion de dispositivos de osteosintesis de fijacion interna.

Se seleccionaron las etapas criticas y sus respectivas variables a controlar en el
proceso de fabricacion de los dispositivos de osteosintesis de fijacion interna
basados en una argumentacion bibliogréafica y/o investigativa.

Se establecieron los rangos de operacién o los criterios de aceptacién de cada
variable en el proceso de fabricacion de los dispositivos de osteosintesis de
fijacién interna basados en una argumentacion bibliogréfica y/o investigativa.

Se recomienda a la empresa realizar un ensayo de analisis quimico por
Espectroscopia de Emision Optica para corroborar periédicamente los resultados
de composicién quimica presentados en los certificados de conformidad.

Se recomienda a la empresa realizar un andlisis metalogréafico periddicamente a
las materias primas importadas, con base en las normas ASTM E-3 y ASTM E-407
para corroborar la informacion microestructural entregada por los certificados de
conformidad y en el caso del AISI 316 LVM comparar los resultados con los
especificados en la norma ASTM E-45, segln recomendacion de la ASTM F-
138/F-139.
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9 RECOMENDACIONES

e Se recomienda a la empresa usar un método de endurecimiento superficial por
deformacién para inducir esfuerzos en compresion en la superficie del AISI 316
LVM aumentando su resistencia mecanica en fatiga y su vida util, ya que el acero
no cuenta como el Ti6Al4V ELI con un método de recubrimiento superficial.

e Se recomienda a la empresa estudiar el efecto especifico de los procesos de
conformado por desprendimiento de viruta que permita optimizar la seleccién de
las variables operativas brindando rangos operativos mas eficientes, lo cual podria
disminuir los tiempos de produccion.
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ANEXO A. INFORME DEL ESTUDIO MICROESTRUCTURAL SOBRE EL EFECTO DE
LA VELOCIDAD DE CORTE EN LA ALEACION Ti6Al4V ELI EN LA EMPRESA
QUIRURGICOS ESPECIALIZADOS S.A.

Introduccion

La velocidad de corte en una aleacion como el Ti6Al4V ELI, ampliamente usada en el
area de los dispositivos quirdrgicos. Genera modificaciones microestructurales que
afectan las propiedades mecéanicas de la aleacién por tanto la importancia de identificar el
efecto y de establecer los rangos bajo los cuales se puede minimizar.

Objetivo General

e Seleccionar las condiciones que mas favorecen la velocidad de corte de la
aleacion Ti6Al4V ELI por medio de analisis metalografico

Objetivos Especificos

e Evaluar metalograficamente el efecto micro y macroestructural dela velocidad de
rotacion de la herramienta de corte sobre la aleacion Ti6AL4V ELI.

e Estudiar metalograficamente el efecto micro y macroestructural de la velocidad de
avance de la herramienta de corte sobre la aleacion TI6AI4V ELI.

e Comparar el efecto que genera sobre la microestructura la velocidad de rotacién
con la velocidad de avance.

o Establecer las mejores condiciones operativas para el proceso de corte de la
aleacion Ti6Al4V ELL.

Evaluacién macroestructural

La evaluacion macroestructural de una aleacion brinda informacién util acerca del
procesamiento del material, en este caso por medio de esta evaluacion se busca
identificar los cambios globales en los granos, generados por el proceso de corte sobre el
material, es decir se desea identificar la orientacion, crecimiento (si hay o no), la
homogeneidad y formacion de redes de fases precipitadas (si hay o no).

Por medio de este tipo de evaluacion en esta aleacién se puede identificar ademas
defectos de inclusion de alto aluminio o HAD por sus siglas en inglés, defectos de alto
intersticial o HID también por sus siglas en inglés y Bflecks.

Las HADs son areas anormales que contienen una alta concentracion de aluminio, estas
areas son blandas en el material como se muestra en la figura 1 también conocido como
segregacion alfa, los defectos conocidos también como segregacion beta estan asociados
muchas con veces con segregacion alfa, esto genera ademas de concentracion en
algunas areas del material, reduccion en al concentracién de aluminio de otras zonas.
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Fig. 1. En estas figuras se muestran a la derecha una HAD a 1.25X y a la izquierda una
HAD a 50X en una aleacion de de Ti6Al4V (figuras extraidas del atlas de las
microestructuras ASM MetalHandbook Vol.9 “ Metalography and Microstructures” pag.
1001 Fig. 80-81, publicado en 1985).

Los HIDs son normalmente ricos en Oxigeno y/o Nitrdgeno elementos estabilizadores de
la fase alfa, estos defectos son duros y fragiles y son asociados frecuentemente con
porosidad.

Fig.2 En esta figura se muestran un HID, a la izquierda se encuentra una imagen sin
aumentos de la muestra, a la derecha se encuentra la misma muestra a 100X en la zona
del HID (Estas imagenes fueron extraidas del atlas de microestructuras ASM
MetalHandbook Vol. 9 “Metalogrhpy and Microstructures” pag. 1000 fig. 78 y pag. 1001
fig. 79, publicado en 1985).

Las Bflecks son regiones enriquecidas con un elemento estabilizador de la fase 3 debido a
la segregacion durante la solidificacion, su ocurrencia en aleaciones mixtas es poco
comun, su deteccion es mas frecuente en aleaciones 3 en las cuales existe una mayor
cantidad de elementos estabilizadores de la fase B, este enriquecimiento disminuye la
temperatura de transicion beta en la zona afectada, cambiando su microestructura y
posibilitando su deteccion.

Evaluacién microestructural
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La modificacion microestructural puede tomar dos formas. En las aleaciones mixtas tales
como Ti6AI6V2Sn el enriguecimiento de Vanadio disminuye la temperatura de transicion
beta pero no es suficiente para estabilizar la fase 8 a temperatura ambiente. Cuando el
material es fuertemente trabajado o tratado térmicamente, la microestructura observada a
temperatura ambiente es una fase alfa primaria y una fase beta transformada. Sin
embargo, las regiones Bflecks se forman por encima de la temperatura de transicion
resultando en que no haya una formacion de la fase alfa primaria y por el contrario todo el
material esta constituido de una fase beta, como se observa en las figuras 3.

Fig. 3. (Estas imagenes fueron extraidas del atlas de microestructuras ASM
MetalHandbook Vol. 9 “Metalograhpy and Microstructures” pag. 1007 figs. 96,97 y pag.
1008 fig. 98, publicado en 1985)

En esta figura se observa tres micrografias del Ti6AI6V2Sn, en la primera (de izquierda a
derecha) se puede observar una microestructura ideal donde existe una fase alfa primaria
precipitada en una matriz de beta transformada a 150X, en la segunda se observa otra
muestra de la misma aleaciéon a 75X solo que en esta se observa la presencia de una
zona oscura (Bflecks) debido a la falta de formacion de la fase alfa primaria, En la tercera
tenemos un aumento a 200X de la segunda imagen en la zona afectada donde se puede
apreciar aun mejor la ausencia de la fase alfa primaria en la zona afectada.

En las aleaciones TIGAI4V y Ti6AIGV2Sn la formacion de 3 flecks no causa mayor efecto
sobre las propiedades.

Procedimiento Experimental
Se analizaron 6 muestras cortadas bajo las siguientes condiciones:

Velocidad de rotacion 1500Rpm y velocidad de avance de 0.01mm/s.
Velocidad de rotacién 1500Rpm y velocidad de avance de 0.02mm/s
Velocidad de rotaciéon 2000Rpm y velocidad de avance de 0.01mm/s
Velocidad de rotaciéon 2000Rpm y velocidad de avance de 0.02mm/s
Velocidad de rotacién 2500Rpm y velocidad de avance de 0.01mm/s
Velocidad de rotacién 2500Rpm y velocidad de avance de 0.02mm/s.

o r N E
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Se realizo una preparacion metalogréafica conforme la norma ASTM E-3 seguido de una
Ataque quimico conforme la norma ASTM E-407 a las 6 muestras y se evaluaron cada
una a 10,50 y 100X tomando un registro fotogréfico de los resultados.

Resultados

Los resultados son 18 micrografias a 3 aumentos diferentes que indican el aumento del
objetivo y que debe ser multiplicado por el aumento de 10X del microscopio como tal, es
decir el resultado de micrografias a 100X en realidad es un aumento total de 1000X.

Micrografias a 10X

Figura 4 Figura 5

M1: V= 1500 rpm a=0.01mm M2: v=1500 a=0.02mm

Figura 6 Figura 7

M3: v=2000 rpm a=0.01mm M4: V=2000 rpm a=0.02 mm

Figura 8 Figura 9
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M5 V=2500 RPm a=0.01 M6 V=2500 RPm a=0.02 mm
Microgréfias a 50X

Figura 10 Figura 11

M1: V= 1500 rpm a=0.01mm M2: v=1500 a=0.02mm

Figura 12 Figura 13

M3: v=2000 rpm a=0.01mm M4: V=2000 rpm a=0.02 mm

Figura 14 Figura 15
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M5 V=2500 RPm a=0.01 M6 V=2500 RPm a=0.02 mm

Microgréfias a 100X

Figura 16 Figura 17

M1: V= 1500 rpm a=0.01mm M2: v=1500 a=0.02mm

Figura 18 Figura 19

M3: v=2000 rpm a=0.01mm M4: V=2000 rpm a=0.02 mm
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Figura 20 Figura 21

M5 V=2500 RPm a=0.01 M6 V=2500 RPm a=0.02 mm

Andlisis de los resultados

Analisis macroestructural

Se puede apreciar en las micrografias a 10X una homogeneidad que representa una
macroestructura compuesta por granos de alfa finamente dispersos en un matriz beta
transformada, sin marcas de deformacién que se confirman con las micrografias a 50X,
gue no indican una orientacibon marcada de los granos si no por el contrario un
crecimiento arbitrario de los granos de fase alfa a lo largo de todo el material y con casos
muy escasos de concentracion de zonas oscuras, que bien podrian ser porosidades o
inclusiones.

Analisis microestructural
Micrografias 100X a= 0.0lmm/s, 1500 Rpm vs 2500 Rpm.

Para comenzar compararan las figuras 16 y 20, lo primero que se observa es que la figura
17 es mas oscura con respecto a la figura 16, es muy probable que se deba a un mayor
tiempo de exposicion de la muestra de la figura 20 asumiendo que las condiciones de
iluminacion sean las mismas en ambos casos.

Existe una mayor cantidad y mayor tamafio de los granos de alfa en la micrografia de la
figura 20, se debe a un aumento en la temperatura que su vez es un efecto de una mayor
velocidad de corte, esta temperatura desestabiliza la fase beta transformada favoreciendo
la precipitacion de la fase alfa secundaria la cual se precipita en nidcleos independientes y
en los limites de grano de la fase alfa primaria, generando con esto un aumento tanto en
la densidad como en el tamafio de los granos de alfa.
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Otro efecto que se puede observar es que hay una mayor acicularidad de los granos en la
micrografia de la figura 20 que en la 16, esto también se puede atribuir al aumento en la
temperatura que favorece una segregacion mas ordenada de la fase alfa secundaria en
los limites de grano de la fase alfa primaria.

Micrografias 100X 1500 Rpm, a=0.01mm/s vs a=0.02mm/s.

Ahora se compararan las micrografias de las figuras 16 y 17, donde se puede observar
facilmente un aumento en el tamafio de grano de la fase alfa, al igual que en la
comparacion anterior el responsable de este cambio es el calentamiento de la aleacién en
la zona de corte, ya que al aumentar la velocidad de corte se aumenta el desprendimiento
de calor generado por la friccion entre el material de corte y la aleacion, esta energia
térmica desprendida es absorbida por la microestructura del material en el cual ocurre una
desestabilizacion de la fase beta transformada FCC (clara) y se favorece la formacion de
la fase alfa HCP(oscura) principalmente en los limites de grano alfa primarios y en
cercanias de las zonas donde haya mayor concentracion de aluminio y de oxigeno.

El exceso de fase alfa es nocivo en la aleacion ya que su microestructura HCP posee una
baja ductilidad, disminuyendo la tenacidad del material, reduciendo de igual forma la
resistencia del material al fenébmeno de corrosion fatiga, ademas de que un excesivo
calentamiento de la aleacion puede favorecer no solo el crecimiento de la fase alfa si no
también la formacién de redes continuas de alfa y crecimiento de granos alongados de
alfa que reducen drasticamente las propiedades mecanicas del material.

Ademas de esto en las figuras 17, 19 y 21 se puede notar un crecimiento alargado de los
granos de alfa, asociado al aumento de la velocidad de avance, contrario al efecto de
aumentar la revolucién que genera una mayor acicularidad, lo cual indica que la velocidad
de avance genera un efecto negativo mayor que la velocidad de rotacion.

Conclusiones

e El efecto de la velocidad de corte se divide en dos condiciones que se pueden
modificar en el proceso, que son la velocidad de avance y la velocidad de rotacion.

e La velocidad de rotacion y de avance son proporcionales al efecto generado en la
microestructura del Ti6AI4V ELI.

e Aumentar dichas condiciones genera una alteracion de la microestructura
favoreciendo la precipitacion de la fase alfa secundaria tanto alrededor de los
granos primarios de alfa como en las zonas ricas en aluminio y oxigeno.

e La modificacién de la velocidad de avance gener6 un mayor efecto sobre la
microestructura del material que la modificacion que se realiz6 sobre la velocidad
de rotacion sin embargo ambas se caracterizaron en favorecer la precipitacion de
la fase alfa.
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La modificacién en la velocidad de rotacién favorecié la acicularidad de los granos.
A diferencia de la modificacion de la velocidad de avance que favorecié la
elongacién y conexion de granos de alfa que podria desencadenar una red
continla de alfa que disminuiria considerablemente las propiedades mecanicas de
la aleacion.

Al aplicar las menores condiciones de velocidad de corte para la aleacion Ti6Al4V
ELI no solo se garantiza una menor modificacion microestructural, si no también
una mayor calidad en las propiedades mecanicas y en especial en la resistencia a
la fatiga de la aleacion si no que también se evita la inercia quimica generada por
las altas temperaturas que logra la aleacion.

La homogeneidad se mantuvo, es decir que las temperaturas alcanzadas por la
superficie del material en el proceso de corte no logran ser suficientes para
generar cambios macroestructurales en la aleacion.

Recomendaciones

Brindar informacién mas detallada de las condiciones del ensayo metalografico.
Realizar un estudio del efecto del refrigerante en la modificacién microestructural
de la aleacion.

Corroborar que la teoria con respecto a la modificacion de las propiedades
mecanicas inducidas por la modificaciébn microestructural sea acertada, por medio
de ensayos de dureza.
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