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Resumen de la tesis que presenta Edgar Aspeitia Fernandez como requisito parcial
para la obtencién del grado de Maestro en Ciencias de la Ingenieria

Correccion de resistencia a la ruptura en manga textil del soporte de Rodilla por
sellado ultras6nico por union de pelicula decorativa plastica.

Resumen aprobado por:

Nombre y firma del director

El incremento de problemas relacionados a la funcion flexionante de las extremidades
inferiores del cuerpo humano contribuyen al desgaste de la funcién meniscal, por ello la
creacion e introduccion al mercado del producto Unloader One lite, siendo un producto
utilizado para la adopcion de la funcion flexionante y de soporte. Los resultados en campo
una vez introducido el producto demostraron la existencia de una gran cantidad de
retornos categorizados como ruptura en manga dada esta en el area de sellado
ultrasénico del bolsillo superior siendo esta asociada a la reduccién de resistencia a la
ruptura. El objetivo de esta investigacion fue buscar el incremento de resistencia a la
ruptura en la licra en el area de sellado ultrasoénico del bolsillo utilizada para la fabricacion
de la manga del producto Unloader One lite. Para poder llevar a cabo esta investigacion
articulos cientificos fueron revisados de forma minuciosa contribuyendo a definir las
diferentes etapas de analisis, tales como valoracion de las condiciones actuales de la
licra antes de ser sometida al proceso de sellado ultrasonico, valoracion de las
condiciones actuales de la licra una vez concluido el proceso de sellado ultrasénico y por
ultimo comprobar el incremento de la resistencia a la ruptura utilizando un pelicula
decorativa en el area sellado del bolsillo superior, obteniéndose una serie de resultados
siendo estos analizados utilizando diferentes métodos estadisticos tales como: pruebas
de normalidad para ver la existencia de similitud en el comportamiento relacionado a la
resistencia y Pruebas T para el andlisis comparativo de dos escenarios. Los resultados
obtenidos demostraron la afectacion de las propiedades de resistencia de la licra
causando la reduccién en un 25% una vez concluido el proceso de sellado ultrasénico y
a su vez la demostracion del incremento de resistencia a la ruptura en 77% una vez
utilizada la pelicula decorativa de refuerzo.



Abstract of the thesis presented by Edgar Aspeitia Fernandez as a partial requirement
to obtain the Master or Doctor of Science degree in Name of the Degree with orientation
in

Rupture resistance correction in textile sleeve of knee brace support by
ultrasonic sealing joining a plastic decorative film.

Abstract approved by:

Director thesis

The increase in problems related to the flexing function of the lower extremities of the
human body contributes to the worn out of the meniscal function, therefore the creation
and introduction to the market of the Unloader One lite product, being a product used to
aid the flexing function and provide support. Field investigation after product introduction
lead to a large number of returns that were reviewed showing a rupture in the sleeve due
to ultrasonic sealing procedure in the upper pocket area, this was associated to the
reduction of rupture resistance. Objective of investigation was to look for the increase in
rupture resistance to the lycra fabric in the area of ultrasonic pocket sealing used for the
manufacture of the Unloader One lite product sleeve. In order to carry the this
investigation, Scientific articles were thoroughly reviewed and help to define the different
stages of analysis, among the investigation the sealing process of lycra fabric condition
before and after being submitted to the ultrasonic sealing process and the resistance to
rupture using a thin decorative film at sealing process to increase rupture in the upper
pocket sealing area. From those tests a series of results are currently being analyzed
using different statistical methods as follow, the obtained results shown that Lycra fabric
resistance was reduce by a 25% after the ultrasonic sealing process was completed
somehow this process affect the final resistance causing premature rupture in the field.
On the other hand, by adding the thin decorative film to the same process the rupture
resistance was increase by a stunning 77% giving the product an increased rupture
resistance that will decrease product returns.
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Capitulo 1. Introduccién

El incremento en la incidencia en problemas de salud relacionada a la funcion flexionante
de las extremidades inferiores del cuerpo humano en el area de la rodilla, crean la
necesidad de crear o innovar productos con el fin de adoptar la funcién flexionante
soportando los esfuerzos ejercidos en actividades deportivas, rutinarias o relacionadas
a trastornos degenerativos en la poblacion de edad avanzada.

La introduccién del producto Unloader One Lite al mercado americano, asiatico y europeo
surge con la necesidad de contrarrestar y mitigar este padecimiento en la zona meniscal
de la rodilla.

El disefio moderno del producto Unloader One Lite permite el uso de tecnologias
altamente sofisticadas para su fabricacion, la gran variedad de subprocesos envueltos
en la fabricacion del producto demanda el control de las variables presentes en las
causas de aparicion de defectos y por consecuente evitar el retornd del producto por
cuestiones de calidad.

El proyecto esta enfocado a valorar la aplicacién de un refuerzo de pelicula decorativa
en el area de sellado ultrasénico del bolsillo superior, buscando incrementar la resistencia
a la ruptura en la licra utilizada para la fabricacion de la manga del producto Unloader
One Lite. Al igual el uso de métodos estadisticos para dar sustento a una mejora
contribuyendo a la reduccion de retornos de producto por cuestiones de calidad.
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Capitulo 2. Antecedentes

2.1 Antecedentes

Los meniscos ayudan a la congruencia articular, asi mismo forman una especie de
almohadilla con comportamiento elastico, permitiendo la adaptacién al movimiento
flexionante de la rodilla llenando los espacios y funcionando como soporte del sistema.
Al tener una funcion de relleno, adopta a cualquier movimiento de rodilla y estabiliza los
movimientos articulares, de igual forma favorecen de manera mecanica la lubricacion
intra-articular permitiendo el desplazamiento del liquido sinovial de manera eficaz.
(Valenzuela et al., 2010).

Los problemas de meniscos y osteoartritis son catalogados como uno de los problemas
principales a nivel mundial ya han sido considerados la causa mas comun relacionada
con incapacidades permanentes. (Valenzuela et al., 2010).

Las lesiones de menisco generalmente obedecen a un mecanismo de movimiento
rotacional de la rodilla cuando el miembro de apoyo esta en posicién de semiflexion, al
igual el posicionamiento brusco de la rodilla puede ser causa de un desgarro meniscal,
en relacion con problemas de Osteoartritis es considerado un problema netamente
mecanico asociada a la sobre carga de las articulaciones debido al sobre peso, siendo
estos tratados con diferentes tratamientos (Valenzuela et al., 2010).

Los tratamientos contra lesiones meniscales pueden ir desde un tratamiento
conservador, meniscectomia total o parcial, injertos o reparaciones meniscales.
(Valenzuela et al., 2010).

Las lesiones meniscales tienen una incidencia alta en la poblacién joven y mas aun en
deportistas. Actualmente existe una gran variedad de tratamientos tales como
intervenciones quirdrgicas, hasta el desarrollo de un plan de rehabilitacion. En Estados
Unidos cada afio realizan 1,500,000 de artroscopias, siguiendo la mayor cantidad de
estas un patrén de patologia meniscal. Un total de 42 pacientes constituyeron una
investigacion, el 35.7% fue debido a traumatismo y el 64.2% relacionado con trastornos
degenerativos de la articulacion. El tratamiento para la atencion de estos es variado y
toma en cuenta varios factores. (Alvarez et al., 2013).

2.1.1 Técnicas y Tratamientos Actuales

La eleccion del tratamiento para lesiones de meniscos va relacionada con la edad,
condiciones clinicas del paciente y las caracteristicas presentadas por el paciente en la
ruptura o dafio del menisco. Técnicas actuales de tratamientos han evolucionado de
manera significativa, tales como tratamientos conservadores y quirurgicos. (Valenzuela
et al., 2010).



13

2.1.1.1 Tratamiento Conservador

Este tratamiento esta indicado en lesiones meniscales asintomaticas, mostrando estos
hallazgos incidentales en pruebas de imagen, lesiones con una capacidad de
cicatrizacion, rupturas longitudinales, es recomendado cuando la razén es el controlar y
disminuir el dolor y recurre a la rehabilitacion fisica, teniendo como fin controlar el
movimiento de flexion de la rodilla. (Valenzuela et al., 2010).

2.1.1.2 Tratamiento Quirurgico

El tratamiento es utilizado en pacientes quienes presentan una lesion de meniscos con
sintomatologia leve, sin derrame articular ni bloqueos. La artrocentesis es recomendada
en pacientes con una sospecha de ruptura meniscal causada por diferentes factores.
Esta técnica es utilizada para la obtencién del liquido articular. (Valenzuela et al., 2010).

2.2 Factores causantes de Lesiones en Meniscos

Las lesiones en meniscos son frecuentes en personas jévenes practicantes de deportes
extremos, a su vez en personas de avanzada edad, estas presentando deformacion de
meniscos, y personas con traumatismo y por ende la degeneracion del menisco articular
dada esta en personas de edad avanzada recurriendo estas al uso de productos capaces
de adoptar el funcionamiento y soporte en el area meniscal. (Valenzuela et al., 2010).

La creacion de una gran variedad de productos para la adopcién o ayuda del sistema
flexionante, tales como soportes de rodillas fabricados con materiales ligeros y
resistentes como fibra de carbono, excelente material de fabricacién para usuarios
practicantes de deportes extremos. (Valenzuela et al., 2010). No obstante, los diferentes
actividades o estilos de vida demandan productos de uso cotidiano tal como el soporte
de rodilla Unloader One Lite disefiado para usuarios con piernas delgadas y atléticas con
problemas de osteoartritis en rodilla de leve a moderada o desgarros meniscales
degenerativos.

2.3 Diseilo y Manufactura de Soporte de Rodilla Unloader One Lite

El producto Unloader One Lite cuenta con un sistema ajustable permitiendo una sujecion
sencilla y eficiente, funda ultraligera y de perfil bajo de postura discreta y comoda debajo
de la ropa ideal para el uso diario simulando una prenda de vestir. Este es utilizado para
tratamientos de pacientes con problemas meniscales y de osteoartritis, su funcion
principal es la adopcion del sistema de soporte flexionante ejercido en el area de la rodilla
dando confort y seguridad. El soporte de rodilla es ofertado en configuraciones de uso
segun el dafio del paciente tales como: medial derecha (RM), lateral derecho (RL), lateral
(LL) y lateral Medial (LM).

La presentacion del producto Unloader One Lite estd basada en las medidas estandar
de prendas de vestir, tales como tallas extrapequefias, pequeias, medianas, largas y
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extralargas. Este cuenta con un sistema de cintos autoajustables, manga textil, bolsillo
superior e inferior para colocacion y sujecion de un soporte de rodilla conformado por
una bisagra metélica y un ajustador plastico moldeable a la pierna del paciente para dar
soporte adicional al sistema flexionante del area de la rodilla.

La bisagra metélica y el ajustador plastico del soporte adopta la estructura 6sea de la
rodilla, mostrando unos pequefios dngulos de doblez en los extremos de las bisagras,
esto con el fin de mitigar el esfuerzo en el area meniscal.

La fabricacion de los diferentes componentes del producto Unloder One Lite, bolsillos,
cintos ajustadores, manga textil, bisagra metalica y ajustadores plasticos es asistida por
tecnologias de corte de precision laser, prensas laminadoras, sistemas de unién, prensas
de neumaéticas de doblado, maquinas de costura automatica y una de las mas costosas
e innovadoras maquinas de sellado ultrasonico, sobresaliente en la manufactura del
producto.

Figura 1.- Soporte de Rodilla Unloader One Lite
Fuente: Adaptacion (Ossur, 2019)

2.3.1 Maquinas de corte laser

El corte asistido por tecnologia laser es un proceso térmico sin contacto permitiendo el
corte de contornos complejos sin necesidad de tener contacto directo con el material,
maneja un grado alto de precision. Implica un proceso de fusion, calentamiento y
evaporacion de un material. El corte es dado por una serie de parametros tales como el
poder del laser, velocidad de corte, enfoque de posicion, didmetros o ancho del material.
(Vilumsone et al., 2018).
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2.3.2 Mecanismos de union

Los mecanismos de sellado de costura de aire caliente cuentan con un sistema de
motores individuales, cuya funcion es alimentar el material textil a velocidades
controladas. La union es basada en la presion aplicada en el lado superior e inferior.
(MCDaniel, et al., 1997).

2.3.3 Prensas laminadora

Las prensas cuentan con un sistema neumatico de presion, temperatura y vacio
controlado mediante un PLC, para la laminacion de peliculas decorativas, textiles y
materiales utilizados para adhesion.

2.3.4 Tecnologia de Costura automatica:

Los mecanismos de costura estan basados en el uso de accesorios para mejorar la
productividad y calidad del producto. Asistida por un control electrénico permite la
programacién y ejecucion del corte de manera automatica. (Bralla et al., 2007; Nayak
Rajiv et al., 2015).

2.3.5 Maquinas de sellado ultrasonico

La tecnologia ultrasénica permite la aplicacion precisa de energia necesaria para fundir
o soldar selectivamente el conjunto de partes deseadas. La soldadura ultrasonica es
adecuada para la mayoria de los materiales termoplasticos, textiles etc. (Dean et
al.,1998).

2.4 Aplicaciones de sellado Ultrasonico en textiles

En la practica este tipo de maquinas transmiten vibraciones mecanicas de alta frecuencia
(ultrasonicas) para el acoplamiento de piezas. En la union o interfaz de dos partes o
componentes, existe una combinacion de fuerza aplicada, friccion superficial para el
aumento de la temperatura intermolecular hasta lograr alcanzar la fusién y unién de
componentes tales como tejidos industriales. (Dean et al.,1998).

La seleccion y uso de esta tecnologia para la interaccion de materiales textiles esta
direccionada a un entorno altamente técnico y especializado, en la actualidad los tejidos
industriales son utilizados ampliamente para la fabricacion de una gran variedad de
productos, tales como costuras de sellado, tejidos extremadamente seguros, como ropa
técnica cosida, productos médicos ortopédicos, etc. (Dean et al.,1998). La unién de estos
tejidos esta dada bajo el uso de diferentes perfiles de sellado ultrasonico.
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2.4.1 Perfiles de Sellado Ultrasoénico

El sellado ultrasénico en textiles puede darse bajo tres perfiles, rectangular de perfil
solido, forma de diamante y patron de repeticion. El sellado ultrasénico rectangular arroja
mejores resultados de sellado, estos atribuidos a secciones de sellado a gran escala a
través del patron rectangular. Estudios realizados por Ozaltum basan estos resultados
en el uso de las variables de tiempo de sellado, amplitud de frecuencia y presion
constante, la combinacién de estos da como resultado un area de sellado con gran
calidad para poder ser utilizado en aplicaciones médicas. (Jones, I., & Stylios, G K.,
2013).

El uso del sellado ultrasonico en aplicaciones médicas ha sido un tema de exploracion
debido al sellado asistido por ultrasonido muestra ventajas evitando la generacion de
hoyos producidos por el uso de técnicas de costura, por lo tanto, la formacion de un area
de sellado efectiva para la formacion de barreras ante agentes quimicos como la sangre
u otro tipo de patégenos. (Jones, I., & Stylios, G K., 2013). El proceso es llevado bajo
diferentes fases de sellado ultrasonico.

2.4.2 Fases del proceso de sellado ultrasénico

El proceso de sellado ultrasonico consiste en 4 fases. En la fase 1, el cuerno tiene
contacto directo con el sustrato, donde es aplicada una presion constante e inicia el
proceso vibratorio, generando calor debido a la friccion logrando la fusion de los puntos
de contacto directo y el material fundido fluye hacia la interfaz de la junta. En la fase 2,
la velocidad de fusion incrementa, dando como resultado el desplazamiento de la
soldadura. En la fase 3 la fusion de un material en un estado estacionario al mantenerse
un espesor constante en la capa fundida de soldadura. En la fase 4 llega el cese de
vibracion, lograndose alcanzar un desplazamiento maximo, produciendo una resistencia
de union en el material o soldadura al comenzar a enfriarse y solidificarse, dicha fusion
es dada por la combinacion e interaccion de diferentes parametros. (Petrie, E., 2015).

2.4.3 Parametros de Sellado

Los parametros de sellado han sido optimizados y el proceso de sellado es considerado
como de confianza, los parametros catalogados como clave son: amplitud, poder, modo
de sellado (incluye tiempo de espera en zona de sellado), presion, tiempo de espera.
(Jones, 1., & Stylios, G K., 2013). La relacién primaria es dada entre la fuerza y amplitud
siendo esta ajustada segun las necesidades de sellado de material. (Lienert et al., 2011).
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2.4.3.1 Amplitud

La seleccion depende del tipo de material a unir, basado en este la necesidad de uso de
energia adicional para finalizar el sellado, donde la amplitud varia de entre 20-100um.
(Jones, 1., & Stylios, G K., 2013; Campo, E., 2006).

2.4.3.2 Poder (Energia)

El material a unir requerird de un maximo poder de al menos 800W, comunmente las
maguinas no utilizan el maximo de energia, estas cuentan con sistemas para limitar y
controlar el flujo en el &rea de sellado durante el tiempo de ciclo. (Jones, I., & Stylios, G
K., 2013; Campo, E., 2006).

2.4.3.3 Modo de Sellado

El tiempo, energia o distancia son algunos de estos. Las variables en el proceso de
ultrasonido constan de dos fases, periodo (tiempo de sellado) y tiempo de espera, siendo
este tan solo la parte del ciclo donde cuerno tiene contacto con el material a unir por un
periodo de tiempo definido. (Jones, I., & Stylios, G K., 2013).

2.4.3.4 Presion

La presion es la fuerza ejercida por el cuerno aplicada en la superficie del material a unir,
al menos es necesaria la aplicacion de 200N sobre la superficie. (Jones, 1., & Stylios, G
K., 2013; Campo, E., 2006).

2.4.3.5 Tiempo de espera

El tiempo de espera esta basado en el esfuerzo necesario ejercicio sobre la superficie
soldada una vez concluido el tiempo de sellado, la fuerza ejercida es de forma uniforme
sobre la superficie, logrando con esto el sellado correcto. (Campo, E., 2006). Una vez
dada la interaccion del conjunto de parametros los resultantes pueden ser evaluados por
diferentes métodos de prueba de unién.

2.5 Métodos de Prueba para sellado de Unién

La prueba méas popular de sellado en uniones adhesivas es la de espécimen de
cizallamiento también conocidas como prueba de corte, prueba de tensién y prueba de
pelado. (Kuhn et al., 2000; Franke et al., 2014).
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2.5.1 Método de cizallamiento o Shear test

El método consta en la obtencion de una muestra uniforme del area de sellado. Estas
pruebas son comunes por varias razones tales como: facilitar el uso de areas de contacto
mas grandes, el adhesivo o area de sellado es expuesto directamente con la traccion
directa ejerciendo efectos nocivos a la adhesion. Las muestras o pruebas de
cizallamiento han sido escritas en las normas de ASTM para la comprobacion de la unién
de materiales como; adhesivos, metales, plasticos y laminaciones. (Kuhn et al., 2000;
Franke et al., 2014).

2.5.2 Prueba de Tensién

La idea general de las pruebas de tension es la separacion de materiales, estas son
disefiadas como otras para evitar las fuerzas de traccion de forma directa a través de
una superficie de unioén lineal. En consecuencia, el tercer tipo de prueba funcional para
una unién adhesiva es la prueba de traccion. En esta prueba actian fuerza en angulos
paralelos a la zona de adhesion. (Kuhn et al., 2000; Franke et al., 2014).

2.5.3 Prueba de Pelado

La prueba de pelado basicamente mide la fuerza ejercida al remover una superficie
previamente adherida sobre otra, la muestra es preparada 2.5 0 5 cm de separacion de
entre las superficies unidas. El pelado es dado a una distancia suficiente permitiendo el
agarre adecuado entre de las mordazas del equipo a utilizar de manera vertical. (Kuhj et
al., 2000; Franke et al., 2014). Las diferentes pruebas pueden ser sometidas a un analisis
basado en normas estandar 1ISO, ASTM o estadisticos para arrojar el comportamiento
del resultado obtenido.

2.5.4 Andlisis de Pruebas de Tensién en Materiales compuestos

El comportamiento de materiales flexibles es observado mediante el uso de maquinas
de tensién, estos materiales usualmente son utilizados para actividades relacionadas con
los deportes. De estos toman muestras dimensionales para ser sometidas a condiciones
de fuerza, velocidad constante, todas estas nombradas en la norma 1SO2419. Todo
producto previamente sometido a diferentes procesos de union para mantener la
flexibilidad ideal de sus areas de formacion tiende a ser evaluadas para asegurar sus
propiedades fisicas, mecénicas y de durabilidad del producto. (Goswami, 2018).

2.5.4.1 Propiedades fisicas y mecanica de las fibras textiles

La respuesta de las fibras al estimulo mecanico es sin duda la propiedad mas importante,
sin suficiente fuerza o flexibilidad no puede haber hilo ni tela. Las propiedades
mecanicas, como la resistencia, la rigidez, la elasticidad y la flexibilidad, determinaran el
comportamiento durante el procesamiento de las propiedades del tejido resultante. La
resistencia y las propiedades de un tejido e hilo es una combinacion compleja de fibra 'y
propiedades de friccidon entre fibras; Sin embargo, debe tenerse en cuenta la resistencia
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del hilo o del tejido evitando exceder la resistencia del agregado de las fibras textiles. Las
caracteristicas elasticas de una fibra determinan qué tan bien recuperara su forma una
vez deformada, y son mucho mas importantes para muchas aplicaciones. Las fibras con
excelente recuperacion elastica son utilizadas para aplicaciones donde la tension y la
deformacion son aplicadas regularmente y durante periodos prolongados. Spandex es
un elastbmero con una fantastica recuperacion elastica, permitiendo a las medias de
nylon recuperarse muy bien de los estiramientos y no queden deformadas
permanentemente, todo esto relacionado con la fibra estructural del tejido. (Goswami,
2018).

2.5.4.2 Fibra Estructural

La estructura ya sea de fibra o de filamento, natural o sintético, los principios
fundamentales de la fisica son aplicados a cada tipo de fibra. Estas propiedades estan
determinadas por las dimensiones y la estructura molecular de la fibra. Las fibras son
construidas a partir de largas cadenas de atomos conocidos como polimeros. Estas
estructuras pueden formarse de manera natural (celulosa, queratina, coldgeno, asbesto)
o también a través del procesamiento quimico sintético (polietileno, nylon, poliéster).
Independientemente del método de sintesis, es la longitud, la estructura molecular y la
orientacidbn neta de estos polimeros regiran no solo las propiedades mecanicas
(resistencia, rigidez, elasticidad) sino también el procesamiento de los tejidos (fabricacién
de filamentos, fabricacién de tejidos, tefiido) y el comportamiento de tales materiales
(resistencia a las arrugas, adsorcion de agua, absorcion). Todas estas propiedades tal
como la elasticidad, resistencia pueden ser evaluadas en base a pruebas funcionales
para la obtencién de datos numéricos para los andlisis comparativos entre textiles
haciendo uso de métodos estadisticos como analisis T para dos Muestras o One Way
Anova. (Goswami, 2018).

2.5.4.3 Prueba T para dos Muestras

La suposicion al usar una prueba T de dos muestras es el comportamiento normal de los
datos. Antes de realizar una prueba T de dos muestras, también debemos evaluar las
variaciones de cada uno de los dos grupos. Este es un requisito previo importante porque
si en lugar de comparar la media de un grupo con un valor objetivo, queremos comprar
las medias de dos grupos, para ello no es posible utilizar la prueba T de una muestra,
para ellos es necesario el uso de la prueba T de dos muestras. (Pefia et al., 2013).

2.5.4.4 One Way Anova

El método One Way Anova a diferencia del método T para dos muestras busca comparar
la media de tres o0 mas grupos, esta es una prueba estadistica de variaciones para
comparar multiples promedios simultdaneamente. En lugar de comparar los promedios
por pares, compara la varianza entre grupos. Una manera de ver la relacion entre grupos
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de manera visual es graficando los resultados de estos mediante el uso de graficos de
cajas. (Pefna et al., 2013).

Unloader one Lite estd compuesto por una serie de sub-ensambles; cintos auto
ajustables, peliculas decorativas, manga de licras, bisagras, ajustadores plasticos y
bolsillo superior e inferior para la sujecion del soporte colocado en la pierna del paciente.
Este ultimo uno de los méas representativos del producto debido a su presentaciéon
estética y funcional. La colocacion estructural de ambos es dada con el uso de tecnologia
de sellado Ultrasénico, existen dos tipos de soldadura de telas, la soldadura dieléctrica 'y
rotatoria. La soldadura ultrasénica es considerada como rotatoria (Porav., 2013). La
aplicacion del proceso de sellado ultrasonico en partes textiles es tipicamente usado con
pardmetros de tiempo de sellados cortos, procesos altamente automatizados, en la
industria medica tal proceso suele ser eficaz permitiendo la formacion de uniones
efectivas evitando la aparicion de hoyos alrededor de areas de sellado. En el proceso de
union surge la interaccion de vibraciones de sonido entre un cuerno metélico y una fixtura
predefinida, la generacién de vibraciones de frecuencia mecanicas altas pasan a través
del material generando friccién e incrementando la temperatura del area de contacto y
con ello teniendo asi el sellado de componentes. (Jones, |., & Stylios, G K., 2013;
Campos, E., 2006).
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Capitulo 3. Linea Base de Estudio

El estudio reciente realizado de los indices de calidad del producto Unloader One Lite en
campo mediante el portal de quejas de Ossur, muestra una incidencia considerable en
la aparicion de diversos tipos de defectos, afectando la presentacion visual del producto
como también la parte funcional.

El soporte ortopédico fue introducido al mercado en el afio 2017, presentando una
demanda anual hasta abril de 2019 de 6384 unidades en sus diferentes configuraciones,
532 de estas representan un promedio mensual de ventas.

Tabla 1- Promedio mensual de ventas y fallas en campo
Fuente: Elaboracion Propia. (Ossur, 2019)

Unloader One Lite 407 532

El portal de quejas acorde al analisis de campo, el 6% del producto vendido
representando 407 unidades presentaron fallas en campo, siendo estas unidades
retornadas y remplazadas por nuevas. La caracterizacion de fallas es diversa, va desde
cuestiones estéticas, hasta fallas en su estructura como muestra la tabla 2.0.

Tabla 2- Categoria de Fallas del soporte de rodilla Unloader One Lite.
Fuente: Elaboracidn Propia. (Ossur, 2019)

Material Stock | 135
Mecanismos de Ajuste | 62
Sin Fallas | 52
Mecanismos de Fijacion | 22
Estructura | 17
Sin Confirmar | 8
Sistema de Bisagra | 5
Material | 3
Mal Uso | 1
305

La presentacion de fallas particularmente es variada en el producto, debido a la
complejidad del ensamble, estas mismas categorizadas en diferentes zonas,
mayormente relacionadas a la fabricacion y ensamble de la manga como muestra la tabla
3.
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Tabla 3- Razones de fallos de soporte de rodilla Unloader One Lite.
Fuente: Elaboracion Propia. (Ossur, 2019)

Manga 168

Material de Manga Roto 53
Largo de Costura Delaminado 47
Desgaste de Tela 30

Tela Deshilachada 21

Bolsillo Flojo o Delaminado 11

Bastilla Delaminada

6

Puntadas 1
Material de Stock 1
1
1

Almohadilla
Esponja

Unloader One Lite es un producto comercializado a nivel internacional, basado en la
evaluacion geogréfica de venta, la incidencia es mayor en la zona de Europa, siendo esta
el &rea donde el soporte de rodilla tiene mayor presencia al igual la clasificacién por
retornd cae en su mayoria a fallas en el area de la manga, como muestra la Figura 2.

Porcentaje de Incidencia

Otro 0%
Asia Pacifico [ I 10%
América [N 279
curopay Emergente |G -

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%
% Incidencia

Zona

Figura 2.- Porcentaje de Incidencia por zona de venta.
Fuente: Elaboracion Propia. (Ossur, 2019)

La incidencia en falla es categorizada segun el defecto presentado y a su vez el area
donde sobresale, tal como muestra la Figura 3 y 4, dentro de la categorizacién desgaste
y deterioro, el defecto en manga presenta mayor recurrencia.
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Figura 4.- Clasificacion de Defectos en Manga.
Fuente: Elaboracion Propia. (Ossur, 2019)
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3.1 Justificacion

Ante la inquietud derivada por el incremento de incidencia en campo por fallas en el
soporte de rodilla Unloader One Lite en los primeros afos de su lanzamiento, 26
unidades en 2017, 200 unidades en 2018 y 102 en el transcurso del afio 2019, surgen
varias interrogantes del porqué de la presencia prematura de fallas en un producto
recientemente adquirido por el usuario. Representando el 10% del material retornado
por defecto categorizado como Ruptura del Material Textil en la parte superior del Bolsillo
y relacionado con posibles fallas en el disefio o ejecucion del proceso, surge la necesidad
de evaluar e implementar las acciones necesarias para erradicar el defecto, siendo este
irreparable con la adquisicion de un paquete de componentes o con la asistencia técnica
de un representante.

3.2 Planteamiento del Problema

El incremento en fallos en campo para el soporte de rodilla Unloader One lite llevé a la
pregunta de investigacion, ¢Coémo puede incrementarse la resistencia a la ruptura de
manga del soporte de rodilla Unloader One Lite?

3.3 Hipotesis

La primera hipotesis nula fue: El sellado ultrasénico del bolsillo superior no reduce la
resistencia a la ruptura de la licra utilizada en la fabricacion de la manga del producto
Unloader One Lite

La primera hipotesis alternativa fue: El sellado ultrasénico del bolsillo superior reduce la
resistencia a la ruptura de la licra utilizada en la fabricacion de la manga del producto
Unloader One Lite.

La segunda hipotesis nula fue: La aplicacion de una pelicula decorativa de refuerzo en
la licra en el area de sellado ultrasénico del bolsillo superior del producto Unloader One
Lite no incrementara la resistencia a la ruptura.

La segunda hipétesis alternativa fue: La aplicacion de una pelicula decorativa de refuerzo

en la licra en el area de sellado ultrasonido del bolsillo superior del producto Unloader
One Lite incrementara la resistencia a la ruptura.

3.4 Objetivo General

Incremento de la resistencia a la ruptura en licra en area de sellado ultrasénico del bolsillo
superior del producto Unloader One Lite en al menos un 20%.
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3.5 Objetivos Especificos

Comprobacion de reduccion de la resistencia a la ruptura en licra una vez concluido el
proceso de sellado ultrasonico del bolsillo superior del producto Unlaoder One Lite en al
menos un 20%.
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Capitulo 4. Metodologia

La metodologia inicio con una investigacién documental para ver los diferentes procesos
de sellado de union de materiales utilizando tecnologias de sellado ultrasonico,
posteriormente una investigacion de campo cuyo fin fue evaluar la tendencia de fallos
del producto Unloader One Lite en campo para con ello construir los prototipos del
redisefio de la manga para resolver las condiciones de ruptura.

El promedio mensual de ventas del soporte de Rodilla Unloader One Lite es de 532
unidades, traducido en una produccion diaria, al menos 27 unidades deben ser
manufacturadas para cumplir con el promedio mensual de ventas.

El proceso de andlisis sera fundamentado en la creacion de un intervalo de confianza,
basado en la cantidad promedio diaria de produccion del soporte de rodilla de 27
unidades. Creada la necesidad de un intervalo de confianza del 95% al menos 30
unidades seran manufacturadas, esto debido a la complejidad y manejo de los recursos
limitados de la linea, al ser el producto uno de los mas costosos requiriendo al menos 6
dias para culminar el ensamble en su totalidad.

Al ser sometido el lote de produccién a un calculo de tamafio de muestra conociendo la
poblacion a evaluar, en este caso el tamafio del lote, el minimo requerido de muestras
es arrojado haciendo uso de la siguiente formula de tamafio de muestra conociendo una
poblacion.

B NxZ?xpxq
n°pt_d2x(N—1)+ Z2xpxq

Donde:

N= Tamario de la poblacion

Z= Nivel de Confianza

p= Probabilidad de éxito o proporcion esperada

g= Probabilidad de fracaso

d? = Precision (Error maximo admisible en términos de proporcion)

4.1 Tamafno de Muestra

La poblacion conocida es de N= 30, dado el nivel de confianza utilizado del 95% nos
arroja una puntuacién Z=1.96 y teniendo una probabilidad de éxito de 0.05, probabilidad
de fracaso de 0.95 y haciendo uso de una precision de 3%, nos arroja un tamafo de
muestra de al menos 26.

30 x 1.96%x 0.05 x 0.95
Nopt = 0.032 x (30—1)+ 1.962 x 0.05 x 0.95 26.24 ~ 30
Al fin de crear un intervalo de confianza la totalidad del lote sera evaluada en las

diferentes etapas de estudio.




27

4.2 Equipo y herramientas

La fabricacion de las mangas para el producto Unloader One Lite sera haciendo uso de
magquinarias tales como: cortadora Gerber, laminadora de presién, maquina de corte y
marcado laser, maquina de sellado ultrasonico, estas utilizadas para desarrollo de los
subensambles necesarios para el ensamble de la manga.

Ya concluido el ensamble, las muestras obtenidas de cada manga, seran evaluadas
haciendo uso de una maquina Universal INSTRON Modelo 3365, tal maquina sera

. N , .
programada para arrojar valores expresados en Sera instalada una celda de carga

mm2’
500N, dos pares de mordazas de 25.4mm x 25.4mm con una separacion minima de
50mm.

Figura 5.- Maquina Universal INSTRON 3365
Fuente: Adaptacion. (Ossur, 2019)

4.3 Evaluacion de Resistencia de Licra

El estudio serd realizado de manera inicial en un analisis de resistencia de la licra
utilizada para la fabricacién de la manga para el soporte de rodilla Unloader One Lite,
para esté sera necesario el corte de 30 licras acorde al tamafio de lote y al calculo del
tamafio de muestra mostrado en la seccién 3y 3.1 provenientes del area de corte Gerber.

La muestra o espécimen sera tomado del area donde el bolsillo superior es colocado en
el proceso subsecuente de sellado ultrasonico, esto con el fin de seguir el patrén de cruce
de las fibras textiles en la licra continuando la secuencia normal de uso.

La dimensiéon de la muestra obtenida sera de 2.54cm x 10cm.
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Figura 6.- Patrdn de corte de licra para fabricacion de Manga
Fuente: Adaptacion. (Ossur, 2019)

Los datos obtenidos seran evaluados para el calculo de la media y a su vez sometidos a
una prueba de normalidad haciendo uso del programa Minitab 2017, esto con el fin de
visualizar si la resistencia del material textil es uniforme en todas las licras utilizadas para
la fabricacion del soporte.

4.4 Evaluacion de Resistencia de Licra en Proceso Inicial de
Ultrasonido.

El estudio ser& realizado de manera inicial en un analisis de resistencia de la licra una
vez concluida la colocacion del bolsillo superior mediante el proceso de sellado
ultrasoénico para la fabricacion de la manga del soporte de Rodilla Unloader One Lite.

La fabricacion de 30 mangas para el soporte de rodilla Unloader One Lite, seran
necesarias acordes al tamafio de lote y al célculo del tamafio de muestra, misma
mencionada en la seccion 4y 4.1.

La elaboracién de las mangas sera concluyendo de manera inicial el corte de 30 patrones
de licras y peliculas decorativas provenientes del area de corte Gerber.

Las peliculas decorativas pasaran por el proceso de corte y marcado laser dando con
ello la vista final de la pelicula a laminar.

La laminacion de la pelicula decorativa serd asistida haciendo uso de la prensa
laminadora, colocando el material decorativo en el patrén de licra, laminando este a una
temperatura de 140°C a 20 segundos de presién constante. Concluido el tiempo de
laminacion el material quedara en reposo al menos 12 horas para poder ser utilizado en
los procesos subsecuentes de colocacion del Bolsillo Superior, culminado este proceso
de igual manera la manga estara en reposo por 12 horas adicionales.

La fabricacion de 30 bolsillos superiores seré asistida realizando los cortes de materiales
textiles y peliculas decorativas en maquina de corte laser. Concluido el corte de los
materiales el laminado de la pelicula decorativa sobre el material textil es dado bajo una
temperatura de 140°C a una presion constante por 20 segundos. Al paso de al menos
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12 horas. de haber sido laminado, este sera retornado al area de corte laser para el corte
final del bolsillo superior.

Al concluirse la fabricaciéon de los 30 bolsillos superiores, el proceso de sellado
ultrasénico serad efectuado en las licras previamente laminadas con una pelicula
decorativa.

Tabla 4.- Parametros de Sellado Ultrasénico
Fuente: Elaboracion Propia. (Ossur, 2019)

4 10 85 100 23

Figura 7.- Colocacion de Bolsillo superior en Manga Actual Unloader One Lite.
Fuente: Adaptacion. (Ossur, 2019)

La muestra o espécimen sera tomado del area donde el bolsillo superior fue previamente
colocado en el proceso de sellado ultrasénico, este con dimensiones de 2.54cm x 10cm.

/ Muestra

Figura 8.- Obtencion de muestra en Manga Unloader One Lite.
Fuente: Adaptacion. (Ossur, 2019)



30

Los datos obtenidos seran evaluados para el calculo de la media y a su vez sometidos a
una prueba de normalidad haciendo uso del programa Minitab 2017, esto con el fin de
visualizar si la resistencia del material textil es uniforme una vez concluido el proceso de
sellado ultrasonico.

45 Prueba T de Dos Muestras Resistencia de Licra vs Resistencia de
Licra sometida a proceso Inicial de Ultrasonido.

Al ser concluidas las pruebas de corte en la Licra utilizada para la fabricacion de la
manga, los resultados obtenidos seran comparados con los resultados obtenidos de la
prueba de corte de las mangas sometidas al proceso inicial de sellado ultrasonico
haciendo uso del andlisis estadistico de Prueba T de dos muestras para ver si realmente
la diferencia de resistencia entre ambos es significativa.

4.6 Disefo de refuerzo

El disefio actual de la pelicula decorativa usado en Unloader One Lite ser4 modificado,
logrando hacer una extension de esta hacia la parte central de la manga, lugar donde es
sellado el bolsillo superior mediante el proceso de sellado ultrasénico. Tal pelicula cubrira
una fraccion de la parte externa e interna del area de sellado, logrando un refuerzo en
ambas zonas como se muestra en la figura 9.
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Figura 9.- Pelicula Decorativo con refuerzo para Manga Unloader One Lite.
Fuente: Adaptacién. (Ossur, 2019)

4.7 Evaluacion de Resistencia de Licra en Proceso de sellado
ultrasénico con refuerzo en area de sellado del Bolsillo Superior.

El estudio sera realizado de manera inicial en un analisis de resistencia de la licra
mediante una prueba de corte, una vez concluida la colocacion del bolsillo superior
haciendo uso de la pelicula decorativa con refuerzo en el area de sellado ultrasénico.
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La fabricacion de 30 mangas para el soporte de rodilla Unloader One Lite, seran
necesarias acordes al tamafio de lote y al célculo del tamafio de muestra, misma
calculada en la seccion 4y 4.1.

La elaboracién de las mangas sera concluyendo de manera inicial el corte de 30 patrones
de licras y peliculas decorativas provenientes del area de corte gerber.

La nueva pelicula decorativas pasaran por el proceso de corte y marcado laser, dando
con ello la vista final de la pelicula a laminar.

La laminacion de la nueva pelicula decorativa serd asistida por una prensa laminadora,
colocando el material decorativo en el patron de licra, laminando este a una temperatura
de 140°C a 20 segundos de presién constante. Ya concluido el tiempo de laminacién el
material quedara en reposo al menos 12 horas para poder ser utilizado en los procesos
subsecuentes de colocacion del Bolsillo Superior,

La fabricacion de 30 bolsillos superiores sera asistida realizando los cortes de materiales
textiles y peliculas decorativas en maquina de corte laser. Concluido el corte de los
materiales el laminado de la pelicula decorativa sobre el material textil es dado bajo una
temperatura de 140°C a una presion constante de 20 segundos. Al paso de al menos 12
horas de haber sido laminado, este sera retornado al area de corte laser para el corte
final del bolsillo superior.

Al concluirse la fabricaciéon de los 30 bolsillos superiores, el proceso de sellado
ultrasénico serad efectuado en las licras previamente laminadas con una pelicula
decorativa.

Tabla 5.- Parametros de Sellado Ultrasénico con pelicula decorativa de refuerzo
Fuente: Elaboracion Propia. (Ossur, 2019)

5

Figura 10.- Prototipo de Manga con pelicula decorativa de refuerzo Unloader One Lite.
Fuente: Adaptacion. (Ossur, 2019)
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La muestra o espécimen sera tomado del area donde el bolsillo superior fue previamente
colocado en el proceso de sellado ultrasénico, este con dimensiones de 2.54cm x 10cm.

Muestra

Figura 11.- Obtencién de muestra en Manga con refuerzo decorativo Unloader One Lite.
Fuente: Adaptacidn. (Ossur, 2019)

4.7 Prueba T de Dos Muestras Licra vs Proceso Propuesto

Al concluir las pruebas de corte en la licra utilizada para la fabricacion de la manga del
producto Unloader One Lite antes de ser sometida a proceso de sellado ultrasénico y las
pruebas utilizando la pelicula decorativa de refuerzo, los resultados seran comparados
haciendo uso del método de comparacién de muestras independientes Prueba T de Dos
Muestras para la comprobacién de la existencia de una diferencia significativa entre la
resistencia de las licra antes de ser procesada en contra de la licra sometida al proceso
propuesto para determinar si la aplicacion de una pelicula de refuerzo contribuye al
incremento de resistencia a la ruptura en el area de sellado ultrasonico del bolsillo
superior del Producto Unloader One Lite.

4.8 Prueba T de Dos Muestras Proceso Inicial vs Proceso Propuesto

Al ser concluidas las pruebas de corte de las mangas sometidas al proceso inicial y
aquellas sometidas al proceso propuesto utilizando la pelicula decorativa de refuerzo, los
resultados serdn comparados haciendo uso del método de comparacién de muestras
independientes Prueba T de Dos Muestras para la comprobacién de la existencia de una
diferencia significativa del proceso inicial en contra del propuesto para determinar si la
aplicacién del refuerzo en el area de sellado del bolsillo superior incrementara la
resistencia a la ruptura del producto Unloader One Lite.
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4.9 Graficos de Cajas

Los resultados obtenidos de las condiciones evaluadas, proceso inicial y sugerido, seran
graficados en Minitab 2017 mediante el uso de graficos de cajas, permitiendo la
visualizacion del comportamiento de ambos escenarios.

4.10 Control

El nivel de inventario en centros de distribucion para los productos manufacturados por
Ossur es de 3 meses, una vez implementada la mejora el andlisis de la tendencia en
campo sera realizado por concepto de retorndé del producto Unloader One Lite,
basandose en la categorizacion de defectos analizara si hubo una reduccién de producto
retornado por defectos en el area de sellado ultrasénico del bolsillo superior.
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Capitulo 5. Resultados

5.1 Resultados Prueba de Corte en Licra

El analisis inicial de las muestras obtenidas de la licra utilizada para la manufactura del
producto Unloader One Lite muestra una resistencia promedio hasta llegar a la ruptura
de 171.63434 N siendo este el término de la zona elastica de la licra, traducido esto en

. o N . .
un promedio resultante de carga maxima en — acorde a las dimensiones de la muestra
de 0.68654

N
mm?2’
Tabla 6.- Resultados Prueba de Corte en Licra
Fuente: Elaboracion Propia

G | eandio)

Maxima (N) N/mmA2
1 156.8 0.62720
2 190.77 0.76306
3 189.5 0.75800
4 179.95 0.71978
5 159.2 0.63680
6 154.75 0.61899
7 173.56 0.69424
8 198.35 0.79342
9 155.25 0.62099
10 154.84 0.61935
11 182.09 0.72837
12 173.83 0.69530
13 190.64 0.76257
14 174.78 0.69911
15 168.28 0.67310
16 156.7 0.62681
17 175.95 0.70382
18 156.81 0.62725
19 176.45 0.70579
20 157.56 0.63024
21 163.71 0.65486
22 178.65 0.71460
23 186.14 0.74456
24 185.88 0.74354
25 128.57 0.51429
26 186.79 0.74714
27 187.22 0.74889
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28 177.75 0.71102
29 145.43 0.58174
30 182.83 0.73131

El intervalo de confianza al 95% obtenido al someter los resultados de las muestras de
la licra antes de ser procesada, este dado por la formula:

o
, X +Zoc —)

(X z% \/—
Donde:

X = Media

Z = Valor Critico de la distribucion Normal

N= Tamafio de la Muestra

o = Desviacion Estandar

(0.6845 — 1.96- 06460 0.6865 + 1.96 0'06460)
' VAT V30

= (0.66338 , 0.70961)

, 0. 70961 ) dada media
resultante de la prueba de corte oscilaré entre ese rango con un 95% de confianza.

— estando estos por fuera del intervalo

calculado mas no S|endo representatlvos pues la mayoria de estos oscilan en valores
dentro del intervalo.

El andlisis de los resultados muestra una distribucion normal dado el P Valor es de 0.082
siendo este mayor al minimo de aceptacion estadistica de 0.05. Los resultados al
presentar una distribucion normal, nos arroja la resistencia de la licra antes de ser
sometida a proceso es similar entre las mangas.

Probability Plot of Prueba de Corte Licra
Normal

Mean 0.6865
StDev  0.06460
N 30
AD 0649
P-value 0082

Percent
i
g

050 055 0.60 065 070 0.75 0.80 085
Prueba de Corte Licra

Figura 12.- Prueba de Normalidad de Resultados de Prueba de Corte en Licra.
Fuente: Elaboracion Propia.
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5.2 Resultados Prueba de Corte en Licra Proceso Actual

El andlisis inicial de los resultados obtenidos de las mangas utilizadas para la
manufactura del producto Unloader One Lite, muestra una resistencia promedio a una
carga maxima hasta llegar a la ruptura de 127.85606 N, siendo este el término de la zona

elastica de la licra, traducido esto en un promedio resultante de carga maxima en

m2

acorde a las dimensiones de la muestra de 0.51142 mI;’nz.

Tabla 7.- Resultados Prueba de Corte en Licra
Fuente: Elaboracion Propia.

Carga Maxima Carga
Maxima | (Longitud/Ancho)

(N) N/mmA2
1 | 95.23121 0.38092
2 | 137.15501 0.54862
3 |131.68581 0.52674
4 |139.69262 0.55877
5 |149.47142 0.59789
6 |145.95531 0.58382
7 |103.10454 0.41242
8 |118.18875 0.47275
9 | 146.04896 0.58420
10 | 126.61758 0.50647
11 | 134.87566 0.53950
12 | 119.85704 0.47943
13 | 134.07849 0.53631
14 | 130.79624 0.52318
15 | 128.81669 0.51527
16 | 147.96555 0.59186
17 | 107.82444 0.43130
18 | 117.72536 0.47090
19 | 133.98857 0.53595
20 | 130.28082 0.52112
21 | 141.35581 0.56542
22 | 164.4647 0.65786
23 | 131.92642 0.52771
24 | 119.79967 0.47920
25 | 144.40295 0.57761
26 | 121.83733 0.48735
27 | 88.98552 0.35594
28 | 132.70317 0.53081
29 | 96.46284 0.38585
30 | 114.38347 0.45753

El intervalo de confianza al 95% obtenido al someter los resultados de las muestras de
la licra antes de ser procesada este dado por la formula:
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o o
(X —Zx —=,X +Zx —=)

7N Z\n

Donde:

X = Media

Z = Valor Critico de la distribucion Normal
N= Tamano de la Muestra

o = Desviacién Estandar

(0.51142 — 1.96- 06995 0.51142 + 1.96 0'06995)
' T30 V30

=(0.48638 , 0.53645)

Y 0.53645-Y

El intervalo de confianza calculado es de (0.48638— —-), dada la media
resultante de la prueba de corte oscilard, entre ese rango con un 95% de confianza.

. N ;.
Dentro de los valores del promedio en — el minimo resultante del grupo de muestras

mm
fue de 0.35594"::’”2 y el maximo de 0.65786mI;'n2 estando estos por fuera del intervalo

calculado mas no siendo representativos, pues la mayoria de estos oscilan en valores
dentro del intervalo.

El andlisis de los resultados muestra una distribucion normal dado el P Valor de 0.315
siendo este mayor al minimo de aceptacion estadistica de 0.05. Los resultados al
presentar una distribucién normal, nos arrojan la similitud en la resistencia de la Licra al
ser sometida a proceso de sellado ultrasénico del bolsillo superior.

Probability Plot of Licra Proceso Inicia
Normal

Mean 0.5114
StDev  0.06995
N 30
AD 0.415
P-Value 0.315

Percent
«n
i=]

03 04 05 06 07
Licra Proceso Inicia

Figura 13.- Prueba de Normalidad de Resultados de Prueba de Corte Proceso Actual.
Fuente: Elaboracion Propia.
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5.3 Prueba T de dos Muestras Resultados Licra vs Proceso Inicial

Los resultados obtenidos de la Licra antes de ser sometida al proceso de sellado
ultrasénico en contra de los obtenidos de la licra ya sometida al proceso de sellado
ultrasonico del bolsillo superior arrojan un P Valor: 0, rechazando con esto la hipotesis
nula de cero diferencias entre las resistencias promedio obtenidas de ambos escenarios,
asumiendo la hipotesis alternativa definida en el andlisis estadistico en Minitab de la
existencia de diferencia significativa entre ambos, demostrando la reducciéon de
resistencia a la ruptura una vez sometida la licra al proceso de sellado ultrasénico del
bolsillo superior del producto Unloader One Lite en al menos un 25%.

Tabla 8.- Prueba T de dos Muestra de Prueba de Corte en Licra vs Proceso Inicial
Fuente: Elaboracion Propia.

Resultados Prueba de Corte Licra 30 0.6865 0.0646 0.012
Resultados Pruebailn?;ai;orte Licra Proceso 30 0.5114 0.0699 0.013

Diferencia = 1 (Prueba de Corte Resultados Licra) - i (Prueba de Corte Licra Proceso Inicial
Diferencia Estimada: 0.1751
95% Limite Inferior para la Diferencia: 0.1460
Prueba T de la Diferencia = 0 (vs >): T-Valor =10.07 P-Valor=0 DF =57

5.4 Resultados de Prueba de Corte en Licra con pelicula de refuerzo en
el area de sellado ultrasénico del bolsillo superior.

El andlisis inicial de los resultados obtenidos de las mangas con pelicula de refuerzo en
el area de sellado ultrasénico del bolsillo superior utilizadas para la manufactura del
producto Unloader One Lite, muestran una resistencia a la ruptura promedio de
236.30083N, siendo este el término de la zona elastica de la licra, traducido esto en un

. o N . .
promedio resultante de carga maxima en — acorde a las dimensiones de la muestra
N
de 0.90516 —.
mm

Tabla 9.- Resultados Prueba de Corte en Licra con Pelicula Decorativa de Refuerzo
Fuente: Elaboracion Propia

G Maéxima Carga
‘s (Longitud/Ancho)
Maxima (N) N/mmA2
1 234.05118 0.93620
2 252.27815 1.00911
3 228.94254 0.91577
4 230.46085 0.92184
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5 202.96343 0.81185
6 225.94072 0.90376
7 245.2516 0.98101
8 213.70246 0.85481
9 234.37116 0.93748
10 206.46358 0.82585
11 214.50652 0.85803
12 221.42263 0.88569
13 189.12791 0.75651
14 247.22205 0.98889
15 208.59674 0.83439
16 236.65971 0.94664
17 226.07715 0.90431
18 229.88333 0.91953
19 237.34331 0.94937
20 244.83809 0.97834
21 240.05736 0.96023
22 224.83809 0.89935
23 224.44506 0.89778
24 230.68795 0.92275
25 203.06945 0.81228
26 256.27822 1.02511
27 237.58644 0.95035
28 210.11239 0.84045
29 223.12328 0.89249
30 208.72357 0.83489

El intervalo de confianza al 95% obtenido al someter los resultados de las muestras de
la licra con refuerzo decorativo en la zona de sellado ultrasénico esta dado por la formula:

(X — +Zo< —)

Z% \/_
Donde:

X = Media

Z = Valor Critico de la distribucion Normal

N= Tamafio de la Muestra

o = Desviacién Estandar

(0.9052 — 1 96'06439 0.9052 + 1.96 0'06439)
. . m ) . . m

=(0.88215, 0.92824)

resultante de la prueba de Corte oscilaré entre ese rango con un 95% de confianza.

fue de 0.75651—;
mm

mz estando estos por fuera del intervalo
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calculado mas no siendo representativos pues la mayoria de estos oscilan en valores
dentro del intervalo.

El andlisis de los resultados muestra una distribucion normal dado el P Valor de 0.787,
siendo este mayor al minimo de aceptacion estadistica de 0.05. Los resultados al
presentar una distribucion normal, nos arroja una similitud de resistencia de la Licra
utilizando una pelicula decorativa.

Probability Plot of Licra & Refuerzo Decorativo
Normal

99
Mean 0.9052

StDev  0.06439
95 N 30
AD 0.231

2 P-Value 0.787

80
70

o
S 60
v 50
3 40
o

30

20 o

10 .

5 [ 3

L ]
.
0.75 0.80 0.85 0.90 0.95 1.00 1.05

Licra & Refuerzo Decorativo

Figura 14.- Prueba de Normalidad de Resultados de Prueba de Corte con Refuerzo Pelicula Decorativa.
Fuente: Elaboracion Propia.

5.5 Prueba T de dos muestras para Resultados Licra vs Licra con
Refuerzo Pelicula decorativa

Los resultados obtenidos de la Licra antes de ser sometida al proceso de sellado
ultrasénico en contra de los obtenidos de la licra ya sometida al proceso de sellado
ultrasénico del bolsillo superior utilizando un pelicula decorativa de refuerzo arrojan un P
Valor= 0, rechazando la hipotesis nula definida en andlisis estadistico de Minitab de cero
diferencias entre las resistencias promedio obtenidas de ambos escenarios, asumiendo
la hipotesis alternativa de la existencia de diferencia significativa entre ambos escenarios
demostrando el incremento de resistencia a la ruptura aplicando una pelicula de refuerzo
en el producto Unloader One Lite contribuyendo en un incremento de al menos un 31%
tomados los datos promedios de resistencia de la licra sin procesar.
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Tabla 10.- Prueba T de dos Muestra para prueba de Corte en Licra vs Proceso Licra con Refuerzo con Pelicula
Decorativa
Fuente: Elaboracion Propia.

Resultados Prueba de corte Licra 30 0.6865 0.0646 0.012
Resultados Prueba de Corte Licra con
Refuerzo de Pelicula Decorativa

30 0.9052 0.0644 0.012

Diferencia = 1 (Prueba de Corte Licra Refuerzo Dec) - L (Prueba de Corte Resultados Licra)
Diferencia Estimada: 0.2186
95% Limite Inferior para la Diferencia: 0.1908
Prueba T de la Diferencia = 0 (vs >): T-Valor =13.13 P-Valor=0 DF =57

5.6 Prueba T de Dos Muestras Resultados Proceso Actual vs Licra con
Refuerzo Pelicula decorativa

Los resultados obtenidos de la Licra al ser sometida al proceso de sellado ultrasoénico en
contra de los obtenidos de la licra con refuerzo de pelicula decorativa en el area de
sellado ultrasonico del bolsillo superior, arrojan un P Valor= 0, rechazando la hipétesis
nula definida en el andlisis estadistico de Minitab de cero diferencias entre las
resistencias promedio obtenidas de ambos escenarios, asumiendo la hipotesis
alternativa de la existencia de diferencia significativa entre ambos, demostrando el
incremento de la resistencia a la ruptura dada la aplicacién de una pelicula decorativa en
el &rea de sellado ultrasénico del bolsillo superior del producto Unloader One Lite en al
menos un 77%.

Tabla 11.- Prueba T de dos Muestras para prueba de Corte en Licra Proceso Actual vs Proceso Licra con Refuerzo
con Pelicula Decorativa
Fuente: Elaboracion Propia.

Resultados Prueba de Corte Proceso Inicial 30 0.5114 0.0699 0.013
Resultados Pruebsjislc;rte Licra Refuerzo 30 0.9052 0.0644 0.012

Diferencia = u (Prueba Corte Resultados Licra) - 4 (Prueba Corte Licra Proceso inicial)
Diferencia Estimada: 0.3937
95% Limite Inferior para la Diferencia: 0.3647
Prueba T de la Diferencia = 0 (vs >): T-Valor =22.68 P-Valor=0 DF =57
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5.6 Grafico de Cajas Proceso Inicial vs Propuesto

El gréfico de cajas muestra de manera notoria el incremento en la resistencia a la ruptura
en el area de sellado ultrasénico del bolsillo superior del producto Unloader One Lite
haciendo uso de una pelicula decorativa de refuerzo, a su vez, muestra el
comportamiento de los datos acorde a la media y mediana calculada, mostrando una
tendencia de dispersion similar en relacién con la mediana.

Boxplot of Licra Proceso Inicia, Licra & Refuerzo Decorativo

1.0 ‘

=

08 ‘

0.7

Data

0.6

0.4

0.3
Licra Proceso Inicia Licra & Refuerzo Decorativo

Figura 15.- Grafico de Cajas Proceso Inicial vs Proceso con Refuerzo decorativo.
Fuente: Elaboraciéon Propia.

5.7 Discusion de Resultados

La comparacion de los resultados obtenidos de la prueba de corte en la primera fase de
analisis, tanto de la licra antes de ser sometida a proceso de ultrasonido, como los
resultados obtenidos de la licra sometida al proceso de sellado ultrasénico del bolsillo
superior, mostraron una reduccion en la resistencia a la ruptura una vez concluido el

. . N
proceso de ultrasonido mostrando valores promedios de O.51l4mm2 comparados con el
. . . N
resultado promedio de una licra sin procesar de 0.6865W, esto mostrando una

reduccion de la resistencia de la licra en un 25%, una vez siendo sometida al proceso de
sellado ultrasoénico de bolsillo superior. El analisis de comparacién dado por el método
de Prueba T de Dos Muestras arrojo un P Valor de 0, rechazando la primera hipotesis
nula y asumiendo la primera hipétesis alternativa.

El desarrollo de una pelicula decorativa de refuerzo y la aplicacion de la misma en el
area de sellado ultrasonico del bolsillo superior contribuy6 al incremento de la resistencia
a la ruptura en el area de sellado ultrasoénico del bolsillo superior dada la combinaciéon de
las propiedades de la pelicula y la licra, los valores promedio de resistencia dados la
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N

ejecucion de la prueba de corte mostraron valores promedios de 0.9052

mm?
. . N
con el resultado promedio de una licra una vez procesada de 0.5114mm2, esto mostrando
el incremento de la resistencia a la ruptura de la licra en un 77%, una vez interactuando
con la pelicula decorativa. El analisis de comparacion dado por el método de Prueba T
de Dos Muestras arrojo un P Valor de 0, rechazando la segunda hipotesis nula y
asumiendo la segunda hipétesis alternativa.

comparados
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Capitulo 6.- Conclusion

El cambio en las propiedades de la licra utilizada en la fabricacion de la manga para el
producto Unlaoder One Lite mostré una reduccion considerable en la resistencia a la

ruptura oscilando los resultados en un rango de (0.48638 N 0.53645— ), intervalo

mm?2 '’ mm2
calculado con un nivel de confianza del 95%, mostrando una reduccion de resistencia
igual o mayor al 25% una vez sometida al proceso de sellado ultrasénico del bolsillo
superior.

La combinacién de las propiedades tanto de la pelicula decorativa y la licra mostraron un
incremento considerable en la resistencia a la ruptura igual o mayor a 77%, estando los

resultados dentro del rango (0.88215—;, 0.92824m1:nz), intervalo calculado con un nivel
de confianza del 95%.

N
mm

La investigacion deberia continuarse en el estudio de tecnologias de unién de materiales
para mitigar los factores asociados a la pérdida de propiedades de la resistencia de los
materiales mismos y las combinaciones de los materiales en los procesos de unién para
mejorar la resistencia y durabilidad del producto.
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