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1 Introduccion

El sector de dispositivos médicos en México alcanzo un valor de US$5,952
millones en 2021, con una tendencia de crecimiento estimada del 6.2% para el
periodo 2022-2026, aio en el que se espera alcanzar un volumen de mercado de
US$8,504 millones. ElI mercado nacional se cubre, en algo mas de un 80%, a través
de importaciones. Cuenta con alrededor de 2,400 empresas especializadas en
dispositivos meédicos y mas de 240 plantas de fabricacién, generando 160,000
empleos directos y cinco veces mas de manera indirecta.

Méexico, es la puerta de entrada al mercado estadounidense, es por eso por lo
que se posiciona como un pais productor-exportador de dispositivos médicos,
apalancado en una estrategia nearshoring? por la cercania. El volumen de
exportacion es de US$11,271 millones, casi el doble del tamafio de su mercado
nacional.

Un gran numero de empresas internacionales del sector ha decidido trasladar
sus operaciones industriales cerca de la frontera con Estados Unidos principalmente
siendo los estados de Baja California, Chihuahua, Jalisco, Nuevo Ledn vy
Guanajuato. Esta estrategia que vive actualmente México de la industria de
dispositivos médicos se beneficia por la proximidad geografica, costes laborales,
altos estandares de calidad o inversion en tecnologia y capacitacién, colocando a
México como 3er exportador mundial de agujas tubulares, el 4to en jeringas, el 5to
en dispositivos médicos para terapia respiratoria y anestesia, y el 6to en mascarillas
y ropa desechable.

En 1942 se establecio el Programa Bracero ante la necesidad de la economia
estadounidense de contar con mano agricola. Ello genero una gran movilizacion de
braceros e indocumentados, fundamental en el crecimiento de las ciudades
fronterizas, este acuerdo internacional sobre trabajadores migratorios (Programa
Braceros) se establecio en la Ley Publica 78 en 1951 donde intentaba controla la
inmigracién de los trabajadores agricolas para su contratacién temporal en territorio

estadounidense.

1 Reubicacion de una empresa de sus procesos comerciales o productivos a paises que se encuentran mas

cercanos a su principal mercado.



Tiempo después en 1965 el programa bracero se cancel6 y dejo a millares
de desocupados y de trabajadores deportados. Ante esta situacion, el gobierno
federal inicio una serio de programas como el Programa Nacional Fronterizo
(PRONAF), la introduccién de los “articulos gancho” y el Programa de
Industrializacion Fronteriza (PIF), la cual esta ultima (PIF) se enfoco en contrarrestar
el desempleo de la cancelacidon del programa Bracero, asi como del proceso de
internacionalizacion de los grandes capitales y de empresas transnacionales.

Ese mismo afno (1965) se aprobd oficialmente el impulso de la
Industrializacion de la frontera mediante el PIF que consistio en la instalacion de los
procesos productivos de empresas industriales estadounidenses que requerian de
uso intensivo de mano de obra.

Hoy en dia en Ciudad Juarez, la industria manufacturera sigue siendo el
principal motor econémico en la ciudad, generando miles de empleos por su alta
calidad en su mano de obra y cercania con Estados Unidos. Actualmente cuenta
con mas de 330 maquiladoras lo cual lo posiciona en 2do lugar a nivel nacional, solo
superado por Tijuana. Entre las industrias dominantes en Ciudad Juarez se
encuentra la electronica, la automotriz, la médica y textil.

Todas las industrias siempre buscar crecer y mejorar sus rentabilidades a
través de ser mas productivos, con buen nivel de eficiencia sin descuidar la Calidad
del producto. ElI Enfoque al Cliente, es un principio de calidad donde las
organizaciones dependen de sus clientes y por tanto deberian comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los
clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes. La Calidad
viéndola desde un punto de visto holistico, es un problema importante, ya que trae
consigo gastos intrinsecos que pueden llegar a representar problemas financieros
graves a las compainias.

Esta investigacion se centra en un producto de diagndstico el cual presenta
problemas de Calidad ante el cliente, y de desperdicios de material al proceso. Estos
dos principales problemas han hecho que el desempefo de la linea sea pobre, y

aunado al problema de Calidad con el cliente, las finanzas directas de la compainiia



se ven afectadas, pero sobre todo al cliente o paciente que utiliza el producto,
poniendo en riesgo la fiabilidad de este y del negocio finalmente.

El problema de “Seguridad al empleado” en la companiia es el mas importante,
sin embargo, el segundo y no menos importante es la “Calidad”, ya que la compaiiia
tiene como filosofia “El Paciente Primero”. Esta situacion ha priorizado los recursos
y el enfoque de un grupo de Ingenieria de la planta para empezar el reto de
investigacion de esta problematica con el cliente y encontrar las mejores acciones
que puedan eliminar y prevenir este defecto. Por consiguiente, como trabajo
recepcional y apoyo en la investigacion de causa raiz del problema de Calidad en
el dispositivo de recoleccion de células esofagicas fue necesario aplicar los
conocimientos que se ha adquirido como disefiador de la maestria de disefio y
desarrollo de producto, como usar las metodologias correctas para la solucion de
problemas, crear la planeacion del proyecto, conceptualizar la idea de la solucion al
problema, desarrollar e implementar las ideas y finalmente validarlas con el fin de

asegurar la fiabilidad y la eliminacién del defecto en el proceso de manufactura

2 Antecedentes

Hoy en dia Medtronic es una de las empresas de tecnologia médica mas
grandes en todo el mundo. Medtronic fue fundada en 1949 como un taller de
reparacion de equipos medicos por Earl Bakken y Palmer Hermun. A lo largo de los
afos ha desarrollado tecnologias basicas adicionales, incluidos dispositivos
mecanicos implantables, dispositivos de administracion de medicamentos y
productos biolégicos e instrumentos quirdrgicos de energia avanzada vy
motorizados, las cuales se usan para tratar casi 40 afecciones médicas. Con mas
de 95,000 empleados entre cientificos e ingenieros (mas de 12,400), profesionales
clinicos (mas de 2,250) Medtronic esta presente en mas de 150 paises contando

con 78 sitios de manufactura.
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Imagen 1. Presencia de Medtronic a nivel mundial

Recuperado de ©2023 Medtronic. (https://www.medtronic.com/brandcentral/en-us/company-story-
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Principalmente hoy en dia tiene cuatro portafolios los cual ofrecen soluciones
y terapias para tratar mas de 70 condiciones en el cuerpo humano, como:
Cardiovascular, Medica Quirurgica, Neurociencia y Diabetes, ayudando a mejorar

la vida de 79 millones de pacientes.
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Our therapies and solutions span four portfolios
to treat more than 70 conditions in the human body
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Cardiovascular Medical Surgical Neuroscience Diabetes

Medtronic

Imagen 2. Areas de especialidad de Medtronic

Recuperado de ©2023 Medtronic. (https://www.medtronic.com/brandcentral/en-us/company-story-

assets/essential-resources.html)
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Imagen 3. Especialidades médicas de las principales empresas de dispositivos a nivel mundial
Recuperado de ©2023 Medtronic. (https://www.medtronic.com/brandcentral/en-us/business-of-
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Actualmente, estd invirtiendo mas de $2.7 billones de ddlares en
investigaciones y desarrollos de nuevos productos. En 2017 obtuvo ventas por mas
de $29,710 millones de ddlares

Clinical expertise
and investments
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granted investments
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active
clinical trials

Medtronic

Imagen 4. Inversiones en desarrollo y numero de patentes de Medtronic

Recuperado de ©2023 Medtronic. (https://www.medtronic.com/brandcentral/en-
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La Calidad en los dispositivos médicos es un marco critico e integral que
desempefia un papel fundamental para garantizar la seguridad, eficacia y
confiabilidad de estos dispositivos durante todo su ciclo de vida, y cualquier producto
que no cumple con algun tipo de requerimiento de Calidad se pone en peligro la
integridad o bien la vida de un ser humano. El disefio industrial trae consigo muchas
etapas del disefio utilizadas en la industria medica al momento del desarrollo de un
producto, desde su necesidad, idea, conceptualizacion, hasta su desarrollo,
validacién siguiendo los lineamientos regulatorios que lo gobiernan. Asi también, es
importante mencionar que el disefio, no solo se aprecia desde el producto o bien
del dispositivo médico, sino de muchos tipos de disefio que se utiliza en diferentes
aspectos, como disefos de la organizacién, procedimientos, estrategias, softwares,
y particularmente disefios de procesos y controles de manufactura.


https://www.medtronic.com/brandcentral/en-us/company-story-assets/essential-resources.html
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Medtronic Juarez manufactura muchos tipos de dispositivos médicos, tanto
para las vias respiratorias como gastrointestinales. Un dispositivo del grupo de
gastrointestinal es un dispositivo de recoleccidon de células usado para recolectar y
recuperar celulas en la superficie del eséfago para analisis citologica e histoldgica.
Este dispositivo mencionado, se manufactura en una empresa medica en Ciudad
Juarez Chihuahua desde noviembre del 2021, y el cual anteriormente se
manufacturaba en Sunnyvale California, Estados unidos de América. El alcance de
la transferencia de este producto a Ciudad Juarez era implementar equipos
equivalentes usando para ello instrucciones y controles de su proceso de
manufactura ya establecidos anteriormente, asi como mantener sus componentes

y proveedores criticos sin cambio alguno.

.I‘al

Imagen 5. Procedimiento de uso del producto

Recuperado de ©2023 Medtronic. (https://www.medtronic.com/uk-en/e/cytosponge-

patients.html)

El proceso de manufactura de este producto es hibrido (manual-
semiautomatico), sin embargo, tiene mucha dependencia del factor humano para la
transformacién del producto. En la linea hay procesos semiautomaticos con la

colaboracion del operador y otros altamente dependiente de este.
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Imagen 6. Flujo de proceso de manufactura

(Imagen propia del investigador del proyecto)

Este dispositivo de recoleccion de células es un producto que tiene dos
numeros de parte Unicos, CYTO-201V022 and CYTO-KIT-USMV013. Sin embargo,
la unica diferencia es que CYTO-KIT-USMVO01 contiene un CYTO-201V02 el cual
es el principal producto para la recoleccion de células del eséfago y es el que tiene
el mayor volumen del mercado. Dentro de los materiales mas criticos que componen
un dispositivo de recoleccion de células esofagicas (CYTO-201V02) son:

e Esponja con su hilo
e Capsula (body-cap)

e Tarjeta de sujecion

A\

_y /
B "\A

Imagen 7. Dispositivo de recoleccion de células esofagicas

(Imagen de producto perteneciente a Medtronic)

2/3 Numero de Parte: es un numero Gnico controlado por la compafia para hacer diferencias entre un producto
y otro, ya sea porque el producto tenga una caracteristica diferente al otro (ej. Dimensiones, material, proceso
de manufactura, etc.).



3 Problema de investigacién

Los problemas de Calidad en este producto no estan exentos, se reviso su
historial de quejas de cliente y se puedo observar que solo del 2019 al 2021 habian
ocurrido trece eventos en el anterior sitio de manufactura (Sunnyvale, CA).
Durante abril de 2022, se reporté un problema de Calidad con el cliente. Este
problema era que la capsula se quebraba y colapsaba por el body (parte de la

capsula en donde esta el orificio por donde pasa el hilo) exponiendo la esponja.

Tabla 1. Reporte de quejas del producto de 2019 a 2022

Modo de Falla - Planta 2019 2020 2021 2022 Grand Total
Caduco 2
Sunnyvale, CA 2
Disolucion lenta
Juarez, CH
Disolucion rapida
Juarez, CH
Esponja desprendida
Sunnyvale, CA 1
Esponja suelta 2
Juarez, CH 2
Hilo sin atar 1
Sunnyvale, CA 1
Mal enredado
Sunnyvale, CA 1
Rupturas 1 7 436 444
Juarez, CH 436 436
Sunnyvale, CA 1 7 8
Grand Total 2 3 8 440 453

N

R lR PR NNRRRRRPRRNN

(Tabla de quejas perteneciente a Medtronic)



Tabla 2. Reporte de quejas por ruptura de 2020 a 2022

Cantidad de Quejas por Ruptura

500
450

400
350 (Noviembre 2021)

436

Transferencia
terminada

300
250
200
150
100

50

1 7

2020 2021 2022

(Tabla de quejas perteneciente a Medtronic)

Basados en los reportes revisados, se pudo observar que este modo de
falla ya se habia presentado en el lugar de manufactura pasada con 2 eventos
(con un total de 8 productos), sin embargo, se volvid a presentar después de la

transferencia con una mayor incidencia (436 productos).

- s y k
Imagen 8. Capsula colapsada y fracturada del dispositivo de recoleccion de células

esofagicas

(Imagen de producto perteneciente a Medtronic)
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Se detuvo la produccidén para empezar las investigaciones, ya que se habian
identificado las probables afectaciones como: retrasos en el pre-procedimiento (en
los casos de deteccidn antes de usarlo), retraso en el tratamiento, nauseas, vomito,
incomodidad y obstruccion de la via respiratoria sin llegar a ser catastrofica para el

paciente (muerte).

4 Objetivos

4.1 General
Eliminar el defecto de ruptura de la capsula del dispositivo de recoleccion de
células esofagicas en su proceso de manufactura
4.2 Especificos
4.2.1 Encontrar mejoras en el proceso que ayuden a prevenir y detectar el
defecto de ruptura de capsula en la linea de produccién
4.2.2 Encontrar mejoras al disefio del producto para prevenir el defecto de

ruptura de la capsula

5 Fundamentacién Tedrica y Referencial

5.1 Cytospoge™ (recolector de células esofagicas)
Es un dispositivo minimo invasivo que fue disefiado para ofrecer una solucion
dispositivo de tejido esofagico minimamente invasivo. Consta de una esponja de

poliuretano atada y comprimida en una capsula.

Imagen 9. Esponja atada dentro de capsula (principales componentes)
Recuperado de ©2023 Medtronic.
(https://www.medtronic.com/content/dam/covidien/library/emeal/en/product/di

agnostics-products/weu-cytosponge-cell-collection-kit.pdf)



5.2Funcionamiento

La capsula es ingerida por el paciente mientras que el operador sujeta el hilo
atado a la esponja, una vez que llega al estomago, la capsula se disuelve
aproximadamente en 7 minutos, 30 segundos después se jala el hilo hasta
sacarlo de la boca del paciente. Ver imagen 5.

Una vez sacada la esponja, esta es enviada a un laboratorio para analisis de

la muestra de células esofagicas para elaborar un diagndstico.

5.3Componentes del Dispositivo

Capsula: Hechas de un material llamado gelatina dura o rigida proveniente
de una celulosa derivada de los arboles.

Esponja: Esta es una esponja de poliuretano el cual tiene poros que ayudan

a atrapar mucosas esofagicas.

Hilo: Este hilo hecho de un polimero sirve para sujetar la esponja y
recuperarla junto con el tejido mucoso esofagico.

Tarjeta: Esta tarjeta sirve para enredar, sujetar y proteger la capsula y la

esponja.

Bolsa de empaque: Hecha de plastico y sirve para proteger de la

contaminacion de particulas y bacterias del exterior.

5.4Proceso de manufactura
La linea de produccion es la parte principal donde se transforma el producto,
sin embargo, vamos a considerar que el proceso empieza desde que se reciben

sus componentes hasta su envio al cliente.
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Imagen 10. Diagrama de flujo detallado del proceso de manufactura

(Imagen propia del investigador del proyecto)

5.5Lay-out
En la siguiente imagen se muestra el layout de la linea de manufactura del

dispositivo.
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Imagen 11. Layout de la linea de manufactura

(Imagen propia del investigador del proyecto)
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5.6Diseino

El disefio es una actividad creativa, cuya voluntad es la de establecer las
cualidades multifacéticas de objetos, procesos, servicios y sistemas en ciclos de
vida completos, concebidos con herramientas, organizaciones y logica aportada
para ser industrializados (Macias, 2012). Se asocia inmediatamente con la
apariencia de los objetos, pero la aplicacion del disefio es mucho mas profunda.
Esto quiere decir que todos los productos que existen han sido disefiados. Que
estén disefilados quiere decir que alguien los pensé y los proyectd. Esto es en el
proceso industrial cuando se separa la actividad de conceptualizar el producto de
su posterior fabricaciéon. Esta conceptualizacion es lo que conocemos por disefio
(Santiado, 2008).

5.7Diseno Industrial

La finalidad del Disefo Industrial es la produccién de objetos que respondan
a demandas (necesidades, deseos o aspiraciones) de la sociedad, teniendo en
cuenta, ademas de las caracteristicas exteriores, las relaciones funcionales y
estructurales que hacen del objeto un todo coherente (Aquiles Gay, Lidia Samar,
2004). Estos objetos estan vinculados a la concepcion antes de ser producidos
por medios industriales y mecanicos (con participacion predominante de la
maquina y minima intervencion del hombre, lo que permite una repetibilidad del
producto, la serialidad de este (Aquiles Gay, Lidia Samar, 2004). Por otra parte,
en todo objeto, equipamiento, maquina, vehiculo, etc. hay que tener en cuenta
también su robustez, simplicidad de uso, economia, y ademas la sensacion que
produce (gusta, o no gusta); no basta que el objeto cumpla su funcién de uso,
que sea robusto, simple y econdmico, sino también que su forma resulte
agradable, muchas veces novedosas y en general funcional con relacion a las
caracteristicas utilitarias del producto para lograr que el objeto sea placentero
(Aquiles Gay, Lidia Samar, 2004).



5.8 Disefo de Mecanico

Disefar es formular un plan para satisfacer una necesidad especifica o
resolver un problema particular. Si el plan resulta en la creacién de algo
fisicamente real, entonces el producto debe ser funcional, seguro, confiable,
competitivo, util, que pueda fabricarse y comercializarse. El disefio es un proceso
innovador y altamente iterativo. También es un proceso de forma de decisiones,
gue en ocasiones deben tomarse con muy poca informacion, en otras con apenas
la cantidad adecuada y en ocasiones con un exceso de informacion parcialmente
contradictoria. Lo importante es que el disefiador debe sentirse personalmente
comodo cuando ejerce la funcidon de toma de decisiones y de resolucion de
problemas (Richard G. Budynas, J Keith Nisbett, 2008).

5.9 Normativas de un dispositivo medico

Un dispositivo meédico para entrar en el mercado debe cumplir ciertos
requisitos y normas reglamentarias. Las normas de productos sanitarios, como la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), permiten a los fabricantes de
productos sanitarios, disefiadores, laboratorios y todos los demas proveedores
de servicios de desarrollo de productos sanitarios, como los CDMO, inspeccionar,
evaluar y mantener sus dispositivos y equipos de acuerdo con determinadas
normas de calidad y usabilidad.

Aparte de las normas internacionales, algunas normas son especificas de
cada region y todas ellas se adoptan de las normas internaciones y limitaciones.
Si una empresa de producto medico fabrica o vende sus productos en Estados
unidos, el producto sanitario esta regulado por la FDA (Agencia Federal de
Drogas y Alimentos, por sus siglas en ingles). Asi también si esta empresa ha
disefiado un producto teniendo en cuenta las normas ISO, también existe la
posibilidad de que la FDA no apruebe el producto, ya que la FDA tiene su propio
conjunto de procedimientos para la gestién de riesgos derivados de las normas

internacionales y regionales.



5.9.1 Normativas de un dispositivo médico y control de disefio

Los fabricantes de dispositivos médicos deben seguir las directrices de
control de disefo, ya que los organismos reguladores como la FDA, la
Comision Europea, el Ministerios de Sanidad de Canada, o bien en México
la COFEPRIS, quieren asegurarse de que los dispositivos meédicos son
seguros para los usuarios potenciales antes de que los fabricantes empiecen
a comercializarlos. Por ejemplo, la FDA no sigue la norma ISO 13485 ya que
tiene diferentes requisitos para la gestidén de calidad. Los controles de diseio
se definen en FDA 21 CFR 820.30 que tiene una intencién similar a la seccion
7.3 Disefio y desarrollo descrito en las directrices de la norma ISO 13485.
Ademas, la FDA incorpora requisitos de las buenas practicas de fabricacion
(GMPs) en la regulacion del sistema de Calidad para seguir las buenas
practicas de calidad para los disefios de dispositivos médicos
(https://www.kolabtree.com/blog/es/medical-device-design-the-essential-
step-by-step-guide/)

La normativa proporciona un marco para aplicar el control del disefio a
una amplia variedad de dispositivos. El marco ofrece flexibilidad tanto para el
cumplimiento de la normativa como para el proceso interno de disefio y
desarrollo.

Para llevar a cabo con éxito el control del disefio de los dispositivos
meédicos, se necesitan profesionales con formacién tanto técnica como no
técnica, como administraciéon de empresas, ciencias de la vida, ingenieria,

informatica y artes.
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Imagen 12. Ciclo de vida del producto. El ciclo cientifico normativo.
Recuperado de https://www.kolabtree.com/blog/es/medical-device-design-the-

essential-step-by-step-guide/

Cabe destacar que el ciclo de vida de los dispositivos médicos, desde la
innovacion hasta la aprobacion reglamentaria y la comercializacién, es una
serio de pasos interconectados que impulsan el desarrollo del dispositivo (Ver
Imagen 12, ciclo total del producto). Al principio, los prototipos disefiados por
sus ingenieros se someten a pruebas de banco para optimizar el disefo, y se

comprueba la biocompatibilidad, los extraibles, los lixiviables, la flexibilidad o
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la resistencia general del dispositivo. La funcién del asesor en material de
reglamentacion de su empresa es buscar en la base de datos de
reglamentacién para sugerirle un documento de orientacion que pueda
ayudarle a determinar si su producto sera regulado como producto sanitario
0 no. El uso previsto de su producto y su modo de funcionamiento o accién
le guiaran en el disefo del producto y también decidiran su via de regulacion,
ya sea 510(k), PMA, DeNovo, Pre-sub, IDE, HDE, archivos maestros, etc.
Como se muestra en la imagen 12, tanto los procesos cientificos como
los reglamentarios se entrelazan a lo largo del ciclo de vida del producto. Al
igual que las diferentes partes del ciclo de vida de la ciencia estan
interconectadas, la ciencia y los requisitos reglamentarios estan
entrelazados, cada uno informado y determinando al otro. Existe la
oportunidad de establecer conexiones, tanto en la FDA como en los
fabricantes, para que las partes del ciclo de vida no corran riesgo de ser

consideradas de forma aislada.

" ”@

'

H /}
‘ﬁ: Design Output
e ——

Imagen 13. Proceso de disefio del flujo de agua para el control del disefio de

dispositivos médicos.
Recuperado de https://www.kolabtree.com/blog/es/medical-device-design-the-

essential-step-by-step-guide/
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La fase inicial de la que parte el control de disefio es el desarrollo y la
aprobacion de la entrada del disefio, que consiste en el disefio del dispositivo
y los procesos de fabricacion que se llevara a cabo en la fase de produccion.
El control del disefio es un enfoque holistico y no termina con la transferencia
del disefio a la fase de produccion en funcion de los cambios en la fase de
disefio o incluso de los comentarios posteriores a la produccion. Es un
proceso continuo para desarrollar un producto que sea utilizable para un
usuario y, por lo tanto, para el producto mejorado, considera los cambios
revolucionarios a partir de los patrones de uso, asi como el analisis de los
productos fallidos. En la figura 13 se puede ver como se realiza el control del
disefio en el proceso de disefio en cascada.

5.9.2 Necesidades del usuario

Los requisitos se definen teniendo en cuenta la necesidad del mercado
y el dispositivo se diseid para satisfacer esa necesidad. Tras una serie de
evoluciones, se finaliza el disefno del dispositivo médico y se traslada a
produccion para su fabricacion. En cada etapa de este proceso es
necesario obtener informacién de retorno.

5.9.3 Entrada de disefo

Se trata de un proceso iterativo. Cuando una organizacion decide
abordar una necesidad concreta, revisa y comprueba la aceptabilidad del
disefio derivado de la necesidad. En ese momento, se inicia el proceso
iterativo de conversion de los requisitos en el disefio del dispositivo.

5.9.4 Proceso de diseio

Estas entradas de disefio se convierten en salidas de disefio al
convertir esos requisitos en especificaciones de alto nivel (que son salidas
de diseno).

5.9.5 Diseno de salida

El proceso de verificacion confirma si las especificaciones satisfacen los
requisitos o no. Y el resultado se convierte en la entrada para revisar los
requisitos y este proceso continua hasta que la salida del disefio se alinea

con la entrada de diseno.



5.9.6 Dispositivo medico

Una vez que el disefio final esta listo, es transferido al sitio de
manufactura para produccién en masa. La regulacion de control de disefio
exige un archivo de historial de disefio (DHF), el cual documenta los
vinculos y relacion entre todos los controles de disefio y ayuda a rastrear
todos los cambios a través del proceso de desarrollo de producto.

Las empresas de productos médicos pueden adoptar un enfoque basado
en el papel o en el software, especialmente desarrollado para el control del
disefio; los archivos del historial de disefio deben ser rastreables, asi como
accesibles para todos los miembros del equipo.

El siguiente diagrama de flujo (imagen 14) muestra un caso de control de

disefio de dispositivos médicos.

Physician: new idea for an asthma adherence monitoring device (user need)
Question: Why assume the user knows what they need?

Engineer + Physician: Need more information

Engineer: ‘translate’ = how it will work? Size, properties materials, etc. (design input)

i |

Engineer: design & development (design process)

|

Engineer: product+process design (design output)

|

Question: “Did we design the device right?"(@esign verification)

Final Device

B

Arewe done?

Imagen 14. Diagrama de flujo de un ejemplo de control de disefio de dispositivo
medico

Recuperado de https://www.kolabtree.com/blog/es/medical-device-design-the-

essential-step-by-step-quide/
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5.10 Rastreabilidad en un dispositivo medico

Actualmente, en el ambito de la industria de dispositivos médicos, es una
practica ideal desarrollar una matriz de rastreabilidad que pueda ilustrar los
vinculos y relaciones entre las necesidades del usuario, las entradas y salidas del
disefo, la verificacion y validacion del disefio. Cuando se encuentra en la fase
inicial del desarrollo del dispositivo este tiene que mantener la rastreabilidad
usando una hoja de calculo o una version de documento equivalente. Es una
buena idea utilizar plataformas de gestion de proyectos y de intercambio de
documentos localizadas en la nube. El objetivo es que a medida que avanza su
proyecto, necesita encontrar una opcién que pueda ahorrar tiempo porque el
meétodo antiguo de mantener una matriz de rastreabilidad puede consumir mucho
tiempo, por lo que deberia centrarse en la verificacion y validacion del disefio.

Una matriz de rastreabilidad de los controles de disefio es vital para los
equipos de desarrollo de productos, y especialmente para los directores de
proyectos, porque la rastreabilidad muestra la relacion y los vinculos entre todos
los controles de disefio. Una matriz de rastreabilidad es una herramienta
inestimable para mostrar una vision de alto nivel y el flujo de desarrollo del
producto de dispositivos médicos de principio a fin.

Los desarrolladores de productos con mejores practicas han confiado en la
rastreabilidad de los controles de disefio durante muchos afios. Y ahora ISO
13485:2016 también hace la rastreabilidad un requisito en la seccién 7.1
Planificacion de la realizacién del producto, 1) c) las actividades requeridas de
verificacion, validacion, seguimiento, medicion, inspeccién y ensayo,
manipulacion, almacenamiento, distribucion y rastreabilidad especificas del
producto junto con los criterios de aceptacion del producto; 7.3.2 Planificacion del
disefo y desarrollo, 1. e€) los métodos para garantizar la rastreabilidad de los
resultados del disefio y el desarrollo a los insumos del disefio y el desarrollo

(https://www.kolabtree.com/blog/es/medical-device-design-the-essential-step-

by-step-quide/)
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5.11 Verificaciéon y Validacion

Todos los dispositivos médicos deben cumplir los objetivos de funcionalidad,
facilidad de uso y fiabilidad para conseguir una cuota de éxito en el mercado.
Ademas, las partes interesadas (pacientes, prescriptores, reguladores o usuarios
finales) también prestaran atencién a la seguridad y eficacia de su dispositivo. Es
muy probable que su dispositivo este disefiado para satisfacer una necesidad
insatisfecha que puede ser critica para la vida, por ejemplo, un ventilador o un
dispositivo de diagndstico que pueda detectar enfermedades cardiacas. Por lo
tanto, es crucial realizar pruebas iterativas de su dispositivo con su verificacion y
validacion. Estos dos pasos del proceso de disefio tienen como objetivo confirmar
que su dispositivo medico se ajusta a los requisitos de los usuarios y que funciona
segun lo provisto. En pocas palabras, la verificacion y la validacion del disefio
pueden garantizar los requisitos reglamentarios, las normas, la calidad del
producto y el proceso de fabricacion de su producto. La verificacion del disefio
puede evaluar si el resultado de su disefio cumple con los requisitos
especificados, las especificaciones o los requisitos reglamentarios que se
especifican en la entrada del disefio. Por otro lado, la validacion de disefio tiene
por objeto evaluar si su producto sanitario ofrece beneficios basados en las
necesidades de los usuarios finales.

Los dispositivos médicos pueden tener diferentes formas tecnoldgicas,
tamafios y niveles de complejidad. La actividad de verificacidn y validacion (V&V)
se rige por el entorno normativo y debe seguir las normas internacionales. Las
actividades de V&V estandarizadas pueden agilizar el proceso de fabricacion, asi
como mejorar el proceso de aprobacién. Ademas, las pruebas automatizadas, las
técnicas de diagndstico y las herramientas de recopilacion de datos pueden
mejorar el proceso de V&V.

5.11.1 Validacion de productos frente a validacion de procesos
e Disefio de dispositivos médicos/validacion de productos: Conforme a
las necesidades del usuario y del paciente, es decir, funciona del
dispositivo?
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e Validacion del proceso: El proceso de fabricacion cumple con las
especificaciones predeterminadas.

Hay que recordar que la validacion del disefio es diferente a la
validacion del proceso. Las agencias reguladoras exigen tanto la
validaciéon del disefio como la validacion del proceso de forma
individual, por lo que ambas deben tenerse en cuenta por igual durante
la presentacion reglamentaria.

Una empresa de producto medico debe entender que nunca es
demasiado pronto para empezar a trabajar en la validacion, una empresa
debe empezar a validar mas pronto que tarde para averiguar que va por
el camino correcto y que resuelve el problema correcto.

La validacion (V&V) al ser un proceso iterativo consume una buena
inversidon, cuando se planifica mal. Una estrategia de pruebas bien
definida puede ayudarle a optimizar los costes y el periodo de pruebas
para que el producto esté listo para el mercado a tiempo.

La complejidad de cualquier estrategia de pruebas depende de las
tecnologias que se vayan a utilizar y de los mercados geograficos de
destino. La estrategia de prueba debe abarcar al menos los seis
parametros que se mencionan a continuacion:

e Geografias objetivo y normas asociadas

e Tiempo de comercializacion

e Una norma a seguir con una version

e Laboratorios de pruebas, laboratorios internos o independientes
¢ Definicion de la secuencia de pruebas

¢ Presentacion del resultado de la prueba

En consecuencia, las pruebas utilizadas para el proceso de
verificacion y validacion también deben ser validadas. Esto es para
asegurar que se mide lo que se necesita medir, porque una prueba
equivocada dara resultados erréneos de usabilidad y funcionalidad. Las
empresas de productos médicos necesitan un proceso de verificacion y

validacion eficaz y bien documentado, que cumpla con la normativa
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asociada (https://www.kolabtree.com/blog/es/medical-device-design-the-

essential-step-by-step-quide/).

5.12 Gestion de riesgos

Los procedimientos de gestion de riesgos de los productos médicos se rigen
por una norma de ISO 14971:2007. Las politicas de gestion de riesgos deben
incorporarse en todas las etapas de disefio y desarrollo de los productos meédico
y deben asociarse también a los aspectos de control del disefio.

La gestion de riesgos nunca termina. La filosofia de gestion de riesgos es
que no debe tratarse de un conjunto de reglas duras y rapidas. La gestion de
riesgos y la estrategia de migracion de riesgos consisten en comprender la
intencién de la gestion de riesgos y abordar el proceso de forma légica y
sistematica.

Teniendo en cuenta la complejidad del disefio de los dispositivos médicos,
las practicas de gestidon de riesgos enfocadas ayudan a garantizar la usabilidad,
seguridad y el cumplimiento de la normativa. Es un proceso de identificacion,
control y prevencion de fallas que pueda causar peligros a los usuarios. También
exige la identificacion de los riesgos asociados.

La imagen 15 muestra todas las etapas del proceso de gestion de riesgos. El
proceso comienza con la identificacién de los peligros y, a continuacién, se mide
el riesgo asociado en funcion de las consecuencias de los peligros y su

posibilidad de riesgo.
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Imagen 15. Proceso de gestion de riesgos para productos médicos.
Recuperado de https://www.kolabtree.com/blog/es/medical-device-design-the-
essential-step-by-step-guide/

En caso de que el riesgo identificado durante el proceso de gestion de riesgos
de los productos médicos supere los criterios definidos, sera necesario aplicar
una mitigacién de riesgos. El nivel de riesgo depende de varios parametros que
incluyen, entre otros, su dispositivo, las tecnologias y, en algunos casos, la forma
en que su empresa gestiona el proceso de mitigacion de riesgos. Siempre es
aconsejable realizar un analisis de riesgos para su dispositivo para ver que
normas pueden aplicarse a su dispositivo. En la reciente revision de la norma ISO
14971 (Norma internacional de gestidon de riesgos de los productos médicos) el
analisis de riesgos y el analisis preliminar de peligros (PHA) se identifican como
requisitos principales para su producto médico. De manera simplificada, el PHA
esta destinado a proporcionar el marco inicial para las evaluaciones y la gestion
de riesgos, y abarca tanto el analisis como la evaluacién de riesgos. Segun la
definicién, el PHA comprende una lista de peligros, danos y situaciones
peligrosas, formulados a partir de los materiales de construccién de sus
dispositivos, los componentes o la materia prima utilizada en su dispositivo, y las
interfaces hombre-dispositivo o0 manuales, el entorno de uso, el principio de
funcionamiento y otros factores relevantes

(https://www.kolabtree.com/blog/es/medical-device-design-the-essential-step-

by-step-quide/).
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5.13 Solucién de problemas

La solucion de problemas es el proceso mediante el cual encuentras una
solucion para un problema o conflicto especifico. Existen muchas soluciones
posibles para resolver un problema, por lo que es importante aplicar un proceso
de resolucién de problemas que nos lleve a encontrar la mejor solucion. El uso
de técnicas comunes de resolucion de problemas ayuda a encontrar la solucién
que mejor se adapte a las necesidades de la situacion especificas
(https://asana.com/es/resources/problem-solving-strategies), como:

5.13.1 Prueba y error. Se identifica la causa del problema y luego prueba
rapidamente las posibles soluciones para ver si se produce algun
cambio. Este método es el que mas a menudo utilizan los equipos de
soporte técnico.

5.13.2 5 porques. Este método ayuda a llegar a la raiz del problema.
Empiezas preguntando una vez ;Por qué ocurrio este problema?
Después de responder el primer porque, vuelve a preguntar ¢ Por
qué sucedio eso? Se haran esto cinco veces hasta que puedas
atribuir el problema a una causa de origen

5.13.3 Analisis FODA. El analisis FODA puede ayudarte a resaltar las
fortalezas y debilidades de una solucion especifica. Fortalezas: ¢ Por
qué esta solucién especifica es adecuada para este problema?
Debilidades: ¢ Cuales son los puntos débiles de esta solucion ¢ hay
algo que puedas hacer para fortalecer esas debilidades?
Oportunidades: ¢ Qué otros beneficios podrian surgir como resultado
de implementar esta solucion? Amenazas: ¢ hay algo en esta
decision que pueda afectar de forma negativa a tu equipo?

5.13.4 7 pasos. Es una herramienta estratégica que conduce a la mejora
continua y busqueda de la eficiencia de cada proceso en el area.
Paso1: Identificar el problema; Paso 2: Cuantificar y clarificar el
problema; Paso 3: Analisis de causas raiz; Paso 4: Establecimiento
de metas; Paso 5: Disefio de soluciones; Paso 6: Implantacién de

soluciones y evaluacion de resultados; Paso 7: Acciones de garantia.
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5.13.5 8 disciplinas. Es un enfoque de resolucién de problemas que

identifica, corrige y elimina problemas recurrentes. Es una estrategia

comprobada para evitar danos a largo plazo problemas recurrentes

(https://asana.com/es/resources/8d-template)

Preparacion y planificacion

Formacion de un equipo

Identificacion del problema

Desarrollo de un plan de contencion provisional
Verificacién de causa raiz y puntos de escape
Seleccion de acciones correctivas permanentes
Implementacién de las acciones correctivas
Implementacion de medidas preventivas

Reconocimiento de los esfuerzos del equipo

5.13.6 Diagrama Ishikawa (diagrama de pescado). Este diagrama también

llamado de causa-efecto es una herramienta muy utilizada por las

organizaciones para propositos relacionados con el control y la

aseguranza de la calidad en los productos (Luca Liliana, 2016). La

técnica utiliza un enfoque basado en diagramas para pensar en

todas las posibles causas de un problema. Esto le ayuda a realizar

un analisis exhaustivo de la situacion. Hay cuatro pasos para usar la

herramienta:

Identificar el problema
Determine los principales factores implicados
Identificar posibles causas

Analiza tu diagrama

Las causas suelen agruparse en categorias principales para

identificar estas fuentes de variacion. Las categorias tipicamente

incluyen:

o Personas: Cualquier persona involucrada en el proceso.
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o Métodos: Como se realiza el proceso y los requisitos
especificos para realizarlo, como politicas, procedimientos,
reglas, regulaciones y leyes.

o Maquinas: Cualquier equipo computadoras, herramientas, etc.
Necesarios para realizar el trabajo.

o Materiales: Materias primas, piezas, boligrafos, papel, etc.
Utilizados para producir el producto final.

o Mediciones: Datos generados del proceso que se utilizan para
evaluar su calidad.

o Medio ambiente: Las condiciones, como ubicacién, tiempo,

temperatura y cultura en las que se opera el proceso.

5.14 Disefo centrado en el usuario

El disefio centrado en el usuario (DCU), es una aproximacion al disefio de
productos y aplicaciones que situa al usuario en el centro de todo el proceso. Asi,
que podemos entender el DCU como una filosofia cuya premisa es que, para
garantizar el éxito de un producto, hay que tener en cuenta al usuario en todas
las fases del disefo. Ademas, también podemos entender el DCU como una
metodologia de desarrollo: una forma de planificar los proyectos y un conjunto de
meétodos que se pueden utilizar en cada una de las principales fases.

Aunque el paradigma del disefio centrado en el usuario es aplicable al
desarrollo de cualquier tipo de producto, ha sido en los productos con un fuerte
componente tecnoldgico (tanto hardware como software) donde tiene especial
importancia. A menudo, este tipo de productos se hace hincapié en sus
prestaciones técnicas, en detrimento de aspectos que podrian facilitar su uso
para sus usuarios finales.

El disefio centrado en el usuario involucra al usuario en todas las fases a lo
largo de las que se desarrollé un producto, desde su conceptualizacidén hasta su
evaluacion, incluyendo, en muchos casos, su desarrollo. El objetivo del disefio

centrado en el usuario es la creacion de productos que los usuarios encuentren
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utiles y usables; es decir, que satisfagan sus necesidades teniendo en cuenta sus
caracteristicas.

Para ello, el proceso y las etapas del proceso son claves en el DCU, ya que
nos ayudan a tener en cuenta a las personas que utilizaran productos o sistemas
interactivos. Estas fases don un elemento fundamental del proceso y ayudan a
planificar, y especialmente a saber, que hacer en cada momento.

El aspecto iterativo es otra de las cuestiones clave del DCU. Asi, aunque a
grandes rasgos podemos considerar que hay tres grandes fases en cualquier
proyecto de DCU (investigacion y analisis de los usuarios, disefio y evaluacion),
nunca han de verse como fases estancas y sucesivas.

La investigacidn y analisis de los usuarios permite recoger los requisitos de
usuario y, por ello, es una etapa clave en cualquier procedo de DCU. Sl no se
conocen los usuarios de una aplicacion o producto, sus necesidades, limitaciones
y deseos, es practicamente imposible dar una respuesta adecuada a dichas
necesidades y deseos teniendo en cuenta sus limitaciones y caracteristicas.

Otro aspecto importante es el contexto de uso. Por ello, muchas de la
metodologia del DCU, sobre todo las referentes a la recogido de requisitos del
usuario, se basan en la observacion del usuario en su contexto natural. Esta
consideracion del contexto como elemento clave es cada vez mas relevante con
las tecnologias moviles y ubicuas.

Las fases de disefio y evaluacién son posteriores a la investigacion de
usuarios, y son esencialmente iterativas. Los requisitos de usuario se traducen
habitualmente en perfiles, personas, escenarios y/o analisis de tareas, y todo ello
alimenta la fase inicial del disefo: El disefio conceptual. El disefio conceptual del
producto u aplicaciones se plasma en maquetas que van evolucionando con
distintos grados de fidelidad, y es en este proceso evolutivo donde se llevan a
cabo las evaluaciones de los disefos.

EI DCU es, por lo tanto, una aproximacién empirica al desarrollo de productos
interactivo. Para cada tipologia de proyecto, el proceso y los métodos de DCU
que se utilicen seran distintos y se adaptaran a sus caracteristicas (tiempo

disponible, presupuesto, perfiles involucrados, etc). Pero siempre debera haber
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un acercamiento a los usuarios objetivo y a los contextos de uso. El DCU no es
un proceso genérico independiente del proyecto, sino que esta estrechamente
vinculado a cada conjunto de usuarios, funcionalidades y contexto (Muriel
Garreta/Enric Mor, PID_00176058).

6 Método propuesto

En este proyecto, la metodologia usada fue la investigacién de causa raiz y
dentro de una de las fases de esta metodologia se desarrollé el proceso de disefio
de la solucion del problema.

6.1 Metodologia de investigacion de causa raiz

Dentro de los procedimientos usados por la compafia para la solucion
de los problemas de calidad, se utilizdé el llamado Acciones Correctivas
Acciones preventivas (CAPA, por sus siglas en inglés) donde se compone de
varias fases.

Cuando un CAPA se asigna a un problema, este se revisa y se determina
la probable naturaleza de la causa, y se asigna al responsable. En este caso
fue a Ingenieria el duefio de este proyecto o CAPA. Posterior, el duefio se
encarga de juntar al equipo y estos regularmente constan de miembros
pertenecientes a los departamentos de Calidad, Ingenieria, Produccion,
Mantenimiento, Planeacion, Compras, Almacén, principalmente, y que

tengan bajo su responsabilidad la gestion del producto en cuestion.

6.1.1 Evaluacién Preliminar al Paciente (Issue Triage).

Fase del proceso de CAPA el cual se describe la No
conformancia existente o potencial, la evaluacion de riesgo, locacién
del producto No conformante, riesgo de seguridad al paciente,
evaluacion de tendencia del producto, evaluacion de riesgo del
sistema de gestién de calidad, la necesidad de necesidad de una
investigacion de causa raiz, tipo de accion a seguir (Pregunta donde
se designa un CAPA) y finalmente se aprueba por los gerentes de las

areas.

30



6.1.2 Investigacion.

En esta fase se investigd todas las posibles fallas usando un
diagrama de pescado donde todo el equipo opino sobre los posibles
factores que puedan estas asignados a Material, Maquina, Mano de
obra, Medio ambiente, Medicion, Método (Ver imagen 16). En esta
fase se enlistaron 30 probables causas que pudiesen haber
ocasionado el problema de calidad, ver Anexo 1. Para cada una de
ellas, se tenia que hacer evaluaciones en las cuales hubiera suficiente
evidencia objetiva para descartarla, y asi ir eliminando las probables
causas que no tenian influencia en el problema.

Fishbone Diagram

I I Environment

-Process-instructions not proper

-RM out of
oupobspeg followed

-Temperature and humidity

-Lack training in work instruction control of CER out of spec

of punch, insertion and wrap
process

-Capsule does not withstand
sponge compression force

-Capsule not storage properly

-Sponges too big

-Inspection not performed

-Equipment malfunction -Aggresive-fast punch process
—/ -Acceptances criteria not

-Wrong temp/time of punch

) clear or well defined in puch
-Equipment components O0S Earametsr? 4 process
-Innappropiate handling of

-Wrong set up of puncher press cap/body capsule assy
-High tension on suture
wrapping-card process

Imagen 16. Diagrama de pescado, técnica de solucién de problemas.
Recuperado de Medtronic Juarez, CAPA2022-018433.

Esta es una de las fases mas importantes, ya que se centra toda
la investigacion de la causa raiz y una probable solucién a ello. Para
este proyecto, la Investigacion arrojo que la causa raiz principal fue el
método de operacion del equipo de perforacion de capsula (ver
imagen 17), ya que en corridas de reproducibilidad del defecto se
encontré que si hay incidencia y es causado sobre todos cuando el
operador acciona el equipo a mayor velocidad (rapido), Ver imagen
18ay 18b. Se determind que el choque que se tenia de los pines (que
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crean el orificio) contra la capsula no tenia el tiempo suficiente para

derretirla y este golpe rapido fracturaba la pared de la capsula.

Imagen 17. Prensa manual perforadora de capsula.

Recuperado de Medtronic Juarez, Proceso de manufactura.

Capsule Punching Machine

=Thirty (30) pieces each were made using a high drilling speed and low drilling speed.
=Results:
= [t was confirmed that the speed of the method has a high influence on the creation of the hole form.
= 53% of the capsules using a high-speed method, passed.
®100% of the capsules using a low-speed method, passed.
=Conclusion:
=Based on the results of the quick test, it was observed that the method to punch the capsule influence a lot on the
creation of the cracks.
*The recommendationis to eliminate the variation of the method by the human factor and automate the punch

movement. Drill speed
Speed Qty Bad Good % Good
High 30 14 16 53%
Low 30 0 100%
"Low *High

Imagen 18a. Resumen de estudio de operacion de la maquina “rapido vs lento”.
Recuperado de Medtronic Juarez, CAPA2022-018433.
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2-Sample t Test for the Mean of Drill spee_1 and Drill spee_2
Summary Report

Do the means differ?
0 005 01 = 0.5

Individual Samples

Statistics Drill spee_1 Drill spee_2

Sample size 30 30

ves I No Mean 16667 1.1333
P 20007 95% ¢l (1,468, 1.846) (1.0042, 1.2624)
= Standard dewviation 047946 0.34575

The mean of Dnll spee_1 is significantly different from the mean of
Drill spee_2 {p < 0.05).

Difference Between Samples

Statistics *Difference
o Difference 0.53333
95% ClI for the Difference 959 €| (031677, 0.74990)

Is the entire interval above or below zera?

*Difference = Drill spee_1 - Drill spee_2
Comments

« Test: You can conclude that the means differ at the 0.05 level of
oo oz 04 0.6 0.8 significance
« Cl: Quantifies the uncertainty asscciated with estimating the difference
In means from sample data. Yeu can be 95% confident that the true
difference is between 0.31677 and 0.74990
« Distribution of Data: Compare the lecation and means of samples. Look

[ il for unusual data before interpreting the results of the test.

Compare the data and means of the samples.
Drill spee_1

—e—i
ﬂlﬂ spoe 2
—e—
‘ 1 |
1 2

Imagen 18b. Prueba 2 t-test. Comparacion de operacién de la maquina “rapido vs
lento”.
Recuperado de Medtronic Juarez, CAPA2022-018433.

Adicional a esta causa, se encontré también que otro factor que
ocasionaba este defecto de calidad, era en el proceso de insercion de
la esponja (que pertenece a la variable del Material) ya que, durante la
investigacion, se llevaron a cabo entrevistas con los operadores y ellos
nos comentaron que en ese proceso se quebraban las capsulas
cuando las esponjas eran grandes. En la investigacion a fondo, nos
dimos cuenta de que las esponjas tenian diferentes tamafos y si era
correcto que la capsula con la esponja mas grande sufrian danos
(rupturas o explosiones), sin embargo, las esponjas venian dentro de
especificacion. Se programaron corridas con diferentes diametros de
esponjas y se obtuvo que los resultados (Ver imagen 19) de las
esponjas medianas a chicas eran aceptables, y las mas grandes no.
Cuando las esponjas grandes se insertaban en la capsula, esta bien

se quebraba o bien las esponjas se comprimian y estas ejercian
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mucha presion a las paredes de la capsula provocando explosiones y
rupturas. Este problema se redirecciono al grupo de R y D
(Investigacion y desarrollo, por sus siglas en inglés) ya que el problema
era asignado a disefio y se demostro que la especificacion de la
tolerancia alta creaba problemas de proceso y por ende de Calidad al

estresar mucho la capsula.

Punch Process Insertion process Inspection resting the samples
Handling of

No |Pin #| Drill speed | Inspection an ;r:yo cap Inspection |Weight sponge gr|Size Sponge mm| 1day | 2 days Comments

4| 4| High Nok Horizontal Nok 0.8685 31,66 + ' Capsule Collapsed insertion
process

. . Crack h ss and

11| 11| High Nok Horizontal Nok 0.917 32.19 ' ' rack puneh process an

collapsed insertion

13| 13| High ok Horizontal Nok 0.8925 2381 + ' Capsule collapsed insertion
process

14| 14| High ok Horizontal Nok 0.8686 29.95 + ' Capsule collapsed insertion
process

2l 8 High ok Vertical Nok 0.8752 1406 N R Capsule collapsed insertion
T B process

27| 11| High ok Vertical Nok 0.9717 42 * ' Capsule collapsed insertion
process

31| Low ok Horizontal Nok 0.9082 EY) * ' Capsule collapsed insertion
process

36| 4| Low ok Horizontal Nok 0.8784 32.16 * ' Capsule collapsed insertion
process

sl 3 Low ok Vertical O o Capsule collapsed insertion
' o process

Imagen 19. Tabla de resultados en proceso de insercion de esponja en
capsula.
Recuperado de Medtronic Juarez, CAPA2022-018433.

Dentro de este CAPA, se decidié por direccion de la Gerencia
manejar atacar solo las causas atribuibles al proceso de manufactura,
y las atribuibles a disefio, esas se manejarian mediante otro proceso
de control de cambios de la compafiia (CDP, Proceso de desarrollo de
cambios, por sus siglas en inglés).

Una vez que se determinaran en la fase de investigacion las
causas raiz, se podia visualizar la concepcién de la idea para
solucionar la causa raiz. La cual para la causa del método de
operacion de la maquina perforadora era no depender del operador al
momento de accionar el equipo, y es en esta parte final de la fase,
donde la manera de solucionar esta no dependencia era mediante la

automatizacién del proceso, para tener un control mas apropiado de la

34



perforacion de los pines a la capsula. Por el otro lado, para el problema
de la esponja, se gestionoé para que se trabajara en un cambio de
disefio y se redujera la ventana de especificacién de la esponja de
30£5mm (Ver imagen 20) a 28+3mm. Inicialmente se pidio capital para
la inversidn pruebas prototipo y asi primero comprobar que las nuevas
especificaciones fueran exitosas y cumplieran su objetivo. Los
resultados pruebas prototipos fueron aceptables y el requerimiento de
cambio tuvo mas traccion para poder cambiarse, validarse e

implementarse en el producto.

Imagen 20. Especificacion obsoleta de diametro para esponja
Recuperado de Medtronic Juarez, Dibujo ASM-5016-01.

6.1.3 Implementacion.

Maquina Perforadora de Capsula: En esta Fase de las acciones

correctivas, se complementé con la metodologia centrada en el
usuario para la conceptualizacion de la maquina a automatizar. Se vio
primero la manera de poder automatizar la maquina manual, sin
embargo, hubo dos restricciones, una que la maquina era muy
obsoleta y mecanica, y la inversion seria equivalente a tener una
nueva con mejoras al proceso; y la otra que la linea seguia
produciendo y no podia parar para seguir suministrando producto a los
medicos y pacientes.

Después de las pruebas de ingeniera hechas durante la

investigacion, se obtuvo que a una velocidad baja se podian tener
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productos sin el defecto, y el automatizar eliminaria la falta de
repetibilidad y reproducibilidad del operador. Una vez entendiendo los
procesos a cambiar, se propusieron ideas para mantener de alguna
manera los procesos que no ocasionaron el defecto, pero a la vez que
el accionar del equipo no dependiera del factor humano, y es asi donde
por medio de nuestras ideas, se llamé a un integrador para que nos
fabricara un equipo con los requerimientos de control que nosotros
necesitabamos para el equipo, como: tipos de material, tamafios,
sistemas mecanicos, eléctricos, neumaticos y de control, dimensiones
del equipo-estacion, sistemas de seguridad para el operador,

En los procesos previos a la autorizacion del disefio del equipo,
se simularon bosquejos y disefios de equipos de acuerdo con los

requerimientos establecidos como puede verse en la Imagen 21.

Imagen 21. Equipo de perforacion semiautomatico
Recuperado de Medtronic Juarez, Manual de Operacion de Maquina de

perforacion de capsula.

Una de las partes principales que es donde sucede la
perforacién y que podemos decir es el corazén del equipo (Ver imagen
22) esta compuesta principalmente por una charola que es donde el

operador coloca una mitad de la capsula (Ver imagen 23), luego esta
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charola se pone arriba de unos nidos con suspensién que sujetan los
pines de perforacion que estan conectados a resistencias eléctricas
controladas (Ver imagen 24), todo este sistema esta a su vez sobre
unas guias las cuales ya posicionadas el sistema se introduce
automaticamente a una camara donde sucede la perforacion (Ver
imagen 25, 26); este sistema mencionado fue muy similar a lo que se
tenia en la maquina manual, excepto por el movimiento lineal. Una vez
posicionadas en la camara hay una placa que baja controlada por un
servomotor lineal que es controlado por un PLC (control légico
programable) que puede ajustar la velocidad segun se requiera. Este
punto del control (Ver imagen 22) fue el mas importante en el diseno
de la maquina ya que se requirieron que tuviera la capacidad de
controlar distancia, velocidad y tiempo del prensado los cuales eran
variables clave para poder evitar variaciones en la velocidad de

perforacion (Ver imagen 26).

Servomotor
controlado
por PLC

- ue

Imagen 22. Corazoén del equipo semiautomatico de perforacion de capsula.
Recuperado de Medtronic Juarez, Manual de Operacion de Maquina de

perforacion de capsula.
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Cavidades para
capsula

Imagen 23. Charola para capsulas.
Recuperado de Medtronic Juarez, Manual de Operacion de Maquina de

perforacion de capsula.

i

Imagen 24. A la derecha, nido con pines de perforacion. A la izq. Charola con
capsulas ya posicionadas.
Recuperado de Medtronic Juarez, Manual de Operacion de Maquina de

perforacion de capsula.

Imagen 25. Charola con capsulas sobre nido de pines moviéndose a camara de
prensado.
Recuperado de Medtronic Juarez, Manual de Operacién de Maquina de

perforacién de capsula.
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Imagen 26. A la izq. Posicion de charola antes de prensar. A la derecha, charola

‘ Momento de perforacion de capsulas

prensada y perforacion en capsulas.
Recuperado de Medtronic Juarez, Manual de Operacion de Maquina de

perforacion de capsula.

Los parametros de proceso del equipo que se desarrollaron

para tener un mejor control en la perforacion de las capsulas fueron:

o Distancia 1

o Distancia de prensado

o Velocidad 1

o Velocidad de prensado

o Tiempo para levantar

o Velocidad de retiro

o Velocidad 2

o Temperatura de pines de perforacion

Todos estos parametros excepto el de temperatura, se
conectaron al PLC y su HMI (Interfaz Maquina-Humano).

Otros puntos adicionales que se trabajaron como puntos de
mejora fueron los de seguridad fisica y ergondmica al usuario, y aqui
es donde se considerd6 mas al usuario del equipo. Donde se
consideraron diferentes situaciones potenciales de algun dano, por
ejemplo, atrapamientos, quemaduras, etc. Los cuales se disefaron
guardas con interlocks para parar el equipo encaso que no tuvieran y
el equipo no funcione, asi como guardas con disefios 6ptimos para
evitar introduccién de manos o dedos a partes con movimientos. Por
ejemplo, para evitar quemaduras por manejo de temperaturas muy

altas, se contemplaron usar materiales aislantes o de baja
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conductividad térmica como polimeros de alta densidad y de alto punto
de fusiodn para evitar zonas muy calientes para el operador, ademas
de su botdn de emergencia general. Con todos estos puntos, se disefid
un equipo capaz de no solo prevenir los defectos de calidad del
producto, sino que se entregd un equipo al grupo de manufactura
mucho mas seguro que lo que se tenia anteriormente.

Posterior a la revision de todos los requerimientos y disefios en
los que se pudieron simular los controles y movimientos de equipo se
paso a la fase de fabricacién de equipo, y el resultado final es de

acuerdo con la imagen a la imagen 27.

Imagen 27. Maquina semiautomatica de perforacion de capsula.

Recuperado de Medtronic Juarez, equipo en linea de manufactura.

Eventualmente como parte de la siguiente fase, fue la de
validacion gobernada por un plan maestro y que en este plan se
determind que de acuerdo con el impacto revisado en el proceso el
equipo debia de evaluarse con tres fases de validacion:

o Validacién de Instalacion: Proceso donde se revisa toda la

preparacion de instalacion de servicios que haran funcionar
el equipo de acuerdo a los requerimientos del mismo, como

voltajes de electricidad, alimentacion de aire comprimido, asi
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como revisiones de procedimientos de mantenimiento,
dibujos y manuales del equipos, listados de partes de
repuestos o consumibles, calibraciones de los controladores
(si aplica), lista de chequeo de seguridad (lista de
requerimientos de seguridad de acuerdo a los
procedimientos de la compadia), verificacion de software,
lay-out.

Desarrollo de Parametros y Calificaciéon de Operacion: Esta
fase de validacion incluye el desarrollo de parametros, en
los que se desarrollan mediante un disefio de experimentos
para que a través de la estadistica se puedan determinar los
parametros significativos que impactan a la fabricacion del
producto. Después de determinar los parametros fisicos que
influyen en las salidas o especificaciones que son
requeridas en ese proceso, se hace una corrida formal
estadisticamente valida en base al riesgo del producto y se
confirman las ventanas de parametros que se obtuvieron del
disefio de experimentos. De esta manera el resultado tiene
un respaldo robusto para demostrar que esas ventanas de
parametros son confiables y que producen producto en las
especificaciones requeridas.

Callificacion de Desempefio: Una vez que fueron aceptables
las corridas de confirmacién de operacion, se hace una
corrida de calificacion de desempefio, cuyo objetivo es
demostrar que, dentro de las ventanas de parametros y
otras variaciones del proceso como diferentes lotes de
materia prima, operadores, turnos y con un tamano de lote
mas grande (3 lotes), se pueda demostrar que el proceso es
capaz de obtener producto dentro las especificaciones. Esta

corrida se hace con parametros nominales.
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o Resultados de la Validacién e implementacion: Para el propédsito de

estas tres fases de validacion del equipo los resultados fueron

aceptables, cabe mencionar que el desarrollo de proceso tuvo fallas al

inicio ya que no se encontraban suficiente sustento estadistico para

determinar las ventanas de parametros correctos. Al final, los

parametros desafiados en las calificaciones de confirmacion vy

desempenfio fueron aceptables y se demostrd con un alto porcentaje

de niveles de confianza y confiablidad que produciran producto dentro

de especificacion, solucionando la problematica del defecto “rupturas

en la capsula”.

Empaque y etiquetado)

Results
T Confidence / Traceabilit
e Process Output Requirements Number of
st Conformance( Run y Samples Number of Samples Passed o} Il Result
%/%) pl verall Resu
# Tested for Process Output
1 Cracks, Microcracks 1 299 299 X Pass
(Station: Punched Capsule) 23B0301JZX ] Fail
/
. . . . 2 299 299
Grietas, Microgrietas (Estacion: Pass
8 ( (95% / 97.5 %) 23B0302J2X i )
empagque y etiquetado) [ Fail
3 299 299 X pass
23B0303JzX D Fail
2 Cracks, Microcracks (Pouched 1 299 299 X Pass
product after 0-day, Station: 23B0301JzX ] Fail
Packaging and labelling)
2 299 299 |Z| Pass
/ 23B0302JzZX D Fail
(95% / 97.5 %)
. . . 3 299 299
Grietas, Microgrietas (Producto
dentro de pouch dia cero, Estacion: 23B0303JZX % :;S

Imagen 28. Tabla de resultados de la calificacién de desempefio.
Recuperado de Medtronic Juarez, Protocolo PQ RE00472160B

6.1.4 Efectividad.

Después que se implementan las acciones correctivas y

preventivas, sigue la fase de efectividad, y es aqui la ultima fase del

CAPA donde se comprueba que las acciones correctivas y preventivas
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que salieron de la fase de investigacion e implementacion fueron

efectivas, y que se mitigo el problema de rupturas de capsulas. La

imagen 29 a continuacidon, muestra los lotes ya de produccion regular

donde no hubo ocurrencias del modo de falla en el proceso de

perforacion de capsulas.

CAPA2022-018433

Plan de efectividad: Verificacion del registro de la caracteristica de Perforado de Capsula (Cracks, Microcracks, quemaduras, rebabas
externas) el Formato de Lecturas de Inspecccion

Effectiveness check plan: Verification of the registration of the characteristic Punch Hole(Cracks, MicroCracks, Burns, External burrs) in the
visual Inspeccion Form.

Linea / Line:

Cytosponge

Encierre |a letra A de Aceptable o una R de Rechazado para la siguiente condicion / Circle the letter A for Acceptable or an R for Rejected for the following

condition.
Verificar cue la caracteristica Perforado
Numero de parte Numero de Iote / Lot Canticad de mugsttas / e Gl (Crats, Microirechyy Turno/ | Auditor de Calidad /
Fecha [ Date quemaduras, rebabas externas) estz A/R
/ / Part Number Number samples quantity Jentro de esodiioacion de nauerdosal Shift Quality Auditor
DC0D123819

4] ” a R
1] 4-12-13 Cizla =45 2d480635 51X 249 Prnbordn ® ! & Qospnslen
2| Y:15-23 Cyta ~jon LAnb3e ) x 299 ”"!\'“'L’ndh <; R ! £, Cruelon

Imagen 29. Tabla de resultados en proceso de insercién de esponja en

capsula.
Recuperado de Medtronic Juarez, CAPA2022-018433.

6.2Metodologia y proceso de cambio de especificacion de la esponja

Por lo explicado en la fase de investigacion 6.1.2, otro factor que

contribuy6 a romper las capsulas, era los tamanos de la esponja, se explico

que, aunque las esponjas estaban dentro de especificacion estas provocaban

rupturas y explosiones de la capsula (Ver imagen 30) y se generaban cuando

se usaban esponjas con un diametro en la parte alta de la especificacion.

Esta problematica se quité del alcance del CAPA y se gestiond para que se

manejara como un cambio de disefo, lidereado por el departamento de R&D

y Calidad de diseno.
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Imagen 30. Capsula colapsada por insercion de esponja.
Recuperado de Medtronic Juarez, CAPA2022-018433.

6.2.1 Disefo Centrado en el usuario:

El método de Disefio Centrado en el Usuario fue aplicado para
esta problematica de la esponja ya que tiene fases bien estructuradas
y tiene una secuencia logica para el desarrollo de un producto, y
debido a esto, puede tener mayor grado de éxito. Para este caso, se
considerd al proceso de manufactura especialmente en la estacion de
‘insercion de esponja” como el “usuario”, ya que este es donde se
presenta el problema relacionado con la esponja muy grande y la
imposibilidad de obtener producto bueno. Otro enfoque utilizado, fue
que también nos centramos en el paciente, porque que al final, si se
le envia un producto potencialmente malo, es muy probable que pueda
tener alguna lesion. Es por eso que para propdsitos de la solucion del
problema se tiene que eliminar la causa, para que la compaiiia pueda
seqguir obteniendo beneficios de la venta del producto, y el paciente,
recibir producto bueno y confiable, y que a ambos se les provea de
experiencias satisfactorias. Asi pues, en este método se usaron 4

etapas:

o Método de Indagacién: una de las técnicas para obtener
informacion antes de pasar a la siguiente etapa fue la de

observacion y entrevistas. Aqui, se descubrié que mientras se
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realizaba la investigacion bajo el CAPA habia un factor que
potencialmente parecia un contribuidor a la causa, el proceso
de insercion de esponja ya que los operadores tenian muchas
piezas rechazadas, en la revisidn vimos que las piezas estaban
quebradas y con la esponja parcialmente introducida,
eventualmente se platico y entrevisto con los operadores de las
estaciones y comentaron que eso pasaba cuando las esponjas

venian grandes (Ver imagen 31).

Different sizes of sponges.

Imagen 31. Esponjas con diferentes didmetros.
Recuperado de Medtronic Juarez, CAPA2022-018433.

Una investigacion se llevé a cabo para confirmar si habia
variaciones en los tamafnos de la esponja, los cuales se

midieron su peso (Ver imagen 32) y diametro (Ver imagen 33).
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Weight

2-Sample t Test for the Mean of Lot 2200053A and Lot 21014758

Da the means differ?
o 005 od

Yes,
P = 0.002

Summary Report

=05 Statistics
i sample size
No Wean

95% C1
Standard deviation

The mean of Lot 22000534 s significantly different from the mean of

Individual Samples

Lot 22000534
30

0.9002
(0.8732, 0.9272)
0.072196

Lot 21014758

0

084173

(081671, 0.86676)
0067014

Lot 21014758 (p < 0.05).

2-Sample Standard Deviation Test for Lot 2200053A and Lot 21014758
Summary Report

Da the standard deviations differ? Statistics Lot 22000534 Lot 21014758
VTR, =l Sample size 20 0
Mean 049002 084173
Standard deviation 0072196 0.067014

v N
Il ° Individual 95% CI (0.0398, 0.1402) (00472, 0:101)

The standard deviation of Lot 22000534 is not significantly different from
Lot 21614758 (p > 0.05).

Variance Components, using Adjusted SS

Source Variance % of Total StDev % of Total
Lot 1.98169 69.25% 1.40772 83.22%
Error 0.879816 30.75% 0.93799 55.45%
Total 2.86150 1.69160

Imagen 32. Prueba 2-t-test para comparar variacion de peso entre dos lotes de
esponja.
Recuperado de Medtronic Juarez, CAPA2022-018433.

Diameter
2-Sample t Test for the Mean of Lot 2200053A and Lot 21014758
Summary Report
Do the means differ? Individual Samples.
OO RO 208 Statistics Lot 2200053A Lot 21014758
Sample size 30
ves N No Mean 33.486 31481
P20.008 95% CI (33.12,3385) (31.142, 31.819)
- Standard deviation 096771 090728

The mean of Lot 2200053A is significantly different from the mean of
Lot 21014758 (p < 0.05).

2-Sample Standard Deviation Test for Lot 2200053A and Lot 21014758

Summary Report
Do the standard deviations differ? Statistics Lot 22000534 Lot 21014758
0 005 01 > 05 sample size 30 30
Mean 33486 31481
1 Standard deviation 096771 090728
ves NN — n’:" individual 95% CI (0.7742,1294) (06918, 1273)

The standard deviation of Lot 2200053A is not significantly different from
Lot 21014758 (p > 0.05).

Variance Components, using Adjusted SS ~

Source Variance % of Total StDev % of Total
Lot 1.98169 69.25% 1.40772 83.22%
Error 0.879816 30.75% 0.93799 55.45%
Total 2.86150 1.69160

Imagen 33. Prueba 2-t-test para comparar variacion de diametros entre dos lotes

de esponja.
Recuperado de Medtronic Juarez, CAPA2022-018433.
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o Diseno Conceptual: Después de recopilar la informacién, y
correr un experimento donde se confirmd que las esponjas
grandes en su lado alto de la especificacién (ver tabla de
imagen 19) producian rupturas a la capsula, se establecio el
plan proponer de reducir la especificacion de diametro de la

esponja de 30£5mm a 28t3mm.

28+3

Imagen 34. Propuesta de cambio de diametro a esponja ASM-5016-01.
Recuperado de Medtronic Juarez, CAPA2022-018433.

o Disefo de Prototipos: Para hacer el cambio de especificacion
se trabajo y gestiono con varios grupos: de disefo, calidad de
disefio, aseguranza de calidad, calidad de proveedores,
compras, por mencionar algunos. Antes de hacer un cambio
forma, se tuvo que planear unas corridas con esponja prototipo
en la linea de manufactura, y asi se pueda comprobar
preliminarmente que el cambio en la especificacion de la
esponja resolvera el problema.

La esponja es un componente que se recibe de un
proveedor, y él es el encargado en enviarlo a la planta en Juarez
con todos sus requerimientos necesarios. Para que la esponja
pudiera tener un cambio, este se tendria que hacer en el
proceso de manufactura del proveedor y esto requerira un

cambio en sus herramentales.
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Antes de comprar herramentales con el proveedor, se
hizo un disefio de experimentos para saber cuales eran las

caracteristicas fisicas de la esponja prototipo que se evaluarian:

Densidad
100 pcs 100 pcs
Diametro
(mm) 8 100 pcs 100 pcs
100 pcs 100 pcs

Imagen 35. Tabla de iteraciones para corrida prototipo
Recuperado de Medtronic Juarez. EXR-00431.

Se requirieron varias muestras al proveedor de acuerdo
con los diametros y densidades de la tabla en imagen 35 junto
a la compra de un nuevo herramental de corte. Con esta corrida
experimental se iba a retar su nuevo rango de diametros junto
con sus diferentes densidades y asi confirmar que el cambio
tendria un alto nivel de confianza para que fuera exitoso antes

de un cambio formal en el producto.

Summary insertion results (Table 1)

Interactions Quantities accepted Percentages of sponges accepted
30 sponpes: 25 mm - 23 kg/m? 30 sponges 100 % accepted
30 sponges: 25 mm - 29 kg/m? 30 sponges 100 % accepted
30 sponges: 31 mm - 23 kg/m? 30 sponges 100 % accepted
30 sponges: 31 mm - 29 kp/m® 30 sponges 100 % accepted
30 sponges: 35 mm - 23 kg/m’ 0 sponges 0 % accepted
30 sponges: 35 mm - 29 kg/m® 0 sponges 0 % accepted

Imagen 36. Tabla de resultados del experimento de cambio de didmetro.

Recuperado de Medtronic Juarez, EXR-00431
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Factorial Analysis
Analysis of Variance

Source DF AdjSS AdjMS F-Value P-Value
Model 3400000 133333 * .

Linear 3 400000 133333 * *

Diameter 2 400000 200000 * *

Density 1 0 0 * *
Error 176 0 0
Lack-of-Fit 2 0 0
Pure Error 174 0 0

Total 179 400000
Model Summary

"

R-sq  R-sq(adj) R-sq(pred)
100.00% 100.00% 100.00%

Coefficients

(=1

Term Coef  SE Coef T-Value P-Value VIF

Constant 66.67 0.00 * *
Diameter
25 3333 0.00 * * 133
31 33.33 0.00 * * 133
Density
23 -0.000000 €.000000 * * 1.00

Table 2 - Factorial Analysis. The model summary has 100 % confidence that the
diameter is significant in the msertion process.

Imagen 37. Tabla de resultados del experimento de cambio de diametro.
Recuperado de Medtronic Juarez, EXR-00431.

Como se puede observar en la imagen 36 y 37, los
resultados con diametros propuestos de 25-31mm fueron
aceptables, no asi las piezas con esponja de diametros de

35mm.

o Validaciéon de Proceso por cambio de diseio: Antes de
hacer un cambio formal al dibujo de la esponja ASM-5016-01
generalmente se hacen corridas de verificacion y validacion de
disefio para asegurar que ese cambio no impacta la
funcionalidad del producto en el paciente. Sin embargo, esta
actividad no se contempld debido a que la nueva especificacion
de diametro esta dentro de la ventana de especificacion de
diametro obsoleta, y las validacion y verificaciones hechas con
la especificacion anterior cubren y aseguran que la
funcionalidad no se veria afectada. Con ese racional de por

medio, se actualizo el dibujo de la esponja (Ver Imagen 38).
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NOTES{UNLESS OTHERWISE SPECIFIED)
1
2
3

4

TEM NO PART MATERIAL QryY
1 FOAM SPHERE. CYTOSPONGE SEE SHEET 4 i
2 CYTOSPONGE SUTURE SEE SHEET 3 1
S cren  Chaw e

= Medtronic |

CYTOSPONGE, SUBASSY.
SZE DWG. NO. REV
B ASM-501601 D

SCALE 21 SHEET | OF 4

s 4 6

Imagen 38. Nueva especificacion de esponja
Recuperado de Medtronic Juarez, Dibujo ASM-5016-01.

o Plan de Calificacion de Desempeno: El siguiente paso fue
hacer el plan de validacion, en el cual se contempld hacer una
corrida de calificacion de desempefo, donde se evaluaron
varios lotes de materia prima y se corrié por toda la linea de
manufactura con parametros de proceso validados, incluyendo
la nueva maquina semiautomatica de perforacién de capsula
previamente validada bajo el CAPA.

= Alcance y Propdsito:

Establecer evidencia objetiva que el cambio en la
especificacion de la esponja ASM-5016-01 bajo condiciones
normales de operacion produce consistentemente producto

aceptable bajo requerimientos predeterminados.
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» Prerrequisitos y Salidas Criticas de Proceso:

K3 covibien

DETERMINATION OF KEY PROCESS OUTPUT VARIABLES (KPOV)

Master Validation Plan No. RE00465787 Validation description: _Material Specification Update ASM-5016-01

Instructions: Fill all sections deem as applicable; scratch with N/A those sections not

to this

Delete all

blue text upon filling out the

information. Add as many rows as necessary to tables and delete blank rows if not required. Verify the drawings and get an agreement on what will be selected as

COVIDIEN

KPOVs.
Prepared By: Blanca Vianey Acevedo Zamarripa Quality Assurance Engineer /_'— i’ o1fio |2022
= il
7
Name Job Title / Signature/ Date
Source of A Criteria Docume
P nts
D"‘“::;‘fc:cl|f°"" C';;S'\gd Risk { updated | Confidence / Percent
KPOVs correctly in the Test Method Level Analysis Method with Conformance
(Related to Validation) Quality Document # / 0Q/PQ plan? & TMV (RPN | Data Type | (Variables data only) |atest
English / Spanish Rev. /lifecycle 0Q/PQ | 75 m', i t:r ) informati Sampll;g Size per
completed by other] on fro un
Maouf; Dosumenti/ the validation sl
With the aid of a microscope
visually inspect the Perforated
capsules for any nicks, cracks,
discontinuities, damage, tears,
burned surface, defects and OAttribute
discontinuities along the edge of 0
the hole. Caused by sponge Vi Normal tolerance
oy Visual i
A s DC00124101 Rev. A | 309 Naves  [ucoscope Ratioue | Mo 5 Y 05% Confiter
: 0 Ias DC00123451 Rev. E | (@ PQ ONo  [JDimensional ®  |Ovariable | CINonnormaltolerance |5 (28 8% Contormance
y it ol N [CJFunctional interval (distribution 1 NA 299 Samples (Per Run)
el = : o [distribution])
sgarit Jpe '} [CCustom: [description]
e ol ’
Oca 1das por nd il |
p y
—

DETERMINATION OF KEY PROCESS OUTPUT VARIABLES (KPOV)

Master Validation Plan No. RE00465787 Validation description: _Material Specification Update ASM-5016-01

Sponge packed in the capsule
with ~ no nicks, cracks,
discontinuities damaged, defects
or discontinuities along the edge

[CAttribute

[distribution])

[Ccustom: [description]

or body of the capsule. Caused %\Q'Sc:fclo i E;Ev);r‘nal tolerance
by sponge conditions/ Ooa W Yes rOsCopo) HAttribute PQ Phase:
E DC00124101 Rev. A [Dimensional a N 1 toles Yes 95% Confidence
DC00123451 Rev. E PQ [ No Olvarisble | i es:[‘fémbgmﬁ"“ No 99% Conformance
OFunctional [distribution]) 1 N/A 299 Samples (Per Run)
OCustom: [description]
on 5 de la espanja
After placing the capsule cap
over the capsule body, ensure
component is tightly closed. .
Capsule detents are interlocked [Attribute
and aligned, and the suture N I tol
threaded through capsule hole Rvisual Harsglna olerance )
and not tangled / Ooa Hves Observation] HAtribute PQ Phase:
De Gl a DC00124101 Rev. A CIDimensional 8 [Nonnormal tolerance 1 Y85 95% Confidence
DC00123451 Rev. E | [ PQ [ No DJFunctional [CIVariable | ;-0 (clstribution: O No 99% Cenformance
gl ' I NA 299 Samples (Per Run)

Rationale for sampling plan:

The sampling plan was taken according to procedure DC0005288 Rev. C

Action Plan for documents
not updated with latest
revision of drawing

N/A

Comments

CDP-0036151 Material Specification Update ASM-5016-01

Imagen 39. Salidas criticas de proceso a evaluar.
Recuperado de Medtronic Juarez, Protocolo PQ RE00472160B.

En la imagen 39 se puede observar el criterio de

inspeccion establecido para revisar rupturas de la

capsulas.
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= Materiales Usados:

Plan Report
Material ID Revision | Description Used in S acioy e U.smg Unqu'allfled Batch/Lot # Used
Status or Representative Material
2212000121 / Lot.
% oQ % Qualified 23H0235J2X
Capsule, Vegetable, PQRun1 Unqualified 2303000180/ Lot.
545-0001-01 Bl Clear Xl PaRun2 N/A 23H0236JZX
|Z| PQRun3 Representative 2212000121/ Lot.
23H0237JZX
2212000203/ Lot.
Joa [X] Qualified 23H0235J2X
XIPaRun1 | []Unqualified 2305000449/ Lot.
732-0010-01 B1 Pouch, Cytosponge |Z’ PQ Run 2 : N/A 23H0236/ZX
IZI PQRun 3 Representative 2212000203/ Lot.
22L1ND2717V
2308000234/ Lot.
Joa [X] Qualified 23H0235J2X
ASM-5016- D Cytosponge, Sub |Z| PQRun1 ; Unqualified N/A 2308000283/ Lot.
01 Assembly |Z| PQRun 2 L | 23H0236JZX
IZI PQRun 3 Representative 2308000153/ Lot.
23H0237)ZX
£Z35UZUUUU7 1/ LOL.
% oQ (<] Qualified 23H0235J2X
Cytosponge Box Label, PQRun1 || Unqualified 2211999969/ Lot.
PT00139532 Al EU MDR MX XpaRrun2 | [] N/A 23H0236JZX
|z PQRun3 Representative 2211999969/ Lot.
23H0237JZX
2 oQ X Qualified 2211999969/ Lot.
Cytosponge Pouch PQRun 1 L_| Unqualified 23H0235JZX
PT00139533 Al Label, EU MDR MX XlPpaRun2 | [] N/A 2302000071/ Lot.
X]PQRun3 | Representative 23H0236JZX
Ooa ] qualiied 2210000323/ Lot. 23H0235)2X
IFUCYTOSPONGE CELL | [ PQRun 1 . 2210000323/ Lot. 23H0236J2X
PT00145951 A COLLECTION DEVICE CYTO- D Unqualified N/A
201 BIPaRun2 ) 2210000323/ Lot. 23H0237J2X
|:| Representative
Xl PQRun3
Ooa
|z Qualified 2304000322/ Lot. 23H0235JZX
X PaRun1
530-0040-01 Bl Retainer Card, Cytosponge |:| Unqualified N/A 2304000322/ Lot. 23H0236JZX
[X] P Run 2
|:| Representative 2304000322/ Lot. 23H0237JZX
X PQRun 3
D 0oQ 2305000053/ Lot. 23H0235JZX
X qualified
|z PQRun1 2306000382/ Lot. 23H0236JZX
530-0041-01 B1 Retainer Plug, Cytosponge [ unqualified N/A
& PQRun 2 2305000053/ Lot. 23H0237JZX
[ Representative
X PaRun3
Ooa
22110000390/ Lot. 23H0235JZ
X PaRun1 X qualified
720-0026-01 Al SBS Box, Cyto-101 N/A 22110000390/ Lot. 23H0236JZ.
X PQRun2 [ unqualified
22110000390/ Lot. 23H0237JZ
X PQRun3 [ Representative

Imagen 40. Tabla de materiales usados en la calificacion de desempefio.
Recuperado de Medtronic Juarez, Protocolo PQ RE00472160B.
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En la imagen 40 se puede observar el componente de la

esponja como parte de la evaluacién de la calificacion, ademas

del resto de sus componentes.

= Estrategia del plan de construccion:

e Tres corridas de produccién se ejecutaron con

360pzas cada una.

e Las corridas se hicieron usando el numero de

parte del producto terminado bajo condiciones

normales de produccion.

e Se tomaron muestras al final de cada orden de

produccion para inspeccionarlas.

e Las corridas se hicieron bajo condiciones

normales de produccion cubriendo todos los

procesos del producto terminado.

e Cuarenta piezas se tomaron para pruebas

destructivas.

= Muestreo y Criterios de Aceptacion:

Analysis Method

Pr nfiden T
Test . ocess Output 0Qor | Test Method | Risk Confidence / (Planned) est ._ | Test Acceptance
Requirements and Source IConformance| Data Type Sample Size o
# PQ and TMV Level Criteria
(%/%) per Run
With the aid of a microscope
visually inspect the Perforated
capsules for any nicks, cracks,
discontinuities, damage, tears,
burned surface, defects and
discontinuities along the edge of
the hole. Caused by sponge
conditions / X Attribute
Con la ayuda de un microscopio, [CIpimensional D Normal tolerance interval
;| inspeccione visualmente  las [[] 0Q | Xvisual X Attribute ] Nonnormal tolerance 299 All units must
. 0 0y
Capsulas perforadas no mellas, X ra (Microscope) 8 | 95%/99% [ Variable |interval (distribution: [N/A] pass output
grietas, discontinuidades, dafios, DFunctionaI requirements.

desgarros, superficies quemadas,
defectos y discontinuidades a lo
largo del borde del orificio:
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.

DC00124101
DC00123451

[] compendial Test
[ custom: [N/A]
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Sponge packed in the capsule with
no nicks, cracks, discontinuities
damaged, defects or discontinuities
along the edge or body of the

capsule. Caused b sponge
pd‘t‘ / Yy spong EAttribute
conditions
[Ipimensional [[J Normal tolerance interval All units must
Esponja empaquetada en capsula X .
| ) Ooa | Rvisual [X] Attribute | ] Nonnormal tolerance 299 pass output
no tener - mellas, - grietas, (Microscope) 95% / 99% ) interval (distribution: [N/A] requirements.
discontinuidades, dafios, defectos |Z| PQ DFunctionaI DVarlabIe
o discontinuidades a lo largo del D Compendial Test
borde o el cuerpo de la capsula. D Custom: [N/A]
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
DC00124101
DC00123451
After placing the capsule cap over
the  capsule body, ensure
component is tightly closed.
Capsule detents are interlocked
and aligned, and the suture
threaded through capsule hole and X Attribute
not tangled / .
[Jpimensional [J Normal tolerance interval All units must
Después de colocar la tapa de la D oQ | Kvisual . N E Attribute D Nonnormal tolerance 299 pass output
capsula,  confirmar  que el |5 ) | (Observation) 85% / 99% [ variable [interval (distribution: [N/A] requirements.
componente este bien cerrado, que DFunctionaI

los retenes de la capsula estén
entrelazados y alineados. Y que la
sutura pase a través del orificio de
la capsula y no este enredada.

DC00124101
DC00123451

[] compendial Test
|:| Custom: [N/A]

Imagen 41. Tabla de muestreo y criterios de aceptacion.
Recuperado de Medtronic Juarez, Protocolo PQ RE00472160B.

Como se muestra en la tabla de la imagen 41, indica la

cantidad de muestras (299) que se inspeccionaron para el

criterio de rupturas (y otros) con un nivel de confianza y

confiabilidad de acuerdo con lo requerido en el documento de

riesgo, asi también los datos de ese criterio se trataron como

atributo ya que se requiere que sea inspeccionada visualmente.
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e Resultados:

Results
Test Process Output Requirements Confidence / Traceability Number of
4 Conformance | Run Number of Il Resul
(%/%) samples Tested Samples Overall Result
or7e P Passed for Process Output
With the aid of a microscope visually inspect the
Perforated capsules for any nicks, cracks, X pass
discontinuities, damage, tears, burned surface, 1 23H0235JZX 299 299 |:| Fail
defects and discontinuities along the edge of the hole.
Caused by sponge conditions /
1 Con la ayuda de un microscopio, inspeccione 9 9 IZ Pass
Y pio, insp 95% / 99% 2 23H0236JZX 299 299 .
visualmente las Capsulas perforadas no mellas, I:l Fail
grietas, discontinuidades, dafios, desgarros,
superficies quemadas, defectos y discontinuidades a IZ
ificio: Pass
lo largo del borde del orificio: 3 23H02371ZX 299 299 .
Ocasionadas por condiciones de la esponja. D Fail
Sponge packed in the capsule with no nicks, cracks, X Pass
discontinuities damaged, defects or discontinuities 1 23H0235JZX 299 299 |:| Fail
along the edge or body of the capsule. Caused by & Pass
sponge conditions / 2 23H0236JZX 299 299 D Eail
2 Esponja empaquetada en capsula no tener mellas, 95% / 99%
grietas, discontinuidades, dafios, defectos o IZ
. - Pass
discontinuidades a lo largo del borde o el cuerpo de 3 23H0237JZX 299 299 ;
la capsula. Ocasionadas por condiciones de la D Fail
esponja.
After placing the capsule cap over the capsule body, IZ P
ensure component is tightly closed. Capsule detents 1 23H0235JZX 299 299 a.ss
are interlocked and aligned, and the suture threaded D Fail
through capsule hole and not tangled /
. 95% / 99% B pass
3 Después de colocar la tapa de la capsula, confirmar ° ° 2 23H0236JZX 299 299 I:l Eail
que el componente este bien cerrado, que los retenes
de la capsula estén entrelazados y alineados. Y que la
sutura pase a través del orificio de la capsula y no este |Z Pass
enredada. 3 23H0237JZX 299 299 I:l Fail

Imagen 42. Tabla de resultados de la calificacion de desempefio.
Recuperado de Medtronic Juarez, Protocolo PQ RE00472160B

todos

Como se puede observar en la table de la imagen 42,

los

resultados

pasaron

los

requerimientos

de

especificacion requeridos. Los datos de las inspecciones se

pueden encontrar en el anexo 2 de este reporte.

55




7 Resultados

De acuerdo con la informacién mostrada en la imagen 28, 29 e imagen 42,
los resultados de las validaciones de la maquina semiautomatica, y del cambio
de especificacion de la esponja salieran exitosos, pasando todos los criterios de
inspeccion importantes para el producto. Si bien, los resultados mencionados
fueron exitosos para el proceso de manufactura en los cuales se mitigo el
problema atribuido a las dos causas, también era importante evaluar el resultado
con el cliente, y del cual, se monitoreo las quejas de cliente donde tampoco hubo

incidencia alguna respecto a este defecto de “ruptura de capsula”.
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8 Discusion de resultados

Los problemas de Calidad son aspectos muy importantes que inclusive
pueden acabar con el negocio o un paciente, es por eso que las metodologias
que se usaron en este proyecto fueron complemento entre si, y que inclusive
desde mi punto de vista fue una buena combinacién, ya que durante la
investigacion se establecieron 30 probables causas latentes que pudieran dar con
la causa raiz, y con esto tener una idea clara de la solucién, y que cuando se
llegd a este punto mucha de la metodologia aprendida en la maestria de disefio
de desarrollo de producto, dio de mas clara cual era la oportunidad para empezar
a desarrollar la solucion, y eventualmente al final, ambas metodologia
robustecieron el hecho de planear, conceptualizar, disefiar y validar los productos
gue se hicieron en este proyecto, teniendo como resultados productos exitosos,
funcionales y seguros, tanto para la maquina, como para el producto medico en

Si.

Metodologia
de solucion de
problemas

Método de
Indagacién

Disefio
Conceptual
Problematica
o Necesidad

Validacion Disefio
de Disefio Prototipo

Imagen 43. Flujo de la metodologia DCU para este proyecto

(Imagen propia del investigador del proyecto)
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9 Conclusiones

Basados en los resultados de la validacion tanto del proceso de desarrollo de
la maquina semiautomatica de perforacién de capsula, como la del cambio de
disefio de la esponja, podemos determinar que ambas acciones ayudaron a
mitigar con un alto grado de confiabilidad y confianza la problematica de los
defectos de la ruptura de capsula para el proceso de manufactura en Juarez,
aunque también, ya no se ha registrado otra queja de cliente después de que las
acciones se implementaron en Marzo 2023 para la maquina y Agosto para la
esponja. Con esto podemos concluir que actualmente se esta manufacturando
un producto de diagndstico de células esofagicas mucho mas confiable que

anteriormente.

Customer Complaints Sep 2022 - Dic 2023

14
12 Maquina Esponja
1z
10
:] 7
B
E L
0 I I o o) Of-en.0 ojJo. 0 0 O
0 4 e HY_B
S B A S e | G . S N i N O S ‘_ﬂﬁ'”ﬁ""::ﬁ*
4%*9 AT WS G F g W F g
I Fupturas Esponja Suelta  --eeeee Limear (Rupturas)

Imagen 44. Quejas de clientes recibidas durante septiembre 2022 a diciembre 2023

(Imagen propia del investigador del proyecto)
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Anexo 1. Lista de posmles causas raiz.

tem ~

Factor |~

Probable cause =

Category.

Due date -

Status

Responsible

True or False? -

idences

Method

N/A

Review if actions coming from CAPA2020-019616 were
transferred to Juarez process

Investigation

4/4/2022

Complete

capA Team

[4.2.22 See next Tab "Sunny vs Jrz process CAPAO16716"

Evider
[See next Tab "Sunny vs Irz
lprocess CAPAQ16716"

NA

N/A

[Quality Alert for punch process

Containment

3/30/2022

Complete

IN. Escobar

[4:2.22 Quality alert was posted using big pictures of "craks”
failure modes, increasing the zoom to 30x and cleaning of the
heat stacker every cycle.

NA

NA

N/A

[Quality Alert for packaging process

Containment

3/30/2022

Complete

IN. Escobar

[4:2.22 Quality alert was posted inlcuding failure modes of the
lcapsule ruptures using a zoom raised of 30x

NA

NA

N/A

[Add digital microscope on the packaging area

Containment

3/31/2022

Complete

M. perez

[4.4.22 Digital microscope was installed in order to inspect @
130X the failure modes of capsule ruptures and cracks for all
hed samples already

NA

N/A

[Training of the acknowlegement

Containment

4/5/2022

Complete

V. Esparza

[4.4.22 Peaple was warned about the customer complaint receiv|

Machine

Equipment components 00S-
Punch Process

[Assessment of the fixturing/parts of hole punch press vs
(drawings

Investigation

3/30/2022

Complete

E. Garcia

[4.2.22 Staker and tray has dimension according to its drawing

FALSE

Machine

Equipment components 00S-
Punch Process

Review sunnyvale puncher drawing and compare vs Irz
puncher

Investigation

4/5/2022

Complete

E. Garcia

[4.2.22 Irz requested to Jose Lee the info from sunnyvale.
14.5.22 There s no differences on the dimensions of heat stakes
lof Sunn and irz

FALSE

Method

Wrong temp/time of punch
parameter-Punch Process

Review PDR of the hole punch press process

Investigation

4/6/2022

Complete

E. Garcia

[4.4.22 It was observed that sunnyvale used to use a temp=345F
(Fixed par.) vs 315F (High parm; and an approx. time of 6-8sec
(sunn) vs 1-3sec (1rz).

14.5.2 The POR looks acceptable

FALSE

Machine

Equipment components 00S-
Punch Process

Review how the equipment manufacturer defined the heat
|staker dimensions

Investigation

4/6/2022

Complete

E. Garcia

[4.4.22 What were the referenced drawing or information that
manufacturer used to make the equipment.
4.5.22 Drawings from Sunn were used to creates Jrz drawing,

FALSE

Machine

Equipment malfunction-Punch
Process

Investigation

4/15/2022

Complete

E. Rubio

[4.4.22 Equipment s located in California Lab. The puncher
press is disassembled and there are only some components.
4.18.22 sunnyvale

|depending of humnan factor.

FALSE

Method

Wrong temp/time of punch
parameter-Punch Process

Perform study using Sunn temp and time vs Jrz parameters

Investigation

4/8/2022

Complete

E. Garcia

[4.4.22 Build worst cases samples with sponge using the
parameters from sunn and the ones for Juarez (low param).
14.5.22 preliminary results shows that Jrz parametes works fine
|vs output (visual criterias). Sunn samples appeared burrs.
ISponge will be inserted on each group and willleave to rest for
3 days.

FALSE

Machine

Equipment malfunction-Punch
Process

[Temperature mapping to each of the pins

Investigation

4/6/2022

Complete

M. perez

[4:2.22 Map temperature of the heat staker to confirm if il of
the provide same temperature

4.5.22 Temperature on pins seems to be similar. Pin 3 and 11
[will produce holes and compare each other (worst case
lescenarios)

FALSE

Machine

Equipment components 00S-
Insertion Process

Rework capsule fixture to match radius according to drawing

Investigation

3/31/2022

Complete

E. Aguirre/E. Garcia

[4.2.22 Rework was done but there stil acurrences for
lassemblies that use big sponges.

14.25.22 Correction was done by this is discardes due to the
[Sunnyvale equipment presented same collapsed failure mode.

FALSE

Machine

Equipment components 005-
Insertion Process

(drawings

Investigation

3/30/2022

Complete

E. Garcia

[4:2.22 Rework was performed to have similar radiu to the,
[capsule.

FALSE

Machine

Equipment malfunction-Insertion

Bring Sunnyvale equipment for comparisson assessment

Investigation

4/15/2022

Complete

E. Rublo

[4-4.22 Equipment s located in California Lab,
14.5.22 Jose L. confirmed the feasibilty to ship the equipment.
14.12.22 Equipment is in Space (warehouse) and is on hold due
to transporte manifestation/strike claiming for the long time
{that take the inspection. Equipment to arrive by Thurday.
14.18.22 Equipment from sunn was installed and some samples.
[were produced with equivalent ocurrences of collapses.
|capsule. Jose Lee made a verbal comunication that sunny did
has this type of failures.

FALSE

[Mother Nature|

Capsule not storaged properly

Perform study to probe if the envirometal condition for the
[capsule can replicate failures shown

Investigation

afer022
4/18/2022

Complete

E. Garcia/. Aguirre.

[4.4.22 Use lot 2201099888 for 545-0001-01.
14.7.22 1t was find that Sunnyvale used to control the storage
lcondition for capsules. Freezer is installed in Juarez however a
lchiler need to be pruchased to control humidity. Storage cond.
0°C £3.5; RH= 50% +10.

14.20.22 Up today (preliminay results), there are not significance
[iffernece on the conditioned vs unconditioned capsules.
14.21.22 Technical data sheet from the owner design and
manufacturer states that this capsule size 00 need a temp and
RH storage of T=15°C -30°C, RH= 30%-70%. By the other hand, it
|was reviewed that when the capsule arrive to Jrz site, this
[capsule s storage in the kaban supermarket, a room inside the
|CER (controlled room).

FALSE

B

Refrgerted
capsules stuay.paf

NA

Perform MSA/kappa test for the inspection

Containment

e
4/13/2022

Complete

b Lucero

[4:5.22 Perform this test to warranty that associates could
|detect microcraks. Protocol to be ready by 4/7 and will not be
released unit HP is updated)released in prototype.

NA

[See agile RE00398557

confirm
[warranty the integrity of the manufactured product

Containment

4/15/2022
4/20/2022

Complete

E. Garcia/E. Rubio

[5:5.22 Experiment Exp-00393 was executed on 4/28 and
lcurrently the samples are in resting stage being inspectioned
for cracks and exposed sponges. Until Today, there are not
report of any incidences. The inspection willlast til 13-May
5.16.22 Based on the results of the inspection performed every|
[Twenty-four (24) hours for Fifteen (15) days there were no
presence of cracks on the capsules during the fifteen(15) days
lof inspection. Therefore, it can be determined that the.
lcontention controls and the established procedures can
produce cytosponge products with out the cracks failure mode
|with a 95/97.5 confidence and reliability levels pertaining to the|
[cosmetic requirements. The Exp report was EXP-00247.

NA

Update HP DCOD124100/ including better and clear pictures
Jof the 'cracks' criterias using a 20 and update zomm from
1010 20,

Containment

4/7/2022
4/13/2022

Complete

M. Perez

[4:5.22 Provide # prototype and EC. Work in parallel with MSA
protocol

14.11.22 EC171314. DC is DCO0136969 in process of approval
4.12.22. £C approved.

NA

see agile DC00136969

Material

RM out of spec

RV out of spec. Review incoming records.

Investigation

4/6/2022

Complete

R Guti

[4:5.22 Get record of lots 2110089999, 2108000488, 2201099889
14.6.22 Only the length is measurement. CoC seems acceptable,
there are no evidence that can consider any risk.

FALSE

IMother Nature|

[Temperature and humidity.
control of CER out of spec

Review product specification to confim if this product need a
ITemperature and humidity controls

Investigation

4/7/2022

Complete

E. Rublo

[4.7.22 Cytosponge CER is equivalent to CER in Sunnyvale, CA
|(TQP RE00298402) There is no any temperature or humidity
|specification required for this product

FALSE

Manpower

Lack training in work instruction
of punch, insertion and wrap
process

Review the ceritifcation of the operators that produced the.
impacted lots

Investigation

4/8/2022

Complete

V. Esparza/R.
(Gutierrez

[4.11.22 ATl personnel were certified for involved lots

FALSE

Method

Aggresive-fast punch process

Execute quick experimet to evaluate if the variation of the
movement to punch the capsules is a contributor

Investigation

4/9/2022

Complete

E. Garcia

[4.12.22 The study show there is significant impact on cracks
land exposure of sponge due to punch process and reveled also
failures modes that can be expected on insertion process due
to the sponge and load process due to the tension but with less
lsignificance.

TRUE

Machine

Wrong set up of puncher press-
Punch Process

Review DHR/line release of complaining lots

Investigation

4/9/2022

Complete

IN. Escobar

[4.17.22 DHR of ots 21k097012X, 21)144912X, 211145012,
211145112X and 22A019612X were reviewedn and confirmed
that paramteres used on punch process are correct.

FALSE

Method

High tension on suture wrapping
card process

Execute quick experimet to evaluate if the tension can also.
be a contributor

Investigation

4/11/2022

Complete

E. Garcia

[4.7.22 1t was observed some samples with a high tension on
suture wrap and with cracks

FALSE®

Measurement

Acceptances criteria not clear or
well defined in puch process

Review punch instruction if the deffects of crack are clear
lenough and provide good perception of what is good or not.

Investigation

4/5/2022

Complete

E. Garcia

[4.7.22 1t was observed that instruction from sunnyvale MPI-
10090-01 change to 20x zoom inspection however the pictures
[showing the acceptances criterias remain the same and are
lsmal. Crack can not be oberved praperly.

TRUE

Material

RM out of spec (thickness)

Revisar especificaciones o revisar grosor de Ia capsula

Investigation

4/12/2022

Complete

E. Garcia

[4.11.22 Thickness of capsules were measured,
Inot showing any significant change on it. The spec of thickness

to Cap: is owner

of it

FALSE

Material

Lot variation

Perfomed studies using a different lot of capsules

Investigation

4/20/2022

Complete

E. Garcia/M. Celada

[4:20.22 More material was purchased.

FALSE

Manpower

Process-instructions not proper
followed/Inspection not
performed

Review DHR review and training record.

Investigation

4/25/2022

Complete

R. Gutierrez

[4:25.22 DHR review was carried out on the week 0d April 11th
land there was not finding concerns on it. The training record
|was also reviewed and have personnel trained.

FALSE

Material

Capsule does not withstand
sponge compression
force/Sponges too big

Review evidence that the capsule were evaluated to
|withstand the compresion force ejerced by the sponge

Investigation

5/25/2022

Complete

M. sharma

e TaTgeT
lsponges produces much forces to the capsules. This is more

visible in the insertion process when right after the insertion,

Is there a evidence
lescenario (high side of the OD sponge vs 1D of capsule)

5.22 Measurments analysis were carried out for two RM lots
lof sponges. Based on the information obtained from the
measurement analysis of the sponges it can be determined
that even if there is a nonacceptable variability on lot-by-lot
basis, the variation is controlled because the standard
|deviation is not significantly different one each other. The
manufacturing process used for the lot 22000534 seems it was
more leaned towards the high specification side than lot
121014758, Therefore, the manufacturing process of the
lsupplier sponges seems that can be controlled and be able to
run along the established range specification (o).

5.2 This action will be out of the scope of this CAPA. The.

|cAPA2022-0018433 will be focused on Process only.

FALSE

Sponges.
messurments




Anexo 2. Resultados de calificacion de desempeiio cambio de
especificacion de esponja ASM-5016-01, lote 23H0235JZX

e CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
[ # Parte Descripcién Instrumento(s) / Calibracién (es)
CYTO-201V02 Cytosponge Cell Collection Device — TP(
7 Lote Linea
23“0235 12X Cytosponge
Inspecciones Atributo: (A/R) A= Aceptado R = Rechazado - Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable
Con la ayuda de un microscopio,
'W&Z:‘swme;‘;m&?‘m Esponja empaquetada en capsula no Después de colocarla tapa de la
dlsg:ntinul da:i::: ‘;':m' gesgar'ros tener mellas, grietas, discontinuidades, | capsula, confimar que el componente
westas | . Superices quemadas, delectosy | eS8 e L | o aaacos ¥ ineados
discontnuidades aﬁ;o _Ia;rgo dekborde:del Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a fravés del oriﬁck;
Ocasionadas :or ::ndi ciones de 1a esponja. de la capsula y no este enredada.
esponja.
AlR A/R 28 A/R
1 @A R ) R ) R
2 @ R G R @ R
3 @ R [0) R @ R
4 @ R @ R @ R
5 @ R @) R @) R
6 [ R @ R @ R
7 [0 R @ R @ R
8 @ R @ R @ R
9 @ R ) R @ R
10 ® R A R @ R
11 @A R @ R @ R
12 @ R @ R @A R
13 @ R @ R ) [
14 @ R A R ®) R
15 ) R A R [ R
16 ) R G R @® R
17 () R ®) R () R
18 @& R A R ®) R
19 @ R ® R A R
20 @) R ) R ) R
21 ) R [0 R ® R
22 @ R A R @) R
23 @ R ® R @ R
24 @ R Q) R @ R
25 %) R @A R @ R
26 A R [ R @A) R
27 O] R @) R @ R
28 ® R @ R @ R
29 ®@ R @ R @ R
30 @ : R A R @ R
Realizado por: _—A\- (Ou ez Fecha: __ OS123123
Ing. Calidad de Procesos: A Jahum Twhiiv Fecha:@\13112
Lider del proyecto: A_Laxwed Fecha: _ Og124 202>

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

|=si [0 no

QS00016269 Rev. 202

] Iniciales de Lider del proyecto: Abnnee d Fecha: 08/ 24 / 2023
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R CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
[ #Parte Descripcion ———————— ] [ Instrumento(s) / Calibracién (es)
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device R
) v Lote Linea
23“ 0255) ZX Cytosponge

Inspecciones Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado - Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable
Con la ayuda de un microscopio,
|nspec;ionzvisualmeflwlte las.c:tapsulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la

discg:n tg; daaz(:: Eaeﬂ::' g::g‘:'r os | tenermellas, grietas, discontinuidades, | capsula, confimar que el componente

et quer’na o 2 s ! darios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los reten_es de la

Muestra # T e e e largo del. borde o el cuerpg _de la capsula.| capsula estén entrelazados y ahnea‘do‘s.

ek Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio

: S s esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
A/R A/R A/R
31 &) R ) R ® R
32 ® R [ R ® R
33 @ R @A R A R
34 @A) R () R ® R
35 R ® R ) R
36 6 R ® R A R
37 A R ® R ® R
38 @ R @A R ® R
39 A R ® R ® R
40 @ R @ R * R
41 @A R A R @ R
42 ¢ R @ R ®@ R
43 @ R ® R ® R
44 A R @ R @A R
45 A R ®@ R A R
46 A R @ R ® R
47 A R () R A R
48 @ R ® R ® R
49 A R (6] R ® R
50 ® R @ R ) R
51 @) R @ R @ R
52 ) R A R ® R
53 A R A R D) R
54 ) R ® R ® R
55 @ R [ R ®) R
56 @ R A R A R
57 A R [ R A R
58 @A R @ R @ R
59 O R @ R @) R
60 ® R @ R ) R
Realizado por: __ A - (Ol n@ 7 Fecha: __08lz3]z2

Ing. Calidad de Procesos: Y itthun Tscobear

Lider del proyecto:

Fecha: €\23 |23

A. faxise p

Fecha: _»g/24 12023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

I@/Si |l:| No

Q800016269 Rev. 202

Iniciales de Lider del proyecto: Q Zqux /] Fecha:

og /24/2.013
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Master Validation Plan #: . -
RE00465787 CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
[ # Parte Descripcién Instrumento(s) / Calibracién (es) — |
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device k// I
Lote Linea
23HO2DS ) 2x Cytosponge

Inspecciones

Muestra #

Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado -

Con la ayuda de un microscopio,
inspeccione visualmente las capsulas
perforadas no mellas, grietas,
discontinuidades, dafos, desgarros,
superficies quemadas, defectos y
discontinuidades a lo largo del borde del
orificio:

Ocasionadas por condiciones de la
esponja.

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Esponja empaquetada en capsula no
tener mellas, grietas, discontinuidades,
darios, defectos o discontinuidades a lo

largo del borde o el cuerpo de la capsula.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.

Después de colocar la tapa de la
capsula, confirmar que el componente
este bien cerrado, que los retenes de la
capsula estén entrelazados y alineados.
Y que la sutura pase a través del orificio
de la capsula y no este enredada.

A/R

A/R

A/R

61

62

63

64

65

66

67

68

69

70

71

72

73

74

75

76

77

78

79

80

81

82

83

84

85

86

87

88

89

90

DD D|D|D|D|DV|(V|(DV|DV|D|AD[(OV|(DV|OV|D|OV|(D|O|(D|D|O|O|HD|(O(0|0|0|0|0

v

D|D|D|(D|D|D|D|D|(DV|D|WV|D|(D[(O|(V|DV|OV|D|D|(V|(O|W|O|O|O|(D|RN|XN|O|O

geesgiclelaeisiseelelelels el clelelslelelelSl = o)

D|D|D|D|D|(D|D|D|W|XW|O|D|DV|D|(W|V|V|DV|DV|(V|D|D|(D|W|D|H|D|(D|D|D

PleoPpREREPERRRREREERLPERRPRRRE PR

Realizado por:

Ing. Calidad
Lider del pro

%@@S\SC@@@@@@@@D@@@@@@@@@@@@é@?@@®

de Procesos: Ndhum Tscobar

Tene z Fecha:

0elz3173

yecto: L GaxiecA

Fecha: & Ij,:j (23

Fecha: _ 0&/24 ;20;:5

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QSOpO16266) y PQ plan?, )
Iniciales de Lider del proyecto: A.baxoiAFecha 08 /2"‘//7—4’7’3

|[E/Si l[] No

QS00016269 Rev. 202
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o CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # REQ0472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte — ] Descripcion —] Instrumento(s) / Calibracion (es) — |
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device ~ / A
Lote Linea
2 2H0235 )' 2X Cytosponge
Inspecciones Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado - Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable
Con la ayuda de un microscopio,
'"s”“::r'z:f::me:? 'a.sﬁ:::"'as Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
dlsg:ntinuidades d:ﬂo:' gesgar'ms tener mellas, grietas, discontinuidades, | capsula, confimar que el componente
aipeificiee qué&na das. defactos 5 ' | dafios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los retenes de fa
Muestra # discontintidades a lo largo del borde del largo de{ borde o el cuerpo f.ie la capsula. | capsula estén entrelazados y ahneapo_s.
orificio: Ocasionadas por ognducuones de la Y que la sutura pase a través dgl orificio
Ocaslonadas por ondiciores 46 1a esponja. de la capsula y no este enredada.
esponja.
A/R AlR AlR
91 ® R &) R ®) R
92 A R ® R ) R
93 @ R ® R @) R
94 A R €] R @ R
95 ® R ) R @ R
96 ® R ® R A R
97 @ R ® R % R
28 ® R @ R A R
99 ® R A R @ R
100 @ R ) R O] R
101 [} R ) R [ R
102 8 R @) R ) R
103 R [ R ® R
104 ® R ® R [0 R
105 @ R [Q) R ®» R
106 &) R @A R ® R
107 ® R &) R @A) R
108 [%) R [¢) R ® R
109 A R [6) R @ R
110 A R ® R ® R
111 ) R ® R ® R
112 ® R @ R [ R
113 () R @ R ® R
114 ) R [C) R [} R
115 A R R O] R
116 A R % R &) R
117 A R @A R @) R
118 R @A R @) R
119 % R 3 R D) R
120 A S R 3B R &) R
Realizado por: __ A\ - (NUTIONEZ Fecha. _ O&[23]23
Ing. Calidad de Procesos: hCil cobay Fecha: _&\23]27
Lider del proyecto: [ . &AaXibL /A Fecha: _ UAI2Y 12023

KPQOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

B3

QS00016269 Rev. 202

[ONe | Iniciales de Lider del proyecto:f) Liaxio¢ A Fecha: 08 J24

[z023
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Master Validation Plan #: . .
RE00465787 CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte Descripcion ——————— Instrumento(s) / Calibracién (es)
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device N/ &
+ Lote Linea
'25'HO 23S ) Z)( Cytosponge

Inspecciones Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado -

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Con la ayuda de un microscopio,
Insp ec:fnonzvisualmerl}te Ias‘cfpsulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
dis (I:D:ntgﬁi dzzzso r::nz:' gg:gaasr;'os tener mellas, gn'eta§, disc_on@inuidades, capsqla, confirmar que el componente
e quer’na e L dois, Y dafios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los reten_es de la
Muestra # T e S e e largo deI. borde o el cuerpo 'de la capsula.| capsula estén entrelazados y ahnea_do's.
Ao Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
3 oriicio; e esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
A/R A/R A/R
121 ) R ® R [ R
122 ) R ® R A R
123 @) R () R D) R
124 @ R A R ® R
125 @A R ® R ® R
126 A R A R o) R
127 A R @ R A R
128 O] R @& R A R
129 A R A R A R
130 O R ® R A R
131 A R ® R O] R
132 [0 R [ R Q) R
133 A R A R A R
134 A R ® R A R
135 A R [ R A R
136 A R ® R A R
137 ® R ® R A R
138 A R @ R 6 R
139 I R ® R [ R
140 A R Q) R A R
141 A R @A R A R
142 ® R Q) R A R
143 [ R A R ) .
144 0 R @A R A R
145 ® R ® R ® R
146 D) R ® R A R
147 [ R A R A R
148 ® R A R @) R
149 @A R A R @ R
150 & R [€) R @ R
Realizado por: _-A\-(O0T1eIYe€7 Fecha.__ 0&[23[23
Ing. Calidad de Procesos; ) tthum Trcokar Fecha: €23 k=
Lider del proyecto: . _GraxieltA Fecha: __ 08]2Y j2013

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QSOQO16266) y PQ plan?

|D/Si |D No

QS00016269 Rev. 202

' Iniciales de Lider del proyecto: lﬁ)«lmx«'uin Fecha: _ 08 /Z"f /ZLTZQB
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Master Validation Plan #: . PR
RE00465787 CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
pQ #RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 nic
— #Parte Descripcion Instrumento(s) / Calibracion (es)
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device N / [y
~ Lote Linea
i C 0
22H0235) 2% yrospangE

Inspecciones

Muestra #

Atributo; (A/R) A = Aceptado R = Rechazado -

Con la ayuda de un microscopio,
inspeccione visualmente las capsulas
perforadas no mellas, grietas,
discontinuidades, dafios, desgarros,
superficies quemadas, defectos y
discontinuidades a lo largo del borde del
orificio:

Ocasionadas por condiciones de la

esponja.

Inspecciones Vanable: Documentar dato aceptable

Esponja empaquetada en capsula no
tener mellas, grietas, discontinuidades,
darios, defectos o discontinuidades a lo

largo del borde o el cuerpo de la capsula.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.

Después de colocar la tapa de la
capsula, confirmar que el componente
este bien cerrado, que los retenes de la
capsula estén entrelazados y alineados.
Y que la sutura pase a través del orificio
de la capsula y no este enredada.

AJR

A/R

A/R

151

152

153

154

155

156

157

158

159

160

161

162

163

164

165

166

167

168

169

170

171

172

173

174

175

176

177

178

179

180

@@@@@ @93@9@@3@@@@@@99@9@ PRPRPRPRER

DDA |D|B|A | DD |D D[V ||V (V|| |V[DV (DD ||V ||| |0

sielelelsielslSielSiaeleisieelsielelsis e el cie el elel e

DDA |D|D[(D|D|D|D|D(DV|D[(A|V|DV|D|(V(O|V|WV|D|0(D|D|WV|(O|X|W|H|(D

SPREEEEEEREPRERR PERERPPRELRERPRPE

D|D|B|D|D|D|D|D DDV V(D0 |V V|V V|V |V(D(DW|W|D|D|D|AD|A|D

Realizado por:

Ing. Calidad

AXOoterez

Fecha:

oslz23123

de Procesos: X \ Fecha: 8:]13 |
,lg LAaxX 1L Fecha: __o2/24]12023

Lider del proyecto:

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

[=s ] [Ow

QS00016269 Rev. 202

| Iniciales de Lider del proyecto: £ .l7mp Fecha: _ 08 /24 /2035
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Rl CALIFICACION DEL DESEMPERNO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte Descripcion ————] Instrumento(s) / Calibracion (es) ~— |
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device N Il\
+ Lote Linea
7/61'10235)2)( Cytosponge
Inspecciones Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado - Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable
Con la ayuda de un microscopio,
mspecgonzvisualmerl':te £ _c&ta:suias Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
disgjnu'c:si dii:: r::ﬁz:’ gg:gasr,ros tener mellas, grieta_s, disc_ont.inuidades, capsqla, confirmar que el componente
S quer‘na e ) Gorctosy ! darios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los reteqes de la
Muestra # discontinuidades a Io largo del borde del largo delh borde o el cuerpg fje la capsula.| capsula estén entrelazados y almegdo:s.
i Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
: o 2 esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
A/R A/R A/R
181 A R A R D) R
182 D) R A R A R
183 A R @) R A R
184 A R ® R A R
185 ) R ® R ) R
186 [0 R ) R &) R
187 A R @ R ) R
188 ® R A R ® R
189 A R ® R A R
190 ) R ® R A R
191 A R @ R A R
192 ® R @) R A R
193 ® R @A R [A) R
194 ® R ® R @A R
195 ® R D) R @) R
196 ® R ® R D) R
197 A R ® R A R
198 @ R @A R ) R
199 ® R ® R @A R
200 ®) R ® R ) R
201 A R D) R ) R
202 @A R &) R A R
203 A R @A R ® R
204 @) R ® R A R
205 A R A R @ R
206 A R D) R A R
207 A R @ R A R
208 A R Q) R @ R
209 ) R @ R ® R
210 A R @ R ) R
Realizado por: __ A {DThéryez Fecha: _ (0823123
Ing. Calidad de Procesoshogihm Cicebor Fecha: €03 2>
Lider del proyecto: . (huxwo D Fecha: __ 88742023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

|E’Si lD No

QS00016269 Rev. 202

| Iniciales de Lider del proyecto: . baxoin Fecha: 08 ’2'1 l2023
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ool Lo CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte — Descripcion [ Instrumento(s) / Calibracién (es)
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device N /¢\
5ote Linea
2210235 7x Sytaciioties
Inspecciones Atributo: (A/R) A 2 Aceptado R = Rechazado - _Inspecciones Vanable: Documentar dato aceptable
_Con la ayuda de un microscopio,
inspeccione visualmente las capsulas onja empaquetada en capsula no és de colocar la tapa de Ja
di‘smr::!::: ':::: g::;sm . teEnse’ir (hjtallas_. Z?Igew:s. disgon!inp:idades, wst?Ig.u confirmar que el o:mponente
supaicies quer'na_ das. deftie y * | darios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los retenes de la
Muestra # discontinuidades a o largo del borde del largo dal‘ borde o el cuerpo f:le la capsula.| capsula estén entrelazados y almegdog.
orificio: Ocasionadas por cgndnaones de la Y que la sutura pase a u§vés del orificio
Ocasionadas por condiciones de la SRR, so18 CopBUR YinoEete areCade,
esponja.
AlR A/R AR
211 (a) R A R D) R
212 ® R [0 R @ R
213 @ R D) R @ R
214 A R @A) R A R
215 @ R [O) R @ R
216 () R A R @ R
217 [) R [O) R ®) R
218 @ R @ R @) R
219 ) R [O) R o) R
220 ® R @ R @ R
221 ) R [ R A R
222 @) R @A) R A R
223 A R ) R A R
224 ® R o R A R
225 6 R D) R A R
226 ® R @A R ) R
227 R [©)] R ® R
228 8 R ) R ® R
229 ) R A R ) R
230 [C) R @) R @ R
231 @ R [®) R [©) R
232 @ R @) R @) R
233 A R A R @) R
234 [ R ® R [ R
235 [O) R [© R @) R
236 A R & R ® R
237 @ R R ® R
238 Y R G R A R
239 @ R @ R @ R
240 A R @ R & R
Realizado por: __A - (i rhPre€ 7. Fecha: _ o olz= 122

Ing. Calidad de Procesos:
Lider del proyecto:

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plar_|?
| Iniciales de Lider del proyecto: A WX\ A  Fecha: 06124

A

Ag‘amﬂ_tm
- bAxloH Fecha:

A

[ si [0 no

Q800016269 Rev. 202

Fecha:

3 (L3
08l24]2023

‘zez"j
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s, CALIFICACION DEL DESEMPERO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— # Parte Descripcion ——————— Instrumento(s)ICa[ibracién (es)
CYTO-201V02 Cytosponge Cell Collection Device N /p(
Lote Linea
%-H 02551 ?/)( Cytosponge

Inspecciones Atributo: (A/R) A = AEeptado R = Rechazado -

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Con la ayuda de un microscopio,
inspeccione visualmente las capsulas
perforadas no mellas, grietas,
discontinuidades, dafios, desgarros,
superficies quemadas, defectos y

Esponja empaquetada en capsula no
tener mellas, grietas, discontinuidades,
dafios, defectos o discontinuidades a lo

Después de colocar la tapa de la
capsula, confirmar que el componente
este bien cerrado, que los retenes de la

Muestra # TR A B e el largo del' borde o el cuerpo _de la capsula.| capsula estén entrelazados y alinegdqs.
Lo Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
: Qe i esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
AR AR AR
241 ® R ®) R ) R
242 [O) R ® R ® R
243 ® R ® R ) R
244 @ R @ R A R
245 A R @ R A R
246 A R @ R [O) R
247 A R A R O] R
248 A R A R A R
249 A R D) R A R
250 A R @ R @) R
251 @A) R @ R [O) R
252 A R A R ® R
253 A R A R A R
254 A R A R A R
255 Q) R € R A R
256 @A) R [©) R ® R
257 ) R A R () R
258 @A) R ) R [O) R
259 A R ®) R 16 R
260 (A R A R A R
261 A) R A R A R
262 A R A R ) R
263 A R A R A R
264 A R [O8 R A R
265 A R A R @ R
266 A R &) R A R
267 A R [© R @A R
268 R G R A R
269 %} R el R A R
270 A v_ R QA R @ R
Realizado por: _7\"C oo he 7z Fecha: ___clz3123

Ing. Calidad de Procesos: pl1hhun Ticdoor

Lider del proyecto:

Fecha: (23|22

(2AXL0 17T

Fecha: of /24 |z023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

ws | [On

QS00016269 Rev. 202

] Iniciales de Lider del proyecto: 0.baxiwi b ceena: 08 /2“//213'23
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M“‘,‘;’E"&')'fé'g;g';’" = CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
# Parte —] Descripcion Instrumento(s) / Calibracién (es) — |
,/CYTO-ZOIVOZ Cytosponge Cell Collection Device ™ , A
Lote Linea
25110225 )2x Staponee

Inspecciones

Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado -

Inspecciones Vanable: Documentar dato aceptable

Con la ayuda de un microscopio,
iuspeo::nzvisualmell';te las_t:aps ulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
disg:n ﬁn’:i d:!;: ';‘:n::' g‘:sgai'ros tener mellas, grietas, discontinuidades, | capsula, confimnar que el componente

e e que;na e defechos Y i dafios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los retenes de la

Muestra # discantnuidades a o Fareadal fiorde def largo del borde o el cuerpo _de la capsula. | capsula estén entrelazados y allneado_e.

orificio” Ocasionadas por cqndncuones dela Y que la sutura pase a través del orificio

Ocasionadas por condiciones de la Sopon: dela.capsuiay.na este Snisdada;
€spo: ]8;
AR AR AIR
271 [5) R ) R & R
272 ® R @A) R 0) R
273 1) R @) R ) R
274 A R A R Q) R
275 A R D) R D) R
276 Q) R A R @A) R
277 A R A R D) R
278 Q) R ) R A R
279 A R [ R @ R
280 [0 R ® R A R
281 ®) R [ R @ R
282 [0 R @ R ) R
283 [ R Q) R @ R
284 [G) R ® R @ R
285 ® R [ R ) R
286 D) R @ R @ R
287 @A) R A R * R
288 [5) R @ R @ R
289 A R @ R @) R
290 (A R ) R [©) R
201 A R ® R & R
292 A R @ R @) R
293 R ) R O] R
294 % R @& R [O) R
295 @A R [ R D) R
296 % R (A R @ R
297 R A R Kol R
298 0] R ® R @ R
299 I3 R [D) R ® R
v
Realizado por: -A (O\ W{\(ez Fecha: OB | 2@]23

Ing. Calidad

Lider del proyecto:

de Procesoscthem Cicolott v

Fecha: 8123 23

N _baxweA

Fecha: _ 08 /24 17023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

Bsa I[] No

QS00016269 Rev. 202

] Iniciales de Lider del proyecto: [.Gaxein Fecha: 28124 2623

Page 10 of 10

72



Anexo 2. Resultados de calificacion de desempeio cambio de
especificacion de esponja ASM-5016-01, lote 23H0236JZX

gl CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte Descripcion ———— ] Instrumento(s) / Calibracién (es)
CYTO-201V02 Cytosponge Cell Collection Device N /,:\
. Lote Linea
23+00300)2x TR
Inspecciones Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado - Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable
RRERTTIES Con la ayuda de un microscopio,
mspecg‘onzvisualmerﬂte Ias.c?psulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
disg:ntgji d?:jgg ';‘:ﬁz:’ gg:ga;} A tener mellas, grieta§, disqont.inuidades, capsu_la, confirmar que el componente
R quer'na s 2 e 2 darios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los reteqes de la
Muestra # discontinuidades 2 lo/largo del bords del largo del. borde o el cuerpo fje la capsula.| capsula estén entrelazados y almea.do.s.
277 Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
; GG e 0 esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
A/R A/R A/R
1 > R (@) R (@) R
2 (@Y R @) R (@) R
3 () R @) R D) R
4 A R D) R @ R
5 @y R [@®) R D) R
6 (@) R R R @) R
7 CRS R @) R D) R
8 @) R @) R ) R
9 @) R @) R @) R
10 @) R ) R D R
11 [@>) R @) R A R
12 Ay R A R [@>) R
13 @) R (@) R A R
14 CA R (AD R ) R
15 CA) R (a) R f>) R
16 @ R ca) R @) R
17 (A R a) R a) R
18 C A R @) R A R
19 @) R D) R @) R
20 D) R &) R @) R
21 CAY R R R (@) R
22 Ay R CAY R D) R
23 (A R AN R (@) R
24 ) R R R CAY R
25 (@) R AD R (@) R
26 CAY) R A R (@) R
27 (@) R )] R @) R
28 (R) R ) R ) R
29 >3 R @) R [@N) R
30 [ ) , R CA) R Ca) R
Realizado por: __A LooTenez Fecha: __ ©OS]23]23
Ing. Calidad de Procesos: bahum Eicobav Fecha: _&[23]z23
Lider del proyecto: /—? _haxiecH Fecha: _ ofR(24]2023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

|E’5i ID No

QS00016269 Rev. 202

| Iniciales de Lider del proyecto: ﬂ.émxmﬂ Fecha: G?i‘l"‘i '202.3
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N ERTIEET CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte Descripcion ———————] Instrumento(s) / Calibracion (es) — |
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device Njp
- Lote Linea
23HOZ5LD )a)( Cytosponge
Inspecciones Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado - Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable
Con la ayuda de un microscopio,
inspeo:ffnzwsualmeuteslas.cetaapsulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
disg:ntir:ii da;g: rgaeﬁzs’ g::gasr'r = tener mellas, grieta_s, disc.onginuidades, capsqla, confirmar que el componente
o quer’na e ) e : darfios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los reteqes de la
Muestra # dlscortnlifades 510 o el bors o largo deI_ borde o el ouerpp fie la capsula.| capsula estén entrelazados y allnea.do.s‘
A Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
3 Qe 5 esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
A/R A/R A/R
31 A R (A R CR) R
32 @) R CAS R D R
33 & R @ R ™ R
34 (A) R (@) R @) R
35 (D) R @) R @ R
36 @) R @) R ® R
37 CAD R @3] R @ R
38 (@) R (@) R X R
39 @) R A R @) R
40 ) R D) R (@) R
41 ) R [ R (2] R
42 (@) R (@) R W R
43 &) R ) R (@) R
44 (A R (@) R b R
45 @ R (A) R (@) R
46 (@) R CAY R ca R
47 (@) R A R A R
48 D) R &> R &) R
49 CEY R (A R [} R
50 = R A R ()] R
51 D) R @) R (-] R
52 ) R [ R b R
53 () R CA) R % R
54 @) R CaD R R
55 ) R (@) R @) R
56 ) R @) R [ @) R
57 CBp R @) R Ay R
58 @) R @) R @) R
59 ) R @) R @) R
60 [} R @ R ad R
Realizado por: __A (nhiénéz Fecha: 0823 |
Fecha: _&[z3 /22

Ing. Calidad de Proceﬁs: \hunw Eocolzor

Lider del proyecto:

[raxw LA

Fecha:

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

IB’Si lD No

QS00016269 Rev. 202

| Iniciales de Lider del proyecto: A laxigen Fecha: _¢@ /24 [2023
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b CALIFICACION DEL DESEMPERNO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— # Parte Descripcion — ] Instrumento(s) / Calibracién (es) — |
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device ”iﬂ
_ Lote Linea
254 0230)2x Cyrospangs

Inspecciones

Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado -

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Con la ayuda de un microscopio,
mspecgonzvnsumme?lte Ias.c:tapsulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
dissc?ntg:?i dzsdzg Z‘:ﬁz:’ gg:gzsr,ros tener mellas, grieta§, disqon'finuidades, capsu]a, confirmar que el componente
e quer'na e i ey ; darios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los reteqes dela
Muestra # decombidaae e e el largo de[ borde o el cuerpp Qe la capsula.| capsula estén entrelazados y ahnea.do‘s.
el Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
: e ol esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
A/R A/R A/R
61 (@) R R R (@) R
62 > R [ R @) R
63 (@S R (@) R @) R
64 @ R @) R D) R
65 @) R &) R [ R
66 CaY R &) R @ R
67 [@N) R A R @) R
68 [@>) R @) R (@) R
69 > R @) R @) R
70 @) R @) R @) R
71 @) R @) R D) R
72 @y R @) R [@) R
73 @y R [@») R » R
74 CRY R @) R (@) R
75 A R &) R (@) R
76 [@>) R ) R @) R
77 @) R (@) R @) R
78 Ay R @) R (@) R
79 @) R @) R Ay R
80 = R @) R o) R
81 @) R @ R @3 R
82 A R &) R @) R
83 @) R @ R @) R
84 @) R @) R [ @) R
85 P R R (@) R
86 A R ) R A R
87 @y} R (@>) R Ay R
88 @& R A R D) R
89 @) R (@) R [ @) R
) [ R D) R (@) R
Realizado por: __ A -(notieez Fecha: __ 0812223
Ing. Calidad de Procesgs: Ncihum Ek ol Fecha: £&/23/22
Lider del proyecto: /-4 _ /evkit LA Fecha: __OB/24 |2z >

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

ILE’Si

QS00016269 Rev. 202

[ONo | Iniciales de Lider del proyecto: [} Liaxi0 (DFecha: 08 124 [2073
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Master Validation Plan #: P -
RE00465787 CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte Descripcion ———— Instrumento(s) / Calibracioén (es)
CYTO-201V02 Cytosponge Cell Collection Device
J-ote Linea
23 HO23(o 2% Cytosponge

Inspecciones Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado -

Con la ayuda de un microscopio,
inspeccione visualmente las capsulas
perforadas no mellas, grietas,
discontinuidades, dafios, desgarros,
superficies quemadas, defectos y

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Esponja empaquetada en capsula no
tener mellas, grietas, discontinuidades,
dafios, defectos o discontinuidades a lo

Después de colocar la tapa de la
capsula, confirmar que el componente
este bien cerrado, que los retenes de la

MY | b s o (4T s ool el | e ieaiay et
1 et Lo esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
A/R AR AR

91 (&) R (@) R > R
92 (@ R @) R A R
93 A R CAY R A R
94 @ R @ R ® R
95 (@ R [ R @) R
96 [@Y) R (@) R (@) R
97 (@) R [@>) R (@) R
98 (@) R [@») R @) R
99 (@) R Ca R @D R
100 (@) R a) R @) R
101 @) R Cay R [@3) R
102 (@A) R (@) R [@®) R
103 (@) R (@) R (@) R
104 @) R @) R D R
105 A R (@) R (@) R
106 @) R [ R A R
107 @) R [@) R Ca) R
108 (@) R &) R () R
109 (@) R @) R CAY R
110 % R A R A R
111 R @) R Ca) R
112 @) R @) R [ @) R
113 ) R (@) R D R
114 @® R (@) R () R
115 @) R (@) R &) R
116 % R A R A R
117 A) R (A) R [ R
118 D, R Ca) R (@) R
119 (@) R (a) R ) R
120 [ D) R Ca) R [ R

Realizado por: A\ Fecha:  O8|23[22

Ing. Calidad de Procesgs: x\Jzhm CIchoow Fecha: &f23/z3

Lider del proyecto: [ AXivt I Fecha:_08/24[2023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?
Iniciales de Lider del proyecto:'ﬂ«é*ﬂlt‘«’ A Fecha: dt’//ZL/ /2‘:’25

s O No

QS00016269 Rev. 202
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i CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— # Parte Descripcién [ Instrumento(s) / Calibracion (es) — |
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device N J A
Lote Linea
23HO23(o I?z)( Cytosponge
Inspecciones Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado - Inspecciones Variable. Documentar dato aceptable
Con la ayuda de un microscopio,
inspeccione visuaiments las capeulas nja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
disg:nr:;'nm;:: ':;:'x g::;a:" e teis:'om{illa's%;qehg. disqonmldades. cepsulz. qgﬁﬁmér queel 'cb?;pongnze
Supericio quer’na ae 'defectos'y 4 dafios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los retenes de la
Muestra # discontinuidades a lo largo del bords del largo del_ borde o el cuerpo de la capsula. | capsula estén entrelazados y alineados.
orfiGio: Ocasionadas por ogndidones de la Y que la sutura pase a traves del orificio
Goaslonades o conditibnas de esponja, de la capsula y no este enredada.
esponja.
AR A/R AlR
121 % R () R R R
122 R [@> R A R
123 (@) R @> R (@] R
124 (@™ R CA) R (@) R
125 Cad_ R (&) R @) R
126 CRY R A R (@) R
127 A R [@>) R (@) R
128 @) R @) R Cad R
129 @®) R % R @) R
130 [@®) R R Ca) R
131 CA> R E §' : R () R
132 [@9) R A R (@) R
133 CR_ R CA R [y R
134 @) R CAD R @y R
135 [@») R Cad R (@) R
136 @) R Ca> R @) R
137 @) R (@9 R (@) R
138 @ R @) R (@) R
139 [ R Cad R CA R
140 CA> R @A) R % R
141 R R R
142 % R E AE, R LoD R
143 (@) R gA ') R Ca) R
144 HY) R A R ) B
15 @) R @) R [y R
146 (A R @) R CaD R
147 7 R (@3 R [« R
148 @) R (@3] R (%) R
149 Ca) i CA) R A R
150 [ R @) R a) R
Realizado por: Fecha __0&[z3]72

Fecha: _&/272/z2

Ing. Calidad de Procesos: ¢ gk 2/22/
- Fecha: _0f/249 (2023

Lider del proyecto:
KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?
Iniciales de Lider del proyecto: .4ax10:h Fecha: _o08[24 2023

Msi | 0 No

QS00016269 Rev. 202
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e o CALIFICACION DEL DESEMPERO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
[ #Parte Descripcion ——————] Instrumento(s) / Calibracién (es) — |
CYTO-201V02 Cytosponge Cell Collection Device N } A
Lote Linea
223H0230p T’L)( Cytosponge
Inspecciones Atributo: (A/R) A = A'ceptado R = Rechazado - Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable
Con la ayuda de un microscopio,
Speccalssalolle Iasvcapsulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
£ perfgra_d ds ioinslias dnetas, tener mellas, grietas, discontinuidades, | capsula, confirmar que el componente
discontinuidades, dafios, desgarros, y et ;
T e A dafios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los reteqes dela
Muestra # B e o s b largo de{ borde o el cuerpp fie la capsula.| capsula estén entrelazados y alxnea.do§.
orificio: Ocasionadas por cqndu:lones de la Y que la sutura pase a través del orificio
Do o esponja. de la capsula y no este enredada.
esponja.
A/R A/R A/R
151 CA> R CA) R Er> R
152 [ R [@S) R @) R
153 (@) R @) R (@) R
154 @ R (@) R -y R
155 @) R [ R Cw R
156 (@) R @) R ) R
157 (@) R (@) R ® R
158 (@) R ) R [@>) R
159 @ R A R A R
160 (- R @) R (@3] R
161 @) R @) R (@) R
162 > R (@) R (@) R
163 () R ca> R (@) R
164 @ R (@9 R @) R
165 CAY R (@) R @) R
166 R > R @) R
167 @) R (@) R &> R
168 @) R [@9) R CAS R
169 0, R @) R D R
170 CAD R (@) R A R
171 @) R Ca) R ~ R
172 Can R (@) R [@8) R
173 (A R R R
174 (@) R (@) R ) R
175 (@) R @) R @) R
176 @) R @) R @) R
177 ) R @) R @) R
178 ) R (A) R (@) R
179 @) R a) R @) R
180 (), R @) R [@9) R
Realizado por: -A { notien@z. Fecha:_0es(23[23
Ing. Calidad de Procesos: Adzhuin  Ticobar Fecha: _g/z2/2%
Lider del proyecto: /5) LafAxioi /9 Fecha: _ o8 /24 J2023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

l &si

|D No

l Iniciales de Lider del proyecto: [)/AXDL'/ £) Fecha:

0 ﬂ/ ‘//20 23

Q800016269 Rev. 202

Page 6 of 10

78




eyl CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
[ #Parte Descripcién Instrumento(s) / Calibracién (es)
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device N I'ﬁ(
Lote Linea
26H 023(0‘ 7Y Cytosponge

Inspecciones

Atributo: (A/R) A= Aceptado R = Rechazado -

Con la ayuda de un microscopio,
inspeccione visualmente las capsulas
perforadas no mellas, grietas,
discontinuidades, dafios, desgarros,
superficies quemadas, defectos y

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Esponja empaquetada en capsula no
tener mellas, grietas, discontinuidades,
darios, defectos o discontinuidades a lo

Después de colocar la tapa de la
capsula, confirmar que el componente
este bien cerrado, que los retenes de la

T | T G 05 e i el et A e
s onficio; £ esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
AR AIR A/R

181 (@) R A R @) R
182 @) R @) R @) R
183 @) R B R ™ R
184 () R (&) R @ R
185 @) R [ R [ R
186 (@) R @) R ) R
187 ) R CAD R (D) R
188 R [ R @) R
189 D) R A R R
190 A R @) R A R
191 ) R ) R (@) R
192 D) R A R @) R
193 @) R @) R @) R
194 (@) R & R (@) R
195 ) R ) R @ R
196 ) R A R a R
197 €AY R R (@) R
198 [ R R R (@) R
199 @) R &) R % R
200 @) R A R R
201 LAY R ) R (@) R
202 [@) R @ R @) R
203 (@) R D) R &> R
204 A R D) R () R
205 A R ) R () R
206 % R A R (@) R
207 @) R @) R (@) R
208 > R D) R A R
209 ) R @) R [@) R
210 Ay _ R [N R ) R

Realizado por: _ A (O Ne 7 Fecha:_N 5123122

Ing. Calidad de Procesgs: AJghum Ecobey Fecha:_&/23/253

Lider del proyecto: d,éq Axini7A Fecha: __ 0E/24 | 2023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

QS00

l &'si

016269 Rev. 202

ID No —| Iniciales de Lider del proyecto: [»)uéﬂxw//) Fecha:

08)24 /2023
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A CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte Descripcion [ Instrumento(s)/ Calibracién (es) ~— |
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device N ’A
Lote Linea
23102 (2 Cytosponge

Inspecciones Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado -

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Con la ayuda de un microscopio,
mspecionz vnsualmerl:te Ias‘c:tapsu!as Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
di pe tgra. daii 1o r:;eﬁas, gne 25 tener mellas, grietas, discontinuidades, | capsula, confirmar que el componente
i=ean r%m?" Ades, Z °s’d t::gtarros, darios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los retenes de la
Muestra # di su;;g %'ez quer;'nal as de | b:zy el largo del borde o el cuerpo de la capsula. | capsula estén entrelazados y alineados.
Iseonunicaces a'ﬁo.a.rgo ghoerce o Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
: QMND 0 esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
AIR A/R A/R
211 CR) R A R (&) R
212 (@S R (@) R D R
213 R (@) R @) R
214 (@) R (@] R (@) R
215 (@) R (@9 R (@) R
216 @) R [@>) R &) R
217 a) R (@) R (@) R
218 Cad R (@) R (@) R
219 @) R (@) R @) R
220 D) R (@) R D R
221 @) R @) R (@) R
222 CAY R (@) R A R
223 @) R @) R (@) R
224 A R (@) R @) R
225 @) R @) R R
226 (@) R w R (@) R
227 A R @) R @) R
228 (@) R (@) R @) R
229 A R @) R (@) R
230 A R (@) R D R
231 (AD R % R (@) R
232 [@) R R @) R
233 [ @) R @ R (@) R
234 CA) R (@) R Ca) R
235 @) R CA R (- R
236 (@) R (@) R ) R
237 ) R (8 R @y R
238 (@) R @) R w R
239 ) R ) R R R
240 D) R a) R CA) R
Realizado por: __ A -(OoNPYEZ Fecha: __col23 ]2
Ing. Calidad de Procesos:AJzhun T cber Fecha: /23 /27
Lider del proyecto: _Cnxi¢lf) Fecha: 0@ /24 ]202>

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

|B’Si |EI No

Q800016269 Rev. 202

l Iniciales de Lider del proyecto: ,0 ﬂé/umm Fecha:

08/2‘-//2 az3
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Master Validation Plan #: : s

RE00465787 CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form

PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic

[ #Parte Descripcion ————— ] Instrumento(s) / Calibracion (es)

CYTO-201V02 Cytosponge Cell Collection Device N’ A

Lote Linea
i \ Cytosponge
23H022012X i

Inspecciones Atributo: (A/R) A = Acéptado R = Rechazado -

Con la ayuda de un microscopio,
inspeccione visualmente las capsulas
perforadas no mellas, grietas,
discontinuidades, dafios, desgarros,
superficies quemadas, defectos y

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Esponja empaquetada en capsula no
tener mellas, grietas, discontinuidades,
danos, defectos o discontinuidades a lo

Después de colocar la tapa de la
capsula, confirmar que el componente
este bien cerrado, que los retenes de la

270

A4

W2 | o515 ol bl o e e | copnde ot s st
: orificio: e esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
A/R AIR AR

241 @) R ) R > R
242 ) R % R &) R
243 () R R @) R
244 (@) R [@3) R (@) R
245 D R CA) R (@ R
246 @) R ) R D R
247 (@) R ) R Ch R
248 (@) R @ R (@9) R
249 CAY R [@) R Ca) R
250 @) R Cay R (@) R
251 [@Y) R @) R A R
252 @) R @) R @) R
253 [N R ) R g % R
254 (a) R (@) R R
255 @) R R R @) R
256 (@) R @ R @) R
257 (@) R &) R @) R
258 CR) R @) R [y R
259 A R [@>) R ) R
260 (@) R @) R [y R
261 @) R (@) R @) R
262 Ay R @) R [@Y) R
263 CA) R CAY R Ca) R
264 @) R @) R ) R
265 A R ) R @) R
266 [ R (A) R @) R
267 @) R (@) R ) R
268 A R ) R (@) R
269 @) R @) R ca) R

A R ) R A R

Realizado por:

Laxier A

l ] | [D No

QS00016269 Rev. 202

@)
. 7 _ Fecha: oS3 k=
Ing. Calidad de Procesoz’/kbium Sicober Fecha:_&/27/23

Lider del proyecto:
KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

Fecha: __0f /2412023

Iniciales de Lider del proyecto: Aéﬂwlﬂ Fecha: aé}/i‘//Zde

Page 9 of 10
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s i gl CALIFICACION DEL DESEMPERNO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte Descripcion ———————] Instrumento(s) / Calibracion (es)
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device N A
Lote Linea
223H002(0| 2 s

Inspecciones Atributo: (A/R) A = Acept§do R = Rechazado -

Con la ayuda de un microscopio,
inspeccione visualmente las capsulas
perforadas no mellas, grietas,
discontinuidades, dafios, desgarros,
superficies quemadas, defectos y

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Esponja empaquetada en capsula no
tener mellas, grietas, discontinuidades,
dafios, defectos o discontinuidades a lo

Después de colocar la tapa de la
capsula, confirmar que el componente
este bien cerrado, que los retenes de la

WS s s o e [958 o e copn cpns o s s
3 ofice’ o esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
AR AR AR
271 @y R R R @) R
272 (@) R CA) R [@> R
273 Cad R @) R J@) R
274 (@ R A R @) R
275 (@S R Ca) R @) R
276 (@) R (@) R CA R
277 @) R (@) R (@) R
278 [ R Cr) R (@) R
279 [@>) R (@) R (@) R
280 R &) R @) R
281 ) R Cr) R TaAD R
282 > R @) R [@>) R
283 A R % R R R
284 (@) R R A R
285 % R (@) R (@) R
286 A R @) R CRA R
287 CA) R A R A R
288 [@3) R CA) R (@) R
289 [ R CA) R CA) R
290 D) R [@) R A R
291 &> R (@) R @) R
292 ) R (@) R a) R
293 @) R CA) R D) R
294 R ad R @) R
295 % R CAY R CAY R
296 @) R @) R (@) R
297 CA) R CAY R ) R
298 CA) R [@}) R Cad R
299 Q) R [@9) R CA) R

Realizado por: £ (D Oﬁéﬁ@?’

Fecha:  OBlezlz3

Fecha: &/23/2z

Ing. Calidad de Procesos: NiZhum £9C0 bawv

Lider del proyecto:

)

Fecha: _0E& [z4 J2023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

@i ID No

Q800016269 Rev. 202

| Iniciales de Lider del proyecto: A_Laxw Precha: o EfZZ‘/ /24'23

Page 10 of 10
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Anexo 2. Resultados de calificacion de desempeio cambio de
especificacion de esponja ASM-5016-01, lote 23H0237JZX

Master Validation Plan #: P -
RE00465787 CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte — Descripcion Instrumento(s) / Calibracién (es) — |
CYTO-201V02 Cytosponge Cell Collection Device N / A
~ Lote Linea
23H02.51)2X Cytoeponee

Inspecciones

Atributo: (A/R) A= Aceptado R = Rechazado -

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

[ Conla ayuda de un microscopio,
inspecdne vlsmlme:;e las capsulas | eqponia empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
4% mﬁg r:l‘:ﬂo:‘ mﬂm tener mellas, grietas, discontinuidades, | capsula, confirmar que el componente
g M e g uéf'rtadas,’ ‘ y £ dafios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los retequ de la
Muestra # discontinuidades a lo mg.od: elkbomrde del largo del borde o el cuerpo de la capsula. | capsula estén entrelazados y almeado_s‘
RS : Ocaslionadas por cgndlclonas de la Y que la sutura pase a través del orificio
Ocaslonadas por condiciones da la esponja. de la capsula y no este enredada.
esponja.
AR AlR AlR
1 (A) R (A R A R
2 [O) R A R ® R
3 ) R A R (D) R
4 [0} R [0 R D) R
5 @ R @A) R A R
6 A R A R ® R
7 [O) R 1) R A R
8 A R [©) R [ R
9 @A) R (n R D) R
10 A R [0 R ®) R
11 ) R [D) R ® R
12 ) R (A R ) R
13 [ R (A R [ R
14 A R [®) R D) R
15 A R &) R ) R
16 ) R A R [5) R
17 R R ) R [O) R
18 A R A R ) R
19 ) R ) R D) R
20 A R [©) R (A) R
21 ) R (A R A R
22 o) R [ R (A R
23 ® R @A) R R
24 A R R R % R
25 A R @A) R A R
26 A R A R A R
27 A R ) R ®) R
28 A R [ R @) R
29 A R (@) R &) R
30 A ., R @) R ® R
Realizado por: A -LOUNENEZ Fecha: c&lz3[23
Ing. Calidad de Procesos: A/ihum _Edccbcis Fecha: _&/z3/23
Lider del proyecto: ___ A . GAxie i A Fecha: 08724 [z02>

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

[&'si [D No

QS00016269 Rev. 202

| Iniciales de Lider del proyecto; A-4axwim Fecha;

08[24)z023
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b s CALIFICACION DEL DESEMPERNO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
[ #Parte Descripcion ————] Instrumento(s) / Cali_bracién (es)
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device [\ [ [+
Lote Linea
Aoz 1)12Y Cytosponge
Inspecciones Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado - Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable
Con la ayuda de un microscopio,
nspe ccrfrgnzvisléalme;:te Ias‘c?:sulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
discl:):ntir:ji d?:ie: Z‘:ﬁiz' g::gasr;'os tener mellas, grietag disc.onginuidades, capsqla, confirmar que el componente
ffeios quer’na s $ ey 2 darios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los reteqes de la
Muestra # discsc:‘nF;;ui e largo del_ borde o el cuerpo fle la capsula.| capsula estén entrelazados y almea.clo's.
orificio: Ocasionadas por cqndlclones dela Y que la sutura pase a través del orificio
Octionndns o oo o esponja. de la capsula y no este enredada.
esponja.
A/R A/R A/R
31 (A R A R [O) R
32 A R ® R @ R
33 [OF R D) R @ R
34 D) R D) R A R
35 (a) R A R A R
36 (A) R O R A R
37 (n) R [0 R ® R
38 () R ) R 0 R
39 ») R (» R [O) R
40 (n) R ® R D) R
41 @) R [O) R ® R
42 () R [O) R ® R
43 (A R [@) R A R
44 (n R ® R A R
45 (») R @) R ® R
46 ) R A R ® R
47 (A R (@) R A R
48 [0 R (A R A R
49 ® R @) R A R
50 R [O) R A R
51 % R () R A R
52 A R ® R ® R
53 A R (A R A R
54 (A R A R A R
55 ) R A R » R
56 [ R A R A R
57 A R ) R A R
58 [} R [} R A R
59 [@) R ® R 6] R
60 ® R ® R ®) R
Realizado por. __A\-(OSTIPNT T Fecha._ O |23]23
Ing. Calidad de Procesos: \Jcazhum _ticcbar Fecha: _g/z3/22
Lider del proyecto: A-Gaxiges Fecha:_ 98 j24 7023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QSOQO16266) y PQ plan?
Iniciales de Lider del proyecto: [ &#4uiF? Fecha: 08 / 24 /ZU’ZB

EZ [0 o

QS00016269 Rev. 202

Page 2 of 10
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e e CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte Descripcion ————] Instrumento(s) / Calibracion (es)
CYTO-201V02 Cytosponge Cell Collection Device ™ /f-\
_ Lote Linea
2 2H 02351 12.X Cytosponge
Inspecciones Atributo: (A/R) A= Aceptado R = Rechazado - Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable
Con la ayuda de un microscopio,
mspec;;fl::nzwsualmer':te Ias.c?psulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
disé):ntir:si d?:igso z‘:ﬁzzl cgiz:gzsr)ros tener mellas, grieta§, disc'ont'inuidades, capsgla, confirmar que el componente
e quev,na e oriee N ' | dafios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los retenes de la
Muestra # deorle e e e ol largo del_ borde o el cuerpc_) fje la capsula.| capsula estén entrelazados y ahneaf!og
AT Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
X oalele i esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
A/R A/R A/R
61 ® R ® R 6 R
62 [6) R ® R ® R
63 A R ®@ R @ R
64 A R ® R ® R
65 @ R @ R A R
66 @ R ® R @ R
67 A R ® R [A) R
68 A R ® R » R
69 ® R @) R ® R
70 @ R ® R (A R
71 ) R ® R ® R
72 ® R ® R ® R
73 A R A R @) R
74 ® R @ R ® R
75 ® R ® R @A R
76 A R @ R ® R
77 A R A R ® R
78 ® R @A R ® R
79 ® R @) R @ R
80 ® R ® R ® R
81 A R [0 R (» R
82 @ R A R ® R
83 A R A R A R
84 ® R [0 R ® R
85 A R @A) R (™) R
86 ® R A R ® R
87 A R R A R
88 I R A R [ R
89 A R @ R ® R
90 @A ., R A R ® R
Realizado por: __-A\- (00T NVP 7 Fecha: __ S|z 3272
Ing. Calidad de Procesos: Nethowm Escobar Fecha: @ /23/23
Lider del proyecto: A _Luaxioch Fecha: _08/24 2023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?
Iniciales de Lider del proyecto: £)-4iAAwi) Fecha: 28/ 24 [z02:

QS00

@75i [ No

016269 Rev. 202

Page 3 of 10

85




e CALIFICACION DEL DESEMPERNO (PQ) Form
PQ #RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte Descripcion — ] Instrumento(s) / Calibracion (es)
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device N | 1
,Lote Linea
%H 0231 \Z X Cytosponge

Inspecciones Atributo: (A/IR) A’= Aceptado R = Rechazado -

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Con la ayuda de un microscopio,
|nspeccr;:nzv§:alr:]e“te Ias‘c?psulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
disg:ntinrl?i daa des d:ﬁ§:’ g::gzsr;—os tener mellas, grieta;, disqonﬁnuidades, capsgla, confirmar que el componente
St quer,na dae Ide e 2 darios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los reteqes dela
Muestra # e largo del' borde o el cuerpo fie la capsula.| capsula estén entrelazados y ahnea.do.s.
A Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
i g S esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
A/R A/R A/R
91 [ R [0 R (&) R
92 A R ® R D) R
93 ® R ® R A R
94 ®» R B R @ R
95 ® R ® R ® R
96 A R ®» R A R
97 ) R ) R @A) R
98 1) R ® R ® R
99 ® R ® R [©) R
100 ® R ® R ® R
101 ® R @A R @ R
102 ® R @ R A R
103 @ R a R [B) R
104 [@) R [ R @) R
105 [ R [0 R ® R
106 [ R @ R ®) R
107 [©) R (A R [@) R
108 ) R A R ®) R
109 @ R [ R ® R
110 ) R @ R A R
111 @A R [0 R ® R
112 @A R A R A R
113 ® R A R ® R
114 A R @ B ® i
115 QA R B R ® R
116 A R R A R
117 A R % R A R
118 [ R A R A R
119 @ R ® R A R
120 A R A R @ R
Realizado por. A\ -LO O E€ 7 Fecha:__oes]23123
Ing. Calidad de Procesos; A J7h.m r=dcobar Fecha: @/23/73
Lider del proyecto: OLixion A Fecha: __ ©9j2Y [2023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

[@s | [Ow ]

QS00016269 Rev. 202

Iniciales de Lider del proyecto: Q - LiaxiotA Fecha:

08lz4 2023
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Master Validation Plan #: 2 =

RE00465787 CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form

PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic

— # Parte Descripcion ————— Instrumento(s) / Calibracion (es) — |

CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device N

Lote Linea
; Cytosponge
280251 12X ekl bl

Inspecciones

Atributo; (A/R) A= Aceptado R = Rechazado -

Con la ayuda de un microscopio,
inspeccione visualmente las capsulas
perforadas no mellas, grietas,
discontinuidades, dafios, desgarros,
superficies quemadas, defectos y

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Esponja empaquetada en capsula no
tener mellas, grietas, discontinuidades,
darios, defectos o discontinuidades a lo

Después de colocar la tapa de la
capsula, confirmar que el componente
este bien cerrado, que los retenes de la

Muestra # S A B e S ] largo del_ borde o el cuerp9 Fie la capsula.| capsula estén entrelazados y alinea.do.s.
g Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
g S iy esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
AR A/R A/R
121 (A R o) R @) R
122 @ R ® R ® R
123 ® R @ R @ R
124 ®) R ® R ® R
125 ® R ® R ® R
126 A R @) R (D) R
127 A R @ R A R
128 (» R [ R @ R
129 (A R @A R @A R
130 ® R @ R A R
131 [ R ® R A R
132 ® R ®@ R A R
133 ® R ® R [ R
134 ®@ R [© R [ R
135 ® R ® R @ R
136 @ R @ R ®» R
137 ® R [0 R A R
138 A R [@) R ® R
139 [@) R A R A R
140 QA R @ R A R
141 @A R [0 R ) R
142 [ R @ R [ R
143 @) R A R A R
144 ® R @ R [€) R
145 ® R ® R ® R
146 ) R ® R A R
147 @ R @) R [ R
148 (A R @ R [ R
149 @ R R ®@ R
150 A , R A R A R
Realizado por: Fecha:_ o8& 12323

Ing. Calidad de Procesos: —)[_\/L,:/ilm I e

Lider del proyecto:

Fecha: m!zi 7?,“}

A Gaxiwia

Fecha: _ 08/24 Jzoz3

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

s | [Own

QS00016269 Rev. 202

| Iniciales de Lider del proyecto: A). LinxioiPFecha: 09/2‘//ﬂ’33
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Master Validation Plan #: . -

RE00465787 CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form

PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic

— #Parte Descripcion —————] Instrumento(s)lCalibracién (es)

CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device N7

Lo}e Linea
p g Cytosponge
27912512y ytospong

Inspecciones

Atributo; (A/R) A = Aceptddo R = Rechazado -

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Con la ayuda de un microscopio,
mspec:onzvnsuaime“te Ias.cztapsulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
disci':ntlgrrji d::;: '::ﬁzz' g::gzsr'ros tener mellas, grieta§, disqont'inuidades, capsqla, confirmar que el componente
Hicies quer,na e ’defectos ’ ! danos, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los reten_es dela
Muestra # dis:;rﬁiwi CEEse e e largo del. borde o el cuerp9 _de la capsula.| capsula estén entrelazados y allnea‘do:&
e Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
; oficto 4 esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
A/R A/R A/R
151 (A) R ® R ® R
152 B R ® R ® R
153 @) R () R ® R
154 @ R ® R ® R
155 1) R ® R ® R
156 @A) R ® R ® R
157 () R @) R ® R
158 ®) R ) R ® R
159 [©) R A R ® R
160 @) R @A R [O) R
161 A R A R ® R
162 D) R A R A R
163 [©) R A R A R
164 @) R » R @ R
165 ® R ® R ® R
166 @ R ® R ® R
167 ® R [ R ® R
168 @) R [} R ® R
169 @ R ® R ® R
170 A R ® R ® R
171 [ R ® R A R
172 @A R @ R [ R
173 ® R ® R A R
174 & R @A) R A R
175 A R ® R A R
176 A R ® R A R
177 @A R @ R A R
178 ) R R ®) R
179 ® R % R ® R
180 ® . R A R O] R
Realizadopor: ___ A\ - (Ouh€ne Z Fecha: __a2122123
Ing. Calidad de Procesos fAdghuing tuce bewwr  Fecha: 5 /[/z3 [z
Lider del proyecto: GAXI0 £ Fecha:_ 08 /24 ]2023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?
Iniciales de Lider del proyecto: £ .{; ax16iAFecha: _ 08 |24 /Zi"?-5

s | [On

QS00016269 Rev. 202
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b e B CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
— #Parte Descripcion —————— Instrumento(s) / Calibracién (es) — |
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device N , [
- Lote Linea
%HOQE)’] \ ya s Cytosponge

Inspecciones

Atributo: (A/R)'A = Aceptado R = Rechazado -

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Con la ayuda de un microscopio,
mspec::flonzvisualme::te =5 _c?psulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
dis(?:ntgsi daazgg r::ﬁca):, gg:gaasr'r . tener mellas, grietag disgontinuidades, capsgla, confirmar que el componente
S quer,na GEG % ey ' darios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los reteqes de la
Muestra # discontinuidades a o largo del borde dal largo del_ borde o el cuerpo Fie la capsula.| capsula estén entrelazados y ahnea‘do‘s.
Srfae Ocasionadas por cqndtmones de la Y que la sutura pase a través del orificio
e a0 e esponja. de la capsula y no este enredada.
esponja.
A/R A/R A/R
181 ® R ® R ® R
182 ® R ) R ® R
183 @ R @) R ) R
184 D) R ® R D) R
185 A R ® R @ R
186 ) R ® R A R
187 A R A R ) R
188 ® R A R @ R
189 A R A R ® R
190 ) R A R ) R
191 A R ® R A R
192 (@) R ) R ® R
193 @ R @A R [0 R
194 ® R () R ® R
195 ® R ® R ) R
196 @ R ® R ® R
197 ® R ® R @ R
198 [ R @) R ® R
199 &) R @ R ® R
200 @ R ®@ R ® R
201 A R ) R ® R
202 ® R A R ® R
203 ) R A R ® R
204 ) R ® R A R
205 A R A R A R
206 A R A R A R
207 A R @ R A R
208 Iy R A R ® R
209 ) R A R A R
210 A v R . R A R
Realizado por: __4/\-(OUNeNT 7 Fecha: __ O&123123
Ing. Calidad de Procesos: A/ dhvm Edcobeiy Fecha: @/23/23
Lider del proyecto: Luaxo (A Fecha: _ 08 /24 [2023

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

|si EIT

QS00016269 Rev. 202

Iniciales de Lider del proyecto: /) w/;nmom Fecha:

08 )24 Jzo23
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KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00

@s ] [Ow

QS00016269 Rev. 202

N EOOIEETET CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic
[ #Parte Descripcion ————— [ Instrumento(s)/ Calibracién (es) — |
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device Nip
~ Lote Linea
223H 0237 12X Cytosponge
Inspecciones Atributo: (A/R) A = Aceptado R = Rechazado - Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable
Con la ayuda de un microscopio,
mspecgonzwsualmeate Ias.c?p Sulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
disgc?nti(:nrl?i da;jg: r::ﬁzz' ggsg?r} - tener mellas, grieta§, disc_ont_inuidades, capsqla, confirmar que el componente
e quer,na o : oiiosy t dafios, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los retengs de la
Muestra # T e B e largo de[ borde o el cuerpo fie la capsula.| capsula estén entrelazados y ahnea'do:s
ey Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
: i e esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
AIR A/R A/R
211 ) R @A R A R
212 A R A R ® R
213 ® R A R ® R
214 ®) R A R ) R
215 A R A R A R
216 A R A R A R
217 [ R A R A R
218 6 R ) R ) R
219 A R A R ® R
220 A R A R A R
221 ) R A R @ R
222 ) R A R A R
223 A R A R ® R
224 ® R ) R A R
225 A R o) R D) R
226 A R A R A R
227 A R A R ® R
228 A R A R ® R
229 A R A R ) R
230 A R A R ) R
231 @A R A R ® R
232 A R o) R ® R
233 A R ) R [ R
234 A R ® R ) R
235 A R A R [ R
236 A R A R ) R
237 A R D) R A R
238 [~} R @A R @ R
239 A R [ R ® R
240 A v R (@) . R @ R
Realizado por: __-A\-(OJTCrye 7z Fecha: o&|23123
Ing. Calidad de Procesgs: K/ Zhum t)C0éxir Fecha: _g/27/23
Lider del proyecto: Z) - Gaxipi A Fecha: 08 fz4 | 2023

016266) y PQ plan?
I Iniciales de Lider del proyecto: ﬁ)~ Oaswn) Fecha: 08 /24 |zo23
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Master Validation Plan #: 2 =

RE00465787 CALIFICACION DEL DESEMPENO (PQ) Form

PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Medtronic

— #Parte Descripciéon ——————— [ Instrumento(s)/ Calibracién (es) ~— |

CYTO-201V02 Cytosponge Cell Collection Device N | X

Lote Linea
v_,
ZE)HOZEBT 7Y Cytosponge

Inspecciones

Atributo: (AIR) A’= Aceptado R = Rechazado -

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Con la ayuda de un microscopio,
mspec::flonzvusualmeﬂte Ias.cilapsulas Esponja empaquetada en capsula no Después de colocar la tapa de la
disgsntic::ji daazzg Z‘:ﬁsz‘ gg:gasr'ros tener mellas, grietag disc.ont.inuidades, capsgla, confirmar que el componente
cies quer,na e 3 G ! danos, defectos o discontinuidades a lo | este bien cerrado, que los retengs de la
Muestra # discs;n%iui EL A e largo de!ﬂ borde o el cuerpg _de la capsula.| capsula estén entrelazados y alnnea@og
o Ocasionadas por condiciones de la Y que la sutura pase a través del orificio
. S e esponja. de la capsula y no este enredada.
Ocasionadas por condiciones de la
esponja.
A/R A/R A/R
241 ® R 16 R [O) R
242 ® R A R ® R
243 ) R ® R ® R
244 ® R %) R A R
245 O] R ) R ) R
246 A R ) R ) R
247 G R ® R A R
248 ) R [B) R ® R
249 ® R &) R ® R
250 ® R 5 R ® R
251 ® R () R ) R
252 ® R &) R ® R
253 I R A R ® R
254 @ R @ R ® R
255 ® R [ R ® R
256 ) R A R ® R
257 A R A R ® R
258 A R A R A R
259 ® R A R ) R
260 A R ® R D) R
261 D) R ) R A R
262 ® R A R ® R
263 ® R A R ) R
264 A R A R ® R
265 A R A R A R
266 A R A R ® R
267 A R A R A& R
268 ® R ® R A R
269 ® R ® R ® R
270 A R A R /)] R
Realizado por: _-/A\ - QTN Fecha: _ ©&|23123
Ing. Calidad de Procesos; AJzzhum Esccher Fecha: _8/73/27
Lider del proyecto: /J —AXI6 LA Fecha: 98 [24]20273

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?

|5 EI

QS00016269 Rev. 202

Iniciales de Lider del proyecto: [). & xi2inEecha;

08[24/2023
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b L CALIFICACION DEL DESEMPERO (PQ) Form
PQ # RE00472160 Material Specification Update ASM-5016-01 Mecdtronic
— #Parte Descripcion ————] [ Instrumento(s)/ Calibracién (es) ~— |
CYTO-201V02 | Cytosponge Cell Collection Device o { A
Lote 7 Linea
26\'\ o232y Cytosponge

Inspecciones

Muestra #

Atributo: (A/R) A = Aceptado ' R = Rechazado -

Inspecciones Variable: Documentar dato aceptable

Con la ayuda de un microscopio,
inspeccione visualmente las capsulas
perforadas no mellas, grietas,
discontinuidades, danos, desgarros,
superficies quemadas, defectos y
discontinuidades a lo largo del borde del
orificio:

Ocasionadas por condiciones de la
esponja.

Esponja empaquetada en capsula no
tener mellas, grietas, discontinuidades,
dafios, defectos o discontinuidades a lo

largo del borde o el cuerpo de la capsula.

Ocasionadas por condiciones de la
esponja.

Después de colocar la tapa de la
capsula, confirmar que el componente
este bien cerrado, que los retenes de la
capsula estén entrelazados y alineados.
Y que la sutura pase a través del orificio
de la capsula y no este enredada.

A/R

A/R

A/R

271

272

273

274

275

276

277

278

279

280

281

282

283

284

285

286

287

288

289

290

291

292

293

294

295

296

297

298

299

spPlppEpPRPEPRIERPRERRERPERPEEE

D|XV|D|DV|D|(D|[D|V|WV|W|D|(D|(O|(DV|XV|XWV|D|D|DV(D|O|XW|XD|X |||

DD DD [(D[D|D|D|D|D|D|(D|(D|D|W|D|D|D|(D|D|W|W|D|D|(D|D|[0|D|D

@@PFE@@@@@@@@@@@@@@@@ PRRRRPEREE

D|D|(D|(D|(D|D|D|DV|DV|DV|(V|(V|HV|W|W|DV|D|(D|(HV|WV|WV|W|W|D (0|0 ||D

SREEPPRERPERPRERPPPEEERRRPRERER

Realizado por:

Ing. Calidad

Lider del proyecto:

Alpoherez

Fecha:

0&h3l23

de Procesos: L zfium _Coicobcr

Fecha: &/23/2%

[H-tAxwep

Fecha: 28 7/24 | zoz23

KPOVs listados en esta hoja se capturaron de acuerdo a la forma de KPOVs (QS00016266) y PQ plan?
s Iniciales de Lider del proyecto: D- (,AX1a 0 Fecha: 08 /24 2023

[ No

QS00016269 Rev. 202
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