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Resumen

La evolucién de los dispositivos médicos ha permitido procedimientos quirirgicos mas seguros y me-
nos invasivos, lo que exige altos estandares de confiabilidad y calidad. Este estudio se centra en la
evaluacién de la cubierta plastica articulada de una grapadora quirlirgica, componente critico que
protege tejidos circundantes y evita dafios durante la operaciéon. Una falla en esta pieza representa un
riesgo significativo para la seguridad del paciente, por lo que se propone aplicar un modelo probabi-
listico basado en la relacion de potencia inversa para estimar su confiabilidad bajo condiciones de uso
repetitivo. La metodologia incluye pruebas aceleradas para evaluar el comportamiento del material
ante esfuerzos ciclicos, anélisis de bondad de ajuste para determinar la distribucién més adecuada y
comparacién con estandares de referencia. Los resultados permitiran predecir la vida util del compo-
nente, optimizar el disefio y reducir riesgos clinicos. Este enfoque mejora la precision en la estimacién
de fallas, fortalece los procesos de validacién y contribuye a garantizar la seguridad y calidad en dispo-
sitivos médicos de alta complejidad.
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Los dispositivos médicos han evolucionado significativamente en las ultimas décadas, permitiendo
procedimientos quirdrgicos mas seguros y menos invasivos. Sin embargo, esta evolucion exige mayores
estandares de confiabilidad y calidad [1],[2]. El presente estudio se centra en la evaluacién de la cubierta
plastica de articulacion de una grapadora quirtrgica, un componente critico que protege los tejidos
circundantes y evita dafios durante la operacion. Una falla de esta pieza puede representar un riesgo
grave para la seguridad del paciente, por lo que se propone un modelo probabilistico — potencia inversa
para estimar su confiabilidad bajo condiciones de uso repetitivo. El estudio contempla la evaluacién del
comportamiento del material ante esfuerzos ciclicos, la comparacion con estandares de referencia y la
estimacion de la vida util mediante pruebas de bondad de ajuste. Los resultados permitiran determinar la
resistencia del componente y predecir su vida Util en condiciones de operacion. Este enfoque no solo
mejora la precisién en la estimacion de fallas, sino que también optimiza el proceso de validacion del
dispositivo médico.

INTRODUCCION

Los avances tecnoldgicos en el ambito médico han impulsado el desarrollo de dispositivos cada vez mas
precisos y seguros. No obstante, su desempefio depende directamente de la confiabilidad de sus
materiales y componentes, los cuales deben resistir usos exigentes sin comprometer la seguridad del
paciente, especialmente donde una cubierta de plastico protege los tejidos del dafio durante el
procedimiento [4]. La evaluacion de la confiabilidad permite anticipar fallas potenciales y establecer
margenes de seguridad desde la etapa de disefio. Entre las herramientas mas empleadas se encuentran
las pruebas de vida acelerada que reproducen en menor tiempo los efectos del uso prolongado y las
relaciones vida—esfuerzo, que describen cémo el incremento del esfuerzo reduce la vida util del material
[5]. Analizar su resistencia mediante modelos probabilisticos permite optimizar su disefio, reducir riesgos
clinicos y mejorar la confiabilidad global del dispositivo [3].

RESULTADOS ESPERADOS

Validacion de la is del modelo p — potencia inversa predice con precision la vida util de la cubierta plastica,
demostrando que cumple con los estandares de resistencia requeridos. Los resultados permitiran optimizar el proceso de
disefio y garantizar la confiabilidad del dispositivo.

OBJETIVO GEBERA|

Evaluar la confiabilidad de la cubierta plastica de la articulacion en dispositivos de grapado
quirdrgico mediante un modelo probabilistico - potencia inversa para determinar su
comportamiento y estimar su vida Util bajo condiciones de uso repetitivo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Evaluar el comportamiento de la cubierta bajo condiciones de uso repetitivo.

. Comparar la resistencia con estandares de referencia.

. Realizar pruebas de bondad de ajuste para determinar la mejor distribucién de probabilidad.
. Desarrollar un modelo de confiabilidad basado en la relacion de potencia inversa.
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. Estimar la confiabilidad del producto bajo condiciones normales de uso.
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CONCLUSION

El estudio de confiabilidad de la cubierta plastica es esencial para asegurar la integridad del paciente y la calidad del dispositivo
meédico. La aplicacion del método probabilistico — potencia inversa permite anticipar fallas, reducir tiempos de validacion y
fortalecer los procesos de control de calidad. Este enfoque contribuye directamente a la innovacion y seguridad en el desarrollo

de dispositivos quirdrgicos.
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