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ANTECEDENTES

Con base en los propdsitos que se persiguen en este proyecto, se presentan en forma
breve los antecedentes de la problemética.

1.1 VERTEBROPLASTIA PERCUTANEA

LaVertebroplastia Percutédnea, es un procedimiento radiol 6gico, consiste en inyectar un
biomaterial (polimetilmetacrilato PMMA) en e cuerpo vertebral, a través de una aguja
para biopsia de hueso, generalmente por abordaje transpedicular u oblicuo [11-16].

El uso de la Vertebroplastia Percutanea, se ha extendido principamente en d
tratamiento de fracturas y colapso vertebral por osteoporosis o por uso prolongado de
esteroides. Esta indicado principalmente en agquellos casos que se presentan con dolor
severo o incapacitante, que no responden a medidas conservadoras, tales como uso de
corsé, analgésicos, anti inflamatorios o reposo.

Enlasfig. 11, 12, 1.3y 1.4 se observala seccidn de la vértebra en su estado normal, y en
su estado de fractura, asi como la inyeccion de cemento 6seo en la vértebra fracturada
para estabilizarla y obtener de esta forma la accion mecanica de relleno. El propésito
primordial de este procedimiento es eliminar o reducir €l dolor, estabilizar € cuerpo
vertebral, darle mayor resistencia a la compresion y evitar mayor colapso y al mismo

tiempo, permitir la movilizacion temprana de los pacientes y mejorar su calidad de vida
[11-17.

L as primeras aplicaciones de Vertebroplastia se realizan en Europa, surgen en Franciaa
finales de los afios 80°s. Actualmente la Vertebroplastia es aplicada en pocos paises de
América Latina, entre ellos México. Esta técnica ha demostrado ser un método eficaz en
lareduccion del dolor por vértebras dafiadas y logra buenos resultados.

Fue introducida por Galibert y Deramond en 1987 para el tratamiento de hemangiomas
agresivos de cuerpos vertebrales. Su uso se extendié rapidamente a otras patologias y
primordialmente en fracturas secundarias a osteoporosis[17,1§].

1.1.1 Estadisticas

Segiin e Organo Oficial de la Sociedad Mexicana de Radiologia e Imagen, A.C. en
Meéxico, de agosto de 1999 a febrero de 2002, se han redizado 55 Vertebroplastia
Percutédnea en 35 pacientes, la tabla a1l muestra que mas del 70 % presentaron buenos
resultados (tabla a.1)[18].

Tabla a1 Resultados obtenidos de agosto de 1999 a febrero de 2001

Excelente 9 25.7%
Bueno 18 51.4%
Regular 4  114%
Mado 4 11.4%

La incidencia de la primera fractura entre los 50 y 54 afios de edad, se encuentra en 5
por cada 1000 personas/afio, mientras que a los 85 afios de edad, se incrementa a 296
por cada 1000 personas/afio. La osteoporosis es d principal factor que puede favorecer



un colapso vertebral y las probabilidades aumentan al incrementarse la expectativa de
vida en la poblacion. La edad de los pacientes con @teoporosis que comprenden €l
mayor grupo, varia de 67 hasta los 90 afios, promedio de 78 afios. La paciente mas
joven, con anomalia vascular en cuerpo vertebral, fue de 15 afios de edad y otro de 37
anos.

La Vertebroplastia es un tratamiento altamente efectivo en @ control del dolor en
pacientes con fracturas de osteoporosis, con bgo indice de complicaciones. Permite
disminuir o eliminar al uso de analgésicos narcoticos y restablecer las actividades
cotidianas, evitando por lo tanto las complicaciones inherentes a la inmovilidad,
ayudando a mejorar los trastornos emocionales de los pacientes, permitiendo una mejor
calidad de vida [18].

1.1.2 Procedimiento

El primer requisito para indicar una vertebroplastia, es que la fractura no se estabilice
por si misma en un periodo de a menos cuatro 0 seis semanas, es decir, que no
responda a tratamiento médico.

También es necesario realizar por parte de los reumatdlogos, un correcto estudio para
conocer cud es la vértebra dafiaday que es candidata a tratamiento [1g].

L aVertebroplastia debe hacerse en centros de referenciay no entodos los hospitales. Es
necesaria una instalacion de angiografia con un arco que permita girar en todos los
planos del espacio y tomografia computada [1], fig. 1.5.

La osteoporosis debe ser tratada desde € punto de vista médico mediante un control
correcto por parte de los reumatélogos, que necesitan una serie de medios a su acance
para poder controlar a la poblacion afectada, que aumenta cada dia debido a la
agresividad de determinados tratamientos y a envejecimiento, fendmeno que conlleva
una disminucién de la masa 6sea [19].

La técnica se redliza con control fluoroscopico, conectando una jeringa de insulina de
1ml. ala aguja para biopsia, paralo cudl es necesario € auxilio de rayos X, que permite
visuadizar la vértebra, la radiacion que € operador recibe, durante este procedimiento,
proviene directamente del cuerpo del paciente en forma de radiacion secundaria y en
algunos casos, radiacion primaria directamente del tubo de rayos X, esto es por la
necesidad de inyectar en determinada posicion en la que no es posible aear las manos
del haz principal [19].

Si se pretende usar jeringas de mayor capacidad, debido a la viscosidad del PMMA [20-
22], la presion manua es insuficiente y es necesario el empleo de algun dispositivo
mecanico para ejercer & presion requerida. Comercialmente se dispone de diversos
equipos que emplean una pistola de presién 0 mecanismos de tornillo, pero también se
conectan directamente a la aguja o bien, a través de un tubo conector corto, puesto que
un tubo largo presenta wna resistencia importante a flujo del material, favoreciendo su
solidificacion.

En primer lugar se andlizan los estudios que se han realizado al paciente (radiografia
simple, tomografia computada y resonancia magnética Latécnicade vertebroplastia se

realiza en un quiréfano equipado con un sistema especia de rayos x (fluoroscopia) [23].



Unavez que € paciente se encuentra en la sala de tomografia computada, se b coloca
preferentemente en declbito ventral, aunque en algunas ocasiones se ha procedido con

el paciente en declbito lateral. Posteriormente se procede a las siguientes operaciones
meédicas:

Se redliza una planografia y se marca @ nivel o los niveles que se van a
intervenir sobre la piel con ayuda del indicador |&ser del equipo de tomografia.
Se efectia una tomografia helicoida de la vértebra (s) afectada (),
sobrepasando un nivel por encimay un nivel por debgjo de la (s) misma (s).

Se realiza una reconstruccion 3D del cuerpo vertebral afectado/s y se calcula su
volumen.

Se debe proceder entonces con € mayor rigor en la asepsia pincelando con
pavidona un area extensa que tenga en su centro la zona que se va a tratar.

Se procede con la anestesia local

Se introduce la aguja y se controla permanentemente con cortes tomogréficos
helicoidales (fig. 16).

Se verifica la posicion y a través de una tubuladura se inyecta contraste no
ionico, observando € patron de distribucion vascular.

Una vez la aguja en posicidn, se prepara e cemento en un recipiente de goma
esterilizado. Cuando la consistencia sea de una pasta fluida puede ser inyectado
através de la aguja

Se hacen inyecciones parcides de 1 ml. y se emplea hasta un 25% del volumen
del cuerpo tratado, ya calculado previamente (fig.1.7).

Seredliza control con tomografiay e paciente permanece 2 horas en reposo y se
repite el control. Se dade atacon cobertura antibiotica

Usualmente toma entre 30 a 60 minutos redlizar la vertebroplastia de un solo
nivel. De ser necesario, se pueden realizar varios niveles en una sola sesion.

Fotografias otorgadas por € Dr. Roque Ferreyro Irigoyen del Hospital Abc enla Cd. de México

1.1.3 Equipo requerido

a) Dispositivos de inyeccién

Los dispositivos de inyeccion son un medio de transporte para llevar € cemento Gseo a
las vértebras dafiadas. Cada vez que se gecuta la técnica se inyecta un volumen no
mayor de 8 0 9 ml. Actuamente la inyeccion de PMMA se redliza con jeringas de 1ml.
Lo que implica redizar € procedimiento de 7 a 8 veces. Sin embargo se han
desarrollado sistemas que utilizan idealmente una sola jeringa de 10 ml., que permite
realizar una sola inyeccion.

b) Cemento

Este polimero, Polimetilmetacrilato (PMMA), conocido cominmente como cemento
ortopédico, o cemento 6seq se ha utilizado de manera industrial por muchos afios. El
PMMA ha demostrado ser un material biocompatible y funciona en muchos dispositivos
ortopédicos. El cemento ortopédico ha adquirido nuevas aplicaciones incluyendo la



técnica de Vertebroplastia. Como ya se menciond implica la inyeccion directa de
PMMA en la vértebra daflada. El polimero tiene caracteristicas durables de desgaste y
atafuerza mecanicay sirve para aliviar e dolor causado por fracturas espinales.

El solvente del monémero emite vapores nocivos cuando esta expuesto al aire. Estos
vapores comprometen el entorno de trabgjo para e meédico, los pacientes, y los técnicos
[8]. Debido a la emision de vapores toxicos durante la mezcla, se ha visto algunos
efectos secundarios como nauseas y pérdida del apetito. Ademés tiene un efecto tdxico a
nivel bronco pulmonar, @ 20% de las personas expuestas a este material, tienen tos
cronica en comparacion con el 1% de trabajadores no expuestos al PMMA [24.

Para entender el comportamiento de la mezcla, es importante conocer cuales son las
propiedades que presenta [ 25].

Tiemposde funcionamiento del cemento.

Debido a los componentes del cemento, al redizar la mezcla se produce una reaccion
altamente exotérmica y ocurre de manera inmediata e irreversible. Algunos
procedimientos de Vertebroplastia implican refrescar el PMMA debgo de la
temperatura ambiente para retardar la reaccion de la polimerizacion y dar un plazo de la
hora adicional para € procedimiento, pero esto solo afectaria a la primera parte de la
reaccion [8].

El polimero tarda en solidificar en un tiempo aproximado 5 a 8 minutos dependiendo
del cemento y de latemperatura del ambiente.

La viscosidad del cemento al comienzo de la mezcla puede ser influida por la
temperatura ambiente. La temperatura ambiente no solo afecta a la viscosidad del
cemento, sino que también, influye en el tiempo de fraguado, altas temperaturas
disminuyen dicho tiempo, 2° C implica una diferencia de 1-2 minutos en €l tiempo de
fraguado.

El tiempo de fraguado se puede dividir en 3 fases. A los 30 segundos la pasta formada
es maeable y se adhiere a los guantes e instrumentos metdlicos. Si la pasta no se
adhiere a los guantes o0 instrumentos, en este momento se debe introducir en la cavidad
Osea. Las fases dependen de la temperatura ambiente. Concerniente a tiempo de
fraguado, hay una diferencia sustancia entre cementos de altay baja viscosidad[25 .

Lainhabilidad del polimero de pasar a través de la jeringa 'y de la aguja, es un resultado
directo de un cambio en viscosidad. Mientras que la reaccion procede en tiempo, la
viscosidad del polimero aumenta [8].

Altas temperaturas aumentaran la viscosidad de la mezcla y bagas temperaturas

disminuiran la misma. Para reducir la viscosidad y mejorar € proceso de mezclado se
recomienda mantener € cemento a temperaturas sobre 4 °© C [25].

c) Dispositivos de Mezcla



Los dispositivos de mezcla permiten preparar el cemento, la calidad del cemento
depende del procedimiento de mezclado. Dentro de las técnicas de cementacion se
encuentra la preparacion del cemento, que compete a este proyecto.

Para no disminuir € valor de las propiedades mecéanicas, es necesario eliminar la
presencia de aire en la mezcla. Consecuentemente muchos defectos vienen dados por las
técnicas de cementacion y las propiedades mecanicas, 1o cua hace muy importante e
procedimiento de mezclado.

En los dispositivos de mezcla el uso de espétulas y cuencos para el mezclado aln se usa
en numerosos hospitales y sin embargo favorece la inclusion de aire.

Para obtener unamezcla aldecuada, la secuencia de adicion de los componentes también
es importante. Para asegurar una mezcla homogénea se debe afadir e liquido
(mondmero) primero y después e polvo(copolimero). Si se afiade € polvo a liquido, €
aire remanente entre las particulas sera practicamente nulo, mientras que s se redliza el
proceso al reveés, las particulas existentes entre € polvo permaneceran en la mezcla
después de afadir € liquido. Cuanto menor aire exista dentro de la mezcla, ser4 menor
€l aire que debe ser removido [25).

La presencia de aire en € interior del cemento es importante para su resistencia porque
se pueden producir puntos de micro fracturas en e cemento (fig. 1.8). EI mezclado a
vacio y la centrifugacion durante el proceso de mezclado reducen la inclusion del aire.
Ambos procedimientos han sido desarrollados para aumentar la resistencia a la fatiga
del cemento, sin embargo, la centrifugacion causa separacién de los componentes del
cemento, debido a que estos componentes tienen distinto peso molecular, €
procedimiento al vacio incrementa la fuerza mecanica y no tiene desventgjas afiadidas.
Lacantidad de aire incluido es del 25% s & mezclado se realiza sin vacio [25).

Lamezcla a vacio reduce de forma significativa la cantidad de aire atrapado, 1o que
da como resultado una menor porosidad y una mayor resistencia alafatiga[26], fig1.9.

1.2 SISTEMAS EXISTENTES

Es indispensable realizar un andlisis de la informacion y soluciones existentes, que nos
permita establecer las ventgjas y desventgjas en funcion de los sistemas actuales, en este
caso nos interesa realizar un andlisis a nivel funcional.

1.2.1 Los dspositivos deinyeccion

Los dispasitivos de inyeccion que actualmente existen en e mercado funcionan a partir
de dos sistemas que son: sistemas de tornillo y sistema de pistola (palanca). A
continuaciéon se presentan algunos de los dispositivos que actuamente existen en €
mercado:

a) Dispositivo de Cook Inc (sistema de tornillo) [ 3].

El sistema COOK se conecta directamente a la aguja para inyectar el biomaterial, se
enfoca a gercer la presidén necesaria en forma directa o bien a una distancia muy corta



del paciente y de la fuente de radiacion, no permiten a operador dejarse, de tal manera
gue reduzca la exposicion a la radiacion secundaria. Las figuras 1.10y 111, muestran €l
sistema COOK.

Este dispositivo maneja e volumen completo de PMMA a inyectar y véstagos roscados
en los que no se tiene sensibilidad de tacto respecto a la presion gerciday € PMMA
puede derramarse dentro del cuerpo vertebral.

b) Dispositivo Parallax [4]

En este dispositivo € disefio de la manija permite control con la yema del dedo, €
cemento es entregado con control de volumen exacto a través de un tubo flexible de 17"
(43. 18 cm.) regulael flujo y lograaejar las manos del médico del campo de radiacion
(fig. 1.12). ES un sistema durable, quimicamente compatible con PMMA. Disefio
patentado, ergonémica

0) Sistema Striker Instruments (Sistema de pistola) [ 7].

El disefio de este dispositivo impide tener un control o sensibilidad manual de la presion
gerciday de la rapidez de inyeccion. Utiliza jeringas multiples de 1ml, lo que implica
realizar la operacion hasta 7 u 8 veces, segin la cantidad de volumen necesaria (fig. 1.13).
La gecucion de latécnica serediza cercadel paciente y del haz de emisidn de rayos X.

d) SistemaBiometmerck (Sistemade Tornillo) [5].

Disefiado a partir de una palanca de relevacion para la reduccion rapida de la presion.

La presion gjercida durante € procedimiento es constante, sin que se presente ninguna
distorsion en e émbolo. Mangja una ventgja de tiempo mediante didmetros internos

grandes adicionales para e cemento aspiracion/inyeccion. No permite que e medico se
algle del campo de radiacion (fig. 1.14).

€) Reusable Flange Converter with Hub Lock (Sistema de tornillo) [§]

El disefio de este dispositivo mangja e volumen completo de PMMA, utilizando una
jeringade 10 ml (fig. 115) en vez de rellenar continuamente las jeringas de 1 ml. Reduce
el movimiento inadvertido de la aguja durante cambios de la jeringa y la inyeccion es
controlada por medio de la deteccion téctil del esfuerzo de torsion del tornillo-émbolo.



1.2.2 Dispositivos de mezcla

Las opciones para redlizar la mezcla de este biomaterial que existen en e mercado, han
sido enfocadas para laboratorios de odontologia, artroplastia de rodillay cadera, etc.

a) SistemaUltramix

El sistema de mezclaa vacio ULTRAMIX usa un disefio "amigable al medio ambiente”
que protege a usuario de los vapores de mondmero durante la carga y la mezcla (fig.
1.16). El disefio exclusivo de paleta desplazada crea un patron de ola en €l cemento que
ayuda a reducir la cantidad de polvo puro y porosidad después de mezclar [27].

b) Sistema de mezclado de cartucho a vacio PRISM 11

Este disefio es un dispositivo de mezcla al vacio (fig. 117), para su uso requiere de una
bomba de pie conectado a una fuente de aire, usando una manguera de aire. El pedd de
la bomba debe mantenerse presionado durante e procedimiento de la mezcla. Para
introducir €l polvo y el mondémero es necesario destornillar y atanillar la tapa del
cartucho [27).

¢) SistemaPRISM |

Presenta un méodo de mezcla a vacio. El disefio del taz6n de mezcla (fig. 1.18) permite
girar la manija para producir tres rotaciones de la paeta de mezcla Consta de una
bomba de pie conectada a una fuente de aire, manguera de aire, manguera de linea de

vacio y vasija [27].

d) Sistemasdiversosenlos kits para vertebroplastia.

Los dispositivos de mezcla incluidos e los Kits (fig. 1.19y 1.20) para vertebroplastia,
solo presentan un sistema sencillo de mezcla, que consta de una espétula y un tazon, no
existe la seguridad de proteccion de los vapores tdxicos que emite la mezcla durante su
preparacion, ademas de que se redliza a aire libre, permitiendo la presencia de aire en
interior de la mezcla, disminuyendo las propiedades mecanicas que el cemento ofrece.

1.2.3Kit paravertebroplastia

En términos de definicion, un kit es un conjunto de productos y utensilios suficientes
para conseguir un determinado fin, que se adquiere como una unidad.

Para Vertebroplastia, existen aternativas que se presentan en lasfiguras 119y 1.20.
Cuyo contenido es:

Dispositivo de inyeccion

Accesorios para la mezcla de cemento (tazon y espétul a)
Jeringas

Cemento

Agujas para Biopsa



1.3 DISENO DE APARATOS BIOMEDICOS

Para e disefio de objetos, en este caso de aparatos biomeédicos, es necesario un
programa de ergonomia, para prever, identificar, analizar y controlar factores de riesgo
ergonoémico.

1.3.1 Ergonomia

Una de las consideraciones mas importantes para € disefio de objetos es la ergonomia,
gue elimina las barreras que se oponen a un trabgjo humano seguro, productivo y de
calidad mediante el adecuado ajuste de praductos, tareas y ambientes a la persona [2§].

El propdsito de la ergonomia es asegurar que € usuario y la tecnologia trabagn en
completa armonia, manteniendo los equipos y las tareas en acuerdo con las
caracteristicas humanas. Los puntos que se deben considerar para el desarrollo de este
proyecto son las siguientes:

Fuerzas Cantidad de esfuerzo muscular requerido para desarrollar una tarea
Generalmente, a mayor necesidad de fuerza, mayor es e grado de riesgo. Un alto uso de
fuerza se relaciona con desarrollo de lesiones musculo-tendinosas en cuello, hombro,
espalda, antebrazo, mufieca'y mano.

Ergonomia cognitiva Debido a interés en los procesos mentales, tales como percepcion,
memoria, razonamiento, y respuesta motora, en la medida que estas afectan las
interacciones entre € usuario y los elementos componentes de un sistema. Los asuntos
gue le resultan relevantes en la medida en que estos factores pueden relacionarse con el
diseio de la interaccion humano-sistema.

Ergonomia fisca: Debido a que se ocupa de las caracteristicas anatOmicas,
antropométricas, fisiologicas y biomecénicas humanas en tanto que se relacionan con la

actividad fisica. Sus temas mas relevantes incluyen las posturas de trabajo, manejo
manual de materiales, movimientos repetidos y salud ocupacional .

Factor de riesgo ergonémico. Debido a que determina un aumento en la probabilidad de
desarrollar alguna enfermedad o lesién.

Repeticion: Debido a que generalmente |os movimientos repetidos se asocian con lesiones
y no confort en e usuario.

1.3.2 Bioseguridad

Otra de las normas mas importantes para € disefio de aparatos biomédicos es la
bioseguridad, la cua se define como e conjunto de medidas preventivas, destinadas a
mantener e control de factores de riesgo laborales procedentes de agentes biol6gicos,
fisicos 0 quimicos, logrando la prevencion de impactos nocivos, asegurando que €

desarrollo o producto fina de dichos procedimientos no atenten contra la salud y
seguridad de trabajadores de la salud, pacientes, visitantes y e medio ambiente[29].



Con base en lo anterior se definirén caracteristicas asociadas estrictamente al disefio del
sistema, con la finalidad de controlar factores de riesgo ergondémico, que permitiran
elevar lareacion usuario-sistema incrementando los niveles de funcionalidad

1.3.3 Biomateriales

Para €l desarrollo de este proyecto, es importante el conocimiento de materiales que se
promueven para €l disefio de aparatos o sistemas biomédicos, debido a que no todos los
materiales estén destinados a interaccionar con sistemas biol 6gicos.

El término biomaterial se refiere a los materiales no bioldgicos usado en un dispositivo
médico, destinado a interaccionar con sistemas biolégicos. En esta definicion estan
comprendidos materiadles muy diferentes como los metales, los cerdmicos y los
polimeros, tanto naturales como sintéticos. Sobre la base de la duracion y la forma del
contacto que se establece con e organismo, suelen clasificarse como de uso temporal o
permanente y de localizacion intra 0 extracorporea.

Tienen un campo de aplicacion muy amplio que se extiende desde dispositivos de uso
masivo y cotidiano en centros de salud como es el caso de jeringas, vendajes, catéteres,
bolsas para suero y sangre, y recipientes para residuos.

La mayoria de los materides utilizados actuamente en dispositivos meédicos
constituyen materias primas estandar que se usan no solo en medicina Sino en otras y
muy variadas &reas de la produccién industrial. De entre ellas es posible sefialar unas
veinte formulaciones bésicas que se aplican en biomateriales, catorce de ellas son
poliméricas, cuatro metaicasy dos cerémicas.

L os principales polimeros empleados en aplicaciones médicas y farmacol gicas son: (el
ndimero que sigue a cada uno de ellos representa |a participacion porcentual de este en €l
total de los polimeros que se usan como biomateriales) el polietileno de baja densidad
22% PEBD, € policloruro de vinilo (PVC) 20%, € poliestireno (PS) 20%, € polietileno
de alta densidad PEAD, en la que los monémeros de etileno estan asaciados en forma
de cadenas lineales 12%; €l polipropileno (PP) 10%, los poliésteres termorrigidos 4%,
los poliuretanos (PU) 2%, los acrilicos 2%, € nylon (poliacetato) 2%, epoxis 1% y otros
(poliacetales, celuldsicos, poliésteres termoplasticos, policarbonatos, polisulfonas,
siliconas, resinas urea-formaldehido) en un 5%.

Entre los materiales metdlicos se destacan |os aceros inoxidables, las aleaciones de
cobalto y cromo, las aeaciones titanio, aluminio y vanadio y las aleaciones cobalto,
niquel, cromo ymolibdeno [30].

PROPIEDADESY CARACTERISTICAS
Acrilico: Altaclaridad Optica; excelente resistencia a la intemperie en exteriores; duro,
superficie brillante; excelentes propiedades eléctricas, resistencia quimica aceptable; se

presentanen colores brillantes transparentes.

Nylon (poliamida): Familia de resinas usadas en ingenieria que tienen tenacidad y
resistencia sobresalientes al desgaste, bagjo coeficiente de friccion y propiedades



eléctricas y resistencia quimica excelentes. Las resinas son higroscopicas; su estabilidad
dimensiona es peor que la de la mayoria de otros plasticos usados en ingenieria

Poliéster: Estabilidad dimensional, propiedades eléctricas, tenacidad y resistencia
guimica excelentes, excepto a los &cidos fuertes 0 bases; no es adecuado para uso en
exteriores 0 en instalaciones para agua caliente.

Polietileno: Amplia variedad de grados: compuestos con densidad baja, medianay alta.
Los tipos BD son flexibles y tenaces. Los tipos MD (mediana densidad) y AD (dta
densidad) son més fuertes, més duros y mas rigidos; todos son materiales de peso ligero,
faciles de procesar y de bajo costo; poca estabilidad dimensional y mala resistencia a
calor; resistencia quimica y propiedades eléctricas excelentes.

Polipropileno: Resistencia sobresaliente a la flexion y al agrietamiento por esfuerzo;
resistencia quimica y propiedades eléctricas excelentes, buena resistencia a impacto
arriba de 15°F; buena estabilidad térmica; peso ligero, bajo costo.

Poliestireno: Bajo costo, facil de procesar, materia rigido, claro, quebradizo como €
cristal; baja absorcién de humedad, baja resistencia a calor, mala estabilidad en
exteriores,; con frecuencia se modifica para mejorar laresistenciaa calor o a impacto.

Policlorurodevinilo: Muchos tipos disponibles; los rigidos son duros, tenacesy tienen
excelentes propiedades el éctricas, estabilidad en exteriores y resistencia a la humedad y
a los productos quimicos; los flexibles son faciles de procesar, pero tienen propiedades
de menor calidad la resistencia @ caor va de baja a moderada para |la mayoria de los
tipos de PVC; bagjo costo [31].



CAPITULO 2



PROCESO DE DISENO

2.1.- LA NATURALEZA DEL DISENO

Los seres humanos, siempre han disefiado objetos que se adaptan a ciertos propositos, a
medida que cambian dichos propdsitos y a medida que las personas reflexionan sobre
los objetos de gque disponen, realizan mejoras e idean clases completamente nuevas de
artefactos.

El deseo de disefiar objetos, es por 1o tanto inherente a los seres humanos. En las
sociedades industriales basadas en la artesania, “disefiar” no esta separado realmente de
“fabricar”, es decir, no hay actividad previa de dibujo o elaboracion de modelos antes
de la actividad de fabricacion del objeto. En las sociedades industriales modernas, €l
proceso de fabricar algo no puede iniciarse antes de que se haya completado € proceso
de disefio, €l cual tiene como objetivo proporcionar una descripcion precisa 'y detallada
del objeto que se pretende fabricar.

La actividad esencial ddl disefio, por lo tanto, es la produccién de una descripcion fina
del objeto que sea comprensible. La razén principal de que e proceso de disefio esth
separado del proceso de fabricacion es que las propuestas pueden ser verificadas antes
de la produccion.

Por supuesto gque antes de esta verificacion, se andliza y evallan las propuestas de
disefio que estdn basadas en los requerimientos que e usuario desea, a lo cua €
disefiador responde con una propuesta de disefio. Sin embargo antes tuvo que
enfrentarse a la dificultad de entender el problema y encontrar una solucién.

Los problemas de dsefio se derivan de agun tipo de necesidad que puede ser detectada
por e usuario o por e mismo disefiador [10].

Con base en o anterior, para tener una respuesta correcta de disefio, es necesario definir
con estricta claridad € problema, para tener una meta clara.

El disefiador requiere entonces de una metodologia, que no es mas que un
procedimiento general para lograr de una manera precisa € objetivo de disefio, para lo
cual se apoya en ciertos métodos.

2.1.1- Identificacién de problemas

Para @ Ingeniero en Disefio esta etapa consiste en analizar una situacion o una
necesidad a partir del diagnéstico de cierto fendmeno de acuerdo a enfoque del
disefiador, en donde se detectan necesidades y se define en términos generales €l
problema aresolver.

Los principales problemas que no han sido abordados en € disefio de sistemas para
Vertebroplastia y que en consecuencia no acanzan a cubrir en su totalidad las
necesidades operacionales requeridas son los siguientes:



FUERZA DE LA MANO

En condiciones Optimas, la mano del ser humano es capaz de producir 9.07 kg. de
fuerza. Para inyectar con una jeringa de 10 ml. es necesario multiplicar la fuerza de la
mano en un promedio de quince veces[g]. Debido a esta dificultad de incremento de
fuerza existen dispositivos que utilizan jeringas de 1 ml., de esta forma la fuerza
necesaria para inyectar e PMMA es menor, sin embargo como ya se menciond implica
redlizar la operacién en promedio 8 0 9 veces.

RADIACION

Una medida importante de las medidas de proteccién radiolégica del persona
ocupacional mente expuesto, es mantenerlo algjado a una distancia adecuada de la fuente
de radiacién, tomando en cuenta que la energia de la radiacion electromagnética se
reduce inversamente proporcional a cuadrado de la distancia [9].

CEMENTO

Otra medida importante de proteccién, es evitar la inhalacion de vapores toxicos
emitidos durante el procedimiento de la mezcla.

Las propiedades del cemento son cruciales para lograr buenos resultados en la
Vertebroplastia. Consecuentemente muchos defectos en el cemento vienen dados por las
técnicas de mezclado, 1o cua hace muy importante este procedimienta

El tiempo de solidificacion del cemento, reduce € tiempo de operacion del médico, por
lo cudl es conveniente considerar la posibilidad de ampliar este tiempo.

2.1.1.1 Declaraciéon de problema

Disefio de un sistema biomédico para Vertebroplastia que sea confiable, seguro y
sencillo. Confiable en cuanto que ofrezca la certeza de cumplir con las necesidades
requeridas por e usuario, seguro de protegerlo de cualquier riesgo o dafio a su salud y
sencillo que presente mecanismos exentos de complicacion.

2.1.2- Clarificacién de objetivos

En todas las etapas de disefio se busca una meta, dicha meta es € conjunto de objetivos
que e sistema debe satisfacer, aln cuando dichos objetivos puedan cambiar a medida
gue avanza € trabgo de disefio. Los objetivos iniciales e intermedios pueden cambiar,
expandirse o contraerse, 0 a veces aterados completamente, a medida que e problema
seentiende mejor y se desarrollan ideas de solucién. Es por esto que es importante que
el planteamiento esté de una forma que se entienda y que esté acorde con lo que se
pretende lograr en e proyecto [10].

2.1.2.1 Arbol deobjetivos

Los objetivos de disefio también se denominan requerimientos del cliente, necesidades
del usuario o propésito del producto. Para este proyecto lo definimos como fines
concretos que @ disefio debe tratar de satisfacer.



La figura 2.1, muestra el objetivo general que se deriva de la declaracion del problema, a

partir del cual se desprenden los objetivos particulares, para dar lugar a objetivos més
especificos. Mediante la identificacion de estos objetivos se clarifica € proyecto y las
limitaciones que podria haber en la gama de soluciones aternativas.

2.1.3 Establecimiento de funciones

Es crucia e nivel de definicion del problema, conviene entonces cuestionar €l nivel en
el cud d problema de disefio se plantea, es Util conocer entonces las funciones
esenciales que la solucion a este proyecto debe satisfacer. Esto da a disefiador libertad
para desarrollar propuestas de soluciones alternativas que satisfagan los requerimientos
funcionales [14.

2.1.3.1 Andlisis de funciones

En la fig. 2.2 se observa que € proyecto a desarrollar no abarca todo € proceso de la

giecucion de la técnica, se establecen los limites de las funciones que € sistema debe
satisfacer, el nivel del problema se define a establecer los limites alrededor de un

subconjunto coherente de funciones.

El punto de partida para redizar este andisis, es enfocarse en lo que la propuesta de
disefio debe lograr y no en como se va a lograr. De acuerdo a la figura 2.2, s0l0 nos
compete abordar |las siguientes funciones:

1. Preparacion de la mezda
2. Cargadela mezclaen lasjeringas
3. Inyecciones parciales del cemento Gseo.

Con lo cud gueda determinado €l flujo de actividades que el sistema debe satisfacer.

2.1.4  Fijacién derequerimientos

Al fijar limites de lo que un disefio debe lograr, la especificacion de rendimiento del
sistema, permite limitar la gama de soluciones aceptabl es.

2.1.4.1 Especificacion de rendimiento

El méodo de especificacion de rendimiento permite definir el problema, degando
suficiente libertad para que e disefiador tenga espacio en la maniobra de formas y
medios para obtener una solucion de disefio satisfactoria. Es importante aclarar que una
especificacion define € rendimiento requerido y no e producto requerido [10].

Latablab.1yb.2 indican los niveles de generalidad de solucion que pueden aplicarse. Se
identifican los atributos de rendimiento y son planteados en términos que son
independientes de cualquier solucion particular y siempre que fue posible se definieron



en términos cuantificables, distinguiendo los requisitos deseados (d) y los requisitos
demandados (D).

Paradefinir las tablas, fue importante que las especificaciones se plantearan en un nivel
apropiado de generalidad para € tipo de solucién que se va a considerar, que se logra
con una clasificacién sencilla de los tipos de niveles de un producto.

2.1.5 Determinacion de caracteristicas

Es evidente que € Ingeniero en Disefio debe concentrarse en las caracteristicas de
ingenieria del sistema que se propone en este proyecto (generalmente en términos de sus
propiedades fisicas). El Ingeniero en Disefio toma la decision correspondiente a las
propiedades fisicas, determinando de esta forma sus caracteristicas de ingenieria; las
cudles determinan los atributos del sistema [10].

Se requiere de un método que permita lograr una correspondencia entre los
requerimientos del cliente con las caracteristicas de ingenieria, que reconozca que €
usuario de un producto es la persona mas importante en la determinacion del éxito del
mismo y que permita traducir los requerimientos del usuario en caracteristicas de
ingenieria

2.1.5.1 Despliegue de funcion de calidad

Un método completo para lograr |a correspondencia entre los requerimientos del cliente
con las caracteristicas de ingenieria es e método del Despliegue de Funcién de Calidad,
gue se ocupa esencialmente de traducir los requerimientos del cliente en caracteristicas
de ingenieria.

La finalidad es establecer las metas que deben alcanzarse en las caracteristicas de
ingenieria del sistema, para lo cudl se identifican los requisitos del usuario en términos
de los atributos del sistema (tabla b.3), determinando su importancia relativa por medio
de asignacion de puntos y definiendo los pesos relativos empleando pesos porcentuales
(columna azul).

Se dibuja una matriz de atributos (izquierda), contra las caracteristicas de ingeniera
(superior derecha), incluyendo todas aguellas que influyan en alguno del los atributos,
asegurandose de que se expresen en unidades que se puedan medir. Posteriormente se
identifican las relaciones entre caracteristicas de ingenieria y atributos del sistema,
estableciendo la fuerza de las relaciones indicado mediante niUmeros.

Se indican también los requerimientos que son ineludibles (punto negro), es decir que
deben satisfacerse de manera absoluta, en tanto que otros pueden ponderarse
relativamente entre ellos. Finalmente se fijan las cifras meta (parte inferior) que deben
alcanzarse en las caracteristicas de ingenieria



Tablab.1 Fijacion derequerimientos funcionales para un sistema de Vertebroplastia

ESPECIFICACION
Sistema biomédico para Vertebraplastia Percutanea

byd 9 Requisitosfuncionales
9 - .
D < Transporte y proteccion desu contenido.
m
d é Permitir el descanso de las jeringas durante d procedimiento de la
W Vertebroplastia
D 8 Albergar de manera éptima su contenido.
d 9 Que contribuya a mejorar la gjecucién de la técnica.
D E Operacién obvia, manejo sencillo y conveniente.
D Que permita multiplicar lafuerza gjercida por el médico.
<
D |E Que permita suspender en forma inmediata la fuerza.
b |z
< o)
D g S Que reduzca el cambio excesivo de jeringas.
L
D % = Que sea completamente esterilizable.
i z
D | & B Que algje al médico de laradiacién ionizante primariay secundaria.
>
d | g g Inyectar 3,5 6 10 ml. de PMMA sin causar esfuerzo en el médico
g = durante el procedimiento.
d 8 g El dispositivo no debe obstaculizar el proceso actual.
d E & Que sea lo suficientemente flexible para facilitar su manejo.
D % Operacién obvia, manejo sencillo y conveniente.
d % Que seasimpley préctico.
D | & Capacidad minimade 10 ml. de cemento, considerando holgura para
D é el movimiento de lamezcla
N Que realice una mezcla con caracteristicas adecuadas de consistencia.
D " Que reduzca lainhalacion de los vapores toxicos emitidos durante la
a mezcla
o)
d = Que sea completamente esterilizable.
0]
D g Que logre una mezcla homogénea.
D a Quelamezcla searépida.
D Operacién obvia, manejo sencillo y conveniente.




Tabla b.2 Fijacion de requisitos fisicos y de ambiente d e funcionamiento para un sissema de Vertebroplastia

Dyd

b) Requisitos fisicos

d Todo €l sistema deber4d cumplir con las especificaciones
antropomeétricasy ergonémicas requeridas.

D Dispositivo de inyeccion debe permitir una distancia de 1000 a
1500 mm. del campo de radiacion.

TAMANO

Capacidad Minima parael dispositivo de mezclade 10 ml. de
cemento, considerando espacio extra para el movimiento de la
mezcla

Tamafio maximo del empaque 25 x 25 cm.

Peso maximo del sistema400 grs.

El dispositivo de inyeccidn, serd sostenido por e médico en un
2 promedio de 10 minutos, sin que esto cause aguna molestia
s muscular.

M aterialesligeros.

Material es que puedan ser esterilizados.

Materiales inertes al polimero.

O U O o

Resistencia a la exposicién y/o riegue de liquidos, asi como ala
exposicion de radiacion secundariay primaria.

SISTEMA BIOMEDICO PARA VERTEBROPLASTIA
MATERIALES

Cada elemento del sistema debe estar gjustado a un contexto
clinico.

Superficielisa

ESTETICAY
ASPECTO FINAL

Color apropiado.

¢) Requisitos de ambiente de funcionamiento

Materiales no toxicos.
Contorros suaves, sin bordes agudos o afilados.

El dispositivo de inyeccion debe permitir guardar distancia
adecuada de la fuente de radiacion.

O U o o O
SEGURIDAD

El dispositivo de mezcla debe evitar 1a inhalacion de vapores toxicos
emitidos durante la mezcla.

Desechable

VIDA DEL
SISTEMA




Tabla b.3 Despliegue de funcion de calidad para un sissema de Vertebroplastia

SISTEMA BIOMEDICO PARA
VERTEBROPLASTIA

IMPORTANCIA RELATIVA

Peso miin. del sstema

Peso méx. del sstema

Vida (til del sistema

Materiales no toxicos

Mat. inertesa PMMA

OPERACION

F&cil de usar.

@| Fza min. para dd.i.

©| Fza. méx. paradd.i

| # de piezas para .d.d.m.

F&cil intercambio de
jeringas.

D|©

©|®| Pasos paral. d. J.

©|o| Tiempo paral. d. J.

WI®| #de pates dd sistema

F19| # depiezasparad.d.i

(W # de pzas. no estandar

W@ # de zas. esténdar

=["] Contornos suaves

@[] Espec. ergondmicas

Répido intercambio de
jeringes.

=)

(o))

©

w

[uny

[y

(o]

F&cil dearmar.

w

w

Répido de armar.

[e2] [}

=

w

w|w

Fuerza suficiente para
inyectar € polimero.

RS EN (&)1

CONFIABLE

Répida mezclade
cemento.

Facil descanso y llenado
de jeringas.

Funcionamiento del

sistema como estacion de
trabajo.

ALTA
SEGURIDAD

BUENAS CARACTERISTICAS DE OPERACION

Seguridad mecénica de
dispositivos y accesorios.

Reduccion de exposicion
del usuario a vapores de
polimera

Reduccion de contacto
usuario-polimero.

Reduccion de exposicion
a radiaciones bajas.

)

Pesoligera.

DESEMPENO FUNCIONAL

Que seacomodo.

No ruida

wlo|w

wlo|w

Sea flexible

INTEGRIDAD
ESTRUCTURAL

No se desprenda
acidentalmente

RSN ENH [ 6] BEN

G N

Exposicion aliquidos
propios del ambiente
dinico.

Exposicion a polimero
PMMA.

Exposicién de
dispositivos adosis bajas
de rediacion.

No interferencia con €
proceso de
Vertebroplastia

AMBIENTE DE FUNCIONA -
MIENTO




" ? 9 9
W S | _Estacion de trabgja
2 < & | Dispostivo de ? 16 19 9 9 19 9 6 |9 319
< 2 & | inyeccion.
< 7 £ | Dispositivodemezcla [ ? [1 9 9 [ 3937 3
% @ g Accesoriosy 1 1 3 |1 3 3|3
E w herramientas.
E < Ajuste a contexto 6 316|311
o |35 | o |dinico
- 3] G [ Superfidelisa 1 1 1
":) 2 & [ Color apropiado. 2 1 1
i & Z | Tamario adecuado d 6 6 |6 6 101 1331 3
i % | usuario.
NUmero pequefio de 4 13 |1 316|161 1 1
< componentes.
2 a Componentessencillos [ 4 [1 | 3 6 |3 1 1
= 23 Baja compldidad en 416 |6 1 133 1
Ll
% 50 ensamble de
3 g3 componentes.
g £0 NGmero peguefio de 3|1 |1 1[6 |6 1 1
5 b £ ensambles.
8 o4 Mayor nimero de 513 111 1 9 3
x piezas esténdar.
IMPORTANCIA ATRIBUIDA SIE12 |2 |8|3|8|8|8|glglalzlals]8
o
UNIDADES %
3 § z z S e e e T Y Yl B3 PSS I
Dispositivo de inyeccion. 5 5
" olo|8 |8 ~|o|l<|8|8 g18|g|8s
<
o Dispositivo de mezcla “ 818 o
= < NMEREAR: 21888
Estacién de trabajo y empaque < § ﬁ =) § g 8

9 = Relacion muy fuerte

6 = Relacion fuerte

3 =Relacion débil.

1= Relacién muy déhil .

1.D.J. = Intercambio de jeringas.
d.dm. = dispositivo de mezcla
d.d.i. = dispositivo de inyeccion.
? = Reguerimientos absolutos




CAPITULO 3



GENERACION Y SELECCION DE ALTERNATIVAS
(Dispositivo de inyeccion y dispositivo de mezcla)

3.1 GENERACION DE ALTERNATIVAS

La generacién de alternativas para los problemas planteados, es por supuesto, el aspecto
esencia y centra del disefio, es la forma en la que se desarrolla gran parte del
pensamiento creativo. Una caracteristicaimportante de esta actividad es el desarrollo de
variantes o nuevas soluciones.

Las aternativas queen esta etapa se desarrollan presentan soluciones alos problemas ya
expuestos y que por ende permitan elevar € nivel operacional del usuario en la
giecucion del procedimiento

3.1.1 Dispositivo deinyeccion

Antes de proponer cualquier solucién, se debe andlizar primero cudles son los requisitos
que van a determinar los atributos fiscos y operacionales del dispositivo. La tablac.l
muestra cudles son los aspectos que se deben considerar como primeros requisitos para
determinar la orientacion de la solucion:

Cabe aclarar que los requisitos sefidlados son importantes para definir la orientacion @
la solucién del dispositivo, pero no implica que sean mas 0 menos importantes que los
demas. Con lo cud < inicia la blsqueda de aternativas para definir cudl va a ser €
mecanismo que permita multiplicar la fuerza gjercida por la mano del usuario.

Tabla c1 Requerimientos para dispositivo de inyeccién

Requisitos que

Requisitosfuncionales . - .
orientan la solucion

D Que permita multiplicar lafuerza ejercida por el médico. .
D Que permita suspender en forma inmediata la fuerza .
D Que reduzca el cambio excesivo de jeringas. .
D Que sea completamente esterilizable. .

Que algje al médico de laradiacion ionizante primariay
secundaria.

Inyectar 3, 56 10 ml. de PMMA sin causar esfuerzo en el
médico, durante el procedimiento.

El dispositivo no debe obstaculizar el proceso actual.

o
DISPOSITIVO DE INYECCION

Que sea lo suficientemente flexible parafacilitar su manejo.
D Operacién obvia, manejo sencillo y conveniente. .

3.1.1.1 Opciones de disefio (Posibles generadores de fuerza)



Se redliza un andiss de los sistemas que permiten la posibilidad de incrementar o
multiplicar la fuerza inicia aplicada por € usuario, asi como las ventgjas y desventgjas
gue cada sistema ofrece.

SISTEMA DE PISTOLA (palanca)

El sistema de pistola utiliza una maqguina ssmple llamada palanca, que permite obtener
una fuerza mayor aplicando una fuerza pegquefia

Se define ala palancacomo una barra rigida apoyada en un punto sobre la cual se aplica
una fuerza pequefia para obtener una fuerza mayor en el otro extremo (figura 3.1); la
fuerza pequefia se denomina potencia (F) y lafuerza que se opone resistencia (R), a ge
de rotacion sobre el cual girala palanca se llama punto de apoyo (A) [32].

Al utilizar palancas se aplica € principio de los momentos donde una de las fuerzas
hace girar la palanca en un sentido y la otra en sentido contrario. De acuerdo con la
posicion de la potencia y de la resistencia con respecto a punto de apoyo, la palanca
utilizada se conoce como palanca de primer género o intermdvil. Estas palancas, tienen

el punto de apoyo cerca de la resistencia, quedando con un brazo de palanca muy corto
(fig-3.1).

En e caso de los sistemas de inyeccion, usar palanca para generar fuerza, es un
mecanismo simple que se utiliza para aumentar la ventgja mecanica de una jeringa. La
meta es aplicar inicialmente la fuerza de la mano a una parte del sistema que generard
otra fuerza grande en un punto del dispositivo. En este caso estaria cerca de la parte
posterior del émbolo (fig.3.2).

En un estado estético, se puede decir que las fuerzas actlian a fina de la palanca, donde
las distancias entre las fuerzas y el punto de apoyo son iguales. Aqui, e momento sobre
el punto de apoyo en cada direccion iguaara cero, por lo tanto con la simplificacion se
puede decir que la suma de los esfuerzos de torsion en una sola direccién también iguala
cero[32).

Basados en € principio de los momentos, semodela la expresién matemética:

?M ay = 0 (1)
A(0)-F@ —R(b) =0 @
F*fa-R*b=0

Entonces:

F*a=R*b ®

La ecuacion 3 indica € equilibrio de momentos, éste se obtiene cuando la
multiplicacion de la fuerza (F) por su brazo de palanca (a) es igua a producto de la
resistencia (R) por su brazo de palanca (b).



Esta ecuacion simple, se puede aplicar a un sistema mas complejo de palancas. El
sistema de paancas puede utilizar dos palancas limitadas por un solo punto de apoya El
dispositivo trabaja sobre la jeringa preexistente, donde el médico ofrece la fuerza de
potencia que sera aplicada a brazo de palanca estratégicamente colocada para la
comodidad y la generacion de la fuerza.

La figura 3.3 muestra como la fuerza inicia se aplica a la palanca en una direccién
ascendente mientras que una fuerza mayor es generada por € brazo pequefio en la
direccion del émbolo.

Un problema importante se presenta al analizar la viabilidad de desarrollar este disefio;
existen en & mercado muchos dispositivos que utilizan la idea de paancas para
aumentar fuerza. Sin embargo, no generan fuerza suficiente para inyectar eficazmente
materiales tan viscosos como e PMMA.

SISTEMA DE TORNILLOS.

El tornillo es una aplicacion del plano inclinado (fig. 3.4). EI empleo del tornillo como
mecanismo smple, aprovecha la ganancia mecanica del plano inclinado. Esta ganancia
aumenta por la palanca que se gerce a girar € cilindro, pero disminuye debido a las
elevadas pérdidas por rozamiento de los sistemas de tornillo. Sin embargo, las fuerzas
de rozamiento hacen que los tornillos sean dispositivos de fijacion eficaces [33)].

La mayoria de los dispositivos de inyeccion han sido disefiados alrededor de este
sistema, que permite generar la fuerza necesaria para la inyeccion del material.

Presenta las siguientes dificultades: la carga no se distribuye sobre los hilos de la rosca,
el ge de las roscas internas no es perpendicular a la cara de asiento de la tuerca, la
superficie no es plana y perpendicular a ee del perno y la cavidad de la jeringano es
perpendicular ala superficie ni a ge[9]. Cabe destacar que con la inyeccion de vastagos
roscados no se tiene sensibilidad de tacto respecto a la presion gjerciday e cemento
puede derramarse sobre € cuerpo vertebral.

SISTEMA DE MOTOR ELECTRICO.

El disefio de este concepto esta basado en € uso de un motor eléctrico para generar
fuerza necesaria para inyectar el cemento. La idea permite que e operador lleve el
dispositivo en una mano y pueda controlar la dispersion del  cemento presionando un
interruptor [§).

SISTEMA CON PRINCIPIOS HIDRAULICOS.

La prensa hidraulica es una de las aplicaciones més importantes del principio de Pasca

y se utiliza como multiplicadora de fuerzas. Estos principios no han sido utilizados en €

desarrollo de dispositivos de inyeccion. La fuerza maxima generada podria satisfacer los
requisitos de la fuerza necesaria en este proyecto.



Principio de Pascal

“La presion gercida en un punto de un liquido en equilibrio se transmite en todos los
sentidos y con la misma intensidad a todos los puntos del mismao® [34].

La prensa hidraulica es un giemplo de la aplicacion de este principio y de como con é
se ahorra trabgjo, & base tedrica para € funcionamiento del sistema, consiste en la
aplicacion de la ley de Pascal, de acuerdo con esta ley, una presién aplicada en una de
las columnas se transfiere integramente y en todas direcciones.

Por medio de uno de los émbolos se puede gjercer una presién en e liquido, de acuerdo
con este principio, esta presion se transmite a otro émbolo con la misma intensidad, por
lo que este debe subir.

Es decir, la presién que € liquido ofrece sobre e émbolo mayor es P= F,J/A, donde F,
es lafuerza que actiay A, eslasuperficie del émbolo mayor (fig. 3.5). La presion que el
liquido ofrece sobre el émbolo menor es:

Pl:ﬁ 4
A @

Donde F, eslafuerza que actliay A; esla superficie del embolo menor.
Entonces, s |as presiones que gercen ambos émbolos son iguales

P o

©)

2> |m

donde:

F1= Fuerza aplicada en e émbolo menor
F,= Fuerza de salida en e émbolo mayor
A 1= Superficie del émbolo menor

A = Superficie dd émbolo mayor

Si se aplica una fuerza i, sobre el émbolo del &rea A ;, causard una fuerza de sadida F,
que actlia sobre un embolo de &rea A ,, de esta manera la presion de entrada es igua ala
presion de salida.

Laecuacion 5, indica que la presion de entrada, es igua ala presion de sdida. La fuerza
de salida, se modela como:

1 ©)

También, se modela la ventaja mecanica idea del sistema, con respecto a las éreas, es
decir:

<

3

1
Sl

1
> >

3



En una situacion idedl, si se desprecia la friccion, € trabajo de entrada debe ser igua d
trabajo de salida. S la fuerza R, recorre una distancia S;, mientras que la fuerza de
sdlida F2, vigia una distancia S, entonces la ventaja mecanica es (fig. 36):

RS =FS ®

Que se puede escribir en términos de las distancias recorridas por 1os émbolos:

F

Vm=—%
Fl

©

O

La ecuacion 9 muestra que la ventaja mecanica, se gana a expensas de la distancia que
recorre el émbolo de entrada.

PROPIEDAD DE LOS LIQUIDOS

Una caracteristica de los solidos es tener forma propia. Los liquidos no tienen forma
determinada y adoptan la del recipiente que los contiene. La diferencia fundamental no
es €sa, sin embargo, los solidos transmiten la fuerza que se les aplica solamente en la
direccion de esa fuerza, pero un liquido transmite en todas direcciones la presion que
se gjerce sobre &. Transmitir presiones y no fuerzas es una propiedad de los liquidos. El
hecho de que los liquidos sean précticamente incompresibles facilita hacer grandes
presiones con un escaso desplazamiento del émbolo.

Otra ventgja es que la transmision de la presion es inmediata, es decir no tiene una
memoria dindmica por efectos del incremento de viscosidad del PMMA, debido a la
solidificacion por tiempo prolongado en la aplicacion; inconveniente que presentan los
dispositivos de inyeccion ya mencionados, dispositivos que mangjan e volumen
completo de cemento a inyectar y vastagos roscados en los que no se tiene sensibilidad
de tacto respecto a la presién giercida9).

El uso de jeringas de diametro reducido de 1mm, en la aplicacion dd PMMA, tiene la
ventgja de que d flujo, ofrece menos resistencia en la aplicacion, por lo que se puede
usar e PMMA en una consistencia més viscosa, de ese modo reducir las posibilidades
de que e cemento pueda salirse del cuerpo vertebral en la operacién de relleno.

ANALISISCOMPARATIVO

Para decidir cud es el sistema que méas conviene a desarrollo de este proyecto, es
necesario realizar un andisis de los sistemas generadores de fuerza.



Tabla c.2 Andlisis de sistemas gener ador es de fuer za para observar la viabilidad de resolver los problemas planteados en €

proyecto.

MULTIPLICAR LA FUERZA ALEJAR AL USUARIO DE LA INYECCION DEL
SISTEMA GENERADA POR LA MANO RADIACION PRIMARIA Y CEMENTO OSEO
DEL MEDICO. SECUNDARIA.
Este principio permite Laposibilidad de resolver Saber que lafuerza
incrementar lafuerza Fy este problema no es viable, inicial se incrementara,
aplicada, el incrementode  debido a que la fuerza se ofrece muchas
lafuerza dependera de la aplica a un dispositivo que posibilidades de que la
DEPALANCA relacién de distancias y no permite agregar un fuerza generada sea
angulos con respecto a elemento que agjelo suficiente para realizar
punto de apoyo. suficiente al médico del haz | lainyeccién del
deradiacion. material.
El principio del sistemade El principio permite que
tornillos no esincrementar La posibilidad de resolver lafuerza de resistencia
fuerzas, loqueselogracon  este problemano esviable, manifestada por el
este sistemaes que a debido a que la fuerza se cemento 6seo a ser
introducirse el tornillo en aplica directamente sobrela | inyectado, se resuelva
DETORNILLO , . : g
algun material lafuerzade  roscade inyeccion. con lasfuerzas de
rozamiento estan elevado rozamiento.
gue evita ser expulsado por
lafuerzaderesistencia.
El uso de motores La posibilidad de resolver Saber que existen
eléctricos ofrece la este problema no es viable, motores con diferentes
posibilidad de generar debido a que la fuerza que potencias, ofrece
. fuerza suficiente para pueda generar un motor es muchas posibilidades de
ELECTRICO inyectar el cemento dseo, aplicada directamente al que la fuerza generada
debido a que lafuerzaque  elemento de inyeccidn. sea suficiente para
proviene del operario es readlizar lainyeccion del
minima. material.
Este principio permite Laposibilidad de resolver El garantizar que la
incrementar laf uerzaF, este problemaes viable fuerzainicia se
aplicada, €l incremento de debido a elemento de incrementaré ofrece
lafuerza dependera de la intercomunicacion que muchas posibilidades de
HIDRAULICO relacion de é&reas de cada existe entre los émbolos, gue la fuerza generada
émbolo. considerando laventajaque | seasuficiente para
ofrece lapropiedad de los readlizar lainyeccion del
liquidos de ser material en jeringas de
incompresibles capacidad diferente a
transmitiendo presionesy no | 1ml.
fuerzas.

Resumiendo, en latabla c.3, |0s aspectos més importantes para decidir €l sistema sobre el
cua sevaagenerar e disefio son:

1. Permita multiplicar la fuerza gercida por la mano del médico.
2. Algar a médico de la radiacion ionizante primariay secundaria.
3. Inyeccion del cemento 6seo.



Tabla c3 Evaluacion de sistemas generador es de fuer za.

CONCEPT PESO Sist. de | Sist. de Sist. Sst.
O | NUMERIC | paanca | tornillo | déctric | hidraulic
(6] o] (o]
1 5 1 2 3 3
2 5 0 0 0 3
3 5 3 3 3 3
TOTAL 20 25 0 45
Muy 3
bueno
Bueno
Regular
Mao 0

El valor del peso numérico, se atribuye en unaescaladel 1 a 5, en este caso se atribuy6
el valor maximo debido a que los tres conceptos que se plantean tienen una importancia
méxima para decidir alrededor de que sistema se va a plantear € proyecto.

La cadificacion estd basada en los conceptos muy bueno, bueno, regular y malo.
Posteriormente se calcula la importancia relativa otal) que cada sistema ofrece. De
acuerdo alatablac.3, € sistema que ofrece las caracteristicas necesarias para desarrollar
un dispositivo que ofrezca la aternativa de solucionar los problemas planteados, es €
sistema con principios hidraulicos. Por lo cudl la propuesta serd desarrollada alrededor
deestesistema.

3.1.1.2 Andlisis numéricos

Inicialmente, se requiere adaptar los elementos fundamentales que conforman una
prensa hidréulica, mediante elementos que permitan e mismo funcionamiento, ajustado
aun contexto clinico.

L a figura 37 muestra los elementos A,B,C, donde A y C son cilindros de area diferente
que contienen liquido incompresible. Los elementos anteriores, estéan intercomunicados
por el elemento B. El émbolo mayor, es el elemento por donde se transmitira la fuerza
de salida, debido ala presidn que gercerd el émbolo de &rea menor donde sera aplicada
lafuerza de entrada. Por |o tanto, si se aplica una fuerza F, sobre e émbolo del area A 4,
causara una fuerza de sdlida F,, que actta sobre un émbolo de area A ,, de esta manera la
presion de entrada es igual ala presion de sadlida (fig. 3.9).

Es necesario saber s |a fuerza generada es suficiente parainyectar e cemento, para lo
cudl se redlizan célculos con las bases tedricas para € funcionamiento del sistema
basado en €l principio de Pascal.



ANALISISDEL COMPORTAMIENTO DE FUERZA F,CON RESPECTO A LA
VARIACION DE DIAMETROS A,/A;

Con €l fin de conocer cuanta fuerza se puede generar con este sistema, en esta etapa se
consideran todas las posibilidades de combinacion de diametros, establ eciendo un rango
que se deriva de las medidas estdndar que presentan las jeringas comerciales BD
Plastipack (Becton Dikinson & Co.) de 1 ml, 3ml, 5 ml, 10 ml, y 20 ml (tablac.4).

Tabla c.4Rango de didmetros de jeringas comer ciales BD.

Cap. de jeringa 1ml. 3ml. 5ml. 10ml. 20ml.
Diameros 4 mm 8 mm 12mm [ 14mm 20 mm
Rango 4mm— 20 mm

Sabiendo que en condiciones Optimas, la mano del ser humano es capaz de producir
9.07 Kg. de fuerza [8], se adquiere este valor como una constante debido a que no
permite fatiga en la mano del usuario, y como consecuencia da lugar a efectuar la
técnica de manera comoda.

Se tiene que:

El kilogramafuerza o kilopondio es la unidad de fuerza en e SISTEMA TECNICO, que
equivale ala fuerza con que una masa de un kilogramo es atraida por la tierra[35].

Teniendo en cuenta que en el SISTEMA INTERNACIONAL (Sl), € vaor de la aceleracion
de lagravedad g = 9.81 m/<, se tiene entonces que:

kilopondio = kg X 9.81 m/'s?
Con lo cual el valor del Kilopondio es9.81 N
1kgF = 9.81 N (kgnvs).

Entonces:

(9.07 kgF) (9.81 N) = 88.97 kgmvs? (N) Fuerza producida por la mano del usuario.

Es importante mencionar que para evitar e mangjo de cifras grandes, y para efectos
préacticos, las unidades de longitud que se mangjan en este proyecto son centimetros, por
lo cud las unidades de fuerza estan definidas por kg.cm/s™ que se deriva de la siguiente
operacion:

Sabiendo que:
1N=1kg. 1Im = 1kg. 100 cm
18 18
1N= kg.cm (100)
SZ
Entonces:

88.97 N = 88.97 (100) kg./s’ cm
88.97 N = 8897 kgem/s®



De acuerdo con la ecuacion 6:

Donde:

F, : Fuerza Resultante que se manifiesta en € émbolo mayor.

F1 : Fuerza Inicial que generada por la mano del usuario (émbolo menor).
Az Areade émbolo mayor.

A1 Areadd émbolo menor.

Es muy importante no olvidar que para definir los diametros que méas satisfagan €l
sistema, también se debe conocer las distancias que recorren los émbolos, debido a la
ventaja mecanica que se gana a expensas de la distancia que recorre e embolo de
entrada.

De acuerdo ala ecuacion 8:

RS =FS
Donde:
F,= Fuerza Inicia generada por la mano del usuario.
F,= Fuerza de salida generada que se deriva de la combinacion de diametros de los
émbolos.
S$;= Distancia Recorrida por € émbolo menor.
S,= Distanciarecorrida por e émbolo mayor.

Para efectos préacticos, se propone que €l émbolo menor recorre una distancia S;= 1 cm.
Y despejando S, de la ecuacion 8, se tiene que:

_SFk
=% )

De los datos anteriores se derivan lastablas del ¢54d c.12, la primera columna corresponde
al rango de didmetros establecidos en la tabla c.4, la segunda columna se divide en dos
partes, la primera corresponde a nombre del area que se calcula en la gunda parte,
gue se deriva de los diametros de la primera columna. El &rea se determina a partir de la
siguiente expresion:

4 (5
donde:
D=di&dmetro de jeringa.
Latercera columnaindicalarelacion de areasy e valor correspondiente, la columna 4y

7 indican los resultados obtenidos de la fuerza F2 y la distancia recorrida $. Cada tabla
expresa todas las relaciones posibles con respecto a un area especifica. Por gemplo la



tabla ¢.5 muestra los resultados obtenidos a partir de todas las combinaciones posibles
con respecto a area a9.

Tabla c.5Relacion de éreas con respecto al area a9

RANGO DE AREAS ) R S Fy S
DIAMETROS om? RELACION kg.om/s an kg.cm/s? an
cm
0.40 al 0126 a929 100 8897.00 1 8897 100
0.60 a2 0.283 a%a8 123 10983.95 1 8897 081
0.80 a3 0503 agar 156 13901.56 1 8897 064
1.00 %) 0.785 adab 204 18157.14 1 8897 049
1.20 &b 1131 a9ab 2.78 24713.89 1 8897 036
1.40 9] 1539 a9a4 400 35588.00 1 8897 025
1.60 a’ 2011 a9a3 6.25 55606.25 1 8897 016
1.80 a8 2545 a9a2 nn 98855.56 1 8897 009
2.00 ES 3142 a9al 2500 222425,00 1 8897 004
Tabla c.6 Relacion de éreas con respecto al érea a8
RANGO DE AREAS ) F2 St F1 S
DIAMETROS om? RELACION kgem/$ | om | kgem/s® o
o
040 al 0.126 af/a8 1.00 8897.00 1 8897 1.00
0.60 a2 0.283 afla7 127 11260.27 1 8897 0.79
0.80 a3 0.503 a8/ab 165 14707.29 1 8897 0.60
100 =43 0.785 aflab 225 20018.25 1 8897 044
120 &b 1131 a4 324 28826.28 1 8897 0.31
140 &b 1.539 aga3 506 45041.06 1 8897 0.20
160 ar’ 2.011 aga2 9.00 80073.00 1 8897 011
180 a8 2.545 aflal 2025 | 180164.2 1 8897 0.05
Tablac.7Relacion de éreas con respecto al area a7
RANGO DE AREAS F2 S F1 S
DIAMETROS cm? RELACION kg.cm/€ cm kg.cm/é cm
cm
0.40 al | 0.126 arlar 1.00 8897.00 1 8897 100
0.60 a2 | 0.283 arlab 1.31 11620.57 1 8397 0.77
0.80 a3 | 0503 arlas 1.78 15816.89 1 8897 0.56
1.00 a4 | 0.785 arlad 2.56 22776.32 1 8397 039
1.20 a5 | 1131 ar/a3 4.00 35588.00 1 8397 025
140 a6 | 1.539 arla2 711 63267.56 1 8397 014
1.60 ar 2.011 ar/al 16.00 142352.00 1 8897 0.06
Tabla c.8Relacion de &eas con respecto al drea ab
RANGO DE AREAS R S 1 S

DIAMETROS cn? RELACION kg.cm/$ cm kg.cm/é cm
cm




040 al 0126 | ablab 100 8897.00| 1 8397 | 100
0.60 2 0.283 ablab 1.36 12109.81 1 8397 0.73
0.80 a8 0503 | abla4 19 17438.12 1 8397 | 051
1.00 4 0.785 abla3 306 27247.06 1 8397 0.33
120 &b 1131 | afla2 5.44 48439.22 1 8397 | 0.18
140 b 1539 | aflal 12.25 108988.25 | 1 8897 | 0.08
Tabla c.9Relacion de areas con respecto al érea ab
RANGO DE AREAS F2 S F1 S
DIAMETROS c RELACION kg.cm/é cm kg.cm/s® cm
cm
0.40 al 0.126 ab/ab 1.00 8897.00 1 8897 100
0.60 a2 0283 ablad 144 12811.68 1 8897 0.69
0.80 83 0503 ab/a3 2.25 20018.25 1 8397 044
1.00 o 0.785 ab/a2 4.00 35588.00 1 8897 0.25
1.20 ES 1131 ablal 9.00 80073.00 1 8897 011
Tablac.10Reacion de éreascon respecto al area ad
RANGO DE AREAS F2 s F1 S
DIAMETROS cm? RELACION kg.cm/g cm kg.cm/s? cm
cm
0.40 al | 0126 | adla4 | 1.00 8897.00 1 8397 | 1.00
0.60 a2 | 0283 | a#a3 | 1.56 13901.56 1 8397 | 0.64
0.80 a3 | 0503 | a4a2 | 2.78 24713.89 1 8397 | 0.36
1.00 a4 | 0785 | a4al | 6.25 55606.25 1 8397 | 0.16
Tablac.11Relacion de areas con respecto al érea a3
RANGO DE AREAS F2 S F1 S
DIAMETROS cm? RELACION kg.cm/& cm kg.cm/g cm
cm
0.40 al 0.126 | a3/a3 1.00 8897.00 1 8897 | 1.00
0.60 a2 0.283 | a3/a2 1.78 15816.89 1 8897 | 0.56
0.80 a3 0.503 | a3/al 4,00 | 35588.00 1 8897 | 0.25
Tablac.12Relacion de éreas con respecto al area a2
RANGO DE AREAS ) F S Fi S
DIAMETROS an’ RELACION kgow/'s” | an | kgem/$ | om
o
0.40 al 0126 | a2a2 1.00 8897.00 1 8397 | 100
0.60 a2 0.283 a2/al 2.25 20018.25 1 8897 044




Relacion de &reas que arrojan resultados mayores a 20 000 kg.cn/s’ y distancias S
mayores a 0.20 cm.

Relacion de éreas que arrojan resultados mayores a 100 000 kg.cm/s? y distancias
S, menores de 0.20 cm

Se observa que es necesario encontrar un punto que ofrezca como resultado maxima
fuerza F2 y méxima distancia S, para identificar cud es la relacion de didmetros que se
adapta mejor alas necesidades del sistema.

Con los datos anteriores semodelan las siguientes graficas:

resultados obtenidos se resumen en la tabla c.13, donde se observa que todas las areas
estan involucradas, sin embargo todos los puntos de interseccion se encuentran cerca de
la relacion que involucra al area a3, lo que indica que podemos observar como se
comporta lafuerzaF, con respecto alavariacion del area A,, considerando como A; el
valor de a3.

Tabla .13 Resumen compar ativo de los puntos de interseccion de R y S de las gréficas anteriores.

Relacion Fo S, Diametros
kg.cmis® involucrados
mm
Fig. 39 a9/ad 35588.00 0.25
8 a9/a3 55606.25 0.16
S Fig. 3.10 aslad 28826.28 0.31 al| 040
O a8/a3 45041.06 0.20 a2 | 060
7 Fig 3.11 allad 20776.32 0.39 a3| 080
o a7/a3 35588.00 0.25 a4 | 1.00
= Fig 3.12 abla3 27247.06 0.33 as| 1.20
= abla2 48439.22 0.18 a6 | 140
a Fig 3.13 ab/a3 20018.25 0.44 a7| 160
) as/a2 35588.00 0.25 a8 | 1.80
O Fig 314 | adlaz | 1390156 064| a9| 200
Z adla2 24713.89 0.36
et Fig. 315 asla? 15816.80 0.56
a3/al 35588.00 0.25

COMPORTAMIENTO DE F,y S, CON RESPECTO A LA VARIACIONDEA,

En esta etapa se analiza el comportamiento de la fuerza de salida F,, con respecto a la
variacion de A, considerando la ecuacién 5, € valor de de A; es condante, que es €
resultado que se obtiene a partir del andlisis de la relacién de didmetros anterior, por o
que se tomacomo émbolo menor € didmetro de un jeringa de 3 ml.

> o

©)

2|



donde:

F1= Fuerza aplicada en e embolo mena por lamano del usuario=8897 Kgcm/s*
F,= Fuerza de salida en & embolo mayor .

A = Superficie del embolo menor = 0.503 cnf

A = Superficie del embolo mayor.

De acuerdo con la ecuacion 6.

A
F,=22F,
A (6
y sabiendo que:
_Sk
S= F. (10

Proponiendo que el émbolo menor recorre una distancia S=1cm.
Se obtienen latabla c.14

Tablack¥ S yF2 conrespectoalavariacion de Az

F A, D, A, F S
Kgem/s® | cm? | Didmetrodel [ cm? | Kgem/s® cm.
embolo
mayor
8897 0.503 0.40 0.126 2222.8 4.00
8897 0.503 0.50 0.196 3473.1 2.56
8897 0.503 0.60 0.283 5001.2 1.78
8897 0.503 0.70 0.385 6807.2 131
8897 0.503 0.80 0.503 8897.0 1.00
8897 0.503 0.90 0.636 11249.4 0.79
8897 0.503 1.00 0.785 13884.9 0.64
8897 0.503 1.10 0.950 16803.4 0.53
8897 0.503 1.20 1.131 20004.9 0.44
8897 0.503 1.30 1.327 23471.8 0.38
8897 0.503 1.40 1.539 27221.6 0.33
8897 0.503 1.50 1.767 31254.4 0.28
8897 0.503 1.60 2.011 35570.3 0.25
8897 0.503 1.70 2.270 40151.4 0.22
8897 0.503 1.80 2.545 45015.6 0.20
8897 0.503 1.90 2.835 50145.1 0.18
8897 0.503 2.00 3.142 | 55575.21 0.16

Resultados obtenidos con € didmetro de una jeringa comercia de 5 ml.
Resultados obtenidos con € diametro de una jeringa comercial de 10 ml.
Resultados obtenidos con € diametro de una jeringa comercia de 20 ml.



Los \alores de F,modelan lafig. 3.16 y los valores de S modelan la fig. 3.17. La fig. 3.16,
muestra que la fuerza E incrementa cuando el diametro @ es mayor, y la fig. 3.17,
muestra que la distancia S, es mayor cuando el didmetro d> es menor.

El dato interesarte muestra que a mayor fuerza menor distancia y a mayor distancia
menor fuerza. Lafig. 3.18 muestra € punto que genera la interseccion de las figures 3.16 y
317, que aroja un resultado de distancia considerable, pero fuerza muy peguefia.

Sabemos que la problemética de este dispositivo es incrementar la fuerza, por lo que es
necesario sacrificar distancia por fuerza.

Analizando lo anterior, % define que la relacién de didmetros que més conviene a la
solucion de este dispositivo es ab/a3 (jeringade 10y 3 ml.).

Que proporciona:

Fo= 27221.6 Kgem/s
S,=0.33 cm (por cada centimetro que recorre e émbolo menor).

La distancia que recorre el émbolo menor es de 5.8 cm

Por lo tanto la distancia que recorrera S, es.
S,=1.91cm.

COMPORTAMIENTODE LA PRESION RESPECTOA LA VARIACION DE A1

Se analiza ahora, € comportamiento de la presion con respecto a la variacion de A;,
considerando la fuerza inicial F; como constante. Es decir, si se aplica uniformemente
una fuerza F1, sobre una superficie de area A;, causara la presion de entrada en €
sistema:

De acuerdo con la ecuacion 4:
p=_F
A

donde:

P1=Presion.

F1 = Fuerzainicia generada por la mano del usuario.
A 1= Areadd embolo menor.

Los resultados de la tablac.15 indican lo siguiente: La 12 columna muestra la variacion de
los diametros de acuerdo a rango establecido anteriormente, la 22 columna indica la
fuerza constante inicial k (fuerza de la mano del usuario). La 32 Columna arroja los
resultados de las &reas obtenidas a partir de la ecuacion 11:

A= 2D?
4



donde:
A= Area
D= Diametro de la jeringa 1

Tabla ¢.35 Comportamiento de la presién respecto a la variacion de A,

Fuerzade
Diédmetros Dy lamano R AreaA: Presion
an K gem/s? cm? N/cm cuadrados
0,40 8897 0.126 70799.91
0,50 8397 0.196 45311.94
0,60 8897 0.283 31466.63
0,70 8897 0.385 23118.34
0,80 8897 0.503 17699.98
0,90 8897 0.636 13985.17
1,00 8897 0.785 11327.99
1,10 8897 0.950 9361.97
1,20 8897 1131 7866.66
1,30 8897 1.327 6702.95
1,40 8897 1.539 5779.58
1,50 8397 1.767 5034.66
1,60 8897 2011 4424.99
1,70 8897 2.270 3919.72
1,80 8897 2545 3496.29
1,90 8897 2.835 3137.95
2,00 8897 3.142 2832.00

De cuyos valores se deriva lafig. 3.20.

Por definicion, la presion es e cociente resultante de dividir la fuerza que actia sobre
una unidad de superficie, |0 que permite asegurar que, a ser menor la superficie es
mayor lapresiony al ser mayor la superficie es menor la presion.

Esta afirmacion es visible en la figura 3.20 donde se observa que los didmetros pequefios
dan como resultado grandes presiones y viceversa utilizando la misma fuerza inicial.

Es de esta manera que s se aplica una fuerza F,, sobre el émbolo del area Az, causard

una fuerza de salida 2, que actlia sobre un embolo de &rea A2, de esta manera la presién
de entrada es igual ala presion de salida

Con € objetivo de encontrar un punto donde se maximicen los valores de presion 'y
fuerza, se elabora la fig. 3.21. Nuevamente se observa que € punto de interseccion se
encuentra entre los diametros de 8 y 10 mm. Por o que se confirma que € didmetro d
gue més conviene a desarrollo del sistema es la jeringa de 3ml.

3.1.1.3 Desarrollode propuestas (dispositivo deinyeccion)

Para hacer efectivos los andlisis anteriores alrededor del principio se requiere de un
dispositivo que contenga los siguientes elementos:



Una jeringa con un embolo mayor de a&ea A, por donde se transmitira la
fuerzade salidaF»

Una jeringa con un émbolo menor de &ea A por donde se aplicara una
fuerza F1, que transmitira una presion al embolo mayor.

Un elemento que conecte las jeringas, y que ademas contenga liquido
incompresible.

Un elemento que permita inyectar e cemento 6sea Mediante una fuerza de
empuje que sera transmitida por €l émbolo mayor.

La primera propuesta, dispositivo de inyecciéon hidraulica (DIDEIH) funciona de la
siguiente forma:

El émbolo menor (véstago de jeringa de &rea menor) recibe una fuerza de entrada que
ocasiona una presion que se transmite a través de un tubo flexible que contiene fluido
incompresible hacia un cuerpo de presion que promete una fuerza aumentada en el
embolo mayor (véstago de jeringa de diametro mayor), € cud segin la relacion de
areas debe impulsar un véstago de la jeringa de inyeccion, que a su vez gerza una
fuerza sobre el cemento que vaaser inyectadoen € cuerpo vertebral del paciente.

Por lo tanto € émbolo menor corresponde a vastago de una jeringa de 3ml, € fluido
incompresible se encuentra en el interior de un tubo flexible y en una cadmara del cuerpo
de presion, que contiene el émbolo mayor, el clél corresponde a véstago de una jeringa
de 10 ml.

El uso de jeringas de diametro reducido, en la aplicacion del PMMA, tiene la ventaja de
gue @ flujo, ofrece menos resistencia en la aplicacion, por lo que se puede usar €

PMMA en una consistencia mas viscosa 'y de ese modo reducir las posibilidades de que
el cemento pueda salirse del cuerpo vertebral en la operacion de relleno. Sin embargo 1o

anterior implica realizar la operacién en promedio 8 veces.

En cambio € uso de jeringa de didmetro grande ofrece una ata resistencia de fluidez
ademas de que permite que e cemento solidifique mas rpido.

Debido a lo anterior se propone redizar la operacién en un promedio de tres veces,
utilizando una jeringa de inyeccién que permita evitar e cambio excesivo de jeringas y
gue a su vez disminuya la resistencia del cemento en la aplicacion.

S la jeringa de inyeccion tiene un volumen de 3ml. y sabiendo que & volumen de
cemento a entregar en los cuerpos vertebrales es variable, se considera como una buena
opcion, ya que € intercambio de jeringas tendria un maximo de 3, debido a que €

méaximo volumen de inyeccién es de 9 ml.

ANALISISDE DISTACIAS
Latablac.16 indica las distancias S, que el émbolo debe recorrer.

Tabla c16 Distancias Sz

Cap. De Jeringa 1ml. 3ml. 5ml. 10 ml. 20ml.
Distancias § 57cm 58 an 51cm 7.1cm 7.8cm




Si se utilizan jeringas de 3 ml. y 10 ml. y conociendo los valores de las constantes y
variables involucradas en el problema, y de acuerdo con la ecuacion 10:

_SF
S=TE i)

S1=5.8cm

F1= 8897 Kgenm/s?

Fo=27221.6

Entonces S =1.91cm
Lafig. 3.23indicala posicién inicial del dispositivo:

La fig. 3.23 muestra, la distancia por recorrer de los émbolos mayor y menor El émbolo
que transmite la presion, le permite recorrer d émbolo mayor una distancia de 1.9 cm,
gue no es suficiente para el émbolo de la jeringa de inyeccion recorra la distancia
necesaria para entregar la totalidad del cemento alas vértebras

La distancia que debe recorrer e émbolo de la jeringa de inyeccion es de 5.1 cm., lo que
implica que S recorra también 5.1 cm. Sin embargo € émbolo menor sélo permite
recorre 1.9 cm., significa que la distancia que recorre e embolo menor no es suficiente
para generar esta distancia (fig. 3.24).

Se requiere entonces que S; sea 2. 7 veces mayor, |0 que significa que debe recorrer una
distancia de por o menos 15 cm. Recordando que uno de los requisitos es procurar €l
uso de piezas estandarizadas, esta solucion no es posible a menos que se proponga una
pieza con nuevas dimensiones. La solucion que se propone es un dispositivo de
inyeccion hidraulical (DIDEIH 1), que funciona de la siguiente forma: una jeringa actta
como proveedora de liquido incompresible a la jeringa de émbolo menor, que serd
controlada mediante una vdvula de paso de liquido. La jeringa debe contener liquido
suficiente para proveer por |o menos dos veces a la jeringa de diametro menor (fig. 3.25).

Pensando en e confort del usuario, se desprende una tercera aternativa, € dispositivo
de inyeccién hidraulica Il (DIDEIH 1) que permite la uniéon del elemento proveedor de
liquido con la jeringa del émbolo menor, mediante dos elementos de sujecién, que
permiten mejor movilidad para € usuario (fig. 3.26). Los elementos generan un distancia
entre las jeringas, 10 que permite sujetar € dispositivo, asi mismo sirve como punto de
punto de apoyo para empujar e émbolo menor.

.1.2Dispositivo de mezcla

Antes de proponer alguna aternativa de solucion, se debe analizar primero cuaes son
los requisitos que van a determinar los atributos fisicos y operacionales del dispositivo
de mezcla. Latabla c.17 muestra cuales son los aspectos que se deben considerar como
primeros requisitos para determinar la orientacion de la solucion.



Tabla ¢c17 Requerimientos para € digpositivo mezcla.

Requisitos que
REQUISITOS orientan la solucién

d Que seasimpley practico.
D Capacidad minimade 10 ml. de cemento,

= considerando holgura para el movimiento dela ‘

g mezcla
DN Que realice una mezcla con caracteristicas .

i adecuadas de consistencia.
D|a Que reduzca la inhalacion de los vapores toxicos .

g emitidos durante la mezcla.

= -
d | @ Que sea completamente esterilizable.
D § Que logre una mezcla homogénea. .
D Que lamezcal seardpida. .
D Operacion obvia, manejo sencillo y conveniente. :

Con base en el proceso del sistema de mezclado de cartucho a vacio PRISM I, de
Johnson & Johnson Gateway [27], € proceso para la mezcla gjustado a la necesidad de
este proyecto es:

g~ wpNPE

0 N O

9

Sevierte € liquido de las ampollas en € contenedor.

Sevierte € polvo requerido.

Tapar perfectamente.

Conectar € dispositivo alalinea de vacio.

Hacer girar lamanijatres o cuatro veces en cada direccion antes de iniciar €l
vacio.

Iniciar € vacio.

Mezclar vigorosamente, aproximadamente dos golpes por segundo.
Continuar mezclando durante 30 a 45 segundos. Esta es solo una guia. Factores
como la temperatura ambiente, la humedad, etc., tendran influencia sobre €
tiempo de trabgo.

Después de mezclar, dejar que el cemento se asiente aproximadamente 15
segundos parareducir la porosidad.

10. Manterer el contenedor en posicion vertical para eliminar cualquier posibilidad

de que entre aire en el dispositivo.

11. Liberar e vacio quitando la tapa
12. Extraer lentamente las aspas para que no quede ningln exceso de cemento

adherido a €lla

De acuerdo a andlisis redlizado, se sabe que todos los dispositivos de mezcla que
existen, estén enfocados a diferentes técnicas como la artroplastia, sin embargo, parala
vertebroplastia no se han planteado soluciones que reduzcan la inhabcion de los
vapores toxicos emitidos durante la mezcla, y que permita una mezcla adecuada.

3.1.2.1 Desarrollo depropuestas



La fig. 3.27 muestra € esquema de la primera propuesta, dispositivo de mezcla |
(DIDEME 1), que estaintegrado por 8 elementos y funciona de la siguiente forma:

El proceso de mezclado se redliza en @ contenedor (2), que se encuentra separado del
cuerpo (1) mediante un cana de sdlida de aire (3), que dirige € aire remanente en la
mezcla hacia los orificios (4), cuya salida depende de una \@lvula (5), que cierra'y abre.
El aire se extrae mediante un tubo flexible que ha de conectarse en un extremo a

orificio en la parte inferior del dispositivo y por el otro a la llave de vacio existente en
las salas de intervencion.

Lamezcla se realiza haciendo girar la manija (7), que transmitiran el movimiento hacia
las aspas (8). El disefio de las aspas permite que la mezcla sea golpeada en todos los
puntos, produciendo diferentes rotaciones en e movimiento de la mezcla

La ventgja que ofrece esta propuesta es que debido a que € aire se extrae de la parte
inferior permite un libre mangjo de la manija, ademéas de que la cantidad de piezas que
conformael sistema a diferencia de los existentes, se reduce a dos:. tapay cuerpo.

La fig. 3.28 muestra un esquema de la propuesta 2, dispositivo de mezcla Il (DIDEME
1), que esta integrado por 6 elementos y funciona de la siguiente forma:

La mezcla se redliza en €l cuerpo (1), que también es & contenedor de la misma, que es
una jeringa de 20 ml. (debido a que para la gecucion de la técnica se requiere un
maximo de 10 ml. de cemento y se requiere de cierta holgura de espacio), la mezcla se
realiza mediante e movimiento de las aspas (6) cuya fuerza es transmitida por medio de
lamanija(6).

La salida de aire sera mediante un orificio que se localiza en la tapa (3), a igua que en
el dispositivo anterior, €l aire se extrae mediante un tubo flexible que ha de conectarse

por un lado a orificio de la tapay por otro a la llave de vacio existente en las salas de
intervencion.

El disefio de las aspas (propuesta A) permite que la mezcla sea golpeada en diferentes
puntos, esto se logra desfasando las divisiones en forma de zigzag que permite producir
diferentes rotaciones en el movimiento de la mezcla.

El disefio de las aspas (propuesta B) permite que la mezcla sea golpeada en diferentes
los puntos, lo cud se logra debido a que el ancho de cada aspa es diferente, € aspa de
ancho menor golpea los puntos que no logra tocar €l aspa de ancho mayor (fig. 3.29).

La ventgja que ofrece esta propuesta es que a ser el cuerpo una jeringa, solo hay que
cambiar la tapa por € embolo para poder redizar € llenado de las jeringas, lo que
permite acelerar €l [lenado de jeringas (fig. 3.30).

3.1.3 Andlisis de requerimientos cubiertos

En la etapa de fijacion de requerimientos se definio el problema dejando suficiente
libertad para que @ disefiador tuviera espacio libre en la maniobra de formas y medios
para obtener una solucion de disefio satisfactoria. Ademés se declararon los
requerimientos del cliente que deben ser absolutos para cada dispositivo. Es conveniente
antes de evaluar las aternativas analizar en qué medida las propuestas cubren o
alcanzan las metas que se establecieron en la determinacion de caracteristicas.



3.1.3.1Dispositivo de inyeccién

Uno de los requerimientos més importantes para este dispositivo, es lograr incrementar
la fuerza inicial aplicada. Con base en los calculos elaborados anteriormente, utilizando
una jeringa de 3 ml como embolo menor y una de 10 ml, como embolo mayor, latabla

c.18 resume los resultados obtenidos:

Tabla c.18 Resumen de resultados.

= Al Az R S
Kgem/é cm? cm? Kgem/s® cm.
8897 0.503 1.539 27221.6 0.33
Sabiendo que:
IN=1kg 1m = 1kg. 100cm
152 1<
1N= Kg.cm (100)
g
Entonces:

27221.6 Kgem/g = 272.216 N

Lo que significa que la fuerza inicial i = 88.97 N, se incrementa a 272.216 N, fuerza
suficiente para inyectar el polimero a través de una jeringa de 3 ml.

La distancia que debe recorrer el embolo mayor para empujar la jeringa de inyeccion no
es suficiente debido a las dimensiones que presenta la jeringa de embolo menor, por lo
cud se recurre a apoyo de una jeringa que actie como proveedora de liquido
incompresible.

Otro requerimiento absoluto es algjar |la mano del usuario del haz de radiacion ionizante
primaria y secundaria, requisito que se cubre mediante € uso del tubo flexible que
puede ser tan largo como sea necesario, debido a que la transmision de la presion es
inmediata. Se propone que la longitud sea de 100 a 150 cm., distancia suficiente para
mantener a usuario alejado del haz de radiacion.

Algo muy importante para la gecucion de esta técnica es tener tacto y sensibilidad
manual gque permita suspender de forma inmediata la aplicacion de la fuerza cuando
esto sea necesario. Como se menciond anteriormente la transmision de la presion es
inmediata, en consecuencia la suspensién de esta presion también es inmediata.

En los dispositivos existentes el cambio excesivo de jeringas representa un problema
debido a que se debe redlizar la operacion hasta 9 veces dependiendo del volumen de
cemento a utilizar, en este caso, el cambio de jeringas se reduce a un maximo de tres,
debido a que en la gjecucion de la técnica d maximo de polimetro a utilizar es de 9 ml.

Todo lo anterior, se reduce a que las propuestas ofrecen una operacion confiable en
cuanto a que cubre la ergonomia cognitiva, debido a que € manegjo del dispositivo se
manifiesta de manera obvia y sencilla, por lo cuél, se procur6 tener cuidado con las
formasy colores propuestos, con € fin de evitar errores involuntarios de control durante
la g ecucion de la técnica



La seguridad se manifiesta procurando la distancia del médico Igos de la radiacion,
mediante el uso de un principio Hidraulico, que permite transmitir presiones de manera
inmediata a través de un tubo flexible que contiene liquido incompresible. Esta
seguridad también se manifiesta mediante una integridad estructural, es decir teniendo
cuidado que las caracteristicas fisicas de cada propuesta se manifiesten de manera
adecuada.

En cuanto a la propuesta de materiales la tabla c.19 muestra los biomateriales que
actualmente son recomendados. Debido a las caracteristicas propias de un contexto
clinico y a la exposicion del dispositivo a liquidos propios de un ambiente clinico. Se
puede ubicar las propuestas en las celdas 5 y 6. De acuerdo a capitulo uno, el PE de alta
y baga densidad, e PVC y e PS son los principaes polimeros empleados en
aplicaciones médicas, debido a las caracteristicas fisicas y quimicas que presentan. Sin
embargo e polietileno presenta excelente resistencia quimica, ademas de que es un
material de peso ligero, fécil de procesar y de bgjo costo. Ademés este material permite
promover el uso de colores que se gjusten a contexto del ambiente de trabgjo, en este
caso, se propone € uso de colores en tonos azules y color transparente, debido a que
estos colores promueven la sensacién de limpieza.

Por lo anterior, se sugiere € uso de este material por ser apropiado para lograr los
objetivos que e proyecto persigue.

Tablacl19 Biomateriales usados en contextos clinicos.

ELEMENTO, COMPONENTE O MATERIALES
PRODUCTO

1| Embalges pe, pvc, nylon,
poliestireno (ps)

2 | Contenedores quirdrgicos pe, ps, poliéster,
acrilico

3| Recipientesy botellas pe, pvc, ps, poliéster,
po

4| Componentes de equipos médicos nylon, pp,

electronicos poliacetales, etc.

5| Jeringas, agujas, tubos de drengje, bolsas | pe, pvc, pu, ps, €tc.
de aire, cubre zapatos, termometros de uso
Unico, bandas de identificacidn, tarjetas,
pafios térmicos y hiimedos, recipientes
para residuos, etc.

6| Equipamiento y mobiliario poliéster, pe, pp, pvc,
ps, acrilicos, etc.

Se proponen formas que se adaptan a la anatomia de la mano del usuario, asi como
contornos suaves sin bordes agudos, ademéas de que toda textura sea lisa, con la
finalidad de evitar dmacenar agentes contaminantes.

Una caracteristica muy importante que las propuestas ofrecen es el uso de piezas

estandarizadas que promueven la produccién de un menor ndmero de piezas. La
propuesta 3 ofrece un dispositivo cuya estructura requiere de 4 piezas no estandarizadas,

y gque sin embargo pesentan dimensiones que se gjustan a las dimensiones de las piezas



edtandar. La propuesta 2 requiere del uso de 2 piezas no estandarizadas y 5
estandarizadas.

Idealmente en los hospitales, la mayoria de los productos deben ser desechables afin de
evitar e contagio o transferencia de enfermedades. En este caso € kit es un producto
desechable, sin embargo, e hecho de que la mayoria de piezas sean estandarizadas y
esterizables, permite  promover e uso prolongado del dispositivo procurando que €

mantenimiento se logre a través de éstas.

3.1.3.2 Dispositivo de mezcla

Uno de los requerimientos mas importantes que oriento € disefio de este dispositivo es
evitar la inhalacion de los vapores toxicos emitidos durante la realizacion de la mezcla,
por lo cudl ambas propuestas son dispositivos que presentan un cuerpo y tapa a manera
de que su funcionamiento sea cuando el dispositivo se encuentre cerrado.

Para lograr una mezcla rapida y que ademas conserve sus propiedades mecanicas, se
propone en cada propuesta € disefio de aspas que permitieran golpear la mezcla en
puntos diferentes en cada revolucion dada, con la finalidad de lograr una mezcla
homogénea en poco tiempo, debido a las caracteristicas de solidificacién propias del
polimero. Una de las causas que generan la pérdida o disminucion de las propiedades
del cemento es la presencia de aire en la mezcla, que pueden generar puntos de micro
fracturas, por 1o cud se propone e uso de vacio en € proceso de la mezcla, o que se
logra mediante la adaptacion de orificios que permiten la sdida de are a través del
sistema de vacio existentes en las salas de intervencion quirdrgica

En las dos propuestas se considera la cantidad de volumen méxima que pudiera
realizarse, es decir 10 ml, mangjando cierta holgura para e movimiento de la mezcla
En cuanto a las formas que se proponen, se procuré que € uso de cada dispositivo se
manifieste de manera obviay sencilla.

El ensamble de las aspas con la tapa se presenta de manera sencilla con la finaidad de
dgjar abierta la posibilidad de esterilizar €l dispositivo.

La propuesta 1 presenta un producto totalmente nuevo, es decir no presenta piezas
estandarizadas, la propuesta 2 presenta un cuerpo cuya pieza es una jeringa de 20 ml.
Esta propuesta maneja la idea ce que una vez redlizada la mezcla, se retire latapa y se
integre el véstago de la jeringa para que de este modo se pueda efectuar € llenado en las
jeringas de inyeccion de manera précticay rdpida. A diferencia de la primera propuesta
gue sugiere que € llenado de jeringas sea de manera tradicional, es decir que la jeringa
de inyeccion tome el contenido directamente del contenedor.

En cuanto a materiales, se coloca este dispositivo en la misma celda que el dispositivo
de inyeccidn, a excepcion del aspa, parae cudl se sugiere el uso del acero inoxidable.
Al iguad que en € dispositivo de inyeccidn, se sugieren colores que se gusten a
contexto del ambiente de trabgjo, en este caso, se propone el uso de colores primariosy
color transparente.



La forma de la manija en ambos casos se adapta a la anatomia de la mano del usuario,

promueve @ uso de contornos suaves sin bordes agudos. Se propone que toda textura
sea lisa paraevitar almacenar agentes contaminantes.

3.2 EVALUACION DE ALTERNATIVAS (Dispositivo de mezclay dispositivo de inyeccion)

Una vez gque se han creado disefios alternativos, € disefiador enfrenta € problema de
seleccionar € mejor. En varios puntos del proceso de disefio, en esta etapa se abre la
posibilidad de tomar decisiones sobre soluciones secundarias o caracteristicas
aternativas y su posible incorporacion en e disefio final [10].

A lo largo del proceso de disefio, se ha planteado informacién disponible para guiar la
seleccion entre las dternativas. La evaluacion de alternativas sdo puede hacerse s se
toman en consideracion los objetivos que el proyecto debe alcanzar.

Una evaluacion determina el “valor” o “utilidad” global de una propuesta particular con
relacion a los objetivos de disefio. Sin embargo puede considerarse que cada objetivo
tiene diferente “valor” comparado con los otros, por lo cua resulta necesario tener

algin medio para ponderar diferenciamente los objetivos, de ta forma que €
rendimiento de de los disefios aternativos puedanevauarse y compararse a lo largo de

todo el conjunto de objetivos.

La tabla ¢.20 muestra el méodo de Objetivos ponderados, Se asignan pesos numéricos a los
objetivos y calificaciones numéricas a los rendimientos de los disefio aternativos
medidos contra los objetivos correspondientes. El proceso de ordenamiento puede

auxiliarse mediante la comparacion sistematica de pares de objetivos, uno contra otro.
De acuerdo con los objetivos establecidos mediante e méodo de &bol de objetivos, se
tienen los siguientes conceptos :

A .- Operacion confiable.

B.- Alta seguridad

C.- Buenas caracteristicas de operacion.
D .- Estéticamente agradable.

E.- Produccion sencilla.

El objetivo general del proyecto es lograr un sistema para vertebroplastia que sea
confiable, seguro y sencillo. Cuyos objetivos particulares son descritos en la lista
anterior, a partir de los cuales se derivan objetivos més especificos.

Cada objetivo se considera a su vez contra cada uno de los demés. En la celda
correspondiente de la matriz se anota una cifrade 1 6 O, lo que dependera s e primer
objetivo tiene méas 0 menos importancia que el segundo (tabla c.20).De esta manera queda
indicado € orden de clasificacion de objetivos.

El siguiente paso consiste en asignar un valor numérico, representando su peso relativo
con relacion a los otros objetivos. De un 100% se asigna un cierto nimero de puntos a
cada objetivo.



Tabla ¢.20 Objetivos ponder ados.

Objetivos | A [ B | C | D | E Totaes

deFila
A - 1 [1 1 |12 4
B 0 1 1 1 3
C 0 |o 0 |0 0
D 0 0 0 0 0
E o o [1 |1 |- 2

A.-24% B.-24% E-20% C- 16 % D.-16%

Estos valores tienen origen en la matriz de interacciones de requerimientos (tabla 2.3),
establecida en la determinacion de caracteristicas, donde se asigndé la importancia
relativa de los atributos. Con los datos anteriores se construyen las siguientes matrices:

Para evaluar |as alternativas que se generaron en este proyecto, es necesario redizar una
comparacion con los dispositivos que existen en e mercado, para verificar s la
propuesta alcanza los niveles de operacion y seguridad de los dispositivos existentes. Es
de esta forma que las dos Ultimas aternativas de cada matriz son dispositivos ya han
sido analizados en e primer capitulo.

La evaluacion se redliza bajo los conceptos de muy bueno, bueno, regular y malo.
Posteriormente se calcularon y compararon los vaores de utilidad relativa de los
disefios alternativos con dos sistemas existentes en € mercado. El cdlculo se redizé
multiplicando cada calificacion de los parametros por su valor ponderado, la mejor
aternativa tiene el valor de la méxima suma. Este mismo concepto de evaluacion se
aplica para la seleccion ddl dispositivo de mezcla y dispositivo de inyeccion

En cuanto a dispositivo de inyeccion, la aternativa que alcanza mayor valor general de
utilidad es e dispositivo de inyeccion hidraulica DIDEIH 11, y e dispositivo de mezcla
gue alcanza mayor sumaesel DIDEME |l (Tabla c.21).

Analizando € resultado de dispositivo de inyeccion, se observa que la diferencia que
hubo entre e DIDEIH | y DIDEIH Il fue minima, los dos dispositivos funcionan
exactamente de la misma forma, 1o que hace la diferencia son los elementos de sujecién
que tiene e DIDEIH I, lo que implicd que la produccion del sistema no acanzara €
vaor de muy bueno, sin embargo el DIDEIH I, no acanzé calificacién de muy bueno
en el aspecto estético-agradable y en buenas caracteristicas de operacion, |o que implico
la diferencia debido a peso relativo que fue asignado a los objetivos.

Dispositivo deinyeccion



Tabla c.2L Matriz de evaluacion (dispositivo de inyeccidn)

DISPOSITIVO DE INYECCION

c 85| s £
¥ 88| sze|e| 23
OBJETIVO <3| z%| 3 %g_ 35 8% | VALOR GENERAL
| &8 §s | & g 2 DE UTILIDAD
PESO RELATIVO
24 | 24 16 20 16
DISPOSITIVO HIDRAULICO
DIDEIH!I
3 3 2 3 2 268
DISPOSITIVO HIRAULICO
DIDEH I
3 3 3 2 3 280
SISTEMA DE TORNILLO
2 2 2 1 3 196
SISTEMA
DE PALANCA
1 2 3 1 2 172

Dispositivo demezcla




Tablac.2Matrizdeevaluacion (dispositivo de mezcla)

DISPOSITIVO DE MEZCLA

c g & S %
53| g4 8239| 82| 23
OBJETIVO <3 e 2 % gl 2 5 S B | VALOR GENERAL
§’ O 9 58 & ;_% 2 DE UTILIDAD
PESO RELATIVO
24 [ 24 16 20 | 16
DISPOSITIVO DE MEXCLA
DIDEME |
3 3 3 1 3 260
DISPOSITIVO DE MEZCLA
DIDEME I
3 3 3 2 2 264

PRISM 11

@ 5
*‘ﬁ’r.'} 3 (3] 2 |12 228
I'

SISTEMA DE
MEZCLA PRISM

3 3 2 1 2 212

Muy bueno
Bueno
Regular
Mdo

o NW

Lo que significa que los elementos de sujecion del dispositivo DIDEIH 11, implican que
la produccién no sea tan sencilla, sin embargo contribuyen mejores resultados para una
facilidad de mangjo y determinan la apariencia estética del dispositivo.



La alternativa que alcanz6 € mayor valor generd de utilidad de los dispositivos de
mezcla, es el DIDEME Il, que no acanza valor maximo en €l objetivo de estétice
agradable, a diferencia del DIDEME | que s logra calificacion dta, 1o que sin embargo
hace complgja la produccidn porque su estructura son piezas no estandarizadas en su
totalidad (Tabla c.22).

Esteresultado se deriva de los valores que fueron asignados a los objetivos ponderados,
ya que en este caso es mas importante lograr una produccion sencilla que lograr una
apariencia estético-agradable.

3.3 GENERACION DEALTERNATIVAS

3.3.1 Estacion detrabajoy empaque

Una vez que se ha redlizado la evaluacion de alternativas para los dispositivos de
inyeccion y de mezcla, se cuenta con informacion necesaria para realizar la propuesta de
estacion de trabajo, que cumpla con las siguientes funciones. albergue de dispositivos
de inyeccion y mezcla y permitir el descanso de jeringas, de tal forma gque incluya un
contenedor que retrase la solidificacién prematura del cemento.

Esta estacion de trabajo, conjuntamente con los dispositivos formaran un kit, que a su
vez es |o que llamamos “ Sistema”, como ya se definié es un conjunto de elementos que
tienen un fin coman, que en este caso, es la gecucion de la técnica de vertebroplastia
dentro de los limites de funciones ya establecidos en € capitulo anterior.

La tabla c.23 identifica los requerimientos que orientan la solucion a disefio de la
estacion de trabajo y empaque.

Tabla c.23 Requerimientos para estacion de trabajo y empaque

Requisitos que orientan
lasolucion

REQUISITOS ue
D L]

8( Transporte y proteccion de su contenido.
d g Permitir el descanso de las jeringas durante el

= procedimiento de V ertebroplastia
D& Albergar de manera Optima su contenido ‘

=z . . . . 2
d O Que contribuya a mejorar la gecucion de la

< técnica.
D E Operacion obvia, manejo sencilloy conveniente. .

Se requiere de un elemento que cumpla con lasfunciones bésicas de un sistema de
empaque: proteccidn, transporte, comercio y funcidn social [36).

Funcion de proteccion: En funcidn a nivel de proteccion que debe cumplir el sistema de
empague, se deben considerar los materiales que resguarden apropiadamente €l
producto. De este modo estamos hablando de un empague primario, que esta en



contacto directo con € producto especifico con la funcion de envasarlo y protegerlo.
Dentro de este nivel se incluyen dementos adicionales que lo integran como tapas,
etiquetas, etc.

Funcién de transporte: Durante el proceso de transporte el producto esta sometido ariesgos
como: cambio o pérdida de color o transparencia; variacion de su densidad; hidratacion
0 deshidratacion no deseada, deterioro de su textura y presentacion; golpes; friccion,
gue entre otros efectos pueden generar dafios fisicos no solo en los productos, sino al
empague mismo. También se deben prever factores de riesgo como deterioro causado
por la manipulacion del usuario.

Por otra parte, un adecuado disefio de sistemas de empague permitird al usuario
transportar los dispositivos sin que estén expuestos a eventudidades y podrd manejar
con mayor seguridad, obteniendo Optimaeficiencia.

Funcion comercia : El sistema de empague debe activar la tarea de promocién. La funcion
comercia gque cumplen los sistemas de empaque facilita la exhibicion del producto, y
estimula la sensibilidad directa del consumidor, logrando que sus caracteristicas y
beneficios lleven a comprador atomar su decision a favor del producto.

En su funcion comercial e empagque toma e puesto de impulsador del producto, pues es
el encargado de presentar las caracteristicas del producto, resaltando los satisfactores
ofrecidos.

Funcién socia: ES conveniente aunque sea de manera breve, hacer mencion de la
participacion de los sistemas de empaque y embalgje en la participacion de la calidad de
vida en una sociedad, de su desarrollo econémico.

Deformasimilar su participacion en la proteccion a medio ambiente es indudable, pues
de la Optima utilizacién de sus materiales, de un proceso responsable, del uso correcto
de los empagues y de un post-uso correctamente planificado, dependera en gran parte la
conservacion de la naturaleza, de tal manera que la utilizacion de los recursos naturales
que se haga hoy en dia, no comprometa la utilizacion a que tienen derecho los
habitantes del mafiana, es decir desarrollo sostenible.

PARAMETROS ADECUADOS PARA UN SISTEMA DE EMPAQUE.

El ingenieroen disefio debe considerar los siguientes aspectos:

Conocer las caracteristicas del producto.
Analizar los riesgos del producto.

Peso y dimensiones especificas del producto
Andlisis de |os sistemas existentes en e mercado.

Debido a que en este proyecto se desarrolla € disefio integra de un sistema, ya se
conocen perfectamente las caracteristicas de los dispositivos, se conocen |os riesgos, €l
peso y las dimensiones especificas de cada el emento. Ademés de que ya se analizaron
los productcs existentes en el mercado, e estudio y conocimiento de las normas y

técnicas para los sistemas de empaqgue se analizaran més adelante.



3.3.2 Desarrollo de propuestas

De acuerdo a los conceptos ya mencionados, €l sistema de empague debe cumplir con
los siguientes requisitos:

Seguridad de dispositivos y accesorios.

Estar expuesto a liquidos propios del ambiente clinico como el PMMA.
Facil limpieza

Ajuste a un contexto clinico (color apropiado, superficie lisa, tamafio
adecuado, peso ligero)

Resguardo y proteccién de dispositivos.

Descanso de jeringas.

El descanso de jeringas se refiere a que se debe designar una parte del sistema para que
permita mantener las jeringas llenas del polimero, en un ambiente de temperatura
adecuado, con la finalidad de retardar €l proceso de solidificacion. Con lo anterior se
presentan las siguientes alternativas de estacion de trabgjoy empague. (ETYE)

ETYE |

Esta propuesta ofrece una solucion Horizontal por la forma en que los dispositivos y
accesorios se presentan, € elemento que permite e descanso de las jeringas, esta
incluido en la parte posterior de la tapa, este elemento tiene la capacidad de abergar 4
jeringas de 3 ml (jeringas de inyeccion del polimero), y una jeringa de 20 ml (jeringa
para mezclar el polimero).

L os dspositivos se distribuyeron de tal forma que se generé un espacio para recibir el
tubo flexible y generar |a organizacién independiente de los otros elementos. El sistema
tiene medidas generales de 25 x 21 x 7 cm.

ETYE I

Esta propuesta presenta un disefio vertical, los dispositivos y accesorios, se
distribuyeron de tal forma que son independientes del area de descanso de jeringas, que
es un contenedor con capacidad de albergar 4 jeringas de 3ml, y una jeringa de 20 ml.

Este contenedor se encuentraen el cuerpo del empaque, en un &rea de aproximadamente
1/3 del total del espacio designado para albergue de todos los productos.

La tapa presenta un disefio que incluye un soporte que permite e transporte del sistema
de manera adecuada, simple y sencilla. En la parte posterior de la tapa se generé un
espacio para aloljar € tubo flexible. El sistema tiene medidas generales de 15 cm de
didmetro de base x 21 cm. de altura.

.3.3 Andlisis de requerimientos cubiertos

Estacion detrabgoy empaque

Dentro de las caracteristicas absolutas que € sistema debe cumplir, se encuentra
albergar dispositivos y herramientas. Cada propuesta manegja un concepto diferente de
distribucion de espacios, ambas propuestas se dividieron en tres espacios. abergue de
dispositivos y herramientas, albergue de tubo flexible, y descanso de jeringas.



Esta disposicion de espacios es respuesta a las necesidades que el sistema debe cubrir.

En cuanto a albergue de dispositivos y herramientas, en ambos casos se procurd
optimizar espacios, con lafinalidad de generar sistemas con dimensiones adecuadas que

permitieran la accesibilidad del transporte y aseguren € buen estado de su contenido.

El espacio destinado para € abergue de tubo flexible permite albergar 150 cm. de
longitud, este espacio se separa debido a que de esta forma se genera una mejor
organizacion del sistema. El espacio que permite € descanso de jeringas, esta provisto
de un contenedor, el cua esti destinado a recibir algin liquido o sustancia fria, con el
objetivo de retardar la solidificacion del cemento. La capacidad de este espacio permite
abergar 4 jeringas de 3ml y una de 20 ml.

Los colores que se proponen son azul y color transparente, debido a que estos colores
promueven la sensacion de limpieza. La textura también se propone lisa Todo lo
anterior se reduce a que las propuestas son sistemas de operacion confiable cuyo manejo
esobvio y sencillo. En cuanto a materiales, se ubicaen las celdas 2y 3, de latabla3.18.

3.4 EVALUACION DE ALTERNATIVAS(Estacion detrabajoy empague)

La evauacion para determinar € sistema que méas conviene a la solucion de problemas,
deriva del procedimiento que se elabor6 en la evaluacion de dispositivos de inyeccion y
mezcla, mediante el método de objetivos ponderados.

Se evallan los siguientes conceptos:

A .- Operacion confiable

B .- Altaseguridad

C .- Buenas caracteristicas de operacion
D .- Estéticamente agradable

E.- Produccién sencilla

Con € siguiente orden de clasificacion y asignacion de vaores porcentuales.

A-24%
B.-24%
E.-20%
C-16%
D.-16%

Para esta evaluacion se consideran dos sistemas existentes en €l mercado, para verificar
s las propuestas planteadas alcanzan los niveles de operaciéon y seguridad. Es de esta
forma que las dos Ultimas aternativas de cada matriz son dispositivos ya han sido
analizados en €l primer capitulo.

3.4.1.1 Estacion detrabajo y empaque



Tablac.24 Matriz de evaluacion (estacion de trabajo y empaque).

ESTACION DE TRABAJO Y EMPAQUE

e

gs | s £
OBJETIVO <3| 2% % % % 35 8% | VALOR GENERAL
gl 58 £a | & E g | DEUTILIDAD
SISTEMA 24 24 16 20 16
ETYEI

3 2 3 2 2 240

3 3 3 2 2 264
COOK INC

2 1 2 3 1 180
PARALLAX

[
3 1 2 2 2 20

Este mismo concepto de evaluacion se aplica para la seleccion del dispositivo de mezcla
y dispositivo de inyeccion. El sistema ETYE 11, obtiene e mayor nimero de puntos,
debido a que cumple con los requisitos de funcionar como una pequefia estacion de
trabajo ademas de cumplir con las funciones de proteccidn y transporte prapias de un
sistema de empague. Se cuidd que el sistema ofrezca facilidad de manejo, asi como la

seguridad mecanica de dispositivos y accesorios.




Al unir €l sistema de estacion de trabgoy empaque ETYE I, dispositivo de inyeccion
hidraulica DIDEIH 11, y € dispositivo de mezcla DIDEME 1, se obtiene un SISTEMA

TOTAL, que en conjunto se denominaKIT para V ertebroplastia.

3.4 METAS ALCANZADAS POR EL PROYECTO

Latablac.25, indica en términos numéricos lo que € proyecto alcanza, esta tabla se

deriva de la matriz de despliegue de funcion de calidad (tabla b.3), definidaen € capitulo

2.

Tabla c.25 Metas alcanzadas por € proyecto.

Caracteristicas deingenieria Unidades M etas establecidas M etas logradas
Disp. de Disp. E<. de Disp. de Disp. Est. de
inyeccion | mezcla | trabajoy inyeccion | mezcla trabajoy
empague empague
Pasos paral. d.J # 3 4
Tiempo paral.d..J. Seg. 8 6
Fza. min. para dispositivo de N 88.97 88.97
inyeccién
Fza. max. para dispositivo de N 88.97 88.97
inyeccién
#de partesde estacion de trabgoy # 4 4
empaque
# de piezas para..d.d.m. # 4 4
# depiezasparad.d.i # 7 8
#de pzas. no estandar # 3 2 4 4 2 4
# de pzas. estandar # 4 2 6 2
Peso min. Grs. 80 40 200 70 40 230
Peso méx. Grs. 100 0 250 90 0 260
Materiales no toxicos ~ 100 100 80 100 100 80
Mat. inetesal PMMA ~ 100 100 100 100 100 100
Contornos suaves ~ 80 0D 0 80 0 D
Espec. ergondmicas ~ 80 80 80 90 D0 D

La propuesta total del sistema abarca los siguientes aspectos de la ergonomia:

Ergonomia cognitiva

Cuando hablamos de un interés en los procesos mentales, como percepcidn, memoria, y
respuesta motora, se habla de un interés en generar objetos que permitan interacciones
entre e usuario y los elementos componentes de un sistema de manera Optima, es decir
gue la operacion del sistema se manifieste de manera obvia 'y sencilla, para lo cudl, se
procurd tener cuidado con las formas y colores propuestos, con €l fin de evitar errores
involuntarios de control durante la gjecucién de la técnica.

Ergonomiafisica

En cuanto a las caracteristicas antropométricas, es decir las dimensiones de los
dispositivos propuestos, cuentan con medidas que se gustan anatdmicamente a la mano

de usuario.




Este aspecto incluye e mango manual, movimientos repetidos. Para lo cud se
consideré disminuir los pasos y tiempos para € intercambio de jeringas, debido a que
estos movimientos repetidos se asocian directamente con lesiones y no confort en el
usuario. Otro aspecto gque se consideré en e disefio del dispositivo de inyeccién fue la
fuerza inicia aplicada, que permite evitar la fatiga en la mano del usuario, debido a que
la actividad de inyeccion se repite hasta tres veces.

Factor de riesgo ergonémico

Este aspecto determina la disminucion de la probabilidad de desarrollar aguna
enfermedad o lesion, debido a las condiciones que nos son favorables para la gecucion
de la técnica, tales como la radiacion primaria y secundaria y los vapores emitidos
durante la mezcla del polimero. La disminucion de estos factores de riesgo se lograron
mediante la propuesta de dispositivos que evitan que el médico se encuentre en contacto
directo con éstos.

Fuerza

La cantidad de esfuerzo requerido para desarrollar una tarea de inyeccion del polimero
es mayor alagenerada por la mano del usuario. A mayor necesidad de fuerza, mayor es
el grado de riesgo. Un ato uso de fuerza se relaciona con desarrollo de lesiones
muscul o-tendinosas en cuello, hombro, espalda, antebrazo, mufiecay mano. Por lo cud
se propuso un dispositivo que promueve € uso del principio de Pascal que permite
incrementar la fuerza creada por la mano del usuario.

Bioseguridad

Se definieron caracteristicas asociadas estrictamente a disefio del sistema, con la
finalidad de controlar factores de riesgo ergonémico, que permitiran elevar la relacion
usuario-sistema incrementando |os niveles de funcionalidad.

4.1 FASE EXPERIMENTAL

Hasta esta etapa del proyecto, se ha verificado tedricamente y mediante andisis
numeéricos que el sistema para Vertebroplastia funciona. Sin embargo es necesaria una
fase experimental que confirme dichas teorias y dichos andlisis, para este efecto, se
procede a experimentar como se comporta € dispositivo de mezclay e dispositivo de
inyeccion ante una situacion similar a la que experimentarian en un contexto clinico
red.

4.1.1. Proceso de mezcla

Para este proceso es necesario verificar que el disefio de las aspas permite realizar una
mezcla homogénea y de consistencia adecuada.

En la etapa de generacion de alternativas, se propusieron dos tipos de aspas, la tipo A,
gue idealmente golpearia la mezcla en diferentes puntos, debido d disefio de aspa que
permite producir diferentes rotaciones en e movimiento de la mezcla, y la tipo B que
esta formada por dos aspas de ancho de diferente, con lo cua se logra golpear la mezcla
en dos diametros diferentes.



Lafig. 4.1y 4.2 muestran las 2 propuestas de aspa, y la fig. 4.3 muestra las sustancias que
se ocuparan en esta fase para verificar la efectividad de las propuestas. El propdsito de
esta prueba es identificar s 1as mezclas obtenidas tienen buena consistencia, es decir se
van a observar las caracteristicas fisicas de los resultados obtenidos

Inicialmente se mide la cantidad de polvo para las diferentes pruebas (fig. 4.4), para cada
prueba del proceso de mezcla se sigue una serie de pasos, mismos que se repetiran para
cada prueba con €l aspatipo A y tipo B.

Primero se vierte € liquido en e cuerpo de la jeringa (fig. 4.5), para después afadir €l
polvo que previamente ha sido medido (fig 4.6). Se introduce e aspa (fig. 4.7) con la cual
se agita la mezcla hacia un lado y hacia otro para después agitark vigorosamente (fig.
4.8) hasta lograr una consistencia adecuada.

Una vez que esto se haya logrado se extrae € aspa (fig. 49) y finamente se vierte la
mezcla en un recipiente (fig. 4.10) para ser observada.

4.1.1.1 Resultados Obtenidos:

Después de haber redlizado las diferentes pruebas, se observaron las caracteristicas
fisicas de cada mezcla obtenida poniendo especial cuidado a observar su consistenciay
la posible presencia de grumos, los resultados se resumen en las tablasd.1y d.2

La tabla d.1 muestra que de 6 pruebas, 5 son buenas y una regular, se considera regular
porque la mezcla tiene presencia de algunos grumos. Se tomé como tiempo limite de
mezclado 60 segundos, aunque idealmente deben ser 45 segundos debido a las
caracteristicas de solidificacion que € cemento presenta, por lo cud € proceso de
mezcla debe ser rgpido. En comparacion con la tabla d.2 se obtuvieron 5 resultados
buenos y uno malo, se considera malo porque la mezcla muestra presencia de muchos
grumos. Es importante mencionar que el tiempo de mezclado ocupado por € aspa tipo
B fue mayor en algunas pruebas, esto debido a que 45 segundos no fueron suficientes
paralograr una buena consistencia en la mezcla

Con lo anterior se definid que la propuesta tipo A es mejor que latipo B, debido a que
se obtuvieron mejores resultados en tiempos menores.

4.1.1. Proceso deinyeccion

Para este proceso es necesario verificar que bao e principio de Pascal y con los
diametros establecidos para € funcionamie nto del dispositivo, éste es capaz de inyectar
una sustancia tan viscosa como € PMMA, en este caso la prueba se realiza con miel fig.
4.13,

Por otro lado, es necesario armar €l dispositivo con los elementos necesarios para que
pueda funcionar de acuerdoa las caracteristicas que se definieron en el capitulo anterior.
Para armar € dispositivo de mezcla se requiere de dos jeringas de 10ml., dos jeringas de
3 ml., tubo flexible y una vavula con tres salidas (fig. 4.14), los cuales previamente son
[lenados de liquido (fig. 4.15).



Unavez que € dispositivo se encuentra listo, se siguen los siguientes pasos.

Se procede a llenar la jeringa de inyeccion de 3 ml. con € materia (mid)(fig. 4.16), esta
jeringa de inyeccion se une con € cuerpo de presion, pero en este caso no contamos
fisicamente con € elemento de insercion, por lo cua ambos elementos se sujetan con
ayuda de cinta adhesiva (fig. 4.17), hasta quedar perfectamente fijos como se muestra en
lafig. 4.18

Antes de iniciar e proceso de inyeccion se verifica que la llave de la vélvula cierre el
paso de liquido de la jeringa de 10ml. que actla como proveedora de agua para la
jeringade 3 ml. (fig. 4.19).

Se miden las distancias y posiciones de cada uno de los émbolos (fig. .20) con la finalidad
de verificar que las distancias recorridas sean congruentes con los resultados obtenidos
en los analisis numéricos del capitulo anterior.

Se iniciael proceso de inyeccion del material (fig. 4.21). La fig. 422 muestra como el

material no tiene ningln impedimento para salir de la jeringa. En un contexto clinico, la
jeringa que contiene el materia se une a la aguja de biopsia que se coloca previamente
en el cuerpo del paciente.

Una vez que € liquido de la jeringa de 3 ml. por donde se gerce la fuerza iniciad se
agota, se cierra la llave de la vavula que da paso a liquido hacia € tubo flexible (fig
4.23) para que de esta forma la jeringa de 10 ml. pueda proveer de liquido a la jeringa de
3ml. (fig. 4.24). Recordar que este procedimiento se realiza porque la distancia que
recorre el émbolo del cuerpo de presion no es suficiente para inyectar la totalidad del
material. Para continuar con e proceso de inyeccion se cierra nuevamente e paso del
liquido alajeringa de 10 ml. (fig. 4.25).

Lafig 426 muestra cdmo e materid dentro de la jeringa ha recorrido un poco mas de la
tercera parte dd total de la distancia, este es e momento en que la jeringa de diametro
menor se provee de Iquido (fig. 4.24). Este procedimiento se continla hasta que se
inyecte la totalidad del materid (fig. 4.27).

NOTA: Todas las distancias y posiciones se registran en las tablas de resultados d.3, d.4,
d.5yd.6alolargo de todo e proceso de inyeccion.

4.2.1.1 Resultados Obtenidos:



Tablad.3Posicionesy distancias recorridas iniciales.

PROCESO
ELEMENTOS INICIAL
DEL
DISPOSITIVO Posicion Posicion
inicia find
2 <
JERINGA DE < Posiciéon 520cm. | — Posicion 3.25 cm.
INYECCION z Dist. rec. 0.00 cm g Dist. rec. 1.95 an
- <
4 o
CUERPO DE Posicion 2.10 cm. Posicion 4.06 cm.
PRESION 1) Digt. rec. 000 cm | =z | Dist rec. 195 an
< ‘O
o o
JERINGA DE z Posicion 5.80cm. | ¢ | Podd 6n 0.00 cm.
3ML. @ Digt. rec. 0.00 cm u; Dit. rec. 580 cm
= z
JERINGA DE Posicién 6.50cm. Posicion 6.9 cm.
10 ML. Digt. rec. 0.00 cm Digt. rec. 0.00 cm

Tablad.4 posicionesy distanciasrecorridasinter medias.

PROCESO
ELEMENTOS INTERMEDIO
DEL
DISPOSITIVO Posicion Posicién
o) inicia find
[a)] —
5 <
JERINGA DE o Posicion 3.25 cm. 6 Posicion 1.3 cm.
INYECCION = Dig. rec. 0.00cm | @ Digt. rec. 1.95 an
<<
o
w
CUERPO DE [a) Posicion 4. 05 cm. > Posicién 6.00 cm.
PRESION Digt. rec. 0.00 cm o Dig. rec. 1.95 an
> .
O 6
JERINGA DE n Posicion 5.80cm. | O | Posicién 0.00 cm.
3ML. ; Digt. rec. 0.00 cm > Digt. rec. 580 cm
(@) z
@ —
JERINGA DE o Posicion 4.55 cm. Posicion 4.5 cm.
10 ML. Dist. rec. 1.95 am Digt. rec. 0.00 an




Tabla d.5 posicionesy distancias recorridas finales.

PROCESO
ELEMENTOS FINAL
DEL
DISPOSITIVO Posicion Posicion
o inicial final
(&) —
oy <
JERINGA DE 2 Posicién 1.30 cm. 5 Posici6n 0.00cm.
4 (o4 Dist. rec. 0.00 Dist. rec. 1.30:
INYECCION o ist. rec cm o ist. rec. cm
- <
o
w Posicion 6.00 cm. Posicion 7.30cm.
CLF{EES%EIE o Dist. rec. 0.00 cm - | Dist.rec.1.30cm
z ©
Ye) O
- Posicion 5.80 cm. O Posicion 2.15cm.
JERI:,R‘A?_A DE © Dist. rec. 0.00 cm W | Dist. rec.3.65cm
' > >
o] z
JERINGA DE g Posicién 2.60 cm. Posicién 2.50cm.
10 ML. Dist. rec. 1.95an Dist.rec.0.00cm

Tabla d6 distancias recorridas por cada elemento del dispositivo de inyeccion.

ELEMENTOS DISTANCIAS
DEL RECORRIDAS
DISPOSITIVO
JERINGA DE 5.2 cm.
INYECCION
CUERPO DE 5.2 cm.
PRESION
JERINGA DE 15.25¢cm.
3MIL.
JERINGA DE 4000m
10ML.

De acuerdo alaecuacion 9 del capitulo anterior

_SFk
S=TE )

S, =1.91 cm,, es ladistancia que e émbolo de la jeringa que contiene el materia debe
recorrer en cada inyeccion parcia, en esta prueba € émbolo recorre 1.95 cm., sin
embargo e margen de error de .04 cm. que < atribuye a la precision de la herramienta
de medicion.

Como era de esperarse la entrega de material se completa con la segunda carga de
liquido en la jeringa de 3ml.

4.2 ELABORACION DE MODELOS

Para el ingeniero en disefio, una forma de comunicacion ampliamente utilizada es €l
dibujo, que ofrece una vison muy general de los objetos que se han de elaborar, sin



embargo, la conceptualizacion tridimensional de los objetos ofrece una visén mas
cercana alarealidad y sugiere un reconocimiento mas efectivo de lo que se propone.

Debido alo anterior se elaboraron modelos de los dispositivos que fueron seleccionados
en la evaluacion de alternativas, DIDEIH |1, DIDEME II, y ETYEII.

4.2.1 Dispositivo deinyeccién

4.5MEJORA DEDETALLES

Debido alavariedad y € detalle de lainformacion requerida en €l andlisisdel vaor y en
la ingenieria del valor, estos métodos se realizan como un trabajo de equipo, en donde
participan miembros de departamentos de disefio, costos, mercadotecnia, departamentos
de produccién, etc [10].

Por lo anterior, este proyecto solo se limita a generar la propuesta de disefio que
proporcione solucién a los problemas més relevantes asociados con la gecucién de la
técnica de Vertebroplastia percutdnea. Ofreciendo € disefio detallado de componentes
asi como formas y aternativas de materiales.

El disefio propone un sistema que en su mayoria propone € uso de piezas
estandarizadas comerciales, asi como € uso de ensambles que ya han sido previamente
estudiados analizados y |levados a cabo.

Obviamente se contempla que la propuesta ofrezca buenas caracteristicas de operacion,
alta seguridad, produccion sencilla, operacién confiable asi como €l cuidado de que €l
producto final sea estéticamente agradable.



CONCLUSIONES

Se disef® un sistema biomédico, que resuelve problemas asociados con la
V ertebroplastia Percutanea, los cudles se encuentran en los limites del flujo de
actividades del sistema: preparacion de la mezcla, carga de mezcla en jeringas e
inyecciones parciales del cemento.

Con € disefio del dispositivo de inyeccion se resolvio € problema de mantener a
usuario aeado de las radiaciones primarias y secundarias, y se comprobd mediante un
andlis's numérico que se logra incrementar la fuerza inicial aplicada por la mano del
usuario mediante un sistema generador de fuerza ssimple, que tiene como principio
hidréulico laley de Pascal.

El disefio del dispositivo de mezcla evita la inhalacion de los vapores toxicos que son
emitidos durante la preparacion de la mezcla, debido a que es un sistema cerrado, las
aspas logran obtener una mezcla homogeénea porqueel disefio permite golpear la mezcla
en todos sus puntos.

Se mangjo la idea de una pequefia estacion de trabajo que también tiene la funcién de
albergar y proteger los dispositivos. Esta estacion permite € descanso de jeringas
durarte € procedimiento, en un contenedor que permite almacenar sustancia fria para
retardar el proceso de solidificacion del cemento.

El sistema disefiado, cumple con los requerimientos absolutos que e cliente requiere,
los cudles se encuentran inmersos en los objetivos que se plantearon en etapas
tempranas de este proyecto, operacion confiable, alta seguridad, estéticamente
agradable, buenas caracteristicas de operacion y produccion sencilla. La produccion
sencilla se refiere a que un alto porcentgje (57%) de piezas que integran el sistema son
estandarizadas, mientras que € 43 % no lo son, €l objetivo es dejar abiertala posibilidad
de un uso prolongado del sistema, para lo cudl se debe lograr un facil mantenimiento,
mediante la reposicion de piezas estandarizadas que permiten una reparacion sencilla de
los dispositivosy por ende aarguen su vida Util.

Conjuntamente se logra obtener € disefio de un sistema para V ertebroplastia confiable,
seguro y sencillo, que tiene un fin comun: inyectar cemento Gseo en las vértebras. Este
sistema es presentado como un Kit, es decir un conjunto de piezas preparadas para €
montgje de los dispositivos por € mismo médico, en éste caso € médica



GLOSARIO DE TERMINOSTECNICOS

Empaque: Se define como cualquier material que encierra un articulo con o sin envase,
cuyo objetivo es proteger € producto, € envase o ambos y ser promotor del articulo
dentro del canal de distribucion.

Ergonomia: Disciplina de ingenieria que consiste en un conjunto de técnicas que buscan
la mejor adaptacion de la persona a su trabajo, por eiminaciéon de sus aspectos mas
molestos o perjudiciales.

Funcionalidad: Sustantivo que se deriva de la construccion u objeto cuyo disefio
corresponde con las necesidades o funciones que ha de desempefiar.

Kit: Conjunto de piezas preparadas para € montaje de un aparato por € mismo usuario.

Metodologia: Andlisis sistemdatico y organizado de los procedimientos internos de una
ciencia, segin determinados métodos.

Reaccion exotérmica: Proceso acompafiado de desprendimiento de calor.
Sistema: Conjunto organizado de medios que contribuyen a un mismo objetivo.

Tiempo de fraguado: Tiempo en que una sustancia solidifica, alcanzando a méaximo sus
praopiedades mecanicas.

Vastago: Elemento que trasmite movimiento o fuerza, o lo tradada a un mecanismo.

Viscosidad: Propiedad de las sustancias fluidas de poner resistencia a dedizamiento a
causa de su cohesion y adhesion.



GLOSARIO DE TERMINOSMEDICOS

Angiografia: Exploracion radiogréfica de los vasos sanguineos, generalmente se rediza
en contraste radio opaco.

Angiomas: Neoformacién vascular, generalmente de origen tumoral y benigno.

Control fluoroscopico: Referente a control que utiliza como medio una pantala
fluorescente, convenientemente montada respecto a un tubo de rayos x.

Decubito ventral: Posicién del cuerpo cuando reposa horizontalmente apoyado sobre el
vientre.

Esteroides: Nombre genérico de |as sustancias semejantes a los esteroles, que comprende
&cidos hiliares, las hormonas secretadas por las glandulas sexuales y la vitamina D.

Hemangiomas: Lesiones frecuentes y benignas de la columna vertebral, por 1o general
asintométicas y que se diagnostican incidental mente.

Monémero: Molécula ssmple capas de combinarse consigo misma o con otras similares
paraformar polimeros.

Pavidona: Germicida de accion rapida, se utiliza como solucién para redizar la limpieza
y desinfeccion de lesiones.

Planografia: Procedimiento radiogréafico que se enfocado a un plano determinado de una
region, en este caso las vértebras, este proceso registra “rebanadas’ de 2 o 3mm. de
espesor.

Polimero: Compuesto quimico de origen organico, natural o sintético constituido por
macromol éculas

Procedimiento radiol6gico: Procedimiento que se lleva a cabo en presencia de radiaciones,
especia mente rayos x.

Radiacion ionizante: Radiacion de energia a partir de un centro de emision, producida por
particulas capaces de de interaccionar de forma nuclear, cediendo energia suficiente
para producir ionizacion.

Reumat6logos: Médicos especialistas en e tratamiento de enfermedades denominadas
reuméticas.
Sensibilidad manual: Proceso nervioso que se encarga de llevar los estimulos sensoriales

desde la mano hasta & sistema nervioso central.

Tomografia computada: |magen radiolégica de una seccion del cuerpo humano mediante
un aparato de rayos x asociado a un ordenador.

Tomografia helicoidal: Método con €l cudl se obtiene imagenes continuamente, en todos
los angulos.



Vapores téxicos: Gases dotados de capacidad de producir efectos morbosos al entrar en
contacto con un organismo Vivo.

Vertebroplastia Percutanea Técnica que consste en la inyeccion de cemento Gseo
Polimetilmetacrilato (PMMA), en los cuerpos vertebrales fracturados o debilitados para
fortalecer la vértebra, con lo que se obtiene una funcion mecanica, de relleno del cuerpo
vertebral y aumento de su resistencia
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