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RESUMEN

La Instrumentadora SAS es una empresa comercializadora de materiales
médico-quirtrgicos, se divide en varias lineas. La linea de alta tecnologia se
encarga del alquiler y venta de equipos biomédicos importados. El neuronave-
gador es un equipo que por medio de imagenes diagndsticas y reconstruccion
3D, le permite al cirujano saber donde se encuentra la lesion y asi mismo cémo
abordarla, esto gracias a la correlacién que existe entre la camara infrarro-
ja y MDR (Marco Dindmico de Referencia). Esta correlaciéon muchas veces
se ve interferida por varias razones, la mas comun es porque la cdmara no
cuenta con la altura o grados de libertad suficientes que permitan encontrar
la posicién ideal para no interferir con la ubicacion del personal asistencial
y/o de otro equipo biomédico que se encuentre en las salas quirtrgicas.

Actualmente la empresa tiene un soporte mévil que no cuenta con la por-
tabilidad de transportarse libremente, asi como el material de fabricacién no
garantiza una correcta limpieza para llevar a un ambiente quirirgico, cabe
resaltar que no cuenta con los grados de libertad suficientes para lograr una
optima correlacion MDR-camara. Por estas razones este trabajo tiene como
objetivo crear un diseno en 3D en SolidWorks, donde el soporte cuente con
mas articulacién para la camara, en general sea mas portable, ergonémico
y ligero, cuya funcién sea de transportar y soportar todos los accesorios del
neuronavegador en una sola unidad. Para lograr esto, se implement6 la me-
todologia de disenio en donde se empezo6 con la identificacion de necesidades,
seguido de una definicién del problema (especificaciones objetivo del disenio),
sintesis (creacién de conceptos), andlisis y evaluacién del prototipo. Aun-
que los resultados sean un disenio 3D, el software brinda un acercamiento
al mundo real. El prototipo satisface todas las necesidades planteadas segin
la evaluacién al diseno en 3D. Cabe mencionar, que este proyecto, es una
primera fase a la implementacién de un soporte fisico, ya que la fase de op-
timizacion y construccion se ha estado evaluando con empresas expertas en
el area. Este prototipo, fue disenado al cumplimiento de varias resoluciones
impuestas por el Ministerio de Proteccién Social.
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1. Introduccion

La Instrumentadora S.A.S es una empresa importadora y distribuidora de
equipos médicos especializados con énfasis en las especialidades de Ortope-
dia, Neurocirugia, Columna y Maxilofacial. Cada una de esas especialidades
son manejadas por lineas, la linea de Alta tecnologia cuenta con equipos
biomédicos, los cuales se alquilan y se brinda soporte de estos en diferentes
instituciones que asi lo requieran a nivel nacional.

Inicialmente en la empresa se comercializo materiales de consumo e ins-
trumental quirirgico y dada la experiencia de los socios fundadores se fue
proyectando hacia la especializacion en el mercado, buscando fabricantes en
Alemania, Estados Unidos y otros paises que tienen tecnologia avanzada,
para satisfacer la demanda de los clientes, suministrando todo elemento re-
querido en hospitales y clinicas desde lo mas elemental hasta equipos de mas
alta complejidad para cirugia [1].

Los principales equipos con los que cuentan son: neuronavegadores, mo-
nitoreo intraoperatorio, radiofrecuencia, aspiradores ultrasénicos, marcos de
estereotaxia. Dentro de las funciones de los ingenieros biomédicos, se encuen-
tra proporcionar soporte a estos equipos en cirugias, y hacerle los mantenie-
mientos preventivos correspondientes a esta clase de equipos, junto con la
organizacién de su correspondiente documentacién, como son: hojas de vida
de los equipos, registros sanitarios, manuales, entre otros. Dado que la em-
presa cuenta con altos estandares de calidad, las auditorias son recurrentes,
por ello la importancia de tener los equipos biomédicos con su respectiva
marcacién de mantenimiento, revisar su funcionamiento antes y después de
cada cirugia y tener claridad de los accesorios y consumibles necesarios para
cada tipo de intervencién quirurgica.

Asi mismo en la empresa se maneja un programa en la nube llamado SAP
(Systems Applications and Products in Data Processing) por sus siglas en
inglés, este es un software de planificacion de recursos empresariales, el cual
como pasantia se debia adquirir un conocimiento basico del mismo. En este
se encontraba todo el inventario de los equipos bimédicos (accesorios, con-
sumibles y consolas), de la misma manera, se genera un listado del material
que sale, para ser entregado al cliente, dando cumplimiento a las solicitudes
que realiza el mismo [2].

Uno de los equipos que mas son solicitados son los neuronavegadores,
su principal funcién es la localizacion precisa de la lesion que resulta en un
abordaje minimamente invasivo en las cirugias cerebrales. Para lograr esto
la neuronavegacién requiere mapas (imagenes radiolégicas) de las dreas a
enfoque, herramientas de localizacién (dispositivos de seguimiento) para la



posicién actual del registro, y una funciéon matematica para la relacion entre
la posicién real y posicién en el mapa (registro) [3]. Es decir, integra la infor-
macién espacial mediante elementos opticos que detectan y ubican diferentes
puntos de referencia colocados sobre el craneo (ver figura 2, elemento C) del
paciente creando un mapa cerebral permitiendo durante la cirugia localizar
zonas especificas, asi como observar los movimientos del cirujano sobrepues-
tos a las imédgenes cerebrales en tiempo real (ver figura 1). Esto es de gran
ayuda, ya que le permite al cirujano, conocer la mejor forma de llegar a un
tumor, sin exponer al paciente a mayores riesgos.

Figura 1: Interfaz de neuro-navegacion. (6]

Estos equipos cuentan con una camara infrarroja, dicha camara tiene un
emisor de luz infrarroja con longitud de onda igual a 635 nm, ademéds cuenta
con unos LEDs que se encuentran en el detector ptico; éste 1ltimo a su vez
localiza a un puntero mediante la deteccion de la luz reflejada por el mismo
(ver figura 2, elemento B). Previo al registro, el puntero debe ser calibrado,
para que este funcione se debe tener un punto o Marco dindmico de Referencia
(MDR) ubicado en el cabezal de Mayfield con el que se realiza la fijacién del
craneo del paciente (ver figura 2, elemento A). Este MDR, permite la creacién
de las coordenadas espaciales de cada sitio, las cuales son emparejadas con
las reconstrucciones en tercera dimension de los estudios de imagen y de esta
manera se construye un mapa cerebral que permite al médico visualizar en
la estacion de trabajo las estructuras internas del craneo mientras realiza la
cirugia, como en la figura 1, en donde se observa los marcadores fiduciales
y la reconstruccion 3D del navegador. Es importante que el espacio entre el
detector y los puntos de referencia deba estar libre de obstrucciones, ya que
si el MDR no es reconocido, es necesario recalibrar el sistemal4].
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Figura 2: Elementos que componen el sistema de neuro-navegacion. [5]

Es por esto que es de gran importancia que estos accesorios cuenten con
una unidad movil que sea modular y funcional, para poder prevenir la inter-
ferencia que se pueda generar entre la camara y el MDR durante los procedi-
mientos. Gracias a que la empresa cuenta con cobertura a nivel nacional, los
equipos deben trasladarse a las diferentes ciudades segun lo requieran. Por
eso mismo, se debe garantizar su proteccién para los diferentes ambientes a
los que son sometidos constantemente. Por ello, el objetivo de este trabajo es
crear un disefio de un soporte movil de facil transporte y colocaciéon dentro
del area quirturgica.
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2. Objetivos

2.1. General

. Disenar y modelar un soporte mévil en 3D para los equipos de neurona-
vegacion de La Instrumentadora SAS, que cumpla con los parametros
necesarios en las intervenciones qururgicas ofrecidas por la linea de Alta
tecnologia de la empresa.

2.2. Especificos

. Identificar las necesidades que se tienen actualmente en las salas de
cirugia con respecto a la utilizacién del soporte moévil del equipo.

. Realizar un listado de especificaciones técnicas del prototipo y un anali-
sis de mercado para realizar mejoras al diseno.

. Desarrollar el modelo en 3D usando SolidWorks en donde se evidencie
el ensamble y las piezas que lo componen.

. Evaluar si el diseno en 3D satisface las necesidades propuestas.
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3. Metodologia

Problema a solucionar

Actualmente la Instrumentadora SAS cuenta con 4 neuronavegadores,
segun el decreto 4725, 2005, del Ministerio de la Proteccién Social, por
el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano, se menciona en el articulo 2, la definicién de accesorio, por
este motivo es importante mencionar que el soporte movil califica para
esta descripcion. Por lo tanto es de importancia, que este accesorio esté
adaptado con todas las especificaciones necesarias para emplearse de
conformidad con la finalidad prevista para el neuronavegador|7].

Dentro del decreto también se menciona que el dispositivo médico debe
ser estable, es decir, debe mantener sus caracteristicas originales en
el tiempo de vida util dentro de las especificaciones establecidas de
calidad. Los neuro-navegadores con el soporte que actualmente tiene la
empresa no cumple este requerimiento, ya que tienen un tripode muy
inestable, como se muestra en la figura 3, por esa razén disenaron un
soporte mévil propio, pero este no cuenta con un material éptimo para
ambientes quirurgicos, como bien se sabe, los equipos biomédicos deben
asegurar su limpieza y desinfeccién, en consecuencia su material debe
ser de color claro, para facilidad y practicidad en este tipo de accién[7].

/ ;/" /

e

Figura 3: Tripode para camara infrarroja.
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Asi también en Buenas Practicas de Manufactura de Dispositivos Médi-
cos (BPM), se debe garantizar los métodos utilizados para asegurar la
calidad durante la instalacién y almacenamiento de los equipos médicos,
de ahi a que los demas accesorios del equipo como son camara, panta-
lla, cables, contenedores, entre otros. Estos deben estar correctamente
almacenados y como la empresa requiere transportarlos frecuentemente
entre cada una de las instituciones que asi lo requieran, se debe velar
con que mantengan su integridad y vayan a quiréfano manteniendo
todos los estandares de calidad, ya que el soporte movil que se tie-

ne actualmente solo es pensado para brindar soporte estructural(figura
4)[7].

(a) Parte frontal (b) Extensién cdmara

Figura 4: Soporte mévil actual.

Otra de las problematicas identificadas, es el alcance que tiene el so-
porte que se tiene actualmente, ya que al no ser modular, no tiene
grados de libertad, por ende, se pierde muy facil la comunicacion entre
el MDR y la cAmara. Teniendo en cuenta esto, se decide abordar dichos
incovenientes, disenando un soporte movil el cual supla las necesidades
principales como son: la practicidad, se desea que los accesorios se des-
plieguen al momento de la cirugia, y que la unidad sea multifucional,
es decir, para transporte y soporte del mismo (mejorando el alcance en
cuanto grados de libertad), el diseno debe ser mucho més ergonémi-
co con material mucho mas ligero y un color el cual facilite todos los
requerimientos de limpieza y desinfeccion.
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2. Fases del proyecto

El proceso de disenio que generalmente se implementa es el que se mues-
tra en la figura 5, en donde se inicia con una identificacién de la nece-
sidad de la empresa y la desicién de hacer algo al respecto. Después de
muchas iteraciones, es decir, evaluacion de cada uno de los procesos se
llega a la presentacién final del producto.

Este proyecto se llevd a cabo en un lapso de 36 semanas, hasta el dia
de la presentacién del proyecto, todas estas fases se subdividieron en
varias actividades, el tiempo en el cual se realizaron se evidencia en el
diagrama de Gantt (Anexo No. 1), bajo el cual se plantearon y cum-
plieron las tareas necesarias para realizar este proyecto. Incluyen tanto
las fases propuestas como actividades las cuales permitan mostrar cada
una de las funciones y especificaciones técnicas que tendra el nuevo mo-
delo. Es importante resaltar, que se evalué la aceptabilidad que tendra

Reconocimiento
de la necesidad

v W
L I

w

Definicién del problema =

w

Sintesis

4

A

Anpilisis y oplimizacion

b

Evaluacion

Iteracidon

b

Presentacion

Figura 5: Fases del proceso de diseno [§]
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este diseno con los clientes directos, es decir, los ingenieros y técnicos
que llevaran y manipularédn esta unidad en los quiréfanos. En la figura
5, se encuentran las diferentes fases con sus respectivas actividades.

2.1. Reconocimiento de la necesidad

La necesidad de mejorar el prototipo actual de los soportes moviles
de los neuronavegadores se manifiesta por diferentes causas, desde
el nivel de ruido que genera este dispositivo, hasta el tamano y
el peso que este trae. Antes de que se empezara el proyecto de
desarrollo, se debi tener claro la declaracién de la misién (reporte
de disenio), esta nos especifica en qué direccién ir (Tabla I) [9].

Tabla I:
DECLARACION DE LA MISION.

Declaracion de la mision

Descripcién
del producto

Modelo en 3D de unidad o soporte movil, con brazo extensor
para la cdmara, con soporte de pantalla y demas accesorios
para el equipo de neuronavegacion.

Propuesta de
valor

Unidad que se utiliza para transporte y soporte. Con funciona-
lidad para desplegar todos los accesorios del neuronavegador
segun se requiera y cobertura con mas grados de libertad por
parte de la cAmara.

Metas clave de
negocio

Mejorar la adaptabilidad del equipo en los transportes, dis-
minuir los tiempos de instalacion del equipo en el quiréfano.
Mayor cobertura y correlacion entre camara y MDR.

Mercado pri-
mario

Ingenieros y/o técnicos de La Instrumentadora SAS

Mercados se- | Demas profesionales que tengan una relacién directa con los
cundarios neuronavegadores con camara infrarroja.

Suposiciones Manual.

Involucrados

Ingenieros de disefio (mecatrénico y biomédico).

Personal biomédico.

Personal de quiréfano (Instrumentadoras, doctores, entre
otros).

Operaciones de manufactura

Dentro del reconocimiento de la necesidad se incluyeron varias
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actividades, a menudo la necesidad no es del todo evidente, pe-
ro frente a la problematica existente de los neuronavegadores se
realizaron las siguientes actividades.

2.1.1. Recopilar datos sin procesar.

Por lo general esta actividad se usa para generar un canal
de informacion directamente con el cliente, en este caso, el
contacto fue con los soportes de la empresa, ya que ellos son
los que conocen de primera mano el funcionamiento del neu-
ronavegador en cirugias. En cualquier tipo de investigacion,
en donde se busca la opinién o percepcion de las personas,
se tienen varios métodos, como son: entrevistas, grupos de
enfoque, observar el producto en uso, encuestas, entre otros.
Esta iltima es muy t1til tanto para tener evidencias como pa-
ra contabilizar respuestas y generar estadisticas que permitan
interpretar resultados, y en este caso tomar decisiones [10].
Se realizé una encuesta online, gracias a la herramienta For-
mularios de Google, en donde se desarrollaron las preguntas
en base a la informacién que se necesitaba recopilar, es de-
cir, el objetivo de la encuesta fue conocer la percepcion de
los soportes moviles y la necesidad que se tiene en su diseno
para adecuarse tanto en transporte como en el quiréfano. Las
preguntas de la encuesta fueron la siguientes:

s ;Cuando y por qué usa el soporte movil del neuronavega-
dor?

= ;Qué le gusta de los soportes moviles que actualmente
existen en el campo?

= ; Qué le disgusta de dichos soportes?

= De 1 a 10 diga que tanto le gusta el soporte mévil que se
tiene actualmente en la empresa.

= ; Qué mejoras le haria?
Cabe resaltar que, para este estudio, la poblacién objetivo
se centr6 en todos los soportes (ingenieros y/o técnicos) que
actualmente tiene la empresa a nivel nacional, dado que son
los usuarios finales del producto a realizar y tienen mucha
familiaridad con el uso de esta clase de dispositivos, en con-
secuencia se obtuvieron 15 diferentes opiniones referentes a lo
que creian que necesitaba un soporte mévil para el equipo de
navegacion. Seguido a esto, se procedié a interpretar los datos
recopilados.
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2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

Interpretar los datos sin procesar en términos de las necesi-
dades de clientes.

En este apartado se tradujeron los datos recopilados en el
punto anterior en cualquier niimero de necesidades, para lo-
grar esto, se debid expresar las necesidades, de modo que se
pudiera conocer en términos de lo que el soporte movil tiene
que hacer, en vez de términos de como puede hacerlo. Otra
de las cosas para tener en cuenta al momento de interpretar
los datos, es saber expresar la necesidad tan especificamente
como la informacion originalmente recopilada, asi como ex-
presarla de forma afirmativa, no en forma negativa. En este
caso se les hizo saber a los encuestados que el soporte princi-
palmente seria con el fin de lograr mas grados de libertad por
parte de la cdmara y facilitar mucho maés el transporte [9].

Organizar las necesidades en una jerarquia de necesidades pri-
marias y secundarias.

En este apartado se tuvo en cuenta las necesidades prima-
rias y secundarias. Como necesidades primarias se tomaron
las més generales, mientras que las necesidades secundarias
se expresaron con mayor detalle. Como primaria ya traducido
a enunciado de necesidad se establecio que el soporte mévil
es adaptable y flexible. Como secundarias se especifica que el
soporte mévil tiene un brazo extensible para la camara, el so-
porte guarda y transporta todos los accesorios del neuronave-
gador, el soporte tiene més facilidad de colocarse en cualquier
punto del quiréfano, el soporte es mas agradable estéticamen-
te. Este listado de necesidades secundarias se resumen en la

Tabla II.

Establecer la importancia relativa de las necesidades.

Adicional al item anterior, en la Tabla II se muestra el co-
rrespondiente listado de necesidades secundarias, las cuales
seran marcadas por el nivel de importancia. Donde 5 refleja
el maximo de importancia y 1 un nivel de importancia bajo.
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Tabla II:

LISTA DE NECESIDADES Y SU IMPORTANCIA RELATIVA

Num. Necesidad Imp

1 El soporte mévil sirve para acomodar los accesorios del 4
equipo.

2 El soporte movil tiene un brazo extensor para mejorar )
los grados de libertad de la camara.

3 El soporte movil tiene materiales que lo hacen mucho 3
mas ligero.

4 El soporte mévil se usa para transporte y soporte en las 4
instituciones que lo requieran.

5 El soporte moévil tiene ruedas de goma para disminuir el 2
ruido en su transporte.

6 El soporte moévil es de color claro para facilitar su pro- 2
ceso de limpieza y desinfeccion.

7 El soporte movil es de facil manipulaciéon y facilita la 4
instalacién del equipo en el quiréfano.

8 El soporte movil es ergonémico. 1

9 El soporte mévil tiene un tamano comodo para su trans- 2
porte.

10 El soporte mévil facilita el transporte del equipo a cual- 5
quier destino.

11 El soporte moévil es multiproposito. 3

12 El soporte movil protege todos los componentes del equi- 4
po.

13 El soporte movil es estable. )

14 El soporte mévil le brinda altura a la camara para ge- 4
nerar un campo mayor de visualizacién al MDR.

15 El soporte movil inspira orgullo. )

2.1.5. Reflexionar en los resultados y el proceso.
A pesar de que el proceso de identificar las necesidades no
es una ciencia exacta, se pueden verificar que los resultados
sean consistentes con el conocimiento adquirido, tanto en las
encuestas, como en la interaccion que se obtuvo en el campo
de accion de los neuronavegadores. Esto nos lleva a evaluar
el proceso de diseno de forma que solo los clientes objetivo
pueden responder, es decir todas estas expresiones son utiles
para crear un sentido claro de los problemas que son de interés
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para los clientes.

2.2. Definicion del problema

Hay una diferencia notable entre el enunciado de la necesidad y la

identificacién del problema, ya que en esta se incluyen todas las
especificaciones del nuevo diseno de unidad mévil. En esta fase,

se quiere definir una primera idea sobre lo que se debe hacer para
satisfacer las necesidades del cliente, es decir, la descripcion precisa

de lo que el producto tiene que ser (especificaciones técnicas) [9].

2.2.1. Elaborar la lista de métricas.

Hay que tener en cuenta que una especificacién consiste en una

métrica y un valor. Estos valores pueden tomar varias formas,
incluyendo un nimero particular, un rango o una desigual-

dad. Una buena forma de generar esta lista es soposar cada
necesidad por turno, asi como considerar qué caracteristica

precisa y mesurable del producto reflejaréd el grado en el que
el soporte movil satisface las necesidades de los ingenieros y/o
técnicos biomédicos. En la Tabla III ademas de mostrar la lis-

ta de métricas, muestra la importancia relativa de cada una

de ellas, Subj es una abreviatura que indica que la métrica es

subjetiva.
Tabla III:
LISTA DE METRICAS
Métrica | Num. de | Métrica Imp, Unidades
Num. Necesidad
1 2,14 Grados de libertad. 5 GDL
2 4,10,12,13 Es seguro. 4 Binario
3 1,3,9 Masa total. 3 Kg
4 1,12 Tiempo para desplegar los accesorios. | 4 S
5 15 Inspira orgullo. 5 Subj.
6 5 Atenuacién del ruido en transporte. 3 Lista
7 2,9,14 Longitud tubo de soporte. 4 cm
8 2,14 Resistencia a la flexién. 5 kN
9 4,10 Capacidad de carga. 4 Kg
10 3,10 Peso del sistema en vacio. 3 Kg
11 3,6,10 Tipo de material. 4 Lista
12 8 Ergonémico. 4 Subj.
13 1,4,7,11,13 Es funcional. 5) Binario.
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Maés conveniente ain, se cred una sencilla matriz de necesidades-
métricas, la cual representa la relacion entre necesidades y
métricas, como se muestra en la Tabla IV, aqui las filas co-
rresponden a las necesidades del cliente y las columnas a las
métricas. Una marca en la celda de la matriz significa que la
necesidad y la métrica asociada con la celda estan relaciona-
das. Esta matriz es un elemento clave para relacionar cada
una de las necesidades con sus respectivas métricas.

Otro punto importante para agregar es que las especificaciones
indican lo que el producto debe hacer, pero no cémo se cum-
pliran estas especificaciones, es decir, las métricas especifican
el rendimiento general del soporte movil, por lo tanto son las
variables dependientes (variables de salida). La calificacién de
importancia de una métrica se derivé de las calificaciones de
importancia de las necesidades que refleja. Para los casos en
los que una métrica se refiere directamente a una sola necesi-
dad, esta calificacién de importancia se vuelve la calificacién
de la métrica también.
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Necesidades

Métrica
Grados de libertad

Tabla IV:
MATRIZ METRICAS-NECESIDADES

o
8
9
10

11

12
13

Masa total.
Tiempo para desplegar

Es seguro.

accesorios.
Inspira orgullo.

Atenuacion del ruido en

transporte.
Longitud tubo de soporte

Resistencia a la flexién.

Capacidad de carga
Peso del sistema en vacio

Tipo de material

Ergondémico

Es funcional

Acomoda los accesorios.

Mejora los grados de
libertad de la camara.

Mas ligero

Transporta y soporta.

Disminuye el ruido al
trasladarse.

Facilita limpieza y
desinfeccion

Es muy facil de usar.

Es ergondmico.

Tiene buen tamano.

Facilita transporte.

Es multipropésito.

Protege.

»

Es estable.

Brinda altura a la camara.

Inspira orgullo

2.2.2. Recabar informacion de comparaciones con la competencia.
Es importante mencionar que este tipo de dispositivos no
tendran un monopolio total, por eso importante determinar el
éxito que tendra frente a la competencia. Dentro de los neu-
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ronavegadores que actualmente estdn en el mercado a nivel
nacional se encontraron:

= Brainlab
= Medtronic
= Fiagon

= Stryker

= Micromar

Estos equipos se escogieron porque son la principal compe-
tencia que se tiene hoy en dia, ademas cuentan con soporte
moévil mucho méas funcional y ergondémico que el que actual-
mente tiene la empresa. Por otro lado, como ya se establecie-
ron las especificaciones objetivo y este brinda un acercamiento
al andlisis y direccionamiento a la posicién detallada del so-
porte movil con respecto a la competencia en el mercado, por
ello es de importancia reunir informacién detallada sobre los
soportes moviles que tiene la competencia para apoyar las de-
cisiones de posicionamiento. Para esto se creé la Tabla V, la
cual brinda comparaciones contra la competencia, las colum-
nas corresponden a productos de la competencia y las filas
son las métricas establecidas anteiormente.

Tabla V:
TABLA DE COMPARACION CON LA COMPETENCIA

Num. de | Num. de | Imp; Unidades| Brainlab Medtronic Fiagon Stryker Micromar

Meétrica | Necesidad

1 2,14 5 GDL 5 3 NA 5 5

2 4,10,12,13 4 Binario Pasa Pasa Pasa Pasa Pasa

3 1,3,9 3 Kg 20.5 NA NA NA NA

4 1,12 4 s NA NA NA NA NA

5 15 5 Subj. 4 5 3 5 4

6 5 3 Lista Ruedas Ruedas con | Ruedas de go- | Ruedas de go- | Ruedas de go-
con  goma,2 | goma ma, muy po- | ma ma
unidades in- COS accesorios
dependientes

7 29,14 4 cm 254 NA NA 190 250

8 2,14 5 KN

9 4,10 4 kg 12 8 10

10 3,10 3 kg 8.5

11 3,6,10 4 Lista Aluminio Aluminio Aluminio Aluminio Aluminio

12 8 4 Subj. 5 3 2 5 4

13 1,4,7,11,13 5 Binario Pasa Pasa No pasa Pasa Pasa

Cabe resaltar que las competencias como son Medtronic y
Fiagon cuentan con un sistema de neuronavegacion diferente,
estos son con base a campos electromagnéticos, sin embargo,
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cuentan con soportes moviles que satisfacen muy bien a sus
clientes. Ademas como las métricas correspondientes a resis-
tencia a la flexion, capacidad de carga y peso en vacio, no
se encontraron en la literatura. Estas son métricas que serian
dificiles para compararlo con un diseno en 3D, es mejor cuan-
do se pasara a la prueba de optimizacién y construccion del
primer prototipo real.

2.2.3. Establecer valores ideales y marginalmente aceptables.
Como ya se ha analizado los soportes médviles de las princi-
pales competencias de La Instrumentadora SAS, se ve que el
valor agregado del soporte movil seria la capacidad de brindar
soporte estructural y transporte fuera de las instituciones los
accesorios del neuronavegador, como se observa en la figura
6. Los soportes méviles de la competencia son pensados solo
para tener esta clases de equipos como stock en los hospi-
tales, cabe mencionar que la definicién de los valores ideales
y marginalmente aceptables, correspondientes a cada métri-
ca, son con base en la competencia. Los grados de libertad,
la ergonomia y demas métricas se escogieron a partir de las
necesidades del cliente.

(a) Stryker (b) Brainlab

Figura 6: Alguno de los neuronavegadores de la competencia.

A continuacion, se muestra los objetivos asignados para el so-
porte mévil, debido a que todos los valores se expresan en
térmnos de limites (superior, inferior o ambos), se estable-
cerian las fronteras del espacio competitivamente viable del
nuevo soporte movil. Cabe mencionar que estas especificacio-
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nes son preliminares porque mientras no se escoja un concepto
del prototipo y se resuelvan algunos detalles del diseno, mu-
chas de las concesiones son inciertas, ademas cada uno de las
numeraciones representan su correspondiente métrica [9].

. Grados de libertad: Mayor o igual a 5 GDL,

. Es seguro: Pasa.

. Masa total: Menor que 20.5 Kg.

. Tiempo para desplegar los accesorios: Menor a 600 s.

. Inspira orgullo: 5.

. Atenuacion del ruido en transporte: Ruedas de goma,
mejor ensamble.

. Longitud tubo de soporte: Mayor o igual a 190 cm.

. Resistencia a la flexién: 950 GP.

. Capacidad de carga: Mayor a 12 Kg

10. Peso del sistema en vacio: Menor a 9 Kg.

11. Tipo de material: Aluminio.

12. Ergonémico: 5.

13. Es funcional: Pasa.

S O W N =

© 00

Revisando estas especificaciones que originalmente se conto
como objetivos expresados en amplios rangos de valores, aho-
ra se pueden acotar estableciendo unas especificaciones fina-
les. Para ello se establecen modelos, es decir, aproximacio-
nes analiticas y fisicas del soporte movil. El objetivo de estos
modelos es pronosticar el rendimiento del producto en varias
dimensiones. Las entradas representan las variables indepen-
dientes del diseno asociadas con el concepto del producto. Sin
embargo, estos conceptos seran definidos, en el siguiente ftem
de las etapas de diseno, con el fin de comenzar el modelo en
3D del nuevo soporte para neuronavegacion.

2.3. Sintesis

Invencion del concepto o diseno del concepto. Este es el primer
y mas importante paso en la tarea de la sintesis. Varios esque-
mas deben proponerse, investigarse y cuantificarse. El concepto
del soporte mévil es un proceso iterativo, el cual consiste en una
descripcion aproximada de la tecnologia, principios de trabajo y
forma del producto, es decir, una descripcion concisa de la forma
en que el producto va a satisfacer las necesidades. Para ello pri-
mero se debe aclarar el problema, este consiste en desarrollar la
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declaracion de la misién del soporte movil con base a las necesi-
dades y especificaciones objetivo mencionadas anteriormente.

Mision: Integrar funcionalidades como transporte, soporte y ar-
ticulacion de camara en una sola unidad movil para los equipos de
neuronavegacion de la empresa.

Muchos de los retos de diseno son demasiado complejos para re-
solverse como un solo problema, es por eso que es de gran impor-
tancia dividir en subproblemas maés sencillos, esto se denomina
descomposicion funcional. En este caso el primer paso para lograr
descomponer funcionalmente el soporte mévil del neuronavegador,
es representarlo como una caja negra que opera en flujos como se
ve la parte a de la figura 7. En sintesis, la caja negra representa
la funcién general del soporte movil.

El siguiente paso en la descomposicién funcional es dividir la caja
negra en subfunciones para crear una descripcion mas especifica
de lo que los elementos del soporte mévil podrian hacer para im-
plementar la funciéon general del producto. Por lo general, cada
subfuncion puede dividirse en subfunciones ain mas sencillas. En
la parte b figura 7, representa lo que es un diagrama funcional que
contiene subfunciones a partir de los accesorios que tiene el equipo,
en donde los flujos se bansan en el material y sus caracteristicas,
ademas del diseno modular del mismo.
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ENTRADA

Accesorios del
neuronavegador
*Camara infrarroja
*Monitor

*MDR

*Punteros estériles

Energia

Fuerza

((a)) Representacién general del funcionamiento del soporte mévil.

ENTRADA
Accesorios del
neuronavegador Dar soporte estructural
*Camara infrarroja
*Monitor Articular camara
*MDR infrarroja
*Punteros estériles . )
o Brindar un transporte ligero

Almacenar o aceptar Convertir energia potencial

Energia energia externa en cinética o viceversa

Fuerza Recibir fuerzas externas

((b)) Diagrama funcional con que muestra subfunciones generales.

Figura 7: Descomposicion funcional

Por lo general este tipo de diagramas tienen una entrada y una sa-
lida, en este caso la entrada es representada por los accesorios del
neuronavegador, asi como energia almacenada (potencial o cinéti-
ca). En este caso la salida no existiria ya que las subfunciones
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creadas no generan una respuesta final, sino que el soporte se
centra en el transporte y articulacion de la camara, los cuales
son considerados funciones del equipo. Cabe resaltar que la fuerza
mostrada como entrada, representa la accién externa que permi-
te que el soporte mévil convierta energia potencial en cinética o
vicersa.

Cabe agregar que se debe indagar las patentes que pueda tener es-
ta clase de productos, en la actualidad ain no se ha hecho registro
de algo parecido. Adicional se investiga acerca de las opiniones de
los clientes (biisqueda externa), los cuales resumen las necesidades
que al principio fueron expuestas. La idea es generar las posibili-
dades de solucién de los problemas mostrados en la caja negra, a
esto se le denomina generacion de conceptos de la unidad mévil.

Dicho esto primero se debe considerar en forma sisteméatica com-
binaciones de fragmentos de solucion, en la Tabla VI se muestra
diferentes soluciones a las funciones propuestas en la caja negra.
Esas posibles soluciones se representaron a partir de la eleccion
de los materiales y sus propiedades mecédnicas, como por ejemplo
la resistencia a la traccién del material que determina la resisten-
cia maxima que se tiene antes de romperse. Asi mismo el brindar
un transporte ligero, para el cual se escogieron varias opciones
con base a la busqueda en la literatura, como se muestra en la
figura 8. Alli se evidencia que tanto el magnesio, aluminio y el
titanio son los més ligeros ya que tienen densidades inferiores a
los 4.5 g/cm3. Cabe mencionar, que los materiales seleccionados,
son aleaciones comerciales de cada uno de los metales, ademas, se
incluy6 el hierro ductil, ya que sus aleaciones hacen que sus pro-
piedades cambien de igual forma, en este caso, volviendolo més
ligero. La aleacién del aluminio incluye zinc, magnesio y cobre,
haciendo un material resistente y de igual forma ligero, mientras
que la aleacién del magnesio se combina con Zinc y Zirconio [12].

Ademas del material se deben pensar el tipo de juntas que se van
a utilizar. Una junta es una conexion entre dos o més eslabones
(en sus nodos), los cuales permiten movimiento potencial, entre
los eslabones conectados. En la figura 9 se muestran las juntas y
sus grados de libertad (GLD) propuestas para evaluar el posible
diseno para articular la cdmara [11].
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Figura 8: Densidad de diferentes metales existentes [12].

e

) Junta de pasador - 1GDL (b) Junta de corredera - 1GDL.

A Qfgjiw

[ Q
AO  Junta esférica () - 3 GDL
(¢) Junta de revoluta(R) - 1GDL. (d) Junta esférica (S) - 3GDL.

Figura 9: Juntas propuestas para el diseno del soporte mévil [11]
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Tabla VI:

TABLA DE CONCEPTOS [13]

Brindar transporte ligero

Recibir fuerzas

Articular camara

Dar soporte estructural

Aluminio (7075-T6)

Manija para empuje

Junta de pasador

Tubo de soporte

Magnesio (ZKG60A)

Ruedas de goma

Junta de corredera

Abrazaderas

Titanio Ti-6Al-4V

Rieles

Junta revoluta

Tipo viga

Hierro ductil

Tipo maleta

Junta esférica

Tipo piramide

Teniendo en cuenta que la funcién de recibir fuerzas, recae en
el hecho de ejercer una accién externa para poder movilizar los
accesorios del neuronavegador, se pensaron soluciones las cuales
facilitaran esto. Estas soluciones, junto con las demas funciones
se denominan los conceptos. Estos conceptos se pueden combinar
unos con otros, para definir el modelo que mejor se adapte a las
necesidades del cliente, por ejemplo, un soporte movil que tenga,
material de aluminio, con una manija de empuje, junta de correde-
ra y un soporte estructural tipo viga. Como ésta, se pueden crear
multiples combinaciones mas

Para simplificar este proceso se puede llevar a cabo dos etapas. La
primera se denomina filtrado de conceptos y la segunda, evaluacion
de conceptos. Cada una se apoya en una matriz de decisiones que
se utiliza para filtrar, ordenar y seleccionar los mejores conceptos.
La seleccion del concepto se realiza a veces en dos etapas como via
para poder manejar la complejidad de evaluar multiples conceptos.
El filtrado sin embargo es una evaluacion rapida y aproximada
destinada a producir algunas alternativas viables. La evaluacion es
un analisis mas cuidadoso de estos relativamente pocos conceptos
con el propdsito de escoger el concepto individual que tenga mas
probabilidad de llevar el disefio de la unidad mévil al éxito [9].

Durante el filtrado de conceptos, los conceptos iniciales, burdos,
son evaluados con respecto a un concepto de referencia comun
usando la matriz de filtrado (ver Tabla VII). Esta referencia, se
escogié mas enfocada al soporte estructural combinado con la ar-
ticulacion de la camara. En esta etapa preliminar, las comparacio-
nes cuantitativas detalladas son dificiles de obtener y pueden ser
confusas,de modo que se emplea un sistema de evaluacién compa-
rativa burda. En este caso para la matriz de seleccién de conceptos
se evalud los conceptos contra el concepto de referencia usando un
solo cédigo (+ “mejor que”, 0 “igual a” ,—“peor que”) para identi-
ficar algunos conceptos para su posterior consideracion [9].
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Tabla VII:
MATRIZ DE FILTRADO DE CONCEPTOS

Conceptos
Criterios de seleccién A Tipo | B Rieles | C Pasador | D Correde- | E Revoluta | F  Esférica
maleta con tubo | ra con abra- | con viga con tubo
(Ref) zaderas
Facilidad de manejo + - 0 0 - +
Facilidad de uso + - 0 - 0 0
Portabilidad + 0 0 - - 0
Articulacién de camara - 0 0 - - 0
Facilidad de manufactura | - - 0 0 0 -
Suma + 3 0 0 0 0 1
Suma 0 0 2 5 2 2 4
Suma - 2 3 0 3 3 1
Evaluacién neta 1 -3 0 -3 -3 0
;Continuar? Si No Combinar No No Revisar

Como se observa en la Tabla VII, no se consideraron los demas ma-
teriales propuestos, porque sus elevados costos, harian del diseno
inasequible para la empresa. Por eso, todas las piezas del diseno
seran de aluminio 7075-T6 (Al-Zn-MG-Cu), a excepcién de torni-
llos que no necesitan ser mecanizados. Se propone este material
debido a que es un material ligero, de densidad 2,8 gr/cm3 (el alu-
minio es el méas ligero de todos los metales para uso estructural,
este pesa solo la tercera parte que el hierro y el cobre), se puede
alear para conseguir aumentar su resistencia mecanica (mangane-
so, silicio, cobre, magnesio y zinc), tiene una alta resistencia a la
corrosién (en un ambiente en el que el aire esté himedo se forma
una pelicula fina resistente de 6xido de aluminio que protege que
la oxidacién avance hacia el interior del metal), es un material no
toxico, es de facil mecanizado, no necesita tratamientos superficial
y es un material con una amplia gama en el mercado [13]. Ademas
dentro del concepto final, se combinard la manija para que empuje
asi como las ruedas de goma, ya que son ideales para responder
a ciertas necesidades que manifestaron los principales clientes del
producto.

Ya teniendo conceptos filtrados y seleccionados, se procede a eva-
luarlos mediante la ponderacion de importancia relativa de los
criterios de seleccion, enfocando comparaciones mas refinadas con
respecto a cada criterio. Estas evaluaciones estan determinadas
por la suma ponderada de las calificaciones, en la Tabla VIII se
muestra la matriz de evaluacién empleada.
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Tabla VIII:
MATRIZ DE EVALUACION DE CONCEPTOS

Conceptos
A Pasador con tubo (Ref) B tipo maleta C Esférica con tubo

Criterios de selecciéon | Peso | Calificacién | Evaluacién | Calificacién | Evaluacién | Calificacién | Evaluacién
Facilidad de manejo 15% 3 0.45 4 0.6 2 0.3
Facilidad de uso 20 % 3 0.6 4 0.8 3 0.6
Portabilidad 25 % 3 0.75 3 0.75 1 0.25
Articulacién de cdmara | 30 % 4 1.2 0 0 4 1.2
Facilidad de manufactura | 10% 3 0.3 2 0.2 1 0.1
Total 3.3 2.35 2.45

(Continuar? Desarrollar No No

Teniendo en cuenta estos resultados la cadmara se basara en una
junta de pasador con un soporte estructural tipo tubo, aunque el
concepto de "tipo maleta”, no haya sido aprobado por el sistema
de evaluaciéon, brinda una idea de cémo mejorar la portabilidad
del equipo, ya que es una de las principales necesidades que mani-
festd el cliente. Seguido a esto, se procede a elaborar el diseno en
SolidWorks, el cual es el software que se usara gracias a las herra-
mientas de diseno inteligente que tiene, las cuales minimizan las
necesidades de formacion y permiten detallar rapidamente disenos
sin cometer errores. Se puede acotar automaticamente las opera-
ciones de fabricacion en 3D, comprobar el grado de finalizacién de
las cotas, mostrar planos de los ensambles, asi como las propie-
dades mecanicas de los materiales. Permiten un acercamiento del
comportamiento del sistema muy realista y detallado [14].

Como todo proceso de disenio se necesita de un proceso de fabri-
cacion, en este caso, se proyecta un sistema denominado ” Sistema
de produccion por proyectos”, el cual consiste en hacer de esta
técnica una actividad sistematica, apoyada en datos objetivos, en
posibilidades reales, en estudios técnicos, etc. La sistematizacion
de este método coincide con la clasificacion de las funciones que
son bien conocidas; planeacion, organizacion, integracion, direc-
cién y control. Para satisfacer una necesidad primordial de objeti-
vos empresariales, es necesario que se consideren todos los factores
que deberan proyectarse con el fin de lograr que los objetivos se
realicen 6ptimamente [15].

Cabe agregar que aunque la empresa no tiene un presupuesto asig-
nado, esta abierta al didlogo, y a las propuestas que surjan a me-
dida que se avancen en las diferentes fases del proyecto. Ya como
se ha venido manifestando a lo largo del documento, es una nece-
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2.4.

sidad primordial de la empresa, mejorar la prestacién del servicio
con los neuronavegadores, ya que cada vez mas las principales
competencias van avanzando en el mercado.

Analisis y optimizacién

Como se sabe Solidworks tiene varias herramientas que ayudan
a simular los sistemas de forma muy aproximada, en este caso,
primero se selecciona los materiales, verificando que las densidades
de masa coincidan con el valor aproximado en la realidad. En la
opcion propiedades fisicas, el programa automéaticamente calcula
el centro de masa.

Es importante conocer ademas el peso del sistema en vacio, gracias
al software este proceso se puede calcular ya que brinda la masa
del sistema, el peso se puede calcular como en la ecuacién 1. Donde
P es el peso del sistema en vacio, m la masa total y g la aceleracion
de la gravedad aproximada, la cual se toma como 9.8 m/s2.

P=mxg (1)

Otro andlisis importante a tener en cuenta es la capacidad de car-
ga que pueda tener el sistema disenado, en este caso, se buscard
en la literatura diferentes ensayos, los cuales evaliien la resistencia
a la traccién la cual determina la renuencia maxima de un mate-
rial antes de romperse. En este caso, la revista de metalurgia nos
expone que el aluminio con un médulo de Young igual a 72 GPa
frente a una carga constante de 75N no se fractura, cosa que se
sustenta con la grafica de la figura 10, donde el limite elastico del
material se produce a una presion de alrededor de 35000 psi. Cabe
resaltar que el accesorio del neuronavegador con mayor peso es la
pantalla (7 Kg), cosa que al seguir la ecuacién 1, no representaria
mayor carga de las que se le hicieron en el ensayo. [16].
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Figura 10: Curva esfuerzo-deformacién para aleaciéon de aluminio 7075 [16]

2.5. Evaluacion

En este apartado, se hace la prueba del prototipo, con el fin de co-
nocer si satisface o no las necesidades del cliente, esto se denomina,
definir el propésito de la prueba de concepto. Al igual que en la
busqueda de las necesidades, se plantea utilizar el mismo medio,
es decir, crear una encuesta en donde se suele medir la intencién
de compra del cliente, o en este caso, que tanto los ingenieros y/o
técnicos estan dispuestos a utilizar el producto.

Para este caso, se les hizo un video, en donde se mostré todas las
aplicaciones del prototipo del soporte mévil, con el fin de que ellos
evaluaran los beneficios frente a las necesidades que al principio
plantearon. El objetivo principal de esta prueba de concepto es
obtener retroalimentacion de potenciales clientes reales, es decir,
si la respuesta por parte del personal biomédico de la empresa es
satisfactoria, puede representar un atractivo real para que el di-
rector del drea considere comprarlo. Cabe resaltar, que para lograr
esto, es importante comunicar el concepto del diseno técnicamen-
te, ya que la poblacion a encuestar tiene amplio conocimiento en
el tema.
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4. Resultados

Una vez se tuvo la idea o el concepto de como iba a ser el funcionamiento
del soporte mévil, se dispuso a realizar el diseno en 3D con el fin de entablar
la primera fase del proyecto, y asi visualizar el conjunto y su funcionamiento.
Las piezas disenadas en esta primera fase conceptual se fueron acoplando y
ensamblando para llegar al prototipo funcional que mas adelante se enviaron
a fabricas especializadas en la construccién de esta clase de disenos.

Como primer pieza se tiene la base estructural del soporte moévil, la geo-
metria del mismo hace que el diseno sea muy estable, y se garantice el aco-
plamiento de ruedas para transporte (1), asi como el acoplamiento de una
carcasa (2) (Figura 11).

Estos acoplamientos son predefinidos por diametros de tornillos comer-
ciales, en este caso, se tomaron fraccién de tornillos 25/64, con un didmetro
de 9.921mm. De igual forma los cortes de las laminas se definieron provi-
sionalmente con un calibre igual a 3/167, es decir, con un espesor igual a
4.76mm. Esto debido a que cada empresa cuenta con maquinaria diferente,
por ende, cortes diferentes [17] [18].

Figura 11: Base estructural con ruedas para transporte

Otra de las piezas importantes a considerar es el tubo como soporte es-
tructural, como se manifesté en los conceptos, este tubo de soporte se ancla a
la base y es fundamental para la funcionalidad de soportar y transportar. En
la parte A de la figura 12, se muestra donde fueron atornillados los eslabones
para formar el brazo articulado. Ya en la parte B, se atornillla de igual forma
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las juntas que se disenaron para soportar la pantalla del neuronavegador. No
menos importante, a esta estructura se le hizo un orificio, con el objetivo de
pasar cables de conexién tanto de la caAmara como de la pantalla, haciendo
del diseno mucho mas ergondémico. Esta estructura tiene 1 GDL, ya que es
un riel que se desliza verticalmente, notese que tiene un tope, para evitar que
el tubo se salga de su eje.

Figura 12: Tubo de soporte del prototipo.

Seguido a esto se ensamblo la carcasa, la cual cuenta con compartimientos
para los cajones con el objetivo de guardar los deméas accesorios como son
los punteros guias para la navegacion, brazos fijacion para colocar el MDR,
de igual forma unidades de CD, teclados, etc. En esta carcasa, se encuentra
un compartimiento para colocar el mouse y el teclado, ya que estos van
conectados a la pantalla (Figura 13 a).

Esta caracasa cuenta con un riel (Figura 13), los cuales permiten un en-
samblaje del sistema y un mejor acople para las piezas correspondientes a
los cajones y para el porta teclado. Este acople se hizo pensando en la faci-
lidad de que los cajones hagan un movimiento horizontal hasta un tope que
no permite que los cajones se salgan, asi mismo como manijas que facilitan
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su uso. La parte trasera, de igual forma es muy compacta, ya que tiene un
compartimiento para poder hacer conexiones por ejemplo a la UPS e ingresar
demas cables de conexion.

(a) Parte frontal (b) Parte trasera

Figura 13: Carcasa de soporte moévil.

Noétese que en la figura 13 el centro de masa del producto se encunetra
sobre el tubo estructural, el cual el software calculé automéaticamente. Este
brinda una informacién evidente acerca de la estabilidad del dispositivo, es
claro que entre més cercano a la base y al tubo estructural, se garantiza
mucho mas la estabilidad.

A continuacién, se evidencia cada una de las piezas que conforman el
brazo articulado de la camara, alli se muestra sus grados de libertad. Cabe
resaltar que la parte superior del tubo (Q1) se hizo para que todo el sistema
del brazo articulado tuviera oportunidad de giro de 360° y asi poder guardar
la cAmara detrds de la pantalla (Figura 14). Este movimiento es clave para
responder a la necesidad de facil transporte.
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Q2

Figura 14: Brazo articulado con grados de libertad.

Se puede observar que Q2 y Q6 tienen GDL iguales, asi como Q3 y Q5,
esto solo garantiza que el brazo articulado, tenga mas rangos de movimiento,
cubran mas area alrededor del soporte mévil, por ende garantizar que mejore
la correlacién camara infrarroja - MDR. La idea es que estos eslabones sean
fijados con tornillos de ajustes, para garantizar la integridad del equipo. El
brazo se puede extender a una distancia maxima de 90 cm, midiendo desde
Q2, con este brazo, la altura maxima que puede llegar es de aproximadamente
2 metros. Estos resultados se acercan mucho a los valores objetivos, ya que
por cada junta se tendria en total 6 GDL, el cual brindaria una ventaja frente
a la competencia con respecto a abarcar campo quirirgico.

Lo siguiente que se tuvo en cuenta fue la creacién de eslabones para el
soporte de la pantalla, esta al ser tan pesada, se trato de que no se alejara
tanto de la estructura, para que el todo centro de masa recayera en ésta. En
la figura 15, se muestran los grados de libertad del soporte de pantalla.

Q8

Q7

Figura 15: Soporte pantalla con grados de libertad.
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La masa del todo el sistema segun el software es de 15.78 en vacio, es
decir, eliminando la simulacién de pantalla y camara. Al final, el modelo
completo del soporte movil, siguiendo todos los parametros de diseno es el
que muestra la figura 16, alli se observa el soporte, notese que cuando el
soporte movil se pone en modo transporte, el centro de masa se acerca cada
vez mas a la base estructural.

(a) Modo soporte (b) Modo transporte

Figura 16: Modelo 3D de diseno de soporte mévil

La idea al utilizar este soporte movil, es que por medio de la manija
de empuje se pueda movilizar el neuronavegador por todas las instituciones.
Este diseno es funcional, en base a los conceptos descritos anteriormente,
esto representaria la facilidad en el manejo del soporte, al igual que una
facilidad de uso. Aunque el concepto ”tipo maleta”, no haya sido aprobado, se
contempld la idea de generar algo parecido centrandose mas en la estabilidad
y aun asi siendo portable. Por eso, este modelo, se disené para generar fuerzas
de empuje en éste sin que se ladee, como se observa en la figura 16, donde
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ademas nos da una proporcion visual del tamano del soporte mévil, tanto en
modo transporte como en el ambiente quirirgico.

(a) Modo soporte (b) Modo transporte

Figura 17: Funcionalidad soporte mévil.

La articulacién de la camara es una funcionalidad que es muy ttil con
respecto a mejorar la correlacion MDR-camara, con los 6 GDL, se logré
cumplir las especificaciones técnicas que se plantearon como objetivo. Es de
esperar, que el peso sea relativo, ya que aun el proyecto se encuentra en
las primeras fases de desarrollo, las demas especificaciones, se corroborarian
cuando se tenga un primer prototipo fisico, sin embargo, el software nos da
un acercamiento a lo que probablemente se tendra en la siguiente fase del
proyecto, que consistiria en la optimizacion del diseno.

Este diseno tiene una ventaja con respecto a su fabricacién, puesto que
su geometria es acorde con los procesos de produccién que actualmente exis-
ten en el pais, Sin embargo, si se analiza la ergonomia de los soportes de la
competencia, se puede decir que tenemos una desventaja, ya que sus disenos
son mas adaptables a los quiréfanos, aunque el valor agregado de este sopor-
te, sumado a los grados de libertad que tiene su brazo, el que sea ligero y
funcional, hacen de este diseno muy atractivo para los clientes. Muestra de
ello, se manifiesta en una encuesta de satisfaccion o prueba de conceptos que
se les hizo al personal biomédico de La Instrumentadora SAS.

En dicha encuesta se les mostré un corto video, con el funncionamiento y
especificaciones técnicas del soporte movil. Allf se les pregunté en un rango
de calificacion la aceptacién del modelo en su ambiente laboral, en donde
la mayoria respondié entre las mayores calificaciones, otra de las preguntas
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claves, fue si usaria o no, este soporte mévil en cirugfas, lo que el 100 % de
ellos respondid que si. Estos resultados se resumen en la figura 18.

De 1a 5 diga que tanto beneficiaria el disefio en salas de cirugias.

13 respuestas

(66,7 %)

(33,3 %)

0(0%) 0 (ol %) 0(0%)

1 2 3 4 5
(a) Pregunta 1

jUtilizaria el soporte movil?
13 respuestas

®si
® o

(b) Pregunta 2

Figura 18: Resultados encuesta satisfaccién del cliente

Cabe mencionar que no se agregaron preguntas referentes a precios, ya
que como es una primera fase, se evalué funcionalidad y ergonomia en el
diseno. Esto es clave, para ver la aceptabilidad que tiene este prototipo en
los directivos de la empresa. Adicional, para el control de calidad se hizo un
borrador de la ficha técnica del dispositivo, donde se resumen las especifica-
ciones anteriormente mencionadas (ver Anexo II).
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5. Discusion

Segun se iba avanzando en el proyecto, se realizaron cambios en el en-
samblaje, muchos de ellos fueron por cumplir y evaluar toda la metodologia
de diseno que se implementd para realizar este proyecto. Es claro, que este
proyecto suple la necesidad que tienen los neuronavegadores de transporte,
soporte y articulacion cdmara, sin embargo, desde el punto de vista biomédi-
co y segun la resolucion 4725 de 2005 este dispositivo aunque clasifica como
un accesorio del neuronavegador, no puede registrarse ante el invima, debido
a que no se cuenta con una marca o registro de importaciéon del mismo [7].

Como se desea construir mas adelante el diseno en 3D, se debe garantizar
que el material tenga un buen protocolo de limpieza y desinfeccién, esto
debido a que se debe garantizar segin en el BPM de la resolucién 4725 de
2005. Por ejemplo, para el protocolo de limpieza de la aleaciéon de aluminio
que se determind en la metodologia, primero se debe limpiar con un trapo
suave humedecido y con una solucién suave de detergente (no abrasivo). Es
muy importante conocer los protocolos de limpieza para cada material, para
garantizar su vida til.

Como ya se ha planteado, la idea de este proyecto es evitar, que haya
un factor de riesgo cuando se esté en procedimientos quirirgicos, al tener un
soporte estable y un brazo articulado se garantiza mejor el funcionamiento
del equipo biomédico. Segun la resolucion 4816 De 2008, donde su objetivo
es reglamentar el Programa Nacional de Tecnovigilancia a fin de fortalecer la
proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes. El articulo 2 del mismo,
menciona la definiciéon de fallas de funcionamiento, segin entrevistas que se
ha llevado a cabo en este proyecto, mencionan el evento adverso que mas
perjudico a la empresa, donde el equipo falld, esto quiere decir que hubo un
deterioro en las caracteristicas y/o desempenio, y como tiene una clasificacion
de riesgo Ila, el riesgo es mucho mayor para el paciente [19].

Dicho evento adverso no serio, se refiere a que hubo dano no intencionado,
en este caso puso en riesgo la cirugia e indirectamente al paciente. Este
evento, puso en riesgo la integridad del equipo perjudicado principalmente la
camara, ya que se cayd y no funciono en lo que quedaba de la cirugia. Esto
se di6 debido a la inestabilidad que tenia el tripode de fijaciéon de la camara,
esto gener6 un reporte inmediato de tecnovigilancia que quedo registrado en
la institucion, donde relacionaron el reporte del evento y a la empresa. De
ahi la importancia de garantizar un soporte funcional, una de las principales
necesidades del cliente que se suplen con la implementacion de este prototipo
[19].
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6. Recomendaciones y trabajos futuros

Como esta es la primera fase de desarrollo del proyecto, se desea optimizar
el prototipo como un trabajo multidisciplinar, con ingenieros especializados
en mecanizar las piezas para su ensamblaje, asi mismo, evaluar los benefi-
cios costo-produccién que diferentes empresas competentes en el area puedan
ofrecer con éste tipo de geometrias las cuales garanticen una fabricacién con
altos estandares de calidad. Alli se quiere evaluar las demas métricas propues-
tas, ya que al conocer el material, se harian evaluaciones de sus propiedades
mecanicas, aunque idealmente se tienen en mente la aleacion de aluminio,
propuesta en el trabajo.

Aunque la empresa es conocedora del proyecto, la idea es generar una
propuesta de valor atractiva y asequible para ellos. La idea es que al final,
este modelo o protoripo se vea en todas las instituciones del pais que soliciten
los servicios de neuronavegacién de La Instrumentadora SAS.
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7. Conclusiones

Se logré disenar un modelo en 3D de un soporte mévil en Solidworks, para
los equipos de neuronavegacion de la empresa. Se cumplen los parametros
necesarios que se dan en las salas de cirugia, como son mejorar la limpieza y
desinfecciéon, ya que en materiales claros, se logra evidenciar mejor esto.

Se identificaron las principales necesidades que tienen con el actual so-
porte que manejan, como lo son: mejorar la extensibilidad y angulacion de la
camara infrarroja, mejorar el peso en vacio y asi mismo hacer compacto en
una unidad el transporte y soporte estructural de los accesorios del equipo.

Se realizé un listado con especificaciones técnicas o métricas con base a
las necesidades encontradas, estas expresadas en un amplio rango de valores
objetivos, los cuales van desde grados de libertad, masa total, tiempo para
desplegar accesorios, atenuacién del ruido al momento de empujar el soporte,
longitud, resistencia a la flexién, capacidad de carga, tipo de material.

Gracias a estas especificaciones técnicas y a las estrategias de diseno,
se elaboré un diseno ergonémico y funcional, utilizando una herramienta
muy completa como lo es Solidworks, la cual ofrece diferentes opciones para
lograr un diseno apropiado que satisfaga todas las necesidades del cliente.
Se evidencié cada una de las piezas del ensamble, junto con su funcién y la
necesidad a la que iba dirigida cada una.

Aunque se hizo una simulacién del material que se desea para el prototipo,
Solidworks brinda un acercamientro aproximado de los posibles resultados
que se pueden tener en la vida real, aunque sea un diseno en 3D, fue agradable
a la vista, proyectar un resultado final mas adelante, en esto se enfocé la
encuesta de evaluacion de conceptos, en donde el personal de la empresa,
afirma querer usar este prototipo.
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Anexo [

DIAGRAMA DE GANTT PROYECTO

NOMBRE DEL PROYECTO

Plan para disefio del soporte movil

TAREAS

Recc imiento de las r

Recopilacién de informacion
Interpretacion de los datos
Definicion del problema
Sintesis

Desarrollo de modelo en 3D
Analisis y optimizacion
Evaluacion del prototipo
Presentacion documento
Preparaciones finales

Presentacién

RESULTADO DEL PROYECTO

ADMINISTRADOR DEL

PROYECTO

Alejandra Bohorquez!

RESPONSABLE
Alejandra
Alejandra
Alejandra
Alejandra
Alejandra
Alejandra
Alejandra
Alejandra
Alejandra
Alejandra

Alejandra

Conocer ofro campo de la biomédica como es el Disefio.

DECLARACION SOBRE EL ALCANCE

Disefio en 3D en Solidworks.

0-Jan 20-Jan
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FECHA DE INICIO
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13-Jan
13-Jan
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2-Feb
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PROGRESO

GENERAL

95%

DiAs ESTADO
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7 Completo
13 Completo
35 Completo
83 Completo
10 Completo
4 Completo
5 Completo
12 Completo

2 No completado

19-May 8-Jun
| |
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Anexo I1.

Unidad maévil para neuronavegador

Descripcion basica

La unidad movil del
neuronavegador Surgimetric,
multipropose, es un disefio
funcional y ergonémico que brinda
articulacion y soporte a todos los
accesorios del dispositivo médico.
El  soporte representa  una
evolucién  avanzada de la
experiencia con los
neuronavegadores en el quiréfano.

El soporte es la solucion
para:

s Alcanzar altura y angulacién
para la cdmara infrarroja.

= Aplicaciones generales para
cualquier tipo de cirugia de
neuronavegacion.

= Peso ligero.

= Material de fécil limepieza.
= Soporte estructural.

= Transporte.

Beneficios

= Facil despliegue de
accesorios.

= FAcil transporte.

= Mejor correlacién MDR-
camara

= Manejo de 6 GDL alrededor
del eje estructural.

= Provee ergonomia.
= Inspira orgullo

Opciones:
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