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Tabla B1. Matriz Evaluacién Alternativas Proceso de Disefio 1

Matriz Evaluacién de Alternativas Procesos de Disefio 1y 2

ANEXO B

MATRIZ EVALUACION DE ALTERNATIVAS PROCESO DE DISENO 1

ASPECTOS MEDIDA PESO ALTERNATIVAS
10 6 7
T T |V| T
Uso de nuevos materiales 0-30% /30-70%/ 70-100%
0 3 5 1% 0,05 0,05 | 5] 0,05
§ Facilidad de maquinado Baja Media Alta
12 0 3 5 1% 0,03 0,05]0 0
ol Costos de materiales Bajo Media Alta
g 5 3 0 2% 0063|006 0| 0
Facilidad de consecucion importado nacional local
0 3 5 2% 0,1 0,06 | 30,06
Costo viable NO SI
< 0 5 3% 0,15 0,15 5] 0,15
E Viabilidad de produccion importado nacional local
§ 0 3 5 2% 01 01 [3]006
5 '
5 |realrado en s nsialaciones
de la universidad 0-30% /30-70%/ 70-100%
0 3 5 2% 0,1 0,1 5| 0,1
Aplicacion de nuevos
conocimientos No aplica Pocos Muchos
0 3 5 3% 0,15 0,09 [5]0,15
o Aplicacion de conocimientos
ﬁ adquiridos No aplica Pocos Muchos
z 0 3 5 3% 0,15 0,15|5]0,15
K Féacil consecucion de tema NO SI
0 5 3% 0,15 0,15|/5]0,15
Idea viable en el tiempo
académico estipulado NO (>1 afo) Sl (=1 afio)
0 5 3% 0,15 0,15 |5 0,15




Demanda conocimiento del
producto para la adecuada
operacion por parte del
usuario

Bajo Medio Alto

X
[ce)
© 5 3 0 2% 0,1 0,1 0,06
IS i .
o Adecuacion/ acoplamiento al
c . .
S espacio del usuario NO SI
i 0 5 2% 0,1 0,1 0
Se ajusta a medidas
antropomeétricas NO SI
0 5 4% 0,2 0,2 0,2
Evita riesgos durante el uso y
mantenimiento Nulo Parcial Total
0 3 5 2% 0,1 0,1 0,06
Tiene sefales de seguridad NO SI
0 5 1% 0,05 0 0
§ Asegura bienestar a largo
9 plazo NO SI
2 0 5 2% 0,1 0,1 0,1
=}
§ % de riesgo en la utilizacién
por parte del paciente y quien
lo acompafa 0-30% /30-70%/ 70-100%
5 3 0 1% 0,05 0,05 0,03
Grado de estabilidad que
brinda al usuario Bajo Medio Alto
0 3 5 2% 0,1 0,1 0,06
El producto existe en el
mercado nacional NO SI
5 0 2% 0,1 0,1 0,1
§ Sustituye productos
c importados NO SI
o
‘S 0 5 2% 0,1 0,1 0,1
§ Utilizacién de nuevos
c procesos de manufactura Nulo Parcial Total
5 3 0 2% 0,1 0,06 0,06
Numero de diferenciadores 1 2 3
0 3 5 2% 0,06 0,06 0,06
Es esterilizable NO SI
0 5 2% 0,1 0,1 0,1
% Se ajusta a dimensiones del
_‘; usuario Nulo Parcial Total
©
B 0 3 5 3% 0,15 0,15 0,15
<
S Sencillo de manipular NO SI MEDIO
° 0 5 3 3% 0,15 0,15 0,09
=}
= Mejora la disfuncion a la
incapacidad Nulo Parcial Total
0 3 5 2% 0,1 0,1 0,1




Satisface una
necesidad latente de
un mercado especifico

Nulo Parcial Total

0 3 5 2% 0,1 0,1 0,1
Producto genera un
grado de interés en
usuario Bajo Medio Alto
< 0 3 5 1% 0,05 0,05 0,05
o La demanda del
S mercado para esta
s categoria de productos
] es rentable NO SI
=
0 5 1% 0,05 0,05 0,05
% de usuarios directos
del producto 0-30% /30-70%/ 70-100%
0 3 5 1% 0 0 0
Numero de
beneficiarios (mercado
primario) 0-30% /30-70%/ 70-100% 0
0 3 5 1% 0,03 0,03 0,03
Posee partes
< intercambiables
lg (comerciales) 0-30% /30-70%/ 70-100%
I 0 3 5 3% 0 0 0
E Facil
S ensamble/desensamble | Nulo Parcial Total
%
= con herramientas
existentes 0 3 5 3% 0,09 0,09 0,09
© Rango adecuado para
0 usuario/competencia Bajo Medio Alto
3
2
o
o 0 3 5 5% 0,15 0,15 0,25
RS Colores acordes al NO slI
[oe)
» sector 0 5 2% 0,1 0,1 0,1
o
2 Lenguaje formal que
‘% indica su uso no evidente confuso evidente
5 0 3 5 3% 0,15 0,09 0,09
[e]
g Lenguaje del producto
= indica el sector no evidente confuso evidente
< al que pertenece 0 3 5 3% 0,15 0,15 0,09
© Satisface las
& necesidades NO SI
E del usuario 0 5 3% 0,15 0,15 0,15
'T(_r)s Buenos acabados NO SI
0 5 3% 0,15 0,15 0,15




Tamafio/
peso 8%

en su totalidad de
ensambles (800-

La prétesis es liviana

1000Kg) NO Sl
0 5 8% 5104|504 |5]| 04
TOTAL 4,42 4,19 3,84
Siendo 6: Alternativa 6
7. Alternativa 7
10: Alternativa 10 (Ver Figura. Alternativas de
Disefio Preliminar
V: Valor
T: Total
Alternativa
Seleccionada
Tabla B2. Matriz Seleccidn Alternativas Proceso de Disefio 2
MATRIZ EVALUACION DE ALTERNATIVAS PROCESO DE DISENO 2
ASPECTOS MEDIDA PESO BRI S
5 2 3
T |V T V| T
Uso de nuevos
materiales 0-30% /30-70%/ 70-100%
0 3 5 1% 0,05/5(0,05|5]0,05
X Facilidad de
. magquinado Baja Media Alta
()
© 0 3 5 1% 0,05/3(0,03|3]0,03
% Costos de materiales | Bajo Media Alta
2 5 3 0 2% 0,06 |3[0,06|3]0,06
Facilidad de
consecucion importado nacional local
0 3 5 2% 0,1(5/01|5]0,1
Costo viable NO SI
0 5 3% 0,15/5(0,15]|3 /0,09
§ Viabilidad de
© produccion importado nacional local
g 0 3 5 2% 0,1]5/01]|5]| 0,1
©
2 EL prototipo puede ser
g realizado en las

instalaciones de la
universidad

0-30% /30-70%/ 70-100%
0 3 5

2%

01(5]| 01 |[3]0,06




Aplicacion de nuevos

No aplica Pocos

conocimientos Muchos
0 3 5 3% 0,09 0,09 0,09
Aplicacion de
conocimientos No aplica Pocos
S adquiridos Muchos
N
: 0 3 5 3% 0,09 0,09 0,09
% Facil consecucion de
o tema NO SI
0 5 3% 0,15 0,15 0,15
Idea viable en el
tiempo académico
estipulado NO (>1 afio) Sl (=1 afio)
0 5 3% 0,15 0,15 0,15
Demanda
conocimiento del
producto para la Bajo Medio Alto
© adecuada operacion
& por parte del usuario. |5 3 0 2% 0,06 0,06 0,06
©
g Adecuacion/
c acoplamiento al
% espacio del usuario NO SI
u 0o 5 2% 0.1 01 01
Se ajusta a medidas
antropomeétricas NO SI
0 5 4% 0,2 0,2 0,2
Evita riesgos durante
elusoy
mantenimiento Nulo Parcial Total
0 3 5 2% 0,1 0,1 0,1
Tiene sefales de
seguridad NO SI
0 5 1% 0 0 0
S
g Asegura bienestar a
8 largo plazo NO SI
5 0 5 2% 0,1 0,1 0,1
g
n % de riesgo en la
utilizacion por parte
del paciente y quien lo
acompafa 0-30% /30-70%/ 70-100%
5 3 0 1% 0,03 0,03 0,03
Grado de estabilidad
gue brinda al usuario Bajo Medio Alto
0 3 5 2% 0,1 0,1 0,06




El producto existe en

el mercado nacional NO SI
5 0 2% 0,1 0,1 0,1
Sustituye productos
§ importados NO Si
g 0 5 2% 0,1 0,1 0,1
§ Utilizacion de nuevos
e procesos de
c manufactura Nulo Parcial Total
5 3 0 2% 0,06 0,06 0,06
Numero de
diferenciadores 1 2 3
0 5 2% 0,06 0,06 0,06
Es esterilizable NO SI
0 5 2% 0,1 0,06 0,1
X Se ajusta a
o . .
— dimensiones del
2 usuario Nulo  Parcial  Total
©
= 0 3 5 3% 0,15 0,15 0,15
c
.g Sencillo de manipular | NO SI MEDIO
E 0 5 3 3% 0,15 0,09 0,15
Mejora la disfuncién a
la incapacidad Nulo Parcial Total
0 3 5 2% 0,1 0,1 0,1
Satisface una
necesidad latente de
un mercado especifico | Nulo Parcial Total
0 3 5 2% 0,1 0,1 0,1
Pdcto genera un grado
de interés en usuario Bajo Medio Alto
0 3 5 1% 0,03 0,03 0,03
X
©
(=]
g La demanda del
i mcado para esta
[} .
s categoria de productos
es rentable NO SI
0 5 1% 0,03 0,03 0,03
% de usuarios directos
del producto 0-30% /30-70%/ 70-100%
0 3 5 1% 0 0 0
Numero de
beneficiarios (mercado
primario) 0-30% /30-70%/ 70-100% 0
0 3 5 1% 0,03 0,03 0,03




Posee partes

§ intercambiables
) (comerciales) 0-30% /30-70%/ 70-100%
c
.g 0 3 5 3% 0,09 0,15 0,09
< Fécil
IS ensamble/desensamble
g con herramientas Nulo  Parcial  Total
existentes 0 3 5 3% 0,15 0,09 0,09
Rango adecuado para |Bajo Medio Alto
Costos 5% usuario-competencia 0 3 5 5% 0,25 0,15 0,15
Colores acordes al
N sector NO SI
[¢e)
R 0 5 2% 0,06 0,06 0,06
o
2 Lenguaje formal que
% indica su uso no evidente confuso evidente
o 0 3 5 3% 0,15 0,09 0,09
[e]
8 Lenguaje del pdcto
ey indica el sector al que no evidente confuso
< pertenece evidente
0 3 5 3% 0,15 0,15 0,15
Satisface las
~ necesidades del
2 usuario NO Sl
IS
=] 0 5 3% 0,15 0,15 0,15
<
O Buenos acabados NO SI
0 5 3% 0,15 0,15 0,15
La prétesis es liviana
en su totalidad de
ensambles (800-
Tamafio/peso 1000Kg) NO - Si
8% 0 5 8% 0,4 0,4 0,4
TOTAL 4,34 4,06 3,96

Siendo 2: Alternativa 2

3: Alternativa 3

5: Alternativa 5 (Ver Figura. Alternativas
de Disefio Preliminar

V: Valor

T: Total

Alternativa

Seleccionada
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PROYECTO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Prétesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
SOpO rte 1 DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 1 1 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacién contenida en este plano no puede ser usada
2009 1 /1 7 ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Prétesis Transtibial Infantil
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PROYECTO

Disefio Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Proétesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Soporte 2 DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
1:1 MM A4 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacion contenida en este plano no puede ser usada
ni reproducida sin autorizacion escrita de

2009

2/17

Equipo Prétesis Translibia‘\ Infantil
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PROYECTO
Disefio Prétesis Transtibial Infantil
EQUIPO
Prétesis Transtibial Infantil
PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Tuerca Tope DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA ) UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
2 . 1 M M A4 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informaf:ic‘)n contenida en este p\ar\p no puede ser usada
2009 37 Eipo Protoss Tranetimant
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PROYECTO

Disefio Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Proétesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
EJe DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA ) UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
1:1 MM A4 APROBO Santiago Correa
SISTENA A o009 [N 417 B e e

Equipo Prétesis Translibia‘\ Infantil
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PROYECTO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Prétesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Cubierta DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA ) UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
2 . 1 M M A4 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacién contenida en este plano no puede ser usada

2009

5/17

ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Prétesis Transtibial Infantil




MOLETEADO EN DIAMANTE P23

PROYECTO
Disefio Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO
Protesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Cana Graduable DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 1 2 UNIDADES M M FORMATO 4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. A APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacién contenida en este plano no puede ser usada
2009 6/1 7 ni reproducida sin autorizacién escrita de
Equieo Protesis Transtibial Infantil
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PROYECTO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Prétesis Transtibial Infantil

PIEZA

Cana Fija

REVISION NOMBRE FIRMA FECHA

DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

2009

717

ESCALA 1 2 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacién contenida en este plano no puede ser usada

ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Prétesis Transtibial Infantil
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PROYECTO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Prétesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA

Articulacion DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil

ESCALA UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

1 . 1 M M A4 APROBO Santiago Correa

SISTEMA FECHA PLANO

2009 8/17
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PROYECTO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Prétesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Abrazadera DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 1 1 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacién contenida en este plano no puede ser usada
2009 9/1 7 ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Prétesis Transtibial Infantil
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PROYECTO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Prétesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
P'e DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 1 2 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO . La informacién contenida en este plano no puede ser usada
2009 1 0/1 ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Prétesis Transtibial Infantil
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PROYECTO

EQUIPO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

Prétesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Resorte DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 2 1 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacién contenida en este plano no puede ser usada
2009 1 1 /1 7 ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Prétesis Transtibial Infantil
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PROYECTO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Prétesis Transtibial Infantil

PIEZA

REVISION

NOMBRE

FIRMA

FECHA

Tornillo DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA ) UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
2 . 1 M M A4 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacién contenida en este plano no puede ser usada
ni reproducida sin autorizacion escrita de

2009

12/17

Equipo Prétesis Transtibial Infantil




FIEAS

EQUIPO

PROYECTO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

Prétesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Ensamble Pie - Soportes DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA UNIDADES M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
1 . 2 M APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO _ La informacién contenida en este plano no puede ser usada
2009 1 3/1 ni reproducida sin autoriza scrita de
Equipo Protesis Trans
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Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Proétesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Articulacion Inferior DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 1 1 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO . La informacién contenida en este plano no puede ser usada
2009 1 4/1 ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Prétesis Transtibial Infantil




PROYECTO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Prétesis Transtibial Infantil

NOMBRE

FIRMA

PIEZA

Subensamble Soldadura

REVISION

FECHA

DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

ESCALA 1 2 UNIDADES M M FORMATO A4
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO _ La informacién contenida en este plano no puede ser usada
2009 1 5/1 ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Prétesis Transtibial Infantil




12 Articulaciéon 1 Aluminio Anodizado color
Inferior Al6063 amarillo 108C
11 Tuerca 2 Aluminio Anodizado color
Tope Al6063 Rojo 032C
10 Tornillo 1 AC300 N/A
9 Cafia Movil 1 Tuberia Moleteado Punta
Comercial Diamante 1x1
. Aluminio
= 6/8Pulg.
= 8 Abrazadera 1 Aluminio Anodizado color
= Al6063 Rojo 032C
3 7 Cana Fija 1 Tuberia Anodizado color
Comercial Azul 307C
'I } Aluminio
' 1Pulg.
6 Cubierta 2 Aluminio Anodizado color
Al6063 Rojo 032C
5 Eje de 1 AC300 N/A
Rotaciéon
4 Articulacién 1 Aluminio Anodizado color
Al6063 amarillo 108C
. 3 Resorte 1 AC1070 N/A
S T 2 Soporte 2 Aluminio Anodizado color
=1 Al6063 amarillo 108C
1 Pie 1 Aluminio Anodizado color
H.qgaﬁ Al 6063 verde 375C .
No. NOMBRE | CANTIDAD | MATERIAL | ESPECIFICACION
PROYECTO
Disefio Protesis Transtibial Infantil
EQUIPO
Protesis Transtibial Infantil
PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Ensamble Protesis DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 1 5 UNIDADES MM FORMATO A4 il::g;)o i::l:):gir(t;:?:aﬁansublal Infantil
2000 [T 16/17 e e




12 Articulaciéon 1 Aluminio Anodizado color
Inferior Al6063 amarillo 108C
11 Tuerca 2 Aluminio Anodizado color
Tope Al6063 Rojo 032C
10 Tornillo 1 AC300 N/A
9 Cafa Movil 1 Tuberia Moleteado Punta
Comercial Diamante 1x1
Aluminio
6/8Pulg.
8 Abrazadera 1 Aluminio Anodizado color
Al6063 Rojo 032C
7 Cana Fija 1 Tuberia Anodizado color
Comercial Azul 307C
Aluminio
1Pulg.
6 Cubierta 2 Aluminio Anodizado color
Al6063 Rojo 032C
5 Eje de 1 AC300 N/A
Rotaciéon
4 Articulacion 1 Aluminio Anodizado color
Al6063 amarillo 108C
3 Resorte 1 AC1070 N/A
2 Soporte 2 Aluminio Anodizado color
Al6063 amarillo 108C
1 Pie 1 Aluminio Anodizado color
Al 6063 verde 375C
No. NOMBRE | CANTIDAD | MATERIAL | ESPECIFICACION

PROYECTO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Prétesis Transtibial Infantil

PIEZA

Explosion

REVISION NOMBRE

FIRMA FECHA

DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

ESCALA

UNIDADES

1:5 MM

FORMATO

DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

A4

APROBO Santiago Correa

SISTEMA

FECHA

2009

PLANO

17/17




ANEXO D

Informe de Ingenieria 1

(Andlisis de Elementos Finitos): Disefio Preliminar
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INTRODUCCION

Como parte del proceso de redisefio de Proétesis Transtibial, se realiza un informe
de ingenieria en el que se incluyen andlisis de esfuerzos y deformaciones de la
estructura, sometida a una fuerza axial (peso del usuario), para tener conocimiento

sobre el comportamiento de esta durante el tiempo de uso (4 afios).

Para lograr el andlisis se realizan 3 diferentes mallas y se obtienen gréaficas del
comportamiento de la estructura en dos posiciones diferentes, haciendo uso de la
plataforma CAE Ansys Workbench.



1. DATOS INICIALES

Se eliminaron algunos componentes (cubiertas y resorte) en el analisis puesto
que el esfuerzo no se ejerce directamente sobre ellos, ni aportan datos relevantes

al andlisis estético.

Aunque se fabricara el socket para pruebas de usuario, este no hace parte del

analisis de esfuerzos, ya que no esta concebido en el desarrollo del proyecto.

1.1 PROPIEDADES DEL MATERIAL
Debido a su resistencia mecanica, a la corrosion y a su baja densidad, el aluminio
es el metal que mas se utiliza para construccién de estructuras, después del

acero, debido a las buenas propiedades mecéanicas que posee.

e Material de las piezas: Aluminio para Fundicién

e Material Eje Articulacion: Acero Inoxidable AC304

Tabla 1. Propiedades mecénicas del Aluminio de fundicién.

ALUMINIO DE FUNDICION — Propiedades del Material

Modulo de elasticidad 70 GPa
Modulo de Poisson 0.24
Resistencia a la cedencia 95 MPa

Fuente: Pagina Web: www.goodfellow.com.



Tabla 2. Propiedades mecanicas del Acero 304

ACERO INOXIDABLE AISI 304 — Fe/Cr18/Nil0 — Propiedades del Material

Alargamiento ( % ) <60
Dureza Brinell 160-190
Impacto Izod (Jm™) 20-136
Médulo de Elasticidad ( GPa) 190-210
Resistencia a la Traccién ( MPa) 460-1100
Densidad (g cm™) 7,93

Fuente: Pagina Web: www.goodfellow.com.

1.2 CONDICIONES DE FRONTERA

Fixed Support: El soporte “fijo” evita que una o mas superficies curvas o planas
se muevan o deformen en la direccibn normal o perpendicular.

analisis, el soporte esta ubicado en la parte inferior del pie, simulando que éste va

apoyado sobre el suelo sin angulo de inclinacion (ver figura 1.)

Figura 1. Ubicacion Soporte “Fijo”.

Fixed
Support

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.

Para ambos



1.3 CARGAS APLICADAS

Se aplica una carga axial sobre la protesis que equivale a 3 veces el peso del
usuario (ver figura 2.), ya que, en el momento del gait el centro de gravedad se
desplaza entre los dos extremos de la pelvis, ejerciendo mayor fuerza (Fuerza

ejercida > Peso del Usuario) sobre el lado en que se apoya.
e Peso de la Protesis: 832 Gr.

e Peso del Usuario: 50 Kg.
e Peso Estimado (Carga Aplicada): 150 Kg. (1500 N)

Figura 2. Carga Aplicada sobre la proétesis.

Carga
Aplicada:
1500 N

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.



2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL
e Analizar el desempefio del producto durante su uso, para determinar Si
este resistira el tiempo estimado (ciclo de vida del producto) y si se ofrecera
al usuario un producto seguro con los requerimientos de funcionamiento de

la protesis (establecidos en el PDS).

2.2 OBJETIVO ESPECIFICOS

e Analizar y determinar los esfuerzos y deformaciones de la estructura del
producto considerando una carga axial (peso del usuario) a traves de la
plataforma Ansys Workbench.

e Elegir un material que soporte el uso al cual estara sometida la proétesis
transtibial infantil.

e Calcular un sistema de amortiguacion que garantice la deflexion
especificada en el PDS.

e Conocer el numero de ciclos y la sensibilidad de la vida del resorte al

valor de la carga.
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3. ANALISIS DE RESULTADOS
Se analiza el modelo de la estructura para determinar los esfuerzos a los cuales
es sometida, asi como la deformacion que se efectla debido a la fuerza ejercida.
Para ello se utilizo el software CAE Ansys Workbench (como herramienta de

ayuda y solucion).

3.1 CALCULOS POR SOFTWARE

3.1.1Analisis Estéatico en posicion de reposo

3.1.1.1 Media Elongacién La cafia graduable, cuya longitud total es de 150 mm,

se encuentra elongado 100 mm a partir del extremo de la cafia fija. (Siempre

guedaran minimo 20 mm de la cafia graduable dentro de la cafa fija, para evitar
pandeo y asegurar el ensamble de la pieza).

e Mallal

Figura 3. Mallado 1 Prétesis Transtibial Infantil.

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.
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La malla realizada en el modelo presenta 20185 nodos 'y 10691 elementos con un

tamafio de elemento de 10mm (ver figura 3.)

Figura 4. Deformacion y Esfuerzos en Proétesis Transtibial Infantil malla 1.

fsEid

§EEg

A e ) ) ﬂ A e 0 o) ﬂ

»m ]

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.

La deformacion méxima de la prétesis segun el andlisis es de 0,654 mm, en el
extremo superior de la cafia graduable, donde se aplica la fuerza de 1500N vy el
esfuerzo maximo total al que esta sometida es de 28,056 MPa (ver figura 4.) en el
area de contacto entre las cafias y la abrazadera ya que la ranura de la cafia se
comporta como un concentrador de esfuerzos.

Para calcular el porcentaje de error de la protesis se realizan dos mallas mas finas

empleando un tamafo de elemento de 5mm (malla 2) y 3 mm (malla 3).

12



e Malla?2

Figura 5. Mallado 2 Prétesis Transtibial Infantil

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.

La segunda malla realizada en el modelo presenta 42105 nodos y 21550

elementos con un tamafo de elemento de 5mm (ver figura 5.)

Figura 6. Deformacion y Esfuerzos en Protesis Transtibial Infantil con malla 2.

N —
00 10000 20000 froer]

50.00 1500

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.
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El resultado de la deformacién maxima de la protesis que arroja el andlisis es de
0,888 mm, en el extremo superior de la cafia graduable, donde se aplica la fuerza
de 1500N vy el esfuerzo maximo total al que esta sometida es de 35,479 MPa en

el area de contacto entre las cafias y la abrazadera (ver figura 6.)

e Malla3

La segunda malla realizada en el modelo presenta 87949 nodos y 46299

elementos con un tamafio de electo de 3mm (ver figura 7.)

Figura 7. Mallado 3 Prétesis Transtibial Infantil.

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.

14



Figura 8. Esfuerzos en Protesis Transtibial Infantil con malla 3.

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.

El esfuerzo maximo total al que esta sometida la prétesis es de 41,761 MPa en el

area de contacto del soporte y el gje.

Entonces, una vez analizadas las dos mallas se puede calcular el porcentaje de

error de la estructura y el factor de seguridad:

% error = malla3—malla2 *100=41,761 MPa — 35,479 MPa * 100 = 15 %
malla 3 41,761 MPa

e Factor de seguridad

95 MPa = 2,27
41,761 MPa

15



Es un buen factor teniendo en cuenta que el peso del usuario fue sobreestimado.
Este factor se justifica por la incertidumbre del método de calculo empleado y
posibles desviaciones en las propiedades previstas de los materiales que se

utilizan y las obtenibles en la realidad.

3.1.1.2 Proétesis en su maxima elongacion. La deformacién maxima de la
prétesis en la posicion de maxima elongacion (130 mm), segun el analisis es de
0,684 mm, en el extremo superior de la cafia graduable, donde se aplica la fuerza
de 1500N vy el esfuerzo maximo total al que esta sometida es de 34,849 MPa en
el area de contacto entre las cafias y la abrazadera donde se encuentra la ranura

de la cafia que concentra esfuerzos transmitidos (ver figura 9.).

Figura 9. Deformacion y Esfuerzos en Protesis Transtibial Infantil con cafia graduable

elongada.

""L " o 0000 20000 e ’i‘
[ SEEm—  ES—

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.

om 100 o 2060 ey
= —
200 15000

3.1.2 Andlisis Estatico en posicién Dorsal Para analizar los esfuerzos
generados sobre la protesis durante el Gait, se realiz6 el andlisis durante la flexion

16



dorsal (ver figura 10.), movimiento que ocurre en la prétesis al entrar en contacto

las articulaciones superior e inferior”.

Figura 10. Isométricos posicién Dorsal

Fuente: Plataforma CAD/CAM/CAE ProEngineer.

Figura 11. Deformacion en Prétesis Transtibial para posicion Dorsal.

3 1)
DnE 'ﬂe:{:c_aion

=y

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.

! Ver anexo 1: Video simulacién mecanica de movimiento entre posicion reposo y posicién dorsal
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La magnitud de la fuerza, el soporte fijo del pie y las piezas consideradas, son

iguales para el andlisis 2.

La deformacion total es de 0,131 mm en la parte superior, donde es aplicada la

carga (ver figura 11.)

Se alcanza un esfuerzo de 39,613 MPa en el Eje de Rotacion donde se

concentran los esfuerzos (ver figura 12.)

Figura 12. Esfuerzos en la Protesis Transtibial para posicion Dorsal.

(]
X
\I_-' z
0m 0.0 100,00 {mem)
[ S S—

=0 7500

Fuente: Plataforma CAE Ansys Workbench.
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3.2 CALCULOS MANUALES

3.2.1 Disefio de resorte para cargas a fatiga Conociendo el esfuerzo limite de
fatiga del alambre del resorte en un sentido y el esfuerzo de corte en el punto de
cedencia, se puede usar el método de Soderberg modificado. La prueba de corte
en un sentido estd basada en que el esfuerzo de corte estd variando

continuamente desde cero hasta un valor maximo.

e Variables

S’e = Esfuerzo limite de fatiga a corte
S’yp = Resistencia de cedencia a corte
N = Factor de seguridad

L = Esfuerzo de corte variable

tm = Esfuerzo medio de corte

C = indice del resorte

D = Didametro del alambre

R = Radio medio del resorte o brazo del momento de la carga
dw = Deflexion de trabajo

ds = Deflexion sdlida

K = Constante del resorte

p = Paso del resorte

L = Longitud del resorte

S’e= 100 psi= 689.4 MPa
S’yp = 200.000 psi = 1378 MPa

S’e= 689.4 MPa = 229 MPa ~ 230 MPa
2N 2*15
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Syp = 1378 MPa = 918.67
N 15

La carga esta medida por:

Pm = Pmax + Pmin = 1500 N + 500 N = 1000 N
2 2

La amplitud maxima de la carga fluctuante por:

r = Pmax - Pmin = 1500 N - 500 N =500 N
2 2

El esfuerzo de corte es directamente proporcional a la carga

br=Pr=500N =

Em Pm 1000N 2

[

e Soderberg modificado

Figura 13. Criterio de Soderberg modificado para resortes

kr
ON 2N
230 MPa
| M Em

230|I'V|Pa 380tm §2O MPa

A

tm=380 MPa
Fuente: Aaron D. Deutchman, W. J. (1989). Disefio de Maquinas Teoria y Préactica. México:

Compaiiia Editorial Continental.
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D2 = 8PmC_ <4C —1 +0.615 > :<'8*1000 5 45 -1 + 0.615>
mSsyp \4C -4 C 380* 10e6 4*5-—4 5
D=6.6*10e-3 m=6.6 mm
Se define una tolerancia permitida de rc=20 % = 0.20
La deflexiébn de trabajo estd dada por los requerimientos del producto (Flexion
dorsal) dw = 9 mm

rce=ds — dw
dw

ds = (rc *dw)+dw = (0.2 * 9mm) + 9mm = 10,8 mm

e Deflexion sélida

ds=1,20 Pmax =10,8 mm
K

Entonces la constante del resorte esta dad por:

K=1.20Pmax = 1,20 1500 N = 166.67 N/mm
ds 10.8 mm

Una vez hallado K, el nimero de vueltas activas Na para el resorte calculado seré:

Na= 4 vueltas.

21



e Radio medio del resorte

R=CD=5*6.6 = 16.5mm

2 2

Teniendo el valor del numero de vueltas activas, se puede establecer el paso del

resorte utilizando la siguiente formula:

p=D+ds =6.6mm+10.8mm = 9.3%9
Na 4

3.2.2 Disefio de resorte para flexion y pandeo. Dado el momento flexionante
generado por el movimiento de la articulacion, debe considerarse el

comportamiento del resorte bajo las condiciones de pandeo.

Por analogia podemos describir el resorte como una viga simple en flexion pura,

para lo cual se cumple:

Q=ML

Eleq

Resulta entonces un momento de inercia equivalente para un resorte helicoidal:

leg= LD4 = 8.98
128NaR(1 + v/2)

Donde v es la constante de Poison, v=0.3y L= 46 mm es la longitud del resorte.

22



Este resultado puede usarse directamente en las ecuaciones de Euler de
columnas para obtener las cargas criticas, es decir, las cargas de compresion a
las cuales un resorte pudiera fallar por pandeo.

E =200 GPa

e Cargacritica

Pcer= m2Eleq=8.381

L2

23



4. CONCLUSIONES

La protesis resistira la carga aplicada de 1500 N sin problemas de
desempenfo ya que la estructura presenta valores de esfuerzo (11,201 MPa)
y deformacién total (0.654 mm) que no son criticos durante los 4 afios que

corresponden al tiempo de uso (ver figura 4).

El aluminio y acero seleccionados para realizar el analisis FEA se
consideran ideales como materiales constitutivos para el disefio de protesis
ya que presentan esfuerzos menores a su deformacion plastica (limite
elastico Aluminio=110-170 MPa, Acero=235-314 MPa).

Dada la carga critica de resorte = 8.381 N, se establece que el resorte no
fallara por pandeo puesto que ésta carga no supera el valor de la carga

maxima aplicada a la estructura.

Segun el andlisis del comportamiento del resorte sobre la linea segura de
Soderberg que garantiza una vida infinita (ver grafica 1) se verifica que éste

no fallaréa por fatiga durante el tiempo de uso (4 afios).

Ninguno de los esfuerzos obtenidos para las dos posiciones (Dorsiflexion
39,613 MPa y Reposo 41.76 MPa) superan el limite elastico de cada
material (Aluminio=110-170 MPa, Acero=235-314 MPa) por lo que no se
esperan fallas durante la marcha con la protesis.

Como consecuencia de la configuracion de los contactos en el andlisis FEA,

que no permiten realizar un mallado mas fino, no se logra el porcentaje de

error esperado (menor al 10%).
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RESUMEN

El protocolo de pruebas de usuario es el conjunto de pasos a seguir, necesarios
para la correcta organizacion y desarrollo de las pruebas de usuario. Por tanto
este es un documento que aconseja y da unas pautas basicas para la buena
consecucidn final de las mismas que apuntan al redisefio formal y funcional de la

proétesis.

Para la evaluacion de la Prétesis Transtibial se realizan 3 tipos de pruebas: Las
Pruebas Técnicas, las Pruebas de Usuario y las Pruebas Computacionales. Las
pruebas técnicas se realizan al producto con el fin de evaluar sus propiedades
mecanicas y garantizar su adecuado funcionamiento dentro de los limites de
utilizacién sugeridos. Las pruebas de usuario son una evaluacién controlada que
se realizan a la protesis cuando se testea con el usuario real. Ellas son parte de un
proceso de ajustes protésicos que debe realizarse al paciente para lo que se
llevan a cabo inicialmente, las alineaciones de Banco y Dinamica para garantizar
estabilidad y confort en el ensamble; seguido a esto se realizan las pruebas
perceptuales tanto estaticas como dindmicas con las que se evalla el desempefio
de la proétesis en el momento de uso y la adaptacion del paciente a la misma. Por
altimo, las Pruebas Computacionales se realizan para determinar la estabilidad
unipodal y bipodal del paciente estéatico y durante la marcha al utilizar el sistema
protésico. Es una evaluacién tanto cualitativa como cuantitativa para las que se
hace uso de herramientas como los son la Plataforma de Fuerzas y el Tapete de

Bipedestacion

El analisis de la informacién y los datos recopilados durante todas las pruebas
permitiran establecer la tabla de requerimientos de la Prétesis Transtibial Infantil
como punto de partida para el rediseiio de la Protesis, garantizando asi la

funcionalidad requerida.



1. JUSTIFICACION

El protocolo es un método estandar que permite la ejecucién de determinada
actividad mediante el seguimiento de su contenido. Es un conjunto de
procedimientos sugeridos que pretenden guiar, para este caso, todo el proceso de
planeacién y ejecucion de las pruebas de usuario y producto.

El seguimiento de dichos procesos permite la comunicacion efectiva entre el

paciente y quien desarrolla la prueba.

La metodologia para desarrollar las pruebas de usuario y producto contenida en
este protocolo, estd encaminada a evaluar la funcionalidad de la prétesis, por
tanto, los resultados que éstas arrojen seran el punto de partida para realizar

correcciones y mejoras en el disefio de protesis transtibial.



2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Guiar las pruebas de usuario y técnicas para determinar los beneficios y

fallas estéticas y/o funcionales que la protesis presenta; mediante el

analisis de datos recopilados en los formatos de evaluacion.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar la evaluacion de la prétesis haciendo uso de los formatos de

pruebas de usuario, técnicas y preceptuales.

Establecer una tabla de requerimientos del producto que respondan al
andlisis de los nuevos datos que arrojan las pruebas de usuario y que
apunten al mejoramiento funcional y estético de la proétesis.

Reconsiderar formas, sistemas de funcionamiento, procesos de
manufactura y materiales de acuerdo a los nuevos requerimientos de

producto establecidos.



3. ANTECEDENTES

3.1 ¢QUE SON LAS PRUEBAS TECNICAS?

Las pruebas técnicas son aquellas realizadas al producto con el fin de evaluar sus
propiedades mecanicas y comportamiento del mismo al ser sometido a
condiciones extremas de uso, para asi garantizar su adecuado funcionamiento

dentro de los limites de utilizacién sugeridos®.

3.2 ¢(QUE SON LAS PRUEBAS DE USUARIO?

Las pruebas de usuario son una evaluacion controlada por lineamientos
estandarizados que se realizan a determinado producto cuando se testea con su
usuario real. Ellas son parte de un proceso de ajustes protésicos que debe

realizarse a un paciente.

Este proceso consta de:

. Examen general del paciente antes de la prescripcion
. Prescripcion del elemento protésico requerido

. Tratamiento antes de la adaptacion

. Fabricacion protésica

. Revision inicial (Pruebas de Usuario - Evaluacion)
. Entrenamiento protésico

. Revision final (Evaluacion)

o N oo o0 A W DN P

. Seguimiento-Chequeo del paciente.

! En el disefio de productos debe establecerse un “limite de utilizacién”, dentro del cual se
garantiza que el producto funcionara éptimamente. Al excederse este limite, pueden presentarse
fallas en el producto por “abuso de uso”.
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El documento a continuacién se centrard en la revision inicial, es decir, la

2 Con ésta

evaluacion de la prétesis y su usuario como una “entidad biomecanica
se corrobora la adecuada prescripcibn y su acatamiento; y se evalla la

adecuacion biomecanica de la prétesis segun su eficiencia y disefio.

Los resultados obtenidos son el punto de partida para el mejoramiento del

producto evaluado, en aspectos funcionales y estéticos.

Nota: Para efectos de analisis; el tiempo en ejecutar una accion y los tipos de
errores al momento de uso, son ejemplos de datos que permiten la comparaciéon

entre dos productos diferentes o versiones del mismo.

3.3 PROBLEMAS FiSICO-PSICOLOGICOS EN LA ADAPTACION DE LA
PROTESIS

Los problemas de indole psicoldgica, social y fisica son consecuencia del trauma
producido por la pérdida de un miembro corporal, el ajuste de un suplente
mecanico y reintegracion de la persona a la sociedad. Estos aspectos pueden
llegar a obstaculizar el proceso de rehabilitacion del usuario, interfiriendo su

motivacion individual. Algunos de estos son:

e Capacidades Fisicas

Su funcion fisica se ve limitada ineludiblemente por la falta de coordinacion y
pérdida de control muscular; su estabilidad emocional es afectada por el temor al
fracaso, evadiendo el uso del producto. Sin embargo existen condicionantes que el

usuario no puede controlar y que son exclusivos del disefio de la protesis. Un fallo

% Concepto tomado del libro “Protésica del Miembro Inferior”.
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en el disefo, el ensamble entre sus componentes y/o al paciente pueden afectar el

desemperio del mismo.

e Comodidad
Los pacientes presentan en su mayoria, durante los dias recientes a la pérdida
del miembro, sensaciones de “miembro fantasma” y dolor en el lugar de la
amputacion. La presencia de este Ultimo, e incomodidad durante el uso del
producto es frecuente.

e Apariencia

El acabado estético que brinde el producto es de alta incidencia en el proceso de

aceptacion de la protesis como parte del individuo.
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4. GLOSARIO

Alineacién: Ajuste del elemento protésico de acuerdo a los planos y ejes

corporales, que permita la marcha adecuada del usuario.

Alineacién con Valgo: Es un ajuste que se realiza al elemento protésico con una

leve desviacion en el plano frontal. (Ver definicion valgo).

Amputacion Transtibial: Supresion del miembro inferior por debajo de la rodilla.
Articulacion de Tobillo: Elemento mecanico del sistema protésico que permite la
transmision de un movimiento de rotacion en direcciones diferentes, emulando el

movimiento del tobillo humano.

Cafia: Componente de la protesis que sustituye el conjunto de tibia y peroné en la

pierna humana.

Crestas iliacas: Las dos salientes, derecha e izquierda, de la parte superior de la
pelvis.

Flexion dorsal (o dorsiflexién): Movimiento del pie en el que se aproxima, visto

desde su plano lateral, la parte distal a la pierna. (Ver Figural. Flexion Dorsal.).

Flexion plantar: Movimiento del pie en que se aleja, visto desde su plano lateral,

la parte distal de la pierna. (Ver Figura 2. Flexién Plantar.).
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Figura 1. Flexion Dorsal

on/Flexion Dorsal
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Fuente: Las autoras.

Figura 2. Flexion Plantar.

Flexion/Flexion Plantar

Fuente: Las autoras.

Gait: Accion de andar, movimiento, traslado. Ciclo de marcha humana
desarrollado en tres fases: apoyo, balanceo y propulsién. (Ver Figura 3. Gait o

Marcha Humana?.).

® Imagen tomada de la pagina Web: http://html.rincondelvago.com/biomecanica-de-la-marcha.html.
Articulo “Biomecanica de la Marcha”. Fecha de Consulta: Enero 30 de 2008.

14



Figura 3. Gait o Marcha Humana.

Fuente: Pagina Web: http://www.orthopaedicsurgeries.co.uk/images/altered-gait.qgif.

Galga: “Dispositivo comunmente usado en pruebas y mediciones mecanicas. La
galga mas comun es la galga extensiométrica de resistencia que consta de una
matriz de bobinas o cable muy fino el cual varia su resistencia linealmente
dependiendo de la carga aplicada al dispositivo. Cuando se usa una galga
extensiométrica, ésta se une directamente al dispositivo bajo prueba, se aplica
fuerza y se mide la carga detectando los cambios en resistencia. Las galgas
extensiométricas también son usadas en sensores que detectan fuerza,

aceleracion, presion y vibracion™.

Goniémetro: “Instrumento de medicion con forma de semicirculo o circulo
graduado en 180° o 360° utlizado para medir o construir angulos. Este

instrumento permite medir &ngulos entre dos objetos™>.

Linea Central: Delineacion vertical que se traza a lo largo del elemento protésico
y que acoge a su vez la articulacion de rodilla del paciente, con el fin de alinear la

prétesis. Se define una para cada plano.

* Definicion tomada de la pagina Web:
http://digital.ni.com/worldwide/latam.nsf/web/all/D864C2C25C7B5EE086256F490070432B. Fecha
de consulta: Febrero 3 de 2008.

> Definicion tomada de la pagina Web:
http://espanol.answers.yahoo.com/question/index?qid=20080721141257AAToE2m. Fecha de
consulta: Febrero 3 de 2008.
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Linea de Plomada: Haz de luz lineal usado para verificar que las lineas centrales

se encuentran correctamente ubicadas. P. Ej.: Laser.

Metatarsalgia: Condicién de dolor intenso en la zona metatarsal del pie (la planta
anterior del pie) causada por presiones excesivas sobre el area durante largos
periodos de tiempo, afectando huesos y articulaciones en dicha zona (ver Figura

4 Metatarsalgia).

Figura 4. Metatarsalgia.

Fuente: Pagina Web: http://www.foot.com/shopping/shop_by_condition.php.

Mufidn: Parte de un miembro cortado que permanece adherido al cuerpo.

Pie protésico: Elemento que reemplaza al pie humano en el sistema protésico.

Plano Sagital: Plano perpendicular al suelo que divide al cuerpo en 2 mitades;

izquierda y derecha.
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Plataforma Dinamométrica: Sistema de andlisis cinético del movimiento que
permite medir las fuerzas que el pie ejerce sobre el plano de apoyo durante la

marcha, la carrera o el salto.

Posicion Bipodal: Postura humana al estar erguido y apoyado en ambos pies.

Posicién Unipodal: Postura del usuario en la que se encuentra erguido sostenido

en un solo pie.

Pruebas técnicas: Pruebas que evallan el desempefio de los componentes

protésicos, en funcién de sus propiedades mecanicas.

Pruebas de Usuario: Pruebas que evalian la capacidad de adaptacion del

usuario a la protesis y el desempefio de la misma durante su uso.

Seccion Poplitea: Region ubicada en la parte posterior de la rodilla.

Sensacion Fantasma: Efecto sicolégico pos-quirdrgico en que el amputado siente

la permanencia del miembro removido.

Socket: Pieza que va ensamblada a la protesis y contiene el mufion.

Valgo o Pronacion: Deformidad de la pierna caracterizada porque el muslo y la
pierna se encuentran desviados, en el plano frontal, de tal manera que forman un
angulo abierto hacia fuera tomando como referencia un eje vertical trazado a lo
largo del individuo por su centro. Cuando esta de pie, las rodillas se aproximan
hacia la linea media, es decir, los talones de los pies estan separados y las rodillas
juntas.® (Ver Figura 5. Valgo”.).

® Tomado de la pagina web http://es.wikipedia.org/wiki/Genu_valgo. Fecha de consulta: Abril 10 de
2008.
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Figura 5. Valgo.

Fuente: Pagina Web: http://www.ultramed.com.mx/.

" Imagen tomada de la pagina Web: http://blogs.chueca.com/cury2006/200608.htm. Fecha de
consulta: Noviembre 15 de 2008.
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5. PROTOCOLO

5.1 INTRODUCCION

El proceso de acoplamiento de una protesis transtibial comienza con la toma de
medidas del mufidn del paciente para construir su molde en yeso y ajustar el
disefio del socket a las exigencias particulares de cada usuario.

Una vez terminado el socket se hacen las respectivas pruebas® en el mufién del
paciente para verificar las dimensiones y asegurar la comodidad y precision. En
caso de presentar alguna inexactitud se hacen las correcciones pertinentes. En
seguida, se llevan a cabo las alineaciones de Banco y Dindmica (ver seccion 6.2
Tipos de Alineacion) para garantizar estabilidad y confort en el ensamble.
Finalmente se desarrollan las pruebas de usuario Estaticas y Dinamicas (segun

formatos de prueba) para verificar el desempefio.

5.2 TIPOS DE ALINEACION
La alineacion del elemento protésico es determinada por las caracteristicas de

amputacion de cada usuario (tipo de mufién).

Deben realizarse dos tipos de alineacion: Estatica y Dinamica.

5.2.1 Alineacién Estatica (o de Banco) El paciente debe permanecer de pie
durante esta alineacién, la cual se realiza con base en la observacion de tres
planos principalmente (para mas informacion sobre estos planos, (ver Figura 8.

Planos y Ejes Cuerpo Humano.):

® Estas pruebas se ejecutan exclusivamente en el mufién, para corroborar medidas del socket, adn
sin ensamblarle el elemento protésico.
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e FRONTAL

La Linea Central Frontal debe estar ubicada entre el primer y segundo dedo del
pie protésico, atravesar el centro de la rétula, y pasar por una linea divisoria
imaginaria del socket. (Ver Figura 6. Alineacion Estatica Frontal). Esta linea debe

verificarse con la Linea de Plomada.

Se recomienda que la alineacion tenga una ligera inclinacion hacia adentro (con

valgo).

Figura 6. Alineacion Estatica Frontal

Fuente: Las autoras.
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e SAGITAL

El socket debe tener 5° de inclinacion (flexion) para que el usuario se apoye en el
tenddn patelar y el peso no se difiera a la zona distal ya que, la parte final de la

tibia puede causarle molestias al tejido muscular.

Para ubicar la Linea Central Sagital debe dividirse el pie en 3 secciones iguales,
tomar el primer segmento (del talébn hacia el dedo), adicionar un centimetro y
posicionarla alli. Debe atravesar el centro de la articulacion y una linea divisoria

imaginaria del socket (Ver Figura 7. Alineacién Estéatica Sagital.).

Figura7. Alineacion Estatica Sagital.

| |1f3+1cm

Fuente: Las autoras.
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e POSTERIOR

La Linea Central Posterior, debe pasar por la mitad del talon y extenderse hasta la

Seccién Poplitea, pasando luego por una linea divisoria imaginaria del socket.

Una vez realizada la Alineacion de Banco, se efectua la Alineacion Dinamica.

Figura 8. Planos y Ejes Cuerpo Humano.

plano sagital plano frontal

eje transversal

eje vertical o longitudinal

Fuente: Pagina Web: http://metodopilates.blogspot.com/.
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5.2.2 Alineacion Dinamica Esta alineacion se hace con el fin de verificar la
alineacion de la prétesis durante la marcha.

e Se confirma que las dimensiones de la protesis sean proporcionales con la
estatura del paciente.

e Se verifica que las crestas iliacas estén al mismo nivel, al igual que los
centros de rodilla (Ver Figura 9. Crestas lliacas.).

Figura 9. Crestas lliacas.

Fuente: Las autoras

e Se evalla la anatomia del paciente, considerando la posicion y el estado
muscular del mufién (tension, inclinacién). En caso de presentar ciertas
inclinaciones (hacia los lados o hacia delante o atras) deberan realizarse las

correcciones pertinentes para asegurar comodidad y precision.
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e Sj durante la marcha se ve una efectiva Alineaciéon de Banco, no es
necesaria la Alineaciéon Dinamica. En caso contrario, debera realizarse la

misma.

5.3 TIPOS DE PRUEBA

El producto puede evaluarse en diferentes aspectos, como son su desempefio con
el usuario en términos cualitativos (como son comodidad y estabilidad) vy
cuantitativos (fuerza que ejerce el usuario al caminar con el producto) y

propiedades mecanicas del mismo.

Segun los aspectos a evaluar, pueden realizarse diferentes tipos de pruebas a un

producto, como se muestra a continuacion.

5.3.1 Pruebas de Usuario En general, el objetivo de las pruebas de usuario es
determinar el cumplimiento (0 no) de una serie de condiciones para el elemento
protésico sujeto de evaluacién y el desempefio del mismo cuando es usado por su
usuario real.

Adicionalmente, el analisis de sus resultados determinara el redisefio futuro del

producto.

Nota: Para dar inicio a cualquier tipo de prueba, la protesis debe estar
correctamente alineada. En caso tal de no ser asi, los resultados que arrojen se

veran alterados.
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5.3.1.1 Pruebas Computacionales Este tipo de pruebas se realizan para
determinar la estabilidad unipodal y bipodal del usuario al utilizar determinado
sistema protésico. Su evaluacion es tanto cualitativa (visual) como cuantitativa

(numérica).

Se estudia el equilibrio del paciente apoyado sobre ambas extremidades. El
programa computacional arroja una gréafica en la cual se aprecia la estabilidad del
paciente estatico y durante la marcha.

Existen determinadas herramientas para desarrollar las pruebas computacionales,

las mas destacadas son:

A) Plataforma de Fuerzas

“Es una herramienta para el estudio objetivo del movimiento humano,
especialmente idonea en actividades en las que la interaccién del sujeto con el

suelo cobra importancia”®.

Su funcién bésica es registrar las fuerzas de accion-reaccion y momentos que el
usuario, vinculado al elemento protésico, realiza estatica y dinAmicamente a lo
largo de la plataforma. Adicionalmente permite hacer un diagnostico de todas las

posibles fallas en la prétesis.

Existen tres tipos de andlisis posibles y sus respectivas graficas comparativas

(arrojadas por el software) con un analisis de marcha normal al usuario:

e Marcadores: Posicion, velocidad y aceleracion en los ejes X, Y, Z.
Graficas comparativas y evaluacion numeérica comparativa en puntos

criticos.

° Tomado de la pagina web www.ibv.org. Fecha de consulta: 25 de abril de 2008.
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e Cinético: Movimientos angulares de cadera, rodilla, tobillo-pie en los
ejes X, Y, Z.
e Cinemaética: Fuerzas, momentos y potencias de las articulaciones en

los ejes X, Y, Z.

Es idoneo, para evidenciar la funcionalidad de la protesis, que las graficas de
marcha registradas por el software sean tan semejantes como sea posible entre

los miembros sano y amputado.

Herramientas para el desarrollo de esta prueba:

e Plataforma de fuerzas, con minimo una galga para registrar los datos de
marcha.
e Camara de Video para registrar la prueba.

e Computador con software para la toma de datos.

Procedimiento:

“En estas pruebas se hace una valoracion clinica del paciente (Edad, Peso,
Medidas Antropométricas, entre otros), un registro de la marcha por medio de
camaras de video'? instaladas al frente y a los lados del pasillo seleccionado para
la prueba. Una vez se han hecho los registros de marcha del paciente, se escoge
la toma en que el paciente ha pisado de forma apropiada la plataforma y ha
caminado normalmente, luego se hace una digitalizacion durante un ciclo de

marcha, por medio de la cual se obtienen las coordenadas planas de posicion.

9 para preservar la objetividad de estas pruebas se recomienda seguir los formatos adjuntos a
este protocolo, y hacer uso de otros medios de registro, como filmar y fotografiar (u otro tipo de
documentacion) el desarrollo de la prueba.
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Se ingresan medidas antropométricas del paciente (diametros y longitudes de los
segmentos), para que los calculos y reconstrucciones se basen en las medidas
reales del sujeto de estudio. También se hace un analisis de las placas de fuerza,
marcando eventos de interés: apoyo, despegue, oscilacion, logrando asi una

reconstruccion en 3D de la marcha del paciente.

Hecho el barrido de las principales alteraciones en el ciclo de marcha, y debido a
que cada una de estas alteraciones tienen asociadas unas posibles causas
protésicas y anatomicas que las originan, se puede hacer un filtrado de estas
causas, determinando cuales de éstas se presentan con mayor repeticion, y tienen
mayor incidencia en la diferencia del patron de marcha protésico respecto al
normal, generando de esta forma un listado de los redisefios tales como: Cambio
de materiales en el pie, ajuste en la rodilla, dimensiones de las piezas de la
préotesis (longitud del eje), alineacion de la proétesis, modificacion en las
restricciones mecanicas de la prétesis, modificacion en la suspension, correccién
en los rangos de movilidad de la rodilla y el tobillo, etc., que se deberian hacer en
las protesis con el fin de mejorar el patrén de marcha del paciente y lograr asi un
avance en tratar de asemejar el patron de marcha de un nifio protésico al de un

nifio normal”**.

B) Tapete de Bipedestacion

Esta herramienta de evaluacion computacional representa una opcion mas

simplificada para el andlisis del producto y su usuario como “entidad mecéanica”.

Consiste en un tapete sensible a la fuerza ejercida sobre un punto del mismo

(presidn), y un tablero digital que ensefia el tiempo de exposicion a dicha presion.

! parrafo tomado de la pagina Web: www.ibv.org.es. Fecha de consulta: Mayo 20 de 2008.
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Herramientas para el desarrollo de esta prueba:

e Tapete de Bipedestacion

e Medio de registro de resultados (Cuaderno, computador, etc.).

Procedimiento:

e Ubicar al paciente a un metro de distancia del tapete (asi resultara mas
fluida la marcha sobre el mismo.).

e EIl paciente debe caminar con la proétesis sobre el tapete (Para esta
evaluacion se recomienda realizar un solo ciclo de marcha por prueba y
tres pruebas como minimo.).

e Tomar datos de tiempo en que el pie se encuentra apoyado sobre el

tapete.

Los datos de tiempo son utiles para determinar la comodidad del paciente cuando
usa el producto (una menor cantidad de tiempo de apoyo, significa una mayor

incomodidad para dar el paso).

C) Escaner de placas de Presion (I-Step)

El escaner I-Step consta de una placa central que identifica 3 variables diferentes:

1. Tamaiio de Pie: Largo y ancho (calzado).

2. Tipo de Arco (Arch Type): Su medicién esta determinada en niveles: Alto,
Medio, Bajo, siendo el Arco Medio el ideal. Arcos Medios proveen
estabilidad y Soporte, Arcos Altos necesitan amortiguacion y Arcos Bajos

indican Pie Plano.
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3. Puntos de Presién del Pie: Identifica las areas de mayor y menor presion.

Esto arroja (a través de un software) un resultado inmediato (1 minuto) de manera
grafica del mapa de presion de cada pie (derecho e izquierdo), haciendo visibles
las areas de mayor presion (zonas de tonos céalidos, como el rojo) y menor presion
(zonas de tonos frios, como el azul) (Ver Figura 10.Componentes de Escaner I-

Step y Figura 11. Condiciones ideales de distribucidon de presién en el pie).

I-Step usa en su mecanismo sensores barométricos para identificar el tipo de arco
y medir la presién del pie cada centimetro cuadrado (cm?), una vez el usuario se
ubicar sobre la plataforma. Para capturar con precision la altura y ancho del pie, se

activan LEDS infrarrojos y receptores contenidos en su placa.

Condiciones ldeales de Distribucién de Presion en el Pie:

Se considera que un pie cumple con las condiciones ideales, y que su desempefio
y apoyo es adecuado cuando sigue los siguientes parametros, evidentes en los
resultados que arroja el examen (ver Figura 11. Condiciones ideales de

distribucion de presion en el pie):

e Presencia de Presion en los dedos. Los dedos del pie deben aparecer en
la grafica ejerciendo una presion moderada (tonos azules). El primer dedo
debe presentar una mayor presion (tonos calidos, rojos), al ser éste el

apoyo de la ultima fase del ciclo de marcha.
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Figura 10. Componentes de Escaner I-Step.

Mapade Presion
de cada pie

Placa de Presién

Fuente: Las autoras.

La zona Metatarsal debe presentar presién moderada. La presién que
se ejerce en esta area debe tender hacia tonalidades amarillas y naranja,
indicando una presion media. Altas presiones en esta zona (que se
mostrarian como areas rojas) pueden ocasionar enfermedades como

Metatarsalgia (ver Glosario).

El arco longitudinal debe mostrar bajas presiones, en tonalidades

azules y maximo amarillas.
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e El talén debe presentar la mayor presion. Esta zona del pie es aquella en
la cual se ejerce mayor presion, por lo que muestra zonas rojas

predominantes, que se atendan a su alrededor.

e Ladistribucidon de presion debe darse de forma equitativa para ambos
pies. En una condicion ideal, sobre cada pie se ejerce la mitad de la
presion total ejercida (sumatoria pie derecho y pie izquierdo). Esto puede
verificarse a través de los valores que arroja la grafica de &rea total de

presion ejercida.

Herramientas para el desarrollo de esta prueba:

e [Escaner I-Step.
e Medio de registro de resultados (Cuaderno, computador, camara

fotografica, etc.).

Procedimiento:

Esta evaluacion se hace comparando los datos del paciente estudiado, contra los
datos y rangos de normalidad (establecidos en las “Condiciones Ideales de

Distribucién de Presién en el Pie”).

e Ubicar al paciente sobre la superficie del escaner. Este instrumento de
medicion cuenta con dos divisiones en su superficie (una para cada pie),
por lo tanto el paciente debe posicionar cada pie dentro de la division

correspondiente.
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e EIl paciente debe permanecer en quietud para un adecuado registro de
datos. Se obtiene entonces una imagen que muestra la distribucién de

presion en cada pie, el tipo de arco y puntos de presion.

Figura 11. Condiciones ideales de distribucién de presion en el pie

Company Name
Info 1

Info 2

Info 3

Info 4

Phone

. Presion en el
Presion en i Primer Dedo
la zona <

Metatarsal

Presion en el

Presion Arco Longitudinal

enel
Talon

Left

+ Avg kg/sensor: P
+UMax kg/sensor: u ” p
i LMax kgfsensor: | P | Informacion de pie
+Total Area: 5?'9 ; "] lzquierdo (Left) y
Arch Type: bid = Derecho (Right
{MT Pressure: o M o MT (Right)

Fuente: Escéaner I-Step, Avances Médicos.
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5.3.1.2 Pruebas Perceptuales (Apreciativas) En estas pruebas se evalla el
desemperio de la prétesis en el momento de uso y la adaptacion del paciente a la

misma. Es fundamental la atencion a los siguientes aspectos:

e Comodidad
e Estabilidad

e Alineamiento
e Estética

e Mano de obra

Herramientas para el desarrollo de esta prueba:

e Cinta métrica
e Barras paralelas o andadoras para mas seguridad del amputado
e Silla (con brazos preferiblemente)

e Escaleras /Rampas para el paciente subir por ellas.
Pueden distinguirse dos tipos basicos de pruebas perceptuales; Estaticas y
Dindmicas (o de marcha):
A) Estéticas
Consta de:
e Colocacion correcta de la protesis por el usuario
e Paciente de Pie

e Paciente Sentado (Sentarse y levantarse de sillas)

e Paciente Arrodillado (Arrodillarse y levantarse)
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Se amplia cada paso a continuacion:

e Revisidn de longitud de la prétesis
Comparar las alturas de las crestas iliacas. Estas deben ser cruzadas por una
linea imaginaria paralela al suelo, lo cual garantiza su adecuada alineacion.

e COLOCACION CORRECTA DE LA PROTESIS POR EL USUARIO
Para este primer paso es ideal que sea el usuario mismo quien se ajuste la
prétesis; esto para que se acostumbre a ella y pueda controlarla. Sin embargo,
debe estar en presencia del protesista y/o de quien le asista en la prueba.
Observacion: El proceso de colocacion de la prétesis puede dificultarse por no
conocer la técnica adecuada, por lo que es requerida la presencia del protesista
en ese momento.

e PACIENTE DE PIE
Procedimiento:

e El usuario debe estar de pie, en buena postura (peso distribuido en ambos

pies).

e Separar los centros de los talones del usuario a maximo 12 cms.

e En caso de presentar incomodidades, revisar las zonas afectadas.
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PACIENTE SENTADO

Procedimiento:

El usuario debe pasar de la posicion erguida a sentado, con los pies planos
en el suelo y rodillas en una flexion de 90° (aproximadamente). Puede
apoyarse en los brazos de la silla para realizar la accion.

Pasar de una flexion de rodillas de aproximadamente 90° a una flexion

superior.

PACIENTE ARRODILLADO

Procedimiento:

Arrodillar

Poner el pie sano bastante adelante del pie protésico.

Mantener la rodilla del lado amputado extendida.

Desplazar la mayor parte del peso hacia el pie sano.

Doblar ambas rodillas para ubicar la rodilla del lado amputado suavemente
sobre el suelo. A medida que esta rodilla se flexiona, el pie de la protesis se
deslizara hacia atras sobre el suelo.

Mantener la rodilla del lado amputado en completa flexion y el cuerpo
extendido hacia atras, para evitar caerse hacia adelante.

Arrodillarse con ambas piernas.

Levantarse de la posicion arrodillada

Ubicar el pie sano plano en el suelo.
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e Flexionar por la cintura hacia adelante.
e Extender la cadera y rodilla de la extremidad sana. Si es necesario, poner la

mano sobre el muslo y empujar para ayudar a elevarse.

A medida que el amputado se incorpora, traer el pie protésico hacia adelante, de

manera que quede s6lo un poco por detras del pie sano.

B) Dinamicas (De Marcha)

Procedimiento:

e Prueba en Barras (El paciente da sus primeros pasos sin riesgo de caerse
apoyado en las barras).
e Marchar sobre superficies horizontales, sin ayuda de barras.

e Subir/Bajar Escaleras y Rampas™?.

Caracteristicas de la marcha

a. El paciente debe estar comodo cuando camina.

b. La base de la marcha debe ser estrecha, aproximadamente de 5 a 10cm. entre
los centros de los talones.

c. La rodilla debe flexionarse de 100cm a 150 inmediatamente después del
apoyo del talon.

d. El pie debe rotar de una forma suave y rapida, hasta el contacto total de la
planta con el suelo.

f. La rodilla debe extenderse cuando se traslada el peso del cuerpo sobre el pie

y debe flexionarse de nuevo antes del despegue del suelo.

'2 Evitar este paso en el chequeo inicial si es la primera vez que el paciente usa una prétesis
transtibial.
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g. La fase de balanceo debe tener una apariencia natural, con muy poca o ninguna
accion de pistén entre el encaje y el mufién.

h. La punta del pie no debe rozar con el suelo durante la fase de balanceo.

Observacion: Durante las pruebas perceptuales debe retroalimentarse el proceso
de evaluacion con el usuario, cuestionandole si se encuentra satisfecho con el
producto en aspectos como mano de obra, estética y funcionalidad.

Como paso adicional a la prueba se propone desarrollar, una vez realizada la
prueba al paciente con el debido andlisis y anotacion del desempefio, sumado a la
observacién de las capacidades individuales; un “Enfoque Vocacional” en el cual
se proporcione al paciente una asesoria sobre los posibles campos (deportivos,
artisticos, etc.) en los cuales puede desarrollarse, e iniciar su entrenamiento-
motivacion para potenciar sus aptitudes poniéndole en contacto con entidades

relacionadas a su eleccidon vocacional.

5.3.2 Pruebas Técnicas Del Producto Es de gran importancia que el producto se
evalle separadamente en un laboratorio, mediante ensayos especificos que
midan la capacidad y desempefio futuros del mismo, sometiéndolo a pruebas

técnicas de alta exigencia.

Se recomienda realizar pruebas técnicas a la protesis con la totalidad de
componentes ensamblados y como se dispondran para su uso, pues asi

permanecera durante su utilizacion.
Se sugiere que estas pruebas sean realizadas cuando se cuenta con mas de 2

prototipos del mismo producto, ya que la finalidad de éstas es someter la protesis

a esfuerzos y cargas maximas, llegando incluso a la destruccion del prototipo.
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NOTA: Se sugiere que las Pruebas de Usuario y Técnicas se realicen tanto para
la prétesis desarrollada (propuesta) como para la protesis que el usuario posee en
la actualidad, con el fin de comparar el desempefio de ambas y validar el producto

desarrollado.
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6. RECOMENDACIONES

6.1 ANTES DE LA PRUEBA

Se recomienda que sea una misma persona a quien se evalle durante las

pruebas para el analisis de un producto.

Realizar las pruebas de usuario y técnicas tanto para la protesis
desarrollada (propuesta) y la actual (aquella que el individuo ya poseia), asi
se tiene un punto de comparacion para realizar el analisis y determinar
beneficios, fallas y aspectos innovadores del producto propuesto.

Identificar “Vicios de la Marcha” que el usuario pueda presentar al momento
de caminar con su proétesis anterior (en caso de no ser su primera vez), los
cuales se deben a un mal alineamiento de la prétesis, un disefio de socket

incorrecto y/o una longitud inadecuada de la prétesis.

Recordar que “la prétesis se debe adaptar al paciente, no el paciente a la

protesis™™ .

Para el correcto desarrollo de las pruebas de usuario es necesario tener en
cuenta el tiempo y tratamiento protésico que lleve cada paciente. Esto
afectara los resultados de la misma ya que, entre mayor tiempo haya
estado el paciente en contacto con un elemento protésico, mejor es su
habilidad, e igualmente sera el desempefio y acoplamiento del usuario a la

nueva protesis.

'3 pagina Web: inmunotec.com.ar. Fecha de Consulta: 21 feb 2008.
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6.2 DURANTE LA PRUEBA

Para aquellos casos en que se presentan anomalias al transcurrir la
marcha, debera remitirse el usuario a terapia nuevamente, sin que esto
represente una falla de la proétesis en sus ensambles o disefio de

componentes.

El mufion de cada paciente es diferente, por lo cuél sus caracteristicas
particulares de cirugia y recuperacion (miodesis) entraran en consideracion
durante la prueba de usuario, variando los resultados y conclusiones de la

misma.

Es de gran importancia contar con la opinion del usuario durante el
desarrollo de las pruebas; en temas como la comodidad®, el
funcionamiento de la prétesis, y que su apariencia se ajuste a sus

necesidades.

Debe proporcionarse al paciente apoyo psicoldgico, atencion personalizada
e informacion clara del proceso del tratamiento y del producto a usar.

El amputado gasta mas energia y como resultado de su mayor esfuerzo, se

cansa mas rapidamente que una persona que posee ambos miembros.

Un paciente a quien se coloca una protesis de este tipo por primera vez,
puede sentir molestias por la presion que se produce al cargar en el encaje.
Sin embargo, la cantidad de presion que se produce en el mufién debe

ser tolerable.

4 Se define comodidad para el caso como el grado minimo y tolerable de molestia que el usuario

admite.
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6.3 DESPUES DE LA PRUEBA

Se recomienda al paciente exdmenes periédicos (una visita cada seis
meses), con el objetivo de comprobar que no hay cambios en las
caracteristicas fisicas del paciente que puedan afectar la adaptacion y
alineacion de la prétesis y que no hay deficiencias mecénicas que

pudieran disminuir su eficiencia.
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7. FORMATOS DE PRUEBA

Los pasos a continuacion son una guia para evaluar el funcionamiento del
producto. Para mayor facilidad durante el desarrollo de la prueba, este formato
esta disefiado para ser impreso por ambos lados de la hoja. De esta forma se
tendra el espacio para diligenciar la prueba en el anverso de la hoja y la

explicacion de cada punto a evaluar en el reverso de la misma.

Las respuestas desfavorables a alguno de los pasos requeridos en la prueba,

implican que el producto puede y debe mejorarse en este item.

Existen excepciones a algunas desviaciones, lo cual debera considerarse para el

desarrollo de la prueba (Tener en cuenta las recomendaciones del numeral 7).
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El siguiente formato es valido para las Pruebas Perceptuales. Diligenciar antes de

realizar la(s) Prueba(s) de Usuario.

Tabla 1. Formato para Diligenciar antes de las Pruebas de Usuario.

INFORMACION PARTICIPANTES

Nombre Institucion Cargo Rol en la Prueba

FICHA DESCRIPCION PRUEBA DE USUARIO PARA PROTESIS TRANSTIBIAL INFANTIL

NOMBRE DE LA PRUEBA:

FECHA (DD/MM/AAAA)

EJECUTANTE/RESPONSABLE

PRODUCTO

DESCRIPCION DE LA PRUEBA

OBJETIVO

ELEMENTOS/HERRAMIENTAS

MONTAJE

DURACION ESTIMADA (Min.) 40 min

DURACION REAL (Min.) 30 min

FACTORES PROTESICOS

¢ Hace cuanto usa protesis? (Meses)

¢ Cuanto tiempo ha usado la presente prétesis?
(Meses)

¢,Cuénto la usa? (Horas al dia)

Tipo de Amputacién Derecha | Izquierda

Fuente: Las Autoras.

43




Tabla 2. Formato para Diligenciar durante las Pruebas de Usuario.

8.1 Formato Pruebas Perceptuales

44

1. SEGUIMIENTO
a. ;Puede ponerse el paciente la prétesis con facilidad? SI | |NO
Observaciones
2. PACIENTE DE PIE
a. /Esta el paciente comodo mientras esta de pie con el centro
de los talones separados no mas de 12 cm.? SI ||NO
Observaciones
b. ;/Es satisfactorio el alineamiento antero-posterior de la protesis?
(¢ Inestabilidad en su rodilla - forzada hacia atras?). Sl | [NO
Observaciones
. : : : : . 5 SI [ INO
c. ¢ Es satisfactorio el alineamiento mediolateral®
Observaciones
Hoja 1 de 4



Tabla 2. Formato para Diligenciar durante las Pruebas de Usuario (Continuacién).

1. Seguimiento
a. - Observar al paciente mientras se coloca la protesis.
- Si es primera vez, se deben dar las instrucciones pertinentes para su correcta colocacion.

2. Evaluacion Paciente de Pie

El amputado debe estar erguido con el peso distribuido en ambos pies y los centros de los
talones separados no mas de 12 cm.

2.
a. ;Esta el paciente comodo mientras esta de pie con el centro de los talones separados no
mas de 12 cm.?
- Si no esta comodo: Asegurarse que la protesis esta bien puesta. Si lo esta y la
incomodidad persiste, determinar las areas afectadas.
- Continuar la revision si el paciente tolera las molestias, para encontrar todos los factores
que influyan en la molestia u otro mas que deba corregirse.

2.

b. ¢ Es satisfactoria la alineacion antero-posterior de la protesis?

- El paciente no debe sentir inestabilidad en su rodilla ni esfuerzos hacia atras.

- Porcién anterior del talon y suela del zapato deben estar planos en el suelo.

- El usuario debe ser capaz de mantener la estabilidad de la rodilla con un minimo esfuerzo
muscular.

2.

c. ¢Es satisfactorio el alineamiento medio - lateral?

- Pie debe estar en contacto total con el suelo, sin que el apoyo sea mayor en el borde interno o
en el externo.

- Observar los bordes laterales (interno y externo) del encaje para comprobar que entre éstos
y el mufiéon no existen orificios. Revisar ambos zapatos para comprobar que tienen un
desgaste igual.

- Si los zapatos estan en buenas condiciones y aun persiste el vacio en uno de los lados del
encaje, se debera a una mala adaptacion de éste, a una mala alineacion de la prétesis o a ambos.

Guia para Diligenciar Formato de Pruebas de Usuario (Respaldo de Hoja 1).
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Tabla 2. Formato para Diligenciar durante las Pruebas de Usuario (Continuacién).

d. ;Tiene la protesis la longitud correcta? (Protesis debera tener la

misma longitud que la pierna normal - Pelvis nivelada - Postura 0
cadera/rodilla.) SI|[N
Observaciones

3. PACIENTE SENTADO
a. ;Puede sentarse el paciente comodamente con un minimo de
abultamiento de tejidos blandos en la region poplitea cuando la rodilla
esta flexionada 90°? SI | |NO
Observaciones

4. PACIENTE ARRODILLADO
a. ;Puede arrodillarse bien el paciente?
(Arrodillarse con ambas piernas — tronco vertical) SI | |NO
Observaciones

Hoja 2 de 4
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Tabla 2. Formato para Diligenciar durante las Pruebas de Usuario (Continuacién).

2

d. ;Tiene la protesis la longitud correcta?

- La protesis debe tener la misma longitud que la otra pierna. Para verificar la longitud de la
prétesis, revisar nivelaciéon de la pelvis palpando las crestas iliacas. La pelvis puede permanecer
a su nivel, incluso con una protesis demasiado corta si el amputado flexiona la pierna sana.

-Otra forma de observar la diferencia de longitud es comprobando la postura de la cadera y la
rodilla.

- En caso de aparente diferencia de longitud puede deberse a:

a) Un pie con una flexion plantar o dorsal excesiva

b) Un mufidon que entra mucho o poco en el socket, debido a una adaptacién del mismo o a una
mala colocacion de la prétesis.

¢) Una cafia de longitud inadecuada.

- Si la proétesis es demasiado corta, puede presentarse una convexidad lumbar hacia el lado
de la prétesis.

3. Evaluacion paciente Sentado

3.

a. ¢ Puede sentarse el paciente cdmodamente con un minimo de abultamiento de tejidos
blandos en la regién poplitea cuando la rodilla esta flexionada 90°?

- El amputado debe ser capaz de sentarse comodamente con los pies planos en el suelo y
las rodillas en una flexion aproximada de 90°.

- Preguntar al paciente si siente incomodidad en la parte posterior de la rodilla o en otro
lugar cuando esta sentado con la rodilla flexionada 90".

4. Paciente Arrodillado

4.

a. ;Puede arrodillarse bien el paciente?

- El paciente debe arrodillarse con ambas piernas.

- En el chequeo inicial, el paciente puede tener dificultad para arrodillarse, por ello debe sentarse
inicialmente.

- Verificar si la protesis produce pellizcos en la piel en la parte posterior de la rodilla.

- Debe ser capaz de mantenerse en la posicion arrodillada con el tronco vertical, ejerciendo
el minimo esfuerzo.

- No debe sentirse impulsado hacia adelante por la protesis.

- Los mismos factores que intervienen cuando esta sentado, también afectan cuando va a
arrodillarse.

- Un amputado puede estar comodo al estar sentado, pero puede tener molestias al arrodillarse,
sin embargo, si el amputado no esta comodo al sentarse con su rodilla flexionada 90°,
probablemente tampoco podra arrodillarse.

Guia para Diligenciar Formato de Pruebas de Usuario (Respaldo de Hoja 2).
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Tabla 2. Formato para Diligenciar durante las Pruebas de Usuario (Continuacién).

5. PACIENTE EN MARCHA

a. ;Anda el paciente satisfactoriamente en una superficie plana?
(¢ desviaciones de marcha?) Sl | |NO

Observaciones

b. ;Puede el paciente subir y bajar escaleras y desniveles
satisfactoriamente?
(Velocidad subida/bajada — estabilidad de rodilla) SI | INO

Observaciones

c. ¢ Aparecen rozaduras en el mufidén, decoloraciones o transpiracion s | Ino
excesiva inmediatamente después de quitar la protesis?

Observaciones

Hoja 3 de 4
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Tabla 2. Formato para Diligenciar durante las Pruebas de Usuario (Continuacién).

5. Evaluacion paciente en Marcha

5.

a. ;Anda el paciente satisfactoriamente en una superficie plana?

- Observar al amputado de frente, por detras y de lado cuando camina.

- Prestar especial atencién al pie y a la rodilla en la fase de apoyo del talén, en el apoyo
medio y el arranque o despegue del pie.

- El amputado que, con una proétesis PTB, camine con un patrén de marcha similar a un amputado
por encima de la rodilla, tiene una protesis mal alineada, un pie con mala funcién, un mufon
doloroso o esta acostumbrado a una marcha incorrecta.

5.
b. { Puede el paciente subir y bajar escaleras y cuestas satisfactoriamente?
- Debe evitarse hacer estas pruebas en el chequeo inicial si el amputado no tenia antes una
protesis.
- Verificar:
- La velocidad en el proceso de subir y bajar
- Las dificultades en la estabilidad de la rodilla y en el balanceo de la prétesis.
- Considerar la longitud del mufion, la edad, las condiciones fisicas generales, el sistema de
suspension y el encaje.

4.

d. ; Aparecen rozaduras en el mufion, decoloraciones o transpiracion excesiva
inmediatamente después de quitar la protesis?

- Revisar si la coloracion y el sudor excesivo son producto de la protesis actual.
- Distinguir las coloraciones recientes de las anteriores. El color rojizo que
desaparece en un periodo de diez minutos, no tiene importancia si no hay dolor,
incomodidad o zonas con déficit sensorial.

Guia para Diligenciar Formato de Pruebas de Usuario (Respaldo de Hoja 3).
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Tabla 2. Formato para Diligenciar durante las Pruebas de Usuario (Continuacién).

5. APARIENCIA Y DESEMPENO

a. ¢ Es satisfactoria la mano de obra y apariencia de la prétesis en

general? ;Es correcto el acabado de la protesis? SI | |NO
Observaciones

b. ¢ Funciona la prétesis sin ruidos? Sl ||NO
Observaciones

c. Opinién del usuario sobre la protesis SI | |NO
Observaciones

Hoja 4 de 4
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Tabla 2. Formato para Diligenciar durante las Pruebas de Usuario (Continuacién).

5. Apariencia y Desempeiio

5.

a. ¢ Es satisfactoria la mano de obra y apariencia de la prétesis en general? ;Es correcto el
acabado de la prétesis?

- Consultar la opinion del usuario sobre estos puntos.

- Se deben inspeccionar los elementos de fijacion, para asegurarse que estan suaves y firmes.

- La protesis debe tener un acabado superficial que no intervenga con el desempefio del usuario.

5.

b. ¢ Funciona la proétesis sin ruidos?

- Si se detectan ruidos en la protesis, se debe determinar la ubicacion donde se producen
(usualmente en las articulaciones).

- A veces se puede oir un ruido cuando el aire entra y sale del socket, al caminar el amputado.
Esto puede ser por una accion de piston causada por suspension inadecuada, por un mal ajuste
del encaje o por incongruencias entre el encaje y el forro.

5.
c. Opinion del usuario sobre la prétesis.

- Esto ayuda a que se evidencien algunos puntos que se han podido olvidar en el chequeo y que
requieren la atencion del equipo clinico.

Guia para Diligenciar Formato de Pruebas de Usuario (Respaldo de Hoja 4).

Fuente: Las autoras.
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ANEXO F

Desarrollo de Pruebas de Usuario (Formatos Diligenciados)



El siguiente formato es valido para las Pruebas Perceptuales. Diligenciar antes
De realizar la(s) Prueba(s) de Usuario.

INFORMACION PARTICIPANTES

Nombre Institucion Cargo Rol en la Prueba
Sebastian Gutiérrez Usuario Usuario
Luis Mario Hurtado Ortopédicas Protesista Experto

TAO
Maria Fernanda Berbesi Registro de
imagenes
Maria Fernanda Suescum Toma de datos

FICHA DESCRIPCION PRUEBA DE USUARIO PARA PROTESIS TRANSTIBIAL

INFANTIL
NOMBRE DE LA PRUEBA: Prueba de Usuario Protesis Transtibial
FECHA (DD/MM/AAAA) 2009

EJECUTANTE/RESPONSABLE

Maria Fernanda Suescum
Maria Fernanda Berbesi

PRODUCTO

Protesis Transtibial Infantil.

DESCRIPCION DE LA PRUEBA

Prueba de pie, sentado, arrodillado, en marcha

OBJETIVO

Determinar desempefio de la protesis disefiada
mediante pruebas perceptuales mediante
pruebas de usuario para validar la misma en el
medio local

ELEMENTOS/HERRAMIENTAS

Barras, flexdbmetro, silla, escaleras.

MONTAJE

DURACION ESTIMADA (Min.)

40 min

DURACION REAL (Min.)

30 min

FACTORES PROTESICOS

¢ Hace cuanto usa protesis? (Meses) 9 afos (108 meses)

¢, Cuanto tiempo ha usado la presente 8 meses

protesis? (Meses)

¢, Cuanto la usa? (Horas al dia)

Todo el dia

Tipo de Amputacion

Derecha | Izquierda




8.1Formato Pruebas Perceptuales

PRUEBAPERCEPTUAL ESTATICA

1. SEGUIMIENTO

NO

a. ;/Puede ponerse el paciente la protesis con facilidad? X

Observaciones
El paciente esta familiarizado con elementos protésicos lo que facilitala
colocacién del socket. La prétesis no aprietay se ajusta adecuadamente.

o
H 2. PACIENTEDEPIE

a. /Esta el paciente comodo mientras esta de pie con el centro ')Q
delos talones separados nomas de 12 cm.? Sl

Observaciones
No se para comodamente yaque hay un exceso de flexion dorsal, debido ala

rigidez del sisterna de suspension (Figura 19. Inclinacién hacia adelante (Flexion
Dorsal)).

b. ¢ Es satisfactorio el alineamiento antero-posterior de la protesis?
(¢ Inestabilidad en su rodilla- forzada hacia atras?). s1 | | o

Observaciones
Larodillase inclinahacia adelante por el aumento de flexién . Si intenta pararse

totalmente erguido se presenciaun angulo entre la planta del pie (zona delantera)
y el piso {Figura 20. Elevacion zona delantera del pie respecto al suelo).

¢. . Es satisfactorio el alineamiento mediolateral? st ||

Observaciones
Sepresentaunaleveinclinacion en varo (hacia afuera) como se muestraen la
Figura22. Alineacién en Varo, que puede ajustarse con la alineacién del socket.
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d. jTiene la protesis la longitud correcta? (Protesis debera tener la
misma longitud que la piema nomal - Pelvis nivelada - Postura
caderafrodilla))

X

NO

Observaciones

Aunque el sistema de graduacidon no es funcional, se logra aju star el socket para

lograr la alineacion de las crestas iliacas.

3. PACIENTE SENTADO

a. JPuede sentarse el paciente comodamente con un minimo de
abultamiento de tejidos blandos en la region poplitea cuando la rodilla
esta flexionada 90°7?

X

NO

Observaciones

Logra sentarse sin dificultad, aunque presenta unarotacion externaal sentarse

y la elevacion del pie por el exceso de flexidon dorsal .

| 4.PACIENTEARRODILLADO

a. Puede arrodillarse bien el paciente?
(Arrodillarse con ambas piernas — tronco vertical)

A

NO

Observaciones

No presenta inconvenientes para arrodillarse ni pararse (Ver Figura 21. Usuario

en posicién arrodillado).
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5. PACIENTE ENMARCHA

a. ¢ Anda el paciente satisfactoriamente en una superficie plana?
(¢,desviaciones de marcha?)

S|

Observaciones

{se apoya hacia adelante para caminar). Camina con larodillaflexionada.

Elpaciente no esta acostumbrado a la articulacion de tobillo por lo que se le
dificulta darlos pasos correctamente y ademas tiene un mal habito de marcha

b.  Puede el paciente subiry bajar escaleras y desniveles

satisfactoriamente?
(Velocidad subidafbajada — estabilidad de rodilla)

X

NO

Observaciones
Sube las escalas a unavelocidad normal apoyando un pie seguido del
otro. Presenta dificultad al bajar las escalas debido a flexion dorsal

aumentada.

c. ¢, Aparecen rozaduras en el mufidn, decoloraciones o transpiracion
excesivainmediatamente después de quitar la protesis?

Sl

NO

Observaciones

N/A
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5. APARIENCIA Y DESEMPENO

a. j Es satisfactoria la mano de obra y apariencia de la prétesis en
general? ¢ Es correcto el acabado de la protesis? x NO

Observaciones

Al usuario le gusta la forma del pie y la idea de tener la prétesis en colores,

pero prefiere la articulacion de tobillo mas pequefia.

b. ¢ Funciona la protesis sin ruidos? Sl N

Observaciones

El resorte genera ruido cuando es obstruido por la articulacion.

c. Opinidn del usuario sobre la prétesis

Observaciones

Protesista:
Evitar la excesiva flexién dorsal que, ademas de los problemas de marcha, puede

generar dafos en la articulacion de rodilla.

Es evidente la ventaja de la articulacion de tobillo ya que le facilita el movimiento del

pie para sentarse, arrodillarse y subir escalas.

Usuario:
Cree que el disefio preliminar de prétesis tiene gran ventaja al ser mas liviano y no
encuentra inconvenientes ademas de la excesiva flexion. Le gustan los colores y

le gustaria usarla.
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ANEXO G

Desarrollo Pruebas Computacionales

1. PRUEBA COMPUTACIONAL I-STEP #1 (TOMA DE DATOS CON PROTESIS
ACTUAL)

Se realiz6 la primera prueba computacional con la prétesis que usa el paciente en
la actualidad®. Al ubicarse sobre el escéaner, se obtuvieron los resultados
contenidos en la Tabla. Resultados Prueba Computacional I-Step #1 y su
correspondiente imagen? (ver Figura. Prueba I-Step #1, Toma de Datos prétesis

actual).

Tabla G1. Resultados Prueba Computacional I-Step #1.
Resultados Prueba Computacional #1 — Toma de Datos con Protesis

Actual

Aspecto Pie Derecho Pie Izquierdo (Amputacion)

Descripcién | La imagen presenta aparicion | No hay presencia de presion
de los dedos del pie, con mayor | sobre los dedos del pie y en
presién sobre el primer dedo, | el arco longitudinal.

asi mismo hay presién media en

! El usuario en la actualidad usa una prétesis Exoesquelética nacional.
2 . ., . ., ., . .

Para mayor informacién sobre interpretacién de imagenes obtenidas en pruebas computacionales
I-Step, ver Anexo E. Protocolo de Pruebas de Usuario, numeral 6.3.3.1 Pruebas Computacionales.



el arco longitudinal y el talén
presenta la mayor presion
ejercida sobre el pie, siendo
consecuente con las
condiciones ideales enunciadas.
La zona metatarsal presenta un
punto de alta presion hacia la
parte interna del pie. (Ver
grafica ().Prueba I-Step #1,
Toma de Datos protesis actual)

Se ejerce elevada presion

sobre la zona metatarsal.

Tipo de Arco

Alto

Alto

Area Total

457

152

Fuente: Escaner I-Step, Avances Médicos.

Figura G1. Prueba I-Step #1, Toma de Datos prétesis actual.

Avg kg/sensor: P _I
UMax kg/sensor: P

LMax kg/sensor: P

Total Area: 152 {57

Arch Type: High - High

MT Pressure: [No MT o MT

Fuente: Escaner I-Step, Avances Médicos.




TablaG2. Resultados Prueba Computacional I-Step #2

Resultados Prueba Computacional #2 —

Toma de Datos con Proétesis Diseno Preliminar

Aspecto Pie Derecho Pie lIzquierdo (Amputacion)

Descripcion | La imagen presenta aparicion | Hay presencia de presion en
de los dedos del pie, con mayor | el area correspondiente al
presion sobre el primer dedo, | primer dedo.
asi mismo hay presion media en
el arco longitudinal y el talébn | No se muestra presion sobre
presenta la mayor presion |la zona metatarsal y el arco
ejercida sobre el pie, siendo | longitudinal.
consecuente con las
condiciones ideales enunciadas | Aumenta la presion sobre el
anteriormente. area del talon.
La zona metatarsal presenta
una disminucion de presion
con el disefio preliminar.
Se presenta un aumento de
presion en el arco longitudinal y
en el Primer Dedo.

Tipo de Arco | Medio Alto

Area Total 463 172

Fuente: Las autoras.




Figura G2. Prueba I-Step #2, Toma de Datos protesis Disefio Preliminar.

7N

L

Y
L

_ Right

i Left

Avg kg/sensor: E _P ______J
UMax kg/sensor: P

LMax kg/sensor: u 0

Total Area: 172 463 |
Arch Type: High Medum |
MT Pressure: No MT NoMT |

by Ly
Fuente: Escaner I-Step, Avances Médicos.



ANEXO H

Matriz de Evaluacion de Alternativas Redisefio

Tabla H1. Matriz de Evaluacién de Alternativas Redisefio

EVALUACION DE ALTERNATIVAS PROTESIS TRANS TIBIAL

ASPECTOS MEDIDA PESO | ALTERNATIVAS
1 2
VI T |V| T
Uso de nuevos materiales 0-30% /30-70%/ 70-100%
0 3 5 1% |0 0 |O| O
§ Facilidad de maquinado Baja Media Alta
% 0 3 5 1% |3/0,03|5]|0,05
§ Costos de materiales Bajo Media Alta
£ 5 30 2% |3]006]|5] 01
Facilidad de consecucion importado nacional local
0 3 5 2% 5|01 |5] 0,1
Costo viable NO SI
0 5 3% 310,09|5]0,15
g
© Viabilidad de produccién importado nacional local
§ 0 3 5 2% |5]021|5[01
“E-'s
g EL prototipo puede ser
realizado en las instalaciones
de la universidad 0-30% /30-70%/ 70-100%
0 3 5 2% |5]/01|5]01




Aplicacion de nuevos
conocimientos

No aplica Pocos Muchos

0 3 5 3% 0,09 0,09
o Aplicacion de conocimientos
E adquiridos No aplica Pocos Muchos
—
@ 0 3 5 3% 0,09 0,09
ko
14
Fé&cil consecucion de tema NO SI
0 5 3% 0,09 0,15
Idea viable en el tiempo
académico estipulado NO (>1 afo) Sl (=1 afio)
0 5 3% 0,15 0,15
Demanda conocimiento del
producto para la Bajo Medio Alto
adecuada operacion por parte del
§ usuario. 5 3 0 2% 0,06 0,06
8
% Adecuacion/ acoplamiento al
s espacio del usuario NO SI
[o2]
] 0 5 2% 0,1 0,1
Se ajusta a medidas
antropométricas NO SI
0 5 4% 0,2 0,2
Evita riesgos durante el uso y
mantenimiento Nulo Parcial Total
0 3 5 2% 0,1 0,1
Tiene sefales de seguridad NO sSI
0 5 1% 0 0,03
X
[ce) .
3 Asegura bienestar a largo plazo NO S
2 0 5 2% 0,1 0,1
=}
(@]
b
% de riesgo en la utilizacion por
parte del paciente y quien lo
acompafa 0-30% /30-70%/ 70-100%
5 3 0 1% 0,05 0,05
Grado de estabilidad que brinda
al usuario Bajo Medio Alto
0 3 5 2% 0,1 0,1




El producto existe en el mercado

nacional NO SI
5 0 2% 0,1 0,1
§ Sustituye productos importados NO sSI
S 0 5 2% 0,1 0,1
k3]
S
e Utilizacién de nuevos procesos
IS de manufactura Nulo Parcial Total
5 3 0 2% 0,06 0,06
Numero de diferenciadores 3
0 3 5 2% 0,1 0,1
Es esterilizable NO Sl
0 5 2% 0,1 0,1
X
3 Se ajusta a dimensiones del
< usuario Nulo Parcial Total
el
= 0 3 5 3% 0,15 0,15
c
.g Sencillo de manipular NO SI MEDIO
L% 0 5 3 3% 0,15 0,15
Mejora la disfuncion a la
incapacidad Nulo Parcial Total
0 3 5 2% 0,1 0,1
Satisface una necesidad latente
de un mercado especifico Nulo Parcial Total
0 3 5 2% 0,1 0,1
Producto genera un grado de
interés en usuario Bajo Medio Alto
0 3 5 1% 0,03 0,05
X
© La demanda del mercado para
3 esta categoria de productos es
S rentable NO SI
s 0 5 1% 0,03 0,03
% de usuarios directos del
producto 0-30% /30-70%/ 70-100%
0 3 5 1% 0 0
NUmero de beneficiarios
(mercado primario) 0-30% /30-70%/ 70-100% 0
0 3 5 1% 0,03 0,03




§ Posee partes intercambiables
o (comerciales) 0-30% /30-70%/ 70-100%
c
.E 0 3 5 3% 0,09 0,15
5
c F&cil ensamble/desensamble con
g herramientas Nulo Parcial  Total
existentes 0 3 5 3% 0,15 0,09
< Rango adecuado para Bajo Medio Alto
o
[%2]
o
®
S
usuario-competencia 0 3 5 5% 0,15 0,15
IS Colores acordes al sector NO SI
[ce)
" 0 5 2% 0,06 0,06
o
2 Lenguaje formal que indica su no evidente confuso
‘% uso evidente
" 0 3 5 3% 0,15 0,15
[e]
[5
& Lenguaje del producto indica el no evidente confuso
< sector al que pertenece evidente
0 3 5 3% 0,15 0,15
X Satisface las necesidades del
2 usuario NO SI
©
h=d 0 5 3% 0,15 0,15
©
O Buenos acabados NO SI
0 5 3% 0,15 0,15
RS La prétesis es liviana en su
< & totalidad de ensambles (800-
2 1000Kg) NO SI
T O
o
0 5 8% 0,4 0,4
TOTAL 4,11 4,34

Siendo 1: Alternativa Ruta 1
2: Alternativa Ruta 2
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NOTA:

MATERIAL: Al 7075T6 (DURALUMINIO)
ANODIZADO COLOR VERDE 375C
MECANIZADO EN CNC
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Secciéon B-B

PROYECTO

Redisefio Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Protesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
P|e DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 1 2 UNIDADES M M FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. A4 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO 6  plan u
2009 1 /1 1 ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Proétesis Transtibial Infantil




NOTA:

DIAMETRO ALAMBRE:2.50
DIAMETRO INTERIOR: 10.00°*
NUMERO DE ESPIRAS: 2
MATERIAL: Ac1070

i15°

50.00

PROYECTO

Rediseno Proétesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Protesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Resorte DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA . UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
1 . 1 MM A4 APROBO Santiago Correa
SSTEMA ER 5009 [P 2/11 e o

Equipo Proétesis Transtibial Infantil
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NOTA:
MATERIAL: Al 6061T6
ANODIZADO COLOR AMARILLO 108C
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D
RD
o M
o
0
—

18.00

18.00

@20.00"°

e
®10.00™ | T
g . o
| o
05 LMy
10.00 N
R.30— }
+0.5 o
6.00— S]
LM
o~
— —_— l
~24.00+
Seccion C-C
PROYECTO
Rediseno Protesis Transtibial Infantil
EQUIPO
Prétesis Transtibial Infantil
PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Articulacion DIBUJO Equipo Protesis Transtibial Infantil
ESCALA . UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
1 1 MM A4 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacion contenida en este plano no puede ser usada
2009 3/1 1 Equ|podProteélsaTransub|al In;ar:ul




NOTA:

ROSCA 3/8 PASO 16 UNC

MATERIAL: AC304

*0.5

69.00

PROYECTO

Redisefio Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Protesis Transtibial Infantil

PIEZA

Eje de Rotacion

REVISION NOMBRE FIRMA FECHA

DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

ESCALA 2 1 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacién contenida en este plano no puede ser usada

2009

4/11

ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Proétesis Transtibial Infantil
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NOTA:
MATERIAL: BRONCE

R.10

PROYECTO

Rediseno Proétesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Protesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
BUje DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA ) UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
5 . 1 M M A4 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacion contenida en este plano no puede ser usada

2009

5/11

ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Proétesis Transtibial Infantil
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R4.00

12.00

7
Ve R.50
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ROSCA 3/8 PASO 16 UNC

L

Seccion D-D

MOLETEADO
DADO PUNTA DE DIAMANTE 1x1

PROYECTO

NOTA: Rediseno Proétesis Transtibial Infantil

MATERIAL: Al 6061T6 EQUIPO

ANODIZADO COLOR ROJO 032C Protesis Transtibial Infantil '

PIEZA

Cubierta DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 141 UNIDADES MM FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. A4 APROBO Santiago Correa

La informacion contenida en este plano no puede ser usada
n torizaci i

SISTEMA FECHA PLANO
ducid: o1 de
@7 2009 6/11 Equipo Protesis Transibia nfanti
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Seccion E-E

NOTA:

MATERIAL: Al 6061T6
ANODIZADO COLOR AZUL 307C
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Seccion F-F sze‘, -~ >
PROYECTO
Redisefio Protesis Transtibial Infantil
EQUIPO
Protesis Transtibial Infantil
PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Cana Fua DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA ) UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
1 2 MM A4 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacion contenida en este‘p\ar\o no plfede ser usada
2009 71 Eap Proesi Tansibial i
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R.10

o
o]
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I
MOLETEADO
DADO PUNTA DE DIAMANTE 1x1
PROYECTO
Redisefio Prétesis Transtibial Infantil
EQUIPO
Prétesis Transtibial Infantil
PIEZA ] REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Caria Movil DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
N OTA ESCALA 141 UNIDADES MM FORMATO Ad DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. . APROBO Santiago Correa
MATERIAL: Al 6061T6 SISTEMA FECHA PLANO o producida ain sutorcacion cemtta do - -
D ECAPADO @E‘ 2009 8/1 1 Equippo Protesis Transtibial Icnfan!il




/Soldadura tipo Corddn
sobre Aluminio AI6061T6
EPER AN
y 4 ™ 4
"‘h..._________,..-i""
PROYECTO

Rediseno Proétesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Protesis Transtibial Infantil

PIEZA

Ensamble Articulacién/Cana Fija

REVISION NOMBRE FIRMA FECHA

DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

ESCALA 1 1 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacién contenida en este plano no puede ser usada

2009

9/11

ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Proétesis Transtibial Infantil
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PROYECTO

Redisefio Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Protesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Ensamble Total DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 1 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
5 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacion contenida en este plano no puede ser usada
2009 1 0/1 1 ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Proétesis Transtibial Infantil




Tornillo 2 N/A Rosca 3/16
Comercial
Cana Movil 1 Aluminio Moleteado Punta
Al 6061T6 Diamante 1x1
Cafa Fija 1 Aluminio Anodizado color
Al 6061T6 Azul 307C
6 Cubierta 2 Aluminio Anodizado color
Al 6061T6 Rojo 032C
5 Buje 2 Bronce N/A
4 Eje de 1 Acero N/A
Rotacién AC304
3 Articulacion 1 Aluminio Anodizado color
Al 6061T6 amarillo 108C
Resorte 2 AC1070 N/A
1 Pie 1 Aluminio Anodizado color
Al 6061T6 verde 375C
No. NOMBRE | CANTIDAD | MATERIAL | ESPECIFICACION
PROYECTO
Rediseno Proétesis Transtibial Infantil
EQUIPO
Protesis Transtibial Infantil
PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Ensamble Total - Explosic')n DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA UNIDADES MM FORMATO A4 2::220 z::l‘:):g:r;zf:aﬁansnblal Infantil
SISTEMA FECHA 2009 PLANO 11/11 LalnformE:Z%:p‘;cizrg%gg:sj:a?:iirz;:ag%}}ﬁi:gg;slerusada




ANEXO J

Informe de Ingenieria 2

(Analisis de Elementos Finitos): Redisefio de Producto
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INTRODUCCION

Se realiza un andlisis de elementos finitos de la estructura (Prétesis Transtibial)
haciendo uso de la plataforma CAE Ansys Workbench para establecer los valores

de deformacion y esfuerzos que se generaran durante el tiempo de uso (4 afios).

1. OBJETIVOS

1.10OBJETIVO GENERAL
e Reproducir virtualmente el comportamiento de la Prétesis Transtibial Infantil
al ser sometida a cargas de fuerza similares o superiores a las que sufrira
durante su uso, con el fin de determinar si resistirda 0 no las mismas,

mediante el desarrollo de un andlisis de elementos finitos.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:
e Determinar los esfuerzos que se presentan en la Protesis Transtibial infantil
en magnitud y posicion al ser sometida a una carga axial de 1000N, con el
fin de compararlos con el esfuerzo de cedencia del material para asegurar

gue el esfuerzo obtenido en el analisis sea menor que éste.

e Determinar la deformacién maxima que se presenta en el pie de la prétesis,
con el fin de evitar que éste presente deformaciones mayores a 2 mm

durante su uso que puedan afectar el desempefio del producto.



2. DATOS INICIALES

2.1 PROPIEDADES DEL MATERIAL
e Al eje se le asigna un acero AC304 con un modulo de elasticidad de

200GPa, un esfuerzo de fluencia en tension de 250MPa.

e Para los demas componentes se utiliza Aluminio AI6061T6, que tiene un
esfuerzo de fluencia de 95MPa y un modulo de elasticidad de 69GPa.

Figural. Materiales

Aluminio
6061T6

Aluminio
6061T6

Aluminio
6061T6

Aluminio
6061T6

Aluminio i
606176 \S Aluminio
) 6061T6

S

Aluminio 6061T6

Fuente: Plataforma CAD/CAM/CAE ProEngineer.

2.2CONDICIONES DE FRONTERA

e Una fuerza de 1000N (2 veces el peso promedio del usuario) aplicada sobre
la superficie superior de la cafia graduable para simular el peso maximo del
usuario (ver figura 2).

e Se ubicaron dos apoyos, con todos los grados de libertad restringidos en los

dos extremos de la superficie inferior del pie (ver figura 2).



e Se aplicaron los materiales: Acero al eje y aluminio al resto de componentes
(ver figura 1).

Figura 2. Condiciones de frontera

1 000N
‘ l 1000N

reskiceion fio

Fuente: Plataforma CAD/CAM/CAE ProEngineer.

2.3 LIMITES

e Para el desarrollo del analisis no se consideran los resortes y las
cubiertas que hacen parte del disefio de la prétesis, ya que éstos no
afectan las condiciones estructurales del producto y por ende tampoco

los resultados que se esperan obtener dentro de este analisis.

e El sistema graduable se considera como un cuerpo rigido para efectos

del andlisis a realizar, teniendo en cuenta que es un analisis estructural.



3. ANALISIS DE RESULTADOS

La prétesis presenta un esfuerzo maximo de 167.670 MPa (ver figura 3), que
puede ser despreciado, ya que es puntual y equivale a un cambio en la geometria
gue se considerd para ubicar los apoyos en la parte frontal del pie (ver figura 4).
Por tanto se tienen en cuenta los esfuerzos indicados con color verde que van en
un rango entre los 74,522 y 93,151 MPa, los cuales no superan el esfuerzo de
cedencia de 93MPa. Adicionalmente se encontr6 un esfuerzo minimo de
0.004MPa.

Figura 3. Resultados de esfuerzo

Equivalent {von-Mises) Stress
MPa

Max: 1.677e+002

Min: 3.7682-003

2008/11/13 17:02
167,670
149,040
130,410
111,781
93,151
74,522
55,892
37,263
18,633
0,004

0.00 100.00 (mm) T<Z
[ |

50.00

Fuente: Plataforma Ansys Workbench.



Dado el esfuerzo de fluencia para el aluminio 6061T6 (240 MPa) y el esfuerzo

maximo, se calcula el factor de seguridad de la estructura:

240 MPa = 2.5
93,151 MPa

El factor de seguridad se debe a incertidumbre del método de calculo, tolerancias
de fabricacion o ensamble, incertidumbre en las situaciones a las que se sometera

el elemento.

Figura 4. Vista en detalle de los resultados de esfuerzo en el pie.

40,00 {mm)

Fuente: Plataforma Ansys Workbench.

Tras el desarrollo del andlisis se encontraron deformaciones menores a los 0,417

mm en el pie ubicados en la zona del arco (ver figura 5).

10



Figura 5. Deformaciones

000 100.00 {mrm) 1<z
[

50.00

Fuente: Plataforma Ansys Workbench.
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4. INFORME ANALISIS MECANISMOS

4.1 MODOS DE FALLA DEL PRIMER PROTOTIPO

Después de someter el prototipo a la primera fase de pruebas, se observaron

fallas en algunos componentes:

Pie: El arco del pie sufrio una deformacién al ser sometida a los esfuerzos
reales.
Causa: Propiedades del materia (fundicion de aluminio) insuficientes para

resistir los esfuerzos y fatiga a los es sometida.

Resorte: Segun el calculo del resorte se obtiene una configuracion muy
rigida que no permite la compresion requerida por este. El ensamble entre
la articulacion inferior y el resorte present6 una obstruccion después de un
tiempo de uso.

Causa: El resorte resulté sobredimensionado por factor de seguridad y el
peso sobrestimado del usuario. Tolerancias del ensamble articulacion

inferior- resorte

Graduacion cafia: No se logro la elongacion de la cafia graduable.
Causa: Supresion de la pieza abrazadera que logra la sujecion entre las

dos cafias por inconvenientes de construccion.

A partir de los modos de falla descritos anteriormente se procedié a hacer un

analisis de falla, el cual se explicara mas adelante.

12



4.2 ANALISIS DE FALLA

4.2.1 Pie. Debido al problema de cedencia que se presencié en el pie, se
considera necesario reconsiderar el proceso de manufactura de esta pieza, para lo
gque se aconseja emplear acero laminado, aluminio laminado o mecanizar a partir
de un bloque, como material constitutivo, teniendo presente los requerimientos de

peso y fatiga.

A continuacion, se comparan el peso del pie si se manufacturara con Acero y con

Aluminio:

Aluminio 0.14 Kg.
Acero 0.40 Kg.

Se elige entonces el aluminio, ya que el acero tiene un peso aproximadamente 3

veces mayor a este.

4.2.2 Resorte Debido a que la fuerza ejercida sobre el resorte no es una carga
axial, este se flecta mientras se comprime lo que produce el atascamiento del

resorte con la articulacion inferior.

Se sugiere entonces un cambio del tipo de resorte empleado, para que se ajuste a
las condiciones de la carga.

Para escoger el resorte mas adecuado el procedimiento es el siguiente:
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Parametros

Se establecen los parametros del resorte segun los requerimientos de disefio

(dimensionamiento de los componentes seguin medidas antropométricas)

Angulo: 50°

Brazo: 200 mm

Maodulo de elasticidad 200 MPa
Radio interno de la espira: 5 mm

Rango de carga aceptable: 45-55 kgf (segun el peso del usuario=50 Kg)

Se procede a establecer las combinaciones de diametro del alambre y nimero de
vueltas para obtener aquellas en las que la fuerza se ubique dentro del rango 44-
55 Kgf. Se muestra en verde aquellas configuraciones que estan en el rango de

carga aceptable.

En la tabla 1 se muestra la fuerza requerida para torsionar un resorte con las

diferentes combinaciones de diametro del alambre y nUmero de vueltas.

Tabla 1. Célculos Resorte.

DIAMETRO ALAMBRE (MM)

1 2 3 a 5 6 7 8 9 10

* 15 0.09 1.48 7.51 23.73 5793 12013 22256 37968 608.17  926.95
s 25 0.06 0.89 4.50 14.24 7208 13354 22781 364.90  556.17
i} 35 0.04 0.64 3.22 10.17 24.83 5149 95.38 16272  260.64  397.26
2 as 0.03 0.49 2.50 7.91 1931 74.19 12656  202.72  308.98
s 55 0.03 0.40 2.05 6.47 1580  32.76 60.70  103.55  165.86  252.80
o 65 0.02 0.34 173 5.48 1337  27.72 51.36 87.62 14035 21391
& 7.5 0.02 0.30 1.50 4.75 1159  24.03 44,51 75.94  121.63  185.39
S 85 0.02 0.26 1.32 419 1022 2120 39.28 67.00  107.32  163.58
2 95 0.01 0.23 1.19 3.75 9.15 18.97 35.14 59.95 96.03  146.36
105 0.01 0.21 1.07 3.39 8.28 17.16 31.79 54.24 86.88  132.42

LOS RESULTADOS EN LA TABLA SE EXPRESAN EN KILOGRAMOS-FUERZA

Fuente: Las autoras.
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Se emplea la componente vertical de la fuerza (44-55 Kgf) que es la que actia en
el momento de mayor comprension del resorte a 50° de la posicion reposo, es

decir en flexion plantar cuando se termina de dar el paso.

La componente vertical es, entonces
44 sen(50) = 34,47 Kdf
55 sen(50) = 42,13 Kgf

Las opciones validas segun el rango de fuerza (34,47 Kgf - 42,13 Kgf) se sefialan

en la tabla 1. Para el redisefio de la proétesis se elige el resorte de alambre de

5mm y de 2.5 vueltas, con una fuerza de 34,76 Kgf.

Figura 6. Resorte elegido

Fuente: Plataforma CAD ProEngineer.

Por disefio se convino utilizar un resorte por cada movimiento del pie (flexion y

extension), debido a que éste tipo de resortes solo son efectivos en compresion.
Debido al cambio del resorte, es necesario redisefiar la articulacién para que aloje

los dos resortes y funcionen logrando los topes necesarios para garantizar la

marcha normal del usuario.
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5. CONCLUSIONES

Los esfuerzos encontrados en la protesis (75-93 MPa) tras el desarrollo del
analisis no superan el esfuerzo de cedencia (95 MPa) pero se aproximan a
este en algunas partes del pie, por lo que es recomendable considerar un
redisefio relacionado al aumento de espesor de la pieza o un cambio en la

geometria, como medida preventiva para evitar fallas en el producto.

El Eje de Rotacién resiste la carga a la que es sometida sin inconveniente
alguno, ya que el esfuerzo obtenido de 167.67 MPa no supera su esfuerzo
de cedencia de 250 MPa.

La deformacién que se presenta en el pie (0.751mm) es inferior a un
milimetro  (ver figura 5), por lo que no se considera un criterio para
redisefiar el componente y se espera que no se presente la deformacion del

arco que ocurrié en el primer prototipo desarrollado.
El componente mas critico del ensamble es el pie y los soportes del pie al

tener puntos de concentracion de esfuerzos. El resto de componentes

responden con satisfaccion a las condiciones a las que fue sometida.
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ANEXO K

Carta de Procesos Redisefio de Producto y Cotizaciones



Tabla K1. Carta de Procesos 01, Pieza Pie.

CARTA DE PROCESOS 01

NOMBRE DEL PROYECTO: PRESENTADO POR:
DISENO DE PROTESIS TRANSTIBIAL MARIA FERNANDA BERBESI ESPINOSA
INFANTIL Y VALIDACION A TRAVES DE PU MARIA FERNANDA SUESCUM QUEZADA
FECHA: 9 de Octubre de 2009 HOJA DE PROCESOS: No 1

Plano referencia: 1/11

NOMBRE DE LA PIEZA: Pie MATERIAL: Al 7075T6 (Duraluminio)
DIMENSIONES EN BRUTO: [mm] ESQUEMA: ANOTACIONES
Pie

Pieza que soporta el
ALTO: 91.5 Sistema de Graduacién y
ANCHO: 70 Articulacion. Permite dar
LARGO: 205 el paso puesto que simula

el pie humano.

DIAMETRO PERFORADO: 16

CANTIDAD: 1
PROCESO 1: Mecanizado CNC ESPECIFICACIONES
Mecanizado Cara 1 Desbaste Cara 1. Herramienta End mill 1/2
Corte Radio Exterior 1. Herramienta Ball Mill 1/4
Mecanizado Cara 2 Desbaste Cara 2. Herramienta End Mill 1/2
Corte Radio Exterior 2. Herramienta Ball Mill 1/4
Perforacion Pasante. Diametro: 16 mm. Para albergar buje
Pos Proceso Lijado y Pulido
Acabado final Anodizado
PROCESO 2: Fundicién en Coquilla ESPECIFICACIONES
Fundicién en coquilla Fundicion molde cerrado: Acabado Exterior
Acabado Final Anodizado




Tabla K2. Carta de Procesos 02, Pieza Resorte.
CARTA DE PROCESOS 02

NOMBRE DEL PROYECTO: PRESENTADO POR:
DISENO DE PROTESIS TRANSTIBIAL MARIA FERNANDA BERBESI ESPINOSA
INFANTIL Y VALIDACION A TRAVES DE PU MARIA FERNANDA SUESCUM QUEZADA
FECHA: 9 de Octubre de 2009 HOJA DE PROCESOS: No 2

Plano referencia: 2/11

NOMBRE DE LA PIEZA: Resorte MATERIAL: AC1070

DIMENSIONES EN BRUTO: [mm] ESQUEMA: ANOTACIONES
Resorte
LARGO: 50 Permiten, al ser
ESPESOR DE ALAMBRE: 2.50 comprimidos

)
DIAMETRO INTERNO: 10

ANGULO BRAZO: 15° los movimientos

de flexion plantar

CANTIDAD: 2
y dorsal.
PROCESO ESPECIFICACIONES
Doblado Dos Vueltas. Diametro Interno: 10 mm. Angulo Brazo: 15°
Corte Largo: 50 mm
Pos Proceso Tratamiento Térmico (Templado)




Tabla K3. Carta de Procesos 03, Pieza Articulacion.
CARTA DE PROCESOS 03

NOMBRE DEL PROYECTO:

DISENO DE PROTESIS TRANSTIBIAL
INFANTIL Y VALIDACION A TRAVES DE PU

PRESENTADO POR:
MARIA FERNANDA BERBESI ESPINOSA
MARIA FERNANDA SUESCUM QUEZADA

FECHA: 9 de Octubre de 2009

HOJA DE PROCESOS: No 3

Plano referencia: 3/11

NOMBRE DE LA PIEZA: Articulacion

MATERIAL: Al6061T6

DIMENSIONES EN BRUTO: [mm]
Articulacion

DIAMETRO EXTERIOR: 50
DIAMETRO INTERIOR: 10

ESQUEMA:

ANOTACIONES

Soporta el sistema de
graduacién y alberga los
dos resortes en sus

ANCHO: 36 laterales.
CANTIDAD: 1
PROCESO ESPECIFICACIONES
Torneado Diametro: 50 mm
Fresado Laterales para albergar los resortes
Perforacion Diametro: 10 mm. Pasante. Para paso del eje
Perforacion Diametro: 50 mm. Profundidad: 10 mm. Para ensamblar Cafia Fija
Pos Proceso Lijado y Pulido
Acabado Final Anodizado




Tabla K4. Carta de Procesos 04, Pieza Eje de Rotacion.

CARTA DE PROCESOS 04 ‘

PRESENTADO POR:
MARIA FERNANDA BERBESI ESPINOSA
MARIA FERNANDA SUESCUM QUEZADA

NOMBRE DEL PROYECTO:
DISENO DE PROTESIS TRANSTIBIAL
INFANTIL Y VALIDACION A TRAVES DE PU

FECHA: 9 de Octubre de 2009 HOJA DE PROCESOS: No 4

Plano referencia: 4/11
MATERIAL: AC304

NOMBRE DE LA PIEZA: Eje de Rotacion
DIMENSIONES EN BRUTO: [mm] ESQUEMA:

ANOTACIONES

Eje de Rotacién
Permite el giro de la

articulacion y los

LARGO: 69
DIAMETRO EXTERIOR: 10 movimientos de flexion
plantar y dorsal.

CANTIDAD: 1

PROCESO ESPECIFICACIONES

Tomeado . Largo: 69 Mm

Diametro Exterior: 10 Mm
Roscado Rosca 3/8 Paso 16 UNC. Longitud: 8 Mm
Corte Largo: 69 mm




Tabla K5. Carta de Procesos 05, Pieza Buje.

CARTA DE PROCESOS 05 ‘

NOMBRE DEL PROYECTO: PRESENTADO POR:
DISENO DE PROTESIS TRANSTIBIAL MARIA FERNANDA BERBES| ESPINOSA
INFANTIL Y VALIDACION A TRAVES DE PU MARIA FERNANDA SUESCUM QUEZADA
FECHA: 9 de Octubre de 2009 HOJA DE PROCESOS: No 5

Plano referencia: 5/11

NOMBRE DE LA PIEZA: Buje MATERIAL: Bronce
DIMENSIONES EN BRUTO: [mm] ESQUEMA: ANOTACIONES
Buje
Evita la concentracién de
ANCHO: 5 esfuerzos en los soportes

DIAMETRO EXTERIOR: 16

DIAMETRO INTERIOR: 10 / \
N
J

del pie.

f

CANTIDAD: 2 \\ //
.

PROCESO ESPECIFICACIONES

Torneado Ancho: 5mm

Diametro Exterior: 16. Para insertar en los soportes del Pie

Cilindrado Interior Diametro: 10 mm. Para insertar Eje de Rotacién

Corte Espesor: 5 mm




Tabla K6. Carta de Procesos 06, Pieza Cubierta.
CARTA DE PROCESOS 06

NOMBRE DEL PROYECTO:
DISENO DE PROTESIS TRANSTIBIAL
INFANTIL Y VALIDACION A TRAVES DE PU

PRESENTADO POR:
MARIA FERNANDA BERBES| ESPINOSA
MARIA FERNANDA SUESCUM QUEZADA

FECHA: 9 de Octubre de 2009

HOJA DE PROCESOS: No 6

Plano referencia: 6/11

NOMBRE DE LA PIEZA: Cubierta

MATERIAL: Al6061T6

DIMENSIONES EN BRUTO: [mm]
Cubierta

ALTO: 12
DIAMETRO EXTERIOR: 40
DIAMETRO INTERIOR: 10

ESQUEMA:

ANOTACIONES

Cubren los extremos del
eje y lo mantienen en su

lugar.

CANTIDAD: 2
PROCESO ESPECIFICACIONES
Torneado Largo: 14
Didmetro Exterior: 25.4
Diametro Interior: 19.05
Moleteado Superficie Canto. Dado Punta de Diamante 1x1
Corte Espesor: 12 mm
Roscado Rosca 3/8 Paso 16 UNC.
Fresado Cara superior
Pos Proceso Lijado y Pulido
Acabado Final Anodizado




Tabla K7. Carta de Procesos 07, Pieza Cafa Graduable.

CARTA DE PROCESOS 07 ‘

NOMBRE DEL PROYECTO: PRESENTADO POR:
DISENO DE PROTESIS TRANSTIBIAL MARIA FERNANDA BERBES| ESPINOSA
INFANTIL Y VALIDACION A TRAVES DE PU MARIA FERNANDA SUESCUM QUEZADA
FECHA: 9 de Octubre de 2009 HOJA DE PROCESOS: No 7

Plano referencia: 7/11

NOMBRE DE LA PIEZA: Cafa Fija MATERIAL: AlI6061T6
DIMENSIONES EN BRUTO: [mm] ESQUEMA: ANOTACIONES
Cafia Fija
Contiene la cafia movil
DIAMETRO SUPERIOR: 38 para su graduacion.
DIAMETRO INFERIOR: 21 \ )
LARGO:102
CANTIDAD: 1
N
L]
PROCESO ESPECIFICACIONES
Torneado Para forma cilindrica exterior LARGO: 102 mm
Diametro Superior (Exterior): 25.4 Mm
Diametro Inferior (Exterior): 21 mm
Cilindrado Interior Diametro: 19 mm. Para oquedad interior
Corte Largo: 102 mm
Corte Ancho: 2mm. Largo: 20mm. Para ajustar cafia movil
Roscado Rosca 3/16 UNC. Cantidad: 2. Para ubicar tornillos que sujetan Cafia Mévil
Acabado Final Anodizado




Tabla K8. Carta de Procesos 08, Pieza Cafia Movil.
CARTA DE PROCESOS 08

NOMBRE DEL PROYECTO: PRESENTADO POR:
DISENO DE PROTESIS TRANSTIBIAL MARIA FERNANDA BERBES| ESPINOSA
INFANTIL Y VALIDACION A TRAVES DE PU MARIA FERNANDA SUESCUM QUEZADA
FECHA: 9 de Octubre de 2009 HOJA DE PROCESOS: No 8

Plano referencia: 8/11

NOMBRE DE LA PIEZA: Cafia Mévil MATERIAL: AlI6061T6
DIMENSIONES EN BRUTO: [mm] ESQUEMA: ANOTACIONES
Cafia Movil

O Permite la graduacion del
DIAMETRO EXTERIOR: 18 sistema.
LARGO:130
CANTIDAD: 1
PROCESO ESPECIFICACIONES
Tomeado . Largo: 14 mm
Diametro Exterior: 25.4 Mm
Diametro Interior: 19.05 mm
Moleteado Dado Punta de Diamante 1x1
Corte Largo: 14 mm




Tabla K9. Cotizaciones realizadas.

COTIZACIONES REALIZADAS PARA FABRICACION DE PRODUCTO:
REDISENO PROTESIS TRANSTIBIAL
Empresa que Pieza Proceso Valor (en Pesos)
Cotiza
Molde: 7°800,000
Pieza: 74,500
Fundalco Pie Fundicion en Coquilla (L|brando~el molde
en un afo, valor
unitario pieza =
14,500)
Pie Mecanizado 750,000
Articulacion
Cubiertas
Maquinados y Resortes
Procesos Tornillos Mecanizado 270,000
Bujes
Cana Fija
Cafia Movil
10.000 por
Anodizados Todas Anodizado color . ensamble (sin
SIAR importar el color
elegido)
Total Costo Pie Fundido en Coquilla + Resto de Piezas 354,500
Mecanizadas
Total Costo Pie Mecanizado + Resto de Piezas 930,000
Mecanizadas
Precio (con utilidades del 30%) si el costo es 354,500 460,000

Fuente: Las autoras.

Nota: Se realizaron las cotizaciones teniendo en cuenta una fabricacion anual de
130 unidades®.

! Dato suministrado por Administradora Ménica Mejia, Ortopédica TAO. Septiembre de 2009.
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Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Proétesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Articulacion Inferior DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 1 1 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO . La informacién contenida en este plano no puede ser usada
2009 1 4/1 ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Prétesis Transtibial Infantil




PROYECTO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Prétesis Transtibial Infantil

NOMBRE

FIRMA

PIEZA

Subensamble Soldadura

REVISION

FECHA

DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

ESCALA 1 2 UNIDADES M M FORMATO A4
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO _ La informacién contenida en este plano no puede ser usada
2009 1 5/1 ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Prétesis Transtibial Infantil




12 Articulaciéon 1 Aluminio Anodizado color
Inferior Al6063 amarillo 108C
11 Tuerca 2 Aluminio Anodizado color
Tope Al6063 Rojo 032C
10 Tornillo 1 AC300 N/A
9 Cafia Movil 1 Tuberia Moleteado Punta
Comercial Diamante 1x1
. Aluminio
= 6/8Pulg.
= 8 Abrazadera 1 Aluminio Anodizado color
= Al6063 Rojo 032C
3 7 Cana Fija 1 Tuberia Anodizado color
Comercial Azul 307C
'I } Aluminio
' 1Pulg.
6 Cubierta 2 Aluminio Anodizado color
Al6063 Rojo 032C
5 Eje de 1 AC300 N/A
Rotaciéon
4 Articulacién 1 Aluminio Anodizado color
Al6063 amarillo 108C
. 3 Resorte 1 AC1070 N/A
S T 2 Soporte 2 Aluminio Anodizado color
=1 Al6063 amarillo 108C
1 Pie 1 Aluminio Anodizado color
H.qgaﬁ Al 6063 verde 375C .
No. NOMBRE | CANTIDAD | MATERIAL | ESPECIFICACION
PROYECTO
Disefio Protesis Transtibial Infantil
EQUIPO
Protesis Transtibial Infantil
PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Ensamble Protesis DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 1 5 UNIDADES MM FORMATO A4 il::g;)o i::l:):gir(t;:?:aﬁansublal Infantil
2000 [T 16/17 e e




12 Articulaciéon 1 Aluminio Anodizado color
Inferior Al6063 amarillo 108C
11 Tuerca 2 Aluminio Anodizado color
Tope Al6063 Rojo 032C
10 Tornillo 1 AC300 N/A
9 Cafa Movil 1 Tuberia Moleteado Punta
Comercial Diamante 1x1
Aluminio
6/8Pulg.
8 Abrazadera 1 Aluminio Anodizado color
Al6063 Rojo 032C
7 Cana Fija 1 Tuberia Anodizado color
Comercial Azul 307C
Aluminio
1Pulg.
6 Cubierta 2 Aluminio Anodizado color
Al6063 Rojo 032C
5 Eje de 1 AC300 N/A
Rotaciéon
4 Articulacion 1 Aluminio Anodizado color
Al6063 amarillo 108C
3 Resorte 1 AC1070 N/A
2 Soporte 2 Aluminio Anodizado color
Al6063 amarillo 108C
1 Pie 1 Aluminio Anodizado color
Al 6063 verde 375C
No. NOMBRE | CANTIDAD | MATERIAL | ESPECIFICACION

PROYECTO

Diseno Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Prétesis Transtibial Infantil

PIEZA

Explosion

REVISION NOMBRE

FIRMA FECHA

DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

ESCALA

UNIDADES

1:5 MM

FORMATO

DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

A4

APROBO Santiago Correa

SISTEMA

FECHA

2009

PLANO

17/17
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NOTA:

MATERIAL: Al 7075T6 (DURALUMINIO)
ANODIZADO COLOR VERDE 375C
MECANIZADO EN CNC

—R1
, —R1

-~ 49—~

70—~

Secciéon B-B

PROYECTO

Redisefio Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Protesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
P|e DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 1 2 UNIDADES M M FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. A4 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO 6  plan u
2009 1 /1 1 ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Proétesis Transtibial Infantil




NOTA:

DIAMETRO ALAMBRE:2.50
DIAMETRO INTERIOR: 10.00°*
NUMERO DE ESPIRAS: 2
MATERIAL: Ac1070

i15°

50.00

PROYECTO

Rediseno Proétesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Protesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Resorte DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA . UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
1 . 1 MM A4 APROBO Santiago Correa
SSTEMA ER 5009 [P 2/11 e o

Equipo Proétesis Transtibial Infantil




~—35.00—

NOTA:
MATERIAL: Al 6061T6
ANODIZADO COLOR AMARILLO 108C

~$50.00"
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~24.00+
Seccion C-C
PROYECTO
Rediseno Protesis Transtibial Infantil
EQUIPO
Prétesis Transtibial Infantil
PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Articulacion DIBUJO Equipo Protesis Transtibial Infantil
ESCALA . UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
1 1 MM A4 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacion contenida en este plano no puede ser usada
2009 3/1 1 Equ|podProteélsaTransub|al In;ar:ul




NOTA:

ROSCA 3/8 PASO 16 UNC

MATERIAL: AC304

*0.5

69.00

PROYECTO

Redisefio Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Protesis Transtibial Infantil

PIEZA

Eje de Rotacion

REVISION NOMBRE FIRMA FECHA

DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

ESCALA 2 1 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacién contenida en este plano no puede ser usada

2009

4/11

ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Proétesis Transtibial Infantil




@ 16f0.5
@ 1010.5

105

NOTA:
MATERIAL: BRONCE

R.10

PROYECTO

Rediseno Proétesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Protesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
BUje DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA ) UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
5 . 1 M M A4 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacion contenida en este plano no puede ser usada

2009

5/11

ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Proétesis Transtibial Infantil




R.50
R4.00

12.00

7
Ve R.50
R.50

ROSCA 3/8 PASO 16 UNC

L

Seccion D-D

MOLETEADO
DADO PUNTA DE DIAMANTE 1x1

PROYECTO

NOTA: Rediseno Proétesis Transtibial Infantil

MATERIAL: Al 6061T6 EQUIPO

ANODIZADO COLOR ROJO 032C Protesis Transtibial Infantil '

PIEZA

Cubierta DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 141 UNIDADES MM FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. A4 APROBO Santiago Correa

La informacion contenida en este plano no puede ser usada
n torizaci i

SISTEMA FECHA PLANO
ducid: o1 de
@7 2009 6/11 Equipo Protesis Transibia nfanti




?38.00
?#19.00"
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ROSCA 3/16 UNC

=300 [

Seccion E-E

NOTA:

MATERIAL: Al 6061T6
ANODIZADO COLOR AZUL 307C
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Seccion F-F sze‘, -~ >
PROYECTO
Redisefio Protesis Transtibial Infantil
EQUIPO
Protesis Transtibial Infantil
PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Cana Fua DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA ) UNIDADES FORMATO DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
1 2 MM A4 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacion contenida en este‘p\ar\o no plfede ser usada
2009 71 Eap Proesi Tansibial i




@18.00

R.10

o
o]
—
I
MOLETEADO
DADO PUNTA DE DIAMANTE 1x1
PROYECTO
Redisefio Prétesis Transtibial Infantil
EQUIPO
Prétesis Transtibial Infantil
PIEZA ] REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Caria Movil DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
N OTA ESCALA 141 UNIDADES MM FORMATO Ad DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. . APROBO Santiago Correa
MATERIAL: Al 6061T6 SISTEMA FECHA PLANO o producida ain sutorcacion cemtta do - -
D ECAPADO @E‘ 2009 8/1 1 Equippo Protesis Transtibial Icnfan!il




/Soldadura tipo Corddn
sobre Aluminio AI6061T6
EPER AN
y 4 ™ 4
"‘h..._________,..-i""
PROYECTO

Rediseno Proétesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Protesis Transtibial Infantil

PIEZA

Ensamble Articulacién/Cana Fija

REVISION NOMBRE FIRMA FECHA

DIBUJO Equipo Prétesis Transtibial Infantil

ESCALA 1 1 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
. APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacién contenida en este plano no puede ser usada

2009

9/11

ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Proétesis Transtibial Infantil
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PROYECTO

Redisefio Protesis Transtibial Infantil

EQUIPO

Protesis Transtibial Infantil

PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Ensamble Total DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA 1 UNIDADES M M FORMATO A4 DISENO Equipo Prétesis Transtibial Infantil
5 APROBO Santiago Correa
SISTEMA FECHA PLANO La informacion contenida en este plano no puede ser usada
2009 1 0/1 1 ni reproducida sin autorizacion escrita de
Equipo Proétesis Transtibial Infantil




Tornillo 2 N/A Rosca 3/16
Comercial
Cana Movil 1 Aluminio Moleteado Punta
Al 6061T6 Diamante 1x1
Cafa Fija 1 Aluminio Anodizado color
Al 6061T6 Azul 307C
6 Cubierta 2 Aluminio Anodizado color
Al 6061T6 Rojo 032C
5 Buje 2 Bronce N/A
4 Eje de 1 Acero N/A
Rotacién AC304
3 Articulacion 1 Aluminio Anodizado color
Al 6061T6 amarillo 108C
Resorte 2 AC1070 N/A
1 Pie 1 Aluminio Anodizado color
Al 6061T6 verde 375C
No. NOMBRE | CANTIDAD | MATERIAL | ESPECIFICACION
PROYECTO
Rediseno Proétesis Transtibial Infantil
EQUIPO
Protesis Transtibial Infantil
PIEZA REVISION NOMBRE FIRMA FECHA
Ensamble Total - Explosic')n DIBUJO  Equipo Prétesis Transtibial Infantil
ESCALA UNIDADES MM FORMATO A4 2::220 z::l‘:):g:r;zf:aﬁansnblal Infantil
SISTEMA FECHA 2009 PLANO 11/11 LalnformE:Z%:p‘;cizrg%gg:sj:a?:iirz;:ag%}}ﬁi:gg;slerusada
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