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Resumen

El presente trabajo de investigacion tiene como objetivo el disefio de una ortesis de
rodilla empleando el acido polilactico (PLA) para la rehabilitacion del ligamento cruzado
anterior, a través de la impresion 3D mediante el método de deposicion fundida que se
realizara en la impresora de la universidad. Este disefio nace a partir de la necesidad que
tienen las ortesis actuales de ser regulables, optimas, econdmicas y de facil acceso para las
personas que estén pasando por este proceso de rehabilitacion. En el estudio se empleé la
recoleccién de informacién sobre los dispositivos convencionales, la encuesta a expertos del
tema y el uso de la norma alemana VDI 2221 que nos ayudo a llegar al disefio definitivo a
partir de los disefios existentes, teniendo en cuenta los criterios para el dispositivo. En el
analisis realizado se observo que el PLA es un material muy fragil, a pesar de su bajo costo
y que es un material que se puede imprimir, se debe tener precaucion y mucho criterio a la
hora de implementarlo para dispositivos que estén en constante movimiento. La propuesta
de la investigacion es realizar un dispositivo con el PLA, desarrollandolo como un material
6ptimo para el uso en dispositivos ortopédicos. Mediante el analisis de la propuesta se pudo
verificar que se puede usar este material debido a que presenta factores de seguridad de 2.3
y 1.3 para los dispositivos superior e inferior de una o6rtesis de rodilla, los cuales son

aceptables segun los criterios de falla.

Palabras clave: Andlisis, seguridad, flexién, resistencia, ajuste.
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Abstract

The present research work aims to design a knee orthosis using polylactic acid (PLA)
for the rehabilitation of the anterior cruciate ligament, through 3D printing by the fused
deposition method to be performed in the university printer. This design was born from the
need of current orthoses to be adjustable, optimal, economical and easily accessible for
people who are going through this rehabilitation process. The study used the collection of
information on conventional devices, the survey to experts on the subject and the use of the
German standard VDI 2221 that helped us to reach the final design from existing designs,
taking into account the criteria for the device. In the analysis it was observed that PLA is a
very fragile material, despite its low cost and that it is a material that can be printed, caution
and a lot of criteria must be taken when implementing it for devices that are in constant
movement. The research proposal is to make a device with PLA, developing it as an optimal
material for use in orthopedic devices. Through the analysis of the proposal it was possible
to verify that this material can be used because it presents safety factors of 2.3 and 1.3 for
the upper and lower devices of a knee orthosis, which are acceptable according to the failure

criteria.

Keywords: Analysis, security, bending, strength, fit.
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l. INTRODUCCION

1.1. Realidad problematica

Las lesiones que suelen darse en las extremidades inferiores, pueden ocurrir por
muchas razones, una de ellas es la actividad fisica, ocasionando desgarros musculares,
esguinces de rodilla, huesos fracturados, o ligamentos lesionados. Con mayor frecuencia se
presentan lesiones en los ligamentos de la rodilla, especificamente en el ligamento anterior
cruzado (LCA) que suele ser el mas danhado.

Las lesiones o desgarros del LCA afectan en gran medida a varias personas, en
especial a varios deportistas que practican juegos de contacto fisico, estadisticamente
representan el 30% de personas por mil habitantes, anualmente. Se evidencia mayormente
en deportistas jovenes que practican deportes de contacto que exponen consecutivamente
a la rodilla, varios casos son por causa de la practica del futbol y el baloncesto. [1]

En el Peru, existen pacientes lesionados del LCA causados por accidentes de
transito, en la practica de deportes a nivel profesional y recreativo y también vemos
accidentes laborales entre otros; que requieren tratamiento quirdrgico, y una posterior
rehabilitacién para poder reintegrarse a la sociedad. [2]

A nivel regional se evidencié que también existen casos de lesiones en el LCA
tomando como referencia el promedio de estudios de resonancia de rodilla que realiza el
servicio de radiologia de Clinica Delgado que son 100 semanales, hacen un total aproximado
de 14,400 casos en tres afos (2019-2021). [3]

Dentro de las tecnologias existentes tenemos a las ortesis cuya finalidad es que los
miembros inferiores lesionados puedan conseguir estabilidad, la cual ayude al paciente a
poder caminar sin algun tipo de molestia o dificultad ya sea para flexionar o avanzar paso a

paso.
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A nivel mundial se tiene que es muy comun que se presente en la rodilla una lesion
del LCA. Se calcula que anualmente se presentan de 4 a 10 casos por cada mil personas.
[4]

A nivel nacional se esta realizando el desarrollo de varias protesis y Ortesis
elaboradas por el Instituto Nacional de Rehabilitaciéon “Dra. Adriana Rebaza Flores” Amistad
Peru - Japon del Ministerio de Salud, sin embargo, son realizados a mano y ademas no se
logran enfocar en la mejora que estos podrian tener para el disefio mediante la impresion
3D.

Con respecto a la creacion de estos dispositivos que se realizaba antiguamente de
forma artesanal, tenemos ahora una tecnologia denominada impresion 3D que se usa en
gran medida para desarrollar piezas, moldear esculturas o crear prototipos, como por
ejemplo el desarrollo de estructuras éseas u 6rganos en tamafio real, siendo empleadas
para orientar a los estudiantes médicos de los procedimientos que puedan desarrollarse
dentro de una operacion o tratamiento.

Actualmente, la impresién 3D se emplea en las ortesis. La finalidad es analizar en
que se difiere las ortesis impresas en 3D con las comunes. Se hallaron respectivamente que
las impresas permiten mejorar de forma segura los parametros biomecanicos y cinematicos,
y su eficiencia tiene semejanzas con los modelos comunes. Los pacientes del analisis
estuvieron placidos empleando ortesis impresas en 3D. En ciertas investigaciones, la
efectividad de las ortesis impresas en 3D y la comodidad al utilizarlas fueron mejores que
las usuales. [5]

Las impresoras 3D, emplean un filamento de diametro variable (en funcién de la
impresora), siendo el mas habitual de 1,75 mm, con el que se pueden generar objetos con
practicamente cualquier morfologia. [6]

Sibien la impresién 3D por deposicion fundida produce piezas de gran calidad,
el material que se emplea es un factor importante ya que se debe tener en
consideracion las caracteristicas del material y que tan resistente puede ser durante

el uso que le dara el paciente.
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ElI PLA es el polimero lider utilizado para FDM y que puede ser una buena opcion en
la fabricacién de értesis debido a su bajo costo, biocompatibilidad, y biodegradabilidad. [7]

Ademas, se puede imprimir facilmente con impresoras 3D. Este material presenta
aditivos plastificantes, que extienden la vida util del instrumento y perfeccionan la impresién
3D. [8]

Este polimero presenta buenas propiedades mecanicas y una resistencia a la
compresion parecida a la del hueso (230 MPa), siendo utilizado principalmente en la
ingenieria de tejidos musculoesqueléticos, [9]

Si bien existen otros materiales plasticos como el PET (polietilentereftalato), PETG
(poliéster de glicol), ABS (Acrilonitrilo Butadieno Estireno), MABS (metacrilato de metilo-
acrilonitrilo-butadieno-estireno) o el PP (polipropileno) que pueden ser utilizados mediante la
impresion 3D, se realizaron estudios mediante los MCDMs (Multi Criteria Decision Making)
qgue tuvieron en cuenta la resistencia, precio, adaptabilidad y biocompatibilidad con la
tecnologia de impresién FDM indicando finalmente que el PLA es el material idéneo para la
fabricacion de una ortesis. [10]

Por estos motivos es que se ha propuesto realizar un disefio e implementacion de
ortesis de miembro inferior usando el acido polilactico para la rehabilitacion post quirirgica
del ligamento cruzado anterior, teniendo en consideracion las propiedades del material, las

cuales seran necesarias para conseguir un disefio éptimo.

Esta investigacion se centra en encontrar un disefio 6ptimo de 6rtesis de rodilla a
partir de un nuevo material que en este caso es el PLA y que no suele ser usado como
soporte para la rehabilitacion post quirirgica de ligamentos cruzados. Si bien existen
soportes con otro tipo de materiales estos suelen ser muy costosos en el mercado, es por
ello que se busca saber si mediante el modelo disefiado a partir de este trabajo, logra ser
econdmicamente rentable, teniendo en cuenta que se han considerado como principal factor
la resistencia del material, pues es un material biodegradable y no puede ser usado en

cantidades minimas ya que puede quebrarse con facilidad, sino que debe emplearse al 100%
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de su relleno o capacidad. La finalidad de este trabajo sera verificar que, si logra ser un
modelo o6ptimo tanto en resistencia como ergonomia, y ademas sea un producto
econdmicamente rentable, pueda ser un instrumento que esté al alcance de personas con

€scasos recursos econdmicos.

1.2. Formulacién del Problema

Teniendo en cuenta los aspectos antes mencionados se realiza la definicion del
problema que se busca solucionar mediante la siguiente pregunta: ;Cual sera la mejor
configuracién geométrica de la ortesis, que sea de buena calidad y regulable, optimizando
el material utilizado, para reducir los tiempos de produccién mejorando el costo y que sea
accesible a las personas de bajos recursos?
1.3. Hipotesis

No presenta hipotesis debido a que es una investigacion exploratoria.
1.4. Objetivos

Objetivo General

Disefar e implementar un prototipo de 6rtesis de rodilla para la rehabilitacion del
ligamento cruzado anterior empleando como material el acido polilactico.

Objetivos Especificos

e Seleccionar el mejor disefio conceptual aplicando la norma VDI 2221.

e Dimensionar mediante calculos bajo el criterio de esfuerzos maximos y rigidez
para los soportes laterales.

¢ Verificar mediante las simulaciones las zonas criticas utilizando un programa
CAE.

e Manufacturar la ortesis de rodilla mediante la impresién 3d por el método de
deposicion fundida.

¢ Validar la funcionalidad del prototipo de értesis de rodilla.

e Evaluar econdmicamente la fabricacion de la 6rtesis de rodilla.

15



1.5. Teorias Relacionadas al tema

Lesion del Ligamento Cruzado Anterior.

La lesién del LCA se puede presentar por traumatismo directo de alta energia,
aunque mayormente se produce en un movimiento de baja energia donde se realiza un
maximo estiramiento del tenddn, este mecanismo se relaciona cominmente con cambios de
direccién, freno brusco y saltos, en general se dan por la practicar deporte, teniendo de
ejemplo: baloncesto, futbol, tenis, esqui, rugby, etc.

Reduce el desplazamiento especialmente de la tibia encima del fémur, impidiendo
que la articulacién tenga una hiperextensién. El LCA cambia de 25 a 35 mm de largoy 4 a
10 mm de ancho. Las consecuencias que puede traer la lesion son las siguientes:
imposibilidad para el apoyo de la extremidad lesionada, impotencia funcional, sensacién de
crujido de la rodilla, inflamacién articular de rapida aparicion, dolor que le ocasiona al
paciente la falta de actividad fisica. EI LCA se lesiona parcial o completamente cuando la
rodilla se flexiona con la tibia girando simultaneamente en una direccion lateral. EI LCA se

estira durante la flexion y torqueado durante la rotacion medial/lateral. [11]

Fosaintercondilea

Ligamento
colateral
peroneo

Rotula

Tendén
rotuliano

Tendon del

. musculo

\ popliteo
Grasa Menisco lateral
infrarotuliana

Figura 1. Articulacion de la rodilla

Fuente: [1]
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Funciones del LCA.

La funcién principal del LCA es impedir la traslacién anterior de la tibia. Trabaja como
estabilizador secundario contra la rotacion interna de la tibia y la angulacion en valgo de la
rodilla. En extensiéon completa, absorbe el 75% de la carga de traslacién anterior y el 85%
entre 30 y 90 grados de flexion. La pérdida del LCA produce una reduccién de la magnitud
de esta rotacion adaptada durante la flexion y una rodilla inestable. De la literatura sobre
estudios de cadaveres, la fuerza de traccion final del LCA varia entre 600 y 2300 N. La
fluencia, la relajacion del estrés y la histéresis con dependencia de la velocidad de
deformacién, lo que indica la viscoelasticidad de los ligamentos también son caracteristicas
de los ligamentos.

Diversos estudios han sefialado que el haz anterior presenta una tension y tension
maximas mas altas que el haz posterior. La resistencia a la tracciéon del LCA es ~2200 N
aunque cambia debido a la edad y las cargas repetitivas. Cada que incrementa la magnitud

de la fuerza del cajon anterior, lo hace también la fuerza in situ del LCA. [12]

Efectos biomecanicos de la lesion del LCA

En el analisis cinematico se encuentran los siguientes efectos: Un angulo maximo de
flexion de la rodilla mas pequeno y un angulo maximo de aduccion de la rodilla mayor durante
la marcha, un mayor angulo de aduccion de la rodilla durante las actividades con carga de
peso para pacientes con lesion del LCA, una velocidad mas lenta y una longitud de zancada
mas pequefia al caminar para pacientes con lesion del LCA. En el andlisis cinético se
encuentran los siguientes efectos: Un incremento del 430 % y 475 % en la fuerza de contacto
entre la rétula y el fémur durante la subida y la bajada, respectivamente, un mayor momento
de aducciéon maxima de la rodilla durante las actividades con carga de peso, una mayor

adsorcion de energia en la rodilla. [13]
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Flexion y extension

Son los movimientos principales de la rodilla:
Extensién: Accién donde la pierna se aleja del muslo, obteniendo una extension

completa de la posicion de inicio.

Flexion: Accion contraria a la extension donde la pierna se acerca a la parte posterior
del muslo.

Flexion

Extension

Figura 2. Flexion - Extension

Fuente: [14]

Material PLA (Acido Polilactico).

El acido polilactico (PLA) se consigue del acido lactico, que es un acido organico
natural originado por la fermentacion de azucares elaborados de recursos renovables como
residuos de la cafa de azucar, yuca, almidén de maiz o mandioca. Actualmente se presenta
una disposicion que aumenta con el empleo de polimeros biodegradables como suplente de
los de origen petroquimico. [15]

Es un material biodegradable con emanaciones minimas con respecto a los gases
de efecto invernadero (GEI). Se elabora empleando materias primas renovables como el
almidon de maiz y puede extruirse facilmente entre 190 y 230 °C (temperatura de fusion 175
°C) aun si se complica la manipulacién a causa de la alta velocidad de enfriamiento y
solidificacion. [9] Esta desarrollado con base en los recursos naturales con caracteristicas
quimicas y mecanicas apropiadas, por esta razon, se emplea considerablemente en las
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producciones de envasado, biomédica y agricultura. Los articulos de este material

generalmente acaban en basureros o abono. [16]

Propiedades del PLA

El PLA es un material prometedor en virtud de su alta rigidez, alta resistencia
mecanica, facilidad de empleo, y porque es un biopolimero, lo que significa que es
biodegradable. También es organico; por lo tanto, responde a las preocupaciones del publico
sobre la sustentabilidad de los productos de consumo y cumple con las regulaciones de las
autoridades sobre el uso de termoplasticos no degradables. En algunas regiones, el uso de
PLA todavia estéa limitado debido a sus bajas propiedades térmicas, resistencia al impacto y
baja temperatura de transicion vitrea (55 y 60 °C). [17]

Las propiedades del PLA, son las siguientes:

Tabla 1 - Propiedades del PLA

Propiedades PLA
Maodulo Elastico (N/m2) 2600000000
Coeficiente de Poisson 0.4
Maodulo cortante 929000000
Densidad del polimero (kg/m3) 1250
Limite de tracciéon (N/m2) 68000000
Limite de compresion (N/m2) 86000000
Limite elastico 2600000000
Coeficiente de expansion térmica (1/°k) 0.000145
Conductividad térmica W/(m.°k) 0.16
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Calor especifico (J7(kg.°k) 1210
Deformacion ultima (%) 2-10
Resistencia especifica a la traccion (Nm/g) 16,8-66,8
Modulo especifico de traccidn (kNm/g) 0,28-3,85
Temperatura de transicion vitrea (-C) 60-65
Temperatura de fusion (-C) 130-180
Fuente: [18]

Analisis de elementos finitos (FEA)

FEA es una herramienta empleada en la academia y la industria que puede resolver
cualquier modelo estructural, de condicién de contorno y material de forma compleja. Es una
herramienta en la que se realizan pruebas virtuales; Por lo tanto, los graficos resultantes son
faciles de leer y analizar. Se pueden lograr resultados altamente precisos y optimizados en
multiples iteraciones, lo que reduce el tiempo de inactividad durante el desarrollo del
producto y prolonga la vida util del producto. [19]

Impresién 3D.

Se conoce también como fabricacién aditiva, es un método en el que se desarrolla
una pieza tridimensional por medio de depdsitos continuos de un material especifico (polvo,
sélido, liquido o células vivas), se desarrolla cuando un instrumento de impresion procesa
informacion en una computadora en un programa de disefio asistido (CAD). Por medio de
este procedimiento, cada capa es equivalente a una seccién transversal del modelo CAD
permitiendo su fusion para elaborar la forma final. En el campo de la medicina, se ha
realizado en especialidades quirdrgicas o técnicas minimamente invasivos. En las
aplicaciones se ubica el proyecto prequirdrgico o por medio de prétesis ortopédicas
impresas. Ademas, la impresion 3D posibilita el crecimiento y la creacion de érganos y

tejidos, elaboracion de protesis especificas, etc. [20]
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Modelado por deposiciéon fundida (FDM).

Es una de las tecnologias mas comunes, asequibles y rentables para una amplia
gama de materiales, impresiones multicolores que funcionan mediante el uso de filamentos
de material extruido de un troquel caliente, depositados en capas y solidificados después del
enfriamiento, es principalmente popular para aplicaciones de impresiéon 3D de escritorio

debido a los bajos costos operativos y de mantenimiento. [21]

Filamento

Tubo de Fibonacci

Extrusor

Hot-end Pieza

mmpresa

—_— —
Base de impresion (camara calefactada)

Figura 3 - Esquema de impresion 3D por FDM

Fuente: [22]

Norma Alemana VDI 2221.

Es un procedimiento elaborado por la Asociacién Alemana de Ingenieros, donde se
indica que el disefo considerara ciertos criterios por ejemplo la seguridad, la comodidad, la
facilidad de uso, la practicidad, la facilidad de reparacion y la facilidad de mantenimiento.
Segun su funcion, un disefio tendra en cuenta la fiabilidad, la viabilidad, las especificaciones
de los materiales y la estructura de uso o el sistema de alimentacién. Esta norma sera de
pensamiento sistematico, solucionando obstaculos que evitan conseguir éptimos resultados
deseados en las tareas iniciales de una serie de actividades en el proceso de produccion.
La elaboracion de un producto sigue una cadena de etapas convirtiendo un grupo de

entradas en un grupo de resultados, que una empresa organiza, disefia y comercializa. [23]
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Estudio del Mercado.

Es el procedimiento que reune y estudia la informacion empleada para el
reconocimiento y aspectos del mercado. Es fundamental para estar informados diariamente

con las expectativas, tendencias y necesidades del cliente. [24]
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2.1.

Il. MATERIALES Y METODO

Tipo y diseno de investigacion

Tipo de Investigacion

Este trabajo presenta una investigacion aplicada debido a que busca de manera

especifica brindar una solucién que en este caso es realizar una értesis econdémica mediante

la impresion 3D empleando PLA, y asi ayudar a las personas en el proceso de recuperacion

post quirdrgico de la lesion del ligamento cruzado anterior, que viene a ser un problema

recurrente cuando se realizan actividades fisicas.

Diseno de Investigacion

Segun la manipulacién de variables este trabajo se considera una investigaciéon
experimental de tipo experimental puro debido a que se tiene un control completo de
las variables y se pueden manipular las medidas del diseno, los esfuerzos en el
elemento y el factor de seguridad, las cuales son variables independientes que deben
modificarse para el correcto desarrollo del disefio.

Segun el numero de veces que se mide una variable para esta investigacion sera del
tipo transversal debido a que solo se necesita experimentar en un tiempo y un
momento dado, si bien se requiere realizar multiples mediciones, estas no deben
cambiar cada cierto tiempo, ya que después de que la Ortesis presente las
dimensiones adecuadas se encontrara un factor de seguridad que garantice que el
prototipo funcione de forma correcta, esto se puede realizar en laxos de tiempo cortos
y no necesitan de un tiempo prolongado para obtener resultados y volver a realizar
una experimentacion.

Segun el tiempo de recoleccién de datos para este trabajo sera una investigacion de
tipo prospectiva pues se estan recopilando datos nuevos para el desarrollo del
prototipo, en este caso nos referimos a las mediciones del disefio que deben ser

modificadas debido a que se estd usando PLA como un nuevo material, y deben
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hallarse las dimensiones correctas y asi poder conseguir un factor de seguridad
adecuado.

e Segun el numero de variables de interés esta investigacion seria de caracter analitica
pues involucra la manipulacion de varias variables como el tipo de impresion, las
medidas del disefio, ademas se busca que el prototipo sea funcional y para ello sera
necesario realizar pruebas para evaluar el material y posteriormente probarlo en un

paciente.

2.2. Variables, operacionalizacion

Tabla 2 - Variables de operacionalizacion

Material

Tipo de Ortesis
Variables Independientes

Dimensiones

Tipo de rehabilitacion

Resistencia
Variables Dependientes

Modelo

Fuente: Propia
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Tabla 3 - Variables de operacionalizacion

Variabl
e
Definicion Definicion Dimensione Instrument Valores Tipo de | Escala de
de Indicadores items
conceptual operacional s o finales variable | medicion
estudi
o
Se refiere al tipo de La variable de Incluye Estos Se Los valores La
Por ejemplo, en
material utilizado estudio se propiedades indicadores utilizaran finales se variable
el caso de las
en el proceso de operacionaliza fisicas del pueden incluir herramienta refieren a de
pruebas
impresién 3D para mediante la material, pruebas s de disefio los estudio
mecanicas, los
fabricar una ortesis | seleccion y uso de como mecanicas para asistido por | resultados es una
Materia items pueden Escala de
de rodilla destinada un material resistencia a evaluar la computador | obtenidos variable
| incluir |a intervalo.
a la recuperacion especifico en el la traccion, resistencia 'y a (CAD)y | despuésde | independ
resistencia a la
del ligamento. Este proceso de elasticidad, flexibilidad del software de | evaluar cada iente
traccion, la
material puede ser | impresion 3D para dureza, material, y simulacion indicador e | continua,
resistencia al
un nuevo fabricar la ortesis de densidad,. pruebas de para item. Estos | ya que el
impactoy la
compuesto o una rodilla. EI material También se | fabricacién para evaluar las valores material
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combinacion de
materiales
existentes que
ofrecen
propiedades

especificas para
mejorar la eficacia
y comodidad de la

ortesis.

debe cumplir con
ciertas
caracteristicas,
como resistencia,
flexibilidad,
durabilidad y
biocompatibilidad,
para garantizar su
eficacia en la
recuperacion del

ligamento.

pueden
considerar
aspectos
relacionados
con la
fabricacion,
como la
temperatura
de fusion,
velocidad de
deposiciéon y
precision

dimensional.

evaluar su
capacidad de
ser procesado

mediante

deposicion

fundida.

flexibilidad del

material.

propiedade
s del
material
antes de su

fabricacion.

pueden ser
numeéricos,
como

resistencia

en Newtons.

utilizado
enla
impresio
n 3D
puede
variar en
términos
de sus
propieda
des
fisicas y

quimicas

26




Tipo
de

ortesis

La variable de
estudio se refiere
al tipo especifico

de ortesis utilizado
en el disefio de
una ortesis de
rodilla mediante la
impresién 3D, con
el objetivo de
recuperar el

ligamento.

La variable se
operacionaliza
mediante la
identificacion y
clasificacién de los

diferentes tipos de

ortesis utilizados en

el disefo de la

ortesis de rodilla. Se

consideran las

caracteristicas

fisicas y funcionales

de cada tipo de

ortesis, asi como su

capacidad para

facilitar la

Las
dimensiones
que se
pueden
considerar en
relacion con
el tipo de
ortesis
incluyen su
forma,
tamarnio,
material
utilizado,
disefo
estructural y

caracteristica

Los indicadores
pueden incluir
aspectos como
la estabilidad
proporcionada
por la értesis, la
capacidad para
limitar el
movimiento no
deseado, la
comodidad del
paciente, la
facilidad de
ajuste y
personalizacion,

y la durabilidad

Los items
pueden ser los
diferentes tipos

de Ortesis
utilizados en el

disefio de la
ortesis de
rodilla, como
las ortesis
rigidas,
semirrigidas o

flexibles.

El
instrumento
utilizado
para
recopilar
datos sobre
el tipo de
oOrtesis
puede ser
una lista o
tabla donde
se registren
las
caracteristic
as fisicas y
funcionales

de cada

Los valores
finales
representan
los
diferentes
tipos de
ortesis
identificados
y
clasificados
en funcion
de sus
caracteristic
as fisicas y

funcionales.

La
variable
de
estudio
es una
variable
categoric
a, ya que
se
refiere a
diferente
s tipos
de
oOrtesis
utilizado
senel

disefio

La escala
de
medicion
utilizada
puede ser
nominal,
ya que los
diferentes
tipos de
Ortesis se
clasifican
en
categorias
sin un
orden

especifico.
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recuperacion del S del material tipo de dela
ligamento. funcionales. utilizado. ortesis. ortesis
de
rodilla.
Se obtendran
mediante el uso del
La variable de software Se utilizara
Las medidas
estudio se refiere a SolidWorks, que SolidWorks
Seran las exactas
las dimensiones de | permitira la creacion para medir
Longitud, medidas obtenidas
la ortesis de rodilla de modelos 3D Longitud, las
Dimen anchura, exactas de cada (centimetros | Numeéric De
impresa en 3D con precisos y anchura, altura | dimensione
siones alturay dimensioén de la , milimetros) a. intervalo.
un nuevo material detallados. Se y grosor. sdela
grosor. ortesis impresa mediante el
para la tomaran en cuenta ortesis
en 3D. uso del
recuperacion del las dimensiones impresa en
software.
ligamento. 3D.

anatomicas del
paciente, asi como

las caracteristicas
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especificas del
material utilizado
para la ortesis.
La variable de La variable se Se incluyen: Se considera 1. Tipo de El Los valores | Esuna
estudio se refiere operacionaliza 1. Tipo de _ rehabilitacion: | instrumento finales variable
1. Tipo de :
al tipo de mediante la rehabilitacion L S utilizado dependeran | categoric
rehabilitacion: - Ejercicios
rehabilitacion clasificacion y - Se refiere a . Lt para de los a
e r icos:
. o - Ejercicios erapeuticos . .
utilizado en el descripcion los diferentes ) I recopilar los | resultados | nominal,
: . terapéuticos: | numero total de _
Tipo disefio de una detallada de los enfoques y i datos obtenidos en | ya que
. , repeticion
. . . . intensidad, epeticiones, . ) Escal
de ortesis de rodilla diferentes tipos de métodos o d relacionado | cada item se Scala
habil . o o duracién, tipo de -~ inal
rehabil | mediante la técnica rehabilitacion utilizados o s con esta del clasifica | nomina
. ejercicio
o o o frecuencia. J s . .
itacion de deposicién utilizados en el para la . variable instrumento y
realizados.
fundida con disefio de una rehabilitacien | - 1erapia fisica: puede ser utilizado. | describe
o 2. Proceso de
impresion 3D, ortesis de rodilla del tecnicas un Estos diferente
L . o utilizadas fabricacion: . . .
utilizando un nuevo | mediante la técnica ligamento, cuestionario valores s tipos
material para la de deposicién como (masaje, - Preparacion | estrycturad | pueden ser de
recuperacion del fundida con ejercicios electroterapia, delmodelo | 5 o ynalista | numéricos | rehabilita
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ligamento. Esta impresion 3D. Se terapéuticos, ultrasonido), digital: tiempo de (por cion
variable busca identifican y terapia fisica, | duracién de las | requerido para | verificacién ejemplo, utilizado
identificar y registran los terapia sesiones. la disefiada tiempo en senel
clasificar los diferentes enfoques, | ocupacional, - Terapia segmentaciéon | especificam minutos, diseno
diferentes rotocolos entre otros. . del modelo ente para resistencia de una
P y ocupacional: ’ P
enfoques y técnicas utilizadas 2 Proceso actividades software este en Newtons) | ortesis
métodos utilizados ara la rehabilitacion . utilizado. estudio. El o] de
P de realizadas,
para la del ligamento, asi fabricacion: duracion de las | - Seleccion de instrumento | categoricos rodilla.
rehabilitacién de como las Se refiere a sesiones. parametros de debe incluir (por
pacientes con caracteristicas . . preguntas o | ejemplo, tipo
las etapas y 2 Proceso de impresion:
lesiones en el especificas del items que | de ejercicios
pasos fabricacién: temperatura de
ligamento de la proceso de involucrados extrusion en permitan terapéuticos
dilla, aplicados | fabricacion y dise - Preparacion il lizad
rodilla, aplicados abricacion y disefio | - o gisefio grados Celsius, recopilar realizados).
i : de la ortesi del modelo - y
especificamente en e la ortesis y fabricacion velocidad de informacion
| texto del tilizando t oali digital: software b q
el contexto de utilizando tecnologia | . |5 ortesis impresion en sobre cada
diser doi 51 3D utilizado, tiempo indicad
isefio y e impresion 3D. utilizando mm/s. indicador y
requerido. . .
dimensién

fabricacion de

tecnologia de
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ortesis utilizando
tecnologia de

impresién 3D.

impresion
3D, como la
preparacion
del modelo
digital, la
seleccion de
parametros
de impresion,
la impresion
propiamente
dichay el
acabado

final.

3.
Caracteristic
as del

material: Se

- Seleccion de
parametros de
impresion:
temperatura de
extrusion,
velocidad de

impresion.

- Impresion 3D:
tiempo
requerido,
calidad de la
impresion.

- Acabado final:
técnicas
utilizadas

(lijado, pulido),

- Impresion 3D:
tiempo
requerido para
imprimir la
ortesis, calidad
de la impresién
(alta, media,

baja).

- Acabado final:
tiempo
requerido para
el lijado y
pulido, técnicas

utilizadas.

mencionad
0s
anteriormen

te.
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refiere a las
propiedades
fisicas y
mecanicas
del nuevo
material
utilizado en
la ortesis,
como
resistencia,
flexibilidad,
durabilidad,

entre otros.

tiempo

requerido.

3.
Caracteristicas

del material:

- Resistencia:
pruebas de
resistencia a la
traccion,

compresion.

- Durabilidad:
pruebas de
desgaste y

fatiga.

3.
Caracteristicas

del material:

- Resistencia:
valor maximo
de resistencia a
la traccion en

Newtons.
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Resist

encia

La resistencia se
refiere a la
capacidad del
material utilizado
en la ortesis de
rodilla impresa en
3D para soportar
cargas y fuerzas
aplicadas sin
deformarse o

romperse.

La resistencia se
medira mediante
pruebas mecanicas
especificas, como
ensayos de traccion
0 compresion, que
evaluaran la
capacidad del
material para
soportar diferentes
niveles de cargay
fuerza sin sufrir
deformaciones o

fallas.

Incluye el
tamafo y
forma de la
ortesis, asi
como las
propiedades
mecanicas
del nuevo
material

utilizado.

Los indicadores
pueden incluir la
carga maxima
soportada por la
ortesis antes de
sufrir
deformaciones
o fracturas, asi
como cualquier
cambio en las
propiedades
mecanicas del
material
después de las

pruebas.

Los items
pueden incluir
el disefio
geomeétrico de
la ortesis, el
tipoy
composicién
del nuevo
material
utilizado, asi
como los
parametros de
impresion 3D
utilizados para
fabricar la

ortesis.

Se pueden
utilizar
técnicas de
analisis por
elementos
finitos para
evaluar el
comportami
ento
estructural
de la ortesis
bajo
diferentes
condiciones

de carga.

Los valores
finales seran
los
resultados
obtenidos
después de
realizar las
pruebas
mecanicas
correspondi
entes. Estos
valores
indicaran la
resistencia
del material
utilizado en

la ortesis de

Variable
cuantitati
va
continua,
ya que
se mide
en
términos
numeérico
Sy
puede
tomar
cualquier
valor
dentro
de un

rango

La escala
de
medicion
utilizada
para la
variable
de
resistencia
puede ser
una
escala de
intervalo,
ya que los
valores
numericos
representa

n
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rodilla determin | diferencia
impresa en ado. s iguales
3D mediante en
el método términos
de de
deposicion resistencia
fundida.
El modelo de El modelo de ortesis Pueden incluir Estos pueden Sera un Los valores La
1.
ortesis de rodilla de rodilla se aspectos como incluir cuestionario | finales se variable
Estabilidad:
mediante la operacionaliza como la resistencia caracteristicas o una refieren a de
Capacidad
impresion 3D un prototipo fisico estructural, la como el grosor | escala de los estudio
de mantener
empleando un impreso en 3D que comodidad para de las capas evaluacion resultados es una De
Modelo la
nuevo material cumple con las el paciente, la impresas, el disefiada | obtenidos al | variable | intervalo
articulacion
para la caracteristicas y facilidad de uso, tipoy especificam evaluar el cuantitati
de la rodilla
recuperacion del especificaciones la durabilidad y propiedades ente para modelo de va
en una
ligamento se definidas por el cualquier otro del material medir los | ortesis Estos | continua,
posicion
refiere a un disefio disefio propuesto. factor relevante utilizado, el indicadores valores ya que
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especifico de una
prétesis o
dispositivo médico
utilizado para
estabilizar y apoyar
la articulacion de la
rodilla, fabricado
utilizando
tecnologia de
impresién 3D y
utilizando un
material novedoso
que favorece la
recuperacion del

ligamento dafiado.

Este prototipo debe
ser capaz de
proporcionar

estabilidad y soporte
adecuados a la
articulacion de la
rodilla, asi como
favorecer la
recuperaciéon del

ligamento dafiado.

estable y

segura.

2. Soporte:
Capacidad
del modelo
para brindar
apoyo
adecuado a
la
articulacion
de la rodilla
durante el

movimiento.

3.
Recuperacio
n del

ligamento:

para determinar
la calidad y
eficacia del

diseno.

disefio de las
articulaciones o
mecanismos de
ajuste, y
cualquier otro
detalle
relevante para
el

funcionamiento
y rendimiento

de la ortesis.

mencionad
0s
anteriormen
te. Este
instrumento
puede
incluir
preguntas
cerradas
con
respuestas
de si o no,
asi como
escalas de
calificacion
para

evaluar

pueden
indicar el
grado de
estabilidad,
soporte y
capacidad
de
recuperacio
n del
ligamento
que ofrece
el disefo

propuesto.

se
pueden
asignar
valores
numeérico
salos
indicador
esy
dimensio
nes
evaluado
senel
disefio
dela
ortesis
de

rodilla.
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Capacidad
del modelo y
el material
utilizado para
favorecer el
proceso de

recuperacion.

diferentes
aspectos de

la ortesis.

Fuente: Propia
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2.3.

Poblacién de estudio, muestra, muestreo y criterios de selecciéon

Poblacion.

La investigacion sera aplicada para personas que practiquen deporte.

Muestra.

La investigacion se enfocara en personas que se encuentren en rehabilitacion de un

proceso postquirurgico debido a la rotura del LCA.

Muestreo.

Método probabilistico como el muestreo aleatorio simple o estratificado, con el fin de

garantizar que los pacientes seleccionados sean representativos de la poblacion objetivo.

Criterios de seleccion.

Estara dentro del grupo de criterios de exclusién: debido a que solo se enfocara un

grupo de pacientes con una lesién y un rango de edad y peso especifico. Los criterios seran

los siguientes:

v

Evaluacién médica del paciente para determinar si es un candidato adecuado para este
tipo de tratamiento.

Disefio personalizado: La ortesis de rodilla impresa en 3D debe ser disehada
especificamente para la recuperacion de la lesion en el ligamento cruzado anterior.
Materiales adecuados: El acido polilactico es un material biodegradable y biocompatible
que se utilizara en la impresiéon 3D de ortesis. Es importante seleccionar materiales
adecuados que sean seguros para su uso en el cuerpo humano y que proporcionen la
resistencia y rigidez necesarias para apoyar la rodilla lesionada.

Calidad de impresién: Se deben utilizar impresoras 3D de alta calidad con ajustes
precisos para garantizar que la ortesis se imprima con la forma y el tamafo correctos.
Seguimiento y ajuste: Después de la implementacion de la ortesis de rodilla impresa en

3D, es importante realizar un seguimiento regular del paciente para evaluar su progreso

37



y realizar ajustes en la ortesis segun sea necesario. Esto puede incluir cambios en el

diseno o los materiales utilizados para mejorar su eficacia.

24. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos, validez y confiabilidad.

Las variables se mediran para luego procesarlas para el disefio. Por lo tanto, se
clasifican en variables recolectadas y las que son variables elegidas. A continuacion,
presentamos las siguientes:

Tipo de lesion

Esta clasificacién esta enfocada segun la condicion en la que se encuentra la lesion,
recopilando informacién por medio de sondeos desarrollados en torno a los pacientes. Este
analisis tendra en cuenta para el desarrollo del disefio un trauma en la zona de la rodilla,
especificamente en este caso nos enfocaremos en la lesion o rotura del ligamento cruzado
anterior.

Zona de trauma

Lugar dafnado por la lesion. Por medio de esta investigacion solo se consideraran
lesiones del ligamento cruzado anterior desarrolladas en las rodillas

Grados de Libertad, clasificacion de Juntas y Eslabones

La etapa principal de este estudio, se considerara el criterio de mecanismos que
posea la persona que ha disefiado el equipo, con relacién a la clase de desplazamiento que
se quiere conseguir, empleando férmulas del tema.

Mecanica de Materiales

Segun la informacidén de los eslabones se realizara el calculo de la Geometria.
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Impresién 3D

Tabla 4 - Ficha de control de impresion de diseno

FICHA DE CONTROL DE IMPRESION DE DISENO

DATOS GENERALES

CHANCAFE SAUCEDO JOAQUIN
Nombre del alumno
RONALDO

Nombre de la maquina IMPRESORA 3DWOX 1/Sindoh

CONDICIONES DE OPERACION

Duracién 30 horas
Temperatura de la boquilla 200°C
Temperatura de la cama 59 °C

CARACTERISTICAS DEL DISENO

Altura 16
Ancho 3
Grosor 1
Material PLA

Fuente: Propia

Costos de Inversiéon de datos

Este proceso se realizara teniendo en cuenta el costo de cada material, y cuanto ha
costado realizar el dispositivo teniendo en consideracion el peso resultante.

Encuesta

Se realizara la recoleccion de informacion por medio de una encuesta a un

especialista en ortopedia.

39



Prueba de prototipo
Se realizara el ensayo en una persona que se haya probado el instrumento para

poder verificar la funcionalidad del prototipo de disefio.

2.5. Procedimientos de analisis de datos

Se recopil6 informacién por medio de paginas de internet, libros o informacién que
los hospitales nos puedan brindar. Aplicando el método generalizado de procedimiento en
el proceso del disefo; este método se caracteriza por que logra altas eficiencias en cada
una de sus etapas con criterios que conducen a la optimizacion del diseno las cuales son
evaluadas permanentemente. Aplicando los fundamentos del disefio mecanico, las leyes de
la mecanica, la ciencia de los materiales y las matematicas correspondientes. Asi mismo,
este método almacena y sistematiza la informacion acumulada durante el desarrollo de la
tesis permitiendo su retroalimentacion. Después de haber elegido la combinacién del disefio
mas optimo se procedera con el analisis de los esfuerzos admisibles para las medidas de
las elementos y eleccion del material. Con la informacién sobre las dimensiones y materiales
de disefio podra realizarse una simulacién en SolidWorks confirmando su rendimiento

relacionado a la funcién del mecanismo.
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2.6. Criterios éticos

Se consideraran los rasgos éticos profesionales del Colegio de Ingenieros del Peru
(CIP) y ademas el cddigo de ética de indagacion de la Universidad Sefior de Sipan.

° Cadigo de Etica de la Universidad Sefior de Sipan realizado por la direccién de
investigacion, observado por el equipo de desarrollo y planificacion institucional — supervisiéon

legal. Certificado por el acuerdo de consejo universitario con resolucién rectoral N°0851 —

2017/USS.

° Cédigo de Etica del Colegio de Ingenieros del Pert (CIP) aceptado en la
tercera sesién del congreso nacional de consejos departamentales en el lapso de 1998 —

1999 en Tacna 22, 23 y 24 del mes de abril del afio 1999.
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II.LRESULTADOS Y DISCUSION

3.1 Resultados

Requerimientos del disefo seguin la Norma VDI 2221

Para la realizacion del disefio es necesario tener en cuenta modelos previos que

puedan servir de orientacion y que sean de ayuda en el desarrollo de un disefio 6ptimo para

la correcta rehabilitacion del paciente.

a. Estado de la Tecnologia

Se resumen los mejores alcances logrados para tratar la lesiéon LCA, mencionando

una breve descripcion, ventajas y desventajas.

Tabla 5 - Disenos establecidos

Ortesis Inmobilizadora de Rodilla de

Tres Paneles a 0°

ORLIMAN (2021)

http://www.laortopedia.es/TRES-

PANELES-A-0

o Caracteristicas: Ortesis de
sujecion fija, de doble capa, y cuatro
sujetadores. Permite brindar la fijacién
completa de la extremidad. Altura: IR-4000
(40cm), IR-5000 (50cm), IR-6000 (60cm),
IR-7000 (70cm).

. Ventajas: Sujecion fija, alto ajuste
en la zona de la lesion para la extremidad
inferior

. Desventajas: Se necesita de una
talla especifica, por lo que no es de facil
adaptacion. No tiene movilidad solo es fija

resultando incomodo para el paciente.

Ortesis de rodilla Contender™

. Caracteristicas: Ortesis de
recuperacion, de caracteristica elastica.

Longitud ajustable de 45,7 cm a 66 cm. La
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Grupo mas empinado - Rodillera

postoperatoria universal contendiente ™

(steepergroup.com)

bisagra cuenta con un Drop-Lock de seis
posiciones que fija la ortesis de -10° a 40°
en incrementos de 10°. La amplitud de
movimiento controlada esta disponible de -
10° a 110° y se ajusta facilmente mediante
los botones tactiles de flexion y extension

. Ventajas: Es de uso adaptable,
debido a su material elastico, puede
incorporarse rapidamente y ademas
adaptarse a tallas. Se puede conseguir a
un precio mas accessible y permite retirase
de manera sencilla ademas es de facil
mantenimiento y lavado.

. Desventajas: Es de corta
durabilidad, ya que esta en funcion de la

duracioén de la resistencia elastica.

Férula para rodilla O7-001

. Caracteristica: Cuenta con seis
seguros
. de soporte de seguridad una

articulacion en la rétula, para permitir
movilidad. 0 a 120 grados de flexion y de
0 a 90 grados de extension en incrementos
de 15 grados. La longitud de las barras de
la bisagra lateral es ajustable, la maxima
es de 72,5 cm y la minima de 41,5 cm.

. Ventajas: Permite movilidad fisica

para el dia a dia del paciente con
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https://www.medicalexpo.es/prod/rehan-

international/product-77130-

1048286.html

normalidad, ademas permite que el peso
de la persona se distribuya en los seis
soportes

. Desventajas: No tiene capacidad
de mayor adaptacion por tallas, ya que la
altura es unica lo que encarece el producto
no haciéndola accessible para las
persnoas de bajos recursos. Otra

desventaja es que es movible y no fija.

Ortesis Funcional De Rodilla Con

Control De Flexo-Extension Ocr100

o Caracteristica: De aluminio de
perfil bajo, ligero, esta provista de
articulaciones policéntricas dinamicas con
control y limitacion de la flexo-extension.

o Ventajas: Con capacidad de ser
fija y movible, posee una resistencia al
impacto 'y confort interno, mayor
durabilidad, resistencia a la rayadura, lo
que permite realizar actividades fisicas con
la misma, posee un tamano menor, lo que
permite mejor movilidad y traslado,
ademas es de rapido ajuste para el

paciente.
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https://www.orliman.com/producto/ortesi

s-funcional-de-rodilla-con-control-de-

flexo-extension-ocr100/

. Desventajas: No se puede
regular la altura de sujecion, lo que limita la

talla para uso.

Fuente: Propia

b. Lista de exigencias

La informacién necesaria para el d

isefio se resume en la siguiente tabla, teniendo en

cuenta lo que se desea realizar y lo que sera necesario para realizar el proyecto.

Tabla 6 - Lista de exigencias

LISTA DE EXIGENCIAS

Implementacién del Diseno de
Ortesis de rodilla empleando el
Proyecto acido polilactico para la Fecha: 29/10/2022
rehabilitacion del Ligamento
Cruzado Anterior
Cliente Universidad Seinor de Sipan
Deseo o
Prioridad Descripcion
Exigencia
Fabricar Prototipo de Ortesis de rodilla para la rehabilitacion del
1 : ligamento cruzado anterior a partir de acido polilactico.
2 E La Ortesis se fabricara en una impresora 3D convencional.
3 D La fabricacion de la estructura de la 6rtesis tomara 1 dia.
4 E La Ortesis debe de ser de facil montaje y movible.
5 E La Ortesis debera ser econdmicamente accesible.
6 E Sus componentes seran hechos de materiales nacionales.
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Debe ser regulable para que pueda ajustarse a las medidas de
! . la pierna de cada paciente.
Debe ser comodo para que el cliente pueda usarlo el tiempo
° ° que desee, sin molestia alguna ni cause alergias
9 E La Ortesis debera ser resistente y duradera
10 E Que tenga el tamafio y peso adecuado
11 E Debe ser ergonémico.

Fuente: Propia
c. Cajanegra
En la caja negra identificaremos las siguientes variables de entrada y salida, que a

continuacién se muestran en la figura.

ENTRADA SALIDA
PLA Funcionalidad
(material insertado (Comodidady Ajuste
¥ de acuerdo al

en la impresora

3D) paciente)

Disefio CAD/CAE Experimentacion iesrlll_ltédos ) Ad]:
’ nalisis

(reconocimiento del b |

sobre a

disefio en la ) )

. 3D) Resistencia  del

impresora

PLA impreso

d. Estructura de Funciones
En este punto se definen todas operaciones que la Ortesis debe cumplir para lograr
y alcanzar la funcion principal. Para el presente proyecto, la funcién principal consiste en:

Disefio de Ortesis de rodilla para la rehabilitacion del Ligamento Cruzado Anterior. A
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continuacion, detallamos las funciones del proceso completo y resaltaremos las que aplican

directamente en la Ortesis:

e. Matriz Morfolédgica

Estabilidad superior, entre el fémur y la rotula

Adaptacioén regulable a la parte superior

Estabilidad anterior, entre la rodilla y la zona medial

Adaptacion regulable a la parte inferior

Estabilidad inferior, entre la rodilla y la tibia.

A continuacion, se obtuvo la matriz morfolégica 6ptima con cuatro soluciones, en la

etapa de Adaptacion regulable en la parte superior y en la parte inferior es el valor conceptual

que no cuentan las Ortesis del mercado solo en la solucidn 4 es la Unica que la presenta en

la siguiente figura.

Tabla 7 - Matriz morfolégica

Modelo 1

Modelo 2

Estructura

Superior

Modelo 3

Modelo 4

Lateral

Regulable
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Goniémetr

o rotular

Numero

de

Correas

8 correas

6 correas

6 correas

Flexion

Extension

Estructura

Inferior

S1

Fuente: Propia

S3

S4
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f. Disefnos Preliminares

En esta etapa se obtuvo una disposicién aproximada de los principales componentes,
tal como se muestra en las figuras, cumpliendo la lista de exigencia y funciones requeridas
hasta tratar de llegar al proyecto definitivo.

Solucién 1
Aqui se presenta un disefo sencillo, que cuenta con una gran cantidad de PLA a la

medida de una extremidad inferior, especificamente para el muslo y pantorrilla, ademas tiene

una barra que solo regula angularmente la rétula.

Negro=Arco
de PLA

Rojo=Barras

de flexion

Figura 4. Solucion 1

Fuente: Propia

Solucion 2

En este disefo se utiliza cuatro circunferencias hechas a base de PLA, dos barras

para sujetar el muslo y dos barras para sujetar la pantorrilla, ademas tiene barras regulables

tanto angular como longitudinalmente

Negro=PLA
Azul=Barra fija de PLA

Rojo=ajustable angular

y longitudinal de PLA

Figura 5. Solucion 2

Fuente: Propia
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Solucién 3

En este disefio se emplea gran cantidad de PLA que solo sujeta al muslo y a la
pantorrilla de forma parcial, y es sujetado del lado posterior por tres correas elasticas,
ademas presenta barras regulables tanto angular como longitudinalmente adheridas a las

férulas hechas de PLA.

Negro=Férulas hechas de PLA
Azul=Barra fija hechas de PLA

Rojo=ajustable angulary
longitudinal de PLA

Morado=3 correas elasticas

Figura 6. Solucion 3

Fuente: Propia

Solucién 4

Aqui se presenta un diseiio con dos férulas hechas de PLA que presentan
internamente dos barras ajustables tanto angular como longitudinalmente, ademas presenta
4 correas, 2 correas que ajustan de forma total y 2 correas que ajustan parcialmente debido

a que estan al mismo nivel que el arco de las férulas tanto superior como inferior.

Negro=Férula hecha de PLA

Rojo= Barra ajustable angulary
longitudinal de PLA

Morado=3 correas elasticas

Figura 7. Solucion 4

Fuente: Propia
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g. Criterios de seleccion

Tabla 8 - Criterios de seleccidn

La siguiente tabla nos ayudara a comparar y evaluar diferentes opciones de disefo para asi tener en consideracién el que presente

mejores y mas caracteristicas con la finalidad de encontrar el mejor modelo para el desarrollo del disefio de 6rtesis de rodilla.

Calificacion
Criterios de
1 2 3 4
seleccion
-Estabiliza la rodilla -Estabiliza la rodilla -Estabiliza la rodilla
-Estabiliza la rodilla
-Regulacion angular para |-Regulacion angular para |-Regulacién angular para
Funciones -Regulacion angular para
flexion. flexion. flexion.
flexion.
-Bisagra lateral regulable |-Bisagra lateral regulable |-Bisagra lateral regulable
B - Seguridad en las - Seguridad en las
Facilidad de - Disefio de peso - Disefio de peso
maniobras de maniobras de

regulacion.

regulacion.




- Seguridad en las

maniobras de

- Seguridad en las

maniobras de

regulacion. regulacion.
Facilidad de -Corregible - Corregible - Corregible -Corregible
mantenimiento -Limpiable -Limpiable -Limpiable -Limpiable
-Preciso -Preciso
- Preciso - Preciso

Capacidad de Ajuste

- Arco sujetador (muslo-

pantorrilla)

-Arco sujetador (muslo-

pantorrilla)

-Arco sujetador (muslo-

pantorrilla)

- Correas gruesas

elasticas.

-Arco sujetador (muslo-

pantorrilla)

- Correas gruesas

elasticas.

Durabilidad

-No se desgasta con

facilidad

-No se desgasta con

facilidad

- Alta resistencia.

-No se desgasta con

facilidad

- Alta resistencia.

-No se desgasta con

facilidad
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- Material accesible

- Material accesible

- Material accesible

- Material accesible

-Poco uso del material

Facilidad de -Poco uso de material - Minimo uso de
- Minimo uso de - Minimo uso de
manufaCtura - Menor tiempo de accesorios
accesorios accesorios
impresion. - Menor tiempo de
impresion.
- Menor numero piezas.
- Menor numero de
y . - Menor nimero piezas. - Utilizacion minima de
Facilidad de piezas. -Minima utilizacién de
- Minima utilizacién de _ herramientas.
ensamblaje -Menor tiempo de herramientas.
. herramientas. - Menor tiempo de
ensamblaje
ensamblaje
Seguridad -Disefio acolchado -Disefio acolchado -Disefio acolchado - Disefio acolchado

Fuente: Propia
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h. Evaluacién del Concepto Solucion

A continuacién, se muestra la evaluacién econémica y técnica desarrollada con especialistas de la medicina y con especialistas en

la impresion en 3D con acido polilactico. 1=Malo (1ventaja); 2=Regular (2 ventajas); 3=Bueno (3 ventajas); 4=Muy bueno (4 ventajas a mas).

Tabla 9 - Evaluacion del concepto soluciéon

Conceptos
Criterios de
. Peso 2 4
seleccion
Calificacié | Evaluacion Evaluacion Evaluacion o Evaluacion
Calificacioén Calificacion Calificacion
n ponderada ponderada ponderada ponderada
Funciones 20% 2 0.4 3 0.6 3 0.6 3 0.6
Facilidad de
_ 10% 1 0.1 2 0.2 1 0.1 2 0.2
manejo
Facilidad de
mantenimient 5% 2 0.1 2 0.1 2 0.1 2 0.1
o}
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Capacidad de

_ 30% 0.6 0.6 0.9 0.9
ajuste
Durabilidad 10% 0.1 0.1 0.2 0.2
Facilidad de
15% 0.3 0.45 0.3 0.6
manufactura
Facilidad de
. 5% 0.1 0.1 0.05 0.15
ensamblaje
Seguridad 5% 0.05 0.05 0.05 0.05
Total, de
1.75 2.2 2.3 2.80
puntos
Lugar 4 3 2 1
éContinuar
R No No No Si

Fuente: Propia

De los resultados, obtenemos esta grafica, en donde la solucion cuatro (S4) sobresale sobre las otras tres.
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i. Disefio Definitivo

Se observd antes de la etapa del proceso de disefio de las investigaciones

revisadas, que la que mejor opcidn seria la solucion 4, a la cual se le evaluara el ahorro

del PLA y que sea regulable, reduciendo tiempo y costos para hacer accesible a

pacientes de bajos recursos; conceptos que aplicariamos en nuestro disefio y posterior

proceso experimental para obtener las muestras a disefiar para su posterior impresién

en 3D.

Las ventajas de este disefio es que cuenta con las siguientes opciones: como es

la regulacion angular de la parte superior con la inferior, el ajuste de altura de la parte

superior e inferior, y la fijacion de rotaciéon de rotula, estos elementos cuentan con un

diseno optimizado para la manufactura, como también un ensamblaje facil y rapido

optimizando el tiempo lo cual juega un papel importante en el desarrolla de las

actividades del paciente.

Canal Ajuste
Para correa

Parte Superior

Jermite tres

osiclones de

»30-60-90 mm

Parte Rotular

Lateral y Media .

‘ermite ajustar y ] Parte Inferior

egular 45%, 90°, ‘ Permite tres

135"y 180" posiciones de
0-30-60-90 mm

Canal Ajuste
Para correa

Figura 8. Diseno definitivo

Fuente: Propia
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Calculo de esfuerzos

a. Diagrama De Cuerpo Libre

Se realiza un Diagrama de cuerpo Libre del dispositivo, en este caso se va
realizar el dibujo teniendo en cuenta los momentos y esfuerzos que requiere este

analisis.

Figura 9. Diagrama del arco

Fuente: Propia

3

\\ A

Figura 10. Diagrama de cuerpo libre

Fuente: Propia
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b. Esfuerzos para el diseiio de ortesis de la parte superior:
Punto M1:
Datos:
Distancia del punto M1 sobre el eje x = dx1 = 5mm = 0.005m
Segun coordenadas
Distancia del punto M1 sobre el eje y = dy1 = 15mm = 0.015m
Base del punto M1 =b1 =10 mm =0.01m
Altura del punto M1 =H1 =30 mm =0.03 m
Hallamos el area del cuerpo 1 con los datos que se tienen:

Area del cuerpo; = b; X H; = 10 x 30 = 300mm? = 0.0003m?

Hallamos el momento de inercia del cuerpo 1:

. . by X H,®
Momento de incercia del cuerpo, = —1z
by x H;° _0.01 x0.03°
12 12

Momento de incercia del cuerpo, =

Momento de incercia del cuerpo; = 2.25 X 1078m*

Punto M2:
Datos:
Distancia del punto M2 sobre el eje x = dx2=165mm=0.165m
Segun coordenadas
Distancia del punto M2 sobre el eje y = dy2=15mm=0.015m

Base del punto M2 =b2 =10 mm =0.01m

Altura del punto M2 = H2 =30 mm = 0.03 m
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Hallamos el area del cuerpo 2 con los datos que se tienen:
Area del cuerpo, = b, x H, =10 X 30 = 300mm? = 0.0003m?
Hallamos el momento de inercia del cuerpo 2:

b, x H,> 0.01m x (0.03m)?
12 12

Momento de incercia del cuerpo, =

Momento de incercia del cuerpo, = 2.25 x 10~ 8m*

Punto M3:
Datos:

Distancia del punto M3 sobre el eje x = dx3 = 85mm = 0.085m} Segun coordenadas

Distancia del punto M3 sobre el eje y = dy3 = 46.68545mm = 0.04668545m

Representacion X Ve

YA

CG

e I 4R
AT R 3n

»X

4R 4% (30+75+05)

_ AR — 46.68545mm = 0.04668545
37T 3y 3 x 3.1416 mm m




Hallar la longitud del radio interno y externo del arco superior:

longitud de radio ;s = m X Ry =1 X 0.075 = 0.235619449m

85Smm

longitud de radio .yt = m X R, = m X 0.085 = 0.267035376m

TSmm

Hallamos el area del cuerpo 3 con los datos que se tienen:

0.2356m + 0.2670m
2

Li+L,
2

Area del cuerpo; = by X ( ) =0.01m X ( ) = 0.00251327m?

Hallamos el momento de inercia del cuerpo 3:

m xD,* m xD;*
64 64

Momento de incercia del cuerpo; =

T X (2%0.085m)* m X (2x0.075m)*
64 64

Momento de incercia del cuerpo; =

Momento de incercia del cuerpo; = 1.61478 x 10~>m*

Hallamos el centro de masa y gravedad

Se calcula el area total del plano transversal mediante la suma de las 3 areas encontradas

anteriormente:

Area total = Area del cuerpo, + Area del cuerpo, + Area del cuerpo»

Area total = 0.0003m? + 0.0003m? + 0.00251327m?

Area total = 0.00311327m?
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Se halla solamente dos coordenadas debido a que estamos trabajando con el plano

transversal:

A1Xx1+A2><x2+A3Xx3

Xemg =
Atotal

~0.0003m? X 0.005m + 0.0003m? X 0.165m + 0.00251327m? x 0.085m
Xemg = 0.00311327m?

Xemg = 0.085m

Ay Xy 1+ Ay Xy, + A3 X ys
Yemg =

Atotal

~0.0003m? X 0.015m + 0.0003m? X 0.015m + 0.00251327m? X 0.04668545m
Yemg = 0.00311327m?

Yemg = 0.04057893m

Encontramos los centros de gravedad:

Se calcula los centros de gravedad mediante la diferencia de la altura total y la variable Y
del centro de masa y gravedad.
¢1 = heotal — Yemg
c1 = 0.115m — 0.04057893m

c1 =0.07442107m

€2 = Neotar — €1

c, = 0.115m — 0.07442107m

c; = 0.04057893m
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Hallamos el momento del cuerpo 1
Fuerza que ejerce del Ligamento cruzado anterior:

Segun [12] “Estudios biomecanicos muestran un valor promedio del LCA (Ultima Fuerza:

2200N)". (p.8)
Distancia: 0.145

Para ello necesitaremos averiguar el momento flector que esta dado por la siguiente

féormula:
Mf =Pxl

M; = 2200N x 0.145m

M; =319 N.m

Hallamos los esfuerzos de los cuerpos 1,2y 3

_ Mxc
o
M;xC 319 N.mx0.04057893m
o =—"—"2= — = 575.32 MPa
I; 2.25x10"8m*
M3 XC 319 N.mx0.04057893m
o, =—2= — = 575.32 MPa
I, 2.25x10"8m*
My xC 319 N.mx0.04057893m
03 = —2= — = 0.801 MPa
I3 1.61478%x10~°

El esfuerzo de flexion total sera la suma de los tres esfuerzos de cada cuerpo:

0f = 01 + 0,+03 = 575.32 MPa + 575.32 MPa + 0.801 MPa

or = 1151.44 MPa

Hallamos el esfuerzo cortante:

El esfuerzo cortante viene a ser la fuerza que se ejerce sobre el arco de la 6rtesis sobre

el area.
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_ 2200N
T =
0.00311327m

7. = 0.706 MPa

El esfuerzo equivalente segiin Von Misses sera:

Para ello es necesario tener los valores hallados anteriormente, los cuales son el esfuerzo

de flexién y el esfuerzo cortante.

Opq = \/afz +3 (T +T72)

Para obtener el esfuerzo equivalente se debe hallar la raiz del esfuerzo de flexién al
cuadrado mas tres veces la suma del esfuerzo de torsioén al cuadrado y el esfuerzo de

corte al cuadrado.

Oeq =+/1151.44 MPa? + 3 (0 + 0.706MPa?)
Oeq = 1151.44MPa

Factor de seguridad Ccq = OF/FS

El factor de seguridad se halla dividiendo el esfuerzo de traccion del material entre el

esfuerzo equivalente.

2600 MPa
"~ 1151.44 MPa

FS=2.3
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c. Esfuerzos para el diseno de értesis de la parte inferior:

Punto M1:
Datos:
Distancia del punto M1 sobre el eje x = dx1 = 5mm = 0.005m
Segun coordenadas
Distancia del punto M1 sobre el eje y = dy1 = 15mm = 0.015m
Base del punto M1 =b1 =10 mm=0.01m

Altura del punto M1 =H1 =30 mm =0.03 m

Hallamos el area del cuerpo 1 con los datos que se tienen:

Area del cuerpo; = b; x H; = 10 x 30 = 300mm? = 0.0003m?

Hallamos el momento de inercia del cuerpo 1:

, , b, x H3
Momento de incercia del cuerpo; = BETEE
by x H;®> 0.01 x 0.03°

— -8
T 1 =2.25x%x10

Momento de incercia del cuerpo, =

Momento de incercia del cuerpo, = 2.25 X 10~ 8m*

Punto M2:
Datos:
Distancia del punto M2 sobre el eje x = dx2 = 147mm = 0.147m ,
Segun coordenadas
Distancia del punto M2 sobre el eje y = dy2 = 15mm = 0.015m

Base del punto M2 =b2 =10 mm =0.01m

Altura del punto M2 =H2 =30 mm =0.03 m
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Hallamos el area del cuerpo 2 con los datos que se tienen:

Area del cuerpo, = b, x H, =10 x 30 = 300mm? = 0.0003m?

Hallamos el momento de inercia del cuerpo 2:

b, X H,®  0.01m x (0.03m)?
12 12

Momento de incercia del cuerpo, =

Momento de incercia del cuerpo, = 2.25 x 1078m*
Punto M3:
Datos:
Distancia del punto M3 sobre el eje x = dx3 =76 mm = 0.076 m} Segun coordenadas

Distancia del punto M3 sobre el eje y = dy3 = 42.8657313 mm = 0.04286573 m

Representacion Xe Ve
YA

4R

O Sk

3n

_ 4R _ 4% (30 + 66+ 5)
Y37 3r T 3x3.1416

= 42.8657313mm = 0.04286573 m

Hallar la longitud del radio interno y externo del arco inferior:

longitud de radio ;s = m X Ry = X 0.066 = 0.2073451m

76mm
66mm

longitud de radio .,y = m X R, =1 %X 0.076 = 0.238761m
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Hallamos el area del cuerpo 3 con los datos que se tienen:

Ly + L2> 0.01m <0.2073451m + 0.238761m>
= U. m

Area del = b x(
rea del cuerpos 3 > 5

Area del cuerpo; = 0.002230531m?

Hallamos el momento de inercia del cuerpo 3:

) ) T X Dz4 T X D14
Momento de incercia del cuerpo; = YA

T X (2%x0.076m)* mw x (2x0.066m)*
64 64

Momento de incercia del cuerpo; =

Momento de incercia del cuerpo; = 1.12999 x 10~>m*

Hallamos el centro de masa y gravedad

Se calcula el area total del plano transversal mediante la suma de las 3 areas encontradas

anteriormente:

Area total = Area del cuerpo, + Area del cuerpo, + Area del cuerpos

Area total = 0.0003m?2 + 0.0003m? + 0.002230531m?

Area total = 0.00283053m?

Se halla solamente dos coordenadas debido a que estamos trabajando con el plano

transversal:

A Xx;+A, Xx, + A3 X x
1 1 2 2 3 3
Xemg =

Atotal
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~0.0003m? X 0.005m + 0.0003m? X 0.147m + 0.002230531m? X 0.076m
Xemg = 0.00283053m2

Xemg = 0.076m

A Xy +A; Xy, + A3 Xy

ycmg Atotal

~0.0003m? x 0.015m + 0.0003m? X 0.015m + 0.002230531m? X 0.04286573m
Yemg = 0.00283053m2

Yemg = 0.03695891m

Encontramos los centros de gravedad:

Se calcula los centros de gravedad mediante la diferencia de la altura total y la variable Y

del centro de masa y gravedad.

¢1 = Rheotar — Yemyg

c1 = 0.106m — 0.03695891m

¢; =0.06904109m

€2 = Neotar — €1

¢, = 0.106m — 0.06904109m

c; = 0.03695891m
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Hallamos el momento del cuerpo 1
Fuerza que ejerce del Ligamento cruzado anterior:

Segun [12] “Estudios biomecanicos muestran un valor promedio del LCA (Ultima Fuerza:

2200N)". (p.8)
Distancia: 0.145

Para ello necesitaremos averiguar el momento flector que esta dado por la siguiente

féormula:
Mf =Pxl

M; = 2200N x 0.145m

M; =319 N.m

Hallamos los esfuerzos de los cuerpos 1,2y 3

_ MxC
I
My xC 319 N.mx0.06904109m
o =—"—"= — = 978.849 MPa
I 2.25X1078m*
My XC 319 N.mx0.06904109m
0, = ——=+= - = 978.849 MPa
I, 2.25x10"8m*
My XC 319 N.mx0.06904109m
03 =——= = 1.949 MPa

Iz 1.12999x10 °m*

El esfuerzo de flexion total sera la suma de los tres esfuerzos de cada cuerpo:

0r = 0 + 0,+0; = 978.849 MPa + 978.849 MPa + 1.949 MPa

or = 1959.65 MPa

Hallamos el esfuerzo cortante:

El esfuerzo cortante viene a ser la fuerza que se ejerce sobre el arco de la értesis sobre

el area.
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_F
TC—Z

_ 2200N
Te = Goozesosam?

7. = 0.77 MPa

El esfuerzo equivalente segin Von Misses sera:

Para ello es necesario tener los valores hallados anteriormente, los cuales son el esfuerzo

de flexién y el esfuerzo cortante.

Oeq = Ja]g +3 T2+ 73

Para obtener el esfuerzo equivalente se debe hallar la raiz del esfuerzo de flexion al
cuadrado mas tres veces la suma del esfuerzo de torsién al cuadrado y el esfuerzo de

corte al cuadrado.

Oeq = +/1959.65 MPa? + 3 (0 + 0.77MPa?)
Oeq = 1959.65MPa

Factor de seguridad %ea = 9¢/FS

El factor de seguridad se halla dividiendo el esfuerzo de traccion del material entre el

esfuerzo equivalente.

2600 MPa

FS = 195965 MPa

FS=1.3
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Simulacion De Zonas Criticas

En este punto se modelaran las piezas mecanicas mostradas, de acuerdo al
criterio dimensional, buscando la reduccién de peso de las piezas, utilizando nervios,
respetando la distribucién de las lineas de fuerza y se verificara las interferencias en el
ensamble y la simulacidn previa en la opcion Simulation, en un software especializado
basado en el Método de los Elementos Finitos “FEM”. Teniendo como principal criterio

de disefio por rigidez con una deformacion menor a 1 mm.

Figura 11. Ensamble

Fuente: Propia
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Informacion de la malla de la parte superior del disefno

Se presenta el detalle de la malla del dispositivo superior, aqui se puede observar

a detalle las caracteristicas que arroja la simulacion de la értesis.

Tabla 10 - Tipo de malla -parte superior

Tipo de malla Malla sélida

Malla basada en curvatura de
Mallador utilizado:

combinado
Puntos jacobianos para malla de alta
16 Puntos
calidad
Tamafo maximo de elemento 10,773 mm
Tamano minimo del elemento 2,1546 mm

Elementos cuadraticos de alto
Calidad de malla

orden
Numero total de nodos 30931
Numero total de elementos 17318
Cociente maximo de aspecto 58,594
% de elementos cuyo cociente de aspecto
61,7
es<3
El porcentaje de elementos cuyo cociente
10,5
de aspecto es > 10
Porcentaje de elementos distorsionados 0
Tiempo para completar la malla (hh; mm;
00:00:09

Ss):

Fuente: Propia
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a. Analisis de tensiones

En el analisis de tensiones se puede apreciar el esfuerzo de von Mises, hallando

un valor minimo de 7,469e+00N/m2 y un valor maximo de 1,752e+07N/m”*2 como se

puede resumir a continuacion:

Tabla 11 - Analisis de tensiones

Nombre Tipo Min. Max.
Tensiones1 VON: Tension de von | 7,469e+00N/m”*2 | 1,752e+07N/m*2
Mises Nodo: 17436 Nodo: 8342

DISENO DE ORTESIS — PARTE SUPERIOR-Analisis estatico 1-Tensiones-

Tensiones1

Fuente: Propia

Figura 12. Analisis de tensiones

Fuente: Propia
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b. Analisis de desplazamiento
En el analisis de desplazamiento se identificé el desplazamiento minimo con un
valor de 0,000e+00mm y el desplazamiento maximo con un valor de 5,183e-01mm,
como se puede observar a continuacion:

Tabla 12 - Analisis de desplazamiento

Nombre Tipo Min. Max.
Desplazamientos1 URES: 0,000e+00mm 5,183e-01mm
Desplazamientos Nodo: 50 Nodo: 30888
resultantes

DISENO DE ORTESIS — PARTE SUPERIOR-Analisis estatico 1-

Desplazamientos-Desplazamientos1

Fuente: Propia

Figura 13. Analisis de desplazamiento

Fuente: Propia
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c. Analisis de deformaciones unitarias

En el analisis de deformaciones unitarias se puede hallar la deformaciéon minima

con un valor de 2,136e-9 y una deformacién maxima con un valor de 6,141e-03, como

se puede apreciar a continuacion:

Tabla 13 - Analisis de deformaciones unitarias

Nombre Tipo Min. Max.
Deformaciones ESTRN: Deformacién 2,136e-09 6,141e-03
unitarias1 unitaria equivalente Elemento: Elemento: 4522
16762

DISENO DE ORTESIS — PARTE SUPERIOR-Analisis estatico 1-Deformaciones

unitarias-Deformaciones unitarias1

Fuente: Propia

Figura 14. Analisis de deformaciones unitarias

Fuente: Propia
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d. Analisis del factor de seguridad

En el analisis del factor de seguridad, se pueden hallar las areas mas criticas en
este caso se pudo obtener el factor de seguridad minimo con un valor de 2,169e+00 y el
factor de seguridad maximo con un valor de 5,088e+06, como se puede visualizar a

continuacion:

Tabla 14 - Analisis del factor de seguridad

Nombre Tipo Min. Max.
Factor de Automatico 2,169e+00 5,088e+06
seguridad1 Nodo: 8342 Nodo: 17436

DISENO DE ORTESIS — PARTE SUPERIOR-Analisis estatico 1-Factor de

seguridad-Factor de seguridad1

Fuente: Propia

Figura 15. Analisis del factor de seguridad

Fuente: Propia



e. Analisis de dafio
En la simulacién de dano, se puede hallar el porcentaje de daino minimo con un
valor de 0,1 y maximo de 568, como se puede visualizar a continuacion:

Tabla 15 - Analisis de dano

Nombre Tipo Min. Max.
Resultados1 Dano acumulado 0,1 568
Nodo: 1 Nodo: 25524

DISENO DE ORTESIS - PARTE SUPERIOR-Fatiga 1-Resultados-Resultados1

Fuente: Propia

Figura 16. Analisis de dario

Fuente: Propia
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f. Andlisis de Esfuerzo Vida

En la simulacion del analisis de esfuerzo vida se puede hallar los valores en
ciclos, teniendo un valor minimo de 1,761e+02ciclos, y un valor maximo de
1,000e+06ciclos, como se puede visualizar a continuacion:

Tabla 16 - Analisis de esfuerzo vida

Nombre Tipo Min. Max.

1,761e+02ciclos 1,000e+06ciclos
Resultados?2 Vida total
Nodo: 25524 Nodo: 1

DISENO DE ORTESIS - PARTE SUPERIOR-Fatiga 1-Resultados-Resultados?2

Fuente: Propia

Figura 17. Analisis de esfuerzo vida

Fuente: Propia
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Informacion de la malla de la parte inferior del diseio

Se presenta el detalle de la malla del dispositivo inferior, aqui se puede observar

a detalle las caracteristicas que arroja la simulacion de la értesis.

Tabla 17 - Tipo de malla - parte inferior

Tipo de malla

Malla sélida

Mallador utilizado:

Malla basada en curvatura

de combinado

Puntos jacobianos para malla de alta calidad 16 puntos
Tamano maximo de elemento 10,5465 mm
Tamaifo minimo del elemento 2,1093 mm

Calidad de malla

Elementos cuadraticos de

alto orden
Mallar de nuevo las piezas fallidas de forma
Desactivar
independiente
Numero total de nodos 30196
Numero total de elementos 16868
Cociente maximo de aspecto 43,636
% de elementos cuyo cociente de aspecto es < 3 61,3
El porcentaje de elementos cuyo cociente de
10,7
aspecto es > 10
Porcentaje de elementos distorsionados 0
Tiempo para completar la malla (hh; mm; ss): 00:00:10

Fuente: Propia
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a. Analisis de tensiones

En el analisis de tensiones se puede apreciar el esfuerzo de von Mises, hallando

un valor minimo de 7,932e-01N/m”2 y un valor maximo de 2,858e+07N/m"2 como se

puede resumir a continuacion:

Tabla 18 - Analisis de tensiones

Nombre Tipo Min. Max.

VON: Tensién de  7,932e+00N/m*2  2,858e+07N/m"2

Tensiones1

von Mises Nodo: 11401 Nodo: 29265

DISENO DE ORTESIS - PARTE INFERIOR-An4lisis estatico 1-Tensiones-

Tensiones1

Fuente: Propia

Figura 18. Analisis de tensiones

Fuente: Propia
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b. Analisis de desplazamiento

En el analisis de desplazamiento se identificé el desplazamiento minimo con un

valor de 0,000e+00mm y el desplazamiento maximo con un valor de 4,770e-01mm,

como se puede observar a continuacion:

Tabla 19 - Andlisis de desplazamiento

resultantes

Nombre Tipo Min. Max.
URES:
0,000e+00mm 4 770e-01mm
Desplazamientos1 Desplazamientos
Nodo: 50 Nodo: 21827

DISENO DE ORTESIS - PARTE INFERIOR-Analisis estatico 1-

Desplazamientos-Desplazamientos1

Fuente: Propia

Fuente: Propia

Figura 19. Analisis de desplazamiento
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c. Analisis de deformaciones unitarias
En el analisis de deformaciones unitarias se puede hallar la deformaciéon minima
con un valor de 1,743e-9 y una deformacién maxima con un valor de 5,646e-03, como
se puede apreciar a continuacion:

Tabla 20 - Analisis de deformaciones unitarias

Nombre Tipo Min. Max.
5,646e-03
Deformaciones ESTRN: Deformacién 1,743e-09
Elemento:
unitarias1 unitaria equivalente Elemento: 9316
12065

DISENO DE ORTESIS - PARTE INFERIOR-Anailisis estatico 1-Deformaciones

unitarias-Deformaciones unitarias1

Fuente: Propia

Figura 20. Analisis de deformaciones unitarias

Fuente: Propia
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d. Analisis del factor de seguridad

En el analisis del factor de seguridad, se pueden hallar las areas mas criticas en

este caso se pudo obtener el factor de seguridad minimo con un valor de 1,33e+00 y el

factor de seguridad maximo con un valor de 4,791e+06, como se puede visualizar a

continuacion:

Tabla 21 - Analisis del factor de seguridad

Nombre Tipo Min. Max.
Factor de 1 ,330€+00 4,791e+06
Automatico
seguridad1 Nodo: 29265 Nodo: 11401

DISENO DE ORTESIS - PARTE INFERIOR-Analisis estatico 1-Factor de

seguridad-Factor de seguridad1

Fuente: Propia

Figura 21. Analisis del factor de seguridad

Fuente: Propia
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e. Analisis de dafio

En la simulacién de dano, se puede hallar el porcentaje de daino minimo con un

valor de 0,1 y maximo de 1e+03, como se puede visualizar a continuacion:

Tabla 22 - Analisis de dano

Nombre Tipo Min. Max.
0,1 1e+03
Resultados1 Dano acumulado
Nodo: 1 Nodo: 29265

DISENO DE ORTESIS - PARTE INFERIOR-Fatiga 1-Resultados-Resultados1

Fuente: Propia

Figura 22. Analisis de dafio

Fuente: Propia

Poranige (e o
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f. Analisis de Esfuerzo Vida

En la simulacion del analisis de esfuerzo vida se puede hallar los valores en

ciclos, teniendo un valor minimo de 1,000e+02ciclos, y un valor maximo de

1,000e+06ciclos, como se puede visualizar a continuacion:

Tabla 23 - Analisis de esfuerzo vida

Nombre

Tipo

Min.

Max.

Resultados?2

Vida total

1,000e+02ciclos

Nodo: 29265

1,000e+06ciclos

Nodo: 1

DISENO DE ORTESIS - PARTE INFERIOR-Fatiga 1-Resultados-Resultados2

Fuente: Propia

Figura 23. Analisis de esfuerzo vida

Fuente: Propia
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Manufactura De Ortesis De Rodilla Mediante Impresion 3d

Para la fabricacion del dispositivo se realiza la compra del material PLA, se
introduce en la impresora 3D, y después se procede a imprimir el disefio CAE
establecido.

El proceso de impresién de la parte superior e inferior duré 20 horas, y para la
impresion de las barras laterales tuvo una duracién total de 10 horas, dando un resultado
total de 30 horas, este proceso se hizo con una temperatura establecida de 200° C para

la boquilla que derrite el material, y 59° C para la cama de impresion.

Figura 24. Ortesis en impresora 3D

Fuente: Propia

Se obtiene como resultado la impresién del Disefio de la parte superior e inferior

de la ortesis de rodilla.

'q ==

Figura 25. Ortesis impresa 3D - lado Figura 26. Ortesis impresa - lado

anterior posterior

Fuente: Propia Fuente: Propia
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También se realizd la impresion del diseno de las barras regulables para las

zonas laterales

Figura 27. Barra lateral impresa en 3D - Figura 28. Barra lateral impresa en 3D -
lado frontal lado lateral
Fuente: Propia Fuente: Propia

Después de haber completado el proceso de impresion, se procede a realizar el
acolchado de las partes que tendran contacto con la piel, en este caso se acolcha
solamente la parte interna del dispositivo. Primero se le pega espuma gruesa para que

sea mas suave el contacto.

Figura 29. Almohadilla

Fuente: Propia
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A continuacién se le pega cuerina de color negro encima de la espuma para que
al contacto con la piel sea mas comoda. Este material es lavable asi que no habra

inconvenientes a la hora de limpiar el dispositivo.

Figura 30. Acolchado - lado interno del Figura 31. Acolchado - circunferencia de
arco la barra
Fuente: Propia Fuente: Propia

Posteriormente, se realiza el ensamblaje del disefio de ortesis de rodilla, para el
cual se emplearon pernos de 2 mm. de diametro para la regulacion longitudinal y pernos

de 7mm. de diametro para la regulacion angular.

Figura 32. Ensamble - lado frontal Figura 33. Ensamble - lado lateral

Fuente: Propia Fuente: Propia
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Por ultimo, se puede verificar que también se puede regular de forma longitudinal,
siendo un dispositivo apto para personas de cualquier estatura. En la siguiente imagen

se puede visualizar que se puede ajustar hasta en tres dimensiones.

Figura 34. Longitud corta Figura 35. Longitud mediana

Fuente: Propia Fuente: Propia

Figura 36. Longitud méaxima

Fuente: Propia
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Validar la funcionalidad del prototipo de értesis de rodilla.
Se presentan las medidas del ancho del muslo, pantorrilla y rodilla, que se usaron

para realizar el disefio de la értesis y asi poner en evidencia la veracidad del estudio.

Figura 37. Ancho del muslo Figura 38. Ancho de la pantorrilla

Fuente: Propia Fuente: Propia

Figura 39. Ancho de la rodilla

Fuente: Propia
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Se procede a medir las dimensiones de la ortesis de rodilla impresa:
El arco superior presenta un diametro de 15 cm, si bien el muslo presenta un
ancho de 14 cm se procedié a agregarle un 1cm adicional para poder brindarle un

acolchado en la parte interna del arco, siendo necesaria para la comodidad del paciente.

Figura 40. Diametro del arco superior

Fuente: Propia

El arco inferior presenta un diametro de 13.2 cm, esta parte ira en la zona de la
pantorrilla que presenta un ancho de 12.2 cm se procedié a agregarle un 1cm adicional

para el acolchado en la parte interna del arco.

Figura 41. Diametro del arco inferior

Fuente: Propia
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En la zona de la rodilla se procedié a brindarle un mayor acolchado para su ajuste

teniendo en cuenta que la rodilla tiene un ancho de 10 cm.

1

10 cm de ancho

Figura 42. Ancho del ajuste de rodilla

Fuente: Propia

Se comprueba que el dispositivo se puede ajustar segun el ancho de la pierna,
manteniendo sujeta la extremidad para el proceso de recuperacion, evidenciando que si

cumple con las necesidades basicas que debe tener una értesis de rodilla.

Figura 43. Validacion - lado frontal Figura 44. Validacion - lado lateral

Fuente: Propia Fuente: Propia
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Se verifica ademas que, por medio del perno en la parte media, donde se ubica

la rétula, se puede ajustar para poder regular el dispositivo de forma angular.

Figura 45. Flexion

Fuente: Propia

Analisis Econémico

El anélisis econdmico se hara en base al peso del material, y cuanto equivale el
peso de la pieza final, terminada la simulacién se obtuvo que la parte superior e inferior
presentaban un peso total de 400 gr.

Tabla 24 - Presupuesto - Subtotal

Presupuesto De Prototipo De Ortesis De Rodilla-Estructura
Costo
Estructura Cantidad Subtotal (S/.)
Unitario
PLA 1.75mm, 1Kg 1 80.00
PLA Utilizado 1.75mr
1 32.00 32.00
400Kg
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SUB-TOTAL 32.00
Presupuesto De Prototipo De Ortesis De Rodilla-Accesorios
Costo
Accesorios Cantidad Subtotal (S/.)
Unitario
Almohadilla 1 10.00 10.00
Cuerina 1 14.00 14.00
Pernos M7 2 1.00 2.00
Pernos M2 2 0.50 1.00
Correas elasticas (20 mm) 1 3.00 3.00
Correas elasticas (37 mm) 1 4.00 4.00
SUB-TOTAL 34.00

Fuente: Propia
Presupuesto De Prototipo De Ortesis De Rodilla-Equipos

La impresora 3D Sindoh 3DWOX1 con un extremo caliente a 200 °C y una cama
calentada a 59 °C, tiene un voltaje de 220V y un amperaje de 4A, por lo tanto, consume
una potencia de 880 vatios. Con un total de 30 horas se calcula el consumo total de la

impresion. Con esto tenemos que:
Datos:

Potencia de consumo promedio = 880W
Horas = 30 h.

Consumo por cada 1kWh = 7.9 cent. ($) = 30 cent. (soles)=0.3 soles

880vatios

= (. X = .
1000 0.88 kW x 30 horas = 26.4 kWh

94



1kWh - 0.3 soles
264 kWh - x
x=S5/.792

Tabla 25 - Presupuesto total

PRESUPUESTO DE PROTOTIPO DE ORTESIS DE RODILLA
MONTO (S/.)
ESTRUCTURA 32.00
ACCESORIOS 34.00
EQUIPOS 7.92
TOTAL 73.92

Fuente: Propia

A continuacién, se presenta una lista de los modelos de 6rtesis de rodilla que mas se
emplea, segun [25] nos dice que son 19 los modelos segun expertos que se enfocan en

el area de ortopedia.

Tabla 26 - Presupuesto promedio de modelos establecidos

Modelo Precio ($)
Ortesis de rodilla con bisagra, ajustable para lesiones deportivas 78,36
Ortesis de rodilla con bisagra con mandril 87,75
Fitfitaly rodillera ortopédica para ligamentos 29,95
rodillera ajustable, agptek rodilla protector 14,99

Ofun deporte rodilleras, con estabilizadores laterales y
23,99

almohadillas de rétula en gel, para ligamento

Ortesis de rodilla regulable con bisagras (sls311) 94,9
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Neenca rodillera deportivas, rodillera menisco ligamento con
24,99
estabilizadores laterales y almohadillas de gel de rétula
Aweskmod Rodillera Menisco Y Ligamentos, Crashproof 7,99
Reagqer ortesis de rodilla regulable con bisagras estabilizacion,
69,99
lesiones ligamentosas
Correa de la rodilla de saltador, negro, 1 tamafio 18,5
Willq ortesis rodilla regulable para lesiones deportivas de rotula
107,59
estabilizador o6rtesis lesiones ligamentosas
Ortesis de rodilla| lesiones y dolor de rodilla 13,9
Ortesis de rodilla regulable con bisagras (sls311s) 87,9
Ortesis rodilla bloqueo 94250. 116,55
Xbsxp ortesis de rodilla estabilizador de la articulacion de
171,04
apoyo,
Xbsxp ortesis telescépica de rodilla con bisagras ortesis de
116,55
rodilla, estabilizador de pierna
Ortesis inmovilizadora de rodilla, ajustable con bisagras 116,55
Nachen ortesis soporte rodilla con bisagras, protector
116,55
inmovilizador ortesis soporte rodilla ajustable.
Solomi rodilla booster - rodilla brace, transpirable elevacion de
15,69
la rodilla
PROMEDIO 69.14

Fuente: Propia

El precio promedio segun los 19 modelos mas solicitados tiene un valor de 69.14 ddlares,
lo que en soles viene a ser un valor de 268.27 nuevos soles, lo cual representa un valor
superior al obtenido en esta investigacion, teniendo un valor unitario de 73.92 nuevos
soles. Comprobando que la o¢rtesis desarrollada en este estudio presenta un precio

accesible para que cualquier persona pueda adquirirlo. Teniendo en cuenta que los
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modelos que presentan un costo muy econdémico, solo son disefios simples, sin embargo,
los modelos mas caros presentados los mismos beneficios que una de las 6rtesis mas

caras que se presenta en el mercado.

3.2. Discusion

Esta investigacion tuvo como finalidad disefar e implementar una értesis de
rodilla empleando el acido polilactico para la rehabilitacion del ligamento cruzado
anterior, a continuacion, se discutiran los principales hallazgos de este estudio:

Se realiz6 un proceso de seleccién para poder elegir el diseiio mas 6ptimo tanto
en la parte mecanica como en la parte econdmica, se tuvo en consideracion cuatro
disenos preliminares, que se evaluaron segun la norma alemana VDI 2221, y segun este
método se procedidé a elegir el disefio final. Como resultado de esta discusién se pudo
conseguir un disefo en base a los criterios de seleccién.

Se hizo los calculos de las fuerzas, momentos y esfuerzos, obteniendo las
fuerzas de un articulo de investigacion, que segun [12] el valor promedio de la fuerza
que produce el ligamento cruzado anterior tiene un valor de 2200 N., el cual se utiliza
para poder hallar las fuerzas y momentos de la parte superior, el momento flector que
tiene un valor de 319 N.m., el esfuerzo de flexién que tiene un valor de 1151.44 MPa, el
esfuerzo de corte un valor de 0.706 MPa, obteniendo como resultado final el esfuerzo
equivalente en von misses con un valor de 1151.44 MPa, luego se divide la resistencia
a la fluencia del material (2600 MPa) entre el esfuerzo equivalente en von misses y se
halla el factor de seguridad que en este caso es igual a 2.3 lo cual es aceptable debido
a que el valor minimo de seguridad que puede ser aceptado es 1. Lo mismo sera para
la parte inferior del dispositivo, que tendra un momento flector de 319 N.m., un esfuerzo
flector de 1959.65 MPa, un esfuerzo de corte igual a 0.77 MPa, teniendo como resultado
un esfuerzo equivalente igual a 1959.65 MPa, obteniendo un factor de seguridad igual a
1.3, lo cual también es valido en base a los criterios de seleccion.
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La simulacién de la pieza se realiza en un analisis estatico, debido a que es un
dispositivo que solo presentara movimiento en los arcos tanto inferior como superior, las
partes laterales seran puestas en modo de suspension fija, por medio de estas
simulaciones se pudo hallar una simulacién de tensiones, desplazamiento, deformacioén
unitaria y por ultimo el factor de seguridad, que en el propio programa CAE se muestra
el mismo resultado que el de los calculos.

La implementacion del dispositivo de 6rtesis, se pudo realizar sin ningun
problema, siendo 6 piezas impresas que se ensamblaron por una persona inexperta.
Sobre la validacion del prototipo, se verificé su funcionalidad en la extremidad inferior,
ademas se pudo comprobar que las correas generan mayor fuerza de la esperada para
lo cual se debe de reforzar las zonas huecas por donde ingresan las correas, para evitar
roturas en las partes mas fragiles.

Se calculé en un analisis econdmico el precio de la pieza finalizada, obteniendo un valor

de 73.92 nuevos soles.
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41.

V.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones
El uso de la norma alemana VDI 2221 permitié que se pueda alcanzar el disefio
conceptual mas 6ptimo teniendo como material el PLA para el uso de una ortesis

de rodilla.

Para el dimensionamiento del dispositivo fue necesario tener en cuenta la fuerza
promedio que presenta el LCA, para poder verificar que dimensiones son
correctas, teniendo en cuenta que existen zonas que deben ser reforzadas debido
a las propiedades fragiles del material, finalmente se pudo conseguir factores de
seguridad aceptables tanto para la parte superior e inferior, teniendo valores de

2.3 y 1.3 respectivamente.

La implementacién del dispositivo logré tener las dimensiones correctas,
permitiendo un ajuste perfecto a la hora de utilizarlo, ademas durante el pasar de

las horas de uso se pudo identificar que el prototipo es cdmodo para el paciente.

El desarrollo de este dispositivo resultd ser factible econdmicamente, obteniendo
un costo unitario de 73.92 nuevos soles, el precio promedio segun los 19 modelos
mas solicitados tiene un valor de 69.14 dodlares, lo que en soles viene a ser un
valor de 268.27 nuevos soles, representando un valor superior al obtenido en esta
investigacion, lo que hace al disefio propuesto rentable en comparacién a los altos
precios que se presentan en la actualidad. Teniendo en cuenta que este
dispositivo brinda los mismos beneficios que una de las 6rtesis mas caras que se

presentan en el mercado.
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4.2,

Recomendaciones

El PLA presenta mucha rigidez, por lo que, si se desea realizar disefios a base de
este material, serd necesario tener en cuenta las dimensiones exactas de la
extremidad a rehabilitar.

El disefo de dispositivos ortopédicos con PLA en donde se aplique alguna fuerza,
no debera tener dimensiones minimas, sera necesario trabajar con dimensiones
de gran espesor para que asi el factor de seguridad sea idéneo y ademas se

consiga un producto de gran resistencia.
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Anexo 1 - Planos del Disefio Superior
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Anexo 2 - Planos del Diseio Inferior
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Anexo 3 - Planos de la Barra Lateral
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Anexo 4 - Ficha técnica de las Propiedades del PLA

GIRANTR MWM Page 1 o4

RTP, Terez Nabiregran, Tranamare
Typical uses

Blodegradable packing and dsposables, food packaging, plasic bags. plant pots, dispers, bolies, cold drink cups,
sheel and fim products, slectronic cases, home adlies, clothing, medical implants, homeware, pesonal care products.

Included in Materials Dals for Simutation v

Composition overview
w.w

(CHICH3)CO2)n « Impect modiier. The lactic ackd s produced from suger (dexdrose) with plant starch orging e.q. com,

wheal, sugar beel and sugar cane 5

Material famly Plastic (hermoplsstc, semicrystaline)
Base materal PLA (Polylactic acid / poldsctice)
Addtve Impact modfier

Renewable content 20 - 100 %
Polymer code PLA

Composition detail (polymers and natural materials)

Polymer 80 - B85 %
Iimpact modfer 15 - 20 %
Price

Price * 883 - 144 PENXg
Price per unit volume * 1.00e4 - 174ed PENM"3
Physical properties

Densty 1.11e3 -« 12163 kam*3
Mechanical properties

Young's modulus 23 - 28 GPa
Specfic sifhess 196 - MN.m*g
Yield syengh (ekaste limt) 23 - 28 GPa
Tensile strength 38 - 68 MPa
Specfic stength 27 - 588 KN.mkg
Ebngation * 10 - 20 % strain
Elngation at yiedd e - « 10 % strain
Compressive modulis * 23 « 26 GPa
Compressive stengh 456 - B16 MPa
Fieural modulus 22 - 27 GPa
Flexural stengh (modulus of ruptusre) &0 - 70 MPa
Shear modulus * 0833 - 0S8 GPa
Buk modulus * 352 «~ 388 GPa
Pomsson's tslio * 038 -~ 04

Voaes maded e esimaies
ANSYS Geanvia provides 1o wintanty for Tha data
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GREANTRA PLA (high impact) Puge 2014
EduPack
Shape factor 52
Hardness - Vickars *16 - 16 HV
Hardness - Rockwell M ‘48 - 49
Hardness - Rockwell R * 3 - 3
Hardness - Shore D * 79 - 83
Elastic stored energy (springs) 315 - 887 kdim"3
Fatigue strength at 10°7 cycies ‘178 . 234 MPa
Impact & fracture properties
Fracture loughress * 23 - 517 MPa.m"0.5
Toughness (G) 243 - 973 kdim*2
Impect sirengh, nofched 23 “C 19 - B4 kdim*2
Impact strengh, Lnnotched 23 °C 590 - 600 kIim*2
Thermal properties
Meting pont 145 . 175 ‘c
Glass lemperature 52 -~ B26 ‘C
Heat deflecion temperature 0 45MPa 51 - B ‘c
Heat deflecton lemperature 18MPa * 497 . 79 C
Vicat softening point * 51 - B 57
Maximum service lempersiine ‘a5 - B0 c
Minimum sendce temperature 20 . 12 c
Themal conducthvity 013 . 016 WimC
Spectic heat capacly 118¢3 - 121638  JkgC
Thermal expansion coefficient * 126 - 145 =ran™C
Themal shock resistancs ‘114 . 208 %
Themal dstortion resistance ‘9434 - 000121 MWim
Electrical properties
Electrical resistivity 307e17 . B6.02e17  pohmeom
Electrical conaucthdty 286816 - 562616 WACS
Disdectic constant (felative permittny) 304 - 316
Dissipation factor (dedectric loss tangent) 000908 - 0011
Diglecric strength (dilectiic breakdown) ‘164 . A7 MVim
Magnetic properties
Magnetc type Non-magnetic
Optical, aesthetic and acoustic properties ‘
Retractive index 144 - 146
Trarsparency Transhicent
Acoustic velocily 1463 - 15163 ma
Mechanical koss coafficient (tan dedta) ‘00582 - 00634
Restricted substances risk indicators
SIN List indicator {0-1, 1 = high riek) 0
Critical materials risk
Contains »Swi% critcal elements? No

Vkas maived © e estaies.
ANEYS Granda provides no warmanty Iy s data
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GRANTR PLA (high impact) Page 3ot
EduPack
Absorption & permeability
Waler shsorplion @ 24 hrs * 012 0.13 tn
Water abscepion @ sat * 048 0.53 %
Humidity absorption £ sat * D14 0.16 %
Water vapor transmission 71 91 ammim® day
Permeabilty (02) 1" 53 cm? menim? day atm
Processing properties
Polymer injection molding Acoaptable
Polymer extrusion Accaplabie
Poymer thamoforming Limbad use
Linear mold shrinkage 03 04 %
Mek temperatire 170 180 ‘C
Mold temperaure 10 25 ‘c
Molding pressure rangs 55 108 MPa
Durability
Water (fresh) Acceplatie
Water (sak) Accaptable
Weak acids Accaptable
Strong acids Unacceptable
Weak alkals Acceptable
Strong alkals Uraacceplable
Organic solvents Limbed use
UV radiation (sunight) Good
Flammabity Highly flammabie
Oxypen Index *19 21 %
Primary production energy, CO2 and water
Embodied eneegy, primary production * 641 706 Mlkg
CO2 botprnt, pmary producion * 31 342 koky
Water usage * 12503 1383 g
Processing energy, CO2 footprint & water
Polymer extrusion energy * 578 6.09 Mlkg
Polymer extrusion CO2 * D434 0456 kgkg
Palymer extrusion waler * 475 7.13 kg
Polymer molding eneegy " 147 Mikg
Polymer malding CO2 * 105 11 koky
Palymer molding waber * 105 157 iy
Coarse machining energy (per unit wi removed) 052 0.547 Mg
Coarse machining CO2 (per unk wt remaoved) 0038 0.041 kokg
Fine machining energy (per unk wt removed) 0815 0.8419 Mlkg
Fine machining CO2 (per unit wi removed) 0.0606 0.0637 kokg
Grinding energy (per unk wi remaoved) 114 1.2 Mikg
Grirding CO2 (per unit wi removed) 0.086 0.8 kaky
Recycling and end of life

Vbt aned * e esimaies

SNEYS Grvia provides no wivanty i s data
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GRANTA PLA (high impact) Pagudets
EduPack
Recyclke v
Embodied enesgy, recycing * 27 - 229 Mlkg
CO2 bolpint, recycing * 104 - 115 kokg
Recycke fraction in curent supply 01 - 11 %
Downcyde v
Combust for energy recovery v 4
Heat of combustion (nef) * 29 - 28 M.lkg
Combustion CO2 *18 - 18 koky
Landtl v
Blodegade v
Notes
Other notes

PLAIs a renewable thermoplastic polyestar manufaciured from plants such as sugarcane, com and tapioca. PLA can
be amorphous or semil-crystaling. Vanous blends of D and L enantiomers are avallable. making avaiable a broader
range of properies. PLA products are considerad emdronmentaly iendy as their production usee approximately 50%
less energy and produces 60% less CO2 than petroleum based products e.g PET, PC, PS and nylon.

Links
Processtniversa
Producers
Prospacior Plasics
Reference

Shape

Vs rruafieed * are et
ANSYS G providis: 00 warmanty lor s data
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Anexo 5 - Ficha Técnica de los Diseios Establecidos

Ortesis/Inmovilizadores

Ref.:IR-3000 40cm  Ref.:IR-5000 50cm  Ref.. IR-6000 60cm

ORTESIS INMOVILIZADORA DE RODILLA DE TRES PANELES A 0°

| Canacrocisticas:

nt : : ()

| Beclos:
! Inficaciones:
1 Color:
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Contender Universal Post-op Knee Brace

Features and Benefits

The Contender™ Post-op Knee Brace features a simple adjustment system to

minimise fit time after surgery, and at 765g, it is one of the lightest braces on the market.

«  The X-Flex™ Cuff System flexes to hug the leg, significantly reducing brace migration.
QuikZip™ buckles allow for easy application and micro adjustment of the strap for a secure
fit

«  The ZipTrak Telescoping System adjusts brace length from 45.7cm - 66¢m, in 3mm
increments and also allows adjustment of intermediate cuffs to help avoid incision sites

*  The hinge features a six position Drop-Lock that fixes the brace from -10° to 40° in 10°
increments. Controlled range of motion is available from <10° to 110° and is easily set using
flexion and extension finger touch buttons

+  Offers the latest in knee brace technology such as multi-telescoping cuffs, user friendly
buckles and critical suspension systems

«  Length adjustable 45.7cm - 66¢m. Fits up to 86.4cm thigh circumference. Measurement
taken from leg circumference 15.2cm above mid patella

Indications for Use *  Regenerative chondroplasty
+  ACL, PCL, MCL and LCL surgeries +  Stable femoral fractures

*  Meniscal repairs «  Total knee replacements

«  Patella realignment «  Tibial plateau fractures

Universal

75-7500

To order contact orthoticenquiries@steepergroup.com 45
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Ref.: OCR100D DCHA Ref.: OCR100I IZDA

ORTESIS FUNCIONAL DE RODILLA CON CONTROL DE FLEXO-EXTENSION- OCR100

1 Caracresisticas:
- - p
s .
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Anexo 6 - Entrevista realizada a especialista traumatélogo Dr. Chirinos

Para poder realizar un 6ptimo disefio es necesario tener en cuenta la opinion de un
experto en este caso un traumatodlogo, quien nos indicara cuales son las partes mas
importantes para la rehabilitacién. Para esta investigacion se realizé la encuesta al Doctor
Willy Chirinos Hoyos, que es un médico traumatdlogo, especialista en las lesiones de

rodilla. Las preguntas fueron las siguientes:

¢ Cual es el tiempo de uso de una ortesis de rodilla?

Generalmente el tiempo de duracién va a depender mucho de qué tan grave pueda

ser la lesion, pero el tiempo aproximado suele ser de dos a tres meses de recuperacion.

¢ Cual es la parte mas incomoda de la ortesis de rodilla?

La parte mas incOmoda que puede presentar una ortesis suele ser la parte superior
e inferior, pues puede que no todas cuenten con almohadillas para mayor comodidad,

debido que el precio aumenta segun la ergonomia y calidad.

¢ Qué le gustaria agregar en una ortesis de rodilla?

Uno como doctor lo que busca es la pronta rehabilitacién del paciente, y existen
casos en los cuales no pueden adquirir estos dispositivos debido al precio elevado que
presentan, es por ello que uno busca recomendar un disefio sencillo y facil de conseguir,

sin que pierda las funciones tanto de flexion y extension.

¢, Como se limpia este dispositivo?

Nosotros recomendamos ortesis de rodilla que tengan un material facil de quitar o

en todo caso que se pueda lavar, como el neopreno o la cuerina.
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¢ Cual es el modelo que mas recomienda?

El modelo que mas se recomienda usar es aquel que tenga la funcion de flexionar

y extender la rodilla, y que ademas se pueda ajustar al angulo requerido.

¢ Cuantos angulos debe tener un goniémetro regulable?

Por lo general se pide que tenga los suficientes para flexionar y extender, los

angulos que debe tener son los de 0°, 45°y 90°.

¢ Como es el proceso de rehabilitacion del ligamento cruzado anterior?

El proceso de rehabilitacion es una serie de pasos, primero se debe mantener la
pierna en completa extension, posterior a ello se debe flexionar la rodilla al angulo de 45°,
y finalmente se procede a regular a 90°, para que asi el paciente pueda ir recuperando la

flexion completa de la rodilla.

Posterior a la entrevista realizada al traumatdlogo se procede a realizar los disefios
preliminares para poder hallar el diseno mas Ooptimo segun criterios técnicos vy

economicos.
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Anexo 7 - Prueba realizada al prototipo

Tabla 27 - Prueba 1

Prueba N°

4

Alumno: Chancafe Saucedo

Joaquin Ronaldo

Universidad Seinor de Sipan

Tema: Validacion de ortesis de

rodilla

Duracion: 1 horas

Descripcion

si

No

Observaciones

Estabilidad

Resistencia a

movimientos

laterales

excesivos

Capacidad para
prevenir
hiperextension o
hiperflexion de la

rodilla

Capacidad para
mantener la
alineacién
adecuada de la

articulacion

Soporte

Capacidad para

absorber
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impactos y
reducir la carga

en la articulaciéon

Ajustabilidad para
adaptarse a
diferentes
tamanos y formas

de rodilla

Distribucién
uniforme de la
presion sobre la
superficie de

apoyo

Confort

Promocion de la
circulacion
sanguinea en el

area afectada

Molestias o

irritacion al

contacto con el

material

Comodidad con
respecto al peso

del material

Resultados
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Fuente: Propia

Tabla 28 - Prueba 2

Prueba N°

4

Alumno: Chancafe Saucedo

Joaquin Ronaldo

Universidad Sefior de Sipan

Tema: Validacion de drtesis de

rodilla

Duracion: 2 horas

Descripcion

si

No

Observaciones

Estabilidad

Resistencia a

movimientos

laterales

excesivos

Capacidad para
prevenir
hiperextension o
hiperflexion de la

rodilla

Capacidad para
mantener la
alineacién
adecuada de la

articulacion

Soporte

Capacidad para
absorber

impactos y
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reducir la carga

en la articulaciéon

Ajustabilidad para
adaptarse a

5 diferentes X

tamanos y formas

de rodilla

Distribucién
uniforme de la
6 presion sobre la X
superficie de

apoyo

Promocion de la
circulacion
sanguinea en el

area afectada

Molestias o

Confort irritacion al

contacto con el

material

Comodidad con
9 respecto al peso X

del material

Resultados 7 2

Fuente: Propia

125



Tabla 29 - Prueba 3

Prueba N°

4

Alumno: Chancafe Saucedo

Joaquin Ronaldo

Universidad Sefior de Sipan

Tema: Validacion de ortesis de

rodilla

Duracion: 3 horas

Descripcion

si

No

Observaciones

Estabilidad

Resistencia a

movimientos

laterales

excesivos

Capacidad para
prevenir
hiperextension o
hiperflexion de la

rodilla

Capacidad para
mantener la
alineacién
adecuada de la

articulacion

Soporte

Capacidad para
absorber

impactos y
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reducir la carga

en la articulaciéon

Ajustabilidad para
adaptarse a
diferentes
tamanos y formas

de rodilla

Distribucién
uniforme de la
presion sobre la
superficie de

apoyo

Confort

Promocion de la
circulacion
sanguinea en el

area afectada

Molestias o

irritacion al

contacto con el

material

Comodidad con
respecto al peso

del material

Resultados

Fuente: Propia
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Tabla 30 - Prueba 4

Prueba N°

4

Alumno: Chancafe Saucedo

Joaquin Ronaldo

Universidad Sefior de Sipan

Tema: Validacion de ortesis de

rodilla

Duracion: 5 horas

Descripcion

si

No

Observaciones

Estabilidad

Resistencia a

movimientos

laterales

excesivos

Capacidad para
prevenir
hiperextension o
hiperflexion de la

rodilla

Capacidad para
mantener la
alineacién
adecuada de la

articulacion

Soporte

Capacidad para
absorber

impactos y
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reducir la carga

en la articulaciéon

Ajustabilidad para
adaptarse a

5 diferentes X

tamanos y formas

de rodilla

Distribucién
uniforme de la
6 presion sobre la X
superficie de

apoyo

Promocion de la
circulacion
sanguinea en el

area afectada

Molestias o

Confort irritacion al

contacto con el

material

Comodidad con
9 respecto al peso X

del material

Resultados 9 0

Fuente: Propia
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Tabla 31 - Prueba 5

Prueba N°

4

Alumno: Chancafe Saucedo

Joaquin Ronaldo

Universidad Sefior de Sipan

Tema: Validacion de ortesis de

rodilla

Duracion: 8 horas

Descripcion

si

No

Observaciones

Estabilidad

Resistencia a

movimientos

laterales

excesivos

Capacidad para
prevenir
hiperextension o
hiperflexion de la

rodilla

Capacidad para
mantener la
alineacién
adecuada de la

articulacion

Soporte

Capacidad para
absorber

impactos y
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reducir la carga

en la articulaciéon

Ajustabilidad para
adaptarse a

5 diferentes X

tamanos y formas

de rodilla

Distribucién
uniforme de la
6 presion sobre la X
superficie de

apoyo

Promocion de la
circulacion
sanguinea en el

area afectada

Molestias o

Confort irritacion al

contacto con el

material

Comodidad con
9 respecto al peso X

del material

Resultados 9 0

Fuente: Propia
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Se verificd que al pasar un laxo de tiempo aproximado de 8 horas, la értesis de rodilla

impresa 3D pudo acoplarse y mostrar comodidad para el paciente.

Prueba de ortesis de rodilla

9
8
7
6
5
4
3
2
1
0
1 hora 2 horas 2 horas 5 horas 8 horas
ES|I mNO

Figura 46. Duracion de prueba de la ortesis

Fuente: Propia
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