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RESUMEN

Los métodos de fabricacién han mejorado sus costos y tiempos en objetos que anteriormente se
obtenian por procedimientos extensos. EI campo de fabricacién de dispositivos médicos no es ajeno
a esta realidad, especificamente en P&O (Protesis y Ortesis) y se ha visto influenciado por la
revolucion de la manufactura aditiva ofreciendo ventajas para su fabricante. Es asi como el
proyecto indica la ruta de fabricacion, basdndose en la metodologia de disefio de dispositivos
médicos mediante manufactura aditiva de la FDA (Federal Drug Administration) y el proceso de
disefio de la VDI 2222. En tal contexto se obtuvieron probetas de acuerdo con la Norma ASTM
D3039 mediante manufactura aditiva con material PLA para evaluar sus propiedades, asi como
también probetas de P&O usando la Norma ISO 22523. Por un lado, las probetas de la Norma
D3039 se sometieron a ensayos de traccion y las P&O se sometieron a los ensayos que se indican
en la Norma ISO 22523 para traccion. Posteriormente se realizan simulaciones computacionales,
para la corroboracion de las pruebas fisicas mecanicas. Las probetas con orientacién de
construccion a 90° resultaron poseer mayor resistencia Gltima a la traccion con 70.67 (MPa). Por
otra parte, aquellas probetas de P&O en direccion paralela a la carga poseen mayor fuerza de
resistencia a la traccion con 6769.94 (N). Varias recomendaciones de impresion resultaron de las

pruebas ejecutadas.
Palabras Clave:

¢ Norma ISO 22523
e Manufactura Aditiva
e Protesis y Ortesis

« P&O
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ABSTRACT

Manufacturing methods have improved their costs and time on objects that were previously
obtained by extensive procedures. The medical device manufacturing field is not aside from this
reality, specifically in P&O (Prosthetics and Orthotics) and has been influenced by the additive
manufacturing revolution offering advantages to its manufacturer. Therefore, there is a need to
indicate a manufacturing route for these devices and how they should be evaluated mechanically.
Thereby, the project indicates the manufacturing route, based on the medical devices design
methodology by additive manufacture by the FDA (Federal Drug Administration) and the design
process of the VDI 2222. In this context, specimens were obtained according to the ASTM D3039
standard by additive manufacturing with PLA material to assess its properties, as well as P&O
specimens using 1SO 22523 standard. Initially, the D3039 standard specimens were subjected to
tensile tests and the P&O specimens were subjected to the tests indicated in ISO 22523 for traction.
Subsequently, computer simulations are carried out, for the corroboration of the mechanical
physical tests. The specimens with a construction orientation at 90° turned out to have the best
ultimate tensile strength with 70.67 (MPa). On the other hand, those P&O specimens in a direction
parallel to the load have greater tensile strength with 6769.94 (N).. Several printing

recommendations resulted from the tests carried out.
Keywords:

e |SO 22523 standard
e Additive Manufacture
e Prostheses and orthosis

e P&O



Glosario de Términos
Material de Soporte - Cuando una pieza es fabricada mediante M.A., existen ciertas partes que
poseen zonas donde se necesita material que ayude a la estabilidad de la pieza, asi como también
inclinaciones muy grandes. El material que se inserta en estas zonas, se denomina material de
aporte, que posee una adherencia menor al material normal de M.A. Se hace con el objetivo de que

pueda ser removido después de la M.A.

Manufactura Aditiva (M.A.) — Abreviado por sus siglas M.A., es un proceso automatizado de
fabricacion basado en capas para realizar objetos fisicos de tres dimensiones escalados
directamente de un modelo 3D-CAD de datos sin usar herramientas que dependan de la parte

(Gebhardt, 2011).

Protesis y Ortesis (P&O) — Abreviado por sus siglas P&O, se refiere dispositivos que suplantan
una extremidad en el caso de las prétesis 0 que ayudan a una extremidad en su funcionamiento en

el caso de las ortesis.
ISO — Organizacion Internacional de Estandarizacion
ASTM — Sociedad Americana para Pruebas y Materiales
Bulk Material — Material en bruto, se refiere al material (Carrier) de M.A.

Caddigo G — Instrucciones que lee una impresora 3D para realizar sus movimientos y fabricar

una pieza

Material isotropico — Los materiales isotropicos como por ejemplo el aluminio poseen las

mismas propiedades en cualquier direccion que son medidos (Barbero, 2017) .
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Material anisotrépico — Los materiales anisotropicos poseen propiedades, como por ejemplo
las propiedades mecénicas, que varian con la orientacién. Pueden ser homogéneos pero las
propiedades cambian dependiendo de la orientacion en la cual la propiedad es medida (Barbero,

2017).

Proétesis — La protesis externa es un dispositivo montado externamente que consiste en un solo
componente o conjunto de componentes, destinado a reemplazar en su totalidad o en parte, un
segmento faltante o insuficientemente formado de las extremidades superiores o inferiores

(International Organization for Standardization I1SO, 2006).

Ortesis — Coloquialmente conocidas como abrazaderas, soportan y modifican las caracteristicas
estructurales y funcionales de los sistemas del neuromuscular y musculoesquelético humanos. Las
ortesis aplican fuerza al cuerpo para necesidades biomecanicas de pacientes con impedimentos que
contribuyen a limitaciones funcionales. La cantidad de fuerza, el sitio de aplicacion y los medios
para controlar la fuerza contribuyen a la eficacia de una értesis. Las Ortesis aumentan la capacidad

de los usuarios para funcionar y mejorar su calidad de vida (Jin et al., 2015).
Esfuerzo altimo a la traccion (S,,;) — Esfuerzo ultimo previo a la rotura
Fuerza méaxima previo a la rotura (P™®*) — Fuerza maxima aplicada previo a la rotura

Mddulo de Elasticidad (E) — Mddulo de Elasticidad calculado de la grafica Esfuerzo vs

Deformaciéon Unitaria.



CAPITULO |

GENERALIDADES

1.1. Antecedentes
Las P&O son un tema muy importante en cuanto a que estan destinadas a personas con
discapacidad fisica, donde un producto de calidad que ayude y sea de bajo costo es muy necesario.
Segun datos de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud), se estima que alrededor del mundo
mas de 1000 millones de personas padecen algun tipo de discapacidad (Organizacion Mundial de
la Salud, 2017). Por tanto, se considera que el area de influencia de este trabajo tiene un alcance

nacional y regional, especialmente en paises de bajos ingresos econémicos.

Las P&O son dispositivos de asistencia para ayudar a personas con algun tipo de discapacidad,
las cuales modifican estructural y funcionalmente las caracteristicas del sistema humano,
neuromuscular y musculo esquelético. Las protesis y oOrtesis incrementan las habilidades de los
usuarios para mejorar su calidad de vida (Jin et al., 2015). Las ortesis aplican fuerzas hacia partes
del cuerpo humano por una necesidad biomecénica de los pacientes con deficiencias que
contribuyen a las limitaciones funcionales (Jin et al., 2015). La cantidad de fuerza, el sitio de
aplicacion, y los medios de control de fuerza contribuyen en la eficacia de una ortesis o protesis

(Thompson et al., 2016).
Cada protesis y ortesis pueden cumplir un propdsito especifico como se indica a continuacion:

e Mantener o corregir el alineamiento de un segmento del cuerpo.
e Asistir o resistir el movimiento de una articulacion durante las fases de movimiento

del paciente



e Aliviar o distribuir las cargas de peso.
e Proteger de estimulos externos
e Restaurar movilidad

e Minimizar el riesgo de deformaciones

Hoy en dia, existe un crecimiento en la necesidad de ortesis y proétesis debido a que se han
incrementado el nimero de accidentes (laborales, transito, entre otros) y la poblacion que esta

envejeciendo (Pan American Health Organization, 2017).

En Estados Unidos, la “Academia Americana de Ortesis y Protesis” proyecta que la cantidad de
personas usando oOrtesis se incremente de 5.6 millones en 1995 a 7.3 millones para el 2020. Por
otro lado, la cantidad de personas usando proétesis se estima que crezca de 1.6 millones a 2.4

millones para el afio 2020 (Jin et al., 2015).

La Figura 1 muestra que en Ecuador las personas con discapacidad fisica son alrededor de 46.7

% de las 451,931 que poseen algun tipo de discapacidad (Ministerio de Salud Publica, 2019).
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Figura 1. Datos de discapacidad en el Ecuador

Fuente: (Ministerio de Salud Pablica, 2019).

La Nomenclatura que se utiliza para la mayoria de los datos de proétesis y ortesis, se presenta la

Tabla 1;



Tabla 1. )
Nomenclatura comdn para Ortesis y Protesis

Ortesis de miembros superiores

Siglas Definicion Siglas Definicién

HO Ortesis de mano WHO Ortesis mufieca - mano

WO Ortesis de Mufieca EWHO Ortesis codo-mufieca-
mano

EO Codo

Ortesis Espinales

CTLSO Ortesis cervical-toracica-lumbosacra

co Ortesis Cervical TLSO Ortesis toracico-
lumbosacra

TO Ortesis Toraxica LSO Ortesis lumbosacra

LO Lumber orthoses SIO Ortesis sacroiliacas

Ortesis de miembros inferiores

FO Ortesis de pie AFO Ortesis tobillo-pie

KO Ortesis de rodilla KAFO Rodilla-tobillo-pie

HpO Ortesis de cadera HKAFO Ortesis de Cadera-
rodilla-tobillo-pie

Prétesis

AE Sobre Codo BE Bajo Codo

AK Sobre Rodilla BK Bajo Rodilla

Fuente: (Jin et al., 2015)
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Tradicionalmente las P&O personalizadas son manufacturadas por técnicas de moldeo (Jin et al.,
2015). La manufactura aditiva ofrece la oportunidad eliminar mucho esta labor, ya que es un

método de fabricacion simple y directo para P&O personalizadas.

En el campo de P&O realizadas mediante manufactura aditiva, se encuentran varios trabajos

previos. Entre los cuales se pueden encontrar los que se detallan a continuacion:

Universidad de Toronto

Posee un sin nimero de partes inferiores realizadas mediante manufactura aditiva, donde luego
de varias iteraciones se trata de realizar una protesis relativamente simple, de bajo costo para uso
en paises en vias de desarrollo.

Figura 2. Protesis de bajo costo desarrollado por la Universidad de Toronto

Fuente: (Braga et al., 2014)



Impresiones en metal

Figura 3. Implante de metal de cadera mediante manufactura aditiva

Fuente: (Fournier, 2016)

Comparando afios anteriores donde la manufactura aditiva ha progresado de gran manera en los
campos de impresion mediante plastico y ceramicos, las impresiones en metal en paises como
Estados Unidos se vuelven cada vez mas baratos y con mayor accesibilidad, debido a la gran

cantidad de estudios que son realizados cada afio (Jin et al., 2015).

La Manufactura Aditiva en Ecuador esta dando los primeros pasos sobre todo en la fabricacion
de modelos de prototipo. En Ecuador, existen empresas entre las que podemos citar Innova 3D,
TAICED, Maker Group, 3bean, entre otros. Que se dedican a la comercializacion de impresoras

3D y prototipado.

En el marco de prétesis y drtesis en Ecuador Gltimamente un proyecto llamado Mani (una Ortesis
para miembros superiores) obtuvo el segundo lugar en el concurso de History una idea para cambiar
la historia. Respecto de la aplicacion de Manufactura Aditiva para la fabricacion de protesis u

ortesis, algunos prototipos de baja fidelidad han sido construidos por grupos de investigacion
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ecuatorianos usando principalmente la tecnologia de deposicion por hilo fundido (FDM?) (La

impresion 3D conquista rapidamente nuevas areas, 2017).

1.2. Justificacion e Importancia

Los riesgos asociados con el disefio y fabricacion de una pratesis u 6rtesis ponen en peligro al
usuario. Por este motivo, el disefiador y fabricante de estos dispositivos debe establecer y
mantener un proceso para identificar dichos riesgos y evaluar los factores asociados con los
riesgos a controlar y la efectividad del monitoreo de control. Por lo antes mencionado, en Ecuador
no existe una legislacion en lo que se refiere a la fabricacién de protesis u 6rtesis con manufactura
aditiva y por tanto mediante esta propuesta de investigacion se pretende generar una ruta de
trabajo que se enmarque en la norma 1S022523, especificamente en lo que se refiere a procesos
de fabricacion y pruebas mecanicas de P&O. La ruta de trabajo abarca desde el analisis mediante
ensayos mecanicos de traccion del material, hasta el analisis de la prétesis fabricada con el mismo
material. El proceso servird de referencia tanto a profesionales de la salud como a ingenieros
involucrados en el area de rehabilitacién con el objeto de producir dispositivos seguros y

confiables.

1.3. Alcance del proyecto

Inicialmente se realiza ensayos de traccidn a cinco probetas de bulk material y a cinco probetas

rectangulares con area y longitud iguales al de bulk material. Seguido de la aplicacion de la Norma

! Técnica de deposicion por hilo fundido FDM
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ASTM D3039 donde se realiza ensayos a probetas en diferentes orientaciones de construccién. Las
probetas estdn dispuestas en las direcciones de 0°, 45°, 90° y orientaciones compuestas, para
identificar la resistencia mecénica de P&O que son producto de la combinacion de estas direcciones

de impresion. Para una descripcion visual méas amplia del alcance del proyecto, ver Figura 8.

Concluidos los ensayos se procede a comparar los resultados fisicos con la simulacion
computacional para comprobar el comportamiento del esfuerzo Gltimo a la traccién dependiendo

de la orientacién de construccion.

Continuando, se realiza el disefio, fabricacion, pruebas y simulacion de cuatro probetas de P&O
mecénicas de miembro superior siguiendo los lineamientos para fabricacion de dispositivos
médicos con manufactura aditiva emitidos por la FDA (Federal Drug Administration). Las probetas

seran sometidas a pruebas de traccién estaticas recomendadas por la Norma ISO 22523.

Posteriormente en la simulacion de las probetas, se analiza el comportamiento de las cargas a lo

largo de las probetas y se compara con los resultados obtenidos en los ensayos fisicos.

1.4.  Objetivos
1.4.1. Obijetivo general

e Sistematizar el uso de la Norma ISO 22523 Anexo A para P&O de miembros superiores

fabricados mediante manufactura aditiva con material PLA

1.4.2. Obijetivos especificos

e Realizar pruebas de traccion como recomienda la Norma ISO 22523 en las P&O fabricadas.



11
Realizar pruebas de traccién como recomienda la Norma ASTM D3039 para probetas con
diferentes orientaciones de construccion.
Documentar el proceso general de obtencion de P&O.

Generar recomendaciones en el proceso de obtencion de P&O
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CAPITULO II
ESTADO DEL ARTE
2.1. Técnicas de Manufactura Aditiva

Dentro de algunas de las técnicas de Manufactura Aditiva (M.A.) que se utilizan actualmente se
pueden citar: Estereolitografia, sinterizacion selectiva por laser, deposicion por hilo fundido y

fabricacion por corte y laminado (Jiménez & Javier, 2004).

Estereolitografia (SLA) — Consiste en solidificar resina que se encuentra en liquido mediante un

laser (Jiménez & Javier, 2004).

Sinterizacidon selectiva por laser (SLS) — Procedimiento similar a la Estereolitografia, que se

utiliza un material en polvo en vez de resina (Gebhardt, 2011).

Deposicion por hilo fundido (FDM) — Procedimiento de impresion 3D mediante la extrusion de
una pequefia cantidad de un plastico (poliéster), a través de un extrusor formando capa por capa 'y

a la vez un objeto tridimensional (Gebhardt, 2011).

Fabricacion por corte y laminado (LOM) — Crea prototipos a través de la superposicion y

adhesion continua de I&minas cortadas por laser (Jiménez & Javier, 2004).

Una vez conocido los métodos, se realizara la matriz de seleccion de conceptos para desarrollo

de productos (Ulrich, 2012).
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2.2. Proceso de fabricacién de P&O

La obtencion de P&O, se puede dividir en manufactura convencional y aditiva. De manera visual

se aprecia la reduccion de tiempo y pasos de fabricacion, ver Figura 4.

La préctica tradicional usada para fabricar P&O se divide en cinco pasos previos al ajuste en el

paciente:

e Tomar medidas del segmento del cuerpo
e Tomar el negativo
e Crear el modelo a partir del negativo
e Modificar el modelo
e Moldear el socket de la ortesis y protesis
Por otro lado, la cadena manufactura aditiva para cualquier caso de fabricacién se puede dividir

en ocho pasos (Gibson et al., 2010). Los cuales son:

e Conceptualizacion del modelo CAD

e Conversiona STL

e Transferir a la maquina de Manufactura Aditiva y manipulacion del modelo STL
e Configuracion de la Maquina

e Elaboracion de la pieza

e Limpiezay remocion

e Post procesamiento

e Aplicacion
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En cuanto a la elaboracion de protesis pueden ser traducidos por cuatro pasos segun la Figura 4:

e Escaneo de la geometria del paciente
e Modificacion de la geometria
e Modificar la geometria para convertirla en ortesis y protesis
e Elaboracion de la pieza
Comparando con la manufactura tradicional, no sélo que se elimina un paso en la fabricacion.
Sino que se puede evitar las dos semanas que toma en general la fabricacion tradicional en

comparacion al tiempo de la manufactura aditiva (Jin et al., 2015).

2.3.  Aplicacion de la Norma 1S022523 para P&O mediante M.A.

La Norma recomienda disefiar y fabricar prétesis mecanicas de miembro superior siguiendo los
lineamientos para fabricacion de dispositivos médicos con manufactura aditiva emitidos por la
FDA (Federal Drug Administration). Las probetas deben ser sometidas a pruebas de traccion

estaticas.

Para la prueba de traccion se realizara la prueba que dicta la Norma 1SO22523 Apéndice A, ver

Figura 5.

Se debe incrementar la carga hasta la fractura o hasta la especificacion del fabricante. Para el

caso, se incrementa la fuerza hasta la fractura o hasta un valor cercano a la fractura.

De igual forma el punto de aplicacion de la fuerza se mantendra constante en el centro del

dispositivo.
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Figura 5. Disposicion del dispositivo para prueba de traccion distal

Fuente: (International Organization for Standardization 1SO, 2006)

16
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Figura 6. Orientacién del dispositivo para las pruebas de flexion

Fuente: (International Organization for Standardization 1SO, 2006)

La Norma 1SO22523 especifica realizar las pruebas de flexion preparando el objeto, ver Figura

6. Por lo que se fijara el codo para que se tenga el dispositivo preparado como indica la Norma.

La fuerza F se incrementara hasta un punto cercano a la fractura o el de fractura. Y el punto de
aplicacion de la fuerza no sera cambiado. En caso de algiin movimiento o cambio del punto de

referencia, serd documentado.



2.4.

Disefio experimental para materiales compuestos por matrices poliméricas
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En la Figura 7 se puede observar el proceso genérico adaptado para realizar el proceso de disefio

para materiales compuestos por matrices poliméricas.

2.5.

Reconocer una
necesidad

Definicién del
problema /
Especificaciones

Lluvia de ideas /
Diseno de Conceptos

Sintesis

l

Analisis / Optimizacion
Local de Experimentos

Optimi
Gl

zacion
bal

!

Evaluacion

Experimentacion

Fuente: (Barbero, 2017)

Figura 7. Proceso de disefio para materiales compuestos por matrices poliméricas

Flujograma general del proceso de fabricacion de P&O mediante M.A.

En la Figura 8 se ilustra el proceso general para la fabricacion de P&O, que evidencia el estudio

de la trazabilidad del proceso de obtencidn de prototipo de P&O.
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Pre procesamiento
del modelo CAD y
pruebas del

Construccion de Pruebas Post Pruebas segun
modelo en la Procesamiento del norma ISO 22531

material antes de magquina (M.A.) material en P&O

someterse al
proceso de M.A.

Figura 8. Proceso General desde material en bruto hasta la obtencion de P&O

Fuente: (Food and Drug Administration FDA, 2017)

2.6. Materiales usados en aplicaciones con FDM

Policaprolactona (PCL) — Es un poliéster sintético biodegradable que es producido del crudo-
petréleo. Posee buena resistencia al agua, solventes y cloro. PCL es un polimero semi cristalino
con un punto de fusion entre 59 y 64 °C. Posee un amplio campo de aplicaciones entre los que se
encuentra el empaquetamiento, implantes médicos y control en los sistemas de distribucion de
farmacos. Gracias a la entrada al mercado de biopolimeros (que se biodegrada naturalmente). El
PCL ha ganado relevancia en el mercado investigativo con varias citaciones (R. M. Mohamed &

Yusoh, 2016).
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Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) — Es un plastico de ingenieria que posee una parte de
butadieno distribuido sobre la matriz estireno acrilonitrilo. Que posee excelente dureza, buena
estabilidad dimensional, resistencia quimica y de bajo costo. Entre sus desventajas estd la
resistencia mecénica y vulnerabilidad ante condiciones ambientales. EI ABS posee sus origenes
alrededor de 1940 para el disefio de polimeros a prueba de balas durante los ultimos afios de la

segunda guerra mundial (Olivera et al., 2016).

Acido polilactico (PLA) — Es un poliéster termoplastico biodegradable producido por la
condensacion polimerizacién del acido lactico. PLA es superior a varios polimeros obtenidos del
petroleo. De hecho, el PLA sirve como alternativa a muchos plasticos obtenidos del petréleo en
aplicaciones comerciales. En un inicio era utilizado solo para aplicaciones de empacamiento, pero
su utilizacion ha estado creciendo gradualmente hasta actualmente ser utilizado partes estructurales
de alta demanda. Entre sus desventajas se encuentra su baja dureza y resistencia al calor (Nagarajan

et al., 2016).

Poliamida (Nylon) — El Nylon se encuentra dentro del grupo de las amidas y comprende un gran
rango de materiales. Dentro de sus propiedades se encuentra una buena resistencia quimica y
térmica. Su origen se remonta a 1935 cuando fue sintetizado. Sin embargo, el nombre nylon nunca
fue registrado como marca comercial. Actualmente se utiliza en la industria textil, en
empaquetamiento, reemplazo a partes metalicas, componentes de motor de carro entre otras

(Garbassi & Po, 2001).



2.7.

Aplicaciones de la Norma I1SO 22523
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Sockets prostéticos de miembros usando materiales basados en resina de plantas

Existe varias aplicaciones de la Norma en distintas condiciones, en este caso existe la aplicacion

de la Norma, pero con resina obtenida de plantas. Para el caso se disefia un socket para un miembro

inferior donde se aplica la Norma ISO 22523 Anexo C en el disefio, ver Figura 9 a). En un inicio

se realizan pruebas de traccion de los diferentes materiales de resina utilizados para evaluar su

comportamiento y eliminar combinaciones de resina no adecuadas (Campbell et al., 2012).

Una vez realizadas las pruebas en materiales se escoge el mas adecuado y se procede al disefio.

Al ser utilizado para miembros inferiores se aplica el Anexo C. Una vez realizado el disefio se

procedio a realizar ensayos a compresion del socket, ver Figura 9 b) (Campbell et al., 2012).
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b)

Figura 9. a) Disefio de socket mediante Norma ISO 22523 y b) Ensayos a compresién

Fuente: (Campbell et al., 2012)

Disefio de Soporte de Lapiz para personas con movilidad reducida

El presente trabajo tiene como objetivo disefiar un soporte de lapiz para personas que poseen
movilidad reducida, ver Figura 10. Se basa en la Norma ISO 22523 para el disefio, pero no existe
aplicacion de las pruebas que se recomienda en la Norma (Castell6 Reche, 2018). De igual forma

el material utilizado no es objeto de estudio.
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Figura 10. Disefio Final de soporte de lapiz para personas con discapacidad

Fuente: (Castell6 Reche, 2018)

Disefio de una protesis articulada de brazo y mano de bajo coste

En el trabajo a continuacion se hace el disefio de una protesis articulada de brazo, en su disefio
se sigue los lineamientos de la Norma ISO 22523, ver (Escriva Noguera, 2019). Sin embargo, no

existen pruebas en el material utilizado para impresion ni tampoco en las probetas construidas.
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Figura 11. Disefio Final de protesis de brazo articulada y mano

Fuente: (Escriva Noguera, 2019)

2.8. Necesidad de aplicacion de Normativa en dispositivos médicos realizados mediante

M.A.

Para ensayos en general en protesis ante la falta de normativa se recomienda referirse a la Norma
ISO 22523 en sus diferentes Anexos, para de estar forma poseer normativa en la fabricacion de

dispositivos realizados mediante M.A. (Mio et al., 2018).

No es suficiente la evaluacion de una ortesis nueva en el mercado mediante la aplicacion de la
Norma ISO 22523. Se requiere que el manufacturero defina e informe acerca de la fuerza requerida
y los métodos de ensayo necesarios para la fabricacion de un dispositivo médico (Griskevi¢ius

etal., 2017).
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2.9. Desafios y hoja de ruta en la evaluacion de dispositivos fabricados mediante M.A.

La normativa NIST propone para la parte de evaluacion de calidad utilizar la hoja de ruta para
M.A. basada en polimeros, ver Figura 12. Para de esta forma aplicarla a dispositivos que se

fabriquen. En la hoja de ruta se detalla los desafios importantes en cada uno de los pasos, ver Tabla

2.

Caracterizacion

del Material

Desempefio

Figura 12. Ruta para evaluacion de calidad de dispositivos mediante M.A.

Tabla 2

Fuente: (Pellegrino et al., 2016).

Desafios en la ejecucion de la hoja de ruta (Figura 12) para evaluacion de calidad de elementos
fabricados mediante M.A.

Desafios

Caracterizacion del

Material

Procesamiento de
Modelo

Medicion In Situ

Desempefio

Equipamiento apropiado,
materiales y contoles (caja

negra)

No existe equilibrio entre
materiales y mediciones

del proceso / modelo

Modalidades In situ de
medicion para impresores
mediante M.A.

Norma para tolerancias de

materiales en bruto

Norma para partes
acabadas o materiales en
bruto realizados mediante

M.A. con polimeros

Norma aceptada para
desarrollo del modelo /

validacién

Medicion Térmicay
quimica de la distribucion

de capas depositadas

Transparencia en M.A.
con polimeros y ciencias

relacionadas

Informacion y métodos
limitados para poder
definir la historia del
procesamiento del

material

Modelos comprensivos
para interpretar

informacion In situ

Parametros y variables
que impactan las

propiedades del material

Contintia
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Caracterizacion del Procesamiento de
Material Modelo

Medicion In Situ

Desempeiio

Comparacién de
resultados y variables a
través de diferentes

impresoras

Rapidos apropiados
métodos de analisis para
grandes cantidades de
datos para mediciones In

situ

Desconocimiento de
factores de salud y

seguridad.

Fuente: (Pellegrino et al., 2016)

2.10. Pruebas de Biocompatibilidad

Aunque no es de alcance de este proyecto, las pruebas de biocompatibilidad son necesarias para

comprobar que el dispositivo es seguro para su utilizacién debido a que es de uso cotidiano y esta

en contacto con la piel. Para cumplir con los requerimientos se debe aplicar la Norma ISO 22523

Anexo C y aplicar las recomendaciones de Technical Considerations for Additive Manufactured

Medical Devices Capitulo 6, subseccion F (Food and Drug Administration FDA, 2017).
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CAPITULDO Il
DISENO EXPERIMENTAL
3.1. Planificacién del Proceso

El proceso general de la obtencidn del prototipo de P&O se basa en el proceso de disefio de un
prototipo de dispositivo médico, por lo que estd compuesto por las siguientes secciones: definicion
del objetivo del proceso, andlisis de funcionalidad del dispositivo, caracterizacion del material,
disefio del dispositivo, refinamiento y mejoramiento de prototipo, ver Figura 13. Todas las partes

son descritas a continuacion. El diagrama a detalle se encuentra en Anexo G.
Planificacién del Proceso; se explica el proceso en general y de las partes que esta compuesto.
Definir el objetivo del proceso; se focaliza la intencion del proceso del disefio.

Andlisis de funcionalidad del dispositivo; se traducen las necesidades del disefiador y del

usuario en una matriz. Para de esta forma focalizar el disefio.

Caracterizaciones Mecanicas (S,,)? del material; se caracteriza el bulk material, las probetas
rectangulares y las probetas con varias orientaciones de construccion segin ASTM D3039. Seguido

de una comparacion de los datos de simulacion con los practicos.

Caracterizacion Mecanica (S,,;) de probetas de P&O; se disefia el dispositivo a ser evaluado,
se toman medidas después del proceso de construccion, se caracterizan las probetas con la ISO

22523 y se simula mecanicamente las probetas de P&O para posterior evaluacion de los datos.

2 Esfuerzo Ultimo a la Traccion (S,,)
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Anélisis de datos y ensayos obtenidos de probetas de P&O; a lo largo de la impresién, existe
lectura de las variables que intervienen en el proceso de construccion. Estas variables se reportan

para reutilizarlas y mejorar los parametros utilizados en la impresion.

Mejoramiento y refinamiento de prototipo; una vez terminados los pasos previos de
evaluacion del desempefio de la Protesis, se obtienen datos que serviran para mejorar

mecénicamente el prototipo.

3.2.  Objetivo del proceso
3.2.1. Definicién de la meta

El dispositivo tiene por objetivo ser de uso cosmético y funcional para evitar algun tipo de lesion.

El dispositivo debe ser confiable en todas las fases de disefio y estar listo para uso cotidiano.

3.2.2. Matriz de despliegue de funcién de calidad

Para la seleccion entre variables del disefiador y usuario se utilizé una Matriz de despliegue de

funcion de calidad o casa de calidad (QFD), ver Anexo C.

3.3.  Seleccion de variables para el proceso de disefio y construccion
3.3.1. Conceptos para evaluacion

En adelante solo se explicaran los conceptos para evaluacién, de las matrices de seleccion.
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Para seleccionar la técnica de M.A. para el proyecto se realiz6 una matriz de seleccién, ver Tabla

3. Sus conceptos se describen a continuacion:

Costo de utilizacion de impresora: Se refiere a que la utilizacion de la impresora no produzca

costos excesivos en su utilizacién.

Disponibilidad inmediata: Se refiere a que la impresora esté disponible de manera inmediata

en la universidad.

Facilidad de Monitoreo: Trata sobre que el sistema de impresion ofrezca la facilidad de
monitorear o instrumentarlo. Para de esta forma obtener datos de diferentes variables fisicas que

intervienen en la impresion.

Rapidez de fabricacion: Trata sobre el tiempo de construccion grande, mientras menor sea el

tiempo de impresién, mejor sera el parametro.

Para seleccionar el material mas adecuado para el proposito del proyecto. Se realiza una matriz

de seleccion, ver Tabla 4. Los criterios que se evaltan se explican a continuacion:

Funcionalidad: Se evalta que el dispositivo presente las siguientes funcionalidades; Peso (que
no sea muy pesado), rugosidad de superficie del socket (que no exista mayor aspereza del

dispositivo para el paciente), movilidad en el codo para cuando se camine y que no sea toxico.

Restricciones: El concepto evalta que posea las siguientes restricciones el momento de utilizar
el material indicado; el dispositivo disefiado debe entrar en la manga de la camisa, permitir la
manipulacion del brazo, que tenga apariencia de un brazo, los segmentos del dispositivo no deben

cambiar con el uso y la longitud del brazo debe ser igual al otro.

Bajo costo: Se refiere a que el costo de impresidn sea bajo
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Tiempo de impresion: Se refiere al tiempo que se demora una méquina en fabricar una pieza.
Material de soporte: Se refiere a que no exista un exceso de material de soporte en la impresion.

Resistencia a la traccion: Se refiere a que el material independiente del peso el producto final

posea gran resistencia a la traccion.

3.3.2. Conceptos para disefio y fabricacion

A continuacion, se realiza la matriz de evaluacion de los criterios expuestos para la seleccion de

una técnica de M. A.

Tabla 3.
Matriz de seleccion de técnica de M.A.
Peso® SLA SLS FDM LOM
Criterios de P PS PT PS PT PS PT PS PT
evaluacion
Costo de 10 1 10 1 10 3 30 1 10
utilizacion de
impresora
Disponibilidad 6 2 12 0 0 4 24 1 6
inmediata
Facilidad de 8 1 8 1 8 4 24 1 8
Monitoreo
Rapidez de 4 2 8 2 8 2 8 2 8
fabricacién
Suma Total 28 38 26 86 32
Leyenda
P = peso PS= puntos simples
PT =P * PS = puntos totales P=2; muy bajo impacto
P=4; bajo impacto P=6; impacto medio
P=8; impacto alto P=10; impacto muy alto PS=0; no es apropiado
PS=1; con deficiencias PS=2; satisfactorio PS=3; bueno PS=4; muy bueno

Fuente: (Deutsches Institut fur Normung DIN, 1997)

El método de M.A. apropiado para las condiciones expuestas es FDM, ver Tabla 3.

3 Importancia o impacto siendo 10 el mayor y 2 el menor
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Explicados los parametros de evaluacion, a continuacion, se realiza una matriz de seleccion de

material.

Tabla 4.

Matriz de seleccion de material

PCL PLA Nylon
Criterios de Peso ABS (IC3D) (Makerbot) (Protoplast) (Polimaker)
evaluacion
P PS PT PS PT PS PT PS PT

Funcionalidad 10 2 20 2 20 2 20 2 20
Restricciones 6 2 12 3 18 3 18 2 12
Bajo costo 8 1 8 1 8 4 32 1 8
Bajo tiempo de 4 1 4 1 4 2 8 2 8
impresién
Remocion material 2 2 4 2 4 2 4 2 4
de soporte
Resistencia a la 6 2 12 1 12 2 12 3 18
traccion
Suma Total 60 66 84 70

Leyenda

P = peso

PS= puntos simples

PT = P * PS = puntos totales
P=2; muy bajo impacto
P=4; bajo impacto

P=6; impacto medio
P=8; impacto alto
P=10; impacto muy alto
PS=0; no es apropiado
PS=1; con deficiencias
PS=2; satisfactorio
PS=3; bueno

PS=4; muy bueno

Fuente: (Deutsches Institut fir Normung DIN, 1997)
El material apropiado para los requerimientos de disefio es PLA, ver Tabla 4.
Nota: Los conceptos seleccionados fueron validados por expertos de la Universidad de las

Fuerzas Armadas ESPE, que estaban involucrados en el proyecto de vinculacién con la sociedad.
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Al buscarse la sistematizacion de la aplicacion de la 1SO 22523, no se utilizard un material

biocompatible, por lo cual el material PLA es adecuado.

3.4. Caracterizaciones Mecanicas (S,;) del material

Varios actores e industriales en la Manufactura Aditiva notan que el control del material es un
aspecto importante para asegurar una fabricacion adecuada, y que el desempefio final del
dispositivo esté ligado al material, maquina y el proceso de post procesamiento. Por lo tanto, como
el material tendré una influencia importante en el producto final, se recomienda utilizar métodos
que identifiquen las caracteristicas del material (Food and Drug Administration FDA, 2017). Por

lo tanto, se procedi6 a la caracterizacion mecéanica del material.

Se realizaron ensayos mecanicos de traccién, para poder de esta forma conocer la elongacion y

el esfuerzo (S,¢)-

En primer lugar, se obtuvieron 5 probetas de bulk material (10 cm de largo del Carrier) y se
fabricaron 5 probetas de area transversal cuadrangular (2.41 mm?) y longitud igual al bulk

material.

Seguidamente se utilizo la Norma ASTM D3039 para evaluar el esfuerzo (S,.) cuando las
probetas poseen diferentes orientaciones de construccion. Se utilizo esta Norma ya que recomienda
la geometria de la probeta dependiendo de la orientacion de construccion del material e incluso si

la orientacion de construccion es aleatoria y discontinua.

Por otra parte no ofrece problemas en la geometria utilizada y no presenta concentradores de

esfuerzo en la geometria como con que se presenta con la Norma ASTM D638 (Ahn et al., 2002).
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De acuerdo con la ASTM D3039 en la seccion 8 Muestras y Probetas para pruebas (Sampling
and Test Specimens) subseccion 8.1 Muestras (Sampling), se debe realizar la prueba de al menos
cinco probetas por condicion a menos que resultados validos se puedan ganar al usar menos
probetas, como en el caso de un experimento disefiado (Sociedad Americana para Prueba y

Materiales ASTM, 2017). Por lo tanto, se decidi6 utilizar cinco probetas para cada condicién.

La ASTM D3039 posee diferentes orientaciones de construccion como condiciones de las
pruebas, por lo que se utilizé orientaciones de 0°, 45°, 90° y una combinacién de las direcciones
de 0°, 45°y 90°.

Probetas a 0°, 45° y 90° son aquellas que su direccion de impresion es en direccion del

horizontal, 45° y vertical respectivamente, ver Figura 14.

Las direcciones que se ven en Figura 14 son referenciales para la impresion. En si la impresion
no posee separacion entre lineas de impresion, al contario son juntas unas a otras. Ademas, no
existe un borde externo en la impresion ni una unién en la parte final de cada linea de impresion

con la siguiente. Detalles de los parametros utilizados son detallados en la Seccion 3.4.3.

N\

[N

b
Figura 14. Direcciones de impresion a) 0° b) 45° ¢) 90° (imagen referencial)

Fuente: (O. A. Mohamed et al., 2017)
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3.4.1. Materiales y Equipos utilizados

e PLA Transparente Protoplast (Datasheet Anexo 1)

e Impresora 3D Prusai3 mk2s, caracteristicas ver Anexo B (utilizada para las probetas ASTM
D3039 y probetas de P&O).

e Impresora 3D Geetech Prusa i3 (utilizada para probetas de P&O).

e Ensayo de traccion - Maquina horizontal para ensayos de traccion AMSLER (Amsler, Suiza).

e Maquina de Ensayos Universales AMSLER FM-1033 (Amsler, Suiza).
3.4.2. Disefo de probetas para ensayo de traccion

Se escald a un 90% de la medida nominal que sugiere la Norma, para poder utilizar la impresora
Prusai3 mk2s. De igual forma, la probeta no se disefié con las extensiones laterales (tabs) ya que

se sobresalen del perimetro de impresion.
Asi la dimension general para la utilizacion de las probetas es 225x13.3x0.9 mmy sin tabs.

Las probetas rectangulares poseen un area transversal cuadrangular 2.41 mm? y largo 100 mm.

De igual forma las probetas bulk material* poseen una longitud de 100 mm.

3.4.3. Cddigo para impresion y preprocesamiento

Una vez que se realiz6 el disefio de la probeta, el paso siguiente es generar el codigo G que lee
la impresora. Para la generacion del cddigo, se utilizé el programa Cura 3D (Ultimaker, Paises

Bajos). Los valores con los que se configuraron las impresiones se resumen en la Tabla 5

4 Material en bruto, se refiere al material (Carrier) de M.A.
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Tabla 5.
Caracteristicas usadas para la impresion de las probetas
Caracteristicas de Impresion
Tipo de Probeta Tiempo de impresion Patréon de Relleno® Numero de
(min) impresion (%) Capas®

Probetas Rectangulares 5 Rectilineo 100 -
Orientacién a 0° 32 Rectilineo a 0° 10 13
Orientacion a 45° 37 Rectilineo a 45° 10 13
Orientacion a 90° 38 Rectilineo a 90° 10 13
Varias orientaciones de 38 Rectilineo 10 7
construccion

La altura de capa’general es de 0.1 mm y las probetas no poseen bordes. Los valores expuestos

sirven de referencia para la replicacion de los resultados obtenidos.

Las probetas con varias orientaciones de construccion poseen 7 capas con las siguientes

orientaciones 0°, 0°, 45°, 45°, 90°, 90°, 0°.
Los parametros generales de impresion utilizados se detallan a continuacion:

e Temperatura de extrusor® 210 °C
e Temperatura de la cama 40 °C
e Boquilla para material @ 1.75 mm

e Material de soporte solo en superficies inclinadas menores a 45°

> Se refiere al porcentaje de material dentro de una pieza, a mayor porcentaje, es mas sélida una pieza.
5 En FDM, se imprime afiadiendo material por varias capas.

7 Cada capa impresora posee una altura, a esta altura se denomina altura de capa.

8 Boquilla por donde sale el material.
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3.4.4. Produccion de las probetas

Generado el codigo G, se procedio a la obtencién de las probetas, ver Figura 15.
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Figura 15. Probetas para traccion en PLA; a) Rectangulares, b) Bulk Material, ¢) orientacion de
construccion 0°, d) orientacion de construccion 45°, e) orientacion de construccion 90°, f)
combinacién de orientaciones de construccion
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Se fabricaron 5 probetas rectangulares, 5 probetas con orientacién de construccion a 0°, 5

probetas con orientacion de construccion a 45°, 5 probetas con orientacion de construccion a 90°,

probetas con varias orientaciones de construccion (orden de orientacion de cada capa: 0°, 0°, 45°,
45°,90°, 90°, 0°).

Obtenidas las probetas se continua con los ensayos de traccion en la méaquina de ensayos

horizontal AMSLER (Amsler, Suiza).

3.4.5. Simulacion Mecanica S,,; segun ASTM D3039 de probeta con varias direcciones de

construccién

Realizados los calculos necesarios, ver Anexo D. Se procedio a la simulacion en el programa de
elementos finitos Abaqus versién estudiantil (Dassault Systemes Simulia Corp., Estados Unidos),

ver Anexo A.

3.5.  Caracterizacion Mecanica S,,; de probetas de P&O

Se utilizé la Norma ISO 22523, debido a que posee los ensayos a realizar en las probetas de P&O

fabricadas mediante M.A.
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a)

Figura 16. Disposiciones de probetas para ensayo de traccion a) completo, b) solo antebrazo y c)
antebrazo-mano

Fuente: (International Organization for Standardization 1SO, 2006)
Para el ensayo de traccion en P&O, se utilizo la disposicién de la Figura 16 b). Ciertas partes de
la protesis fueron reemplazadas por ejes como se indica en la disposicion de la Figura 16 b), sin

dejar de lado las medidas referenciales de la Norma.

3.5.1. Disefio de las probetas de P&O para ensayo de traccion

Se tomaron como referencia los valores recomendados por la ISO 22523 para las diferentes
partes del miembro superior, ver Figura 17. Para el disefio se utilizo el programa SolidWorks

(SolidWorks Corp., Estados Unidos).
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Figura 17. Valores referenciales de Tabla 6 para fabricacion de prototipo de P&O

Fuente: (International Organization for Standardization 1SO, 2006)
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Leyenda
1 articulacion hombro 2 articulacion codo F prueba de carga P punto de aplicacion de fuerza
Tabla 6.
Valores referenciales de longitudes de brazo de Figura 17 para disefio de prototipo de prétesis
Longitud de segmento Dimensiones en mm Observaciones
Nifios Adultos
a (= 150) (= 250) Solo para orientacion
b (= 60) (= 100) Solo para orientacion
c=a+b 210 350 Representativo
d 150 250 Representativo
e - - Dependiendo de la version individual
f — — Dependiendo de la version individual
Leyenda

Solo para orientacion; los valores son referenciales y puede excederse la medida.
Representativo; los valores deben ser respetados y deben ser seguidos

Dependiendo de la versién individual; queda a libre eleccion del disefiador

Fuente: (International Organization for Standardization 1SO, 2006)
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El disefio fue adaptado para que pueda ser efectuado el ensayo de traccion quedando finalmente

la probeta como se indica en la Figura 18. Los planos de detalle se encuentran en el de Anexo J.

Figura 18. Disefio de protesis de adulto con geometria modificada para ensayo de traccion

En el caso que sea necesaria la geometria del paciente para el disefio, se debe utilizar un Scanner
3D para obtener un socket’ o cavidad donde se introduce el miembro del paciente. Para

posteriormente unirlo a un brazo prostético previamente disefiado.
3.5.2. Configuracion de parametros para impresion y preprocesamiento

Realizado el disefio de la probeta, se procedio a configurar los parametros en el software Cura
3D dando dos direcciones de construccion. Los parametros configurados para impresion de las
probetas de P&O se resumen en la Tabla 7.

Se fabricaron 4 probetas de P&O; las probetas 1 y 2 fueron fabricadas con la impresora Geetech

Prusa i3y las probetas 3 y 4 con la impresora Prusa i3 mk2s.

% Parte del disefio donde se acopla el paciente con la prétesis
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Las probetas 2 y 4 poseen una orientacion de construccion en la direccion X, como se indica en

la Figura 19 b). Las probetas 1 y 3 poseen una orientacion de construccion en la direccion Z, ver

Figura 19 a). Todas las probetas de P&O poseen una altura de capa® de 0.2 mm y relleno** al 20%.

Tabla 7.

Configuraciones y parametros de construccion de probetas de P&O

Caracteristicas de Impresion
Probeta  Tiempo de Patrdn de NUmero de Impresora
impresion  impresion Capas*?
(min)
1 480 Concéntrico 680 Geetech
vertical prusa i3
2 500 Rectilineo 680 Geetech
horizontal prusa i3
3 960 Concéntrico 425 Original
vertical prusa i3
mk2s
4 425 Rectilineo 425 Original
horizontal prusa i3
mk2s

10 Cada capa impresora posee una altura, a esta altura se denomina altura de capa.
11 Se refiere al porcentaje de material dentro de una pieza, a mayor porcentaje, es mas sélida una pieza.
12 En M.A. (FRM), se imprime afiadiendo material por varias capas.
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Figura 19. Direcciones de construccion de probetas a) direccion en eje Z, b) direccion en eje X

3.5.3. Produccion de las probetas de P&O

Una vez realizada la configuracion de los parametros de impresion, se construyeron probetas de
P&O para ensayo de traccion, mismas que fueron retirados su material de soporte y rebabas (ver

Figura 20).
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Figura 20. Prétesis fabricadas mediante M.A. para ensayo de traccion

3.5.4. Metrologia

Un conocimiento practico de la metrologia es esencial porque el progreso en ciencia es fundado
en los resultados de mediciones, que puede ser implementado para incrementar el conocimiento
natural, o para el mejoramiento de procesos técnicos y aparatos usados en todas las divisiones de
las ciencias aplicadas. Aunque una funcion primaria de la medicion es establecer lo que se ha hecho
es lo que se intentaba hacer y funcionard como se debia de igual forma se trata que en cada fase el

producto sirva de la manera prevista (Leach & Smith, 2018).

Por lo cual, se procedié a tomar medidas representativas de las probetas, estas cinco medidas de
se tomaron en los planos XY y YZ con la utilizacién de un calibrador (Mitutoyo, Japén) para
determinar la variacién con respecto de las dimensiones CAD. Las medidas seleccionadas para

medicién en los planos XY y YZ se puede observar en la Figura 21.
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Figura 21. Medidas tomadas en los planos a) XY y b) XZ
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3.5.5. Ensayos mecénicos a traccion de probetas de P&O

Con el fin de obtener los valores de resistencia ultima a traccion (S, ), se montaron las probetas
para el ensayo de traccion en la Maquina de Ensayos Universales AMSLER FM-1033 (Amsler,
Suiza), como se muestra en la Figura 22. Para el montaje de las protesis fue necesario apoyarse en
pasadores que permitiesen sujetar dichas probetas a las garras de la maquina de ensayos, para esto

se realizd los célculos de resistencia a la traccion en pasadores (Anexo E).

en la maquina universal de ensayos

3.5.6. Simulacion Mecanica (S,,;) segun 1SO 22523

Previo a la simulacion, se observd la distribucion de area transversal de la probeta de P&O para

encontrar el area minima, para asi obtener el esfuerzo maximo, ver Anexo F.

Para todas las simulaciones se usaron las condiciones que se detallan en Figura 23
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Figura 23. Condiciones de frontera y simulacién de cargas; las cargas de Traccion Superficial
estan en color rojo y la condicion de fijacion esté en los orificios de color anaranjado

3.6.  Andlisis de datos y ensayos de protesis

Durante el proceso de construccion se realiza el monitoreo de las condiciones externas e internas

de impresion. Para de esta forma documentar fallas o resultados no esperados.

Las condiciones de impresion de las maquinas deben ser reportadas para poder detectar algin

resultado no esperado ya sea en la probeta o el momento que se realiza los ensayos de traccion.

Se debe modificar el modelo o las condiciones de impresién en una siguiente etapa, para mejorar
la resistencia Ultima a la traccion de las probetas de P&O. Para cumplir con el mejoramiento de las

probetas se recomienda aplicar las pruebas de la ISO 22523 Anexos By D.

Adicionalmente se debe realizar el refinamiento tanto en las pruebas como en las condiciones de
construccion para obtener menores tiempos y costos con una magnificacion de la eficiencia del

producto. Para ejecutar este proceso, referirse a la 1ISO 22523 Anexo E.
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CAPITULO IV
ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS
4.1.Resultados caracterizacion del material
4.1.1. Roturas de probetas

Las probetas bulk material al igual que las probetas rectangulares sufrieron una rotura por la

mitad de la probeta, ver Figura 24 a) y b).

La rotura en las probetas de 0°, las primeras tres se destruyeron totalmente y las otras en el medio

o cerca del medio de la probeta, ver Figura 24 c).

En las probetas a 45°, cuatro probetas sufrieron una rotura cerca de las marcas de sujecién de

mordazas, ver Figura 24 d).

Las probetas con orientacion a 90°, la rotura es cerca de las marcas de sujecién de las mordazas.

Y en otros casos se destruyen por completo, ver Figura 24 e).

En las probetas de varias direcciones de construccién, en el ensayo de traccion algunas se
destruyeron totalmente. En algunos casos la rotura se da cerca de las marcas de sujecion de las

probetas, ver Figura 24 f).
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Figura 24. Roturas de las diferentes Probetas: a) Rectangulares, b) Bulk Material, ¢) Direccion
de construccién 0°, d) Direccion de construccion 45°, e) Direccion de construccion 90°, f) Varias
direcciones de construccion
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4.1.2. Resistencia Ultima a la traccién del material

Tabla 8.
Resultados de fuerza maxima antes de la fractura (P™%¥), esfuerzo ultimo a la traccion (S,;) vy
mddulo de elasticidad a la traccion calculado (E)

Tipo de Carga # de probeta
Probeta 1 2 3 4 5 Promedio E (GPa)
Bulk Material P™* N 1766.80 1782.80 1862.73 1810.72 1534.93 1751.60 0.70
S, MPa 75.03 75.60 79.34 76.82 65.13 74.22
Rectangulares P™* N 773.34 162522 1313.25 1236.74 1427.21 1275.20 0.20
S, MPa 32.81 68.95 55.71 52.47 60.55 54.10
Orientacion de P™M* N 886.92 877.46 784.05 857.43 885.49 861.60 1.00
construccion 0° S, MPa 73.23 72.22 64.53 70.57 72.88 70.67
Orientacion de pPme* N 246.62 152.00 173.32 190.21 251.54 202.70 1.00
construccion 45° 5., MPa 20.31 12.51 20.70 14.26 15.66 16.69
Orientacion de pPma* N 778.08 553.33 550.23 409.83 737.92 586.28 1.00
construccion 90° 5., MPa 64.04 45.54 45.29 33.74 60.73 48.87
Varias P™* N 837.90 738.63 793.31 719.32 806.34 837.92 1.00
orientacionesde  §,, MPa 68.96 60.79 65.29 59.22 66.37 64.13
construccion

Las probetas bulk material poseen un médulo de elasticidad mayor a las probetas rectangulares.
Al comparar los valores de resistencia a la traccion obtenidos experimentalmente 74 MPa con los
del Datasheet (Anexo 1) 70 MPa. Existe una diferencia de 4 MPa, lo cual representa una diferencia
del 5%, debido a que la geometria de un ensayo influencia en los resultados obtenidos al igual que
la maquina utilizada. Por otro lado, el mddulo de elasticidad obtenido si presenta una diferencia

significativa, por limitantes de la maquina para medir elongacion.

Las probetas con mayor resistencia a la traccion son aquellas orientadas a 0°, debido a que la
orientacion de construccion esta paralela a la carga y las probetas con menor resistencia son las

orientadas a 45°, ver Tabla 8.
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Figura 25. Valores de media, desviacion estandar y comparacion de: a) probetas rectangulares-

bulk material y b) probetas con orientacion de construccion en diferentes direcciones
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Las probetas del bulk material poseen un mayor S,,, en comparacion a las probetas rectangulares,

ver Figura 25 a).

Las probetas con varias direcciones de construccion poseen menor dispersion de datos en los

ensayos realizados.

No existe gran diferencia de S, al comparar la probeta de varias direcciones de construccion

con la probeta de direccion de 0°, ver Figura 25 b).

Los valores entre los cuales se deberia encontrar el S,,; de las probetas impresas con PLA esta
entre 15.5y 72.2 [MPa] (Chacén et al., 2017) ver Figura 26. Por lo tanto, los datos encontrados

corresponden a los rangos para el PLA del presente trabajo.

Tabla 9
Valores de resistencia tltima a la traccion promedio (S,,) obtenidos en diferentes
investigaciones

Estudio Material Resistencia Gltima a la traccion promedio S,
No. (MPa) para diferentes orientaciones
0° 45° 90°
Presente estudio presente PLA 70.67 16.69 48.87
(Letcher & Waytashek, 1 PLA 58.45 64.03 54.01
2014)
(Afrose et al., 2014) 2 PLA 38.65 33.63 31.43
(Afrose et al., 2016) 3 PLA 38.70 33.60 31.10
(Ahn et al., 2002) 4 ABS 18.50 12.00 14.00
(Ferreiraet al., 2017) 5 PLA con 54.70 18.00 37.10
refuerzos de
F.C.13

Previo al analisis se debe recalcar que el estudio 4 asi como la del presente trabajo se basaron en
la ASTM D3039 para evaluar las probetas, mientras que el resto en la ASTM D638. Ademas, todas

las probetas se imprimieron al 100% del relleno.

13 Fibra de Carbono (F.C.)
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En general en todos los ensayos se llega a concluir que aquellas probetas que poseen una
orientacion de construccion a 0°, poseen mayor S, (ver Tabla 9 y Figura 26) a excepcion del

estudio 1 donde la direccion de 45° es la que mayor S,,, posee.

Valores S, de otros estudios

80 ) .,
B Orientacion 0°
3 50 EE Orientacion 45°
% =3 Orientacion 90°
@ 40 Estudios:
Q Presente
o 1
%’) 20 2
Ll 3
0 4
5

Figura 26. Valores obtenidos de resistencia Gltima a la traccion promedio (S,,;) con otras
investigaciones.

Fuente: (Afrose et al., 2014, 2016; Ahn et al., 2002; Ferreira et al., 2017; Letcher & Waytashek, 2014)

Los estudios 4 y 5 obtienen resultados similares al del presente trabajo; las probetas de mayor
resistencia a la traccion son las que poseen una orientacion de 0° o paralela a la carga seguido de

las probetas de 90° o perpendicular a la carga y por ultimo la de menor resistencia a la traccion es

la de 45°, ver Figura 26.
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En los estudios 2 'y 3 por el contrario las probetas de mayor resistencia a la traccion son las que
poseen una orientacion de 0° o paralela a la carga seguido de las probetas de 45° y por ultimo la de

menor resistencia a la traccion es la de 90° o perpendicular a la carga, ver Figura 26.

Existe cierta variacion en los valores de experimentos realizados con la ASTM D3039 con
respecto a los experimentos realizados con la ASTM D638. Se puede observar que la geometria de

las probetas influye en los resultados obtenidos.

Tabla 10
Valores obtenidos de modulo de elasticidad (E) en diferentes investigaciones

Mddulo de elasticidad - E (GPa) diferentes
Estudio No. | orientaciones
0° 45° 90°
Presente Estudio presente 1.00 1.00 1.00
(Letcher & Waytashek, 2014) | 1 3.33 3.60 3.49
(Afrose et al., 2014) 2 1.54 1.35 1.25
(Afrose et al., 2016) 3 1.50 1.35 1.25

Valores de E de otros estudios

IN

Orientacioén 0°
Orientacioén 45°

1

Orientacion 90°

Estudios:
Presente
1
2
3

=

o

Médulo de Elasticidad E (GPa)
N

I | 1 | | | I |
Presente 1 2 3 Presente 1 2 3 Presente 1 2 3

Figura 27. Comparacion grafica de valores obtenidos de mddulo de elasticidad (E) con otras
investigaciones

Fuente: (Afrose et al., 2014, 2016; Letcher & Waytashek, 2014)
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Los valores obtenidos del mddulo de elasticidad presentan diferencias respecto a otras
investigaciones, ver Tabla 10 y (Figura 27). Debido a la baja resolucion de la maquina de ensayos,
no se mide de manera precisa la deformacion. Por otro lado, los valores obtenidos en comparacion

con los trabajos Afrose (2014) y Afrose (2016) no se encuentran tan alejados.

4.1.3. Simulaciones de distribucion de cargas en probeta de varias direcciones de

construccion

El rango de variacion de las cargas de la Figura 28 esta en color anaranjado y la sujecion de la

probeta esta en el rango rojo (89 MPa).

S, 511 (Pa)

(Avg: 75%)
+8.903e+07
+8.099e+407
+7.295e+07
+6.491e+07
+5.687e+4+07
+4.883e+407
+4,079e+07
+3.275e+07
+2.471e+407

+1.667e4-07
+8.629e4-06
+5.887e4-05
-7.452e+06

ac 2
ODB: Job-1.0db Abaqus/Standard 3DEXPERIENCE R2017x Thu May i %9:03:48 SA Pacific Standard
Step: Step-1

Figura 28. Distribucion de esfuerzos a lo largo de la probeta (entre 64.91 y 72.95 (MPa)) al
aplicar carga de rotura.
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Al aplicar la carga de rotura 837.92 (N) se produce una respuesta en el esfuerzo en la simulacion

de 64.91 (MPa). En el ensayo se obtuvo un esfuerzo de 64.13 MPa. Por lo que la diferencia es de

0.78 (MPa).

[%1.E6]
70.015

70.010
70.005

70.000

Stress [Pa]

69,995

59.990

569.985 ‘ ‘ ‘ -
0.00 0.20 0.40 0.60 0.80 [x1.E-3]
Z distance along path[m]

‘ —— S, Mises (Avg: 75%): Z Dist. along 'Path-1' w/t Intersections

Figura 29. Distribucion de cargas a lo largo del eje Z en probeta de Figura 28

De 0a0.2 (m) la construccion en direccion de 0°, de 0.2 a 0.4 (m) la construccidn es en direccion
de 45°, de 0.4 a 0.6 (m) la construccidn es en direccidn de 90° y de 0.6 a 0.8 (m) la construccion

es en direccion de 0°.

Las direcciones de construccidn que soportan mayor carga son aquellas que de 0° y las de menor

soporte de carga son las de 45°, ver Figura 29.
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4.2.Resultados de probetas de P&O

4.2.1. Roturas de las diferentes P&O

Roturas

Figura 30. Roturas de las probetas de P&O 1, 2, 3 y 4 después de ensayo de traccion

La rotura se produce en los orificios superiores, ver Figura 30. Aunque varia el lado de rotura,
siempre se produce en la misma region. Por otra parte, la estructura general de la pieza no posee

ninguna fisura.

Las probetas impresas paralelas a la carga (probetas 2 y 4) poseen mayor resistencia a la traccion

independiente de la impresora escogida para impresion.
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4.2.2. Resistencia tltima a la traccion de probetas de P&O

Las impresiones realizadas con la impresora Prusa i3 mk2s (probetas 3 y 4) poseen mayor S;

que aquellas fabricadas con la impresora Geetech Prusa i3, ver Tabla 8.

Tabla 11.

Resultados de fuerzas maximas previo a la rotura P™%*, §,,, de ensayos a traccién y de
simulaciones de probetas de P&O

Probeta Ensayos  Simulaciones Impresora Orientacion de
pmax utilizada construccion
S.: MPa S.: MPa
1 650.42 2.35 2.72  Geetech Prusa i3 Enel eje X
2 1784.04 6.43 7.46  Geetech Prusa i3 EnelejeZ
3 2467.49 8.90 10.33  Prusa i3 mk2s Enel eje X
4 6769.94 24.40 28.33 Prusa i3 mk2s EnelejeZ

Las probetas fabricadas en direccién paralela a la carga (probetas 2 y 4), poseen mayor S,,; en

comparacion a las fabricadas perpendicularmente a la carga (probetas 1y 3).

Al comparar las probetas 1 con 2 y probetas 3 con 4 (fabricadas con la misma impresora, pero
diferente orientacion de construccion), existe una mejora de mas de dos veces el S,,;. Por otro lado,
al comparar las probetas 1 con 3 y probetas 2 con 4 (fabricadas con diferente impresora, pero igual

orientacion de construccidn), existe una mejora de mas de tres veces el S,,;.

Campbell et al. (2012) realizo la medicion de la fuerza a compresion que soporta un socket

fabricado con una matriz de resina animal.
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Al ser el pléstico después de un proceso de impresion 3D un material fragil. En los materiales
fragiles se puede tener la siguiente aproximacion el §,,.1* = §,,; (Palomares, 1992). Relacion que

sirve para comparar los datos a compresion con los a traccion.

Por lo tanto, al ser comparado los resultados de traccion de las probetas de P&O con el ensayo
a compresion del socket que falla a una carga de 6 KN. Las probetas de P&O fallan con menor

carga.

Valores previo a la rotura
z
S e Campbell (2012)
o] 6_: .......... @ccccoorons
5 3 Probeta 1
S Ao Probeta 2
T 4
P 4; v Probeta 3
-g Probeta 4
L 24
o -
]
o2
80

Figura 31. Comparacion de valores de resistencia a la traccion de las probetas de P&O con
valores de resistencia a la compresion de probetas de socket.

Fuente: (Campbell et al., 2012)

14 Esfuerzo Gltimo a la compresion
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Por la particularidad del tipo de ensayo y disefio de las probetas de P&O no se encontraron

ensayos idénticos. Por otra parte, se encontraron ensayos a miembros superiores Como manos y

dedos. Cuyos datos se comparan a continuacion como referencia.

Belter et al. (2001) realiza una medicion de la fuerza ejercida el momento de ejecutar un agarre

en diferentes marcas de protesis de mano.

Tabla 12
Comparacion de valores de sujecion de protesis de mano con carga maxima de probetas de P&O
Fuerza de Agarre Probetas de Carga Maxima
P&O probetas de P&O
(N)
Agarre de Agarre de
precision (N) Fuerza (N)
TBM Hand (1999) 14.00 1 650.42
Remedi Hand (2000) 9.20 2 1784.04
RTR 11 (2002) 3 2467.49
MANUS-Hand (2004) 60.00 4 6769.94
DLR/HIT 1 (2004) 7.00
DLR/HIT 1 (2008) 10.00
UB Hand 3 (2005) 6.80
FluidHand 111 (2009) 45.00
Smarthand 111 (2009) 15.00 40.00
Keio Hand (2008) 37.00
Vanderbilt Hand (2009) 20.00 80.00

Fuente: (Belter et al., 2011)

Los resultados maximos de la fuerza de agarre de una protesis de mano, entre 80 y 60 (N), en

comparacion con los de la carga minima de las probetas de P&O 650.42 (N), reflejan una diferencia

de mas de 500 (N) a favor de las probetas de P&O. Por lo tanto, las probetas de P&O pueden

soportar cargas de mas de 6 veces que las cargas de sujecion en una protesis de mano.
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Lyle (2014) model6 un ensayo de traccion para evaluar protesis de mano impresas con ABS, ver
Figura 32 a). En los datos obtenidos, las prétesis que presentan la mayor carga estan alrededor de

los 450 N (Figura 32 b)).

Mean Fracture Strength in Lateral Pull

Fracture Strength (Kgf)

o | O S |

5 100 500 1000
Strain Rate (mm/min)

M Flexy Hand W Cyborg Beast Raptor Reloaded Raptor

Figura 32. a) Experimento disefiado para evaluar protesis de mano y b) datos de media y
desviacidn estandar de los diferentes disefios de protesis

Fuente : (Lyle, 2014)

Al comparar los datos de fuerza Gltima previo a la fractura de las probetas de P&O con los de
prétesis de mano, las probetas de P&O poseen mayor resistencia. Ya que la menor resistencia de
las probetas fue de 650 N.

Yao et al. (2017 ) realiz6 un ensayo de traccion a protesis de mano, particularmente a los dedos
gue soportan la carga (Figura 33 a)). En donde las cargas maximas aplicadas son de 220 N (Figura

33 b)).
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En la disposicidn a) se puede observar el método para evaluar realizar el ensayo al dedo, donde
por un extremo se sujeta a la mordaza y por el otro se aplica la carga (Figura 33). Por otra parte, en

la disposicion b) se observa que la carga méxima a donde se llega es de 220 (N).

046 T T T T T T T T T T T T
= Fractional change in resistance with heavy loads
a) b) 05 Linear fit in the first stage
¥ —— Linear fit in the second stage / 1
Middle \ ) 04+ i |
finger | , - = y=0.00162x +0.00721 o
, u £ 03d ", o 4
. Load so R° =0.99937 e <
\‘»/ B - 1 < 0.2 . .
0.5 -+ Heavy loads I 1200 =
T . y =0.00304x - 0.19335
F04 I o 0.1 s ia 1
€03 e 11205 : = R® =0.9996
<02 '—__— ;80 g" »
— {8 s0t——t—T—T—TT7
0.1 = 102 0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220

g Time [s] 1o

e ST Heavy loads (Tensile force) [N]

Figura 33. a) Disposicién del dedo de protesis de mano para ensayo a traccion y b) cargas
aplicadas a la protesis

Fuente : (Yao etal., 2017)

Al comparar los datos con los resultados de las probetas de P&O, las probetas de P&O poseen

una resistencia mayor (alrededor de 400 N), ya que la carga minima es de 650 N de la probeta 1.

4.2.3. Resultados Metrologia

La diferencia de las medidas nominales (CAD) con las medidas obtenidas después del proceso
de M.A se muestran en las Figura 34 y Figura 35. Los planos originales se encuentran en la parte

de anexos.
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Figura 34. Desviaciones maximas y minimas de medidas de las cuatro probetas después del
proceso de M.A. con respecto a medidas nominales en el plano XY

Los valores nominales de la probeta en el plano XY, poseen una variacion general de 1mm, por
la precision de la maquina, como se puede observar en la Figura 34. Para obtener probetas de

calidad al menos N12, se requiere aumentar la precision de fabricacion en 10 veces.
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Figura 35. Desviaciones maximas y minimas de medidas de las cuatro probetas después del
proceso de M.A. con respecto a medidas nominales en el plano XZ

Los valores nominales de la pieza en el plano XZ, poseen una variacion general de 1mm, por

motivos de precision de la maquina, como se puede observar en la Figura 34 y Figura 35.
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4.2.4. Simulaciones Mecanicas S,,; de probetas de P&O

Las gréficas b), d), f) y h) representa la variacion en MPa del esfuerzo a lo largo del eje x de la

region comprendida entre 40 y 110 mm, siendo 40 el valor 0 mm donde inicia la grafica.

Las graficas a), c), €) y g) ilustran el rango de variacion en MPa que se produce en cada probeta,

al ser sometida cada probeta a su carga de rotura.
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Probeta 2
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Figura 36. Distribucién de cargas a lo largo de las probetas al aplicar S,,; para compararlo con
resultados obtenidos en pruebas fisicas

En la probeta 4 de la Figura 36, existe mayor variacién en la grafica de distribucion de cargas

conforme el area de la probeta. Una posible causa es la no existencia de paralelismo en los orificios
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donde se colocaba la carga para la traccion. Distribuyendo de esta forma de manera incorrecta la

carga a la estructura.

En general todas las probetas poseen el mismo comportamiento de distribucion de cargas a lo

largo de su construccion, ver Figura 36.

La seccion de mayor resistencia es donde actla la carga por los orificios de sujecién y de la

misma manera es la seccion donde se produce la rotura.
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CAPITULO V
CONCLUSIONES, RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS
5.1. Conclusiones

Los valores de S,; Y E para las probetas rectangulares disminuyen a comparacion del bulk

material., como se puede apreciar en la Tabla 8.

Las probetas con mayor resistencia a la traccion son aquellas orientadas a 0°, debido a que la
orientacion de construccion estd paralela a la carga y las probetas con menor resistencia son las

orientadas a 45°.

Las probetas compuestas por varias orientaciones de construccion poseen un valor de S,, muy

cercano al S, de la probeta con mayor resistencia a la traccién (probeta impresa a 0°).

En el proceso de fabricacion mediante M.A. resultados como probetas fisuradas o poca adhesion
entre capas se da por mala calibracion de la temperatura para extrusion del material. Sobre todo,

en la primera capa.

La tolerancia general de las protesis fabricadas mediante M.A. es de 1 milimetro, por lo que el
acabado superficial de las probetas de P&O no logran alcanzar ni la tolerancia de rugosidad mas

alta que es N12.

Las probetas de P&O fabricadas mediante M.A. cuya orientacién de construccion esta en

direccién paralela a la carga, poseen mayor S,,;.

Entre las probetas 1 y 2 existe una mejora de 650.42 (N) a 1784.04 (N) y entre las probetas 3 y

4 existe una mejora de 2467.49 (N) a 6769.94 (N). De esta manera las probetas 2 y 4, que estan
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construidas en direccion paralela a la carga, demuestran poseer mayor resistencia a la traccion que

las probetas que estan construidas en direccion perpendicular a la carga.

Entre las probetas 1 y 3 existe una mejora de 650.42 (N) a 2467.49 (N) y entre las probetas 2 y
4 existe una mejora de 1784.04 (N) a 6769.94 (N). De esta manera las probetas 3 y 4, que estan
construidas en la impresora Prusa i3 mk2s, demuestran poseer mayor resistencia a la traccion que

las probetas que estan construidas en la impresora Geetech Prusa.

Las protesis fabricadas mediante M.A. cuya orientacion de construccion estad en direccion

perpendicular a la carga posee menor S,,;.

Al utilizar el mismo material PLA Protoplast en las dos impresoras y los mismos parametros. Se
puede diferenciar que una impresora de menor calidad influye en el acabado y construccion de una
probeta. En impresoras de menor calidad la adherencia a la cama es menor o el sistema de

alimentacion del material en momentos no es constante.

5.2. Recomendaciones

La impresora para usar el material PLA debe ser configurada con una temperatura diferente en
la primera capa para obtener un mejor resultado. Para el caso usar una temperatura de 210 °C para

todas las capas a excepcion de la primera que debe ser de 215 °C

Para el calculo preciso del modulo de elasticidad se debe realizar un ensayo de flexion en vez de

un ensayo de traccion por la precision en la elongacion de las maquinas disponibles.

En un ensayo de flexion las dimensiones de las probetas segin ASTM D3039 en comparacion

con las del ensayo de traccion deben ser mas grandes.
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Para que las P&O posean mayor resistencia la orientacion de construccion debe estar paralela a

la carga.

Al buscar la sistematizacion del uso de la norma, el material no necesariamente debe ser
biocompatible. En el caso de necesitar un material biocompatible, consultar con un comité de
bioética de la universidad. De igual manera se puede aplicar la ISO 22523 Anexo C y aplicar las
recomendaciones de Technical Considerations for Additive Manufactured Medical Devices

Capitulo 6, subseccion F (Food and Drug Administration FDA, 2017).

Al utilizar el mismo material PLA Protoplast en las dos impresoras y los mismos parametros. Se
puede diferenciar que una impresora de menor calidad influye en el acabado y construccion de una
probeta. Ya que en impresoras de menor calidad la adherencia a la cama es menor o el sistema de
alimentacion del material en momentos no es constante. Se deberia utilizar la impresora con
mejores resultados de impresion o alguna superior en el mercado para que las futuras

construcciones sean de buena calidad.

5.3. Trabajos Futuros

Para poder obtener una mejor relacion entre los resultados de resistencia mecénica a la traccion
y tiempo de fabricacion, se debe replicar las mismas condiciones del presente trabajo, pero con
menor relleno (parametro que influye directamente en el tiempo de impresion). Para de esta forma

identificar una relacion adecuada entre tiempo de fabricacion y resistencia mecanica.
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Ya que el presente trabajo solo esta contemplado para el Anexo A de la Norma ISO 22523, en
futuros trabajos se podria implementar los Anexos restantes para la evaluacion de P&O y

complementar el trabajo.

Para identificar variaciones en los resultados de ensayos a traccion, se podria implementar
nuevos disefios de protesis y evaluar mediante las pruebas recomendadas por la Norma el

comportamiento de los valores obtenidos.

Se puede realizar un ensayo a flexion para identificar de manera mas precisa el modulo de

elasticidad.
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