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RESUMEN EJECUTIVO

Hoy en dia la necesidad de equipamiento médico para el tratamiento de enfermedades
respiratorias va creciendo cada vez mas y el gasto que hace el estado para la adquisicion
de los mismo es muy grande, por lo cual el objetivo de disefar el generador de flujo de
los dispositivos de asistencia respiratoria como son BiPAP; abre paso a poder fabricar
los nuestros a nivel nacional reduciendo asi el presupuesto destinado a la adquisicion

de estos.

El Proyecto Técnico se enfoco en el disefio del generador bajo pardmetros convencio-
nales de funcionamiento, esto implica el desarrollo de sistema de flujo y el del control
encargado de suministrar presion positiva con un driver de variacion de velocidad del
ventilador centrifugo en conjunto de una placa de control programable, para la configu-
racion del tratamiento que el paciente necesite; se realizé la seleccion de los materiales
de fabricacién y elementos necesarios para su funcionamiento. Se analizé el compor-
tamiento del generador de flujo mediante un andlisis computacional multifisico, esto
fue de gran utilidad ya que nos permitié establecer el rango de funcionamiento del

dispositivo, para el desarrollo del proceso de fabricacion y ensamble.

Como resultado se realiz6 una maqueta virtual (mock-up) con toda la informacién
sobre el proceso de disefio en el cual constan todos los pardmetros contemplados en
los procesos de diseno del generador de flujo, resultados de las simulaciones, planos
de fabricacion y planos de ensamble. Dando como resultado un proyecto solido que

estd listo para ser puesto en pruebas de funcionamiento.

Palabras clave: BiPAP, Generador de flujo, Sistema de control, Andlisis multifisico,

Procesos de fabricacion, Ensamble, Mock-up.
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ABSTRACT

Nowadays, the need for medical equipment for the treatment of respiratory diseases is
growing more and more and the state’s expenditure for the acquisition of the same is
very large, so the objective of designing the flow generator of the respiratory assistance
devices such as BiPAP; opens the way to be able to manufacture ours at national level

thus reducing the budget for the acquisition of these.

The Technical Project focused on the design of the generator under conventional pa-
rameters of operation, this implies the development of the flow system and the control
system in charge of supplying positive pressure with a driver of speed variation of the
centrifugal ventilator together with a programmable control board, for the configura-
tion of the treatment that the patient needs; the selection of the manufacturing materials
and elements necessary for its operation was carried out. The behavior of the flow ge-
nerator was analyzed by means of a multiphysical computational analysis, this was
very useful since it allowed us to establish the operating range of the device, for the

development of the manufacturing and assembly process.

As a result, a virtual mock-up was created with all the information about the design
process, including all the parameters contemplated in the design process of the flow ge-
nerator, simulation results, manufacturing drawings and assembly drawings. Resulting

in a solid project that is ready to be put into test operation.

Keywords: BiPAP, Flow generator, Control system, Multiphysics analysis, Manufac-

turing processes, Assembly, Mock-up.

XVI



CAPITULO 1
MARCO TEORICO

1.1 Antecedentes investigativos

En América latina hay un déficit por falta de equipamiento médico, acompafiando de la
alta inestabilidad de produccién de equipos médicos a nivel regional. Ademads, de ser
escasa y casi inexistentes. Los mayores productores de equipamientos médicos a nivel
de América Latina son Brasil, México y Argentina [1]. En Brasil disminuy6 un 22 %
las importaciones en el afio de 2016 reduciendo a 1,9 billones de unidades importa-
das, en el mercado México tuvo un crecimiento del 8 % desde 2015 al 2016, elevando
la produccion de equipos médicos a 2,0 billones de unidades. Las importaciones de
equipos médicos por parte de Argentina, llego a la 800 000 en 2016, después de las
politicas econdmicas anticiclica sufrida en 2015 [2]. El tamafio de mercado peruano
de dispositivos médicos es de 390 millones USD, con el 95 % de ellos son importados
[3]. También se refleja el gasto econdmico por la adquisiciéon de equipamiento médico
dirigido al tratamiento de enfermedades crénicas como es la diabetes y la hiperten-
siéon. En Ecuador la produccién local de equipos médicos es casi nula y la demanda es
solventada por la adquisicion de equipamiento importado, ascendiendo a 255 millones
USD para cubrir los costé de compra. La mayor parte de importaciones son de ins-
trumentos y aparatos de cirugia, odontologia o veterinaria, asi como los equipos para
pruebas visuales. Ademas, la infraestructura hospitalaria en el Ecuador, a pesar de ser
todavia insuficiente y en algunos casos inadecuada, tiene mejores condiciones que la
de varios paises de la region. Pero debido al Covid-19 se espera que se presenten seve-
ras condiciones de salud en el pais unido a la ausencia de produccién local de equipos

médicos [4].

La pandemia causada por el Covid-19 aument6 la necesidad de ventiladores mecéni-
cos de terapia intensiva para el tratamiento de pacientes criticos. Por ello también se
ha optado por el uso de terapia con ventilacion mecénica no invasiva (VMNI) de pre-
si6n positiva con CPAP/BiPAP (CPAP, continuous positive airway pressure; BiPAP,
bilevel positive airway pressure) [5], estos dispositivos mejoran el trabajo pulmonar a
través de mecdnicos especializados, la presion positiva también conserva abiertas las
vias respiratorias y reduce el atrapamiento de aire y facilita la exhalacion. También la
facilidad de conectar a los circuitos abiertos permitiendo la dispersion de oxigeno. En
base a su funcionalidad estos equipos pueden ser utilizados en tratamientos enfocados

a solventar la insuficiencia respiratoria [6].



1.1.1 Fisiologia Pulmonar

La Traquea estd formada de una serie de conexiones tubulares de diferentes didmetros
que se encuentran entrelazados, dichas conexiones llegan hasta interior de los pulmo-
nes, formando las vias respiratorias. Estas cumplen la funcién de trasportar el aire
inspirado a las zonas internas pulmonares, por lo tanto, no interactian en el intercam-
bio gaseoso. Una de las conexiones tubulares son los bronquios estos se subdividen en
bronquios principales, bronquios lobares, bronquios terminales y bronquiolos respira-
torios. Los bronquios terminales representan las vias dreas de menor calibre. Mientras

que en los bronquiolos respiratorios es el lugar en donde se encuentran los alveolos.

Los alvéolos son pequeiias formaciones en los extremos de los bronquios terminales
que no forman parte de las vias aéreas. Poseen un forma de una bolsa con la capa-
cidad que se llena de aire. El conducto que conecta a los alvéolos con los bronquios
respiratorios se denominan conductos alveolares. Toda esta zona se la denomina zona

respiratoria debido a que en ella se realiza el intercambio gaseoso [7].

1.1.2 Ventilacion pulmonar

La inspiracién y la espiracién son procesos que depende de un diferencial de presion
entre la presion atmosférica y la presion de los pulmones. La ley de Boyle describe la
relacion que existe entre la presion y el volumen de un gas a una temperatura constante,
de tal forma que la presién es inversamente proporcional a su volumen. En base a lo
anterior se determina como factores de gran influencia a la presion atmosférica, presion

intraalveolar e intrapleural [8].

La Atmoésfera estd conformada con un 79% de nitrégeno molecular (N2), 20.93 %
oxigeno molecular (O2), un porcentaje muy pequeiio de Didxido de carbono (CO2)
en conjunto de otros gases raros. Ademds de que su presion a nivel del mar es de
760 mm/Hg. Dentro de los alvéolos en aire se encuentra a una determinada presion.
Dicha presion varia segtn la fase inspiratoria o espiratorio. A esta presion se la deno-

mina presion intraalveolar [8].

La presion intraplureal que se genera dentro de la cavidad pleura. Su principal caracte-
ristica siempre es menor o negativa a la presion intraalveolar. Cuando esta se encuentra
en etapa de reposo durante la inspiracién toma valores entre —6 mm/Hg a —7 mm/Hg.
La presion transpulmonar se denota como la diferencia entre la presion entre la presion

intrapleural y la presion intraalveolar como se muestra en la (Figura 1) [9].



100 —

Espiracion .~

- l
7

InspiracOn

Volumean pulmonar total, %

b ~10 20 3(1 40
Presion transpulmonar (cm H,0)

Figura 1. Curva de volumen/presién durante la inspiracion y espiracion

[9]
1.1.3 Intercambio gaseoso

Para que ocurra el intercambio gaseoso en los alvéolos, es crucial que el oxigeno O, al-
cance los mismos con una presion parcial de oxigenoPAO; de \SI{ 109 \milli\meter\per{Hg)},
bajo condiciones de temperatura y presion a nivel del mar. Para lograr la travesia a tra-
vés de la membrana alvéolo-capilar, que tiene un espesor de \SI{0.5 }\micro\meter}, se
requiere generar una variacion de presion junto al capilar para facilitar el intercambio

gaseO0so0.

Este proceso resulta en la saturaciéon de la hemoglobina (Hb), manifestindose en la
cantidad de oxigeno quimicamente ligada a la hemoglobina. Similarmente, ocurre con
el dioxido de carbono CO,, aunque con una presién menor en comparacién con el
oxigeno y con una velocidad de intercambio gaseoso mds rdpida. Esta rapidez en el
intercambio gaseoso de CO; se atribuye a su alta capacidad de difusidn, la cual supera

la del oxigeno, como se detalla en \cite{esquinas_rodriguez_cuidados_2010}.

Figura 2. Intercambio gaseoso en los alveolo



1.1.4 Insuficiencia cardiaca hipoxémica aguda

La causa més frecuente de insuficiencia respiratoria aguda (IRA) es la insuficiencia car-
diaca aguda causada por la formacion de edema de pulmén (EPA),como se muestra en
la (Figura 3a), esto es causado por el aumento de la presion hidrostética capilar alveo-
lar, siendo esta una de las primeras causa de hospitalizacién de pacientes de menores
de 65 afios. Otra causa es la permeabilidad capilar alveolar presente en el sindrome de
dificultad respiratoria aguda (SDRA). Y la ultimo por la presencia de una hemorragia
alveolar difusa [10].

(a) Edema Pulmonar (b) Imagenes toracicas del SDRA

Figura 3. Imagenes toracicas

[10]

1.1.5 Sindrome de apnea

También conocido como la hipoapnea del suefio (SAHS) es un caso clinico que con-
siste en la alteracion anatomica de las vias superiores aéreas, afectado al intercambio
gaseoso en los alveolos, conduciendo una baja saturacion de Hb. Los factores de ries-
go son principalmente la obesidad o la mal formacién que pueda afectar o obstruir la
inspiracion del aire [7].

1.1.6 COVID-19

Es un virus relativamente nuevo, que efecto a la mayoria de la poblacién mundial.
Es importante destacar que el COVID-19 posee una amplia variedad de sintomas y

complicaciones médicas. Estos van desde sintomas leves o asintomaticos hasta formas



graves que requieren hospitalizacion y cuidados intensivos. Ademads del causar el sin-
drome de SDRA, establecida como insuficiencia respiratoria Tipo 1 o T1RF (Type 1
respiratory failure) que provocan una hipoxia (PaO2 <8 kPa). También el COVID-19
puede causar una serie de complicaciones y efectos secundarios en diferentes sistemas

del cuerpo [11].

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo General:

Disefiar un generador de flujo para un dispositivo de asistencia respiratoria de presion

positiva de dos niveles (BiPAP).

1.2.2 Objetivos Especificos:

= Definir los parametros de funcionamiento de los dispositivos de asistencia respi-

ratoria de presion positiva de dos niveles (BiPAP).

= Realizar un andlisis computacional multifisico (CFD + FEA) del generador de
flujo de un dispositivo de asistencia respiratoria de presion positiva de dos niveles
(BiPAP).

= Desarrollar el proceso de fabricacion del generador de flujo de un dispositivo de

asistencia respiratoria de presion positiva de dos niveles (BiPAP).

= Generar los planos de fabricacién y montaje para el generador de flujo de un

dispositivo de asistencia respiratoria de presion positiva de dos niveles (BiPAP).

= Crear una maqueta virtual (Digital MockUp / DMU) del dispositivo de asistencia

respiratoria de presion positiva de dos niveles (BiPAP).

1.3 Fundamentacion tedrica

1.3.1 Ventilacion Mecanica

La ventilaciéon mecénica (VM) es un procedimiento terapéutico que nos proporciona un
soporte dedicado a mejorar la eficiencia respiratoria. La VM ayuda a las personas que
tienen dificultades para respirar por si mismas, ya sea debido a una enfermedad, lesion
o cirugia. El propdsito de la ventilacién mecédnica (VM) es mejorar el intercambio

gaseoso y reducir la carga de trabajo respiratorio del paciente. Se han desarrollado



diversos tipos de ventilaciéon mecdnica, que varian en funcién de la presion y que tan
invasivo sea el procedimiento. Entre los més conocidos se encuentra la ventilacion a
presion negativa (como el "pulmoén de acero") y la ventilacién no invasiva,donde se

utiliza una interfaz fuera de la via aérea [12].

Circuto
, tespiratono

Ventlador Mecanico Hamilton modely Galleg
Vista antenor

Figura 4. Ventilador HAMILTON-GALILEO
[12]

1.3.2 Ventilacion no invasiva

La ventilacién no invasiva (VNI) son dispositivos que brinda soporte que no requiere
la insercién de un tubo endotraqueal. En los ultimos veinte afios, el uso de la VNI se ha
vuelto comun tanto en pacientes agudos como cronicos. La VNI ofrece ventajas signi-
ficativas, como la capacidad de evitar la intubacion y la ventilacion invasiva. Ademas,
es mds comoda para el paciente, no requiere sedacion profunda y permite mantener los

mecanismos de defensa de las vias respiratorias superiores [7].

1.3.3 Efectos fisiologicos de la ventilacion mecanica

La VM tiene efectos en la funcion respiratoria, aumenta la ventilacion en las areas
del pulmén e hiperventila las regiones de la presién sanguinea en dichas dreas. Los
alvéolos presentan una diferencia en la expansibilidad del tejido, causando una hiper-
ventilacion de los mismos. Esto conduce a problemas en la relacion entre la ventila-
cion y la perfusién (movimiento de un fluido del sistema sanguineo hacia los 6rganos

o tejidos V /Q. Estos efectos generalmente no presentan un riesgo clinico, al utilizar



volimenes de aire entre 8 mL/kg a 12 mL/kg o aplicando una presién positiva en la
via aérea (PEEP). Sin embargo, en pacientes con patologia pulmonar pueden ser de
mayor importancia, al requerir monitoreo y tratamientos mas agresivos. La ventilacion
espontdnea es fisioldgicamente mas ventajosa al permitir una mayor ventilacion en las

zonas mejor perfundidas [12].

En lo que respecta al sistema cardiovascular, uno de los efectos mas notables de la VM
es una disminucién en el gasto cardiaco. Esto se debe principalmente a la reduccién
del flujo de retorno venoso debido a la presion positiva aplicada durante la ventilacion
mecdnica. Teniendo un aumento en los pacientes con una distensibilidad pulmonar
normal. En la mayoria de los casos, se puede contrarrestar parcialmente esta respuesta

utilizando liquidos intravenosos o farmacos [12].

1.3.4 Beneficios de la ventilacion mecanica no invasiva

Diversos estudios y experimentaciones evidencian los beneficios de la VNI en casos de
insuficiencia respiratoria. Esta modalidad terapéutica no solo se ha comprobado como
efectiva, sino que también se ha observado su capacidad para acortar la duracién de la
hospitalizacién, reducir las complicaciones y disminuir la mortalidad en comparacion
con la intubacién y ventilacion inmediatas. Un estudio en particular demostré que la
utilizacién de CPAP disminuyo la necesidad de intubacion del 74 % al 16 %, redujo
complicaciones graves del 48 % al 16 % y acorto la estadia hospitalaria de 35 a 23 dfas,

con una reduccion en la tasa de mortalidad del 29 % al 9 % [13].

Cabe mencionar que solo un tercio de los pacientes pudo someterse a asignacion alea-
toria y entre el 50% y el 80 % de los pacientes siguieron el tratamiento. No obstante,
los estudios de una prueba controlada aleatorizada de nivel 1 respaldan el uso de Bi-
PAP en pacientes con indicadores elevados niveles de dioxido de carbono pulmonar
(pCO2 > 50), acidosis (pH < 7,35) y riesgo relativo (RR > 30) . Evidencia derivada
de ensayos controlados aleatorizados también revela que la BiPAP mejora los niveles
de oxigenacion y hipercapnia, y disminuye la necesidad de intubacién endotraqueal en

casos de edema pulmonar [13].

Si bien se considera mas eficaz, el uso de BiPAP presenta la limitacién de asociarse
con un mayor riesgo de infartos de miocardio en comparacién con la CPAP. En caso de
considerar BiPAP, su implementacion debe ser cuidadosa y monitoreando la hipoten-
sion. Se destaca su capacidad para reducir el esfuerzo respiratorio al mejorar aspectos
como la atelectasia, que es una condicién médica en la que parte o todo el pulmén se
colapsa resultando en una reduccién de la capacidad pulmonar debido a la pérdida de

expansion del tejido pulmonar; y la relacion ventilacion-perfusion [13].



1.3.5 Componentes de un ventilador mecanico

Un sistema de VM consisten en suministrar gas al paciente bajo ciertas condiciones

especificas de volumen, presion, flujo y duracién [12]. El consta de las siguientes partes

= Panel de programacion: Establece el tratamiento necesario y define las alarmas
para detectar cambios en los parametros establecidos. La programacion de los
parametros y las alarmas se realiza a través de un panel de control y se guarda en
la memoria del microprocesador. El microprocesador procesa esta informacion y
la convierte en acciones fisicas para administrar los pardmetros programados, asi

como para alertar si algin pardmetro se encuentra fuera del rango establecido.

= El sistema electréonico: Se compone de un conjunto de procesadores electré-
nicos que tienen la capacidad de almacenar informacion, realizar conversiones
entre sefiales analdgicas y digitales, supervisar y controlar todas las funciones

disponibles.

= El sistema neumaético: Estd compuesto por una serie de elementos que permiten
la mezcla de aire y oxigeno, controlan el flujo durante la inspiracidn y la espira-
cion, administran los volimenes de aire y miden las presiones relacionadas con

la ventilacion.

= El sistema de suministro de gases : En un equipo de ventilacién mecénica
incluye aire, oxigeno y, en algunos modelos mas recientes, también puede incluir

6xido nitrico y otros gases medicinales.

= El circuito del paciente : Es el que conecta al paciente con el equipo de venti-
lacién. En los ventiladores mecénicos invasivos, consta de dos ramas que estan
unidas por una pieza en forma de "Y". Una rama inspiratoria sale del equipo y
llega al paciente, mientras que la otra rama espiratoria va desde el paciente ha-
cia la valvula espiratoria. Estos circuitos deben cumplir con las caracteristicas
definidas por el fabricante, como una longitud determinada, trampas o colecto-
res de exceso de agua, sistemas de monitoreo como termémetros y sensores de
flujo, sistemas de humidificacidn, filtros y conexién a un nebulizador, segtin sea

necesario.

1.3.6 Interfase en la Ventilacion Mecanica No Invasiva

La VMNI empez06 a adelantos a principios del siglo XX. Ya que ofrece un apoyo res-

piratorio similar a la intubacién orotraqueal (IOT). Los objetivos de la VMNI incluyen



corregir los desequilibrios causados por cualquier afeccion respiratoria que afecte al
intercambio gaseoso y permitir que la relajacion de los musculos respiratorios. El fac-
tor fundamental para garantizar un correcta eficiencia es tener una adecuada interfase,

que permita tener al paciente comodidad [7].

1.3.7 Ventilacién por CPAP

Método de mayor utilizacion para el uso de tratamientos para EPA. Se lo puede definir
como un método de oxigenacion con presion positiva continua en la via drea. Siendo
un método de bajo costo y sin sufrir demasiadas complicaciones para el paciente [14].
Los CPAP proveen de un fujo de aire, el cual se transmite mediante tubos hasta una
mascara nasal. Estos deben ser capaces de mantener una presion constante durante

todo el ciclo respiratorio.

Figura 5. Modelo reciente de CPAP
[9]

En la practicas domiciliaria estos son ampliamente utilizados para la SAHS, en pacien-
tes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica EPOC con una alta tasa de flujo de
aproximadamente 60 L /min. En la actualidad hay equipos CPAP que trabajan con esta
cantidad de flujo. La presion aplicada es de alrededor de 4 cmypp a 14 cmppp. Con un
flujo de O2 (4L/min a 8 L/min) para que el paciente tenga una saturacién en sangre
de SpO2 mayor al 90 % [14].

La University College London Hospital disefi6 de CPAP mecénico basado en un mode-
lo de 1992 que originalmente era un generador de flujo. Este disefio mejorado incorpo-
ra circuitos que permiten suministrar flujos de oxigeno significativos y concentracio-
nes adecuadas para pacientes con COVID-19. En pruebas con voluntarios, se observo
que el nuevo CPAP utiliz6 cantidades considerablemente menores de oxigeno en com-
paracién con el dispositivo original para mantener concentraciones del 40% y 60 %,
destacando la eficiencia del disefio mejorado. Se sefiala que las tasas de flujo pueden

necesitar ajustes para pacientes con mayor dificultad respiratoria [15].
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Figura 6. UCL Ventura CPAP
[15]

El CPAP patentado por la empresa de Resmed Pty Ltd es un equipo utilizado para tratar
la apnea de suefio, el cual provee al paciente una presion de 4 cmypo a 20 cmyp . Este
dispositivo posee un soplador, que es el encargado de transmitir el gas presurizado al
paciente. Una interfaz la cual permite el controlar el dispositivo y una manguera de

suministro aire [16].

Otro CPAP desarrollado por Neoforce Innovation, utiliza un sistema especial de sumi-
nistro de gas. El sistema incluye una unidad de control de gas, un circuito de respira-
cion, un interruptor de control y una interfaz para el paciente. El circuito de respiracion
tiene una linea de gas principal que tiene un primer extremo. Posee un interruptor neu-
matico capas de controlar la unidad de control de gas region encargada de suministrar

gas a la linea de gas principal a través de la salida de gas principal [17].

(a) CPAP patentado por la empresa de (b) CPAP patentado por Neoforce In-
Resmed Pty Ltd novation

Figura 7. Modelos CPAP del mercado
[16], [17]
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Segun [15] Para asegurar el correcto funcionamiento del dispositivo CPAP, es necesario
suministrar al paciente concentraciones de oxigeno en el rango de 35 % a 85 %, con un
limite superior de 95 % FiO2. Ademas, el caudal debe situarse entre 7,5 y 60 litros por

minuto, con un limite maximo de 180 litros por minuto.

1.3.8 Ventilacion por BiPAP

Estos dispositivos son parecidos al principio de funcionamiento del CPAP con la dife-
rencia de que utiliza un modo de respiracion espontdnea bajo presion positiva lo cual
presenta un soporte al paciente durante la inspiracién, mejorando la eliminacién de

CO2 [1], [14], [18]. Los que crea 2 niveles de presion positiva denominados:

= Un nivel superior inspiratoria o IPAP (inspiratory positive airway pressure), esto

es un valor programable por alcanzar en la fase inspiratoria.

= Un nivel inferior espiratorio o EPAP (expiratory positive airway pressure). esto
es un valor programable por alcanzar en la fase espiratoria, mejorando el inter-

cambio gaseoso y evitando la reinhalaciéon de CO2.

Con dos niveles de presion diferentes (IPAP Y EPAP). El flujo proveniente del BiPAP
es conducido hacia una méscara, esta cuenta con ventilacion especial la expulsion de

gases residuales [19].

DC Power Supply
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Figura 8. Diagrama de flujo de disefio BiPAP
[20]

El dispositivo de ventilaciéon mecdnica no invasiva desarrollado por albertelli roberto
consta de varios componentes. En primer lugar, contiene un ventilador de tipo bi-nivel
o BiPAP que genera un flujo de aire segtin una secuencia de IPAP y EPAP. Este flujo
de aire se dirige hacia los conductos respiratorios de un paciente mediante un tubo

flexible conectado a una mascarilla nasal.

Este depdsito tiene la funcidn de extraer una cierta cantidad de aire del flujo de inspi-
racion antes de que llegue al paciente al comienzo del paso de IPAP. Durante el paso

de EPAP, cuando la presion del flujo de aire disminuye autométicamente, parte del aire
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almacenado en el depésito flexible se libera, permitiendo que el aire exhalado por el
paciente salga a través de una abertura en la mascarilla nasal. Este proceso de libera-
cion de aire del depdsito durante la exhalacion del paciente facilita un intercambio de
aire en los conductos respiratorios periféricos del paciente, lo que a su vez aumenta la

eficiencia de los intercambios gaseosos [21].

Figura 9. CPAP patentado por Neoforce Innovation
[21]

1.4 Diseno de Ingenieria

En Ingenieria, el disefio no es nada mas que la aportacion de pensamientos para po-
der solucionar un problema. Para endentarlo de mejor manera le podemos dividir en
dos categorias: Disefio de productos y disefio de servicid. Para disefiar un objeto es de
gran importancia respetar ciertos criterios 0 normas presentes en cada pafs o a nivel
internacional. Como son las ANSI ( American Nacional Standards Institute), ASME
(American Society of Mechanical Engineers) , ISO (Internacional Standards Organiza-
tion). Para poder desarrollar un disefio adecuado hay un proceso de disefio (Figura 10)
que parte desde el planteamiento del problema, para después avanzar un etapa preli-
minar de podemos representaciones gréficas o conceptuales de la soluciones viables
al problema. El refinamiento y modelado son etapas que emplean en sistemas CAD
o Computer aided design (Disefio asistido por computadora), que es una herramien-
ta de gran capacidad para el andlisis y cédlculo de gran precisiéon. Que busca crear un
modelado 3D O 2D, con el uso de lenguaje de programacién o paquetes informativos
[22].
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Figura 10. Proceso de disefio

[22]

1.4.1 Ingenieria asistida por computador (CAE)

Buscar obtener datos mediante un modelo CAD en un entorno de pruebas que simule
variables reales. Estas herramientas son ampliamente empleadas por ingenieros, ar-
quitectos, disefiadores, entre otros. El objetivo es crear un disefio eficiente mediante
ciclos continuos de evaluacién y modificacion. Los resultados se ven significativamen-
te afectados por la cantidad de elementos utilizados para el andlisis. Cuando el CAE se
aplica correctamente, es posible desarrollar soluciones eficientes para un problema en

un corto periodo de tiempo. [22].

1.4.2 Analisis por elementos finito (FEA)

Se ha instituyo por los afios 1960, con el objetivo de encontrar obtener datos en basa
un modelo CAD bajo un ambiente de pruebas. (Figura 11). FEA busca analizar el
comportamiento de una estructura sustituyendo la misma por una estructura idealizada
compuesta por elementos discretos interconectados llamados nodos. Esta estructura
idealizada se crea mediante un proceso de mallado, que puede ser bidimensional o
tridimensional segtn el caso, utilizando elementos geométricos como cuadrildteros o
tetraedros [22], [23].

Una vez que se ha creado, se aplican cargas a los nodos de los elementos limite del
modelo. Luego, se utilizan principios de energia y conceptos relacionados con propie-

dades materiales, como la ley de Hooke, el médulo de Young y el médulo de Poisson,
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para derivar una matriz de rigidez. Esta matriz de rigidez describe como responde la

estructura a las fuerzas aplicadas y los desplazamientos resultantes [22].

Para resolver la matriz se necesita de un sistema continuo por ecuaciones diferenciales
complejas, que tendria infinitos grados de libertad. Con el FEA se busca tener un siste-
ma bajo un nimero de grados de libertad. Esto hace que el andlisis de la estructura sea
mas manejable y permite obtener resultados precisos sobre su comportamiento bajo

cargas especificas [22].

Analisis | Detalle
a. | Propiedades fisicas, | Resistencia, tamafio, volumen, peso, densidad, centro de
térmicas y gravedad, cenfro de rotacién, transferencia de calor,
mecanicas. conductividad térmica, electromagnetismo, plasticidad,
flujo hidraulico, acustica, etc.
b. | Mecanismos Movimientos, ensambles, interferencias, conexiones,
cargas estaticas y dinamicas, etc.
c¢. | Funcional | Cumple con las especificaciones funcionales
d. | Factores humanos Necesidades fisicas, mentales, seguridad, formas vy
medidas ergondmicas, etc.
e. | Estético Apariencia y percepcion, forma, presentacion, color,
textura, etc.
f. | Mercado Preferencias, satisfaccion, calidad, precio, presentacion,
etc.
g. | Financiero Inversiones, presupuesto, costos, precio, etc.

Figura 11. Anélisis comunes aplicando FEA

[22]

1.4.3 Analisis de Fluidodinamica Computacional (CFD)

Es una técnica de simulacién que aprovecha la potencia computacional de los ordena-
dores y los métodos matematicos aplicados para reproducir escenarios con el objetivo
de analizar y simular el comportamiento de los fluidos en diversas aplicaciones de Inge-
nierfa . Su objetivo principal es predecir la transferencia de calor, masa y momento, as{
como optimizar el disefio de los procesos industriales. Aunque la CFD se ha empleado
predominantemente en los dltimos tiempos, su adopcién en el sector del procesado de
alimentos es relativamente reciente [22]-[24].

En el estudio hecho por [24], proporciona una visién general de como se ha imple-
mentado el CFD en las industrias de procesamiento de alimentos, abarcando diversas
aplicaciones como el secado, la esterilizacidn, la refrigeracion y la mezcla de fluidos.
Se examinan a fondo las ventajas inherentes a la utilizacién de CFD en estos contextos.
Ademais, el documento contempla las direcciones prospectivas de las aplicaciones de
CFD en el sector del procesado de alimentos [23], [24]. E1 CFD implica la solucién de
ecuaciones fundamentales que gobiernan el flujo de fluidos, que incluyen la ecuacién
de continuidad (Ecuacién 1.1) y la de Navier-Stokes (Ecuacion 1.2). Estas ecuaciones

describen como se mueve un fluido y cdmo interactiia con su entorno [23].
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ap B
E+V-(pu)—0 (1.1)

g—?+(u.V)u:—%Vp—|—vV2u (1.2)
Ademads de las ecuaciones de continuidad y Navier-Stokes, el CFD también involucra
la resolucion de ecuaciones de cierre que modelan la turbulencia en el flujo. La turbu-
lencia es un fendmeno complejo y cadtico que es comuin en muchos flujos de fluidos en
la vida real. Los modelos de turbulencia, como el modelo (k — €), (RNG k—¢€) y (SST
k — w). Se utilizan para estimar los efectos de la turbulencia en el flujo. Estos modelos
ayudan a predecir como se mezclan los flujos turbulentos y cémo se distribuyen las

propiedades del fluido [23].

El modelo de turbulencia modelo K — € es uno de los modelos mas utilizados en In-
genieria y proporciona una representacion detallada de la turbulencia en el flujo. Sin
embargo, a medida que se aumenta la complejidad de los flujos, como en la dindmica
de fluidos en tres dimensiones (3D), la resolucién precisa de la turbulencia conlle-
va un alto costo computacional. Esto significa que se requieren recursos informéticos
significativos para simular flujos 3D con el modelo k — €, lo que demuestra su alta

complejidad [23].

1.4.4 Analisis por volimenes finitos (FVM)

El método de volumenes finitos (Finite Volume Method o FVM) es una técnica de
resolucion numérica para ecuaciones diferenciales en problemas de modelado. Se ba-
sa en dividir el drea de estudio en volimenes de control discretos, de modo que cada
punto de una malla se encuentra rodeado por uno de estos volimenes. En cada volu-
men de control, la ecuacion diferencial se integra. Para abordar cémo varia la cantidad
que estamos analizando en las caras de los volimenes y resolver las operaciones de
integracion, se selecciona una funcion lineal local. El resultado de este proceso es una
version discretizada de la ecuacidn, con valores asignados a cada volumen de control
[25].

Una vez que se han discretizado las ecuaciones, se pueden resolver para obtener los
valores de la variable en los puntos de la malla. Este proceso admite dos enfoques
principales. El método de volumenes finitos puede entenderse como un caso especifico
del método de los subdominios. Por otro lado, el método de diferencias finitas se deriva

a partir del método de colocacién, mientras que el método de elementos finitos se
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Figura 12. Mallas superficial coloreada por la razén de aspecto de la celda

[25].

desarrolla a partir de enfoques como los métodos de minimos cuadrados y Galerkin.

Finalmente, los métodos espectrales surgen a partir de las técnicas de colocacion [25].

1.5 Procesos de fabricacion

La fabricacién es una serie de pasos interconectados que van desde el disefio y la
planificacion hasta la produccion, el ensamblaje y el control de calidad. A lo largo de
estas etapas, se aplican diversas tecnologias y procesos para dar forma, unir, modificar
y finalmente completar los productos. El termino Manufactura que viene del Latin
"manus - factus" que tiene como significado "hacer con la manos". Es la aplicacion de

procesos que cambia la forma, propiedades quimicas o fisicas del material. [26].

Mano .
Herramientas
de obra

ATk

Maleria | Procesos de Piesa o
Prima " Manufactura L producto final

- |
|
¥

Desperdicio

Figura 13. Esquema de manufactura

[26]

Los avances en la fabricacién han sido impulsados por la innovacién tecnoldgica, que
ha permitido una mayor automatizacién, precision y eficiencia en todo el proceso.
Los procesos de fabricacion pueden variar ampliamente segtn el tipo de producto y

la industria en la que se encuentren. Algunos procesos implican la conformacién y
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unién de materiales mediante técnicas como la fundicién, la forja, la soldadura y el
mecanizado. Otros pueden involucrar la utilizacion de técnicas de impresion 3D, corte
laser, estampado y ensamblaje de componentes electronicos. Cada proceso tiene sus
propias ventajas y desafios, y la seleccién del método adecuado depende de factores

como la escala de produccioén, la precision requerida y los costos involucrados [27].

Para la obtencion de cualquier elemento o componente se debe analizar el método de
fabricacion adecuado segun las necesidades que presente el disefio (Figura 14). Con
la correcta seleccion de los procesos da fabricacion y la maquinaria adecuada para
su desarrollo del mismo [26]. Dentro de ellos de la clasificacién podemos encontrar

agrupaciones de procesos que comparte similitud [27], como son:
1. Fundicién.
2. Corte y conformado.
3. Mecanizado.
4. Montaje.
5. Acabado.
6. Tratamiento térmico.

Ademads, de que cada una de la diferentes agrupacion se puede realizara a la misma

VEZ.
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Figura 14. Clasificacion de los procesos de fabricacién

[26]

1.5.1 Mecanizado

Los procesos de mecanizado comprenden procesos de que van desde el corte de cizalla,
taladrado, torneado, fresado, entro otros. Estos métodos corresponden a la sustraccién
de materiales por medio de una secuencia de operaciones. Estos se dividen en dos

tipos, de abrasion y de arranque de viruta.[28].

Para poder desarrollar un procesos de mecanizado se debera tener en consideracion la
velocidad de corte (V,.), Profundidad de corte (d), Avance (f) y Potencia de corte (W,).

1. Velocidad de corte: Velocidad instantdnea de corte es la distancia que recorre
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la punta o cuchilla de una cierta herramienta sobre la pieza. Generalmente esta
velocidad es propuesta por los fabricantes de herramientas de corte. Ademads,se

puede obtener mediante la manualmente mediante la (Ecuacién 1.3.

_n-D-N

Pl 1.
Ye =000 (13)

Donde, D es didmetro de la elemento en mm y N la velocidad angular de la pieza

de trabajo en (vueltas/min™1).

2. Profundidad de corte: En el proceso de mecanizado se realiza en dos etapas:
un de desbaste y otra de acabado. La etapa de desbaste consta de la eliminacién
de la mayor cantidad de material. En el acabado se remueve el material restante,

cada uno de ellos se representa mm y se debe asignar valores para cada etapa.

3. Avance: Es el desplazamiento entre la herramienta y la pieza de trabajo expresa-
do en mm, este desplazamiento también se debe asignar valores para cada etapa
de mecanizado. Su seleccion se da atreves de tablas de los mismos fabricantes
de herramentales, Ademads de ello se puede hacer el uso de la Ecuacién 1.6 para

sus calculo.

d

fo=¢ (1.4)
d

Ja=g (1.5)

Donde, fp en desbaste y f4 en acabado (mm vuelta).

4. Potencia de corte: Evalda la cantidad de energia provista por la maquina, que
se requiere para efectuar la remocién de material.
1,015

Donde, W, potencia de corte y 07 la Resistencia del material de trabajo (kg/ cm?).

Para cada procesos de mecanizado de debe elegir el herramental adecuado, segundo
el proceso y en que maquina se esta realizando. Las brocas helicoidales es una de
las herramientas mayormente utilizadas para mecanizado en tornos, taladros de banco
y fresadoras, generalmente las brocas son de aceros HSS. Para procesos de torneado
el herramental utilizado son los buriles, son fabricados en aceros al carbono, aceros
de alta velocidad O HSS (High Speed Steel y carburo. Comercialmente se encuentra

de diferentes presentaciones: como enteriza, insertos soldados buriles y ensamblados
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(Porta insertos). La Fresas de corte son herramientas policortantes de filos giratorios,

empleadas en las fresadoras y taladros fresadores. [28].

Figura 15. Herramientas de corte: a)Fresa de corte, b)Brocas helicoidales, c)Buriles

(28]

1.5.2 Fabricacion aditiva

la Fabricacion aditiva o Additive Manufacturing es la uso de material a un grado mili-
métrico con un alta precision para le conformado de elementos en un posicidn estatica.

Su clasificacion se da en base a la tecnologia que se aplica al material como se maestra
en la tabla Tabla 1, [29].
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Tabla 1. Tecnologias rapidas de fabricacion, clasificadas como aditivas y no aditivas.

Tipo Tecnologias Materiales

Extrusion Modelado por deposicion | Termoplasticos, aleaciones

fundida (FDM) eutécticas de metales y pro-
ductos comestibles.

Sintetizado laser directo de | Casi cualquier aleacion de
metal metal

Granular Fusion por haz de electrones | Aleaciones de titanio
(EBM)
Sinterizacion selectiva por ca- | Termopldasticos en polvo
lor (SHS)
Sinterizacion selectiva por 14- | Termoplésticos, metales en
ser polvo, polvos cerdmicos
Impresion 3D con cabezal de | Yeso
inyeccion de tinta sobre lecho
en polvo

Laminado Fabricacion objeto laminado | Papel, hojas metdlicas, peli-
(LOM) culas de plastico

) ) Estereolitografia (SLA) Fotopolimero
Foto-polimerizado ] o ) ]

Procesamiento digital de luz | Resina liquida
(DLP)

Nota: Detalla cada uno de las tecnologias de impresion 3D con los materiales ade-

cuados para su uso [29].

1.5.3 Impresion 3D

Impresiéon 3D FDM

La impresién 3D es un proceso utilizado para la fabricaciéon de objeto o elemento bi-

dimensional y tridimensional de un modelado digital. La impresién 3D tuvo inicio en

la década de 1980. Chuck Hall, participo en el desarrollo de que primera impresora.

En 1986 invent6 y patent6 la estereografia, conocido como SLA. Dentro los siguien-

tes afios no se produjo avances significativos hasta los afios 2008 y 2009. Donde este

tecnologia comenzdé su crecimiento. En generalmente la impresioén 3D se realiza me-

diantes procesos de tipo adicién progresiva de material, estos se dividen en dos tipos:

Por aporte de material y por el de aporte de energia para la conformado de elemento o

objeto [29].

21




El principio de funcionamiento de la impresora 3D de tipo FDM se por la deposicion de
material mediante la extraccion vertical de filamento a través de una boquilla circular,
el sistema de extrucsion posee movimientos sobre los ejes "Xz "Y". La generacion de
capas se utiliza movimiento el eje "Z". La impresion se da sobre una superficie plana
horizontal, paralela al plano "XY"[29], [30].

El didmetro de la boquilla de extrusion se considera tanto como la medida minima de
desplazamiento en las direcciones "XYc¢omo la dimensién méxima en la direccién "Z".
La versatilidad de esta técnica radica en su capacidad para ser empleada con una amplia
variedad de materiales. Las propiedades del material, como la velocidad, resolucion y
temperatura, determinan los pardmetros de impresion. En este contexto, se emplearon
los polimeros ABS (Acrilonitrilo Butadieno Estireno) y PLA (Acido Polilactico) [30].

Figura 16. Funcionamiento de una impresora 3D

[30]

La utilizacién de software especializado que permite convertir un modelado a un se-
cuencia de trayectoria, direccionando asi el extrusor, velocidad, temperatura, acelera-
cién. Con otro software es el encargado de interpretar las trayectorias necesitan para
el procesamiento e impresion [29]. Las pardmetros de controladas que afectan a la

fabricacion son:

= Camas de Adhesion: Son estructuras opcionales generada para aumentar la drea

de contacto entre la pieza impresa y la superficie horizontal de soporte.

= Soportes Auxiliares de Apoyo: Estructuras de soporte para la impresion de pie-

zas que presenten partes sobresalientes o caracteristicas especiales.

= Temperatura y Velocidad: Variables cruciales determinadas por el tipo de ma-

terial, sus propiedades fisicas y configuraciones particulares.

= Cascaras: proceso que se realizan un impresion 3D de afuera hacia adentro.

Generando un capa exterior inicial.

= Relleno: El relleno constituye la parte central de la pieza y estd separado del

exterior por las cdscaras. Tanto el tipo de patrén como la densidad influyen en
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las caracteristicas mecdnicas de la pieza final, afectando su resistencia frente a

esfuerzos externos.
Impresién 3D SLA y DLP

La tecnologia SLA O StereoLithography Apparatus utiliza un haz de luz ultravioleta el
cual se enfoca en un superficie que va moldeado capa por capa, el endurecimiento de
la primera capa, una plataforma haciende poco formadoa la de mas capas, a este pro-
ceso se llama foto polimerizacién. La tecnologia DLP es muy parecida a la SLA, solo
que utiliza un proyector de luz DLP, son similares a los de los proyectores de digital.
Con esta tecnologia se compone de pixeles ,formado un capa de formas rectangulares
llamadas voxels [31], [32]

Figura 17. Impresion 3D SLA

1.5.4 Tolerancia, ajuste y acabado superficial

La variacién entre un limite superior y otro inferior de las dimensiones de un elemento
o componentes se denomina tolerancias dimensionales. Estas variaciones se pueden
expresar de diversas formas pero se debe seguir un sistema normalizado. El sistema
ISO [26]. En el Ecuador el Cédigo de dibujo técnico, mecédnico es un documento que

esta basado en las normas ISO y otro organismos de normalizacién [33].

El ajuste es la relacion entre la tolerancia que se forma entre dos elementos que estdn
en contacto o acoplados, estos pueden ser con apriete, intermedio o con juego. En la
normas ISO se dispone de una amplia seleccion de ajustes en base a una determinada
aplicacion. Ademads, del método de montaje que se necesita para obtener dicho ajuste
[26].
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Tabla 2. Ajustes recomendados y sus apelaciones

Tipo Sistema de Sistema de Montaje Aplicaciones
agujero base eje base
Fino HT - 28,29 x8, | 78, 79 X7. Prensado (transmitir Cubos de engranajes, volantes de
uf X8, U7 -h6 | grandes fuerzas mediante inercia, bridas de ¢cjes
friccion)
H7 - sb, rb 57, R7 ~h6 Prensado (presiones Coronas de bronce en cubos de
medias) fundicion, cojimete sobre carcasa,
ajustes indeterminados con chavetas
H7 - n6, m6 N7, M7 - h6 | Forzado duro (ajuste fijo | Inducidos de motor eléctrico, aros de
MONLAr Con prensa) rodamiento con carga circunferencial
H7 - k6 K7 - h6 Forzado medio (ajuste de Volantes y engranajes con chaveta,
adherencia con martillo) rodetes turbina, manivelas fijas.
H7 - 16 J7-h6 Forzado higero (ajuste fijo Poleas desmontables, manivelas,
ligero con martillo) casquillos
H7 - hé H7 - h6 Deslizante (2 mano Aros de rodamientos, casquillos libres,
lubricando) bridas de centrado, contrapuntos
H7 - g6, 17 G7,F8 —hé | Movil con juego apreciable Engranajes deslizantes, cojinetes,
guins
HS - 17 E8 - hé Movil holgado Ejes de vanios apoyos: miquinas
herramientas, bombas, ventiladores
H7 - d9 D9 - h6 Movil muy holgado Maquinas agricolas
Medio H8 —h9 HS —ho Deslizante (piezas sin Anillos de ajuste, poleas fijas,
esfuierzos) manivelas, engranajes que deslicen
H8 —¢8 F8-h9 Mowil Cojinetes lubricados, émbolos,
R _ manguitos deslizantes
H8 - d9 D10~ h9 Holgado Cojinetes, prensaestopas de bombeas,
poleas locas
Basto H11 -hl1, ho HI11-hll, | Deslizante (juego pequefio Piezas de maquinaria sujetas por
h9 vy gran tolerancia) chavetas o tornillos, separadores,
bisagras
Hil-dll Dil=hll Movil Palancas desmontables, ejes de giro,
apoyos para rodillos y guias
Hil=cll,bll Cl1,BI1 - Holgado (juego amplio y Varillas de mando, piezas giratorias,
hll gran tolerancia) pivotes
HIl-all All-=hll Muy holgado Ejes de acoplamientos de locomotoras,
piezas de suspension, cojinetes
lubricados

Nota: La tabla recomienda valores de ajuste en funcién de su aplicacion; Ademas, de

El acabado superficial pertenece a uno de las agrupacion de la clasificacion de los
procesos de fabricacién que busca con un serie de técnicas especializadas obtener un
mejor aspecto del material. Este esta relacionada con la tolerancia y funcionalidad de
los objeto o componente que se este fabricando. Las operaciones busca eliminar las on-
dulacién o rugosidad que presenta en la superficie del material. De la misma forma que

las tolerancias la normas ISO presenta un recomendacién de los acabados superficiales

especificar el tipo de montaje que requieren [26].

(Tabla 3), recomendados segtin la tolerancia geométrica seleccionada [26].
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Tabla 3. Clase de rugosidad y equivalencias

Ra Clase de Rugosidad Tipo Ejemplos de
maxima | rugosidad DIN 140 aplicacion
(pum) (muy antiguos)
50 NI12 Sin arranque de material Fundicion en arena,
5 por deformacion en
23 NI e caliente
12.5 N10 Operaciones de desbaste Mecanizado en
6.3 N9 V _ _ desbaste
3.2 N8 Operaciones de intermedias Frenos y de
1.6 N7 ; ; (Pasadas de acabado) disco embragues
0.8 N6 Wv Operaciones de acabado Cojinetes de
0.4 N5 (Escariado, rectificado) friccion
0.2 N4 Operaciones de superacabado Cilindros
0.1 N3 WW (rectificado fino, bruiido) hidraulicos
0.05 N2 Operaciones especiales Bolas de
0.025 NI (lapeado) rozamiento

Nota: Muestra diversos tipos de ajustas en relacion su aplicacion, ademas de idicar el

tipo de motaje que necesita cada ajuste [26].

las impresoras 3d SLA poseen un alto nivel de detalle, pero el hecho que tenga un
alto nivel de detalle no significa que sean precisas. La fiabilidad de la impresiones
3D, se mide con la tasa de variacién y repeticion de una medicion. también esta el
grado de precision o tolerancia para las tecnologias SLA Y DLP poseen un grado
de tolerancias de 0,1 mm. En general el grado de tolerancia aplicable dentro de estas

tecnologias supera a tecnologias FDM

Una ves se haya formado el elemento 3D por lo general se requiere realizar un proceso
de acabo done se deberd realizar el lavado de la pieza para eliminar cualquier impureza.

También esta en la capacidad de realizar un proceso de curado o lijado si es el caso.
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Tolerance is the predicted range of passible

dimensions for parts at the time of manufactiure,

Figura 18. Tolerancia de rango prevista al momento de la fabricacién

[34]

1.5.5 Normativa

Para llevar a cabo la fabricacién, importacion, dispensacion, comercializacién y ex-
pendio de dispositivos médicos de uso humano, es obligatorio contar con un registro
sanitario otorgado por la Agencia de Regulacion y Control Sanitario (ARCSA) es el or-
ganismo encargado de regulacion técnica, control y vigilancia sanitaria de los siguien-
tes productos: alimentos procesados, aditivos alimentarios, medicamentos en general,
productos nutracéuticos, productos bioldgicos, naturales procesados de uso medici-
nal, medicamentos homeopaticos y productos dentales; dispositivos médicos, reactivos
bioquimicos y de diagndstico, productos higiénico, plaguicidas para uso doméstico e

industrial, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion [35].

En base al articulo 4 del [35], Los dispositivos médicos de uso humano, para efectos
del Registro Sanitario se clasificardn de acuerdo al nivel de riesgo y tipo de dispositivo

médico de uso humano:
1. De acuerdo al nivel de riesgo en
a) Nivel de Riesgo I (Riesgo Bajo).
b) Nivel de Riesgo II (Riesgo Moderado Bajo).

¢) Nivel de Riesgo III (Riesgo Moderado Alto).
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d) Nivel de Riesgo IV (Riesgo Alto).
2. De acuerdo al tipo de dispositivo médico de uso humano en
a) Dispositivo médico de uso humano activo (DMA).
b) Dispositivo médico de uso humano invasivo (DMI).
¢) Dispositivo médico de uso humano no invasivo (DMNI).
d) Dispositivo médico de uso humano para diagndstico In vitro (DMDIV).

Segun el articulo 26 del [35], los dispositivos médicos de uso humano debe tener un
instructivo correspondiente, para una correcta aplicacion se tomard en consideracion

los siguientes parametros:

1. La determinacién del nivel de riesgo se basard en el dafio potencial que repre-

senta el dispositivo médico para el paciente; de acuerdo a su uso previsto.

2. los accesorios de un dispositivo médico podran clasificarse por separado, para
lo cual se tomard en consideracion las reglas de clasificacion descritas en el

instructivo correspondiente.

3. Si un dispositivo médico se destina a utilizarse en combinacion con otro dispo-
sitivo médico, las reglas de clasificacion se aplicardn a cada uno de estos dispo-

sitivos médicos por separado, y se tomard el mayor nivel de riesgo.

4. El software para dispositivos médicos se incluird automaticamente en el mismo
nivel de riesgo del dispositivo médico al cual estd destinado su aplicacion, y por

ende en el mismo Registro Sanitario.

Para productos importados, ademds de cumplir con los requisitos mencionados en los
articulos 13 y 15 del [35], se deben adjuntar documentos adicionales, incluyendo Certi-
ficado de Libre Venta, documento oficial emitido por la entidad o autoridad competente
en el pais de fabricacién o exportacién de un Dispositivo Médico de Uso Humano. Este
certificado asegura que el producto cumple con los requisitos para el uso y consumo
humano, esta autorizado para su comercializacion, y puede ser exportado legalmen-
te desde ese pais. No se requiere registro sanitario para dispositivos médicos de uso
humano para fines de investigacién no comerciales. para accesorios 0 componentes
incluidos en el registro de un dispositivo principal, y para software destinado a dis-
positivos médicos siempre que no se comercialice de forma individual. Por ultimo
Manual de uso para el usuario debe contener informacién esencial sobre el producto,
incluyendo nombre comercial, especificaciones técnicas, indicaciones de uso, modo de

empleo y conservacidn, segun el tipo de dispositivo médico de uso humano. [35].
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1.5.6 Buenas practicas de manufactura

Las buenas préicticas de manufactura (BPM) es serie de recomendaciones y normas que
busca garantizar que procesos de manufactura se produzcan bajo estandares de calidad.
Las BPM acapara todo el procesos de fabricacion para salvaguardar la integridad tanto
de los productos, como de los operarios [36]. Los elementos que maneja de BPM

dentro del procesos de manifactura son:

= Personas: Se centra en que cada uno de los actores del proceso de fabricacion
cumplan con su funciones. El desempeio y eficiencia es otro factor clave que

acompaile a este elemento.

= Productos: Todos los productos y materias primas debe ser sometidas a revisio-

nes de calidad antes de su distribucion o utilizacion.

= Procesos: Deben ser establecidos mediantes documentacion técnica, donde se

detalla la metodologia de los procesos de fabricacion.

= Procedimientos: Es el conjunto de directrices disefiadas para llevar a cabo de
manera precisa y critica un proceso especifico o una fase de dicho proceso, con

el objetivo de alcanzar un resultado coherente.

= Instalaciones: Es esencial que todos los equipos sean adecuadamente ubicados
o almacenados, ademds de someterse a calibraciones periddicas. Esto asegura su
idoneidad para generar resultados consistentes y reduce el riesgo de fallos en el

equipo.

En el Ecuador, la importacion de equipos médicos para acondicionamiento y uso a
nivel nacional se describe en el Articulo 34 de del [35]. El cumplimiento de la acre-
ditacién del certificado de BPM para dispositivos médicos o Buenas Practicas de Al-
macenamiento vigentes otorgadas por la ARCSA. Para la fabricacion de dispositivos
médicos a nivel nacional, Los lugares de produccién de Dispositivos Médicos de Uso
Humano deben poseer un certificado que demuestre el cumplimiento de la normativa
de buenas practicas de manufactura o de un sistema de gestion de calidad. La obten-
cion de este certificado esta sujeta al tipo y nivel de riesgo asociado a los dispositivos
médicos producidos y puede ser emitido por la autoridad sanitaria nacional o por un
organismo de evaluacion de la conformidad debidamente acreditado o reconocido por

el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (SAE) [35].
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1.6 Materiales

La seleccion de materia prima toma bastante importancia desde etapas muy tempranas
del disefno de elementos o componentes, las propiedades fisicas y quimicas del material
como son: La dureza, Densidad, Punto de Fusion, Ebulicién, Electronegatividad entre
otros. La clasificacién bastante utilizada son los grupos de loa materiales: Metales,
ceramicos y polimero. Los materiales mds utilizados en las industrias para el desarrollo
materiales metdlicos y no metdlicos, los mds comunes son hierro, cobre niquel, titanio

y aleaciones como son los aceros, el latén y el niquel [26], [27].

Matenales
COMpuestos

Figura 19. Grupos de materiales

[26]

Cada uno de ellos posee propiedad fisicas y quimicas que los hacen diferentes entre si.
Los materiales metdlicos poseen una alta conductividad y eléctrica. Los cerdmicos son
materiales solidos que poseen un alto punto de fusién y baja conductividad por lo cual
son perfectos aislantes, el mas claro ejemplos el diamante. y por ultimo tenemos a los

formados a partir de la interaccion entre las dtomos de C, H, CI, etc [26].

1.6.1 Aleaciones metalicas

Dentro de los materiales metdlicos estan las aleaciones, divididas en dos grandes gru-
pos, aleaciones férreas y aleaciones no férreas. Las aleaciones férreas esta compuesta
de hierro (Fe) y Carbono. Dentro de este grupos se encuentra los aceros que posee
un 2% de carbono como méaximo y las fundiciones poseen un contenido de carbono
entre 2'y 6,67 %. Los aceros son una de las aleaciones de mayor utilidad debido a que
su proceso de conformado son econdémicos. Estos se clasifican segtin su composicion,

entre los que se encuentran aceros al carbono, aceros aleados o no aleados. [26].

Los aceros inoxidables son aleaciones resistentes a la corrosion, particularmente en

ambientes atmosféricos, donde el cromo es el componente principal con una concen-
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Figura 20. Diagrama de Hierro-Carbono

tracién minima del 12 %. La clasificacion de los aceros inoxidables se realiza segun
su microestructura dominante: martensiticos, ferriticos o austeniticos que se puede ob-
serar en la Figura 20. Esta diversidad en propiedades mecdnicas, combinada con su
resistencia a la corrosion, hace que los aceros inoxidables sean extremadamente versa-

tiles.

1.6.2 Aleaciones no metalicas

Aleaciones no férreas presenta una serie de inconvenientes como su baja resistencia a
la corrosion, elevada densidad, conductividad eléctrica baja. Por estos motivos se em-
plean otros metales con una combinacion més apropiada de propiedades. Estas aleacio-
nes se clasifican por el componente mayoritario, siendo las mas comunes las aleaciones

de aluminio, cobre, magnesio y cinc.

= Aleaciones de aluminio: El aluminio, que no se encuentra en su forma pura,
pero estd ampliamente presente en diversos minerales y rocas. Se obtiene princi-
palmente a través del proceso de electrdlisis de alimina (Al1203) de alta pureza,
la cual se disuelve en un bafio de criolita fundida. Las aleaciones de aluminio
disenadas para procesos de forjado se clasifican en dos categorias principales:

aquellas que son susceptibles a tratamientos térmicos y aquellas que no lo son.

= Aleaciones de magnesio: El magnesio destaca como el metal de menor densidad
dentro de las aleaciones ligeras, Ademads, de ser uno de los mas ocupados para

uso estructurales en la industria. Aunque posee una baja resistencia a la corrosion
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debido a su fuerte electronegatividad, sus caracteristicas de resistencia y rigidez

especificas son comparables a las del acero.

= Aleaciones de titanio: El titanio y sus aleaciones son materiales de Ingenieria
modernos, siendo su identificacién como elemento quimico en 1791, pero su uso
industrial significativo no comenz6 hasta mediados del siglo XX. Estas aleacio-
nes se emplean principalmente en dos dreas de aplicacion donde sus propiedades
especificas, como la resistencia a la corrosion y la alta resistencia especifica, jus-

tifican su eleccion.

= Aleaciones de cobre: El cobre y sus aleaciones se caracterizan por poseer re-
sistencia mecdnica moderada, alta ductilidad y buena resistencia a la corrosion.
En su estado sin aleacidn, el cobre tiene una tnica estructura cristalina, cdbica
centrada en las caras (FCC), llamada fase o, que le confiere una notable suavi-
dad y ductilidad. Las propiedades clave que hacen que el cobre sea preferido en
ciertas aplicaciones son su alta conductividad eléctrica y térmica, resistencia a la
corrosion, facilidad de fabricacidn, color, resistencia mecénica y a la fatiga, asi

como los buenos acabados superficiales que se pueden lograr.

1.6.3 Fundiciones

Las Fundiciones poseen un punto de fusién mas bajo que el de los aceros, facilitando
el trabajo de moldean. Estas se clasifica de igualmente su composicién quimica o en

base su Fractura:
1. Por Composicion Quimica
a) Hipoeutécticas
b) Eutécticas
c) Hipereutécticas
2. Por Fractura

a) Fundicion blancas: Formada de pequeiias cantidades de silicio y un proce-
so agresivo de enfriamiento. Su microestructura es de Ferrita y cementita.

Posee un gran dureza y resistencia al desgaste.

b) Fundicion gris: Baja resistencia mecdnic, alta resietncaia vibraciones, esta

formada de Ferrita y carbono.

¢) Funcion atruchada: es un mezcla de la blanca y gris.
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1.6.4 Polimeros

Los materiales poliméricos son materiales formado como enlazadas moleculares. Estos

materiales se clasificar en dos tipos Naturales y Sintéticos. Las propiedades depende

de la estructura de las cadenas moleculares, diferenciando asi los polimeros.

1.

Lineales: Un estructuras formadas de cadenas sencillas, que poseen la capaci-
dad de unirse mediante la fuerza de van der Waals. Ejemplos de estos materia-
les son: Polietileno (PE), Poliestireno (PS) Polipropileno (PP), Polimetacrilato
(PMMA), entre otros.

Ramificados: Su cadena principal esta unidad lateralmente con otras cadenas
secundaras. Son el resultado de reacciones que ocurren durante la formacion del

polimero, dando asi polimeros de menor densidad.

. Entrecruzados: Son cadenas lineales adyacentes unidad por enldcese covalen-

tes.

. Reticulados: Su composicion esta formada de tres enlaces covalentes activos.

. Segun el mecanismo de polimerizacion

a) De adicion: Son monémeros que tiene un en su estructura un enlace doble.
Ejemplos de estos materiales son: Polietileno (PE) y Polimetacrilato de
metilo (PMMA).

b) De adicion: Producto de la obtencion de la reaccion de dos moléculas di-
ferentes. Este procesos se da en dos etapas, donde las moléculas se unen
formando un nueva y eliminado en si moléculas mas sencillas como Agua

(H>0). Ejemplos de estos materiales son baquelitas y Poliésteres.

6. Por su reaccion a la Temperatura

a) Termoplasticos: Son polimeros que por efecto de la temperatura se vuelve

maleables o derretidos para poder ser manipulados.

b) Termoestables: Una vez son conformados estos se endurecen. Con la apli-
cacion de calor estos materiales no se pueden volver a derretir o ser mani-
pulados de nuevo. Estos materiales son utilizados para elementos o piezas

realizadas en moldes.
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1.6.5 Ceramicos

Los cerdmicos son materiales inorgdnicos con enlaces id6nicos y covalentes, con son sal
comun y la arcilla. Utilizados desde tiempos antiguos para crear utensilios de arcilla,
exhiben propiedades como altos puntos de fusion, baja densidad y resistencia al des-
gaste y corrosion. A pesar de su dureza, son frigiles y actian como buenos aisladores
eléctricos y térmicos. Se dividen en cerdmicas tradicionales, vidrios, cerdmicas estruc-
turales y funcionales. Las cerdmicas tradicionales comprenden piedra (como granito,
piedra caliza y marmol), productos de arcilla (porcelana y estructurales); y refracta-
rios y abrasivos utilizados en aislamiento térmico, hornos y operaciones de rectificado.
Los vidrios, que pueden incluir silicio, boro o fésforo, se destacan por su estructura
amorfa. Su composicién a menudo contiene formadores de red (silicio), fundentes y

estabilizadores para reducir el punto de fusion y mejorar la maleabilidad [26].

1.7 Materiales biocompatible

La palabra Biomaterial de la raiz griega “Bio” que significa vida y material se definird
como un elemento o compuesto quimico elaborado sistemdticamente y disefiado con
caracteristicas especifica, con resistencia mecdnica a cambiaos fisicos y quimicos. Los
Biomateriales o (BM), poseen la capacidad de ser admitid por las células, tejidos u

drganos sin provocar una respuesta inmunoldgica o algtn efecto secundario [37].

1.7.1 Tipos de biomateriales y sus aplicaciones

El grupo de materiales BM de tipo de metélicos y aleaciones son utilizados en trata-
mientos de fracturas o cuando se practica una artroplastia. Los materiales mas comu-
nes se encuentra el Titanio, el Tantalio y aleaciones con contenido de cromo-cobalto y
también las aleaciones titanio. Los materiales cerdmicos biocompatibles se dividen en
dos tipos, los bionertes como son los alimina y la circona, utilizados en protesis. Los
bioactivas que se utiliza en cirugia cerebral, cirugia del oido medio y la reparacion de

efectos periodontales [37].

El desarrollo de biopolimeros busca combinar las propiedades de un biomaterial con
un material tradicional polimérico, que mayormente son utilizados por las industrias.
Debido a su propiedades y ventajas que presenta. La aplicacion de estos en drea de
la medicina [38]. Ejemplo de ellos tenemos un material que estd desarrollado a par-
tir de acido polilactico (PLA) que es considerado comercialmente como un material

biocompatible en combinacién de material biocerdmico de origen marino (Biofast).
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Este material demuestra su aplicacién dentro de la Ingenieria biomédica, en base al
estudio que demuestra su biocompatibilidad y su aplicaciéon en nuevas tecnologias de

fabricacion, como es la impresioén 3D [22].

Figura 21. Cuiia para la patologia clinica de rotura ligamento cruzado en (PLA) Y (PLA +3 %
Biofast)
[22]

1.7.2 Bioimpresion 3D

La utilizacion de biomateriales y la impresion 3d a dado paso a la posibilidad de im-
primir material biol6gico en andamios 3D, debido que se trabaja en sistemas en base
a agua y libre de disolventes artificiales. Actualmente estd poseen como objetivo el
Biomimetismo, que busca el desarrollo de tejido orgénico que puede imitar la ana-
tomia y adaptarse. Con ello nace un nuevo reto que es poder replicar una microar-
quitectura compuesta de un matriz extracelular (MEC). Las principales métodos para
poder procesar y moldear materiales bioldgicos son: la inyeccién, la microextrusion
y la impresion asistida por laser [39]. Cada uno de estos métodos presenta diferentes

caracteristicas las cuales se maestra en la (Tabla 4).
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Tabla 4. Caracteristicas de tipo de impresora 3D

« Polimeros = Constructos
Deposicion :sgﬂéﬁz :sasados Disponibilidad :;gr; df:erza
Térmicas de fundlc_lq (fused |, ABS dg materiales + Los modelos
ey deposition . PLA RS $S biocompatibles ot deutasln
yee modeling- B Buena precisién a
FDM) - Biomateriales odke Loenahla material
(policaprolac- + Opciones de color
tona) limitadas
Inyeccion . ABS Materiales de bajo | 2“:;;;‘:5:‘;;?"
Microextrusisn | Modelada por |+ PLA - S S modelo con
depésitodel |- Metales Resistentes e
material Larga duracion PiCInenNe
escalones
Propiedades
mecanicas diversas
Variedad de + Acabados de alta
materiales precision
i:‘::::e {gﬁ; «+ Plasticos Alta resistencia - Modelos son de
Asistidas por 9 « Polimeros K s8455 | Para piezas un solo material
|laser Seldctis Kiser sintéticos funcionales - Costode
melting SLM) | Metales Materiales produccién muy
9 biocompatibles elevado.
No requiere
soportes adjuntos
(no metalicos)

Nota: Concentrado de las caracteristicas de los distintos tipos de impresoras 3D

comunmente utilizadas en el area de la salud [39].

1.8 Digital Mock-Up

El término "Mock-up" inicialmente se referia a una réplica realista y econémica de un

producto complejo con propdsitos ilustrativos. Sin embargo, con la llegada de la era

digital y la introduccién del software CAD, surge la maquetas digitalizadas o digital

mock-up (DMU). La DMU es un modelo de producto realista generado por computado-

ra, desarrollado incrementalmente en proyectos para reemplazar pruebas fisicas costo-

sas con simulaciones computarizadas [40]. Mds que una técnica, la DMU se considera

un proceso de Ingenieria de produccion asistida por ordenador o Computer-aided pro-

duction engineering (CAPE). Este enfoque proporciona una vision clara del progreso

del proyecto mediante flujos de trabajo en sistemas de gestion de datos de productos

(PDM) y diversas técnicas y herramientas de visualizacion [40], [41].
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Figura 22. Fase inicial de la evolucién de la DMU, maquetas de asignacién de espacio

[41]

A pesar de la considerable inversion inicial requerida para establecer una Maqueta Di-
gital (DMU), los beneficios en términos de reduccién de costos son notables y cuantifi-
cables en areas como disefo conceptual, comunicacion, toma de decisiones, Ingenieria
concurrente, creacion de prototipos, mantenimiento, Ingenieria de retrofit y reciclaje
de productos. En respuesta a las demandas del mercado, las empresas enfrentan una
presion constante para disminuir tiempos y costos mientras mejoran la calidad y la
innovacion. Los fabricantes han invertido en tecnologias CAD para adaptarse a estas
demandas, permitiendo la virtualizacién de varias fases del ciclo de vida del producto,

especialmente en la fase de desarrollo [41].

1.8.1 Componentes

Una Maqueta Digital (DMU) consta de tres tipos principales de datos de producto:
estructura del producto, datos geométricos y metadatos. La estructura del producto se
representa mediante una descomposicion jerarquica, ya sea espacial o funcional, desde
el producto principal hasta sus componentes. Aunque los sistemas CAD avanzados
permiten una estructura interna simultdnea, esta informacion se pierde al crear una
DMU [41].

La posicién de cada elemento en el espacio se expresa mediante una matriz 3D con
traslacion y rotacién en las coordenadas "X", "Yz "Z". Los datos geométricos provie-
nen de modelos CAD 3D y describen la forma y funcién de cada elemento, aunque esta
descripcion suele simplificarse para facilitar procesos de automatizacién. La combina-
cion de datos de la DMU con imégenes en tiempo real capturadas mediante cimaras da
lugar a la realidad aumentada (AR) o realidad mixta (MR). Las herramientas AR/MR
permiten a los usuarios mover objetos geométricos dentro de datos de cdmaras en tiem-

po real, facilitando cambios dtiles, especialmente en la planificacion de ensamblajes.
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Datos adicionales, como version, denominacién, numeracion, descripcion, material y
parametros de Ingenieria, se gestionan en sistemas PDM, siendo esenciales para cons-
truir una DMU. Estos datos pueden complementarse con informacién de otros sistemas

acoplados [41].

1.8.2 Elaboracion de DMU

Para construir una Maqueta Digital (DMU) que describa un producto a través de la

descomposicion de sus componentes [41], se deben seguir varios enfoques:
1. Evitar bucles en la estructura del producto.
2. La estructura de la DMU es preferiblemente plana en lugar de larga.
3. Eliminando bucles en la planificacién de ensamblaje.

El objetivo principal de la DMU es lograr una visualizacién ttil del producto, espe-
cialmente en productos grandes y complejos con multiples conjuntos para diversas
funciones. Se recomienda una descomposicion espacial en lugar de funcional, donde
conjuntos sin relacién funcional compartan un nodo padre comtn. La construccién de
una DMU implica tres capas: la creacion de datos del producto, la gestion e integracion
de datos de productos y la visualizacién de datos de productos. Todos los metadatos
necesarios, como nombre, numeracion, datos de variante y configuracion, son esen-
ciales para vincular la estructura del producto con la geometria y crear una Lista de
Materiales o bill of materials (BOM)[41].

1.8.3 Modulacion 3D en la MDU

En el modelado CAD 3D contemporaneo, la eleccion de elementos geométricos y su
descripcion matemadtica interna son cruciales. La conversion de datos en una Maque-
ta Digital (DMU) plantea desafios, ya que los datos visualizados no siempre son los
originales, y la conversioén puede fallar por estrategias de modelado o algoritmos inco-
rrectos. Problemas de conversion, especialmente en detalles como redondeos y roscas,
pueden resolverse con modelos menos detallados para garantizar una DMU efectiva.
Existen tres estrategias para el modelado y la construccién de ensamblajes: ascendente,
descendente y una combinacién como e apreacia en la Figura 23. Los sistemas CAD
permiten crear una estructura interna del producto, pero esto puede ser una desventaja
para la DMU. Problemas pueden surgir cuando las restricciones entre datos geométri-
cos estan vinculadas a un equipo especifico de disefo, ya que cambios pueden afectar
dindmicamente la apariencia de la DMU[40], [41].
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Figura 23. Ejemplo de las tres fases de evolucién de la DMU
[41]

Para andlisis basados en la DMU, se debe diferenciar entre piezas externas y conjun-
tos. La gestion eficiente de datos de productos se logra con sistemas PDM, que no
solo manejan la gran cantidad de datos de productos, sino que también garantizan un
acceso seguro y correcto, segin flujos de trabajo predefinidos. Con la demanda de una
cooperacion més fuerte, se adoptan sistemas PDM basados en la web para facilitar la
comunicacion y la visualizacion colaborativa de documentos. La granularidad de las
piezas en un conjunto es una decisién del disefiador, considerando la reutilizacién. Una
estrategia de tres fases para madurar la geometria en la DMU involucra representar la
pieza con un volumen bésico en la primera fase, reconocer la forma en la segunda fase
sin detalles como redondeos, y finalmente, definir todos los detalles en la tercera fase
[41].
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CAPITULO 2
METODOLOGIA

2.1 Materiales

Son todos los medios fisicos utilizados para la busqueda, desarrollo y anélisis de datos.

= Computadora: Para el desarrollo del proyecto técnico se utilizard una compu-
tadora como herramienta indispensable, ya que servird como medio para obtener
informacién bibliografica, asi como para realizar el disefio y el modelado del ge-

nerador de flujo mediante la utilizacién de programas de CFD + FEA.

2.2 Métodos

Para el presente trabajo se utilizé una metodologia experimental buscando el desarrollo
de los dispositivos (BiPAP) a nivel nacional, para ello se recolectdé informacién de
bases de datos cientificas, de patentes, de marcas y propiedad intelectual con el objetivo
de determinar las caracteristicas y pardmetros de funcionamiento del (BiPAP) y sus

posibles aplicaciones relacionadas a brindar asistencias respiratorias.

En base a la informacion recopilada se disefi¢ varias propuestas del generador de flu-
jo, cuyo fin es satisfacer las caracteristicas y pardmetros recopilados de la investiga-
cion. Posteriormente con la implementacion de un Software de Ingenieria Asistida por

Computadora (CAE) se realiz6 un andlisis computacional multifisico (CFD + FEA).

Con el disefio seleccionado en base a los pardmetros y, mediante la leccién de procesos
de fabricacion, determinacién de tolerancias y acabados superficiales se logré desarro-
llar el proceso de fabricacion del generador de flujo del BiPAP, para posteriormente

desarrollar los planos de fabricaciéon y montaje del generador de flujo.

De esta manera se presenté una maqueta virtual (Digital MockUp / DMU) del dis-
positivo de asistencia respiratoria de presion positiva de dos niveles (BiPAP), el cual
fue realizado mediante software de Disefio Asistido por Computadora (CAD) con los

parametros de funcionamiento y el disefio seleccionado previamente.
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Figura 1. Sistema Venturi para un dispositivo CPAP
[14]

2.2.1 Parametros de funcionamiento del generador de Flujo

El generador de flujo es un componente esencial en los sistemas de ventilacién me-
canica. Es responsable de suministrar el flujo de gases necesario para la ventilacién
pulmonar del paciente. En un ventilador mecénico, el generador de flujo impulsa el
flujo de aire y/o oxigeno a través del circuito del paciente. Puede utilizar diferentes
mecanismos para generar el flujo, como un compresor o una bomba de aire. El gene-
rador de flujo estd disefiado para mantener un flujo constante y controlado durante la

inhalacién y la exhalacion, segtin los pardmetros de ventilacion establecidos [14].

La capacidad y la precision del generador de flujo son factores cruciales para asegurar
una ventilacién adecuada y personalizada para cada paciente. La configuracién del
generador de flujo, incluyendo la velocidad de flujo y el patrén de flujo, se ajusta segin
las necesidades clinicas individuales y el modo de ventilacién utilizado. Los avances
tecnolégicos han permitido el desarrollo de generadores de flujo més sofisticados y
ajustables, que brindan mayor flexibilidad y precision en la administracion del soporte

ventilatorios [42].

El funcionamiento de los sistemas generadores de flujo tipo Venturi como se muestra
implica el paso del flujo de una mezcla en un circuito cerrado, el cual estd compuesto

por un tubo y una mdscara o interfaz, dispuestos en linea con la via aérea del paciente.
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2.2.2 Principio de Funcionamiento Del BiPAP

La aplicacion de un caudal elevado asegura la obtencion de la presion requerida durante
las etapas respiratorias, gracias a la presencia de una véalvula de muelle preajustada.
Esta vélvula serd seleccionada de acuerdo con el problema respiratorio del paciente y
serd colocada igualmente en linea con el circuito. La funcién de esta valvula es permitir

la eliminacion del flujo en exceso fuera del circuito.

El disefio de estos dispositivos parte del microcontrolador, que es el encargado de esta-
blecer los pardmetros de funcionamiento, los pardmetros habituales se pueden detallar
en la Tabla 1. Ademas, de permitir conectar una ventilacién mecénica para asi tener la
opcidn de la variacién velocidad y presion del aire de ingreso al generador de flujo o
de otra forma se optaria por efecto de Venturi el cual generaria un efecto de presion

negativa sobre el aire alrededor [20], [43].

La mascara se ubica entre la parte inferior de la barbilla y la parte superior de la nariz
del paciente. En la conexidn para la mascara posee un mayor didmetro en relacion de la
conexion de la médscara ademas de que cuenta con una valvula de retencién que cumple

la funcién de que los gases residuales expulsados no regresen al sistema de flujo [20].

Tabla 1. Parametros de funcionamiento habituales

Modalidad Pardmetros

IPAP (PS + EPAP O PEEE): 14 cmyppo a 20 cmppo

- EPAP: 4 cmyppp a 10 cmygpo (previa titulacién si SAHS)

Modo Espontdneo | - FR: 12 rpm

- Ti min: 0,8 s, Ti max: 1,5s

- Sensibilidad disparo max, ciclado 75 % del flujo méx.

- Ventilacion por presion: IPAP 14 cmyppo a 25 cmppo

- Ventilacién por Volumen: volumen corriente 10 mL /kg (No

invasiva), volumen corriente 5 mL/kg a 10 mL /kg (invasiva)

Modo controlado | - FR: 15-20 rpm

- Ti (Relacién de I/E): 30-50 %

- Alarma P minima (desconexion): 5 cmypo

- Alarma P maxima: 40 cmgpo

- Alarma Fr maxima: 30 rpm

Nota: Desercion de cada uno de las variables o pardmetros a tener para el correcto
funcionamiento de BiPAP [42]

2.2.3 Larelacion I/E

La relacion I/E (relacién inspiratoria: espiratoria) se refiere a la proporcién entre el

tiempo de inhalacién y el tiempo de exhalacién durante la ventilacion mecanica. Esta
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relacion puede ajustarse en algunos modos de ventilacién. Un ajuste inicial comun
para pacientes con una mecénica pulmonar normal es de 1:3, es decir, un tiempo de
inhalacién seguido de tres veces el tiempo de exhalacion. Sin embargo, en pacientes
con condiciones como asma o exacerbaciones de enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, se recomienda ajustar la relacion I:E a 1:4 o incluso mayor. Esto se hace para
limitar el grado de presion positiva al final de la espiracion automética o autoPEEP
, que puede ser problemdtico en estos pacientes. En algunos modos de ventilacidn,
también es posible ajustar la velocidad de flujo inspiratorio. Por ejemplo, se puede
ajustar el flujo inspiratorio a alrededor de 60L/min y, en casos de limitacién en el
flujo de aire, se puede aumentar hasta 120 L /min. Esto ayuda a facilitar un tiempo de

espiracion mads largo y limitar la presencia de autoPEEP [18].

2.2.4 Modos de control

Existe 3 modos de ventilacién que permiten controlar cada variable[44]:

= Modelo S (Spontaneous): El dispositivo de control de IPAP y EPAP va siguien-
do el ritmo inspiratorio del paciente marcando los ciclos entre su inicio y el fin
de su inspiracion, el lapso que transcurre entre ellos de denomina Tiempo ins-
piratorio (Ti). Estos dispositivos iniciaran el flujo respiratorio si el paciente es
capaz de activarlo (tigger) durante la primera inspiracion y desactivandolo cuan-
do el porcentaje del flujo espiratorio se reduca a un valor determinado, siendo el

paciente que maque la FR.

= Modelo T (Timed): En estos equipos se debe realizar la programacion para de-
terminar la duraciéon de Ti y FR que hayan sido seleccionadas por el personal
médico capacitado. Ademads del Ti y FR se debe seleccionar el método de asis-
tencia respiratoria. LLos modos son a un nivel de presién determinado (Modo
Presiométrico) o a un volumen constante (Modo Volumétrico). Dispositivo que
toma como inicio el ritmo inspiratorio del paciente como lo hace el modelo S.
En el caso que el paciente no pueda reiniciar el ciclo, el dispositivo lo reiniciard
automaticamente tomando como valores minimos de la presion ya establecidos

hasta que el paciente lo pueda hacer por si mismo.

= Modelo S/T (Spontaneous/Timed): Dispositivo que toma como inicio el ritmo
inspiratorio del paciente como lo hace el modelo S. En el caso que el paciente
no pueda reiniciar el ciclo, el dispositivo lo reiniciara automaticamente tomando
como valores minimos de la presién ya establecidos hasta que el paciente lo

pueda hacer por si mismo.
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2.2.5 Sistemas de Control

Los sistemas de control permiten manipular un sistema en base una serie de variables.
Estos sistemas son capaz de garantizar una estabilidad ante una perturbacion, optimizar
recursos y ser capaz de ser controlados facilmente. Para crear un sistema de control se
debe poseer una serie de elementos esenciales, para poder considerarse un sistema
de control. Debe poseer sensores capaces de cuantificar o medir los valores de las
variables del sistema. Un controlador el cual es el encargado de evaluar las variables
y ejecutar operaciones légicas programables, obtenido como resultado otra variable de
salida y un mecanismo de que posea un actuador. El actuador reaccione en base a la

variable proporcionada por le controlador, como se puede ver en el la (Figura 2) [45].

Variables Perturbaciones
de control v .
Variables

SISTEMA * de salida

r

b4

ACTUADOR | | sEnsor | | SE:soa |

h

CONTROLADOR [+

F

Consigna

Figura 2. Esquema general de un sistema de control

[45]

Existe varios tipos de sistemas de control que utilizadas diferentes formas de operar y

se complemente entre si [36], [45], algunos de ellos mas aplicados en las industria son:

= Control electromecanico: Sistemas son activados mediante un mecanismo de
piezas moviles que interactian entre si. Ejemplos de estos dispositivos tenemos

interruptores, relés térmicos y entre otros.
= Control electrénico: Se basa en el usos de transistores y comparadores.

= Control por ordenador: La principal caracteristica es almacenar c6digos o pro-
gramas en su interior. Dichos sistemas contienen microprocesadores, memoria

de carga, entrada y salidas de datos.

Las tarjetas controladoras son equipos que retinen las caracteristicas mencionadas de
un sistema de control como tenemos la tarjetas Arduino UNO (Figura 3), Para realizar

dichos programas se utilizan lenguajes de entre los mas tipicos tenemos C o Logo.
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Figura 3. Tarjeta Arduino UNO
[36]

2.3 Proceso de diseio

2.3.1 Propuestas de diseiio

Para el disefio del generador de flujo se realizé una investigacion acerca de modelos de
dispositivos BiPAP que se encuentran en el mercado. Como se muestra en la Tabla 2
Donde encontramos modelos que poseen solo el modo para el control de ventilacion
T O S, estos se enfocan a terapias de apnea del suefio o afecciones respiratorias leves,
son de uso doméstico y poseen un propio humidificador. Por otra lado tenemos los
dispositivos dedicados a la comunidad médica, usados en hospitales y clinicas. Estos
equipos son mdas complejo, mds pesados y grandes, poseen un soporte de los signos

vitales del paciente en todo momento.
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Tabla 2. Dipositivos BiPAP

Marca

Modelo

Especificaciones

Usos

Referencia

Resmed

Aircurve
ST

3 cmpy20 a
30 cmppo,
0L /min a
150L/min

Disefiado para
la apnea del
suefio, trabaja
binivel y se
ajusta a sus
patrones  de
respiracion

individuales

a medida
que cambian
durante la

noche.

[46]

Philips

BIPAP
A30

3 cmipo a
20 cmpyp0,
O0L/min a
20L/min

Utilizado para
ayudar el
tratamiento

en casa de
pacientes con
trastornos
criticos de

respiracion

[47]

Dispositivos BiPAP
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Tabla 2 — Continuacion de la pdgina anterior

Imagen Marca Modelo | Especificaciones| Usos Referencia
A
1 ll
18
|
¢ 2
v Philips | Ventilador 4 cmpo a | Dispositivo [48]
Respi- 40 cmp0, para ventila-
ronics 0L /min a | ci6n mecanica
V60 150 L/min en pacientes

con capacidad
de respiracion
espontdnea
pero que
requieren

asistencia.

Indicado para
insuficiencia
respiratoria

bajo supervi-
sion  médica
en entornos

hospitalarios

2.3.2 Criterios de evaluacion

Para elegir el tipo de generador de flujo se consider? el tipo de dispositivo que se va

a realizar, para ello se utilizo la Tabla 3 que muestra la ponderacion de los criterios

considerados sobre la fisiologia pulmonar, efectos y beneficios de los dispositivos VNI

Y VMNI, procesos de fabricacion, variables y pardmetros para el funcionamiento y

control de ventilacion de los dispositivos BiPAP.
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Tabla 3. Ponderacion de los criterios de disefio

Factores Alternativas
Descripcion Peso | Modelo ST | BIPAP A30 Ventilador
Respironics V60
Costo de fabricacion bajo | 0.15 5 7 4
Facilidad de fabricacién 0.25 6 6 3
Facilidad de manteni- | 0.07 5 6 4
miento
Facilidad de operacién y | 0.14 8 8.5 7
control
Rango de funcionamiento | 0.2 8 7 10
Bajo riesgo para el pacien- | 0.12 4 4 5
te
Seguridad de uso 0.1 8 8 7
Porcentaje alcanzado (%) 6.15 6.6 5.65

Para el desarrollo del disefio del generado de flujo para dispositivos BiPAP, se ela-

bor6é un esquema basado en los elementos y componentes investigados previamente,

para dar funcionamiento y control sobre el flujo de aire, con base a los pardmetros de

funcionamiento investigados. Como se muestra en la Figura 4
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Zona de Humidificacién

TP Placa calefactora PTC
Lfl\ I‘}:.I
Salida de aire «— ._.igf -
Humificador
Sensor de
temperatura y
humedad
Entrada de Aire . D —h(:[@: -
Filtro de aire Ventilador Centrifugo

Figura 4. Diagrama de flujo del generador de flujo de un BiPAP

2.3.3 Seleccion del sistema de control

Para el sistema de control se utilizé placas programables, debido a su facilidad de pro-
gramacion y accesibilidad. Las placas de Arduino ofrecen un entorno de desarrollo
amigable que simplifica la creacién de c6digo. Ademads, la disponibilidad y asequibili-
dad de hardware permiten que sea una opcion préictica, permitiendo un control preciso
y una facilmente automatizacién del sistema de control. En la Tabla 4 se especifica las

datos técnicos con los que basé para la seleccion de los competentes de control.

2.3.4 Materiales y Componentes

Para el disefio del generador de flujo para un dispositivo BiPAP, se investigd materiales
MB y componentes de control en base tanto en las normativas de fabricaciéon del ARSA

como, en las BPM.
Materiales
= Metalicos

* Acero 304: Son excelentes opciones para la industria médica, ya que po-

seen cualidades destacadas que cumplen con los estdndares de limpieza y
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Tabla 4. Especificaciones Técnicas del Arduino Uno R3

Caracteristica Descripcion

Microcontrolador ATmega328P

Tensién de Operacion 5V

Tension de Entrada (recomendada) | 7-12V

Tension de Entrada (limite) 6-20V

Pines de E/S Digitales 14 (6 de ellos PWM)

Pines de Entrada Analégica 6

Corriente DC por Pin de E/S 20 mA

Corriente DC para Pin de 3.3V 50 mA

Memoria Flash 32 KB (0.5 KB usado por el
bootloader)

SRAM 2 KB

EEPROM 1 KB

Velocidad de Reloj 16 MHz

Conexioén USB Tipo B

Longitud 68.6 mm

Ancho 53.4 mm

Peso 25¢g

esterilizacion en el &mbito de la salud. Estos materiales poseen propiedades
en funcidn de los tratamientos térmicos y la forma comercial de obtenerlos

como se muestra en la Tabla 5.

Tabla §. Propiedades del acero 304

Propiedad Valor
Densidad 8000 kg /m?
Resistencia a la traccion 479 MPa
Limite de elasticidad 175 MPa
Modulo de elasticidad 193 GPa
Relacién de Poisson 0.29
Conductividad térmica 16,2W/(mK)
Punto de fusién 1400°C a 1455°C

Nota: Los datos de las propiedades del material fueron obtenidos del catalogo de

Import Aceros, Anexo A.

= Polimeros

* PLA: Es un biopolimero termopldstico derivado del dcido l4ctico, destaca-
do por su biodegradabilidad, propiedades de barrera y biocompatibilidad.
Este biopolimero exhibe diversas propiedades, desde el estado amorfo has-

ta el cristalino, mediante la manipulacién de isdémeros, pesos moleculares
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y copolimerizacion [49].

Tabla 6. Propiedades de los PLA

Parametro Valor
Densidad 1240kg/m?
Temperatura de deflexion térmica 52°C
Resistencia a la traccién 50 MPa a 60 MPa
% de deformacion a rotura 6 %
Temperatura de Extorsion 200°Ca?220°C
Temperatura de plataforma 60°Ca80°C
Altura de capa 0,08 mm a 0,32 mm
Velocidad de impresién 20mm/s a 70 mm/s
Retraccion 7mm/s a20mm/s

Nota: Los datos de las propiedades del material fueron obtenidos del catalogo de la
ficha técnica de Filamento 1.75mm PLA de 4D-LAB, Anexo B.

= Resinas Se ha tomado en cuenta las resinas de formlabs, debido a que la Uni-
versidad brinda la posibilidad de utilizar una impresora 3d SLA, de las diversas
variedades de resina (estdndar, de ingenieria y medicina) se destacan las siguien-

tes:

* High Temp Resine es una resina resistente a temperaturas con un resitencia
de 0,45 M Pa ideal para el uso moldes, revestimientos, monturas, cubiertas

y flujo de fluidos altas temperaturas
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Tabla 7. Propiedades del material High Temp Resi

No
poscurada ?

Propiedades de traccion

Resistencia a la
rotura por traccion

Médulo de traccign | 075 GPa

Alargamiento

21 MPa

14 %
de rotura
Propiedades de flexion
Resistencia a la 24 MPa

rotura por flexidn
Mddulo de flexidn 07 GPa
Propiedades de impacto

Resiliencia 1ZOD

!
entallada 2

Propiedades téermicas

Temperatura de
flexidn bajo carga 44°C
a 1,8 MPa

Temperatura de
flexidn bajo carga 49°C
a 0,45 MPa

Expansion termica | 118 pm/m/C BCQ pm/m/°C 75 pum/m/°C

Poscurada ?

58 MPa
2.8 GPa

33%

95 MPa

2,6 GPa

18 Jim

78°C

120 °C

Poscurada
+ curado
térmico

adicional *

49 MPa
2.8 GPa

23%

97 MPa

2,8 GPa

17 Jim

101°C

238°C

No
poscurada ?

3031 psi
108 ksi

14 %

3495 psi

100 ksi

0.61 ft-1bflin

M°F

120 °F

A1 pinjin/*F

Poscurada *

8456 psi
359 ksi

33%

13706 psi

400 ksi

0,34 ft-Ibflin

12k

248 °F

44 pin/in/F

Poscurada
+ curado
térmico

adicional #

7063 psi
406 ksi

23%

14097 psi

406 ksi

0,32 ft-Ibffin

214°F

460°F

# pinfin/F

ASTM D 63813

A5TM D 638114

ASTM D 638-14

ASTM D 79015

ASTM D 79015

ASTM D256-10

ASTMD 64815

ASTM D 64816

ASTM E 83113

Nota: La tabla describir las propiedades del material la cual es propuesta por
Formlabs ANEXO C.

BioMed White Resin: Es material opaco con aplicacién biocompatibles en con-
tacto con piel. Este material médico es adecuado para aplicacion para la visua-
lizacion. Las piezas impresas con las BioMed Balck Resin se puede realizar

desinfecciones con disolventes y esterilizacion. Ademads de tener la capacidad

de contacto con tejido, huesos y entre otros.

51



Tabla 8. Propiedades del material BioMed Clear Resin

Propéiedades de traccion
Rissistencia & la rotunn por raccidn
Modulo de Young
Alargmmienio
Propiedades de flexicn
Resistencia a la flexion a un 5 % de asfuerza
Moduto de Aexitn
Propiedades de dureza
Duseza Share D
Propiedades de mpacio
Resiliencia 20D entalladas
Resiliencia [ZOD no entallada
Propécdades termicas
Temperatura de fexddn bajo canga a 1.8 MPa
Temperatura de féddn bajo cangs a 045 MPa
Coeficenie de axpansicn témica
CHras propiedades

Absorcion de agus

Poscurads *
45,78 MPa
202036 MPa

0%

T4 A6 MPa
202036 MPa

BOD

1511 Wm
269,03 I'm

524 "C
E70"C

90,1 prdmi™C

040 wik

ASTM DEZE- M [bpo V)
ASTM DE3B-44 [tipo V)
ASTM DEIB-M [tipo V)

| ASTM DTI0S iprocedimierios B
ASTHM D015 oo dimeenbs B)

ASTM D2240-15 flipa DY

ASTM D256-10 {método A)
ASTM Dd4E12-1

ASTM DiG4E-18 imétado B)
ASTM DE48-18 {méodo By

ASTM EERN-1E

ASTM DS70-08

Nota: La tabla describir las propiedades del material la cual es propuesta por

Formlabs ANEXO D.

Componentes

trol.

Con la busqueda de los elementos y componentes necesarios se presenta la siguiente

Tabla 9 que detalla los componentes encontrados compatibles con el sistema de con-

Tabla 9. Componentes de control seleccionados

Componente Marca N# de parte | Datasheet
Ventilador centrifugo N/A N/A N/A
Sensor de temperatura | Aosong Elec- DHT Anexo G
y humedad tronics

Potenciémetro N/A N/A N/A
Boton de 16 mm N/A N/A N/A
Calefactor PTC N/A N/A N/A
Pantalla LCD 20x4 I2¢ | N/A 2004A Anexo H
Arduino uno R3 Arduino A000066
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2.3.5 Determinacion variables de control

Para el control del generador de flujo a través del sistema de control automaético, se

tuvieron en cuenta las siguientes variables:

= Presion y Caudal de entrada: La presion de entrada del generador de flujo es
la presion de salida del ventilador centrifugo que poseen OkPa a 13kPa y un
caudal de 0m?/h a 40m?3/h. Los valores de minimos y maximos de funciona-
miento, para los modelos de ventilacion, se puede establecer mediante la curva

de rendimiento de flujo mostrada en la Figura 5 .

Pressure (crmH20)

o 50 100 150 200 250 300
Adrflow (Lfmin)

Figura 5. Curva de rendimiento de Flujo (m> /h) y presién (kPa) del ventilador centrifugo

= Relacion I/E: El control de la relacién se lo hace en periodos de tiempos, ini-

ciando de 1/3 en periodos de tiempo espiratorio 7i en rangos de 0,8sa 1,5s.

= Humedad Se trabajé con una humedad relativa entre el 10 % al 95 % esto mide

en sensor de humedad en la cdmara de humidificador.

2.3.6 Esquema del sistema de control

Para el sistema de control del dispositivo, se ha enfocado en las caracteristicas de cada
componente electronico, como se muestra el la Tabla 10, teniendo en consideracioén
con lo anterior el sistema de control necesita tener un alimentacién de 24V DC2A para
funcionar adecuadamente y poder abastecer todo el sistema de control. Ademads de
que para cada elemento se deberd adecuarse con el uso de reductores de voltaje y
resistencias. En la Figura 6 se observa la implementacion de los elementos de control

a sistema de flujo de generador de flujo
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Tabla 10. Propiedades de los componentes de control

. Voltaje no- | Rango operacion | Sefal de sa-
Ilustracién Componente . ) )
minal (V) de corriente (A) lida
Ventilador PWM O
24 9 .
centrifugo 0 5v signal
Controller/PCB .
24 10 Varias
DRIVER
Sensor de
temperatura y 5 0.005 a 0.0025 | Digital
humedad
,‘%
g:\‘s O Botén 16mm N/A N/A N/A
Potenciémetro Salida ana-
N/A N/A i
10k légica
Pantalla LCD 5 0.183 A0.200 | N/A
6 de los
. pines  di-
Arduino uno .
6 A20 0.500 gitales y
R3 .
6 pines
analdgicos
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Zona de Humidificacion
Panel LCD

Placa calefactora PTC

1
: o
Salida de aire —-—— B W

Sensor de

temperatura y

humedad Mando de control

Entrada de = e——
corriente

Entrada de Aire —_— L —_—

Filtro de aire Bomba de aire

Arduino one R3

Figura 6. Diagrama de control y flujo del generador de flujo para dispositivos BiPAP

2.3.7 Modelacion del generador de flujo

Inicialmente, mediante el uso de herramientas CAD se procedié a dar forma al gene-
rador de flujo. En base al esquema del ventilador centrifugo del Anexo E. Para lo cual
se dividi6 el generador de flujo en varias secciones, primeramente es la conexion del
ventilador al humidificador, a continuacion, la seccién del humidificador y finalmente
es la salida hacia el paciente. En la primera seccidn, se encuentra la conexion de la ven-
tilador. la salida de aire del ventilador es de 12mm de manera que el didmetro interior
del generador es de 10mm esto se mantendrd también para la seccidn de la conexion
a la manguera de aire. La seccién del humidificador posee una conexién de entrada y
otra de salida, la cual posee un didmetro interior de 8mm. también posee un cavidad

disenada para que el aire entre y se humidifique.
Disefio de la ranura de ranura

Para evitar fugas de aire dentro del dispositivo en cada una de las conexiones entre
secciones se utilizé6 empaques O-ring. Dependiendo el catdlogo Inpolpe se ha selec-

cionado cada uno de los O-ring, como se muestra en la Figura 7.
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O-Ring Standard Size (AS 568)

o oo NOMINAL (REF) STANDARD O-RING METRIC O-RING

size | MEASUREMENTS IN INCHES MEASUREMENTS IN INCHES MEASUREMENTS IN MILLIMETERS
D oD Ccs D + cs 3 1D : cs -

ADDOT | 1732 3132 13z | o029 | ooos | oodo | ooos | 074 0.10 1.02 0.08
ADOOZ | 3064 964 364 | o042 | 0004 | 0050 | 0003 | 1.07 0.10 1.27 0.08
ADOO3 | 118 N6 116 | 0.056 | 0004 | 0060 | 0003 | 142 0.10 1.52 0.08
AD004 | 564 13/64 1416 | 0070 | 0.005 | 0070 | 0.003 | 1.78 0.13 178 0.08
AD00S | 332 7132 116 | 0101 | 0005 | 0070 | 0003 | 257 0.13 1.78 0.08
ADODB | 1/8 114 116 | 0114 | 0oos | oovo | oooa | 290 013 178 0.08
AD007 | 5132 a/32 1116 | 0145 | 0.005 | 0070 | 0.003 | 368 0.13 1.78 0.08
ADODB | 318 5118 e | 0176 | 0005 | 0070 | 0.003 | 447 0.13 1.78 0.08
ADDDS | 732 | 1132 116 | 0208 | coos | oo7o | 0003 | 528 0.13 1.78 0.08
ADDTD | 1/4 38 116 | 0238 | ooos | oo7o | o003 | 6.07 0.13 1.78 0.08
A0011 | /18 716 116 | 0301 | 0005 | oovo | oooa | 785 0.13 178 0.08
AD012 | 38 142 1116 | 0364 | 0005 | 0070 | 0.003 | 925 0,13 1,78 0.08

Il Aoo1a | 716 9/16 1/16 | 0426 | 0005 | oo7o | o003 [ 1082 | 0.3 1.78 0.08 ||
ADD14 | 112 518 /16 | 0489 | 0005 | 0.070 | 0.003 | 1242 | 0.13 1.78 0.08
ADD5 | 916 11116 116 | 0551 | 0007 | o070 | 0003 | 1400 | 0.8 1.78 0.08
ADDYG | B8 344 116 | 0614 | oooo | co7o | o003 | 1560 | 023 178 0.08

Figura 7. Seleccién de O-ring segtn serie AS 568

Seccién de conexién hembra de10mm = As 568 A0013
Seccion de macho hembra del1,56 mm = As 568 A0014

Con los modelos seleccionados, se realizé el disefio de las ranuras en base a las espe-

cificaciones del fabricante, como se muestra en la Figura 8,

0-Ring Design Reference

Design- For Indusirial O-Ring Static Seal Glands

O-Ring e | gaueen || E@ | G-Groove Width R Max
Size Cross-?echon Gland | 4 i Diametral [y, Back-up| Orie Back-up Two Badkup Groove | Eccen-

AS568A- | Nominal | Actal [DePM| Actual | % [Cle2rance| pingi) | Ring(G1) | Ring(ez) | Radius | triclty(b)
oo4 a70 050 015 | 22 .002 093 138 205 005

through 1116 +.003 to to o to o to to to 002
050 052 023 | 32 .005 .0e8 143 210 015
102 103 081 017 | 17 002 140 171 238 005

through 3/32 : 003 ta to o to o o to to 002
178 > .083 | .025 | 24 005 .145 178 243 015

Figura 8. Disefio de la ranura de O-ring
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Figura 9. Disefio de ranura en base al catdlogo Inpolpe

En base a la Figura 9 determinamos las siguientes dimensiones para la ranura:

G =2,5mm
L=13mm
E =0,4mm

En base a consideraciones de disefio se ha disefiado el sistema de flujo, como se mues-

tra en la Figura 10
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Ranuras de O-ring

(a) Seccion transversal del ingreso
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entrada y

Entrada de aire
de humificade

(¢) Seccion transversal del salida

Figura 10. Seccion transversal de generador de flujo de aire

2.4 Analisis Multifisico

Para un mejor entendimiento del generador de flujo de dispositivos BiPAP se realizé

un andlisis multifisico con diferentes etapas de estudio. Cuyo objetivo es determinar
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las correctas condiciones funcionamiento del dispositivo en general. En la primera
etapa de estudio se analizé el comportamiento de la presion dentro del generador de
flujo. En la etapa dos se analiz6 el comportamiento del flujo mésico que proporciona
el ventilador. Finalmente se realizé un andlisis de especies con el fin de observar el

comportamiento de la densidad del aire y la humidificacion presente.

24.1 Simplificacion de disefio

Por la complicacién de realizar un andlisis computacional se ha determinado realizar
una simplificacion de todo el sistema de flujo, el cual inicia desde la salida del ventila-
dor hasta la salida de aire hacia el paciente que serd de 1m y se dispondra que la salida
este completamente recta, de largo desde la salida de aire del dispositivo. Para la zona
del humidificador se ha tomado en cuenta solo la parte aire teniendo como resultado

Figura 11a.

(a) Simplificacién de generador de flujo

(b) Simplificacién de generador de la conexién al paciente

Figura 11. Simplificacién para el andlisis

2.4.2 Configuracion de la malla

Una vez definido la geometria que someterd al andlisis se procedid a configurar los

pardmetros de mallado del volumen de aire, dichos pardmetros se muestran en la Figu-
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Details of "Mesh" »*30OX
-/ Display

Display Style Use Geometry Setting
-1 Defaults

Physics Preference CFD

Solver Preference | Fluent

Element Order .L|near

Element Size |5, mm

Export Format .Standard

Export Preview Surface Mesh | No
+| Sizing .
+ Quality
+ Inflation
+| Advanced
+ Statistics

Figura 12. Pardmetros principales de mallado

Para comprobar si tenemos un calidad de mallado utilizamos la opcién de Skwness
que nos permite ver la relacién entre la calidad y la geometria de elemento mallado
mediante de calidad cuando la los valores se hace pequeia, esto significa una mayor
calidad del mallado. Los resultados se muestran en la Figura 13, el que demuestra
un gran porcentaje de elementos entre cubos y cuadrados, permitiendo tener mejores

resultados en el analisis.

Ansys

2023 R1
ACADEMIC

50,00 {rmr) /I\

Mesh Metrics - x
Controls | A
—— Tetd
21974,00
E 30000,00
® 20000,00
g
£
£ 1000000
=z
000 —
0,00 010 0,20 9,30 640 0,50 0,80 o7 07

Element Metrics

Messages - Graphics Annotations | Mesh Metrics

Figura 13. Calidad de los elementos de la malla para el analisis CDF

Una vez establecido el mallado, se establecio las condiciones de frontera para cada una
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de las etapas. Para el tapa 1 y 2 se utilizaron las siguientes condiciones ver Figura 14

i Ansys
[ R

B o 2023 R1
B Inlet ACADEMIC

2

Figura 14. Condiciones de frontera en la geometria de la etapa 1y 2

000 5000 100,00 {mm)

25,00 75,00

Tabla 11. Detalle de las condiciones de frontera en la geometria de la etapa 1 y 2

Nombre Detalle del mallado
Entrada de aire Inlet
Salida de aire Outlet
Pared de volumen de aire Wall
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Figure An sys
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. outlzt e T
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[ ]
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5000 15000
Figura 15. Condiciones de frontera en la geometria de la etapa 2

Tabla 12. Detalle de las condiciones de frontera en la geometria de la etapa 2

Nombre Detalle del mallado
Entrada de aire Inlet
Entrada de vapor agua Inlet
Salida de aire Outlet
Pared de volumen de aire Wall

2.4.3 Configuracion de Ansys Fluent

El primer paso es configurar los pardmetros de lanzamiento de Ansys Fluent, para este
analisis sea dedicado "4 Solver Processes" y se activo la casilla de de "Doble Preci-
sion" como se muestra en la Figura 16, estas configuracion permitird tener resultados

mas precisos.
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“ Fluent Launcher 2023 R2 (Setting Edit Only) = i

Fluent Launcher Ansys
Home Genaral Options Farallel Settings Femote Scheduler Environment
Dimension Soheer Options
(<] Double Predsion
(] Do not shows thiz panel 2gzin
Parallel [Local Machine)
Solver Frocesses 4+ 5
\Working Directory
Start | Cancel || Help ¥

Figura 16. Configuracién del Lanzador de fluent

En el software Ansys Fluent se ha realizado la configuracién de las caracteristicas

necesarias para realizar la simulacidn, estas se muestran en la Figura 17.

Task Page <

General |§|

Mesh

[ Scale... ” Check :‘[Repnr'tQuality:

[ Display... ” Units... |

Solver
Type Velocity Formulation
#®) Pressure-Based ®) Ahsolute
Density-Based Relative
Time
@ Steady
Transient
Gravity

Figura 17. Configuracion general Ansys Fluent

Posteriormente se debe seleccionar un método de anélisis para régimen de turbulencia,
en base a la investigacion el modelo K — € es la mejor opcion. El modelo ha sido
utilizado para todas las etapas, para el andlisis de especies tendrd activo el modelo de
Species y activo la ecuaciones de energia. De tal forma que la configuracion usada se

muestra en la Figura 18 y Figura 19 .
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. Viscous Model X

Model Model Constants
Tnviscid Cmu
Lamninar .00
Spalart-alimaras {1 eqn) C1-Epsilon
® |-epslon (2 eqn) 1.44
l-omega (2 eqn) C2-Epsilon
Transition k-kl-omega (3 eqn) 1.92

Transition 55T (4 egn) TKE Prondtl Number
Reynolds Stress {7 agn} 1

Scale-Adaptive Simulation (SAS])
Detached Eddy Simulation (DES)

Large Eddy Simulation (LES)

TDR Frandtl Number
1.3

k-epsilon Model
% Standard
RNG
Rezlizabla
User-Defined Functions

Hear-Wall Treatment
— AL Turbulent Viscosity

standard Wall Functions
Scalable Wall Funchons

nona *
Prandt Numbers

Non-Equilibrivm Wall Functions TKE Prandtl Number

¢ Enhanced Wall Trestment

- - nane .
tencer-Lachnar
N TDR Frandtl Number
User-Defined Wall Functiong
nene i

Enhanced Wall Treatment Options
Pressure Gradient Effects

Options
Curveture Correction
Production Kato-Launder
Production Limiter

m |L‘:mccl | ||pr|

Figura 18. Seleccion del modelo de Anélisis para la etapa 1,2y 3
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Thermal Diffusion

B (o) [t [

Figura 19. Seleccion del modelo Species para etapa etapa 3

Ya configurado el modelo, se realiz6 el ingreso de los materiales necesarios para reali-
zar la simulacidn, para lo cual se ha utilizado las propiedades y materiales que ofrece
Ansys. Posteriormente, se establecio las condiciones de frontera que fueron seleccio-
nadas, Para ello utilizamos los valores valores de presion y caudal dentro del rango
bajo las condiciones nominales de funcionamiento.También se considerar el porcenta-
je de vapor de agua que se encuentra en el aire que es del 0.40 %. Para la condiciones
de entrada de vapor de agua utilizaremos valores maximo y el minino de rango de hu-

medad, con condiciones de flujo de trabajo nominal. Como penultimo paso realizamos
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una “Initialization” , para lo cual se a obtado por el método “Hybrid” el cual es un

simple y eficiente para la simulacion de flujo en tuberias (Figura 20).

Task Page <

Solution Initialization @|

Initialization Methods
#® Hybrid Initialization
Standard Initialization

[More Settings...] [Lnitialize]

Patch...

Reset DFM Sources Reset LWF  Reset Statistics

Figura 20. Inicializacién de la solucién

Finalmente modificamos el nimero de iteraciones que se va a realizar, para cada ané-

lisis se decidi6 realizar 250 con cada una de las se muestra en la (Figura 21).

Task Page <
Run Calculation ®|

[ Check Case... | Update Dynamic Mesh...
Parameters

Mumber of erations Reporting Interval

250 v |1 -

Profile Update Interval
1

AL

Solution Processing
Statistics

Data Sampling for Steady Statistics

[ Data File Quantities... |

Solution Advancement

[ Calculate ‘

Figura 21. Configuracion para realizar el cilculo
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2.4.4 Configuracion de Ansys Stactic Strutural

Con los resultados de cdlculo proporcionados del anélisis mediante Ansys Fluent, se
puede utilizar los resultados para realiza un andlisis estatico. Como primer paso se
afadi6 el modulo "Static Structural”, para este anélisis no se simplifico el geometria
con el fin de tener mejores resultados de andlisis en Ansys Fluent y Static Structural
como se muestra en la Figura 22. Una vez afiadido la geometria se enlazo los resultados

del Ansys Fluent al modulo de "Setup".

- A - B - 2
2 B ccomety o ‘?-2 Geametry < 2 & Engneerng Dot P
Geomatry h 3 _ﬁ Mesh v . a3 [ cecmety i
l',"l i _ﬁ setup s { |2 @ Model =,
|I|'|I 5 @3 Souton v I %5 a Setp 2,
f 8@ penie #. [ 8@ s

|'.I Fluid Flaw (Fluent) i 7| @ Resilts =,
lll I\ fn'l Static Struciural
| /!

\ \ J

Figura 22. Enlace de resultados de Ansys Fluent

—
-

0,00 5000 100,00 fmm)
-2 . |

25,00 75,00

Figura 23. Geometria original de analisis

Replicamos la configuracion utilizada para el Ansys Fluent. Posteriormente toca veri-
ficar la calidad de la malla de la geometria del generador de flujo, con el fin de que los
resultados sea mds precisos. Ademds, de suprimir el volumen de agua que se utilizé
para el andlisis CFD. Inicialmente la calidad de la mallado del geometria simplificada
del generador. Para mejor la calidad de la malla se aplico un .Flement Size " de 1,5 mm.
Obtenido un calidad de mala favorable para el andlisis Estdtico como se muestra en la
Figura 24.
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Figura 24. Calidad de mallado para el andlisis Estatico

Posteriormente se selecciono las superficies en donde se va aplicar la presién que ge-
nera el fluido hacia las paredes internas del generador de flujo como se maestra en la
Figura 25. Y como ultimo paso se estableci6 algunas superficie de soporte en base a la
geometria original mostradas en la Figura 26.

D Static Structural

Imparted Pressure Ansys

Tirme: 1,1
wni: P —_2es )

0,012665 Max ACADEMIC
0070746

0,0082373
0,0052095
0005012

00050728

00011544

-0, 000763 5 ;

. l]-l

-0,0046006 Min

\

e

Figura 25. Localizacion de la zona de aplicacion de la presion calculadas

0,00 _ s000 100,00 (e
1500 75 00

D: 5ta
ey e Ansys
Time 1.5 2023 R1

[ Ficer Suppor: ACADEMIC

0,00 50,00 100,00 [rmrri)

Figura 26. Localizacion de la zona de aplicacién de la soportes
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CAPITULO 3
RESULTADOS Y DISCUSION

3.1 Analisis y discusion de los resultados

En el presente capitulo se presenta los resultados obtenidos del andlisis multifisico del
generador de flujo de un dispositivo BiPAP con el objetivo de evaluar su funcionamien-
to en base al disefio propuesto. Ademads del desarrollo del procesos de fabricacion y la
especificaciones de ensamble del mismo. Para asi poder ser prenotados en un Mock-
Up.

3.2 Resultados del analisis Multifisico

3.2.1 Resultados de la primera etapa

Con los pardmetros de funcionamiento de los dispositivos BiPAP, la presion que debe
llegar al paciente va entre los valores de 4 cmppo a 25 cmppo 0 400 Pa a 2451,6 Pa. Lo
que determinaré el correcto funcionamiento del generador de flujo. Con las condicio-
nes especificadas en el capitulo anterior para esta etapa y se obtuvieron los siguientes
resultados que fueron medidos en la conexién de la manguera y en la conexion de la

mascara.

Presion 66 cmypo
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Tabla 1. Resultado con la presién inicial de 66 cmyo en el generador de flujo

Parametro [cmppo] | Presién | Valor [ 47 cmppo]

Ansys
2023 R1
ACADEMIC

Total Fressurs
[emH20 |
BE&.20

5241
4146
32 B4
26.00
20,58
1628
1240
1021
BOS

640

0 2 ez}
——

Tabla 2. Resultado con la presién inicial de 66 cmppp en la conexidn de la méscara

Parametro | Presion | Valor [ 10 cmoo ]

Ansys

2023 R1
ACADEMIC

Total Pressure
[ emH2n |
56.20

5241

4145
2.6
26.00
2058
feze
1240

16.21
BOB
LE

En base a los resultados de la simulacion se obtuvo que la presion de salida del dis-
positivo es 47 cmypo, por lo que la presion se redujo un 28 % y para la conexién de
manguera al final se obtuvo una presiéon de 10 cmpypo por lo que se tiene una pérdida
del 84 %.

Presion de 64 cmyypo
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Tabla 3. Resultado con una presion inicial de 64 cmp,o en el generador de flujo

Parametro | Presion | Valor [45 cmppo]

Ansys
2023 R1
ACADEMIC

Total Pressure
| cmH20 |
64.23

5083
4038
azpz
2538
2013
15.86
1266
1003
786

6.3

Tabla 4. Resultado con una presion inicial de 64 cmyypo en la conexién de las mascara

Parametro | Presion | Valor [9,5 cmypo]

Ansys

2023 R1
ACADEMIC

Tolal Fressure
[ cmH22 ]
G423

X ]
4038
3202
2539
2013
15.06
1266

1003
795
531

¢ 1 g

En base a los resultados de la simulacion se obtuvo la presion de salida del dispositivo
de 47 cmpy0, por lo que la presion se redujo un 29 % y para la conexién de manguera

al final se obtuvo una presién de 10 cmppo por lo que se tiene una pérdida del 85 %.

Presiéon de56 cmpypo
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Tabla 5. Resultado con una presion inicial de 56 cmypo en el generador de flujo

Parametro | Presion | Valor [39 cmppo]

Ansys
2023 R1
ACADEMIC

Total Fressurs
| cmH2a |
§6.42

45,05
35-99
2B e
2206
18,34
14.64
170

Tabla 6. Resultado con una presién inicial de 56 cmy en la conexién de las mascara

Parametro | Presion | Valor [9Pa]

Ansys
2023 R1
ACADEMIC

Tolal Pressue
[emH22]
BB 42

4500
ahud
2N
Z286
18.34
REX:2 ]
1170

G434

En base a los resultados obtenidos de la simulacién se determiné que la presidon de
salida del dispositivo es 47 cmyp, por lo que la presion se redujo un 30% y para la
conexién de manguera al final se obtuvo una presién de 9 cmypo por lo que se tiene
una pérdida del 83 %.
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Tabla 7. Resumen de resultados

Presion Presion  Salida | Porcentaje de perdida
Entrada [cmo]
[cmpo]
66 10 84
64 9.5 85
56 9 83
Total porcentaje de perdiad 84

Con lo resultados obtenidos en la Tabla 7 el porcentaje de pérdida de presion de 84 %
con ello se determind que el rango de funcionamiento del generador de flujo es de
0cmppo a 10cmypo Con una conexién de 1m, cumpliendo con los pardmetros de
funcionamiento, pero el valor de rango de uso es muy pequeio, debido a ello se decidié
buscar un ventilador que provea potencias de 12 kPa a 16 kPa, paro lo cual se eligio6 el

ventilador WS9290B-24-220-X300 que presenta la siguiente curva de rendimiento.

16.0 i
15.0 ==
14.0
3.0
12.0 b |
1.0

o 10.0 R‘\

L 9.0 N

8.0 =

A 7.0 ‘\'"‘\

= 6.0 <

Y50 e

= 40 \\

% 3.0 N

. 2.0 .

2 1.0 \1..

= 0 AN

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44
Airflow <KE>(m /h)

Figura 1. Curva de rendimiento de Flujo (m> /h) y presién (kPa) del ventilador centrifugo para
el ventilador de 15,5kPa, Anexo E
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3.2.2 Resultados del la segunda etapa

Con el nuevo ventilador centrifugo se procedid a analizar su comportamiento de la
velocidad en funcién de flujo mésico que se obtiene de la ventilador. en base a la
Figura 5 . Dentro de uno de las condiciones a evaluar es el flujo masico utilizamos

Ecuacién 3.1.

h=p-A-V (3.1)
Siendo,

i = Flujo masico [kg/s]

p = Densidad del fluido [kg/m’]

A = Area la seccién [m?]

v = Velocidad del fluido [m/s]

Cdlculo Velocidades

para calcular las velocidades utilizamos la Ecuacién 3.2

0=V-A (3.2)

Siendo,
Q = Caudal de la seccién [m?3 /s]
V = Velocidad en la seccién [m/s]
A = Area la seccién [m°]

N2

A w-D
4
AT (0,(;17m)2

A=222x10"*m?

Q1 =2x10"*m?/h=5,55x10"*m3 /s

0
V]ZZ
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Vi 5,55 x 10~4m? /s
P 222 % 10-4m2

Vi=244m/s

0> =30x10"*m3/h=8,33 x 10~*m3/s

8,33 x 1074m? /s
Vh =
2,22 x 10~4m?2

Vo =36,71m/s

Calculo flujo masico entrada

D = Diametro salida de bomba 15,5mm = 0,0155m

D = Densidad del aire a nivel del mar y a 15 °C1,225kg/m>

m=p-A-V

my = 1,225kg/m>-2,24 x 10~*m?-3,68m/s

=608 x 10"%kg/s

m=p-A-V

my = 1,225kg/m>-36,71 x 10~*m?-7,36m/s

i=1,02x10"2kg/s

Tabla 8. Resumen de célculo de Flujo mésico

Parametro Minimo Maximo
Presién cmppo 132 64
Flujo mdsico entrada kg/s | 6,08 x 10~* | 1,02 x 102

74




Tabla 9. Resultado de la velocidad con un maximo Flujo mésico en el generador de flujo

Parametro | Velocidad | Valor Maximo 0.54 [m/s]

Ansys
2023 R
ACADEMIC

Welocity Magniuce

[erms]
1.11
1.00
0.B9
oFe
0.67
0.56
044
033
D.22
o1

0.00
velocily

Cdlculo caudal de salida

para calcular las velocidades utilizamos la Ecuacién 3.2

- D?
A=
4
- n~(o,(;10m)2

A=7.85x10"m?

Vi =0,64m/s

01=V-A
Q1 =0,64m/s-785x107°

Q1 =502x107>m’/s =3LPM
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Tabla 10. Resultado de la velocidad con un minimo Flujo mésico en el generador de flujo

Parametro | Velocidad | Valor Maximo 6.32 [m/s]

Ansys

2023 R1
ACADEMIC

Velocily Magnitude
[emis]
1511

13.50
12.09
10.58
8.07
756
8.05

4.53
302
151

0.00
velocty

Vo =831m/s

O1=V-A
01 =0,64m/s-7,85x 1073
0> =6,52x 107>m? /s = 39,15LPM

Tabla 11. Resumen de célculo de caudal promedio

Parametro | Presién cmypo | Cauldal LPM
Maximo 21 3
Minimo 3.5 39.15

Promedio 21

En base al andlisis de flujo se determino que que en rango de flujo del proporcionado

por el generador de flujo es 0L /min a 21 L/min.

3.2.3 Resultados del la tercera etapa

Para la ultima etapa de andlisis de equipo se presenta los resultados de la densidad y el

porcentaje de vapor de agua bajo condiciones dentro de rango de humedad establecido.
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Porcentaje de humedad de 30 %

Tabla 12. Resultado de 1la Densidad con un minimo de humedad

| O es00
| 06ex 00
1 e
| Kes00
| D2es00
1 0 0
280

aTae0)
o feiir-

Parametro | Densidad | Valor Maximo 0.97[kg/m3]
Ansys
2023 B
ACADEMIC

Tabla 13. Resultado del pardmetro de concentracién de vapor de agua

Parametro

Vapor de agua

Valor Maximo

28 %

WMass fraction of hao

3.00=-01
2.452-D1
2.00=-01
1.642-01
1342-01
1.08=-01
8.94e-D2
7.31e-02

597e-02
4.6B6=-02

3.89s-D2
contour-2

i .02 ()

Ansys

2023 R1

ACADEMIC

Porcentaje de humedad de 40 %




Tabla 14. Resultado de 1a Densidad con un maximo de humedad

Pardametro | Densidad | Valor 0.93[kg/ m3]

Ansys
2023 R1
ACADEMIC

Cndity

Ly |
1.112.00
110,00
1 8 a0
106 sal11
| Dde+00
| DZe+00
100 e+00
80601
45001
4901

001 o1

cORmnr-|

Tabla 15. Resultado del parametro de concentracién de vapor de agua

Pardmetro | vapor de agua | Valor Maximo 38%

Ansys

2023 R1
ACADEMIC

M ass fracticn o h2o

400201
7.182-01
25625-01
2.002-01
1 505-01
1262-01
1.002-01
706202

£5320-02

§.020-02

39800
cont pur-2

002 )

Con procesos de simulacion se obtuvo que con una humidificacion entre 30 % a 40 %,

un porcentaje de 28 % a 38 %, siendo €stos los porcentajes de humedad relativa que
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reciba el paciente, por el lado de la densidad del aire se aprecia un disminucién de la
misma mientras aumenta el grado de humedad.

3.2.4 Resultados del analisis estatico

Con los resultados obtenidos de presion generada por la circulacién de aire dentro
del generador de flujo, se obtuvo los siguiente resultados de la simulacién de anélisis
estdtico del generador de flujo.

Tabla 16. Resultado de la deformacion total con lo resultados de presion 13 kPa

Parametro | Deformacién Total | Valor Maximo 0.39 [mm]
D: Static Structural
Figutreh: e Ansys
Type: Total Deformation 2023 R1
U it mim T S———
'ﬁl:ne: 13 ACADEMIC
0,39175 Max

0,34822
0,3047
026117
0,21764
01741
0,13058
0,087056
0,02528
0 Min

«
- ’
0,00 50,00 100,00 {rmm)
25,00 75,00

Tabla 17. Resultado de la deformacién en eje X con lo resultados de presion 13 kPa

Parametro | Deformacién | Valor Maximo 0.38 [mm]

D: Static Structural A

Figure nsys
Type: Directional Deformation (X Axis) 2023 R1
Unit: mrm

Global Coordinate System ACADEMIC

Tirme: 15

0,37872 Max
0,2

020028
012456
0,035
-0,044670
-01296
-0,21432
-0,29904
-0,38376 Min

Qoo 45,00 90,00 {rm)
_ S—

2250 67.50
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Tabla 18. Resultado de la deformacién en eje Y con lo resultados de presion 13 kPa

Parametro | Deformacién | Valor Maximo 0.077 [mm]
D: Static Structural A
o ic Structural nsys
Type: Directional Deformationdy Axis) 2023 R1
Unit: mm e
Global Coordinate System ACADEMIC
Time: 13

0,077649 Max
0,068065
0,06025
00516
0042017
0034234
0,025551
0,016868
0,0081846
-0,00049841 Mi

45,00 20,00 {rnrm)
_ —
2250 67.50

Tabla 19. Resultado de la deformacién en eje Z con lo resultados de presién 13 kPa

Parametro | Deformacion | Valor Maximo 0.11 [mm]
D: Static Structural An sys
Figure
Type: Directional Deformation(Z Axis) 2023 R1
Unit;
Gtolisl Coarbihats Sysoem ACADEMIC
Time: 15

0,11736 Max
010107
0,084789
0.068305
0052222
0.035938
0019654
0,0033707
-0,012913

-0.029197 Min I
L

000 50,00 100,00 ()
L S—— SS——
25,00 75.00

Con los resultados obtenido se puede aprecias que la zona con mayor de formacién
es la parte interior de humidificador el cual posee un pequefia desplazamiento que no
afectaria en absoluto al funcionamiento debido a su bajo valor.
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Tabla 20. Resultado del esfuerzo maximo con lo resultados de presién 13 kPa

Parametro | Esfuerzo | Valor Maximo 2.9 [MPa

D: Static Structural

Figure

Type: Minirum Principal Stress
Unit: MPa

Tirme: 15

Ansys

2023 R1
ACADEMIC

0,12237 Max
021112
-0546861
-08an
-1,2158
-1,5501
-1,5846
-2,2191
-2,5515
2,668 Min

000 5000 100,00 {rrrn)
I I 1

Tabla 21. Resultado del factor de seguridad con lo resultados de presion 13 kPa

Parametro | Factor de seguirdad | Valor Médximo 15]

Ansys

2023 R1
ACADEMIC

D: Static Structural

Figure

Type: Minirum Principal Stress
Unit: MPa

Tirme: 15

0,12237 Max
021112
-0546861
-08an
-1,2158
-1,5501
-1,5846
-2,2191
-2,5515
2,668 Min

000 5000 100,00 {rrrn)
I I 1

Los resultados demuestran que las cargas aplicadas a lo tuberia no sobreponen un gran
esfuerzo por lo cual el factor de seguridad es muy elevado por cual se pude considerar

en reducir los espesores de las secciones del generador de flujo.

3.3 Sistema de control

Este c6digo es un programa para un sistema BIPAP (Presion Binivel Positiva en las
Vias Respiratorias) que utiliza un microcontrolador Arduino para controlar un dispo-
sitivo médico. El sistema BIPAP se utiliza cominmente en el tratamiento de trastornos
respiratorios como la apnea del suefio. A continuacion, se explica detalladamente cada

parte del cédigo:
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1. Inclusiones de bibliotecas:

cppCopy code\verb| \\
#include <LiquidCrystal_I2C.h> \\
#include <DHT.h> |\\

» LiquidCrystal_I2C: Esta biblioteca se utiliza para controlar pantallas LCD

mediante el protocolo 12C.

= DHT: Esta biblioteca se utiliza para leer datos del sensor de humedad y

temperatura DHT11.
2. Definicién de pines:

cppCopy code\verb|

#define BUTTON_PIN 2

#define POTENTIOMETER_PIN AO
#define HEATING_PIN 3
#define PUMP_PIN 9

#define DHT_PIN 4

= BUTTON_PIN: Se asocia con un botén para iniciar la configuracion.

= POTENTIOMETER_PIN: Se conecta a un potencidometro para ajustar pa-

rametros.
» HEATING_PIN: Controla la calefaccion.
s PUMP_PIN: Controla la bomba.

= DHT_PIN: Conectado al sensor DHT11 para medir humedad y temperatu-

ra.
3. Definicion de rangos y variables globales:

cppCopy code\verb|#define IPAP_MIN 14
#define IPAP_MAX 25

#define EPAP_MIN 4

#define EPAP_MAX 10

#define BPM_MIN 15

#define BPM_MAX 20

#define TI_MIN 0.8

#define TI_MAX 1.

5 #define HUMIDITY_MIN 30

#define HUMIDITY_MAX 40 |
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Define rangos para los parametros del sistema BIPAP.

cppCopy code\verb|int ipap, epap, bpm;
\item float ti, humidity;

\item float pumpOutputVoltage;

\item bool pumpIsOn = false; |

Variables globales para almacenar pardmetros del sistema y estados.
4. Parametros de modulacién de amplitud:

cppCopy code\verb|float modulationFrequency = 0.1;
\item float carrierFrequency = 5.0;
\item float modulationAmplitude = 0.5;

\item float carrierAmplitude = 1.5; |
Pardmetros para la modulacién de amplitud utilizada en la salida de la bomba.
5. Inicializacién de objetos:

cppCopy code\verb|LiquidCrystal_I2C 1cd(0x27, 20, 4); \\
\item DHT dht(DHT_PIN, DHT11); |

Inicializacion de los objetos LCD y DHT.
6. Declaraciones de funciones:

cppCopy code\verb|int configurelntParameter (String parameterName,
int minValue, int maxValue);

float configureParameter(String parameterName,

\item float minValue, float maxValue);

void resetConfiguration();

void controlBomba(float ipapVoltage,

float epapVoltage);

void resetBombal();

void mostrarResumen() ;

void controlHumedad() ;
Declaracion de funciones utilizadas en el programa.
7. Configuracion inicial (setup):
= [nicializa pines y objetos.
= Espera a que se presione el botén para iniciar la configuracion.

= Configura los pardmetros del sistema mediante interaccion con el usuario.

83



8. Ldgica principal (Loop):

= Controla la 16gica principal del sistema BIPAP en un bucle continuo.

Permite volver a configurar el sistema si se presiona el boton.

Calcula voltajes para IPAP y EPAP y controla la bomba en consecuencia.

Controla la calefaccion basada en la humedad medida por el sensor DHT.

Muestra un resumen en tiempo real en la pantalla LCD.
9. Funciones especificas:
» controlHumedad(): Controla la calefaccién basada en la humedad.

= controlBomba(): Calcula y aplica voltajes de salida para controlar la

bomba.
» resetBomba(): Apaga la bomba y reinicia variables asociadas.
10. Funciones de configuracion:
» configureIntParameter (): Configura pardmetros enteros.
» configureParameter (): Configura pardmetros de punto flotante.

11. Funcién de resumen: mostrarResumen (): Muestra un resumen en tiempo real
en la pantalla LCD.

3.3.1 Simulacion del sistema de control

En el contexto de simular el cédigo en Wokwi, se refiere a utilizar una plataforma de
simulacién en linea como Wokwi (https://wokwi.com/) para probar y depurar el c6digo
del Arduino sin necesidad de tener el hardware fisico. La simulacién en Wokwi permite
emular la ejecucion del programa y observar como interactiia con los componentes

virtuales, como la pantalla LCD, el sensor DHT11, los botones, etc.
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https://wokwi.com/

Figura 2. Simulacién del cédigo en Wokwi

3.4 Fabricacion

Se llevaron a cabo todas las consideraciones de disefio tanto para el generador de flujo
como para el sistema de control, dando como resultado el desarrollo de cada compo-

nente del generador de flujo.

3.4.1 Seleccion de materiales

De los materiales presentados en capitulos anteriores los que se que utilizaran en pro-
ceso de fabricacion son los materiales propio de la impresora SLA, siendo elegido el
PLA para todo el cuerpo del dispositivo y para la seccion de generador de flujo BioMed

Clear Resin.

3.4.2 Parametro del proceso de fabricacion

Para el parametro de fabricacién del generador de flujo se selecciond el proceso de
fabricacion aditiva y las recomendaciones del fabricante y se presentd el siguiente

resumen para la impresora Form 3.
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Tabla 22. Parametros de fabricacién para el generador de flujo

Parametro Valor
Longitud de onda | 405 nm

Grosor de capa | 100 um

Lavado Se recomienda lavar
piezas impresas en un
soluciéon de alcohol

isopropilo al 99 %

Secado Dejar secar a tempera-
tura ambiente durante

30 minutos

Tabla 23. Pardmetros de fabricacion para la impresion de 3D para la Tapa y la base

Parametro Valor

Temperatura de extrusién | 210 °C

Velocidad de impresiéon | 40m/s

Espesor de capa 0,2 mm

Patron de relleno Giroide
Densidad de relleno 50%

3.4.3 Analisis de costos

Para poder estimar los costo de fabricacién se ha considerado los elementos que con-
forman el generador de flujo, el material utilizado para las impresion de cada una de
las secciones secciones y los elementos necesarios para su ensamble. Para poder es-
timar la cantidad de materia utilizaremos los datos obtenidos de la simulacién que se
detallan en la Tabla 24 y Tabla 25.

Tabla 24. Cantidad de resina usado para la fabricacién

Seccién Resina Usada [m!]
Entrada de aire 5
Salida de aire 17
Humidificador 205
Total 227
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Tabla 25.

Cantidad de resina usada para la fabricacion

Seccion

Filamento Usado [g]

Base

1105

Tapa

702

Total

1807

Tabla 26

. Detalle de los costos de materia y elementos

Material Detalle Precio unitario Precio total

FILAMENTO PLA | 2 unidad 22.00 44.00

BLANCO 1Kg Blanco

FILAMENTO PLA | BioMed Clear Resin | 349.00 349.00

BLANCO 1Kg transli-

cido

Ventilador 1 unidad 300.00 300.00

Unidad de control 1 unidad 18.00 18.00

Sensor DHT11 1 unidad 2.5 2.5

O-Ring AS 568 A0013 | 2 unidad 0.15 0.3

O-Ring AS 568 A0014 | 1 unidad 0.15 0.15

Mangera de silicona 30 cm 300.00 x 3 metros 30.00

Arduino uno R3 1 unidad 14.10 14.10

Boton de 16 mm 1 unidad 1.15 1.15

Potenciometro 1 unidad 1.00 1.00

Moédulo LCD | 1 unidad 10.00 10.00

TC2004A-01

Elemento  calefactor | 1 unidad 2.50 2.50

PTC

Tornillos de cabeza ci- | 3 unidad 1.00 1.00

lindrica con hueco he-

xagonal M5X20

Tornillos de cabeza | 8 unidad 0.4 3.20

avellanada con hueco

cruciforme M3X5

Cable solido 22AWG 6 metros 0.3 1.20
Total (USA) 744.44
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3.5 Planos de fabricaciéon y montaje

En base a los pardmetros de disefio anteriores, se han elaborado los planos de fabrica-
cion. Estos planos detallados incluyen especificaciones técnicas como las dimensiones

de las piezas, las tolerancias, los materiales requeridos.

Estos planos sirven como guia para los fabricantes, proporcionando informacion esen-
cial para la construccion precisa y segura del dispositivo BIPAP mostrados en el Anexo
G. Ademas, se han tenido en cuenta consideraciones ergonémicas y de seguridad en el

disefo para garantizar un rendimiento 6ptimo y la proteccion del usuario.

Ademas en el presente proyecto se incluye la creaciéon de dos documentos: un Guia
del sistema de control y un Manual de Ensamble para el dispositivo BIPAP, mostrados
en el ANEXO G y ANEXO H. El Guia del sistema de control ha sido disefiado para
proporcionar a los usuarios una referencia rdpida y comprensible sobre como operar el
BIPAP. Este documento aborda de manera simple los pasos esenciales para la configu-
racion inicial, ajuste de pardmetros, monitoreo y precauciones de seguridad. Ademas,
se destaca la importancia del mantenimiento regular para garantizar un rendimiento

optimo del dispositivo.

Por otro lado, el Manual de Ensamble esta dirigido a fabricantes y profesionales invo-
lucrados en la construccién del BIPAP. Proporciona instrucciones detalladas y técnicas
sobre el montaje de cada componente, asegurando una fabricacion precisa y eficiente.
Se han incluido especificaciones técnicas, detalles de disefio y normas de seguridad

para garantizar la calidad y la seguridad del producto final.

3.6 Mock-Up

3.6.1 Portal interactivo

En el proceso de desarrollo del dispositivo BIPAP, se llevo a cabo la creacion de un
mock-up detallado utilizando la plataforma Figma. Este mock-up sirvié como una re-
presentacion visual y funcional del disefio propuesto, permitiendo la visualizacién y

andlisis de cada componente clave del dispositivo.

= Andlisis y Simulaciones: Generador de Flujo: Se realiz6 un andlisis exhaustivo
del generador de flujo, evaluando su capacidad para proporcionar presiones en
el rango especificado (0-20 cmH20) y caudales de aire (0-30 LPM). Se llevaron

a cabo simulaciones para garantizar la precision y consistencia del rendimiento.
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= Sistema de Control: El disefio del sistema de control se incorpor6 al mock-up,
permitiendo la simulacién de ajustes de parametros como IPAP, EPAP, BPM y
Tiempo Inspiratorio. Se verificé la respuesta del sistema a diferentes configura-
ciones, asegurando la estabilidad y la capacidad de adaptacién a las necesidades

del usuario.

= Informacion Importante del Disefio:Se incluy6 informacién detallada sobre cada
componente del BIPAP, describiendo su funcién y relacidn con otros elementos

del sistema.

= Simulacién en Ambiente de Pruebas: El " se someti6 a simulaciones en un en-
torno virtual que imitaba condiciones de prueba del mundo real. Esto incluy6
escenarios donde se ajustaban los pardmetros en tiempo real para evaluar la ca-

pacidad de respuesta y la precision del sistema.

El uso de Figma para el desarrollo del mock-up permitié una colaboracion efectiva en-
tre los disefiadores y los ingenieros, facilitando la iteracién y la mejora continua del
disefo. Este enfoque integral, que incorpora andlisis, simulaciones y representacio-
nes visuales, ha sido fundamental para validar y perfeccionar el disefo del dispositivo

BIPAP antes de pasar a la fase de prototipado fisico.

Tula 00 usa ripide

Figura 3. Captura del Mock-up
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CAPITULO 4
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1 Conclusiones

= [a implementacién de andlisis computacional multifisico (CFD + FEA) en el
disefo del generador de flujo para dispositivos BiPAP, fue de gran utilidad ya
que se presentan las presiones de funcionamiento esperadas del disefio, revelan-
do que los valores se sitian en un rango de presiones de 14 cmppo a 20 cmypo y
flujos de 0L /min a 30 L /min. Estos resultados detallados no solo son esenciales
para la optimizacion del rendimiento terapéutico, sino que también ofrecen una
guia especifica para la calibracién y ajuste de los dispositivos segtn las necesi-

dades individuales de los pacientes.

= A través de procesos de simulacién, se determiné que niveles de humidificacién
situados entre el 30 % y el 40 % resultan 6ptimos para la terapia respiratoria con
dispositivos BiPAP. En este intervalo, se prevé un porcentaje de humedad, va-
riando entre el 28 % y el 38 %. Ademads, se observo una relacion inversa entre el
aumento del grado de humedad y la disminucién de la densidad del aire. Estos
resultados subrayan la importancia critica de gestionar con precision la humidifi-
cacion en la terapia respiratoria, no solo para mejorar la comodidad del paciente,

sino también para maximizar los efectos terapéuticos del dispositivo BiPAP.

= La sintesis del sistema de control implementado en este estudio para el disposi-
tivo BIPAP revela una aproximacion integral y eficaz. Demuestra una capacidad
sOlida para la lectura de datos y la visualizacion en la pantalla LCD, elementos
cruciales para la monitorizacion del tratamiento. La definicién detallada de pi-
nes y rangos, junto con la inclusién de pardmetros de modulacién de amplitud,
confiere una versatilidad significativa al control del sistema. La flexibilidad inhe-
rente en la configuracidn inicial y la Iégica principal del bucle, respaldada por la
simulacion en plataformas virtuales. Este enfoque, respaldado por la capacidad
de ajustar pardmetros clave y considerar aspectos como la humidificacion, no
solo proporciona una solucién técnica, sino que también establece un estdndar
para futuros desarrollos en el campo de dispositivos BIPAP y terapia respiratoria

personalizada.

= La seleccion cuidadosa de materiales y pardametros de fabricacién para el gene-

rador de flujo demuestra un enfoque técnico y preciso en la implementacion de
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la impresion 3D. La eleccidon del PLA para el cuerpo del dispositivo y la resi-
na BioMed Clear para la seccién del generador de flujo refleja consideraciones
tanto técnicas como de seguridad para garantizar la compatibilidad con aplica-
ciones médicas. Ademads, los pardmetros especificos, como la longitud de onda
y el grosor de capa, fueron elegidos meticulosamente para optimizar la calidad
de la impresion y la funcionalidad del dispositivo. Este enfoque en los detalles
de fabricacion asegura que el generador de flujo cumpla con los estdndares re-

queridos para su aplicacion en dispositivos médicos.

El andlisis detallado de los costos de materiales revela una estimacion total de
$ 744.44 para la fabricacion del generador de flujo bajo procesos de fabricacion
aditiva, teniendo en cuenta tanto los materiales como los elementos necesarios
para el ensamblaje. Este célculo incluye el costo de los filamentos PLA y Bio-
Med Clear, asi como componentes adicionales como ventiladores, sensores, mi-
crocontroladores y elementos de fijacion. La desglose de costos proporciona una
vision clara de los gastos asociados con cada componente, permitiendo una pla-
nificacion precisa y un control financiero eficiente en el desarrollo y produccién
del dispositivo. Ademads, este andlisis sienta las bases para la toma de decisiones
informada en términos de optimizacién de costos y buisqueda de alternativas mas

econdmicas sin comprometer la calidad del producto final.

La elaboracién de una Guia del Sistema de Control y un Manual de Ensamblaje
refleja un compromiso integral con la experiencia del usuario y la eficacia en
la implementacion del generador de flujo para el dispositivo BIPAP. La guia de
uso rapido no solo ofrece instrucciones claras y concisas para la configuracion
y operacion, sino que también brinda detalles sobre el mantenimiento, mejoran-
do significativamente la usabilidad del dispositivo. Por otro lado, el manual de
ensamblaje, basado en planos detallados, asegura un proceso de construccion
preciso y coherente. Estos documentos no solo actian como herramientas téc-
nicas, sino que también sirven como interfaces amigables, facilitando tanto a
los usuarios como a los ensambladores la comprension intuitiva y efectiva del

dispositivo, contribuyendo asi a su adopcion exitosa en el entorno clinico.

La culminacién de este proyecto se evidencia en el mock-up generado a través de
Figma, que encapsula y visualiza de manera tangible todas las etapas de desarro-
llo del generador de flujo para el dispositivo BIPAP. Desde la definicion inicial
de los pardmetros de funcionamiento hasta la seleccién meticulosa de materia-
les y procesos de fabricacién, cada detalle ha sido cuidadosamente plasmado en
esta representacion grafica. Los planos detallados, fundamentales en la fabrica-

cion, se reflejan fielmente en el mock-up, permitiendo una comprension clara
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de la disposicion y relacion entre los componentes. El proceso de ensamblaje,
guiado por estos planos, se materializa en el mock-up, destacando la coherencia
y funcionalidad del dispositivo final. Ademads, la inclusién de una guia de uso
rapido en el disefio del mock-up enfatiza el enfoque centrado en el usuario, pro-
porcionando una representacion visual intuitiva de las instrucciones paso a paso.
Este mock-up, como una representacion visual integral, no solo valida la solidez
técnica del proyecto, sino que también sirve como una herramienta efectiva para
comunicar y compartir la esencia y funcionalidad del generador de flujo en el

ambito clinico y mas alla.

4.2 Recomendaciones

= Considerando el andlisis de costos, se recomienda explorar posibles alternati-
vas de materiales que puedan mantener los estdndares de seguridad y calidad,
pero que puedan reducir los costos de fabricaciéon. Ademads, buscar proveedo-
res competitivos para los componentes puede contribuir significativamente a la

optimizacion de costos.

= Aunque la simulaciéon en Wokwi proporciona una plataforma util para pruebas
virtuales, se sugiere realizar validaciones experimentales adicionales utilizando
prototipos fisicos. Estos experimentos pueden ayudar a confirmar la eficacia del

disefo y abordar posibles desafios que podrian no ser evidentes en simulaciones.

= Realizar pruebas de usabilidad con usuarios finales y profesionales de la salud
puede proporcionar valiosos comentarios sobre la experiencia practica con el
dispositivo. Esto podria revelar aspectos de disefio que podrian mejorarse para

garantizar una operacion aun mas sencilla y segura.

= Explorar otras opciones de fabricacion aditiva ademds de la impresién 3D, co-
mo la fabricacién por inyeccion de pldstico, podria ser beneficioso para la pro-
duccidn a gran escala. Evaluar diferentes tecnologias y procesos puede ofrecer

eficiencias y economias de escala.

= Asegurar una documentacién ain especialmente en los planos y manuales,
podria facilitar el proceso de fabricacion y ensamblaje en base a
las normativas.
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https://www.resmed.com/en-us/sleep-apnea/cpap-parts-support/sleep-apnea-full-products-list/cpap-machines/aircurve-10-bilevel/
https://respmed.com.br/produtos_detalhes.asp?id=298
https://respmed.com.br/produtos_detalhes.asp?id=298
https://images.philips.com/is/content/PhilipsConsumer/Campaigns/HC20140401_DG/Documents/HC20200407-PHILIPS-V60-Manual-de-usuario.pdf
https://images.philips.com/is/content/PhilipsConsumer/Campaigns/HC20140401_DG/Documents/HC20200407-PHILIPS-V60-Manual-de-usuario.pdf
https://images.philips.com/is/content/PhilipsConsumer/Campaigns/HC20140401_DG/Documents/HC20200407-PHILIPS-V60-Manual-de-usuario.pdf
https://images.philips.com/is/content/PhilipsConsumer/Campaigns/HC20140401_DG/Documents/HC20200407-PHILIPS-V60-Manual-de-usuario.pdf
https://doi.org/10.25100/iyc.v5i1.2301
https://revistaingenieria.univalle.edu.co/index.php/ingenieria_y_competitividad/article/view/2301
https://revistaingenieria.univalle.edu.co/index.php/ingenieria_y_competitividad/article/view/2301
https://revistaingenieria.univalle.edu.co/index.php/ingenieria_y_competitividad/article/view/2301
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PLANCHAS INOXIDABLES ////

ACERO INOXIDABLE 304

También se lo conoce como acero inoxidable
opaco o mate. Los aceros inoxidables 304
austeniticos no son magnéticos, es decir no
se pega el iman, y no pueden ser endurecidos
por tratamiento térmico. Son muy ductiles y
presentan excelente soldabilidad.

El inoxidable austenitico mas popular es el Tipo
304, que contiene basicamente 18% de cromo'y
8% de niquel, con un tenor de carbono limitado
a un maximo de 0,08%. Tiene gran aplicacion
en las industrias quimicas, farmacéuticas, de
alcohol, aeronautica, naval, uso en arquitectura, alimenticia, y de transporte. Es también utilizado
en cubiertos, vajillas, piletas, revestimientos de ascensores y en un sin niumero de aplicaciones.

Acabados del acero inoxidable 304:

Acabado 2B: Planchas laminadas en frio, acabado mate, con proteccion PVC.

Acabado N4: Planchas pulida a una cara, con proteccion de PVC, la otra en acabado 2B.
Acabado N1: Planchas laminadas en caliente, tratadas térmicamente, decapadas quimica y
mecanicamente.

DESCRIPCION

Norma: AlSI 304
Especificaciones Generales del acero inoxidable 304:

ESPESORES desde 0.40 — 15mm

ACABADOS 2B - N4 - N1

1220 x 2440 mm

(estandar)
DIMENSIONES
1220 x otros (largos
especial)
JIS SUS 304
DESCRIPCION
DE ACUERDO ASTM 304

A LA NORMA

DIN 4301




7/

IMPORT ACEROS

Somos importadores y distribuidores directos

Descripcidon: Acero inoxidable aleado al cromo y niquel, muy resistente a la corrosidon
intergranular y a los ataques quimicos del medio ambiente. Posee una buena resistencia a la
corrosion del agua, acidos y soluciones alcalinas si se emplea con superficie pulida a espejo. Se
la puede encontrar en acabados: 2B, N1y N4.

0,08

COMPOSICION QUIMICA (%)

P Max S Max Ni

0,04 0,03 8-10,5

18 - 20

XX

XX

RESISTENCIA
MECANICA

Kg / mm?

49

PROPIEDADES MECANICAS

PUNTO DE

FLUENCIA Elongacion

40

PRUEBAS DE DUREZA
(MAX)

ROCKWELL B

81,7

VICKERS

160

Tipo de
estructura

Austenitico

PLANCHAS ACERO INOXIDABLE 304

COMPOSICION QUIMICA %

Tino de Descripcion = Descripcion | Descripcion
Corr:posicién de acuerdo | de acuerdo | de acuerdo
P a JIS* a AISI** a DIN***
2,00
17Cr-7Ni SUS 301 301 4310 0.15 1 - 0,04 0,03 6,00 ~
max 8,00
max
2,00
18Cr-8Ni- 0,15 ! 8,00 ~
hightC SUS 302 302 4300 max 1 - 0,04 0,03 10,00
max
2,00
18Cr-8Ni SUS 304 304 4301 0,08 1 - 0,04 0,03 8,00 ~
max 10,50
max
. 2,00
18Cr8NE - qus30aL | 3041 4306 0030 4 - 004 003 0~
extra-low-C max 13,00
max
012 2,00 10,50
18Cr-12Ni SUS 305 305 3955 ! 1 - 0,04 0,03 ~
max
max 13,00
008 2,00 12,00
23Cr-12Ni SUS 309S 309S 4845 ! 1,5 - 0,04 0,03 ~
max
max 15,00
008 2,00 19,00
25Cr-20Ni SUS310S 310S ! 1 - 0,04 0,03 ~
max
max 22,00
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4D-LAB

FT-MV-106 V.1 FICHA TECNICA DE PRODUCTO
ID PRODUCTO FL NOMBRE PRODUCTO: Filamento 1.75mm PLA
LINEA FILAMENTO
SUBLINEA MONOFILAMENTO

FUNCION BASICA Monofilamento Impresién 3D

Material para trabajar manufactura aditiva tipo FDM (Modelado por deposicion fundida) o
comunmente llamado impresion 3D.

Rapido endurecimiento. Minima deformacion. Baja emisién de vapor. Alta estabilidad

DESCRIPCION GENERAL

PUNTOS A FAVOR ) . . -
dimensional. Baja contraccién. Gran gama de colores.
Diametro Temperatura de extrusion Tolerancia
ESPE:%EINC;::(KSNES externo recomendada Dimensional
1.75mm 200-220°C (392-428°F) +0.03mm
£ . - . o, e
PROPIEDADES Densidad Temp'e’ratlfra gle Indlf:e de Re5|sten'c[a a % de deformacion a
FISICOQUIMICAS deflexion térmica fluidez la traccion rotura
1.24g/cm? 52°C 5-7 g/min 50-60 MPa 6%
RECOMENDACIONES A contianacion, 'Pjablaremos de nuestr‘.a\s recgmendaciqnes para trabajar con filamento 4D
Lab para impresién 3D y obtener la mejor calidad en las impresiones.
PARAMETRO VALOR (min-max)

Temperatura de Extrusion
Temperatura de Plataforma
Adhesivo para fijacion a
plataforma
Ventilacion de capa
Altura de capa

Velocidad de impresién 20-70mm/s. 3

Retraccion 7mmy 20 mm/s.

'Estos tipos de adhesivos para fijacién se utilizan si se tiene una plataforma de vidrio sin recubrimiento alguno de
fabrica, cada uno de estos tipos de adhesivos generan un acabado singular en la capa inicial de la impresién.

2La altura de la capa influye en la calidad final de la impresidn, entre mas pequefia la altura de la capa mayor sera su
definicion, la altura de la capa no debe exceder el 80% del diametro nominal de la boquilla.

3La velocidad de impresidn también influye en la calidad de la misma, y dependiendo de la que se elija, habra que
configurar diferentes parametros para que el proceso de impresion sea éptimo.

200-220 °C(392-428 °F)
60-80 °C (140-176 °F)
Laca para cabello, pegamento en barra, cinta Kapton,
cinta de pintor. '
0% en capas iniciales, 100% en el resto de la impresién
0.08-0.32mm. 2

www.4dlab.co



4D-LAB

FT-MV-106 V.1
ID PRODUCTO FL

FICHA TECNICA DE PRODUCTO
NOMBRE PRODUCTO: Filamento 1.75mm PLA

HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD DEL

MATERIAL

Identificacion
de peligros

Puede causar irritacion en los 0jos /
piel. La quema produce humos
desagradables y tdxicos. Evitar el
contacto con la piel y los 0jos. Evitar
la formacion de polvo

Efectos potenciales

parala salud
Contacto con los ojos: El contacto con los 0jos puede causar irritacion.
Contacto con la piel: la sustancia puede causar una ligera irritacion de la piel.
Ingestion: La ingestion puede causar irritacion gastrointestinal, nauseas,
vomitos y diarrea.
Inhalacion: la inhalacion de polvo puede causar dificultad para respirar,
opresion en el pecho y dolor de garganta y tos. Peligro bajo para el manejo
industrial o comercial habitual.
Peligros especificos: No hay informacion disponible

Precauciones ambientales: No

PRECAUCIONES PARA UN MAXIMO DESEM

» Conservar el producto en lugar seco
» Conservar el producto en un recipiente hermético, para

evitar humedad
> No exceder 250 °C (482 °F)

PENO

GAMA DE COLORES

Negro, Gris, Blanco, Amarillo, Azul cielo, Azul rey, Morado, Naranja cheddar, Naranja nedn, Rojo, Bronce, Verde
pino, Verde biche, Verde nedn, Verde fluorescente, Rosado, Fucsia, Dorado, Café, Natural, Plateado, Amarillo
Traslucido. Verde Petréleo Traslicido. Roio Trasltcido. Azul Rev Traslicido. Morado Trasltcido

Revisé: director(a) de Produccion Aprob6: Comité Técnico Fecha: 01/11/2018

www.4dlab.co
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ENGINEERING RESIN formlabs W

High Temp

Resin for Heat Resistance

High Temp Resin offers a heat deflection temperature (HDT) of 238 °C @ 0.45 MPa,
the highest among Formlabs resins. Use it to print detailed, precise prototypes
with high temperature resistance.

Hot air, gas, and fluid flow Heat resistant mounts, housings, and fixtures

Molds and inserts

@ FLHTAM02 * May not be available in all regions

Prepared 10.07.2020 To the best of our knowledge the information contained herein is accurate. However,
Formlabs, Inc. makes no warranty, expressed or implied, regarding the accuracy of these
Rev. 01 10.07.2020 results to be obtained from the use thereof.



MATERIAL PROPERTIES DATA High Temp Resin

Post-Cured Post-Cured
Green ? Post-Cured 3 + additional Green ? Post-Cured 3 + additional
Thermal Thermal
Cure 4 Cure 4
Tensile Properties
g::;”;gtti Tensile 21 MPa 58 MPa 49 MPa 3031 psi 8456 psi 7063 psi | ASTM D638-14
Tensile Modulus 0.75 GPa 2.8 GPa 2.8 GPa 109 ksi 399 ksi 406 ksi ASTM D638-14
Elongation at Break 14% 3.3% 2.3% 14% 3.3% 2.3% ASTM D638-14
Flexural Properties
Zf{eé‘g::(s“e”gth 24 MPa 95 MPa 97 MPa 3495 psi 13706 psi | 14097 psi |ASTM D 790-15
Flexural Modulus 0.7 GPa 2.6 GPa 2.8 GPa 100 ksi 400 ksi 406 ksi ASTM D 790-15
Impact Properties
Notched 1IZOD 33 J/m 18 J/m 17 J/m 0.61ft-Ibf/in = 0.34 ft-Ibf/in = 0.32 ft-Ibf/in | ASTM D256-10
Thermal Properties
:'eenf’l?g)ffgtma 44°C 78°C 101°C M °F 172 °F 214°F  |ASTMD 64816
Heat Deflection 49°C 120 °C 238 °C 120 °F 248 °F 460°F | ASTMD 64816

Temp. @ 0.45 MPa

Thermal Expansion | 118 um/m/°C 80 pm/m/°C 75 um/m/°C | 41uin/in/°F 44 pin/in/°F | 41 pin/in/°F | ASTM E 83113

1 Material properties can vary 2 Data was obtained from 3 Data was obtained from parts 4 Data was obtained from parts
with part geometry, print green parts, printed using printed using a Form 2, 100 printed using a Form 2,100
orientation, print settings, Form 2,100 pum, High Temp micron, High Temp settings, micron, High Temp settings, and
and temperature. settings, washed for 5 and post-cured with Form post-cured with Form Cure at

minutes in Form Wash and Cure at 60 °C for 60 minutes. 80 °C for 120 minutes plus an
air dried without post cure. additional thermal cure in a lab

oven at 160 °C for 180 minutes.

SOLVENT COMPATIBILITY

Percent weight gain over 24 hours for a printed and post-cured 1x 1x 1cm cube immersed in respective solvent:

24 hr 24 hr 24 hr 24 hr
Solvent size gain, % weight gain, % Solvent size gain, % weight gain, %
Acetic Acid 5% <1 <1 Mineral oil (Light) <1 <1
Acetone <1 2 Mineral oil (Heavy) <1 <1
Bleach ~5% NaOCI <1 <1 Salt Water (3.5% NaCl) <1 <1
Butyl Acetate <1 <1 Skydrol 5 <1 11

Sodium Hydroxide solu-

Diesel Fuel <1 <1 tion (0.025% PH 10) <1 <1
Diethyl glycol Mon- .

omethyl Ether <1 1 Strong Acid (HClI conc) 1.2 <1
Hydraulic Oil <1 <1 :f;graﬁf:ﬁ gtlﬁf;l <1 <1
Hydrogen peroxide < < < <
(3%) 1 1 Water 1 1
Isooctane <1 <1 Xylene <1 <1

(aka gasoline)

Isopropyl Alcohol <1 <1
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RESINA MEDICA



DATOS DE LAS PROPIEDADES DEL MATERIAL ' BioMed Clear Resin

Poscurada 2 Método

Propiedades de traccion

Resistencia a la rotura por traccion 52 MPa ASTM D638-10 (tipo 1V)

Médulo de Young 2080 MPa ASTM D638-10 (tipo V)

Alargamiento 12 % ASTM D638-10 (tipo 1V)
Propiedades de flexion

Resistencia a la flexién 84 MPa ASTM D790-15 (método B)

Médulo de flexién 2300 MPa ASTM D790-15 (método B)
Propiedades de dureza

Dureza Shore D 78D ASTM D2240-15 (tipo D)
Propiedades de impacto

Resiliencia IZOD entallada 35J/m ASTM D256-10 (Método A)

Resiliencia IZOD no entallada 449 J/m ASTM D4812-11
Propiedades térmicas

Temperatura de flexién bajo carga a 1,8 MPa 54 °C ASTM D648-18 (Método B)

Temperatura de flexién bajo carga a 0,45 MPa 67 °C ASTM D648-18 (Método B)

Coeficiente de expansion térmica 82 um/m/°C ASTM E831-14
Otras propiedades

Absorcion de agua 0,54 % ASTM D570-98 (2018)
Compatibilidad de esterilizacion Compatibilidad de desinfeccién

Alcohol isopropilico al 70 %
durante 5 minutos

Haz de electrones | Irradiacién por haz de electrones de 35 kGy

Oxido de etileno al 100 % a 55 °C
durante 180 minutos

Desinfeccién quimica

Oxido de etileno

Rayos gamma Radiacién gamma de 29,4 - 31,2 kGy
Esterilizacion Autoclave a 134 °C durante 20 minutos
con vapor Autoclave a 121 °C durante 30 minutos

Si deseas més detalles sobre la compatibilidad con las esterilizaciones,
visita formlabs.com/medical.

Las muestras impresas con la BioMed Clear Resin se han evaluado conforme a las normas ISO 10993-1:2018, ISO 7405:2018
e 1SO 18562-1:2017. Ademas, el material ha superado los requisitos relativos a los siguientes pardmetros de biocompatibilidad:

Norma ISO Descripcioén 3 Norma ISO Descripcion 3
ISO 10993-5:2009 No citotéxica 1ISO 10993-3:2014 No mutagénica
ISO 10993-10:2010/(R)2014  No es un irritante ISO 18562-2:2017 No desprende particulas
en suspensién
ISO 10993-10:2010/(R)2014 No es un sensibilizante I1ISO 18562-3:2017 No desprende COV
ISO 10993-17:2002, No téxica . No desprende sustancias
ISO 10993-18:2005 (subaguda/subcrdnica) ISO 18562-4:2017 peligrosas solubles en agua
No hav sefiales de ISO 10993-11:2017/USP,
ISO 10993-11:2017 Y capitulo general <151>, No pirogénica

toxicidad sistémica aguda ensayo de pirogenicidad

El producto ha sido desarrollado y es conforme con las siguientes normas ISO:

Norma ISO Descripcion
EN ISO 13485:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios
EN ISO 14971:2012 Productos sanitarios. Aplicacion de la gestién de riesgos a los productos sanitarios
1 Las propiedades del material pueden 2 Los datos se midieron en muestras poscuradas impresas en una 3 La BioMed Clear Resin
variar en funcién de la geometria de impresora Form 3B configurada para imprimir con una altura de se sometié a ensayo
la pieza, la orientacién y ajustes de capa de 100 pum utilizando la BioMed Clear Resin, lavadas en en la sede mundial de
impresién, la temperatura y los métodos una Form Wash durante 20 minutos en alcohol isopropilico del NAMSA, Ohio, EE. UU.

de desinfeccién o esterilizacion utilizados. 99 % y poscuradas a 60 °C durante 60 minutos en una Form Cure.
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1 2
£5- & A £ (D) SYM. DATE ECN NO. DESCRIPTION DUN. | CHKD. | APPD.
) B E<Part No> 1592908-24-220-X300
R A ] : ) # E<\Vo| tage> 24100
4T 0.1 0.05 0.03 8 ZARF<AL Free Blowing > 1:‘ s
NERT 0. ]9/ 01 0.0(y ER<Speel> 22 000 £ 1 0%mpm ! Wiring diagram i3 1
177 63 O‘}IS 0.15 O/ _ﬁfﬂwiem SREILL 20 2500051
- WE<Air flow> 46+ 10% Mk Pin 1 26ANG Red nE 45y
B4~ 128 ?/'4 0.2 O/]5 R B EAHHA < At Static Pressure > i — Pin 7 ZGAT,:,“\:, iUVP‘E “f’f Hall A
126 " 250 /0.6 | 0.25 | /0.2 Fa<spet> 27,5002 1 0%1pm : o5 OO oo % Wil B
B E<Ourrent> 5.5+ 10%A ' Pin 426G L 7o tall ¢
25050 F 0.9 0.4 0.3 - 2o of , Pin 5 26ANG Black 28 OND
RE<Air pressure> 1241 0%kPa . srh ey T
A FELEA < At Working Point > B 300t Pin T 20AWG Yellow %  phase A
RE<AIT pressure> 7.0kPa C Pin 2 20ANG Blue EZ phase B
%% <Speed> 24,5004 10%rpm L5 12 1 20 2t 2 3 3 w4 4 5 Pin 3 20ANG White R phase
i <Current> T 4L 10%A Niflow <HE> (1 /h)
47.9 RE<AT flon> =10 ‘ wE
@82 .0
a1 7.0 Outlet
@22 .5 Inlet
;/ ™ _
(@ :
ﬂ NS BLEN S
«© ~
= = - H - B TN
® -
L
226.5
B 29.3 o1 4
114.4
Difgm $82021.6.24 NO?&%\E]{ZED BAEE ASSEMBLY PART HO. : HE PART NO.
o 2k e PN W592908—-24-220-X300
SOLLATED ~ CHEGKED | 7 BAMS ASSEMBLY PART NAME: fE4 PART NAME:
1% o
q| g 04 _ %o
WA Bl e | 2% Wil | KA HH MATERIAL:
Y WU B ek = UNIT TY .
BREH: WEATERETWAENEARAARE, HEALA WOnsmor‘I: e
5y Rk % NF A g T mim /s
%I%ﬁ{;’\‘)o %/IT&E%*JL %ﬁﬁ&hﬂjﬁﬁ; ifﬁf(ﬁ#ﬁfgf@f}ﬂ % jﬁif;ﬁﬁl‘ %ﬁ ﬁﬁé\\ﬂ &%fi PROJECTION :
S i JN
, WTTRTAFES. RH SHEET: oF 1 g-h% E@

NINGBO WONSMART MOTOR FAN CO., LTD

1

L% SYMBOL:

O—# 4 RH(KEY DIMENSION)

A—1 B AFERT(REV. MODIFY DIMENSION),
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T A EAE A L 5] WONSMART CO.,LTD

7= &0 % AR (Item): BLDC motor driver 7 /i ¥ HLAR 5

o7

}I

= (P/N): WS2408DYO01V01-SRPO08

1.Control Function#% %1 3% 2 ;
F/R- Connect GND=CVW disconnect=CCW;
EN-Connect GND=Stop disconnect=Run;
SV-075V or PWM;
FG-Motor Speed Pulse;

0-5ViHiR & /& RPWMIE 5

ETEFFETEAEREARRSEMNEELAE—A

G5 ARET T, KRKAZTE500mmE & 5 k.
3.Operate Voltage: 15-30VYDC.

TAE®RETEE: 15-30VDC..E f M AR,
4.Continous Current-8A; Peak Current-16A;

H LT TAE R IR-BAEAABE A LI 16A
5.Power Supplier output current>Rated motor curent.

HARRGME AT H 1 HEIR
6.Error Code’#ix AKX 25

a. LED2 blink-Motor stop Normally;
b. LED2 lights out-Motor run; LED2#& K- hLit Fiz 4K &

c. LED2 and LED1 lights ON-Over heat; LED24=LED 17 HT it AR
d. LED2 Slow flash two times-Over Vohage or Below Voltage ;

LED2 1A Jik- 4k 3‘4%‘#&44; .

LED21% A 7 k- I8 [ it % 3, d IR d R i K.

#GND=)IM bt 4Tiz 455 &=
HGND=12#1,; & = =iz # .

% Iﬂ'] K.

BLDC Motor
IR AL

W HLAE S b B B AR S 31234 ML LB 1Hz=30r/min.

DC POWER SOURCE(Output24VDC-10A)
AR w R (4 $24VDC-10A)

—iF B4 4

Fr4s2 ~ H 1 (Date) :

2016. 05. 31

Fuse(Current=12A)

tRis 22 (RREE=12A)
*AVe,

Wire length>500mm

e. LED2 Slow flash three times-LM358 current error; 2K >500mmit - A,
LED21% I = K-LM358 & iA K AF 75 1%,
f. LED2 Slow flash four times-Motor stall; LED21% A v9 2k -9 L% 4%, ! '
g. LED2 Slow flash five times-Motor phase error; LED21% I B K -w bk A8, [ '
h. LED2 Slow flash six times-Motor hall error; LED21% l/q ?/\ CHUE R IF AL | |
i. LED2 Fast flash one time-Mosfet upper bndge error; 2B A — K- _J'_’h'\‘% %— r'ﬁ
LED2 Fast flash two time-Mosfet lower bridge error; LED2 B A — K- 'F’h'\‘ i 1 .
L LED2 Fast flash three times-Motor phase short circuit; LED2'Bk I = k- HLAR 9&7'?135 \
|. LED2 Fast flash four times-Over current; LED2He 14 w9 k- “E’HLQ//%J%#}’ =
7.Motor Starting time-2s; WAL B B AR 24V .
8.Total Weight-135g; ASA - .
W 9 9/ = —ﬁ z 135 i Motor coil >105 C Stop; Motor coil<70°C,Motor run
ALK B3 >105 C, wALFAL
& EMKBRE<70C, wMIAHE
[ W, N yay
PWM Signal / 5V/2~50KHz or 0~ 5V signal N 3 .
PWME 5 / 5V/2750KHz 3 0~5V & & . . 3 ' ‘
GND — — GND— — —
N L | enemgs - e
F/R.E B 3% o \ | F/R.E B 4% o \ |
Vo \
FG - FGe —
Wire length>500mm . LT LT

2 K >500mmif

Using PWM or 0-5v to Control Speed
FAPWM R 0-5v4= ] # 3R 0 35 88 77 k&

Wire length>500mm—
£ K >500mmEf

Using Potentiometer to Control Speed

WA BASRI AR AR Tk

55
49
35
/
O =
@ \
- ]
- GND
- || vee
-
d C
o= B
d A
L
- GND
HC
HB
— | HA 90 83 76 71
+5V
== |  NTC INPUT
=3 LED1
3 LED2
— | *SV
sV
GND
EN
— F/R
FG bub
o™ R
D ¥ &)
\_ &Z{ ) O J
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1 I 3 5 I 6 7 I 8
olo A
B
. M2.5 x0.45x 5 Type | o
@ 4 Tornillo A - Acero 23 Cross Recessed - Adquirido
@ 1 O-ring A - Silicona 22 As 568 A0013 - Adquirido
1 Potencidmetro - Varios 21 10k ohm - Adquirido C
2 O-ring B - Silicona 20 As 568 A0014 - Adquirido
@ @ 1 Conducto de salida Hoja 3 de 10 Clzlglvl\?ee?in 19 - 0.0059 Impresion 3D resina
Tapa de la placa de . BioMed y -
@ 1 S A Hoja 9 de 10 | ~jaqr Resin 18 - 0.0012 | Impresidn 3D resina
Q 1 Flemento calefactor PTC Acero 17 - 0.030 Adquirido
Humidificador del : BioMed y :
a 1 generador de flujo Hoja 5 de 10 Clear Resin 16 - 0.242 Impresion 3D resina
@ @ 1 Tapa de enfrada de agua | Hoja 10 de 10 CIBeigt{vI\Qee?in 15 - 0.0019 Impresidn 3D resina
° 1 Tapa del sensor de humedad Hoja 8 de 10 CIBeigIr\AReeoslin 14 - 0.0039 Impresion 3D resina |D
@ @ 1 Sensor de humedad - Varios 13 DHTI11 0.003 Adquirido
1 Conector de ventilador Hoja 4 de 10 CIBelgt{vI\Qee?in 12 - 0.0320 Impresidn 3D resina
1 Base del dispositivo BIPAP Hoja 6 de 10 Filorggr;rfAI 19 11 - 1.190 lr?iﬁ)(;?nsieérﬂ g’ D
1 Ventilador Centrifugo - Varios 10 WS9290B-24-220-X300 0.490 Adquirido
1 Arduino One - Varios % A000066 0.0025 Adquirido
4 Tornillo C - Acero 8 M3 x0.5x 16 Type | Cross - Adquirido
1 Unidad de control - Varios 7 WS2408 0.001 Adquirido
8 Tornillo D Acero 6 M3 x 0.5 x 5 SBHCS --N - Adquirido
1 Pantalla LCD - Varios 5 TC2004A-01 - Adquirido  |E
T . Filamento 1.75 Impresion 3D
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Guia del sistema de control

Introduccion

Este manual proporciona una guia rapida para entender el funcionamiento del
cédigo del sistema BIPAP. El sistema BIPAP es un dispositivo médico utilizado
en el tratamiento de la apnea del sueno.

Configuracion Inicial

1.

-~ W

Conecta todos los componentes segun las especificaciones.

Carga el cédigo en tu placa Arduino.

Enciende el sistema BIPAP.

Espera a que aparezca el mensaje de bienvenida en la pantalla LCD.

Presiona el botén para iniciar el proceso de configuracién.

Configuracién de Parametros

Durante el proceso de configuracién, el sistema te guiard para ajustar los sigu-
ientes parametros:



e IPAP (Presién Inspiratoria Positiva): Ajusta la presién durante la
inspiracién.

e EPAP (Presién Espiratoria Positiva): Ajusta la presién durante la
espiracion.

e BPM (Respiraciones por Minuto): Ajusta la frecuencia respiratoria.
e Tiempo Inspiratorio (Ti): Ajusta el tiempo de inspiracién.

e Humedad: Ajusta el nivel de humedad deseado.

Operacién Diaria

Una vez configurado, el sistema realizard las siguientes operaciones de forma
automatica:

Calcula y ajusta las tensiones de IPAP y EPAP.

Controla la bomba segun las tensiones calculadas.

Controla la calefaccién basdndose en el nivel de humedad.

e Muestra un resumen en tiempo real en la pantalla LCD.

Reconfiguracién

Si deseas reconfigurar el sistema, presiona el botén mientras el sistema esta en
funcionamiento. Se apagara la bomba y se reiniciara el proceso de configuracién.

Recomendaciones y Mantenimiento Basico

e Consulte a un profesional de la salud: Ajusta los pardmetros segin
las recomendaciones de un profesional.

e Verificacién regular: Verifica las conexiones y el estado del sistema
periédicamente.

e Limpieza: Mantén limpios los componentes segin las instrucciones del
fabricante.

e Supervisién continua: Supervisa el sistema durante el uso para garan-
tizar su correcto funcionamiento.



Importante

e Asegirate de seguir todas las normativas de seguridad, especialmente si
el sistema se utiliza con fines médicos.

e Verifica las conexiones y la carga del cédigo antes de iniciar el sistema.

e Consulta a un profesional de la salud para configurar los parametros segin
las necesidades individuales.
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MANUAL DE ENSAMBLE DEL GENERADOR DE FLUJO
BIPAP

INSTRUCCIONES DETALLADAS PARA EL ENSAMBLAJE Y
CONFIGURACION

Version 1



1 Introduccién

Bienvenido al manual de ensamblaje del Generador de Flujo BIPAP. Este dis-
positivo proporciona asistencia respiratoria avanzada para mejorar la calidad de
vida de los pacientes con problemas respiratorios.

2 Lista de Materiales

Antes de comenzar el ensamblaje, asegurate de tener todos los siguientes mate-
riales:

e Placa Arduino

e Placa driver

e Potenciémetro

e Perilla

e Pantalla LCD

e Tornillos

e Cableado

e Sensores de Humedad

e FElementos de Calefaccién

e Ventilador

3 Configuracién Inicial

Antes de empezar el ensamblaje, es crucial configurar los pardmetros iniciales
del Generador de Flujo BIPAP. A continuacién, se detallan los pardmetros y
rangos recomendados:

Rango IPAP: 14 - 25 cmH20

Rango EPAP: 4 - 10 cmH20

Rango BPM (Respiraciones por minuto): 15 - 20

Rango de Tiempo Inspiratorio (TI): 0.8 - 1.5 segundos

Rango de Humedad: 30

Estos son solo valores sugeridos. Ajusta segun las necesidades especificas de
tu aplicacion.



4

Sistema de Control

En esta seccién, cubriremos el proceso de instalacion y configuracion del sistema
de control del Generador de Flujo BIPAP.

4.1

Instalacion del Software en la Placa Arduino

Antes de comenzar, asegurate de que la Placa Arduino esté conectada a tu
computadora. Sigue los siguientes pasos para instalar el software necesario:

1.

4.2

Descarga e instala el entorno de desarrollo Arduino desde el sitio web
oficial:

Abre el entorno de desarrollo Arduino.
Conecta la Placa Arduino a tu computadora mediante un cable USB.

Abre el archivo de cédigo fuente proporcionado para el Generador de Flujo
BIPAP en el entorno de desarrollo Arduino.

Carga el cédigo en la Placa Arduino utilizando el botén de carga.

Instalacion del Controlador de Velocidad del Venti-
lador

El ventilador del Generador de Flujo BIPAP requiere un controlador de veloci-

dad.

1.

4.3

Sigue estos pasos para instalar el controlador de velocidad:

Descarga e instala el controlador de velocidad del ventilador desde el sitio
web del fabricante.

. Conecta el controlador de velocidad a la Placa Arduino segun las especi-

ficaciones del fabricante.

. Verifica las conexiones y asegurate de que el controlador esté alimentado.

Instalaciéon de Sensores de Humedad y Elementos de
Calefaccion

Los sensores de humedad y los elementos de calefaccién son cruciales para con-
trolar la humedad en el sistema. Sigue estos pasos para su instalacion:

1.

2.

3.

Conecta los sensores de humedad a los pines designados en la Placa Ar-
duino.

Conecta los elementos de calefaccién a los pines correspondientes en la
Placa Arduino.

Asegurate de seguir las especificaciones del fabricante para la correcta
conexion.



4.4 Verificacién de Conexiones

Antes de continuar, verifica todas las conexiones del sistema de control. Asegurate
de que todos los componentes estén conectados correctamente y que no haya
cables sueltos.

5 Instalacion del Ventilador

En esta seccién, detallaremos los pasos para instalar y configurar el ventilador
en el Generador de Flujo BIPAP.

5.1 Conexién del Ventilador

Sigue estos pasos para conectar el ventilador al sistema:

1. Ubica el conector del ventilador en la Placa Arduino.

2. Conecta el cable del ventilador al conector correspondiente en la Placa
Arduino.

3. Asegurate de que la conexién esté segura y correctamente orientada.

5.2 Ajuste del Control de Velocidad

El ventilador puede requerir ajustes en la velocidad para cumplir con los requi-
sitos del Generador de Flujo BIPAP. Sigue estos pasos para ajustar el control
de velocidad:

1. Utiliza el controlador de velocidad conectado a la Placa Arduino.
2. Ajusta la velocidad del ventilador segun las necesidades especificadas en

las instrucciones del fabricante.

5.3 Verificacién del Funcionamiento del Ventilador

Antes de continuar con el ensamblaje, realiza una verificacién del funcionamiento
del ventilador:

1. Enciende el Generador de Flujo BIPAP.
2. Verifica que el ventilador funcione a la velocidad y configuracién correctas.

3. Observa cualquier indicacién de mal funcionamiento y resuelve los prob-
lemas si es necesario.



5.4 Imagen Adicional

Anade una imagen del ventilador instalado para una referencia visual.

5.5 Verificacién de Conexiones

Antes de proceder con otras secciones, verifica todas las conexiones del venti-
lador. Asegurate de que el cableado esté correcto y que el ventilador responda
segun lo esperado.

6 Instalacion de Conector de Entrada de Aire

En esta seccién, explicaremos los pasos para instalar el conector de entrada de
aire en el Generador de Flujo BIPAP.

6.1 Colocacion de Anillos O-ring

Antes de instalar el conector de entrada de aire, asegirate de colocar los anillos
O-ring en las ubicaciones designadas:

1. Identifica las cavidades en la base del generador donde se alojaran los
anillos O-ring.

2. Coloca cuidadosamente los anillos O-ring en sus respectivas cavidades.
3. Presiona suavemente para asegurar que los anillos estén asentados correc-
tamente.
6.2 Instalacion del Conector de Entrada de Aire

Sigue estos pasos para instalar el conector de entrada de aire:

1. Toma el conector de entrada de aire y alinea los extremos con las aberturas
correspondientes en la base del generador.



2. Desliza el conector de entrada de aire hasta que encaje en su lugar.

3. Asegurate de que esté firmemente sujeto y que los anillos O-ring propor-
cionen un sellado hermético.

6.3 Ajuste del O-ring

Si es necesario, ajusta la posicién de los anillos O-ring para mejorar el sellado:
1. Verifica visualmente el sellado alrededor del conector de entrada de aire.

2. Si hay fugas, ajusta la posicién de los anillos O-ring para mejorar el sellado.

6.4 Imagen Adicional

Afiade una imagen del conector de entrada de aire instalado para una refer-
encia visual.
6.5 Verificacion de Conexiones

Antes de continuar con otras secciones, verifica que el conector de entrada de
aire esté instalado correctamente. Asegurate de que no haya fugas de aire y que



los anillos O-ring proporcionen un sellado efectivo.

7 Instalacién del Conector de Salida de Aire en
la Tapa

En esta seccion, detallaremos los pasos para instalar el conector de salida de
aire en la tapa del Generador de Flujo BIPAP.

7.1 Colocaciéon del Anillo O-ring

Antes de instalar el conector de salida de aire, asegirate de colocar el anillo
O-ring en la ubicacién designada:

1. Identifica la cavidad en la tapa donde se alojard el anillo O-ring.
2. Coloca cuidadosamente el anillo O-ring en su cavidad correspondiente.

3. Presiona suavemente para asegurar que el anillo esté asentado correcta-
mente.

7.2 Instalacién del Conector de Salida de Aire

Sigue estos pasos para instalar el conector de salida de aire en la tapa:

1. Toma el conector de salida de aire y alinea los extremos con la abertura
correspondiente en la tapa del generador.

2. Desliza el conector de salida de aire hasta que encaje en su lugar.

3. Asegurate de que esté firmemente sujeto y que el anillo O-ring proporcione
un sellado hermético.

7.3 Ajuste del O-ring
Si es necesario, ajusta la posicién del anillo O-ring para mejorar el sellado:
1. Verifica visualmente el sellado alrededor del conector de salida de aire.

2. Si hay fugas, ajusta la posicién del anillo O-ring para mejorar el sellado.

7.4 Verificacion de Conexiones

Antes de avanzar, verifica que el conector de salida de aire esté instalado cor-
rectamente en la tapa. Asegurate de que no haya fugas de aire y que el anillo
O-ring proporcione un sellado efectivo.



8 Sellado entre Tapa y Base

En esta seccion, abordaremos el proceso de sellado entre la tapa y la base del
Generador de Flujo BIPAP para garantizar una conexién hermética.

8.1 Alineacion de Tapa y Base

Antes de proceder con el sellado, asegurate de que la tapa y la base estén
correctamente alineadas:

1. Coloca la tapa sobre la base del generador.
2. Verifica que los orificios de los tornillos estén alineados.

3. Asegurate de que no haya obstrucciones entre la tapa y la base.

8.2 Colocacién de Tornillos

Sigue estos pasos para fijar la tapa a la base utilizando los tornillos proporciona-
dos:

1. Inserta los tornillos en los orificios de la tapa y enrésquelos en los orificios
correspondientes en la base.

2. Ajusta los tornillos de manera uniforme para garantizar una presién equi-
tativa.

3. No aprietes demasiado para evitar danar la estructura del generador.

8.3 Verificaciéon del Sellado
Después de fijar la tapa a la base, realiza una verificacién del sellado:
1. Inspecciona visualmente la union entre la tapa y la base.
2. Asegurate de que no haya espacios o separaciones entre las dos partes.

3. Verifica que el sellado sea hermético y que no haya fugas de aire.

8.4 Verificacién Final

Antes de proceder con otras secciones, realiza una tltima verificacién del sellado.
Asegurate de que la tapa esté firmemente sellada a la base y que no haya posibles
fugas de aire.

9 Instalacion del Humidificador

En esta seccién, explicaremos cémo instalar el humidificador en el Generador
de Flujo BIPAP para mantener niveles adecuados de humedad.



9.1 Incorporaciéon de la Pala Calefactora

El humidificador puede incluir una pala calefactora para regular la temperatura
del agua. Sigue estos pasos para incorporar la pala calefactora:

1. Identifica la ubicacién designada para la pala calefactora en el humidifi-
cador.

2. Coloca la pala calefactora asegurdndote de que esté correctamente conec-
tada.

3. Verifica las instrucciones del fabricante para asegurar una instalacién ade-

cuada.

9.2 Conexién del Sensor de Humedad y Cableado

Conecta el sensor de humedad y realiza el cableado necesario para garantizar el
control efectivo de la humedad:

1. Conecta el sensor de humedad a los pines designados en la Placa Arduino.
2. Realiza el cableado segtn las especificaciones del fabricante para el control

del humidificador.

9.3 Conexion del Elemento Calefactor
Conecta el elemento calefactor del humidificador a la Placa Arduino:
1. Identifica la ubicacién del conector para el elemento calefactor.
2. Conecta el elemento calefactor segtin las indicaciones del fabricante.

3. Asegurate de que todas las conexiones estén seguras.



9.4 Imagen Adicional

= e e S

Anade una imagen del humidificador instalado para una referencia visual.

9.5 Verificacién de Conexiones

Antes de proceder con otras secciones, verifica todas las conexiones del humidi-
ficador. Asegurate de que el sensor de humedad, el elemento calefactor y deméds
componentes estén conectados correctamente.

10 Prueba de Rutina

Antes de utilizar completamente el Generador de Flujo BIPAP, realiza una
prueba de rutina para verificar su funcionamiento:

1. Enciende el generador y observa el funcionamiento del ventilador y del
humidificador.

2. Verifica que la pantalla LCD muestre informacién correctamente.

3. Ajusta los pardmetros segin sea necesario y observa las respuestas del
sistema.

4. Si es posible, simula diferentes condiciones para evaluar la respuesta del
Generador de Flujo BIPAP.

10.1 Registro de Resultados

Mantén un registro de los resultados de la prueba de rutina. Registra cualquier
problema, anomalia o ajuste necesario para futuras referencias.



11 Diagrama Eléctrico

En esta seccidn, se presenta el diagrama eléctrico del Generador de Flujo BIPAP.
El diagrama proporciona una representacion visual de la conexion de circuitos
y componentes.

11.1 Descripcién del Diagrama

El siguiente diagrama eléctrico muestra la disposicién y conexion de los prin-
cipales componentes eléctricos del Generador de Flujo BIPAP. Asegurate de
seguir este diagrama al realizar conexiones eléctricas.

GND
24v - 10A L Vee
L= c
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Figure 1: Diagrama Eléctrico del Generador de Flujo BIPAP.
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11.2 Notas Adicionales

e Identifica claramente cada componente en el diagrama y asegirate de que
coincide con la disposicién fisica en el Generador de Flujo BIPAP.

e Verifica las conexiones y pines de cada componente para evitar posibles
errores de cableado.

e Siempre desconecta la alimentacién antes de realizar modificaciones en el
sistema eléctrico.

11
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