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Resumen

La tecnologia ha ido avanzado a través de los afios y ha llegado a participar en varias
ciencias para el beneficio del ser humano, entre ellas la medicina. El disefio de férulas impresas
en 3D es una solucién innovadora para los pacientes que sufren cualquier tipo de lesiones que
requiere inmovilizacion. A diferencia de los disefios actuales, la férula propuesta no requiere de
elementos de fijacion externos. Para el mecanismo de fijacion se utilizo las juntas de ajuste
rapido del tipo a presion en voladizo. El material utilizado para la fabricacion de estas férulas es
el material plastico PLA impreso al 80% de relleno con un patron conceéntrico, fue escogido
luego de una intensa investigacion y pruebas de ensayos de traccion a diferentes porcentajes para
determinar los parametros de impresion adecuados, debido a las caracteristicas anisotropicas. Por
medio de andlisis de elementos finitos, se obtuvo que las fuerzas calculadas para la deflexion y
acoplamiento de la junta son de 9N y 8N respectivamente. Ademas, se determind la fuerza de
separacion por junta, 31 N resulta mayor a la reaccién generada por los movimientos de la

mufieca, 11N, por lo que no hay fallos de desmontaje.

Palabras Clave: Anisotropia, manufactura aditiva, juntas de ajuste rapido, resistencia mecanica,

pardmetros de impresion.



Abstract

Technology has advanced over the years and has become involved in various sciences for
the benefit of human beings, including medicine. The design of 3D printed splints is an
innovative solution for patients suffering from any type of injury that requires immobilization.
Unlike current designs, the proposed splint does not require external fixation elements. For the
fixation mechanism, Snap-fit Cantilever joints were used. The material used for the fabrication
of these splints is PLA plastic material printed at 80% filler with a concentric pattern, was
chosen after intensive research and tensile testing at different percentages to conclude the
appropriate impression parameters. due to the anisotropic characteristics. By means of finite
element analysis, it was obtained that the calculated forces for joint deflection and coupling are
9N and 8N respectively. In addition, the joint separation force of 31 N was determined to be
greater than the reaction generated by the wrist movements, 11N, so there is no disassembly

failure.

Keywords: Anisotropy, additive manufacturing, Snap-fit, mechanical strength, printing

parameters.
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Capitulo 1



1.1 Introduccion

Dentro de la rama de la traumatologia y la ortopedia, la inmovilizacion de miembros
afectados por lesiones 0 malformaciones es una practica esencial para asegurar una adecuada
recuperacion de toda patologia musculoesquelética. A lo largo del tiempo, el uso de férulas
hechas de vendas de yeso han sido el método principal para este proposito. Sin embargo, las
férulas de yeso tradicionales presentan varios inconvenientes significativos, como su peso
considerable, incomodidad para el paciente y dificultades para mantener la higiene, ya que son
susceptibles a la acumulacion de humedad y suciedad. Dentro de las Gltimas décadas con el
avance de la tecnologia y la impresion 3D, se ha logrado encontrar nuevas alternativas que
resultan ser eficientes para la inmovilizacion de los miembros afectados, ofreciendo soluciones
mas ligeras, higiénicas y personalizables. No obstante, muchos de los disefios actuales de férulas
impresas en 3D aun dependen de elementos de fijacion externos como pernos, ligas o amarres
para asegurar su ensamble, desensamble y estabilidad. Esta dependencia puede reducir la eficacia
y la conveniencia del uso de férulas impresas en 3D en comparacion con métodos mas
tradicionales.

Ante este contexto, el objetivo principal es desarrollar un disefio de férula que se pueda
fabricar mediante impresion 3D sin necesidad de elementos de fijacion externos. Este nuevo
disefio buscara maximizar la comodidad del paciente y proporcionar una inmovilizacion efectiva
y segura. El uso de tecnologias avanzadas de escaneo 3D Y disefio asistido por computadora
(CAD) permitira crear férulas personalizadas adaptadas a la anatomia de cada paciente con un

sistema de fijacion temporal que resista y facilite su colocacion y retiro.



1.2 Descripcion del problema

Aunque la alternativa de férulas impresas en 3D se caracterizan por ser mas livianas, mas
higiénicas y personalizables, ain no se vuelve la opcién principal para médicos y pacientes que
lo necesiten. Para que esta alternativa se vuelva mas atractiva, se busca optimizar su disefio,
aumentando la facilidad para la produccién y ensamble de la féerula. EI problema que resolver
implica disefiar una férula que no requiera elementos de fijacion externos. Para lograrlo, es
necesario desarrollar un sistema de ensamblaje integrado y optimizado que asegure la estabilidad
y rigidez del implemento médico. Los requerimientos para darle solucion a este problema
incluyen la seleccion de materiales adecuados, para asegurar rigidez y biocompatibilidad, un
buen disefio de ensamblaje integrado, ya que las partes de la férula deben encajar de manera
segura sin necesidad de fijaciones externas y la optimizacién de la geometria, debido a que el
disefio debe ser ligero y permitir la resistencia de las cargas implicadas.

Las restricciones incluyen la capacidad de las tecnologias de impresion 3D disponibles, el
costo de los materiales, y la necesidad de que la férula sea fécil de colocar y remover por los
profesionales de salud. Las variables de interés incluyen la resistencia y seguridad del sistema de
fijacion de la férula, la comodidad del paciente y la facilidad de uso. Este problema es importante
y actual debido al elevado nimero de lesiones y la demanda de soluciones médicas que mejoren
la calidad de vida. Los clientes interesados en esta solucion incluyen hospitales, clinicas y

pacientes individuales que buscan una recuperacion mas rapida y comoda.
1.3 Justificacion del Problema

La propuesta de un nuevo disefio de mecanismos de fijacion para férulas impresas en 3D

busca mejorar la experiencia de los pacientes con fracturas o lesiones, optimizando el ajuste y



reduciendo la necesidad de elementos de fijacion adicionales. Este avance facilita el trabajo de
los profesionales de la salud, mejorando la eficiencia clinica y optimizando los recursos. Al
eliminar elementos externos, se simplifica el proceso de ensamblaje de las férulas, reduciendo
tiempos asociados en estos entornos donde la rapidez es esencial. Asi también, disminuyendo los
costos por la compra o fabricacion de dichos elementos.

Las férulas impresas en 3D, al ser ligeras y ventiladas, disminuyen el riesgo de
irritaciones cutaneas y mejoran la comodidad del usuario. La falta de componentes adicionales
también facilita el mantenimiento y la higiene, ya que pueden ser facilmente lavadas y
desinfectadas sin riesgo de dafiar o perder partes adicionales. Un disefio integrado proporciona
mayor rigidez y estabilidad, asegurando una inmovilizacion efectiva y correcta alineacion de
huesos y tejidos blandos, reduciendo el riesgo de complicaciones como el desplazamiento de
fracturas o la falta de consolidacion 6sea (Fortune et al., 2005).

La personalizacién de las férulas mediante escaneo 3D y disefio CAD permite una mejor
adaptacion a la anatomia del paciente, distribuyendo las cargas de manera uniforme y mejorando
el confort. Econdmicamente, la eliminacion de elementos de fijacion externos reduce costos de
materiales y almacenamiento, simplificando el inventario de suministros médicos. Esto impacta
positivamente en la sostenibilidad y eficiencia de los servicios de salud, promoviendo un cambio

hacia opciones mas innovadoras y eficientes en la atencién médica.



1.4 Objetivos

14.1

Obijetivo general

Disefar y desarrollar férulas impresas en 3D que no requieran elementos de fijacion

externos, mediante el uso herramientas computacionales, proporcionando una alternativa eficaz y

mejorada a las férulas tradicionales.

1.4.2

Obijetivos especificos

Desarrollar un sistema de ensamblaje integrado que asegure la estabilidad de la férula sin
necesidad de pernos o ligas.

Identificar los materiales mas adecuados para el mecanismo de fijacion, de forma que sea
compatible al material para la fabricacion aditiva de férulas.

Evaluar la eficacia y comodidad del prototipo desarrollado a traves de la
retroalimentacion proporcionada por el sujeto sano voluntario.

Asegurar que el proceso de disefio y produccion sea accesible y eficiente para su

implementacion en entornos clinicos.

1.5 Marco tedrico

Este marco tedrico pretende proporcionar conceptos que conforman la base del tema a

desarrollar dentro del documento, como la biomecanica y la forma en que se relaciona con el

desarrollo de las ortesis, asi también como la manufactura aditiva se ha implementado en la rama

de la medicina.



1.5.1 Biomecanica: Estudio del movimiento del cuerpo del ser humano

La biomecanica es una rama entre la ingenieria y ciencias médicas que se encarga del
estudio de la interaccion mecanica del material bioldgico. Dentro de esta rama de estudio se
analizan fallos en funcion mecanica como una fractura dsea, una rotura muscular o una lesion

articular (Schneck y Bronzino, 2002).

Uno de los principales objetivos de esta disciplina es calcular las fuerzas y momentos
generados por los movimientos de las articulaciones, musculos, y tejidos del ser humano.
Asimismo, consiguiendo por métodos e instrumentos de medicion, obtener resultados mas
exactos. De este modo, esta ciencia puede proponer tratamientos y disefiar mecanismos como
solucion a fallos mecanicos, que faciliten al paciente reincorporarse a sus actividades diarias

(Villanueva, 2012).

1.5.2 Ortesis: movilidad y correccion de postura

Las ortesis son dispositivos creados a partir del estudio de la biomecénica para corregir
anomalias en la motricidad humana causadas por enfermedades o lesiones. Entre los beneficios
que ofrece este implemento se incluyen la mejora de la funcionalidad del sistema
musculoesquelético, la correccion de posturas, y la inmovilizacion de una articulacién para su
recuperacion. Dependiendo de la funcionalidad que se le asigne a la ortesis, se puede clasificar

en dos principales grupos: ortesis estatica y ortesis dinamica (Skirven et al., 2011).

La ortesis dinamica consiste en un mecanismo que proporcionan un soporte rigido para
controlar el posicionamiento, el movimiento y la alineacion biomecanica del miembro. Este tipo

de ortesis se utiliza en personas con enfermedades neuroldgicas que presenta trastornos motores,



tales como la debilidad muscular, problemas articulares, lesiones en tendones o ligamentos, los

cuales afectan su movilidad y desempefio general (Cordero y Augusto, 2019).

En cambio, la ortesis estatica es un dispositivo que no permite el movimiento, porque
busca mantener que el miembro guarde reposo en una determinada postura como tratamiento de
recuperacion del tejido. Se suele utilizar como soportes rigidos durante fracturas 6seas,
condiciones inflamatorias de tendones y ligamentos. El ejemplo méas conocido de este tipo de

ortesis es la férula (Fess et al., 2005).

Las férulas tradicionales consisten en varias capas de vendas, son fabricadas
principalmente por yeso para inmovilizar temporalmente una extremidad. De acuerdo si es una
extremidad superior se utilizan de 10 — 12 capas y para extremidad inferior de 14 — 16 capas

(Reyes y Garcia, 2009).

La presente investigacion se centrara en las férulas que se ubican en la zona del
antebrazo-mufieca-mano, restringiendo el rango del movimiento de la mufieca. Se suele fabricar

en 2 piezas, una superior o posterior, y una segunda parte llamada inferior o anterior.

1.5.3 Movimientos de la mufeca

La principal articulacién gque se busca inmovilizar temporalmente es la mufieca, ya que en
este dispositivo es la junta que tiene maltiples articulaciones, tales como 8 huesos carpianos, el
radio, el distal y los metacarpianos, ademas del tejido blando que mantiene la conexion entre los
huesos, por lo que es sumamente importante estudiar los movimientos y la fuerza que recae sobre

esta articulacion (Schneck y Bronzino, 2002).



Los movimientos de la mufieca consisten en 4 y cada uno con su respectivo rango de

movimiento.

Figura 1

Movimientos de la mufieca

Desviacion | Desviacion

Wal

1. El movimiento de flexion es el desplazamiento de la palma hacia la cara anterior del
antebrazo con un rango de movimiento de hasta 90°.

2. El movimiento de extensién es el desplazamiento de la cara dorsal de la mano hacia la
cara posterior del antebrazo con un rango de movimiento de hasta 85°.

3. El movimiento de desviacion radial es cuando la mufieca tiene su amplitud de recorrido
hacia el radio con un rango de movimiento de hasta 20°.

4. El movimiento de desviacion ulnar es cuando la mufieca se rota hacia el cubital, este

movimiento tiene mayor amplitud que el radial con un rango de movimiento de hasta 35°.

(Schneck y Bronzino, 2002)



El articulo (Vanswearingen et al., 1983), realiz6 una investigacion acerca de la medicion
de la fuerza muscular de la mufieca en un grupo de 30 estudiantes universitarios, y concluye que

los momentos generados por los movimientos son los expresados en la tabla 1.

Tabla 1

Par de torsion de cada movimiento de la mufeca.

Movimiento de mufieca Par de torsion de Vanwearingen (Nm) Eje utilizado
Flexion 14.8 -Y
Extension 8.4 Y
Desviacion radial 114 -X
Desviacién ulnar 9.9 X

Los pares de torsion son medidos gracias a un dinamémetro, el cual fue utilizado durante
la investigacion. Tomando en cuenta que la mayoria de los participantes tenian una distancia
entre la mufieca y las articulaciones metacarpofalangicas de 0.1 m, esto permite calcular la fuerza
de entrada para el calculo de los esfuerzos que soporta la férula.

T=F-d (1.2)

Donde:

T:Par de torsion
F: Fuerza producida
d: Distancia a la muneca

Dentro del presente trabajo se realiza los céalculos solo tomando en cuenta un 15% del
esfuerzo total de una persona sana, ya que las férulas son para personas que necesitan
inmovilizar la extremidad, por lo que los pacientes no ejercen ninguna fuerza excesiva.

E =F-0.15 (1.2)



Donde:

F.: Fuerza aplicada por el musculo al 15%
F: Fuerza producida por el musculo

Tabla 2

Fuerza producida por cada movimiento de la mufieca

Movimiento de la mufieca Carga aplicada del 15% Eje
Flexion 22.2 -Y
Extension 12.60 Y
Desviacion radial 17.10 -X
Desviacion ulnar 14.85 X

1.5.4 Manufactura aditiva

La manufactura aditiva ha revolucionado los procesos de fabricacion con novedosas
tecnologias y técnicas para la elaboracion de piezas finales, catalogada como una evolucion de la
fabricacion rapida. Su proceso de aporte del material permite crear formas y estructuras
complejas para los procesos convencionales de sustraccion de material. La etapa de prototipado
rapido tiene un recorrido avanzado en el uso de materiales poliméricos, que su uso se esta
extendiendo a los materiales metalicos.

La fabricacion aditiva se suele basar en modelos 3D desarrollados en CAD o se capturan
cuerpos geométricos complejos con ayuda del escaneo 3D. Este tipo de manufactura se clasifica
en los siguientes grupos:

e Estereolitografia (SLA o SL)

e Modelado por deposicion fundida (FDM)



e Sinterizacion selectiva por laser (SLS)

e Fusion selectiva con laser (SLM)

e Laser deposicion de metal (LMD)

En este estudio, se utilizara el modelado por FDM, el cual es la técnica de manufactura
aditiva mas empleada, funciona extruyendo un fino filamento de material y depositandolo en
capas sucesivas siguiendo las instrucciones de movimiento codificadas en formato G-code hasta

formar los elementos (Gibson et al., 2021).

Figura 2

Extrusion de material basado en el sistema de manufactura aditiva
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Nota. Imagen obtenida de (Diegel et al., 2020).

1.5.5 Férulas generadas con Impresion 3D

La tecnologia de impresion 3D ha revolucionado mdaltiples campos, incluyendo la
medicina y la ortopedia. La capacidad de crear piezas en 3D mediante la adicion de capas de

material ha permitido el desarrollo de férulas personalizadas, adaptadas a las necesidades



especificas de los pacientes. Este avance contrasta con los métodos tradicionales de fabricacion
de férulas, que generalmente implican procesos manuales o el uso de moldes predefinidos que
limitan la personalizacion y, en muchos casos, la comodidad del paciente (Blaya et al., 2018).
Para realizar una evaluacion de la férula impresa en 3D, es comdn emplear el calculo de
esfuerzo de flexion como uno de los principales parametros de analisis mecanico. El esfuerzo de
flexion permite determinar la capacidad de la férula para resistir deformaciones bajo cargas
aplicadas, lo cual es fundamental para garantizar su funcionalidad y seguridad durante el uso en
el tratamiento de lesiones. Para el analisis de los esfuerzos de flexion generado en cualquier
punto de la seccidn transversal, se realiza la suposicion que la férula tiene un comportamiento

similar al de una viga.

M-c (1.3)

Donde:

o:esfuerzo de flexion

M: Momento flector

I:Inercia de la seccion resistente

c: Distancia del centroide a la superficie mas externa

Para determinar si el material de la férula puede soportar el esfuerzo, se debe obtener el
factor de seguridad minimo en cada movimiento. Este analisis implica varias suposiciones,
incluida la seleccién del material de la férula. Dado que esto es parte de un proceso de disefio, se
debe elegir el material entre diversas alternativas disponibles, priorizando aquel que presente la
mayor resistencia a los esfuerzos calculados. La seleccion final del material dependera de los

resultados obtenidos en el analisis de factor de seguridad.



1.5.6

Tlf:

Q|

Donde:

ng: factor de seguridad
Sy:Esfuerzo de fluencia del material
o:Esfuerzo de flexion generado

Normas y estandares

(1.4)

Al momento de desarrollar cualquier producto o proyecto es indispensable seguir con

ciertas normativas y estandares que brindan directrices y establecen criterios para garantizar la

eficacia y seguridad de este, en especial si esta relacionado en el &mbito médico. En el entorno

de desarrollo de férulas impresas en 3D algunas de las normativas que se tienen que tomar a

consideracion son las mostradas en Figura 3.

Figura 3

Normas relacionadas al escaneo y manufactura de férulas impresas en 3D

ISO/IEC DIS 16466:
Tecnologia de la informacién:
impresion y escaneo 3D:
métodos de evaluacion de
datos escaneados en 3D para
modelos de impresién 3D.

ISO/IEC 3532-1:2023:
Tecnologia de la informacion —
Modelado basado en imagenes
médicas para impresion 3D —
Parte 1: Requisitos generales.

vocabulario.

1SO/DIS 10993-1: Evaluacion
bioldgica de los productos
sanitarios — Parte 1: Requisitos
y principios generales parala
evaluacion de la seguridad
biol6gica en el marco de un
proceso de gestion de riesgos.

ISO/ASTM 52901:2017:
Fabricacién aditiva: principios
generales: requisitos para las
piezas AM adquiridas.

ISO/ASTM 52900:2021:
Fabricacién aditiva: principios
generales, fundamentos y




Capitulo 2



2. Metodologia

Durante el desarrollo de este capitulo se muestra el proceso seguido para el disefio de las
férulas que fueron impresas en 3D sin elementos de fijacion externos y las alternativas

consideradas para la solucion del proyecto.

El desarrollo del proyecto se dividié en 4 fases principales ilustradas en la figura 4. Este
diagrama proporciona una vision global del proceso que se siguid para alcanzar los objetivos del

proyecto.

Figura 4

Diagrama de flujo general de la metodologia

Digitalizacién del Optimizacién y
miembro a validacién del
inmovilizar disefo

Disefio y modelado

de la férula con Manufactura de
mecanismos de la férula
fijacion

En la figura 5 se detalla cada una de las fases de la metodologia descrita anteriormente.
Este diagrama de flujo detallado permite visualizar de manera mas precisa las actividades y
decisiones involucradas en cada etapa del proceso, ofreciendo una comprension mas profunda de

la estructura metodoldgica empleada.



Figura 5

Diagrama de flujo detallado de la metodologia
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Para el desarrollo de la metodologia se considero que la impresion 3D se realiza por la
técnica FDM. Esta técnica fue la seleccionada debido a que las maquinas utilizadas para
impresion 3D son mas asequibles, sin mencionar que el material utilizado en estas es de bajo
costo en comparacion con el material utilizado en otras técnicas de manufactura aditiva (Diegel

et al., 2020).

2.1 Digitalizacién del miembro inmovilizar

Para la digitalizacion del miembro a inmovilizar se realiz6 un escaneo 3D. Se escogio
como miembro de estudio el antebrazo y mufieca de un vardén de 23 afios con un peso de 73 kg,
que se ofrecid de forma voluntaria y firmé el consentimiento informado (Apéndice A). En el
escaneo se utilizo el escaner Sense Scanner 2da Generacion junto con el programa Sense para el

procesado de la imagen mostrado en la figura 6.

Figura 6

Interfaz del programa Sense con antebrazo y mufieca escaneado
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A fin de generar un buen escaneado se colocé el miembro de modo que tuviera libre un
espacio de 360° alrededor de €él, donde existiera una buena iluminacion de forma que posea la
menor cantidad de sombra posible, y se mantuviera el rango de distancia recomendado al escaner
(0.45m a 2m) considerando que todo el miembro a escanear aparezca dentro de la pantalla (3D

Systems, Inc, 2019).

Al finalizar el escaneo se uso la herramienta solidificar para que complete todos los

agujeros, cierre el modelo, y se exportd en formato STL.

Adicionalmente, se tomo las medidas del brazo como en la figura 7, para verificar si el
tamafio de la malla era el correcto, de esta manera se elimind posibles errores generados por falta

de exactitud del instrumento.

Figura 7

Zonas de medicion para el brazo escaneado




2.2 Disefio y modelado 3D de la férula con mecanismos de fijacion

En esta etapa se realizd la seleccion del material y se explico el proceso seguido para el

modelado 3D de la férula incluido el disefio del mecanismo de fijacion.

2.2.1 Seleccion del material

El disefio y modelado 3D de la férula inici6 por la seleccion del material, debido a que,
segun sus propiedades, se selecciond un minimo espesor capaz de resistir los esfuerzos de
flexion. Asi también, para el disefio del mecanismo de fijacion se necesitd conocer las

propiedades del material.

Todo material que va a ser utilizado en la medicina debe cumplir con ciertos requisitos
dependiendo de donde se aplique el material. Estos requisitos se pueden agrupar en mecanicos,

bioldgicos y tecnoldgicos como se muestra en la figura 8. (Kurowiak et al., 2023)

Figura 8

Clasificacion de requisitos para materiales en aplicaciones medicinales

Mecanicos Biologicos Tecnolégicos

+ Resistencias a traccion, + Biocompatibilidad - Tecnologia de manufactura
compresion y flexion + No toxicidad simple y relativamente

« Elasticidad y resiliencia econdmica

« Dureza apropiada « Material de alta calidad

+ Rigidez - Ecolégicamente

« Caracteristicas mecanicas responsable
ligadas individualmente a la « Esterilizacion sencilla
estructura especifica




Con respecto al uso de férulas, los requisitos de biocompatibidad aseguran que no se
generara ninguna reaccion ni irritacion en la piel. Otros requisitos buscados son la
impermeabilidad y ligereza que aseguraran la limpieza y comodidad del paciente,

respectivamente.

Dentro de la impresién 3D por el método FDM se utilizan una gran variedad de
materiales como ABS, PLA, PETG, PP, nylon, entre otros. Siendo ABS y PLA los mas
utilizados, se realiz6 una comparacién de sus propiedades y caracteristicas en la tabla 3 para la

seleccion del material.

Tabla 3

Resumen de las caracterizas mecanicas del material ABS y PLA

Material Resistencia Modulo Resistencia Moddulo de Dureza Coeficiente
ala de Young alaflexion flexion Vickers de friccion
tension (MPa)  (MPa) (MPa)

(MPa)
ABS 44 1925 17.6 1063 18.9 * 04*
PLA 57 3333 25 2627 205 * 03*

Nota: Datos recopilados del articulo de (Yahamed et al., 2016). *Datos recopilados del articulo de

(Ramadana et al., 2023).

Debido a una mayor resistencia mecanica se seleccion6 PLA como material para el
disefio y prototipado de la férula, ya que debe soportar cargas que impidan el movimiento de la
extremidad y le permita soportar tensiones constantes durante el acoplamiento del sistema de

fijacion sin llegar a romperse o deformarse.



Ademas, el material PLA, al ser un biopolimero termoplastico, cumplio con los requisitos
bioldgicos y tecnoldgicos anteriormente mencionados. EI PLA es un material biocompatible y
biodegradable, por lo que ha sido ampliamente utilizado en aplicaciones médicas y brinda una
mayor ventaja a nivel ecoldgico. Sumado a esto, el PLA es impermeable, lo que facilita la

limpieza del paciente. (Calignano et al., 2019)

Figura 9

Probetas impresas con material PLA a distintos porcentajes de relleno

Adicionalmente, se realiz6 la prueba de traccion en probetas tipo | siguiendo la norma

ASTM-D638 con distinto porcentaje de relleno (60%, 80% y 100%) y patron de relleno
concéntrico para obtener curvas de esfuerzo deformacion del PLA comercial utilizado. Las
probetas enumeradas del 1 al 3 son de 60% de relleno, del 4 al 6 son de 80% de relleno y del 7 al

9 son de 100%.

Se utilizd la maquina de ensayo universal Shimadzu del afio 2023 con 50 kN de
capacidad en el laboratorio de Mecanica de Sélidos de la ESPOL, donde las pruebas se

realizaron con una velocidad de 5mm/min.



2.2.2 Modelado 3D de la férula

Una vez obtenido el archivo STL del escaneo del miembro lesionado, este se importo al
programa Autodesk Meshmixer, en donde empezd la primera etapa del modelado 3D, siguiendo

los pasos explicados en la figura 10.

Figura 10

Pasos seguidos para la primera etapa de disefio de la férula
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Dentro de la barra
Seleccionar - Modificar -
Suavizar Fronteras

Desfase se define la
distancia entre la
superficie del miembro
escaneado a la férula

Exportar la nueva malla

generada en formato stl.

En la barra Editar
seleccionar Separar
capas Yy eliminar la malla

del miembro escaneado
dejando solo el mallado
de la férula

Se vuelve a generar un
desfase, definiendo una
distancia de acuerdo al
espesor de la férula y
seleccionando la casilla
Conectado

Dentro de la barra
Seleccionar - Deformar -
Suavizar se genera el
suavizando de la
superficie extraida

El primer desfase se generd en positivo al exterior de la superficie de la malla para
obtener la distancia entre el miembro a la férula, este desfase asegura el ajuste adecuado con la
piel. A partir del primer desfase, se generd un segundo en positivo al exterior de forma

conectada, la distancia que se le dé a este es correspondiente al espesor de la férula.

Después de obtener el archivo STL de la férula, se lo convirtio en sélido utilizando el
programa Fusion 360, siguiendo los pasos de la figura 11. Este proceso se realiza para poder
optimizar el disefio, agregarle los mecanismos de cierre y realizar las simulaciones necesarias

para validar el disefio final.



Figura 11

Pasos seguidos para convertir archivo STL a solido
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2.2.3 Disefo del mecanismo de fijacion

Para el disefio de la solucién se tomd en consideracion que el mecanismo de fijacion debia
poder ser impreso junto con el resto de la férula, sin la necesidad de elementos adicionales y

permitir un ensamble sin dificultad, por lo que se decidi6 por el tipo de junta de ajuste rapido.

Las juntas de ajuste rapido se presentan en distintos disefios, por lo que se valoraron 3

posibles alternativas.
Junta a presion en voladizo

Figura 12

Alternativa N° 1 Juntas a presion en voladizo
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Tabla 4

Ventajas y desventajas de la alternativa N°1 Junta a presion en voladizo.

Ventajas

Desventajas

e Tienen formas geométricas simples,
facilita su implementacion en el
disefio e impresion.

e Facil montaje y desmontaje.

e Es ergondmica para desacoplar con

una sola mano, junta por junta.

El disefiador suele pasar por varias

iteraciones, hasta conseguir el
dimensionamiento correcto.

Se requiere que los materiales a
emplear tengan de caracteristica

buena flexibilidad.

Junta tipo cilindrica

Figura 13

Alternativa N°2 Junta tipo cilindrica.

Tabla 5

Ventajas y desventajas de la alternativa N°2 Junta tipo cilindrica

Ventajas

Desventajas

e Es materiales

termoplasticos sin relleno con mayor

empleado  en

alargamiento

e Posee buena resistencia a la traccion.

Menos ergonomica que el voladizo,
se complica volver a desacoplar, por
lo que suele utilizarse para solo ser
ensamblado una Unica vez.

Tomar muy en cuenta las tolerancias

de sus dimensiones, ya que estas se




e Es hermético, dificilmente existe un pueden complicar durante el proceso
desacople por movimientos de manufactura aditiva.

inesperados.

Junta anular a presion

Figura 14

Alternativa N°3 Junta anular a presion.

Tabla 6

Ventajas y desventajas de la alternativa N°3 Junta anular a presion

Ventajas Desventajas
e Facil montaje y desmontaje. e Requiere alta precision para asegurar
e Buena resistencia a la vibracion y al ajuste adecuado, teniendo cuidado
impacto, debido a una adecuada con las tolerancias al momento de
distribucion de la carga. imprimir.

e No es ergondmico, ya que, para
desacoplar, se debe hacer todas las
juntas a la vez, se requiere del uso de

ambas manos.




Por medio del método de caja negra, se definio la estructura funcional del proyecto de
disefio. La funcion global es el disefio del mecanismo de fijacion o la junta a presion de tipo
voladizo capaz de mantener unidos las dos partes de la férula impresa en 3D, pese a los
movimientos que pueda generar la mufieca. Como entrada del diagrama, esta el miembro lesionado
ya desinflamado y como variable de salida esta la extremidad ya inmovilizada por la férula impresa

para empezar el proceso de recuperacion durante un periodo de tiempo estimado por el doctor.

Figura 15

Diagrama de funcién global o caja negra del disefio

Extremidad
lesionada v Extremidad
desinflamada Junta a presion de tipo voladizo Inmovilizada
como mecanismo de ensamble para EE——
Entrada férulas impresas en 3D Salida
Funcion

Con el método de caja transparente se conocieron las subfunciones para cumplir la funcion
principal del proyecto. La etapa de deflexion del voladizo es un movimiento repetitivo al momento
de ensamblaje y desmontaje de la férula en la extremidad lesionada, porque se retira por motivos
de revision del especialista o algun otro fin, por lo que un pardmetro a considerar para la seleccion

de la alternativa adecuada como mecanismo de fijacion es la facilidad de ensamble y separacion.



Figura 16

Diagrama transparente del disefio

Extremidad Colocar brazo en la Colocar parte posterior Deflexion del Ensamble de las Extremidad
lesionaday ~ |====t=p- | parte anterior o inferior | ===$| o superiordela férula | mp- voladizo de la s | dOs partes de 18 | e inmovilizada
desinflamada de la férula sobre ¢l brazo junta hacia el reten ferula

| ! | t
Fuerza mano | Fuerza dedo I ’ Fuerza mano |

Una menor complejidad de disefio de la junta simplifica los procesos de modelado y
existe una mejor adaptabilidad para la impresion 3D, con lo que agiliza los tiempos para la
entrega de la férula en el menor tiempo al paciente. La ubicacién de las juntas de ajuste rapido
deberd estar ubicados en una zona estratégica de la férula para que ocupe el menor espacio
requerido y no estorbe en la movilizacion del brazo. Finalmente, la ergonomia para el paciente es
esencial de esta manera se aumenta la aceptacion del paciente por el disefio de la férula, por su

facil y comodo uso.

Tabla 7

Matriz de decision con las alternativas de disefo

Ponderacion Alternatival Alternativa2 Alternativa 3

Adaptabilidad para 15% 2 0.30 3 0.45 1 0.15
impresion 3D

Facilidad de ensamble 25% 3 0.75 1 0.25 2 0.50
y separacion

Menor 20% 3 0.60 2 0.40 1 0.20
complejidad de disefio

Menor espacio 20% 2 0.40 3 0.60 1 0.20
requerido

Ergonomia 20% 3 0.60 1 0.20 2 0.40

SUMA 100% 2.45 2.10 1.45




Es asi como la primera alternativa, disefio de junta a presion en voladizo, fue la ganadora
de la matriz de decision, al tener una mayor facilidad de ensamble y separacion, menor

complejidad de disefio, y méas ergonémica.

Para el disefio de la junta a presion en voladizo se tomO en consideracion las

recomendaciones de disefio a partir del manual de (Bonenberger, 2016) , expresadas en la tabla 8.

Figura 17

Variables del gancho
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Estas dimensiones se fueron iterando, tomando en cuenta las propiedades del material
previamente halladas hasta encontrar valores que satisfacen las condiciones de acuerdo con la
fuerza de separacion minimay la fuerza de flexion méaxima por junta.

La fuerza de separacion minima debe ser menor a las reacciones generadas en las juntas
tras aplicar la mayor fuerza del movimiento, es decir la fuerza generada por flexion. La fuerza de
deflexion méaxima no debe superar la fuerza de agarre promedio que genera el dedo indice, de 30

N (Gomez, 2022).



Tabla 8

Resumen de recomendaciones de disefio junta rapida en voladizo.

Descripcion Relacion

Espesor en la base del voladizo (Tb) To=2T:

Longitud del voladizo hasta el rebaje (Lb) 5Th< Lp<10Tp
Ancho del voladizo (Wh) Wp<Lp

Radio en la base del voladizo (Rw) Rw=0.5Tp

Espesor de la pared del voladizo (Tw) 0.5Tw<Th<0.6Tw
Altura del mecanismo de retencion (y) Y<Th

Angulo de la cara de insercion (o) 25° < a<30°
Angulo de la cara de retencion (B) 90° < B < tan(1/p)

Una de las variables que se pudo verificar es la altura del mecanismo de retencién (y).
Esta variable esta directamente relacionada con la deformacion que tendra el voladizo (egesign)-

Esa deformacion debe ser menor a la deformacion maxima permisible (€,,4x)-

Tpy (2.1)
L% Ktaper Qtaper

€design = 1.5

Se recomienda que la deformacién permisible utilizada para ciclos elevados de ensamble
y desmontaje, mayores a 10 ciclos, sea el 30% de la deformacion en el punto de rotura (€peqr).
sin embargo, la deformacion maxima permisible ademas debe considerar el factor de

concentracion de esfuerzos.

€break (2,2)

SC

€Emax = 0.3



Para conocer la fuerza necesaria para levantar el voladizo se calcul6 la fuerza de
deflexion del disefio.

p= WbszEsgdesign (2'3)
6Ly,

A partir de la fuerza de deflexion se obtiene la fuerza de union (W) y la fuerza de

separacion (S) de la junta.

+ tana
W=Pp U (2.4)
1—utana
U+tanf (2.5)
=p— =
1—utanp

2.3 Optimizacidén y validacion de la férula con los elementos de fijacion

La optimizacion y validacion del disefio permite mejorar y asegurar el rendimiento y la
eficiencia de los productos generados. Es por ello por lo que se busca realizar esta fase antes de

la impresion del producto final.

2.3.1 Optimizacion topologica

“La optimizacion topologica (OT) es una metodologia numérica que optimiza la
disposicién del material dentro de un espacio de disefio determinado y para condiciones limite
determinadas, de modo que la disposicion resultante cumpla con un conjunto prescrito de
objetivos de rendimiento” (Diegel et al., 2020). Se realizé la optimizacién topoldgica de la férula

mediante el programa Autodesk Fusion 360 siguiendo los pasos explicados en la figura 18.



Figura 18

Diagrama de flujo de la optimizacion de forma de la férula en el programa Autodesk

Fusion 360
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Las zonas que se conservan correspondieron a los bordes de la férula, las zonas laterales

también se mantuvieron para asegurar una base en donde se colocaran los mecanismos de unién.

Figura 19

Regiones que conservar en el estudio optimizacion de forma de la férula.

Se realizo la restriccion fija en la cara del borde inferior de la férula para los tres ejes

como se muestra en la figura 20.




Figura 20

Restricciones del estudio optimizacion de forma de la ferula.
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Las cargas fueron colocadas como se muestra en la figura 21 para los movimientos de

flexion, extension, desviacion radial, y desviacion ulnar.

Figura 21
Cargas consideradas en la optimizacion para la fuerza de (a) flexion, (b) extension, (c)

desviacién radial, y (d) desviacion ulnar
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2.3.2 Validacion del espesor de la férula

Para validar el espesor seleccionado después de realizarle la optimizacion topologica se
verificd que la férula sea capaz de soportar los mayores momentos generados por los
movimientos de la mufieca en cada eje, es decir, el momento cuando se genera flexion y el

momento cuando se genera desviacion radial.

Figura 22
Secciones transversales a lo largo del eje vertical de la férula para el calculo de

esfuerzos de flexion y radial.

Para ello se dividio en 22 secciones transversales con separacion de 10 mm entre cada
una, mediante la creacion de bocetos en cada area de trabajo, se hallaron las caracteristicas
geomeétricas del rea transversal, el momento de inercia del &rea, la ubicacion del centroide y la
distancia del centroide hacia la superficie mas externa. Para este procedimiento se utilizé el

programa de Autodesk Inventor.



Figura 23

Calculo del area transversal, de la ubicacion del centroide y los momentos de inercias de

area con respecto a los ejes principales.
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En la pestafia Inspeccionar en la opcion medir, se utilizd la herramienta propiedades de

region, seleccionando el area de estudio del boceto para obtener las caracteristicas geométricas

anteriormente mencionadas.

Figura 24

Distancia del centroide a la fibra mas externa para el movimiento radial




En la pestafia Inspeccionar en la opcion medir, se utilizo la herramienta medir para tomar
la distancia medida entre el eje principal vertical con la superficie méas externa paralela para el
movimiento de desviacion radial de la mufieca y se sumé la ubicacion del centroide en la

coordenada en el eje principal X.

Figura 25

Distancia del centroide a la fibra mas externa para el movimiento de flexion

[ —

Asi también, en la pestafia Inspeccionar en la opciéon medir, se utiliz6 la herramienta

medir para tomar la distancia medida entre el eje principal horizontal con la superficie mas
externa paralela, para el movimiento de flexion de la mufieca y se sumd la ubicacion del
centroide en la coordenada en el eje principal Y.

Con los datos obtenidos se calcul6 los esfuerzos aproximados en cada seccion utilizando

la ecuacion 1.3 y se estimd los factores de seguridad utilizando la ecuacion 1.4.
2.3.3 Analisis de elementos finitos

Para realizar la simulacién de las fuerzas generadas por cada uno de los movimientos de

la mufieca, se realizd 4 estudios de analisis estatico en donde Unicamente variaba la magnitud y



direccion de la fuerza aplicada, asi como se mostro en la figura 21. El preprocesamiento se inicio
ingresando 5 parametros para ejecutar la simulaciédn, estos son las propiedades del material, la
interaccion entre componentes, los tipos de sujeciones, las caracteristicas del mallado y las

cargas aplicadas.

La interaccion entre los componentes es de contacto sin penetracion, entre la parte
superior e inferior de la férula, se seleccion6 contacto automatico con una tolerancia entre

solidos de 0.10 mm como se muestra en figura 26.

Figura 26
Configuracion de la tolerancia de deteccion de contactos entre los componentes de la

férula
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Se ubicd restricciones de movimiento de sujecién fija en cada una de las juntas a presion
de tipo voladizo en la cara de retencion. Se fijo esta superficie porque la finalidad de la junta es
que no exista separacion absoluta a pesar de posibles movimientos de la articulacion de la

murieca.



Figura 27

Ubicacion de las sujeciones fijas en las caras de retencion de las juntas
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Dentro de las caracteristicas del mallado, se escogio el tipo de malla de alta calidad, el
cual genera un mallado con elementos sélidos tetraédricos parabdlicos, también conocidos como
elementos de segundo orden o de orden superior. Este tipo de elemento se caracteriza por tener

cuatro nodos angulares y seis nodos centrales, conectados por seis aristas.

Figura 28

Elemento tetraédrico parabdlico

Los elementos tetraédricos parabdlicos entregan mejores resultados que los elementos
lineales, debido a las siguientes ventajas: Representan contornos curvos con mayor precision,
como es el caso de la férula, en donde los elementos adaptan su forma a la superficie; producen
mejores aproximaciones matematicas, proporcionando resultados mas precisos a lo real. La Gnica
desventaja es que requiere un mayor recurso computacional, aumentando los tiempos de

simulacion.



La configuracion de los parametros de mallado final se determiné mediante un analisis de
convergencia, un proceso crucial para asegurar la precision y estabilidad de los resultados
numéricos. En este analisis, se selecciond un punto de estudio estratégicamente ubicado, alejado
de las zonas de concentracion de esfuerzos, con el fin de minimizar la influencia de
singularidades locales y obtener resultados mas representativos del comportamiento global del

modelo.

El criterio de convergencia se baso en la evaluacion de los desplazamientos en el punto
de estudio seleccionado. Se considerd que el mallado ha de converger cuando la variacion de los
resultados entre refinamientos sucesivos de la malla era inferior al 5%. Este umbral del 5% se
establecié para obtener una precisién numeérica mas cercana y sin recurrir en un costo
computacional muy elevado. Ademas, se registro el tiempo de simulacién por cada iteracion

para escoger el refinamiento de acuerdo con los recursos computacionales.

Tabla 9

Caracteristicas del mallado

Tipo de mallado Sélido
Forma de elemento Tetraedro
Orden de elemento Parabdlico
Mallado basado en curvatura Si
Angulo de giro maximo en curvas 60°
Tamafio medio de elemento 5mm*

Tamario minimo de elemento 1 mm




El tamafio de elemento finito varia en cada analisis estatico, por lo que se realiz6 un
analisis de convergencia para cada uno de los movimientos de la mufieca. Este proceso permite
seleccionar el tamafio 6ptimo de los elementos, garantizando un mallado de alta calidad y

resultados mas precisos y representativos de la realidad.

Se realizo el andlisis de convergencia tomando como referencia el punto ubicado cercano
al borde de la cavidad de los dedos de la férula, donde se realiza la aplicacion de la fuerza, en cada

estudio como se muestra en la tabla 10.

Tabla 10

Ubicacion del punto para el analisis de convergencia

Movimiento de la Coordenada Descripcion grafica
mufieca
Flexion X=-49.47mm,
y=210mm,
z=43.15mm
Extension X=-66.02mm,
y=208.45mm,

z=79.90mm




Desviacion Radial x=-53.42mm,
y=206.72mm,

z=80.92mm

Desviacion Ulnar x=-16.55mm,
y=197.99mm,

Z=43.72mm

La seleccion del punto de estudio para el andlisis de convergencia es un punto estratégico
que no se ve afectado por las concentraciones que se retnen en las juntas, estos se analizaron mas

adelante.
2.4 Manufactura de la Férula

Para la impresion 3D se utilizd la impresora PRUSA MKA4. Durante esta fase se
consideraron distintos parametros para asegurar un correcto acabado superficial y
comportamiento de las piezas impresas. Algunos de los parametros de la maquina, incluyen la
velocidad de impresion, el patron de relleno, el porcentaje de relleno, la orientacion de la

impresion y la temperatura de extrusion y de cama. (Mwema & Akinlabi, 2020)



2.4.1 Altura de capa

La altura de capa indica la dimension vertical de la capa extruida del material. Es uno de
los principales parametros que influye en las propiedades mecanica de la pieza y la calidad de
esta. Esta consideracion influye en el tiempo de impresion de manera directa, ya que mas fina la
capa implica mayor tiempo de impresion. Ademas, entre mas fina sea la capa, estaran las capas
mas unidas, lo que genera una mejor adherencia entre capas brindando una mayor resistencia.

Segun el manual de manufactura aditiva proporciona un valor minimo de espesor en
paredes recomendado para la pieza, en este se especifica que este espesor debe ser al menos el
cuéduple de la altura de capa seleccionada (Diegel et al., 2020). Se toma en cuenta los menores
espesores dentro del voladizo. Adicionalmente, se recomienda que la altura de capa seleccionada

no excede el 80% del didmetro de la boquilla del extrusor.

2.4.2 Temperaturas de extrusion y de cama

La temperatura de extrusion hace referencia al valor de temperatura a alcanzar del
cabezal del extrusor para conseguir una fusion correcta del material entre capas. La temperatura
de cama este parametro controla la temperatura del cristal, donde se deposita el material,
garantizando una excelente adhesion. Estos pardmetros son recomendados por fabricante del

filamento utilizado.

2.4.3 Velocidad de extrusion

La velocidad de extrusion influye en la calidad de acabado superficial y mide con que
rapidez se traslada el cabezal extrusor sobre el plano XY. Este pardmetro también suele ser

recomendado por el fabricante del filamento.



2.4.4 Orientacion de impresion

Uno de los desafios de los sistemas de extrusion de materiales es que las piezas que
producen tienden a ser anisotrépicas (también ocurren en los otros tipos de procesos de
manufactura aditiva). Es por ello que la orientacion se determino por la direccién en la que se
aplicaban las cargas sobre la junta, al ser el elemento critico del disefio. Las cargas de flexion

normales y de tension paralelas a las capas permiten una pieza mas resistente.

Figura 29

Configuracion de cargas sobre piezas con comportamiento anisotrépico
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2.45 Patrones de relleno

Entre las reglas de manufactura aditiva esta construir las piezas de manera que los
esfuerzos a tension se transporten axialmente a lo largo de las fibras. Para una junta a presion en
voladizo en la figura 31 (b), la carga de flexion genera un esfuerzo maximo a tension a lo largo
de las fibras, mientras que, en (a), el esfuerzo de tension maximo se genera transversalmente a
las fibras. Por supuesto, el voladizo construido con la segunda configuracion sera

significativamente mas fuerte. (Ahn et al., 2002)



Figura 30

Patron de relleno no favorable (a) y favorable (b) de impresion de las juntas
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Capitulo 3



3. Resultados y analisis

En el desarrollo de este capitulo se expone los resultados de cada fase desarrollada en la
metodologia hasta finalizar con la manufactura de la férula. Asi también, se genera el analisis de
costos implicado en la fabricacion, tomando en cuenta la materia prima, la inversion de los
programas, equipos utilizados y la mano de obra. Finalmente, se realiza una comparacion con el
uso de una férula de yeso tradicional y el desarrollo de férulas impresas en 3D que se ha venido

realizando en los Ultimos afos.

3.1 Digitalizacion del miembro a inmovilizar

Como se observa en la figura 31, el escaneado debe resultar en la recopilacion de datos de
la superficie sin agujeros, cumpliendo con fidelidad la forma del miembro lesionado. En caso de
presentar errores o fallas, estos van a impedir un buen desfase necesario en la siguiente etapa de
disefio. Por lo que se procura seguir las recomendaciones de escaneo descritas en el capitulo de

metodologia y realizar un procesamiento de la imagen, para que se limpie y mejore.

Figura 31

Interfaz del programa Autodesk Meshmixer al importar el miembro escaneado
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El proceso de escaneado tomo alrededor de 30 minutos, y logro exportarse del programa

Sense en formato STL con una resolucién de 1 mm.

Adicionalmente se obtuvieron las mediciones de la imagen escaneada y la extremidad

lesionada, validando la calidad del escaner con un maximo porcentaje de error del 1%.

Tabla 11

Dimensiones del brazo derecho del voluntario sano

Medicion Imagen Extremidad
escaneada lesionada % error
+0.5 [mm] +0.5 [mm]
P1 217.4 218.0 0.3
P2 169.0 170.0 0.6
P3 173.2 175.0 1.0
P4 200.4 200.0 0.2
LO 370.7 370.0 0.2
L1 80.0 80.0 0.0
L2 50.0 50.0 0.0
L3 50.0 50.0 0.0

3.2 Disefio y modelado 3D de la férula con los mecanismos de fijacion

Como se explicé en el capitulo anterior, esta fase se divide en tres etapas, la primera en la

seleccion del material adecuado para la ferula y la obtencion de sus propiedades, la segunda

basada en el modelado 3D de la férula, y la tercera en el disefio de mecanismo de fijacion.



3.2.1 Seleccion del material

Dado a que el material seleccionado fue el PLA, como se menciond en el capitulo
anterior, se realizo ensayos de traccion a porcentajes de relleno de 60%, 80% y 100% con el
filamento utilizado como se muestra en el Apéndice C. Tras todos esos resultados se obtuvo la
comparacion de las curvas esfuerzo vs. deformacion en la figura 32 que brindaron datos

necesarios para la resolucion de las siguientes etapas.

Figura 32

Curvas de esfuerzo vs deformacion del material PLA impreso a distintos porcentajes de
relleno
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3.2.2 Modelado 3D de la férula

Dentro de la segunda etapa correspondiente al modelado de la férula, el primer desfase
correspondiente a la distancia que existe entre la superficie de la piel y la férula generada fue de
1mm para asegurar que la férula se ajuste a la piel. El segundo desfase correspondiente al
espesor de la ferula se determind gracias al resultado del articulo presentado por (Umer et al.,

2023) en donde se concluye que, para férulas impresas con PLA, en los que se realizaran



movimientos de flexion, extension, radial, y ulnar con fuerzas aplicadas mayores a 18, 10, 14,y
12 N, respectivamente, se debe usar un espesor minimo de 3mm. Después de realizar este ultimo

desfase se obtuvo un disefio de férula como se muestra en la figura 33 en formato STL.

Figura 33

Interfaz del programa Autodesk Meshmixer al finalizar la primera etapa de modelado
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Al insertarla en el programa Fusion 360 se realizo la conversion de la malla en sélido,
manejandola como formato de STEP, como se muestra en la figura 34. Este paso fue de suma
importancia para realizarle las modificaciones necesarias como cumplir con las restricciones de

tamarfio dadas por la impresora 3D, asi como el resto de las condiciones de manufactura aditiva.

Figura 34

Interfaz del programa Autodesk Fusion 360 al convertir la malla de la férula a sélido.




3.2.3 Disefio del mecanismo de fijacion

Para la tercera etapa, correspondiente al disefio del mecanismo de fijacion se itero las
dimensiones del voladizo, siguiendo las recomendaciones de disefio y las propiedades necesarias
para obtener la fuerza de deflexion y union menores a la fuerza promedio generada por el dedo
indice, y la fuerza de separacion mayor a la reaccion mas grande que deba soportar la junta. Es

asi como se obtuvo las dimensiones de la tabla 12.

Tabla 12

Valores de disefio de la junta a presién en voladizo.

Espesor en la base del voladizo (Tb) 3mm
Espesor del voladizo en cara de retencion (Tr) 1.5mm
Longitud del voladizo hasta el rebaje (Lb) 24 mm
Ancho de voladizo (Wb) 10 mm
Radio en la base del voladizo (Rw) 1.5mm
Espesor de la pared del voladizo (Tw) 5mm
Altura del mecanismo de retencion (y) 2.30 mm
Angulo de la cara de insercién (o) 25°
Angulo de la cara de retencién (p) 90°

Aquellas propiedades necesarias se obtuvieron de la curva esfuerzo deformacién con
probetas al 80% de relleno. Ademas, para escoger cual es el porcentaje de relleno ideal, se tomo
en cuenta que la deformacion a la ruptura sea mayor a 5%, porcentaje minimo para que el céalculo

de la deformacidn generada por el disefio no lo sobrepase.



Tabla 13

Valores de deformacion unitaria a la rotura, maxima permisible y de disefio

Deformacion a la rotura (&€p,eak) 6.25 %
Deformacion maxima permisible (&,4x) 1.25%
Deformacion de disefo (£gesign) 0.95%

Conociendo la curva utilizada se calculd las fuerzas implicadas en el mecanismo como

son la fuerza de deflexion, unién y separacion.

Tabla 14

Resultados de disefio de la junta a presion en voladizo

Fuerza de deflexion del voladizo (P) 9N
Fuerza de unién (W) 8N
Fuerza de separacion (S) 31N

Las fuerzas de deflexion y de unién mostradas en la tabla 14 estan dentro de los valores
esperados, ya que la fuerza promedio generada por el dedo indice es de 30 N aproximadamente

(Gomez, 2022), indicando que el usuario podré levantar el voladizo y unir la junta sin problemas.

La fuerza de separacion en cada junta es de 31 N, este valor es superior a las reacciones
aproximadas por el mayor posible movimiento de la mufieca, por lo que no existe desacople de
las juntas. La reaccion méxima ocurre en el movimiento de flexion, la cual es de 11 N,
asumiendo simetria tras realizar el analisis de la férula como una viga apoyada como se muestra

en la figura 35.



Figura 35

Analisis estatico de la férula como una viga con tres apoyos fijos

Cada reaccion calculada dentro del analisis estatico donde la férula se comporta como
una viga, representa la fuerza generada por el movimiento de flexién que debe soportar el par de

juntas en esa configuracion.

Se logré obtener el factor de seguridad, a partir de la division entre la fuerza de
separacion, y la fuerza de reaccion en una junta, obteniendo como resultado, un factor de

seguridad aproximado a 3.

Los planos del mecanismo de fijacién siguiendo las dimensiones explicadas en la tabla 11

se encuentran en el Apéndice D.



3.3 Optimizacion y validacion de la férula con los elementos de fijacion
3.3.1 Optimizacion topologica

Aplicar las técnicas de optimizacion de disefio, como la optimizacién topoldgica, redujo
hasta un 13% del material para la fabricacion. Esto no solo economiza recursos, sino que
también contribuye a la sostenibilidad del proyecto. Ademas, disminuye el peso de la férula,
permitiendo al usuario transportarla con mayor comodidad, sin sentir una carga excesiva, en

comparacion con las férulas de yeso.

Figura 36
Modelo de férula después de aplicar optimizacion topoldgica para la fuerza de (a)

flexion, (b) extension, (c) desviacion radial, y (d) desviacion ulnar

(@)

3.3.2 Validacion del espesor de la férula

La validacion del espesor de la férula se realiz6 con los valores del 15% del momento y el
100% del momento en movimientos de flexion y desviacion radial, de esta manera se comprob6

que el espesor de 3 mm de la férula es capaz de soportar esfuerzos con toda la magnitud de la



fuerza de una mufieca sana, aunque en 100% del momento el esfuerzo es un caso agravado
porque los pacientes, no tratan de ejercer toda la fuerza.

Se calculo los esfuerzos producidos por los movimientos de flexion y radial, ya que son
los movimientos de mayor momento por cada plano, para estimar los factores de seguridad en

cada una de las secciones, obteniendo los resultados de la tabla 15.

Tabla 15
Factores de seguridad minimos y maximos para 15% y 100% del movimiento de la mufieca

a flexion y desviacion radial

Movimiento de mufieca Maximo n Minimo n
15% del momento Flexion 391 106
Desviacion Radial 301 60
100% del momento Flexion 58 15
Desviacion Radial 45 9

La tabla de los esfuerzos de flexion generados en cada 10 mm de la férula se encuentra en
el Apéndice E. Sin embargo, como se muestra en la tabla 14, el minimo factor de seguridad

obtenido al 100% del momento es de 9 para un espesor de 3 mm.
3.3.3 Analisis de elementos finitos

La implementacién de simulaciones y analisis por elementos finitos (FEA) sirvié para
evaluar el rendimiento del disefio de la férula resistiendo las fuerzas aplicadas por los
movimientos de la mufieca (flexion, extension, radial y ulnar). Esto permitié identificar y

corregir debilidades en la etapa de disefio.



Como resultado de los analisis de convergencia se obtuvo los valores de la tabla 16.

Tabla 16

Analisis de convergencia en la simulacion de los movimientos de mufieca

o Tamarfio de
Movimiento 10mm 7.5mm 5mm 2.5mm
elementos
No de Nodos 41429 54285 85972 589708
Desplazamiento [mm] 2.04E-01 2.16E-01 2.23E-01 2.31E-01
Flexion
Tiempo () 269 328 383 628
% Convergencia 5.56% 3.14% 3.46%
No de Nodos 41879 59366 87608 259420
Desplazamiento [mm] 1.18E-01 1.23E-01 1.25E-01 1.29E-01
Extension
Tiempo (s) 269 328 383 677
% Convergencia 4.07% 1.60% 3.10%
No de Nodos 41443 53438 81790 253736
Desviacion  Desplazamiento [mm] 5.70E-02 5.90E-02 6.20E-02 6.50E-02
Radial Tiempo (8) 140 195 347 660
% Convergencia 3.39% 4.84% 4.62%
No de Nodos 41306 53998 81915 249960
Desviacion Tension VM (Pa) 1.28E+05 1.46E+05 1.48E+05 1.42E+05
Ulnar Tiempo () 226 303 230 278
% Convergencia 12.33% 1.35% 4.23%

En el movimiento de flexion la convergencia se da cuando el tamafio de elemento medio

es 7.5 mm, ya que la diferencia con respecto a la siguiente iteracion en el refinamiento se obtuvo

un 3.14 %. En el movimiento de extension, ocurre que un tamafio de elemento medio de 10 mm

es suficiente para alcanzar la convergencia con una diferencia de 4.07%. En el movimiento



radial, ocurre que un tamario de elemento medio de 10 mm es suficiente para alcanzar la
convergencia con una diferencia de 3.39%. Finalmente, en el movimiento ulnar, ocurre que un
tamafo de elemento medio de 7.5 mm es suficiente para alcanzar la convergencia con una

diferencia 1.35%.

Tabla 17

Analisis de convergencia en la simulacién del movimiento de flexién

a) Flexion b) Extensién
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Debido a que un mallado con un tamarfio de elemento medio de 5 mm en cualquiera de los
movimientos requiere de un tiempo de simulacién aproximado a los 6 minutos, y que el equipo
de computo tiene la capacidad de manejar esta carga computacional, se asigno el mismo tamarfio

de elemento medio para todos los analisis.



Tabla 18
Analisis de convergencia de los esfuerzos cercano a las zonas de concentracion de

esfuerzos.

Distancia Esfuerzo de

Movimiento [mm] Von Mises [Pa] Convergencia Descripcion gréafica
0,00 1,77E+06
1,00 9,94E+05 77.87%
2,00 7,69E+05 29,26%
Flexion 3,00 6,73E+05 14,26%
4,00 6,19E+05 8,72%
5,00 5,71E+05 8,41%
0,00 1,85E+06
0,50 9,89E+05 86,96%
1,00 8,19E+05 20,76%
Extension 1,50 6,33E+05 29,38%
2,00 5,46E+05 15,93%
2,50 5,01E+05 8,98%
3,00 4,62E+05 8,44%
0,00 1,34E+06
0,25 1,14E+06 18,05%
0,50 8,89E+05 27,78%
Desviacion ¢ 75 7,44E+05 19,49%
Radial
1,00 6,74E+05 10,39%
1,25 6,77E+05 0,44%
0,00 4,08E+05
0,25 2,74E+05 48,91%
0,50 1,91E+05 43,46%
Desviacién 0,75 1,25E+05 52,80%
Ulnar 1,00 1,09E+05 14,68%
1,25 9,60E+04 13,54%
1,50 8,60E+04 11,63%

2,00 8,00E+04 7,50%




En el analisis de los esfuerzos en las juntas a presion en voladizo, se realizd un segundo
analisis de convergencia para obtener los esfuerzos nominales y los factores de concentracion
como se muestra en la tabla 18, midiendo el valor de los esfuerzos alejandose a una cierta

distancia del concentrador.

Tabla 19

Analisis de convergencia de los esfuerzos cercano a las zonas de concentracion de

esfuerzos
a) Flexion b) Extensién
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Por medio de las herramientas de simulacion se analizé los esfuerzos que soportaban las
juntas en acople con el cuerpo de la férula y se tomo la decision de realizar empalmes alrededor

de la junta para disminuir la concentracion de esfuerzos.

Tabla 20

Redisefio de las juntas a presion en voladizo

Movimiento  Antes Después

Flexion

Extension

Desviacién
Radial

Desviacién
Ulnar




De los resultados se pudo observar la disminucion de esfuerzos de 1.85 MPa a 0.87 MPa
en el contorno producido por el movimiento de extension. Otra disminucion de 1.6 MPaa 1.3
MPa se dio en la zona de concentracion de esfuerzo en la cara de retencion durante el

movimiento radial.

Figura 37

Ubicacion de las reacciones en las juntas a presion en voladizo

e
© ®

Aprovechando la simulacién generada para cada uno de los movimientos, se analizan las
reacciones en z para las 6 caras de retencion, esta informacién sirvié para comprobar si por cada
movimiento de mufieca no existe alguna reaccion que supere a la fuerza de separacién de la junta

y produzca un desacoplamiento de la férula.



Tabla 21

Fuerzas de reaccion en Z en las juntas a presion en voladizo

Flexion Extension Desv. Radial ~ Desv. Ulnar
Reaccion 1 10.131 N -10.954 N -2.397 N 5.37 N
Reaccion 2 10.397 N -8.684 N -4.029 N 0.123 N
Sumatoriaen Z 20.528 N -19.638 N -6.426 N 5.493 N
Reaccion 3 -0.641 N 0.129 N -0.281 N 0.17 N
Reaccion 4 0.266 N -2.583 N 1.243 N 0.115N
Sumatoriaen Z -0.375 N -2.455 N 0.962 N 0.286 N
Reaccion 5 0.561 N 1.953 N -1.234 N -0.034 N
Reaccion 6 0.049 N -0.551 N 0.392 N -0.06 N
Sumatoriaen Z 0.61N 1.402 N -0.842 N -0.094 N

Como se muestra en la tabla 21 ninguna de las fuerzas de reacciones en las 6 juntas, llega

superar a la fuerza de separacion de 31 N anteriormente mencionado, por lo que el movimiento de

flexion de la muiieca no desmontara la férula.

Ciertamente la configuracion en que fuerza del usuario se aplicada sobre la férula puede

variar en cada individuo, sin embargo, al ser la fuerza necesaria para la separacion de la junta

aproximadamente el triple de la reaccién en ella se asegura que no existira la separacion.



Tabla 22

Resultados de la simulacion debido al movimiento a flexion

Esfuerzo de Von Mises  Desplazamientos Deformacion

Flexion

Extension

Desv.

Radial

Desv.

Ulnar




En relacion con los resultados obtenidos en el analisis por elementos finitos, se tuvo tres
parametros principales para evaluar la capacidad del disefio para soportar las condiciones
operativas sin fallar: El esfuerzo de Von Mises, los desplazamientos y la deformacion. Se
registrd los valores maximos y minimo para realizar una comparativa por cada movimiento de la

mufieca.

Tabla 23

Resultados de las simulaciones de cada uno de los movimientos de la mufieca

Movimiento  Esfuerzo de Von  Desplazamiento Deformacion Factor de
Mises [MPa] [mm] [mm] seguridad
Max Min Max Min Max Min Max Min

Flexion 2,29 1,24e-05 0,238 0,00 0,004 1,58e-08 3.28e+06 17.83
Extension 0,87 1,34e-05 0,098 0,00 0,001 2,49e-08 3,05e+06 46,90
Radial 0,86 1,34e-05 0.097 0,00 0,001 2,42e-08 3,05e+06 47,07
Ulnar 0,41 191e-06 0,006 0,00 00007 3,18e-09 21,4e+06 99.27

Conociendo que el limite elastico o esfuerzo permisible del material PLA con patrén
concéntrico y con un porcentaje de relleno del 80% es de 40.9 MPa, y los esfuerzos maximo y
minimo son 2.293 MPa del movimiento de flexion y 0.41 MPa del movimiento ulnar
respectivamente, se calculd los factores de seguridad, obteniendo como coeficiente de seguridad
minimo de 17.83, con lo que no existe fallo producido por parte de los movimientos de la
mufieca.

En cuanto los desplazamientos, el valor maximo registrado fue de 0.23 mm, como se
muestra en la tabla 23. Este valor se debe a la fuerza aplicada durante el movimiento de flexion,

ya que el punto de aplicacidn de la carga se encuentra justo en la parte superior de la cavidad de



los dedos, en donde exista mayor posibilidad de deflexion, pero como en todos los valores de

desplazamiento y deformacion, ningun valor supera el milimetro.
3.4 Manufactura de la férula

Teniendo en cuenta la ficha técnica del material y revisando la literatura referente a la
impresion del PLA, se consideraron los valores de tabla 24 como los parametros éptimos para la

impresion de la férula.

Tabla 24

Parametros de impresion para la férula

Parametros Valores
Temperatura de extrusion 215 °C
Temperatura de cama 60°C
Velocidad de impresion 60 mm/s
Ventilador 100%
Espesor de capa 0.2 mm
Patron de relleno Concéntrico
Porcentaje de relleno 80%

Tanto la temperatura de extrusion como la temperatura de cama dependen principalmente
del material. Dada la ficha técnica, se selecciono la temperatura de extrusion optima de 215°C
dada una temperatura de cama de 60°C. En el caso de la temperatura de extrusion menores a 205°C,
el material no estd lo suficientemente ablandado para la impresion, lo que influye

significativamente en las propiedades mecanicas del material.



Dado que los polimeros son malos conductores térmicos, es probable que velocidades
superiores a 90 mm/s afecten a la fusion del filamento, lo que da lugar a una mala union entre los
soportes vecinos y las particulas del filamento extruido y, por lo tanto, a una reduccion de la
potencia. Segun la ficha técnica, la velocidad de impresidn optima es de 60 mm/s para
parametros fijos de impresion de 215 °C de temperatura de extrusion y 60°C de temperatura de
cama.

Como se menciond de capa depende del didmetro de la boquilla del extrusor. La
impresora Prusa MK4 tiene un diametro de boquilla de 0.4mm, con lo que los valores minimo y
maximo de altura de capa se aproximan entre 0.1 mmy 0.32 mm respectivamente.

Otro criterio para tomar en cuenta es cuanto mas fino sea la capa, mayor sera la calidad
de la superficie, especialmente en superficies curvas, ya que vuelve menos visible el efecto de
escalonado. Sin embargo, mientras se reduce la altura de la capa, aumenta el tiempo de
impresion. Realizando una comparacion, si se varia de 0.1 mm a 0.2 mm de altura de capa, el
tiempo se reduce hasta el 50% aproximadamente.

De acuerdo con (Diegel et al., 2020) en su guia practica para disefiar con manufactura
aditiva, se obtiene el valor minimo del grosor de pared, duplicando el valor de la altura de capa,
pero como valor minimo recomendado cuadriplica el valor, para que la pared tenga una
resistencia mecanica considerable y no se fracture facilmente. Por todas estas razones se
selecciond la altura de capa de 0.2mm.

Con respecto al porcentaje de relleno del 80%, este valor ya habia sido seleccionado
mientras se realizaba el disefio del mecanismo de fijacion debido a que cumplia con los esfuerzos

y la deformacion necesaria.



El patron concéntrico y la orientacion de la impresion de la férula en vertical se
determind debido a las propiedades anisotrépicas anteriormente explicadas en las que beneficia
que las cargas de tension se apliquen axialmente a la soldadura entre las capas y a la aplicacién

de los filamentos.

Figura 38

Férula impresa en 3D sin elementos de fijacion externa

3.5 Analisis de costos

Para el analisis se utiliz6 el modelo de costos de Hopkinson y Dickens para Manufactura
aditiva, en el cual se detalla el volumen de produccién total anual. Ademas, se calculé costo de
maquinaria, mano de obra, programa, materia prima para hallar el costo total de fabricacién por
férula. Se tomo en cuenta una ganancia del 30% del precio del producto para determinar el
punto de venta al pablico.

Un andlisis mas detallado del proyecto se estimd el punto de equilibrio para conocer el
namero de férulas que al menos se deben llegar a vender para no tener perdidas y recuperar la
inversion. Para este calculo se toma en cuenta el precio de venta al publico, los costos fijos y los

costos variables unitarios. Por ultimo, con ayuda del indicador financiero (ROI), conocido como



retorno de inversion, se evaluo la rentabilidad del proyecto y por medio de este dato hacer

conocer a futuros inversores, cuanto de ganancia obtienen por dolar invertido.

Tabla 25

Desglose de anélisis de costos

Parametros de produccién y operacién para impresion 3D

Numero de férulas por plataforma 1
Tiempo de impresion en plataforma [h] 18
Tiempo de fabricacion total [h] 20
Cantidad maxima de piezas impresas anual 261
Volumen de produccién total anual 209
Costo de materia prima
Nombre del material PLA
Cantidad de material por pieza, incluye soportes (kg) 0,24293
Costo de material por kg $ 25,00
Costo de material por férula $ 6,07

Costos de maquinaria

Impresora 3D Prusa Laptop Dell G5

Nombre de la maquina

Scanner Sense

MK4 2021 3D

Maquina y equipos auxiliares $ 1099.00 $ 1299.00 $ 750.00
Depreciacion anual del equipo $ 219.80 $ 259.80 $ 150.00
Mantenimiento anual del equipo $ 350.00 $ 200.00 $ 100.00
Costo total de maquinaria por

. $ 569.80 $ 45980 $ 250.00
afo
Costo de maquinaria por férula $ 273 $ 220 3 1.20
Costo total de maquinaria por pieza 6.14




Costo de programa

Nombre del programa Autodesk Fusion 360
Membresia anual $ 680.00
Costo de programa por férula $ 3.26

Costo de mano de obra

Mano de obra por hora $ 3.13
Tiempo de preparacion para controlar la maquina 1
Tiempo de postproceso por operacion 1
Tiempo de disefio de férula 5
Costo de mano de obra por operacion $ 21.88

Costos totales por férula

Costos de maquinaria $ 6.14
Costo de mano de obra $ 21.88
Costo de programa $ 3.26
Costo de materia prima $ 6.07
Total $ 37.34
Precio de venta al publico
Costo de fabricacion $37.34
Ganancia 30 %
Total $53.35

Adicionalmente se calculé el punto de equilibrio para determinar el nivel de ventas
necesario para cubrir todos sus costos fijos y variables, sin obtener ganancias ni pérdidas. Esta
informacion fue crucial para la planificacion financiera, la fijacion de precios y la evaluacion de

riesgos.



Tabla 26

Desglose del calculo del punto de equilibrio

Punto de equilibrio anual 125
Punto de equilibrio mensual 10
Precio de venta al pablico $53.35
Volumen de produccién total anual 209

Costos fijos

Magquinas $629.60
Alquiler $250.00
Suelde jefe $800.00
Mantenimiento preventivo $650.00
Programa Fusion 360 $680.00
Costo fijo totales $3009.60

Costos variables

Mantenimiento Correctivo $1.24
Mano de obra $21.88
Material $6.07
Costos variables totales por unidad $29.19

En la siguiente tabla, se presenta el ROI calculado, lo que permiti6 visualizar de manera
clara el equilibrio entre los costos incurridos y los ingresos generados, brindando una vision

integral de la rentabilidad esperada.



Tabla 27

Retorno de inversion (ROI)

ROI
Costo de fabricacion por férula $37.34
Precio de venta al publico $53.35
Ndmero de férulas vendidas 209
Ingresos totales $11126.87
Costo total por inversion $7788.81
Beneficio neto $3338.06
ROI 42.86%

Un ROI del 42.86% significa que, por cada unidad monetaria invertida, se obtuvo un
retorno del 42.86% adicional. En otras palabras, si se invierte $100, se puede ganar $42.86 sobre
tu inversion original.

Si bien es cierto las férulas en 3D es un trabajo que ya se ha venido realizando, muchos
disefios actuales utilizan elementos adicionales externos a la impresion. Algunos de estos
mecanismos han sido cierres de boton con goma (Blaya et al., 2018), el uso cintas de velcro
elasticas (Carrasco Porlan, 2021) y el uso de tornillos (Mendoza & Matias, 2023). Otros disefios
no tienen elementos de juntas, sino simplemente la férula es generada en un solo plano y queda
ensamblada por calor alrededor del miembro lesionado (Gamboa Castro, 2022).

Los elementos externos suelen a llegar a perderse o estropearse facilmente. Los botones
de goma suelen llegar a perderse por los usuarios, el velcro pierde sus propiedades adherentes al

mojarse lo que dificulta la higiene del paciente al ducharse, y el uso de pernos dificulta su



ensamble y desmontaje en entornos clinicos. Con respecto al ensamble de la férula por calor esta
muestra una desventaja al poder ser desmontada solo por una vez.

Es asi como mecanismo de fijacion basado en las juntas rapidas, en especifico la junta a
presion en voladizo muestra una mayor ventaja. Estos mecanismos integrados a la férula evitan
contratiempos por fallas, perdidas o dificultades de ensamblaje y son capaces de mantener la
férula rigida ante todos los posibles movimientos.

Adicionalmente, una importante ventaja que tiene el disefio propuesto es el implementar
tecnologias de escaneo 3D, de esta manera se obtiene una malla con dimensiones cercanas a la
del brazo, para que el proceso de modelado de la férula se facilite y cumpla con el proposito de
restringir el movimiento de la mufieca, a diferencia de los otros trabajos en donde se realiza
modelado mediante parametrizacion. Su procedimiento consiste en tomar medidas del brazo para
ingresar al programa de dibujo 3D y se elabora la férula automaticamente, pero esta metodologia

no es tan precisa como trabajar con una imagen en 3D de la propia articulacion.



Capitulo 4



4. Conclusiones y recomendaciones

Con la culminacion del disefio de férulas impresas en 3D sin elementos de fijacion externa,
se ha logrado alcanzar varios de los objetivos planteados inicialmente. Estos resultados no solo
aportan significativamente al conocimiento en la fabricacion de férulas, sino que también abren
nuevas posibilidades para futuros desarrollos en este campo. A continuacion, también se
presentan las recomendaciones que facilitaran y optimizaran el proceso de manufactura de las

férulas, contribuyendo a la mejora continua en el disefio y produccion de estos dispositivos.

4.1 Conclusiones

e Se desarrollé un sistema de juntas a presion en voladizo integrado directamente en la
férula, lo que permite que estas se impriman como una Unica pieza en el proceso de
manufactura. Esto elimina la necesidad de fijaciones externas y simplifica tanto el
ensamblaje como el uso del dispositivo, manteniendo su funcionalidad y eficiencia.

e El material PLA con relleno al 80% Yy patrén concéntrico, satisface las restricciones de
deformacion méxima con una deformacién a la rotura de 6.5%, y alcanzan los esfuerzos
requeridos para el disefio éptimo de las juntas y el resto de las férulas.

e Por medio de anélisis de elementos finitos y la prueba de uso sobre el sujeto de estudio,
se verificd su funcionalidad y la aceptacion del disefio. Las fuerzas calculadas de
deflexion, 9N, y acoplamiento, 8N, cumplen con los aspectos de ergonomia al ser menor
que la fuerza maxima promedio de usuarios en su dedo indice, permitiendo colocarla y
retirarla sin dificultad. Adicionalmente, la fuerza de separacion por junta, 31 N, resulta
mayor a las reacciones aproximadas generadas por los movimientos de la mufieca, 11 N,

asegurando que las juntas no llegaran a separarse ante ningun intento de movimiento.



Se establecid que la implementacion de las férulas 3D ocurrira luego del proceso de
desinflamacion de la extremidad lesionada. Este sera escaneado y medido para la
manufactura del implemento médico. En 48 horas, la férula se colocara en el paciente

para que continde su recuperacion de forma més comoda y eficiente.

4.2 Recomendaciones

Al momento de escanear la extremidad del usuario, se recomienda revisar las
dimensiones obtenidas del escaneado ante la posibilidad de desfases, esto puede deberse
a la calidad del escaner.

Para obtener valores mas precisos en los calculos de fuerzas de flexion, acoplamiento y
separacion seria beneficioso generar un ensayo de carga por flexion del material para
obtener las propiedades acordes con el tipo de carga al que mayor esta siendo sometida la
junta, y asi obtener su respectiva curva esfuerzo — deformacion.

Durante el proceso de impresion es fundamental tomar en cuenta las tolerancias, en
especifico dentro de las juntas en donde los voladizos se acoplaran a su elemento de
retencion. Para ello no solo se debe considerar las recomendaciones de tolerancias por el
tipo de manufactura aditiva sino también los especificados por la propia impresora.

Para disminuir el tiempo de impresién generado por los soportes necesarios se podria
considerar chaflanes con angulos alrededor del 45° en donde existan esquinas

pronunciadas.
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Apéndice A

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ESCANEO 3D

© Este documento contiene la informacion general para el sujeto que participard en el proyecto y el certificado de consentimiento informado.

INFORMACION GENERAL DEL PROYECTO:

Fecha: 13 de mayo del 2024

Lugar: Guayaquil, Ecuador

Titulo del proyecto integrador: Disefio de Férulas Impresas en 3D sin Elementos de Fijacion Externos
Estudiantes encargados del proyecto integrador: Maria Rodriguez Alava, Manuel Prado Barragan
Tutor del proyecto integrador: Ing. Carlos Gabriel Helguero, Ing. Jorge Luis Amaya Rivas

Profesor de materia integradora: Ing. Francis Roderich Loayza

V PARTE |: INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

1. INTRODUCCION

Este es un proyecto para la materia integradora de la carrera de Ingenieria Mecénica en la universidad Escuela Superior Politécnica
del Litoral (ESPOL). Este proyecto se basa en el disefio de férulas por medio de la manufactura aditiva, también conocida como
impresion 3D, que no posea elementos de fijacion externos como pernos, ligas o amarres, proporcionando una alternativa eficaz y
mejorada a las férulas tradicionales.

| 2. JUSTIFICACION Y OBJETIVO DEL PROYECTO

| La propuesta de un nuevo disefio de mecanismos de fijacion para férulas impresas en 3D busca mejorar la experiencia de los

’ pacientes con fracturas o lesiones, optimizando el ajuste y reduciendo la necesidad de elementos de fijacion adicionales. Las

i férulas impresas en 3D, al ser ligeras y ventiladas, disminuyen el riesgo de irritaciones cutdneas y mejoran la comodidad del

| usuario. La falta de componentes adicionales también facilita el mantenimiento y la higiene, ya que pueden ser facilmente lavadas
| v desinfectadas sin riesgo de dafiar o perder partes adicionales. Al eliminar componentes externos, se simplifica el proceso de
|_fabricacion y ensamblaje de las férulas, reduciendo costos y tiempos asociados.

| 3. METODOLOGIA DEL PROYECTO

| El proyecto consta de 4 fases: El escaneo del miembro a inmovilizar, el disefio y modelado 3D de la férula, la optimizacion y

| validacion de la férula, y la impresion 3D de la férula. Del escaneo del miembro a inmovilizar se obtiene la forma base necesaria
| para el disefio de la férula que posteriormente sera impresa en 3D.

4. PROCEDIMIENTO ~

Se colocara el miembro a escanear de modo que tenga libre un espacio de 360° alrededor de él, donde exista una buena iluminacion
de forma que posea la menor cantidad de sombra posible y mantener el rango de distancia recomendado al escaner (0.45m a 2m)
considerando que todo el miembro a escanear aparezca dentro del interfaz del programa Sense. El tiempo del escaneo no tendra
una duracién mayor a 10 minutos.

5. CONFIDENCIALIDAD
Los estudiantes encargados del proyecto mantendran en confidencialidad la informacion obtenida del escaneo 3D. Los resultados
del escaneo seran almacenados hasta la presentacion del proyecto integrador, luego seran eliminados.

6. PARTICIPACION VOLUNTARIA

La persona invitada puede elegir, libre y voluntariamente, participar o no del proyecto, también puede abandonarlo en cualquier
momento. Lo (nico que debe hacer es informar de esta decision a los encargados de la investigacion. Su retiro del proyecto no le
ocasionara ninguna penalidad, ni suffira ningin perjuicio. No obstante, es importante que informe cualquier problema que pueda
ocurrir durante su participacion. Ademas, los estudiantes encargados del proyecto pueden cancelar su participacion en cualquier
momento, con O sin su corsentimiento.

PARTE II: CONSENTIMIENTO DEL PARTICIPANTE

Declaro que he leido este formulario de consentimiento informado y que su contenido me ha sido explicado. Mis preguntas han sido
respondidas. Consiento voluntari participar en este proyecto.

Al firmar este formulario de consentimiento informado, no renuncio a ninguno de mis derechos legales.

Consiento voluntariamente participar en este proyecto y entiendo que tengo el derecho de retirarme del proyecto en cualquier momento.

voluntario ¥ Firma de la persona q:g ex;écé el consentimiento
Cr:
Fi

Firma del s e =
Cr. 03210143 3151598S
Fecha: 24/057 29 echa: i 29/057 29

— Mawad, Doan Mania. , Aava.
Nombre del sujeto voluntario Nombre de la persona fue exlico el consentimiento



Apéndice B

PLA TOUGH WIN<LE
e

DATA SHEET
VALORES NOMINALES UNIDADES METODO
DENSIDAD 1.21 g/cm?
CAUDAL (210°C /216KG) 8 g/10 min  ISO 1133-A
TEMPERATURA DE FUSION 150 - 160° °C Tm (DSC)
TEMPERATURA DE TRANSICION DEL VIDRIO 60 - 65° °C Tg (DSC)

VALORES NOMINALES UNIDADES METODO

MODULO DE TRACCION 2780 MPa ISO 527-1
RESISTENCIA A LA TRACCION EN EL LIMITE ELASTICO 47 MPa ISO 527-1
RESISTENCIA A LA ROTURA POR TRACCION 20 MPa ISO 527-1
TENSION AL RENDIMIENTO 3% (max) ISO 527-1
TENSION A LA ROTURA 28% (max) ISO 527-1
IMPACTO CHARPY MUESCA, 23°C 30 ki/m?z  1SO 179-1eA

VALORES NOMINALES UNIDADES METODO

TEMPERATURA DEL NOZZEL 200 - 220 °C
TEMPERATURA DE LA CAMA 50-70 °c
VENTILADOR ON (100) %
TAMANO DE LA BOBINA DIAMETRO COLOR PACKAGING
3009 1,75mm Varios Bolsa reutilizable, bobina y silice
1Kg 1,75 - 2,85 mm Varios Bolsa reutilizable, bobina y silice

* Los parametros indicados son validos para impresoras correctamente calibradas (PyD, mecanica y fusor).
* Proceso de fabricacion supervisado y probado (didametro, color y bobinado) para garantizar la calidad de nuestro producto.
*Compatible conla mayoria de impresoras 3D FDM del mercado




Apéndice C

Figura 39

Curva esfuerzo vs deformacion del ensayo de traccion al 60% de relleno
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Curva esfuerzo vs deformacion del ensayo de traccion al 80% de relleno
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Figura 41

Curva esfuerzo vs deformacion del ensayo de traccion al 100% de relleno
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Apéndice D

Plano 1

Plano del elemento voladizo
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Plano 2

Plano del elemento de retencion
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Plano 3

Plano del elemento de retencion
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Apéndice E

Tabla 28
Célculo del factor de seguridad para validacién del espesor de 3mm de la férula para los

esfuerzos producidos por el movimiento flexion de la mufieca.

Plano

d Posicién Area Inercia: Cx Mx oX Sy n
trabajo [mm] [mm2] IX[mm4] [mm] [Nmm] [N/mm2] [Mpa]

1 0 621,96  423970,97 24,58 2220 0,13 40,90 317,75
2 10 621,53  455298,79 26,45 2220 0,13 40,90 317,16
3 20 652,50 510725,32 24,06 2220 0,10 40,90 391,01
4 30 476,18  417456,56 25,63 2220 0,14 40,90 300,10
5 40 402,94  313559,10 27,97 2220 0,20 40,90 206,52
6 50 518,93  378081,74 26,84 2220 0,16 40,90 259,49
7 60 585,77  483662,15 28,17 2220 0,13 40,90 316,34
8 70 614,13  396640,72 31,75 2220 0,18 40,90 230,14
9 80 536,42 246259,34 23,50 2220 0,21 40,90 193,07
10 90 514,08 142946,71 24,77 2220 0,38 40,90 106,34
11 100 449,08 21174582 27,78 2220 0,29 40,90 140,42
12 110 400,33 220743,60 26,22 2220 0,26 40,90 155,12
13 120 431,02 239948,97 26,65 2220 0,25 40,90 165,89
14 130 500,44 262794,40 28,07 2220 0,24 40,90 172,46
15 140 557,93 281011,28 28,27 2220 0,22 40,90 183,14
16 150 566,23 296910,95 29,46 2220 0,22 40,90 185,69
17 160 536,69  301431,88 30,78 2220 0,23 40,90 180,43
18 170 490,44 296434,19 32,12 2220 0,24 40,90 170,02
19 180 431,17 295597,89 33,25 2220 0,25 40,90 163,80
20 190 440,03  327767,73 34,13 2220 0,23 40,90 176,93
21 200 631,67  318444,71 35,61 2220 0,25 40,90 164,74
22 210 684,68  384497,34 35,60 2220 0,21 40,90 198,97




Tabla 29
Calculo del factor de seguridad para validacion del espesor de 3mm de la férula para los

esfuerzos producidos por el movimiento radial de la mufieca.

Plano  pocicion  Area  Inercia: Ix  Cx
de Mx[Nmm] ox[N/mm2] Sy[Mpa] n
trabajo [mm] [mm2] [mm4] [mm]

1 0 621,962 126729,109 41,30 1710 0,56 40,90 73,40
2 10 621,525 122569,362 44,494 1710 0,62 40,90 65,89
3 20 652,496 138884,884 43,39 1710 0,53 40,90 76,56
4 30 476,178 125382,028 49,45 1710 0,67 40,90 60,65
5 40 402,94 120182,628 46,291 1710 0,66 40,90 62,10
6 50 518,934 189041,608 45,902 1710 0,42 40,90 98,50
7 60 585,765 184935,562 44,247 1710 0,41 40,90 99,97
8 70 614,133 177624,613 39,477 1710 0,38 40,90 107,62
9 80 536,419 150928,614 32,909 1710 0,37 40,90 109,69
10 90 514,084 218848,663 32,49 1710 0,25 40,90 161,11
11 100 449,083 108748,597 33,937 1710 0,53 40,90 76,64
12 110 400,332 88063,237 33,502 1710 0,65 40,90 62,87
13 120 431,021 107160,974 34,419 1710 0,55 40,90 74,47
14 130 500,442 151502,495 39,978 1710 0,45 40,90 90,64
15 140 557,93 196305,879 34,382 1710 0,30 40,90 136,56
16 150 566,234 214327,841 34,889 1710 0,28 40,90 146,93
17 160 536,694 210889,783 36,527 1710 0,30 40,90 138,09
18 170 490,442 199477,497 38,016 1710 0,33 40,90 125,50
19 180 431,169 176473,957 38,233 1710 0,37 40,90 110,40
20 190 440,034 190381,641 39,037 1710 0,35 40,90 116,65
21 200 631,674 461066,211 39,312 1710 0,15 40,90 280,52
22 210 684,675 498840,528 39,528 1710 0,14 40,90 301,85
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