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RESUMEN

Los procesos que actualmente se usan para la fabricacion de implantes éseos son el
maquinado CNC de biomateriales e impresiones 3D. Estos procesos son inusuales
en Ecuador y sus costos son muy elevados. Una opcidn mas viable es la produccion
de implantes utilizando Polimetiimetacrilato (PMMA). En nuestro pais ya se esta
utilizando este material biocompatible para la fabricacion de implantes, sin embargo,
este proceso es realizado manualmente y con poca precision. El presente trabajo de
graduacion tiene como objetivo principal disefar y construir una maquina para
inyeccion manual de PMMA en moldes fabricados por medio de impresién 3D, con la
finalidad de elaborar implantes 6éseos de mejor calidad para colocarlos con mayor

precision segun la necesidad del paciente.

En la primera fase de este trabajo se investigaron las propiedades fisicas del PMMA
y las diferentes técnicas de preparacién, con lo cual se logré definir el método tanto
de inyeccién como de mezcla. Por medio de matrices de decision se seleccionaron
los métodos mas eficientes que permitieron optimizar los tiempos durante el proceso
de mezcla e inyeccién. Adicionalmente, se realiz6 el disefio conceptual de la maquina
y del proceso de creacién del molde, cuyo comportamiento fue analizado mediante el
uso del software ANSYS ® Workbench ™ y Autodesk Moldflow ® Adviser 2018, para
las partes mecanicas del sistema y el molde, respectivamente.

Finalmente, se obtuvo un implante segun los requerimientos del paciente, el cual fue
fabricado con mayor precision y menor porosidad en comparacion a una fabricacion
manual. Ademas, se realizaron los planos de fabricacion de la maquina inyectora y

se detallaron los costos de fabricacion.

Palabras Clave: PMMA, inyectora, implante éseo, impresion 3D



ABSTRACT

Nowadays, there are several techniques used for the manufacture of bone implants
such as 3D machining of biomaterials and 3D printing. These processes are rarely
used in Ecuador and their costs are very high. A more viable option is the production
of implants using Polymethyl Methacrylate (PMMA), also known as bone cement. In
our country, this biomaterial is already being used for the fabrication of implants,
however, this process is made manually and therefore, with low accuracy. The
present graduation project takes as a main objective to design and fabricate a
machine for manual injection of PMMA in molds previously made by 3D printing, this
machine will allow to obtain a high-quality implant made with the finest precision

according to the needs of the patient.

For the first part of this project an investigation of the physical properties of PMMA
and its preparation techniques was developed, which lead to the definition of the
injection and mixing processes. Decision matrices were used for the selection
process of the most efficient methods that allowed to optimize the mixing and injection
times. Furthermore, the Conceptual Design of the machine and the mold was
developed, these components were simulated using the software ANSYS ®
Workbench ™ and Autodesk Moldflow ® Adviser 2018, for the mechanical parts of

the system and the mold, respectively.

Finally, the implant was fabricated according to the requirements of the patient, this
implant was manufactured with a higher precision and a lower porosity than the ones
made manually. Additionally, the assembly drawings were developed and the

fabrication costs were presented.

Keywords: PMMA, injection, implant, 3D printing
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CAPITULO 1

1. INTRODUCCION

El presente trabajo trata del proceso a seguir para el disefio y fabricacion de una
maquina inyectora de PMMA. Dicho proceso consta de la descripcion del problema,
identificacién de los objetivos, argumentacion teorica, analisis y evaluacién de las
alternativas de solucion, metodologia de disefo, diseio conceptual y analisis de

costos para la fabricacion de la maquina.

El Capitulo 1 contiene la descripcion del problema donde se da una breve
explicacion de las dificultades actuales que se deben resolver a lo largo del
proyecto, asi como también, los objetivos a alcanzar al término del estudio y
ademas, se encuentra la informacién tedrica necesaria para el disefo y elaboracién

de la maquina.

En el Capitulo 2 se desarrolla la metodologia de disefo, iniciando con el
establecimiento de las diferentes alternativas de soluciéon y su evaluacion para
seleccionar la mejor alternativa. Una vez seleccionado cada proceso que debera
realizar la maquina, se muestra un disefio de dicha maquina detallando el proceso

de fabricacion, calculos de disefio y materiales.

En el Capitulo 3 se muestran los resultados obtenidos del disefio donde se analizan
las ventajas y limitaciones de la maquina. También se realiza una serie de
simulaciones para analizar la parte mecanica de la maquina, verificar el
comportamiento del cemento éseo al ser inyectado al molde y el comportamiento
mecanico del implante. Ademas, se realiza una descripcidn de los costos incurridos

en la fabricacion del prototipo de la maquina inyectora.

Finalmente, en el Capitulo 4 se realiza una discusion acerca de los resultados
obtenidos en el capitulo anterior para dar paso a las conclusiones del proyecto.
Ademas, se presentan varias recomendaciones para futuros trabajos y para los

cirujanos que usarian la maquina inyectora.



1.1

Descripcion del problema

Actualmente existen varias técnicas para la fabricacién de implantes éseos.
Algunos procesos se realizan en base a maquinado CNC usando diferentes
tipos de biomateriales como PEEK, Poliuretano de alta densidad, acero
inoxidable y titanio. Otros como las impresiones 3D de titanio o ceramicas
biocompatibles presentan resultados aceptables, pero muchos de los
procedimientos son aun experimentales. Ademas, estas técnicas son muy
costosas e inusuales en Ecuador. Por lo tanto, los implantes 6seos son poco

asequibles para personas de escasos recursos (Enterprises, 2013).

Una opcion mas econdémica y de buena calidad es la utilizacion de
Polimetiimetacrilato (PMMA) como material biocompatible, generalmente
conocido como Cemento Oseo Acrilico. Existen varios métodos para la
preparacion de este material, tales como el mezclado y moldeo manual,
mezclado al vacio, entre otros, donde la porosidad y la generacion de
vapores toéxicos en el implante son factores muy importantes por tomar en
cuenta. El aire atrapado durante la mezcla produce vapores nocivos para la
salud y puede afectar al personal durante la operacion. Por esta razén, el
proceso de mezclado del PMMA es un determinante fundamental de la

calidad del producto final, el implante (Enterprises, 2013).

La viscosidad también es un factor esencial ya que afecta las caracteristicas
de desempefio del material, el tiempo de la fase de trabajo, la calidad y la
vida util del implante. Para poder someter este material a un proceso de
inyeccion, la viscosidad tiene que ser lo suficientemente baja para facilitar su
fluidez hacia el molde de inyeccion. Generalmente, la viscosidad del PMMA
aumenta con el tiempo, por lo que la manipulacién de la mezcla y moldeo se
complica al no tener la facilidad de contar con un material blando el tiempo
suficiente para darle la forma requerida. Es aqui donde la temperatura
interviene, pues es necesario determinar la temperatura O6ptima para
disminuir la viscosidad a través del tiempo y ser capaces de inyectar el
material al molde antes de su etapa de endurecimiento, sin perder sus

propiedades mecanicas (Enterprises, 2013).



1.2 Objetivos
1.2.1 Objetivo General

Disefio y construccién de una maquina para inyeccion manual de PMMA

en moldes elaborados por medio de impresion 3D.
1.2.2 Objetivos Especificos

o Determinar la temperatura requerida para disminuir la viscosidad del
cemento con la finalidad de facilitar el proceso de inyeccion.

e Disefiar y dimensionar un sistema mecanico mediante el uso de
normas, factores de seguridad y herramientas digitales (CAD y CAE).

¢ Reducir la porosidad y mejorar la precision de la pieza terminada.

¢ Analizar los costos para la produccion del equipo.
1.3 Marco teédrico
1.3.1 Craniectomia

Una craniectomia es un procedimiento neuroquirurgico que involucra la
remocién de una porcion del craneo, con la finalidad de aliviar la presiéon
excesiva sobre el cerebro. Este procedimiento se realiza en casos en el
que el paciente ha experimentado una lesién severa del craneo,
provocandole una acumulacién significante de sangre alrededor del
cerebro o una hinchazon excesiva del mismo (University of Rochester
Medical Center [URCM], s.f.), aumentando la presion intracraneal (PIC), lo
que podria causar dafios al tejido cerebral. Si la PIC incrementa de
manera significativa, esta podria generar un dafo cerebral permanente,

coma e incluso la muerte del paciente.
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Figura 1.1. Craniectomia
Fuente: Spine and Neuro Surgery — Hospital India, s.f.

Craniectomy Surgery India Reviews: Is it Effective?

Un paciente requiere de este procedimiento cuando presenta una elevada
PIC y no pueda reducirse por los medios convencionales, tales como la
medicacién para la disminucién de hinchazén del tejido cerebral, o el
drenaje de liquido cefalorraquideo (LCR). Ademas, se requiere de este
procedimiento si presenta severos sintomas neuroldgicos por el
incremento de la PIC, en donde, uno de los posibles sintomas es la
pérdida del conocimiento. Algunas de las condiciones médicas que
permiten el incremento de la presion incluyen (Saint Luke's Health

System, s.f.):

e Lesion severa de la cabeza que cause sangrado en el cerebro, o
en la médula espinal (hematoma subdural o epidural).

e Accidente cerebrovascular (hemorragico o isquémico).

¢ Hemorragia subaracnoidea.

e Infeccién cerebral.

e Coagulo de sangre en el seno venoso cerebral.

e Inflamacion de un tumor cerebral.

Un principio general de una craniectomia es que la exposicion del tejido

cerebral requiere ser lo mas amplia posible, con la finalidad de permitir



1.3.2

una mayor area para la descompresién del cerebro y disminuir la PIC.
Una vez removido el colgajo éseo (parte removida del craneo), la
duramadre (meninge exterior protectora del sistema nervioso central) es
abierta para asegurar que la PIC disminuya adecuadamente (Garrett &
Spetzler, 2014).

Craneoplastia

Craneoplastia es un proceso quirdrgico con la finalidad de reparar
defectos craneales. El objetivo principal de este procedimiento no es
solamente una cuestion cosmética, puesto que, otorga al paciente un
alivio a los inconvenientes psicolégicos (disminucion de epilepsias) v,
ademas, incrementa el desenvolvimiento social del mismo (Aydin,
Kucukyuruk, Abuzayed, Aydin, & Zihni Sanus, 2011).

Existen diferentes tipos de craneoplastias, en donde la mayor parte de
ellas involucra el levantamiento del cuero cabelludo y la colocacion de la
pieza original del craneo faltante, la misma que ha sido criopreservada o
almacenada en el abdomen del paciente (Zasler, Katz, & Zafonte, 2007),
0, una pieza hecha a medida realizada de un material biocompatible, tales

como (Johns Hopkins Medicine, s.f.):

e Titanio (placa o malla)
e Hueso sintético

e Acrilico (prefabricado o moldeado durante la cirugia)



1.3.3

Figura 1.2. Craneoplastia — Material: PEEK

Fuente: Neurosurgery Blog, 2014

Polyetheretherketone Implants for the Repair of Large Cranial Defects

A pesar de que existe una gran diversidad de materiales y técnicas para la
craneoplastia, no existe consenso que indique qué material es el ideal
para este tipo de implantes, ademas, las investigaciones para el desarrollo
del material idoneo para reconstrucciones de defectos 6seos siguen en
marcha (Aydin et al., 2011).

Cemento Oseo

Actualmente, el cemento 6seo o PMMA (Polimetilmetacrilato) es el
material no metalico mas utilizado en la elaboracion de implantes. Desde
la segunda guerra mundial se lo empezé a utilizar en el area de
odontologia y a través de los afios por medio de investigaciones, pruebas
y mejoras en sus propiedades mecanicas, ha ido evolucionando hasta
convertirse en un material esencial en la produccién de implantes (Saha &
Pal, 1983).

Existen varios tipos de PMMA, como el cemento dental, plexiglas
Industrial y cemento 6seo. ElI cemento dental es el mas usado en
odontologia por su baja absorciéon de agua, estabilidad dimensional, no
toxicidad y facil manejo. Por otro lado, el plexiglas es curado al calor y
formado bajo presién, lo que le otorga mayores esfuerzos y transparencia.
El cemento 6seo esta dirigido a usos quirurgicos, el PMMA se mezcla

manualmente con el mondémero liquido (MMA-metilmetacrilato), atrapando



burbujas que incrementan la porosidad del cemento y disminuye su
capacidad de carga (Saha & Pal, 1983).

Por aproximadamente 40 anos el cemento 6seo ha sido utilizado en la
reparacion de protesis de reemplazo articular, y puede ser aplicado
mediante dos procesos. El proceso mas sencillo y simple es la mezcla
manual de los componentes polvo y liquido en ciertas proporciones,
usualmente en una relaciéon 2:1 de 40 g y 20 ml, respectivamente
(Hosseinzadeh, Masoudi, & Shahi, 2015). Cuando la mezcla alcanza una
viscosidad lo suficientemente alta para ser manipulada manualmente, es
insertada en el hueso. Otro método para la aplicacion del cemento 6seo
es mediante una jeringa o pistola de cemento para inyectar el material, lo
cual permite un mejor acceso a los canales femorales, la reduccién de
poros y mejor penetracion debido a la presién ejercida (Farrar & Rose,
2001).

La manipulacién manual requiere que la mezcla aumente su viscosidad
de tal manera que alcance un estado en que la masa no sea pegajosa
para poder darle forma. Por otro lado, para el proceso de inyeccion es

necesario que la viscosidad sea baja (Farrar & Rose, 2001).

El comportamiento del cemento 6seo desde su mezcla hasta obtener el
producto final se desglosa en cuatro diferentes fases donde la viscosidad

es el factor mas influyente (Hosseinzadeh, Masoudi, & Shahi, 2015):



Tabla 1.1. Fases del cemento 6seo

Fase Descripcion Tiempo

Mezcla del polvo y el monémero
Mezclado liquido hasta que estén 1 minuto

completamente homogenizados.

Tiempo en que se alcanza un
Espera estado no pegajoso del 2-3 minutos

cemento.

El cemento puede ser
manipulado hasta que se

. endurece. El tiempo de duracién i
Trabajo i 2-5 minutos
depende del tipo de cemento,

de la temperatura y del proceso

de mezcla.

Proceso final de asentamiento y
Endurecimiento el desarrollo del calor de 1-2 minutos

polimerizacion.

Fuente: Cederio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia

La etapa de espera permite el inicio del proceso de polimerizacion,
aumentando la viscosidad y provocando que la masa se torne pegajosa.
El periodo de trabajo comienza cuando la masa deja de ser pegajosa,
pero con una viscosidad lo suficientemente baja de tal manera que pueda
ser manipulada y aplicada en el lugar de trabajo. En esta fase la
viscosidad sigue incrementando con el tiempo. La etapa final es el
endurecimiento donde termina la polimerizacion causando que el cemento
sea endurecido. La temperatura del cemento sigue incrementando en esta
fase y luego disminuye hasta llegar a la temperatura del cuerpo. Esta
reduccién de temperatura provoca una disminucién en el volumen del
cemento (Hosseinzadeh, Masoudi, & Shahi, 2015).

Segun las normas ISO 5833 y ASTM F451, existen dos parametros mas
de tiempo (Hosseinzadeh, Masoudi, & Shahi, 2015):



1. Tiempo de amasado (2-3 minutos): esta etapa empieza desde que
inicia la mezcla y finaliza al comienzo de la fase de trabajo, cuando
deja de pegarse al guante.

2. Tiempo de asentamiento (8-10 minutos): tiempo en que el cemento
alcanza una temperatura media entre la temperatura ambiente y la

maxima. Al final de esta fase el cemento ya esta endurecido.

Es importante mencionar que varios factores como el método de mezcla,
la viscosidad, el pre-enfriamiento de mondémero y/o polvo y el
precalentamiento del componente en polvo pueden afectar la duracion de
los tiempos de cada fase (Hosseinzadeh, Masoudi, & Shahi, 2015). Cada

uno de estos factores se describiran a lo largo de este estudio.

La cantidad de mondmero liquido con peso molecular de 100 utilizado en
la mezcla es de suma importancia en la cantidad de calor generado. Si se
reduce el numero de moléculas por gramo de polvo, la temperatura de
reaccién exotérmica puede ser disminuida. Esto es posible incrementando
la relacion Polvo/liquido (P/L) o utilizando un mondmero de mayor peso
molecular como el BMA (Butil-metacrilato, M=140), el isobornilmetacrilato
(M=223) y el n-decil metacrilato (M=226). En la Tabla 1.2, se detalla la
relacion Polvo/Liquido para diferentes tipos de cemento 6seo y su

respectivo monomero (Pieter, 2015).



Tabla 1.2. Relacién Polvo/Liquido de diferentes tipos de cementos

Cement Brand Monomer P/L Ratio
w/w
Palacos R, Palamed, 100% MMA +2.1

Osteopal, Surgical
Simplex, CMW1+3,
Zimmer regular + LVC

Boneloc 50% MMA + 23
20% isobornylMA +
30% n-decylMA

Sulfix-6, Duracem 3 85% MMA + 15% BMA 23

Biolos 1 86% MMA + 14% BMA 28

Cemex RX 100% MMA 3.0

Fuente: Pieter T.J, 2015

Properties of bone cement: Testing and performance of bone cement

Incrementando la relacion P/L a 3, la generacién de calor es reducida en
un 30%. Segun Pieter T.J, autor del estudio Properties of Bone Cement:
Testing and performance of bone cements, desde un punto de vista
quimico esta relacion es aceptable, pero para una manipulacion manual

del material, seria mas complicado obtener una mezcla homogénea.
1.3.3.1 Propiedades mecanicas

Como ya se ha mencionado, la viscosidad es un factor fundamental en
el proceso de preparacion del PMMA. El cemento debe ser lo
suficientemente liquido durante la fase de trabajo para poder ser
inyectado. Por otro lado, para el proceso de mezcla manual, debe tener

una viscosidad alta para que se le pueda dar la forma requerida.
Las viscosidades de estos cementos se dividen en tres diferentes

niveles como se muestra en la siguiente tabla (Hosseinzadeh, Masoudi,
& Shahi, 2015):
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Tabla 1.3. Niveles de viscosidad

Tiempo de fase

Nivel de
Fase de espera Fase de trabajo de
viscosidad
endurecimiento
Mayor tiempo- Aumenta
Baja 1-2 minutos
3 minutos rapidamente
Mayor tiempo- Aumenta
Media 1.5-2.5 minutos
3 minutos lentamente
Alta Menor tiempo Mayor tiempo 1.5-2 minutos

Fuente: Cedeio, Nuhez, 2017

Elaboracion propia

Segun el estudio The Acrylic Bone Cement in Arthroplasty, cementos
con alta viscosidad son usados en ortopedia, debido a que la fase de
trabajo tiene una mayor duracion, permitiendo que el cirujano pueda
manipular y darle forma al material al aplicarlo al hueso del paciente.
Por otro lado, para el presente caso de estudio, es recomendable que
la viscosidad sea de nivel medio, ya que al utilizar un proceso de
inyeccion se requiere que la fase de espera sea alargada, asi como
también la etapa de trabajo, para que se disponga de un mayor tiempo
donde el material esté lo suficientemente blando y tenga una mayor
fluidez para ser inyectado al molde.

A continuacion, se muestra una tabla con cinco propiedades mecanicas
del cemento 6seo medidas por medio de pruebas de laboratorio.

Puede observarse mediante la Tabla 1.4 que el cemento 6seo tiene
una baja resistencia a la traccion, es decir, es débil en tension.
También puede notarse que el material es fuerte en compresién y su
Modulo de elasticidad es muy bajo, por lo que el cemento deberia ser

cargado preferiblemente en compresion (Lee C. , 2015).
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Tabla 1.4. Propiedades mecanicas del cemento éseo

Propiedades Esfuerzo (MPa)
Resistencia a la traccion 35.5
Esfuerzo cortante 42.2
Esfuerzo de compresion 93.0
Esfuerzo de flexion 64.2
Modulo de elasticidad 2552

Fuente: C. Lee, 2015

Properties of bone cement: the mechanical properties of PMMA bone cement

1.3.3.2 Factores que afectan el tiempo de las fases

Durante la preparacion del cemento éseo, solo la fase de mezcla es
considerada constante, el resto de fases dependen de los siguientes

factores (Enterprises, 2013):

o Temperatura: mientras mayor es la temperatura, mas cortas son
las fases; a menor temperatura, las fases son alargadas.

e Meétodo de mezcla: un mezclado rapido y agresivo puede
acelerar la polimerizacidon, provocando un menor tiempo de
asentamiento. Para la correcta manipulacién del cemento, se
necesita un mayor tiempo de asentamiento.

e Tipo de cemento: el tiempo de asentamiento depende del tipo de
cemento utilizado.

e Proporcion de la cantidad de los componentes: mayor cantidad
de liquido resulta en un mayor tiempo de asentamiento; menor

cantidad de liquido, menor tiempo de asentamiento.

Hay varios métodos utilizados para alterar la viscosidad, uno de ellos
es el cambio de temperatura de los componentes. El pre-enfriamiento
del componente liquido permite alargar el tiempo de trabajo, para
mejorar la manipulacion de la masa y darle la forma deseada sin alterar
las caracteristicas del cemento. Otro método es el precalentamiento del
componente en polvo, lo cual acelera el proceso de polimerizacion,

reduciendo la fase de trabajo. Sin embargo, este método puede afectar
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las propiedades del cemento dependiendo de su estructura vy
estabilidad contra el calor (Hosseinzadeh, Masoudi, & Shahi, 2015).
Por lo tanto, la temperatura es también un factor influyente ya que

permite alargar el tiempo de duracion de las fases.

Segun un estudio realizado por Pieter T.J., si se enfria la mezcla del
cemento en un sistema de mezcla al vacio, se obtienen los resultados

mostrados en la Figura 1.3.

Temperature
cement and room

[°C) Palacos R 4 °C Cemvac vacuum mixed - i
mixing period
. working period
25 °C 7 - - hardening period

0°C = T T T T T T T T T T : P
0:00 1:00 2:00 3:00 4:00 500 600 7:.00 800 9:00 10:00 11:00 12:00 13:00 14:00 15:00 16:00
Time [min]

Figura 1.3. Tiempos de fase del cemento 6seo pre-enfriado
Fuente: Pieter T.J, 2015

Properties of bone cement: Testing and performance of bone cement

Como puede observarse en la Figura 1.3, el tiempo de mezcla es
mayor (un minuto mas que el procedimiento manual), la fase de trabajo
es de aproximadamente 6 minutos y la fase de asentamiento es

alargada por 2 minutos en comparacion a la mezcla manual.

Pieter T.J. demostré que enfriar el cemento previo a su preparacion
cambia sus propiedades de manipulacion, ya que la viscosidad
empieza a aumentar lentamente y el tiempo de asentamiento
incrementa. Segun el autor, un incremento de 1 °C en la temperatura
ambiente reduce medio minuto el tiempo de trabajo y de asentamiento.
El cemento puede enfriarse y prepararse a una temperatura ambiente

igual a la temperatura de enfriamiento, o puede enfriarse y prepararse
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a temperatura ambiente promedio (Pieter, 2015). En la siguiente figura
se muestra el comportamiento de la viscosidad en funcién del tiempo a

diferentes temperaturas.

251

201 Temp. Palacos R - 22,0°C
Temp. ambient - 22,0°C

Temp. Palacos R - 4,0°C
Temp. ambient-21,8°C

Apparent Viscosity r [kPa*s]

Temp. Palacos R - 4,0°C
Temp. ambient -4,00°C

Time [min]
Figura 1.4. Viscosidad aparente en funcién del tiempo a diferentes

temperaturas
From: Pieter T.J, 2015

Properties of bone cement: Testing and performance of bone cement

En este Proyecto se dara preferencia a la opcion mas viable, que es

enfriar el cemento y prepararlo a la temperatura ambiente del medio.
1.3.3.3 Técnicas de preparacion de la mezcla

Actualmente, existen varias técnicas de mezcla para la preparacion del

PMMA (Enterprises, 2013), como se describen a continuacion.

1. Mezcla manual: mezcla realizada en un recipiente abierto de
plastico o acero inoxidable.
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Fuente: Ventoso, 2012

Cimientos de la cementacion quirargica

2. Mezcla en recipiente cerrado: centrifugacion inmediata después
del proceso de mezcla manual.

Figura 1.6. Centrifugadora manual

Fuente: Enterprises, 2013
Preparation and safe use of PMMA bone cement

3. Mezcla al vacio: el material es mezclado al vacio bajo
condiciones ideales.

=3
=

®

Figura 1.7. Dispositivo de mezcla al vacio

Fuente: Enterprises, 2013
Preparation and safe use of PMMA bone cement
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4. Sistema de mezcla de cartucho: mezclador universal que
rapidamente mezcla cualquier tipo de cemento 6seo y luego lo
inyecta mecanicamente.

o

W \\

Figura 1.8. Mezclador Universal
Fuente: Enterprises, 2013

Preparation and safe use of PMMA bone cement

La porosidad tiene una gran influencia en la calidad del cemento, a
menor porosidad la calidad es mejor. La mezcla manual produce un
porcentaje de porosidad mayor al 7%. La mezcla excesiva incrementa
la porosidad, por lo que es conveniente realizar la mezcla a una
velocidad de 1 a 2 Hz por aproximadamente 2 minutos y esperar un
corto tiempo después de agregar el mondmero liquido, con lo que

podria reducirse la porosidad en un 5%.

El método de centrifugacién es capaz de eliminar la porosidad en un
1% o menos. En este proceso la mezcla del PMMA y el MMA es
realizada manualmente para después ser sometida a centrifugacion a
una velocidad de 2300 a 4000 rpm por 0.5-3 minutos. No obstante, la
viscosidad debe ser baja para permitir que las burbujas de aire sean
expulsadas a la superficie del cemento. Para esto, el monémero liquido

debe ser enfriado.

En cuanto a la mezcla al vacio, la porosidad es reducida a menos del
1% lo cual mejora las propiedades de fatiga del material, ademas,
debido a que el MMA permanece dentro del recipiente durante el
proceso de mezcla y no esta expuesto al aire, la generacién de vapores

toxicos disminuye. Pruebas de toxicologia indican que el MMA es
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dafino si se inhala, si se consume o si es absorbido por la piel. Sin
embargo, una mezcla al vacio excesiva puede producir fracturas en el
cemento (Hosseinzadeh, Masoudi, & Shahi, 2015).

El cemento puede ser reducido en volumen tedricamente en
aproximadamente 6% - 7% de su volumen inicial. Sin embargo, la
reduccién real es menor debido a las particulas de aire introducidas
durante el proceso de mezcla. Por esta razén, la reduccién del volumen
es menor cuando se mezcla a mano que al mezclar al vacio, pues la
mezcla al vacio disminuye la inclusién de aire (Hosseinzadeh, Masoudi,
& Shahi, 2015).
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CAPITULO 2

2. METODOLOGIA

Una vez identificado el problema, se deben establecer varias alternativas que
permitan solucionar el problema planteado. Es recomendable desarrollar minimo
dos alternativas de solucion y evaluarlas mediante una matriz de seleccion para
escoger la mejor alternativa. Para este trabajo se han establecido alternativas de
solucién para escoger un proceso de mezcla que garantice la calidad del implante,
asi como también alternativas para poder realizar el proceso de inyeccion, ya que
la maquina a disefiar constara de estas dos etapas para obtener el producto

deseado.
2.1 Analisis de Alternativas de solucion

Las alternativas de solucion fueron desarrolladas en base a un analisis
exhaustivo del problema y diferentes opciones de sistemas de mezcla e

inyeccién que actualmente son usados por los cirujanos.

2.1.1 Generacion de las alternativas de soluciéon para la optimizacion del

proceso de mezcla del PMMA

Alternativa A

Mezcla manual donde el cirujano, minutos antes de colocar el cemento
0seo, realiza la mezcla del monémero liquido y el PMMA hasta obtener
una masa no pegajosa, Yy la retira del recipiente para aplicarla al paciente

con ayuda de una espatula.

Ventajas

e Menor costo

Desventajas

o Mayor riesgo a gases téxicos durante el proceso de preparacion.
e Mayor porosidad
e Menor calidad del material

e Menor tiempo de la fase de trabajo



e Contacto directo con el material

Alternativa B

Sistema de centrifugacién del cemento 6seo en un recipiente cerrado que
consta de un mezclador mecanico para evitar mayor contacto con el aire.
Primero la mezcla es realizada manualmente y luego se somete al

proceso de centrifugacion.

Figura 2.1. Centrifugadora manual
Fuente: Enterprises, 2013

Preparation and safe use of PMMA bone cement

Ventajas

e Disminucién de porosidad
e Menor riesgo a la generacién de gases toxicos

e Mejor calidad

Desventajas

o Mayor costo

o Mayor tiempo de preparacion ya que la mezcla se realiza en dos

etapas.
Alternativa C

Sistema de mezclado al vacio donde se colocan directamente en el

recipiente los componentes liquido y polvo para iniciar la mezcla al vacio.
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2.1.2

Figura 2.2. Mezclado al vacio
Fuente: Enterprises, 2013

Preparation and safe use of PMMA bone cement

Ventajas

e Disminucion de porosidad al maximo (menor al 1%)
e Menor riesgo a la generacién de gases téxicos
e Mayor calidad

¢ Menor tiempo de preparaciéon

Desventajas

e Mayor costo

Generacion de las alternativas de solucion para el proceso de
inyeccion del PMMA

Es importante mencionar que actualmente el método de inyeccion mas
comun es retirar el cemento 6seo inmediatamente después de la mezcla
por medio de una jeringa pequefia conectada a una manguera muy fina
gue termina en la cavidad 6sea donde el material debe ser inyectado para
rellenar dicha cavidad. Sin embargo, este método es utilizado para la
reparacion de proétesis de reemplazo articular, mas no para realizar
implantes 6seos que posteriormente seran colocados dentro del cuerpo
humano. Por lo que, tomando en cuenta que se debe inyectar el cemento
6seo a un molde y que para esto se necesita una viscosidad baja y mayor
fluidez del material, se desarrollaron las siguientes alternativas de

solucion.
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Alternativa A.

Una vez obtenida la mezcla del cemento 6seo, someter esta mezcla al
calor para disminuir su viscosidad y asi poder ser inyectado a presion en
el molde, mediante un pistén. El calor serd aplicado mediante

resistencias.

Ventajas

e Sistema facil de disefar.

Desventajas

o EIPMMA se endurece al incrementar la temperatura.

e Necesidad de componentes electronicos para controlar el calor

aplicado mediante resistencias.

Alternativa B.
Enfriar el monémero 24 horas previo a su preparacion, para alargar la
fase de trabajo, manteniendo baja su viscosidad, para realizar un proceso

de inyeccion mas efectivo mediante un pistdn a presion.

Ventajas

e Sistema facil de disefnar.
e Disminucion de la viscosidad del material.

e Aumento en el tiempo de la fase de trabajo.

Desventajas

¢ Dificultad para medir la temperatura de enfriamiento.
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2.1.3 Evaluacién de las alternativas de solucién para el proceso de

preparacién y de inyeccién.

Una vez presentadas las alternativas de solucién, se requiere escoger la
mejor alternativa, es decir, la alternativa mas factible y viable que cumpla

con las siguientes especificaciones de desempefio para nuestro disefo:

o Las fases del proceso de polimerizacion desde la mezcla hasta
el endurecimiento del material deben ser prolongadas.

e La viscosidad debe ser lo suficientemente baja para poder
inyectar el cemento al molde.

e Se debe evitar el contacto con el oxigeno durante la fase de
mezclado para reducir la porosidad y evitar vapores toxicos y
fisuras del material.

e Elimplante debe tener una buena resistencia a la fatiga.

La matriz de decision es un método que permite seleccionar la mejor
alternativa en base a las especificaciones de desempefio consideradas
para el disefio. Esta matriz evalua cada alternativa presentada mediante
criterios a los cuales se le da una ponderacién como se describe en la
Tabla 2.1.
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Tabla 2.1. Descripcion de criterios

Criterio Descripcion Ponderacion

El periodo de duracion de la fase
de trabajo, de tal manera que sea
. lo suficientemente largo para
Tiempo o ) 9
mantener una baja viscosidad del
PMMA para que pueda ser
inyectado.
Evalua el porcentaje de porosidad
Calidad 9
del material.
Evalla la higiene y asepsia
Salubridad e Higiene durante el proceso de mezcla e 8

inyeccion del cemento 6seo.

El proceso debe ser seguro para

el operador, evitando su
Seguridad L . 8
exposicion a gases toxicos que

pueden ser liberados.
Costo Se refiere al costo de la maquina. 7

Fuente: Cedefo, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

Cada criterio de cada alternativa es calificado mediante un parametro
cualitativo que es representado en la tabla mediante un valor cuantitativo,

como se muestra a continuacion.

Tabla 2.2. Parametros de calificacion

Parametro cuantitativo Representacion Valor
Muy Bueno MB 4
Bueno B 3
Regular R 2
Malo M 1

Fuente: Cederio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.
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En base a estos parametros se califica cada criterio de cada una de las
alternativas con las letras representativas MB (Muy Bueno), B (Bueno), R
(Regular) y M (Malo) que corresponden a los valores 4, 3, 2 y 1,
respectivamente. Estos valores se multiplican por la ponderacién de cada
criterio, los mismos que se ubican en la tercera columna de la matriz, y los
resultados se suman verticalmente obteniendo un valor de calificacién
total para cada una de las alternativas evaluadas, como se muestra en la
Tabla 2.3. Finalmente, se obtiene el porcentaje de las alternativas,

escogiendo asi la alternativa de mayor porcentaje.

Para la primera matriz de decision (Tabla 2.3), la mejor alternativa
seleccionada fue la mezcla al vacio. Uno de los factores mas influyentes
para esta alternativa fue el tiempo y la calidad, ya que el proceso es mas
rapido que los anteriores y la porosidad es menor al 1%, lo que

incrementa la calidad del producto final.
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Tabla 2.3. Matriz de decision del proceso de mezcla

CRITERIO PONDEJRACIO
Tiempo 9
PROCESO
DE Calidad 9
MEZCLA
DEL Salubridad 8
PMMA e higiene
Seguridad 8
Costo 7
TOTAL: 164
Porcentaje:

Porcentaje entre las
alternativas:

Mezcla
Manual

MB 28

112

68,29%

75%

Fuente: Cederio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

ALTERNATIVAS

Sistema de
centrifugaci
on

MB 32

131

79,88%

88%

Mezclado
al vacio

MB | 36

MB @ 36

MB | 32

149

90,85%

100%

La segunda matriz corresponde a la seleccidén de la mejor alternativa para

el proceso de inyeccion, la cual fue la inyeccién a presion enfriando el

monomero previo a la mezcla. El tiempo fue un factor determinante ya que

al enfriar el monémero, la viscosidad disminuye y el cemento obtiene una

fluidez suficiente para poder ser inyectado al molde. La primera alternativa

fue rechazada debido a que, al incrementar la temperatura del cemento,

su viscosidad aumenta rapidamente dificultando el proceso de inyeccion.
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Tabla 2.4. Matriz de decisién del proceso de inyeccion

ALTERNATIVAS
; INYECCIQN A
. INYECCION A PRESION
CRITERIOS | PONDERACION PRESION ENFRIANDO
APLICANDO EL
CALORALA MONOMERO
MEZCLA PREVIO A LA
MEZCLA
Tiempo 9 M 9 MB 36
PRODCEESO Calidad 9 R 18 B 27
INYECCION .
DEL PMMA = Salubridad 8 B 24 MB 32
e higiene
Seguridad 8 B 24 B 24
Costo 7 B 21 B 21
TOTAL: 164 96 140
Porcentaje: 58,54% 85,37%
Porcentaje entre las 69% 100%

alternativas:
Fuente: Cederio, Nufiez, 2017
Elaboracién propia.

2.2 Diseio conceptual

Para el disefio de la maquina inyectora de PMMA, se han establecido varias
consideraciones, criterios y calculos de disefio en base a la alternativa de
solucion seleccionada anteriormente, con el fin de obtener buenos
resultados y, garantizar la funcionalidad y calidad de la maquina y del
producto final, que es el implante éseo. La siguiente figura muestra de forma
general el proceso realizado para llegar al disefio conceptual de dicha
maquina, asi como también del molde donde se le dara forma al implante

mediante el proceso de inyeccidn.
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Generacion del modelo

Disefio de implante

Tomografia

]

1. Procesamiento y

Modelo 3D

Impresion de modelo 3D

Preprocesamiento

L

§

1. Operaciones varias.

Impresion de

implante

I Anilisis de inyeccion I

Punto de inyeccién

1. Andlisis de punto de inyeccion

Concentracién de aire

Disefio de molde de inyeccién

segmentacién de imagen. 2. Detalle final. Aprobacién idéneo. s
2. Reconstruccion 3D. médica 2. Andlisis de concentracion de
Implante 3D aire para respiraderos.

———— — ——
Volumen Maximo  *

I Busqueda de informacién

Seleccion del método de mezcla

Seleccion del método de inyeccién

Disefio de forma

1. Propiedades del PMMA
2. Métodos de preparacion
3. Comportamiento de la
viscosidad con respecto a la
temperatura.

1. Desarrollo de alternativas

de solucion.

2. Seleccidn de la solucién

1. Desarrollo de alternativas

de solucidn.
2. Seleccion de la solucidn

mas viable.

mas viable.

D

idmetro de boquilla de inyeccién

|
I
I
[ ™

Figura 2.3. Diseio Conceptual
Fuente: Cedeio, Nufez, 2017

Elaboracion propia.
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23

Como se describe en la Figura 2.3, para el disefio de la maquina y del
molde, se realizaron una serie de investigaciones bibliograficas con las que
se establecieron varias alternativas de disefio, seleccionando la mejor de
ellas con el fin de definir un disefio sencillo y eficiente que permita al cirujano
mezclar el PMMA e inyectar con facilidad. Por otro lado, se trabajé con
varios programas y simulaciones para disefiar un molde que le dé forma a la
parte O0sea que se requiera reemplazar, tomando en cuenta ciertas

caracteristicas fundamentales que se describiran mas adelante.
Diseiio del implante

Previo al disefio del implante, se requirieron las imagenes del defecto
craneal del paciente (Figura 2.4), ya sea mediante Tomografia
Computarizada (TC) o por Resonancia Magnética (MRI), estas imagenes en
formato DICOM se importaron al software MIMICS ® Research 19.0, en el
cual se recred el defecto en 3D para una mejor comprension del mismo
(Figura 2.5).

Figura 2.4. Tomografia del defecto craneal de un paciente — Vista Sagital
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.
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Figura 2.5. Modelo 3D del defecto craneal del paciente
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

El modelo del defecto se exportdé en formato STL al programa 3-matic ®
Research 11.0 (software CAD con fines médicos), en el cual se desarroll6 el
implante mediante diferentes operaciones de disefio, siendo necesaria una
imagen 3D base de un craneo sin defectos, dependiendo de la localizacion
del defecto craneal; obtenido el disefo final del implante, se imprimen
mediante una impresora 3D el modelo del defecto craneal y el implante
disefado para una posterior evaluacion de parte del personal médico a

cargo del paciente en cuestion.

Obtenida la aprobacion del personal médico, se prosiguié con el disefio del
molde del implante, para el cual se desarroll6 las simulaciones
correspondientes en el software Autodesk Moldflow ® Adviser 2018, con la
finalidad de obtener el punto idoneo de inyeccidon y los puntos de
atrapamientos de aire, esto con el objetivo de colocar correctamente el

bebedero y los respiraderos del molde de inyeccion.

Posterior a las simulaciones, se requirié la edicién del archivo STL del
implante, debido a la gran cantidad de triangulos que describen la superficie
del mismo (mayor a 250000), por lo que mediante el software MeshLab se

redujo la cantidad de triangulos a 16000 (cantidad aceptada por la mayoria
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de softwares CAD), luego, mediante el uso del programa FreeCAD, se

convirtio la pieza de un cuerpo de malla a un cuerpo sdlido.

Este cuerpo solido se importd en el programa Autodesk Inventor ®
Professional 2017, para el desarrollo del molde, en el cual, mediante los
resultados obtenidos en las simulaciones, se colocaron el bebedero y los
respiraderos en los puntos recomendados, ademas, se agregaron cuatro

agujeros pasantes para la fijacion del molde mediante pernos o esparragos.
2.4 Disefo de forma

Una vez definido el disefio conceptual, el disefio de forma es desarrollado
tomando en cuenta que la maquina constara de dos etapas: mezcla e
inyeccién. Para estas dos etapas se realizaron los respectivos calculos de
disefio para seleccionar tanto el tipo de mezclador con el motor como el
mecanismo de inyeccidn y la presién de inyeccién. El proceso realizado se

detalla a continuacion.

| Disefio de Forma |

| Mezcla | | Inyeccién |

Recipiente

Mezclador Bogquilla

Velocidad de rotacion
Potencia de mezcla Andlisis estatico|
Motor . . - _
Mecanismo de inyeccién

Elementos de sujecin

Disefiar

e Callcular

Seleccionar

s Desarrollar

Figura 2.6. Disefo de Forma
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

Como puede observarse en la Figura 2.6, el recipiente es el mismo para la

mezcla e inyeccidn, lo cual permite optimizar la funcionalidad de la maquina
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2.5

puesto que no se necesitara un recipiente para cada etapa. El recipiente fue
disefiado en base al volumen del implante requerido. EI mezclador disefiado
es tipo paleta ya que se trabajara con un fluido de alta viscosidad y su motor
fue seleccionado en base a la velocidad de rotacion y la potencia. La boquilla
del recipiente fue disefiada de tal manera que se ajuste al molde de
inyeccion. A su vez, se ha disefiado una tapa para la boquilla que sera
utilizada en la etapa de mezcla. Para el mecanismo de inyeccion se ha
calculado la presion de inyeccion y se ha desarrollado un analisis estatico

mediante el cual se seleccionaron los elementos de sujecién del mecanismo.
Disefo Mecanico de la maquina inyectora

El disefio mecanico abre paso al desarrollo de los calculos de disefio de
cada etapa que permitiran establecer los parametros finales de la maquina

(ver Figura 2.6).

2.5.1 Potencia y Torque del mezclador

El mezclador por utilizar es de tipo paleta. Para facilidad de calculos se
asume que la paleta sera de tipo ancla, ya que es la que mas se aproxima

a la forma del mezclador disefiado para la maquina inyectora.

La potencia del mezclador W esta definida por la siguiente ecuacion
(Anchor Institute, 2010):
W = KypapN?D,> Ec.(1)

Donde,

K,: Constante del tipo mezclador
Uap- Viscosidad aparente (kg/m - s)
N: Revoluciones por segundo (rps)

D,: Diametro del mezclador (m)
La viscosidad aparente al momento de mezclar a una temperatura de

refrigeracion aproximada de 6°C, es 200 Pa-s, segun la Figura 2.7
(Sullivan, 2006).
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Figura 2.7. Viscosidad del PMMA durante mezcla
Fuente: Sullivan, 2006

Influence of Initial Component Temperature on the Apparent viscosity and handling characteristics
of Acrylic (PMMA) bone cement

El mezclador tipo paleta puede revolucionar en un intervalo entre 5 y 300
rom (Anchor Institute, 2010), por lo que se seleccionara una revolucion de
150 rpm, es decir 2.5 rps.

La constante K; asumiendo una paleta tipo ancla es 300 (Anchor Institute,
2010). El diametro del mezclador es 0.052 m.

Por lo tanto,
W =300(200)2.5%0.0523

W =52.728 W = 0.07 HP

El torque del eje esta definido por la siguiente ecuacion (Anchor Institute,
2010):

_P><75><60

Ec.(2
c 5N c.(2)

Donde N esta en rpm y la potencia W, en HP.
Entonces,
T =0.07><75><60
¢ 2m(150)
T,=033N-m
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2.5.2 Seleccion del motor

El torque del motor debe ser de 1.5 a 2.5 veces el torque del mezclador
(Anchor Institute, 2010), por lo que:
Tp=2x%xT, Ec.(3)
T, =2 x 0.33
Ty =066N-m=66N-cm=660mN-m

El motor seleccionado sera un motor de paso Nema 23, debido a que es
el que se tenia a disposicion para la construccion del prototipo, lo ideal es
utilizar un motor DC/AC. Para los motores de paso Nema 23 se tienen las
siguientes clasificaciones mostradas en la Tabla 2.5 segun el modelo del

motor (Promoco).

Tabla 2.5. Especificaciones eléctricas de motor Nema 23

Step Motor Rate Rate Phase Phase Holding Detent Rotor Lead Motor
Model Angle | Length Voltage Current Resistance Inductance Torque Torque | Inertia Wire Weight
5 L (mm) % A aQ mH mim mhm gem? NO. kg
57BYGHO01 1.8 41 6 0.5 i2 20 392.3 0.021 120 4 0.45
57BYGHO13 1.8 41 2.7 1.5 1.8 4 392.3 0.021 120 4 0.45
SZBYCH201 18 51 2 0.6 12 25 ~586.5 0.035 275 4 0.65
57BYGH206 1.8 51 6.6 1 6.6 8.2 706.1 0.035 275 6 0.65
57BYGH218 1.8 51 2.6 2 1.3 4 882.6 0.035 275 4 0.65
57BYGH436 1.8 56 2.4 3.0 0.8 1.4 882.6 0.039 300 6 0.7
57BYGH420 1.8 56 3.6 2 1.8 2.5 882.6 0.039 300 6 0.7
57BYGH502 1.8 67 3.4 2 1.7 3 980.7 0.049 360 6 0.82
57BYGH506 1.8 67 2.4 3 0.77 1 882.6 0.049 360 6 0.82
57BYGHG03 1.8 78 8.6 1. 8.6 18 1422.0 0.067 480 6 1
57BYGHG33 1.8 78 3 3 1 1.6 1323.9 0.067 480 6 1
57BYGHE00 1.8 84 7.5 1.5 5 10 1569.1 0.064 530 8 1.13
57BYGH115-003 1.8 115 6.3 3 2.1 9 2451.7 0.087 810 4 1.55
57BYGH115-007 1.8 115 4.2 4.2 1 2.3 1912.3 0.087 810 8 1.55

Fuente: Promoco

Hybrid Stepper Motor

El torque minimo de mezcla es de 660 mN -m, por lo que el modelo
seleccionado es el 57BYGH201 (Tabla 2.5), cuyo torque es de 686.5 mN -
m, y tiene una relacion de torque vs. pulsaciones por segundo descrita en

el gréfico de la Figura 2.8.
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2.53

57BYGH201 0.6A 30V

T(N. cm)

PPS

Figura 2.8. Grafico Torque vs. PPS
Fuente: Promoco

Hybrid Stepper Motor

Para una revolucion de 2.5 rps, se tiene 500 pps. Por lo que, segun el
grafico (Figura 2.8), el motor operaria a un torque de aproximadamente 68

N - cm.
Presion de inyeccién

El recipiente de inyeccion tiene una parte cilindrica y una parte cénica, por
esta razon se divide en dos secciones y se calcula la caida de presién en
cada caso. Los niveles de presion en cada seccion se muestran en la
Figura 2.9.

F2

P33

Figura 2.9. Esquema de niveles de presion en el recipiente

Fuente: Cedefo, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.
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2.5.3.1 Anadlisis de la parte cilindrica

D

o e

X

Figura 2.10. Diagrama esquematico de caida de presién en el cilindro
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

Considerando un flujo estatico, la sumatoria de fuerzas debe ser igual a

cero.

ZFZO Ec.(4)

Existen dos fuerzas, la fuerza por la caida de presion y la fuerza debida
al esfuerzo cortante. Mientras el fluido estd en movimiento, de arriba
hacia abajo, existe una caida de presion, donde P1 es mayor a P2,
como puede observarse en la Figura 2.10. Esta caida de presién es
causada por el esfuerzo cortante T que actua en la pared del recipiente
(Kazmer, 2007).

La fuerza causada por la caida de presion es:
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Fap==73-F, —3F,
nD?
Fap = —— (P, — Py) Ec.(5)

Por otro lado, la fuerza debido al esfuerzo cortante es:

D
Fr=2mt(ly — L) Ec.(6)

Igualando las fuerzas se tiene:

nD? D
T(PZ —Py) = 2n1(L; —L1)§

D
7(1’2—1’1) = 21(L, — Ly)

Siendo dP/dL el cambio de presién por unidad de longitud, entonces
(Kazmer, 2007):

dP 41
dL~ D
Finalmente,
AP, = %L Ec.(7)

2.5.3.2 Anadlisis de la parte coénica

o . ._dR
| R |
— ——
o
P+dP
L dx 7
T & T
R
2 N4
N <N
v X o X

(a) Diagrama esquematico del flujo en el (b) Diagrama esquematico del diferencial del
cono fluido
Figura 2.11. Diagrama esquematico de caida de presion en el cono
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.
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2.5.3.3

Analizando un diferencial dx del fluido dentro del cono, como se detalla
en la Figura 2.11-(b), y aplicando equilibrio de fuerzas sobre el eje x, se

tiene lo siguiente (Walicki, 1995):

dx
nTR?dP = 2nR

Cosd tCos¢p
RdP = 2tdx
dp = Z%dx Ec.(8)
Donde,
dx = dR(ctg¢) Ec.(9)
Reemplazando:
dP = Z%dR(ctgqb) Ec.(10)

Integrando ambos lados de la ecuacién y asumiendo t constante, se
tiene (Walicki, 1995):

RI dR
AP = 21(ctgd) —
ri R
Se sabe que:
¢ = 60°
R;=30mm=0.03m
Ry =5mm = 0.005m

Por lo que:
AP = 27(ctg(60°))In(R)$:09°
AP = 1.1557[In(0.005) — In(0.03)]
AP., = —2.07T Ec.(11)

Esfuerzo cortante

El esfuerzo cortante en la pared del cilindro se calcula mediante la
siguiente ecuacion (Dunne & Orr, 1998):

T = Ylgp Ec.(12)
Donde,

y: Razon de corte (s71)
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Uap- Viscosidad aparente del fluido (Pa s)

La viscosidad aparente después de la mezcla se obtiene del siguiente

grafico.

1 CMW-1 (pre-1990) 1
2 PalacosR

3 Palamed

4 Surgical Simplex RO
5 Osteopal

6 CMW-3

7 Cerafix

8 Sulfix-6

9 Zimmer LVC

151

10 1

Apparent Viscosity n[kPa*s]

Time [min]

Figura 2.12. Viscosidad aparente en funcion del tiempo
Fuente: Pieter, 2015

Properties of bone cement

En el gréafico de la Figura 2.12Figura 2.11, para un tiempo de 2 minutos
y una viscosidad media (Curva 3), se tiene una viscosidad aparente de

aproximadamente 2000 Pa-s.

La razén de corte se calcula mediante la siguiente ecuacion:
_ 3n+1 (4Q)

V= 4n  \mr3

Ec.(13)

Donde,

n: indice de ley de potencia
Q: Caudal (m3/s)

El indice de ley de potencia se obtiene del siguiente grafico:
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Figura 2.13. indice de ley de potencia en funcién del tiempo transcurrido

de la mezcla
Fuente: Dunne & Orr, 1998

Flow characteristics of curing polymethyl methacrylate bone cement

Mediante el grafico de la Figura 2.13, para el cemento C de baja
viscosidad y un tiempo de mezcla de 1 minuto, se tiene un valor de

indice de ley de potencia de 0.44. El caudal fue calculado de forma

experimental y su valor es de 1 x 107° m3/S. El radio del cilindro es
0.03 m.

Reemplazando estos valores se tiene:

30044 +1/4x1x107°
T 4(0.44) 7 x 0.033

y =0.62s71

Por lo tanto,
T=VHap
T =0.62 x 2000
T = 1240 Pa
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2.5.3.4 Calculo de la presién de inyeccion

Con el valor del esfuerzo cortante, se puede calcular la caida de
presion en el cilindro y en el cono.

La caida de presidn en el cilindro a una altura de 0.18 m es:

4t
APCiZFszl_PZ
4 x 1240

APCi= 14880Pa=P1—P2

La presidn en la parte superior del cilindro, es decir, la presion ejercida

por el pistdon queda expresada mediante la siguiente ecuacion:

Por otro lado, la caida de presion en el cono, asumiendo que el

esfuerzo cortante es constante, es:

AP, = —2.07T = P3 — P,
AP, = —2.07 X 2000
AP, = —4140 = P; — P,

Debido a que la presion P; es atmosférica, el valor de P, es:
P, = 4140 Pa

Finalmente, reemplazando P, en la Ecuacion 14, se obtiene la presion
de inyeccion:
P; = 14880 + 4140
P, = 19020 Pa

2.5.4 Analisis Estatico

El mecanismo de inyeccidén corresponde a un sistema de cuatro barras
articuladas, el mismo que se analizara estaticamente en 3 diferentes
posiciones para calcular la fuerza manual Fm, fuerza minima a aplicar

por el usuario para inyectar el fluido al molde.
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Caso 1: Posicion inicial, piston ubicado en la parte superior del recipiente.

/qm

. i

Figura 2.14. Diagrama de cuerpo libre Caso 1
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

La fuerza de inyeccion P se la obtiene de la presion de inyeccion

calculada en la secciéon anterior.

P,=% Ec.(15)

70.062
p = 19020 (—,

p =53.78 N

Por sumatoria de momentos segun el esquema de la Figura 2.14, se

obtiene:
Z M, = 0 Ec.(16)
ply —Eul, =0
E, = % Ec.(17)
Donde,

P: Fuerza de inyeccion en Newtons
Fm: Fuerza manual en Newtons
l,: Distancia horizontal en mm desde el origen hasta el punto donde actua

la fuerza de inyeccion
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[,: Distancia horizontal en mm desde el origen hasta el punto donde actua

la fuerza manual.
149.79
Fn =335
E, =2441N

x 53.78

Caso 2: Pistén ubicado en la parte media del recipiente.

Lt |
I
I
I

Figura 2.15. Diagrama de cuerpo libre Caso 2
Fuente: Cedefio, Nufez, 2017

Elaboracion propia.

Por sumatoria de momentos segun el esquema de la Figura 2.15, se

obtiene:

F, =2441N

Caso 3: Piston ubicado en la parte inferior del recipiente.
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! Li i Frn

Figura 2.16. Diagrama de cuerpo libre Caso 3
Fuente: Cederio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

Por sumatoria de momentos segun el esquema de la Figura 2.16, se

obtiene:

2.5.5 Diametro del pasador de la palanca de inyecciéon

Mediante el analisis de fuerzas realizado anteriormente, se calcula la
reaccion Ry con la que se determinara el diametro del pasador ubicado en

O, como se muestra a continuacién en la Figura 2.17.

bt
|
|
|

, Is

O _ e == == ew =

//Jm

X

Figura 2.17. Diagrama de cuerpo libre: mecanismo de inyeccién
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.



Por sumatorias de fuerzas se tiene que:

> B =0 Ec.(18)

El valor de la fuerza Fm sera el del caso mas critico (Figura 2.16), por lo
que:
R, = 53.78 — 26.85
R, = 2693 N

Mediante la ecuacion del factor de seguridad, se obtiene la siguiente

ecuacion para el diametro (Budynas & Nisbett):

S
FS = % Ec.(19)
Donde,
FS: Factor de seguridad
Ssy: Esfuerzo de fluencia en cortante
1: Esfuerzo cortante
STy
FS = %
Ry
2A
Donde: 4 = %DZ
Entonces,
S
FS = Ry
T[ Yy
el » ¥/
7 D
nS,D?
FS 4
4R,

Finalmente, se obtiene una ecuacion para el diametro minimo del

pasador:
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2.5.6

4R,FS

nSy

D =

Ec.(20)

El esfuerzo ultimo S,, del acero inoxidable 304 es 276 MPa y se asume un

factor de seguridad estatico de 4.

. 4 %2693 x4
—|m(276 x 109)

D > 0.705 mm

Reemplazando:

El diametro seleccionado es D = 6 mm.

Diametro del pasador del soporte del recipiente de inyeccion

El pasador que une las dos piezas que conforman el soporte del
recipiente de inyeccion, recibe la fuera del peso del recipiente y la fuerza

de inyeccidn, como se muestra a continuacién en la Figura 2.18.

Figura 2.18 Diagrama esquematico del pasador del soporte
Fuente: Cederio, Nufez, 2017

Elaboracion propia.

La fuerza representada en la Figura 2.18 se expresa mediante la siguiente
ecuacion:

F=W.+p
Donde:

W,: Peso del recipiente de inyeccion (12.45 N)
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p: Fuerza de inyeccién

Esta fuerza genera un esfuerzo de compresion en el pasador, y a través
de la ecuacion del factor de seguridad se puede obtener su diametro
minimo:

Sy

FS =— Ec.(21)

o
Donde:
FS: Factor de seguridad

S, Esfuerzo de fluencia

o: Esfuerzo de compresion en el pasador

Expresando el esfuerzo de compresion en funcién de la fuerza y el area

se tiene:

Despejando el diametro se tiene lo siguiente:

b j4(wc +p)(FS

A

Finalmente, asumiendo un factor de seguridad de 4:

D= 4(W, + p)(4)
— |m(276 x 109)

~ \/4(12.45 +53.78)(4)

(276 x 10°)
D >11mm
2.5.7 Diametro del pasador de sujecion a la torre

El diametro del pasador de sujecion de la torre soporta un esfuerzo

cortante debido a la fuerza F, como se muestra en la Figura 2.19.
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Figura 2.19 Diagrama esquematico del pasador de sujecién a la torre
Fuente: Cederio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia

Esta fuerza genera un esfuerzo cortante en el pasador, y a través de la
ecuacién 20 del factor de seguridad se puede obtener su diametro

minimo, asumiendo un factor de seguridad de 4:

D= 4(W: +p)(4)
—|m(276 x 109)

~ j4(12.45 +53.78)(4)

(276 X 10)

D>11mm

2.5.8 Analisis de soldadura

Se realizara un analisis de soldadura a la torre de inyeccion a la base de
la maquina, ya que es la que soporta mayores esfuerzos, siendo asi la

mas critica.

Este tipo de soldadura se puede representar como una linea alrededor de
la base de la torre como se muestra en la Figura 2.20.
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7 Soldadura todo
f alrededor
P

Base

Torre

v

Figura 2.20. Esquema de soldadura de la torre de inyeccion
Fuente: Cederio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

La fuerza que actua sobre la torre es la fuerza R,, debido a la fuerza
manual ejercida durante el proceso de inyeccion, por lo que:
P=R,=2693N
El momento flector causado por la fuerza P es:
M =Ry * Lyorre Ec.(22)
Donde:
M: Momento flector de la torre

L¢orre: LONgitud de la torre (674 mm)

Reemplazando en la Ecuacién 21:
M = 2693 * 674

M = 18150.82 N.mm
El electrodo por emplearse en este caso es el E308 L, aplicado a
materiales de acero inoxidable. El esfuerzo permisible 7,¢ymisinie Para este
tipo de electrodo esta dado por el 30% del valor de la resistencia de
tension del electrodo:

Tpermisivle = 0.3RT Ec.(23)
Donde:

RT= Resistencia de tensioén del electrodo (570 MPa)

Reemplazando en la Ecuacién 22, se tiene:
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Tpermisivie = 0.3(570000000)
Tpermisibte = 171000000 Pa

Las cargas por unidad de longitud de garganta de la soldadura estan

dadas por las ecuaciones 24 y 25:
f,=— Ec.(24)

Donde:
f»: Fuerza cortante por unidad de longitud de garganta

Ay,: Factor geométrico en cortante para la soldadura

fo=— Ec.(25)

Donde:

f»: Fuerza flectora por unidad de longitud de garganta

Sw: Factor geométrico en flexion para la soldadura

Los factores geométricos para determinar las cargas en la soldadura se

obtienen de la Figura 2.21.

Soldadura todo

Soldadura todo P alrededor
@ i aliededor :
T i
I-—-J:- —_—
A,=2b+2d S, = bd+ d*3

—

Figura 2.21. Factores geométricos para determinar las cargas en la

soldadura de linea
Fuente: Norton, 2011

Por lo tanto, el factor geométrico en cortante es:
Ay =2b+2d Ec.(26)
El area de la seccion transversal de la torre es de 30x60 mm, entonces:
Ay = 2(30) + 2(60)
Ay = 180mm

El factor geométrico en flexién es:
d2
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Sw = 3000 mm?

Una vez obtenidos los factores geométricos, estos valores se reemplazan

en las ecuaciones 23 y 24.

Por lo tanto, se obtiene el valor de la carga por cortante:
26.93

fo 180
fo = 0.15 N/mm

Ademas, la carga por flexion es:

_18150.82
fo = 3000

fp = 6.05 N/mm

Sabiendo que ambas componentes de fuerza son ortogonales:

fa = /f +fi Ec.(28)
fr =+/0.152 + 6.052

= 6.052 N ~6052N
fr = 6. mm m

Para obtener la dimension de la garganta t, se resuelve la siguiente

ecuacion:
t= L Ec.(29)
Tpermisible
6052
L= 171+ 10
t = 0.035 mm

Debido a que las soldaduras de filete se especifican por la dimension de

su pierna, este valor esta dado por:
w = 1414t Ec.(30)

w = 0.05 mm
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Segun la norma AWS D1.1, el minimo espesor de pierna para un material
base de espesor de 10 mm es 5 mm. Estos valores se obtienen de la
Tabla 2.6

Tabla 2.6. Tamainos minimos de soldadura de filete

Espesor del Tamafio minimo
metal base (T) de la soldadura

tamafio en pulgadas

T=<1/4 1/8
1M4<T=1/2 3/16
1/2<T=<3/4 1/4

34 <T 5/16

tamafios en mm
T=6
b<T=12
12<T=<20
20=T

00 v W

* Fuente: tobla 5.8 AWE D11

Fuente: Norton, 2011

2.5.9 Planos de fabricacion

Los planos detallados de la maquina inyectora (Figura 2.22) se muestran
en el Apéndice.

Figura 2.22. Modelo 3D de la maquina inyectora de PMMA
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017
Elaboracién propia.
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CAPITULO 3

3. RESULTADOS

3.1

Simulaciéon Mecanica de la maquina

La simulacion mecanica de la maquina se realiz6 mediante el software
ANSYS, en el cual se analizaron las piezas mas criticas de la inyectora de
PMMA. Estas piezas fueron simuladas segun las cargas calculadas en el
capitulo anterior: la fuerza de reaccion F,, la fuerza de inyeccion p, la fuerza

manual F,, y el torque del motor T,,.

20/08/2017 19:04

14.171 Max
12,597

11,022

84475

7.8729

6.2084

4.7238

31492

1.5746
8.7689e-7 Min

|

Figura 3.1. Esfuerzo Equivalente de Von Mises en la Palanca de inyeccién

Fuente: Cedefo, Nuhez, 2017

Elaboracion propia.

200,00 {rarm)

50.00 150.00

Como se observa en la Figura 3.1, los esfuerzos equivalentes de Von Mises
simulados en el software ANSYS se encuentran en un rango de 0.8 Pa a
14.17 MPa. El maximo esfuerzo se genera en el doblez de la palanca,

debido al cambio de seccion y a la concentracién de esfuerzos.

La mayor deformacién se da en el extremo izquierdo de la palanca, donde se
aplica la fuerza manual. Segun la Figura 3.2, la deformacién maxima,
representada por el color rojo, es de 0.24 mm, es decir que el material va a

tener una deformacion despreciable.



Q.00 100.00 200,00 {rmm)
1

50.00 150.00

Figura 3.2. Deformacién en la palanca de inyeccioén
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

Segun la Figura 3.3, el mayor esfuerzo equivalente de Von Mises se genera
en el eje del pistdn con un valor de aproximadamente 0.28 MPa, el esfuerzo

es el mismo a lo largo del piston debido a las fuerzas de compresion.

0.00 100.00 200.00 {mrm)

50.00 130.00

Figura 3.3. Esfuerzo Equivalente de Von Mises en el Piston

Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

Como puede observarse en la Figura 3.4, la mayor deformacion en el piston
es de 0.009 mm en la parte inferior del mismo. Esta deformacion es
imperceptible.
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000 100,00 200,00 ()
1

50.00 150.00

Figura 3.4. Deformacién en el piston

Fuente: Cedeio, Nunez, 2017

Elaboracion propia.

El factor de seguridad simulado es mayor al limite del software, siendo el
maximo valor 15 (Figura 3.5), por lo que al ser muy alto se puede concluir

que no fallara.

]

0.00 100.00 200.00 {mm)
1

50.00 150.00

Figura 3.5. Factor de seguridad del piston
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

El pasador con los esfuerzos mas criticos es en el cual actua la reaccion Ry
(ver Figura 2.17), el mismo que fue simulado en ANSYS como se muestra en
la Figura 3.6. EI mayor esfuerzo equivalente de Von Mises es de 3.71 MPa,
generado entre los dos eslabones que sujeta, debido a que estos causan

fuerzas de tension y cortante.
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B 9.5004e-7 Min

0.000 5.000 10.000 (rrimm)
[ S— ESSS—
2,500 7.500

Figura 3.6. Esfuerzo Equivalente de Von Mises en el pasador
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

La deformacién entre los dos eslabones sujetados por el pasador es minima,
como se muestra en la Figura 3.7 por lo que se puede concluir que la

deformacion es despreciable.

4.4978-!
2.6525e-5 Min

0.000 5.000 10,000 {rmm)
1

2,300 7.300

Figura 3.7. Deformacion total del pasador
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

El factor de seguridad del pasador es mayor al limite dado por el software,

segun la Figura 3.8, por lo que el pasador no fallara.
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0.000 5.000 10.000 {rmm)
[ aaaee— S
2500 7.500

Figura 3.8. Factor de seguridad del pasador
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

En cuanto al mezclador, puede observarse mediante la Figura 3.9, que el
mayor esfuerzo se da en el extremo superior del eje que conecta al acople
del motor. Este esfuerzo es de 6.9 MPa, ejercido por el torque del motor y la

resistencia del fluido cuyo valor es de 2.98 N.

B8 4.4093e-5 Min . '
. ‘ v
: ®
Min = X

0.00 100.00 200,00 (rmrn)
1

50.00 150.00

Figura 3.9. Esfuerzo Equivalente de Von Mises en el mezclador
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

La deformacion maxima del mezclador, segun la Figura 3.10 es de 0.097
mm, valor que puede ser despreciable ya que es imperceptible al ojo

humano.
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0.00 100.00 200,00 (mim)
[ A— ES—
50.00 150.00

Figura 3.10. Deformacion Total del Mezclador
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017
Elaboracion propia.

El factor de seguridad obtenido de la simulacién del mezclador mayor al

limite, por lo que la pieza no fallara (Figura 3.11).

0.00 100.00 200,00 (rmirn)
i

50.00 150.00

Figura 3.11. Factor de seguridad del mezclador
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

La primera frecuencia natural simulada en base al andlisis modal realizado
mediante el software ANSYS es de 84.97 Hz. El mezclador va a operar a 2.5

Hz, por lo que no entrara en resonancia.
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3.2 Analisis del molde

Realizado los pasos descritos en el capitulo anterior, se obtuvo el disefio
final del implante basados en las tomografias del defecto craneal, con la
aprobacién del cuerpo médico del paciente tratado, el cual se muestra en la
Figura 3.12, la pieza esta destinada a reemplazar parte del hueso frontal del

paciente que fue retirado durante la craniectomia.

dm

. I y T U I . I
0 1 2 3 4 dm

Figura 3.12. Diseio final del implante (Hueso frontal)
Fuente: Cedefio, Nufez, 2017

Elaboracién propia.

Obtenido el disefo final de la pieza, se realizaron las simulaciones
correspondientes para determinar el punto idéneo de inyeccién y las posibles
ubicaciones de los respiraderos, evitando asi el atrapamiento de aire durante
la inyeccién del PMMA en el molde. Los resultados de estas simulaciones se

muestran en la Figura 3.13 y Figura 3.14, respectivamente.
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Idoneidad de las entradas

=@ %
=1.000

RN

Optimo

((
o/

lPeor

AUTODESK’

' L
MOLDFLOW' ADVISER EsTatar (90 mmy

Figura 3.13. Analisis de idoneidad de entrada y resistencia de flujo

Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

Como se observa en la Figura 3.13, el punto 6ptimo en donde se
recomienda la inyeccion del material (representado por el color azul) es en el
centro de la pieza de la cara superior. En este grafico se encuentra
superpuesto el analisis de resistencia de flujo, el cual indica la facilidad del
flujo del material inyectado en el molde, mostrando asi la facilidad del flujo

desde el centro de la pieza, hasta los extremos laterales del mismo.

En la Figura 3.14 se observan, mediante circunferencias de color lila, las
ubicaciones de las concentraciones de aire durante la inyeccion, teniendo
como referencia el centro de la pieza como el punto de inyeccion, este
grafico indica que requiere de respiraderos en cuatro puntos estratégicos,
para evitar esta concentracibn y obtener una pieza de mejor calidad,

compacta y con propiedades mecanicas adecuadas (valores minimos
recomendados por la Norma ISO 5833).
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Atrapamientos de aire =@ %

1 1 )

1 1 1
AUTODESK
MOLDFLOW ADVISER Escalar (70 mm)

Figura 3.14. Analisis de atrapamientos de aire
Fuente: Cedeio, Nufez, 2017

Elaboracion propia.

De los resultados anteriores de las simulaciones, se procedié al diseno del
molde de la pieza, el cual se muestra en la Figura 3.15, el mismo que tiene
el bebedero localizado en base a la simulacion mostrada en la Figura 3.13 y
cuatro respiraderos basados en la Figura 3.14, ademas de cuatro agujeros
pasantes para pernos o esparragos de 3/8”, para la sujecién del molde
durante el proceso de inyeccion del PMMA.
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Figura 3.15. Disefio de molde

Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017
Elaboracion propia.

3.3 Analisis mecanico del implante

Para la simulacion mecanica del implante, se configuré el material en la base
de datos del modulo Workbench de ANSYS 16.0, las cuales son las
siguientes (Lee C., 2015):

e Densidad: 1063 kg/m3

e Modulo de elasticidad: 2.41 GPa

e Coeficiente de Poisson: 0.35

o Esfuerzo de fluencia en tensién: 35.3 MPa

e Esfuerzo de fluencia en compresion: 93 MPa

Cabe destacar que los valores descritos son referenciales, puesto que las

propiedades del material varian respecto a diversos factores, tales como:

o Fabricante del material

e Condiciones de almacenamiento del polvo y monémero
e Condiciones del entorno

e Proceso de mezcla

e Proceso de inyeccion

¢ Medicamentos adicionales

e Condiciones de almacenamiento del material procesado
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Definidas las propiedades del material en el moédulo de ANSYS, se

realizaron las simulaciones para tres condiciones de sujecién del implante.
3.3.1 Analisis de sujecion mediante contacto rigido con el craneo

En el primer caso se tiene una sujecion ideal del implante, el cual consiste
en la union fija entre la periferia del dafio craneal junto con el implante y
una carga distribuida en la zona central del implante (ver Figura 3.16),
este caso es ideal debido a que el implante se apoya en esta zona y el
hueso tiende a regenerarse en direccion al implante, sin embargo, esto
sucede solamente si el implante se encuentra suministrado con un activo
biorregenerador (Hidroxiapatita) que estimule al crecimiento del tejido

0seo.

Time

i
13/08/2017 1440

[A&] Fixed Support
[B] Force 2: 1700,

A

0.00 40.00 80.00¢rmm)

2000 60.00

Figura 3.16. Condiciones iniciales — Caso 1
Fuente: Cederio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

Mediante este analisis, se determiné que para una fuerza de 1700 N, el
implante fallaria por deformacion plastica, conllevando a la rotura del
mismo, esta fractura se daria en la zona central del implante, es decir, en

la zona de la carga estatica aplicada.
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B: Static Structural Caso 1
Equivalent Stress

Type: Equivalent (von-hises) Stress
Unit: MPa

Tirme: 1

13/08/2017 21:47

37.293 Max.

17.50 52.50

Figura 3.17. Esfuerzos equivalentes de Von Mises — Caso 1
Fuente: Cederio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

En la zona de la carga aplicada, se obtiene un esfuerzo equivalente de
Von Mises aproximado de 37.3 MPa, como se muestra en la Figura 3.17,

y, disminuyendo el esfuerzo de forma radial desde esta zona.

B: Static Structural Caso 1
Totsl Deformation
Type: Totsl Deformation
Unit: rrrrt

Time; 1

13/08/2017 21:50

0.60138 Max
. 0.53458
] 046774

0.40082

1750 52.50

Figura 3.18. Deformacion total — Caso 1

Fuente: Cedefo, Nufiez, 2017

Elaboracion propia

La fractura de la pieza, se daria con una deformacién total de 0.6 mm en
compresion (Figura 3.18), debido a la magnitud (1700 N) y direccién de la
fuerza aplicada, la cual otorga un factor de seguridad menor a 1 en esta

zona (Figura 3.19).
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e AR
12/08/2017 17:34

15Max

10

5

0.94657 Min
0

17.50

Figura 3.19. Factor de seguridad — Caso 1
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

3.3.2 Anadlisis de sujecion mediante tornillos de titanio

En el segundo caso se tiene una sujecibn mas cercana a la realidad,
puesto que todo tipo de implante craneal esta sujeto mediante tornillos de

titanio al craneo, debido a lo cual se configurd los agujeros en el implante

como fijos y con un rango de fuerzas entre 100 y 1000 N (Figura 3.20).

-a‘xed Support
[B] Force: 425. 1

0.00 45.00 80.00 {rrm)
1
2250 67.50

Figura 3.20. Condiciones iniciales — Caso 2
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

En la zona de la carga aplicada, se obtiene un esfuerzo equivalente de
Von Mises de 11.5 MPa, disminuyendo de forma radial (Figura 3.21), sin
embargo, en el agujero inferior del implante, alcanza a un esfuerzo
aproximado de 37 MPa, debido a la concentracién de esfuerzos que
genera el propio agujero y a la proximidad de la carga, ademas, en los
otros tres agujeros, se generan esfuerzos entre 6 y 11 MPa.
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o LA

Equivalent Stress

Type; Equivalent (von-Mises) Stress
Unit; MPa

Tirne: 1

13/08/2017 22116

36.989 Max
32.88

0.0031735 Min

0.00 45.00 90.00mm)

-
22.50 67.50

Figura 3.21. Esfuerzos equivalentes de Von Mises — Caso 2
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

Las condiciones aplicadas en el sistema generan una deformacion
maxima de 0.2 mm en el lugar de la carga aplicada (Figura 3.22),
disminuyendo radialmente a lo largo del implante, exceptuando la parte
superior del mismo, en el cual se generan deformaciones debido a la

geometria y a la falta de sujeciones en estas zonas.

Time: 1
13/08/2017 22:18

0.2007 Max

Q.00 45,00 80.00(mm)
1

2250 67.50

Figura 3.22. Deformacion total — Caso 2
Fuente: Cedefo, Nuiez, 2017

Elaboracion propia.

Finalmente, se determina que la falla por deformacién plastica del
implante se daria con una fuerza aplicada de 425 N, dandose la rotura en
el agujero de sujecion inferior, puesto que el factor de seguridad es menor
a 1 en dicha zona (Figura 3.23), debido a los esfuerzos concentrados por
los agujeros de sujecion.
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D: Static Structural
Safety Factor

Type: Safety Factor
Time: 1

12/08/2017 18:44

15 Max

10

A

0.95433 Min
0

Figura 3.23. Factor de seguridad — Caso 2

Fuente: Cedeio, Nufez, 2017

Elaboracion propia.

3.3.3 Analisis de sujeciéon mediante tornillos de titanio y contacto simple

con el craneo

En el ultimo caso, se tiene una combinacion de los casos anteriores, es
decir, con sujeciones en los agujeros y en la periferia del implante, sin
embargo, este ultimo con una variacion, el soporte es simple mas no fijo

(Figura 3.24) y con una carga distribuida entre 100 y 1000 N.

Timests o

13708/2017 23:07 !
[B] Ficed Support

[B] Frictionless Suppart:

[&] Farce: 650.1

=
¢
0

45.00 90.00 (mm)
—
2250 67.50

Figura 3.24. Condiciones iniciales — Caso 3
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

En la Figura 3.25 se muestran los esfuerzos equivalentes generados por
las condiciones establecidas, otorgando un esfuerzo aproximado de 20.1
MPa en el lugar de aplicacion de la carga, reduciendo radialmente,
ademas, de un esfuerzo maximo de 35.9 MPa aproximadamente en el
agujero inferior del implante, debido a la concentracion de esfuerzos

generada por el cambio brusco de seccién en la pieza.
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Equivalent Stress

Type: Equivalent (von-Wises) Stress
Unit: bPa .
Tirme: 1

1340872017 2309

35.884 Max
31.897

27.91

23.923

19.936

15.042

11.963

79755

3.9886
0.0015805 Min

0.00 45.00 90.00mm)

22.50 67.50

Figura 3.25. Esfuerzos equivalentes de Von Mises — Caso 3

Fuente: Cedefo, Nufiez, 2017

Elaboracién propia.

Las condiciones aplicadas generan una deformacion maxima de 0.27 mm
aproximadamente en el lugar de la aplicacion de la carga (Figura 3.26),
disminuyendo radialmente a lo largo del implante, a diferencia del caso
anterior, las deformaciones no se extienden al extremo superior del
implante, debido al apoyo simple que tiene la periferia de la pieza con el

craneo del paciente.

Total Deformation
Type: Total Defarmation:
Unit: mm -
Time: 1

13/08/2017 23:08

0.27402 Max
0.24358
0.21313
0.18268
0.15224
012173
0.001347
0.060824
0.030447

0 Min

Q.00 45.00 30.00{mim)

2250 67.50

Figura 3.26. Deformacion total — Caso 3
Fuente: Cederio, Nufiez, 2017

Elaboracién propia.

Finalmente, se determina que debido a la fuerza aplicada y al
concentrador de esfuerzos generados por los agujeros de sujecion, el
implante fallaria por deformacion plastica con una carga estatica de 650
N, esta falla se realizaria en el agujero inferior de la pieza, debido al factor

de seguridad menor a 1 obtenido (Figura 3.27).
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E: Static Structural
Safety Factor
Type: Safety Factor
Time: 1

12/08/2017 19:20

15 Max

10

)

0.98372 Min
0

Figura 3.27. Factor de seguridad — Caso 3
Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.
3.4 Anadlisis de Costos
Para la construccién del prototipo de la maquina inyectora se utilizé acero
inoxidable 304 para todas las partes en contacto con el PMMA, y para las

partes restantes, aluminio. La materia prima necesaria para la fabricacion de

la inyectora se describe en la Tabla 3.1.

Tabla 3.1. Costo de materia prima

COSTO DE MATERIA PRIMA

Costo

Costo

Pieza Cantidad Material l\:l:gs)a material unitario Cost(;)total
($/kg) (%)
Recipiente 1 _ Acero 1,27303 3,16 4,02 4,02
inoxidable
Pistén 1 e 1,01688 4 4,50 4,50
inoxidable

Eslabon 2 _ Acero 0,03503 3.16 0,11 0,22
menor inoxidable

Eslabon 1 _ Acero 0,3395 3.16 1,07 1,07
mayor inoxidable

Soporte 1 _Acero 0,67962 3.16 215 215

recipiente inoxidable

Soporte
torre- 1 | heEw 0,549 3.16 1,73 173
.. inoxidable

recipiente

Soporte 1 _Acero 0,24305 3.16 077 077
piston inoxidable

Soporte

superior 1 iné(cig;‘t’)le 0,11756 3,16 0,37 0,37
piston
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Oreja
eslabon
menor

Platina
exterior
molde

Platina
interior
molde

Eje
mezclador
Mezclador

Tapa
mezclador
Torre de
inyeccion
Torre de
mezcla
Base

En la Tabla 3.1 se detalla cada pieza a fabricar, su respectivo material (acero
inoxidable o aluminio), su masa en kg, el precio de la materia prima por kg y

el costo total por cada pieza. Sumando el costo por pieza obtenemos el

Acero
inoxidable

Acero
inoxidable

Acero
inoxidable

Acero
inoxidable

Acero
inoxidable

Acero
inoxidable

Aluminio

Aluminio

Aluminio

TOTAL

0,0101

0,57597

0,58578

0,04624

0,11665

0,215

0,73681

0,76477
3,93558

3,16

3,16

3,16

3,16

3,16

3,37

3,37
3,37

Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

costo total de materia prima.

Para la fabricacion de la maquina también se utilizaron suministros que
permiten su funcionalidad, cuyos costos se describen en la Tabla 3.2.

Ademas, hay que tomar en cuenta en el rubro de costos lo utilizado en

fungibles, como la soldadura (Tabla 3.3).
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0,03

1,82

1,85

0,18

0,37

0,68

2,48

2,58
13,26

0,03

3,64

3,70

0,18

0,37

0,68

2,48

2,58

13,26
41,77



Tabla 3.2. Costo de suministros
COSTOS DE SUMINISTROS

Pieza cantidad material costo unitario costo total
Rodamiento 2 __acero 4.6 $ 9,20
inoxidable
Motor, acople y base 1 $ 150,00
Riel 1 Aluminio 60 $ 60,00
PERNOS 1/4" X 1" INOX. 6 __acero $1,20 $ 7,20
inoxidable
PERNOS 1/2" X 1" INOX. 6 _ acero $2,30 $ 13,80
inoxidable
PERNOS 5/8 X 2" INOX. 2 __acero $2,90 $ 5,80
inoxidable
TOTAL $ 246,00

Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

Tabla 3.3. Costo de fungibles
COSTO DE FUNGIBLES

Descripcion Cantidad (kg) Costo unitario Costo total

ALAMBRE DE APORTE TIG 305 L 3 $ 16,00 $ 48,00

Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.
Por lo tanto, los costos por material utilizado son los siguientes:

Tabla 3.4. Costo de materiales

COSTO DE MATERIALES

Costo de materia $

. 41,77
prima
Costo de $ 246,00
suministros
Costo de fungibles $ 48,00
TOTAL $ 335,77

Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.
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Los costos por mano de obra fueron calculados segun las horas de trabajo
del personal, el trabajo realizado y la remuneracion por hora. La construccion
de la maquina tuvo una duracién de aproximadamente 3 semanas. Estos
costos se detallan en la Tabla 3.5.

Tabla 3.5. Costos por Mano de Obra
MANO DE OBRA

Personal Trabajo Horas Remuneracion | Costo por
realizado trabajadas por hora trabajador
Cortes en
Cortador General 48 $4,38 $210,24
Tornero LG 80 $4,38 $350,04
piezas
Soldador Soldadura de 64 $4,38 $280,03
partes
TOTAL $840,30

Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.

Finalmente, se obtuvo un costo total de fabricacion sumando el costo de

materiales y el costo por mano de obra como se observa en la Tabla 3.6.

Tabla 3.6. Costo total de fabricacion

COSTO DE FABRICACION

Costos por material | $ 335,77

Costos mano de $ 840,30
obra

TOTAL $ 1.176,07

Fuente: Cedefio, Nufiez, 2017

Elaboracion propia.
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CAPITULO 4

4. DISCUSION Y CONCLUSIONES

El presente trabajo busca implementar un nuevo método para la fabricacién de
implantes craneales de bajo costo, en donde la precision de la pieza y la porosidad
del material son caracteristicas criticas para la 6ptima elaboracion de estos
implantes. Reemplazando el método tradicional de moldeo manual, en donde las
piezas realizadas no son precisas, siendo incluso rechazadas por el organismo del

paciente.

Los implantes fabricados mediante PMMA son mas econdmicos que los elaborados
por titanio, siendo asequibles para personas de bajos recursos, ofreciendo,
ademas, un producto con propiedades mecanicas optimas y geometria precisa, con
la finalidad de mejorar la calidad de vida de las personas que requieran de este tipo

de implantes.

La implementacion de la inyectora de PMMA busca mejorar la elaboracion de estos
implantes, puesto que, con la presion necesaria, se logra compactar de mejor
manera el material y reducir los atrapamientos de aire en ella, incrementando en

gran medida las propiedades del implante final.

Cabe destacar que, mediante las simulaciones mecanicas realizadas a las partes
mas criticas de la maquina inyectora, se obtuvo un factor de seguridad estatico
mayor al limite dado por el software ANSYS y al ser este valor considerablemente
alto, si las piezas analizadas son sometidas a fatiga, se puede asegurar que la

maquina no fallara.
4.1 Conclusiones

El presente proyecto fue desarrollado con el objetivo de disefiar y construir
una maquina para inyeccién manual de PMMA en moldes elaborados por
medio de impresion 3D. Para cumplir con este objetivo general, mediante

una exhaustiva investigacién y pruebas de inyeccién, se determiné que a



una temperatura de refrigeracion de aproximadamente 4 a 6 °C la viscosidad

del cemento 6seo disminuye, facilitando el proceso de inyeccion.

Ademas, se realizd el disefio mecanico de la maquina, asi como también el
disefio del molde de tres casos clinicos. La metodologia de disefio
desarrollada en el capitulo 2 muestra paso a paso el proceso realizado para
ambos casos (disefio de la maquina y diseio del molde). El proceso de
mezcla consta de un mezclador tipo ancla accionado por un motor de paso
Nema 23. Se realizdé también en el capitulo 2 el calculo de la presion de
inyeccion con el fin de obtener la fuerza manual a aplicar durante el proceso

de inyeccién.

Las porosidades en el material se vieron reducidas debido al método de
mezcla seleccionado, la mezcla al vacio, ya que, debido a la ausencia de
contacto con el oxigeno durante la preparacion del material, se reducen
circunstancialmente las porosidades. La precisién del implante se verifico
mediante el empleo de un calibrador electronico, dando resultados de

variaciones entre el disefio CAD vy la pieza fabricada entre 0.05 y 1 mm.

En el capitulo 3 se analizaron las simulaciones mecanicas realizadas,
comprobando que la maquina tendra un buen funcionamiento y no fallara al
ser sometida a fatiga. En este capitulo, se realiz6é el analisis de costos del
prototipo fabricado, detallando los costos de la materia prima utilizada,
suministros, fungibles y mano de obra, los mismos que sumados dan un total

de $1176,07 por costo de fabricacion.

Mediante la fabricacién de implantes utilizando la maquina inyectora, las
propiedades de los implantes son mejoradas, incrementando la calidad de
los mismos. Ademas, el proceso es realizado previo a la cirugia, al contrario
de las técnicas actuales donde el implante es fabricado al momento de la

cirugia, disminuyendo riesgos y complicaciones durante la operacion.

73



4.2

Finalmente, se desarroll6 un implante segun los requerimientos del paciente,

el cual fue fabricado con mayor precision y menor porosidad en comparacién

a una fabricacion manual.

Recomendaciones

Para el correcto funcionamiento de la maquina y para garantizar la calidad

del implante se recomienda lo siguiente:

Mantener el mondmero en refrigeracion durante al menos 24 horas
previo al proceso de inyeccion.

Aplicar vaselina al molde para evitar que el PMMA se adhiera a las
paredes del molde, complicando la extraccion del implante.

Utilizar guantes durante el proceso de fabricacion del molde.
Controlar los tiempos de mezcla, espera y endurecimiento del PMMA
durante la fabricacion de los implantes.

Esterilizar las piezas que estan en contacto con el material como el
contenedor y el mezclador, para evitar cualquier posible
contaminacion.

Al momento de disefar el molde, evitar que los implantes tengan
curvaturas muy pronunciadas dado que el proceso de fabricacion del
molde se dificulta.

Realizar caracterizaciones mecanicas de las piezas fabricadas con la
maquina para validar sus propiedades mecanicas bajo la norma ISO
5833, ya que el funcionamiento fue verificado y validado durante el
presente trabajo de graduacién.

Adecuar un limpiador que se adapte a la forma del recipiente de
inyeccion y que pueda ser conectado al motor para que al girar, limpie

automaticamente el recipiente al final de proceso de inyeccion.
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Planos Esquematicos
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MATERIAL: ACERO 304L
CANTIDAD: 2
ESPESOR: 8 mm.

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA

DEL LITORAL
NOMBRE FECHA CONJUNTO:
i e | mesm MAQUINA
e INYECTORA
MATERIAL: TITULO: A4
ACERO INOX SOPORTE 28
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ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA

DEL LITORAL
NOMBRE FECHA CONJUNTO:
DIBUJ.  CEDENO JOHANNA  20-02-2017 MAQ U | NA
DIBUJ. NUNEZ LUIS 20-02-2017
VR INYECTORA
APROB.
MATERIAL: TITULO: A4

ACERO INOX BASE 2 29
|—3] 6 ESCALA: 1:5 HOJA 1 DE 1
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ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA
DEL LITORAL

NOMBRE FECHA CONJUNTO:

DIBUJ.  CEDENO JOHANNA  20-02-2017 MAQ U | NA

DIBUJ. NUNEZ LUIS 20-02-2017

Vet INYECTORA

APROB.

MATERIAL: TITULO: A4

ACERO INOX BASE 1 30
|—3 ] 6 ESCALA: 1:4 HOJA 1 DE 1
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ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA
DEL LITORAL

NOMBRE FECHA CONJUNTO:
DIBUJ.  CEDENO JOHANNA  20-02-2017 MAQ U | NA
DIBUJ. NUNEZ LUIS 20-02-2017
VR INYECTORA
APROB.
MATERIAL: TITULO:

A4
ACERO INOX ARMADO DE BASE 3]

L3] 6 ESCALA: 1:5 HOJA 1 DE 1
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CANTIDAD: 2

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA
DEL LITORAL

e MAQUINA

e INYECTORA

MATERIAL: TITULO: A4
ACERO INOX PLACA FIJA 39

L3] 6 ESCALA: 1:1 HOJA 1 DE 1
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SECCION D-D
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA
DEL LITORAL
NOMBRE FECHA CONJUNTO:
e MAQUINA
e INYECTORA
MATERIAL: TITULO: A4
ACERO INOX PLACA MOVIL 33

L3] 6 ESCALA: 1:1 HOJA 1 DE 1



	Hoja1
	Vista de dibujo1

	Hoja1 (1)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (2)
	Vista de dibujo1

	Hoja1 (3)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (4)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2
	Vista de dibujo3

	Hoja1 (5)
	Vista de dibujo1
	Vista de sección C-C
	Vista de dibujo3

	Hoja1 (6)
	Vista de dibujo1
	Vista de sección D-D
	Vista de dibujo3

	Hoja1 (7)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (8)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (9)
	Vista de dibujo1
	Vista de sección C-C
	Vista de dibujo4

	Hoja1 (10)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (11)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (12)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (13)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (14)
	Vista de dibujo1
	Vista de sección E-E
	Vista de dibujo3

	Hoja1 (15)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2
	Vista de dibujo3

	Hoja1 (16)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2
	Vista de dibujo3
	Vista de dibujo4
	Vista de dibujo5

	Hoja1 (17)
	Vista de dibujo3
	Vista de dibujo6
	Vista de sección F-F
	Vista de dibujo8
	Vista de dibujo9
	Vista de dibujo10
	Vista de dibujo11

	Hoja1 (18)
	Vista de dibujo1

	Hoja1 (19)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (20)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (21)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (22)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2
	Vista de dibujo3

	Hoja1 (23)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo3
	Vista de sección B-B

	Hoja1 (24)
	Vista de dibujo2
	Vista de dibujo3
	Vista de dibujo4

	Hoja1 (25)
	Vista de dibujo3
	Vista de dibujo6
	Vista de dibujo7
	Vista de dibujo8
	Vista de dibujo9
	Vista de dibujo10
	Vista de dibujo11

	Hoja1 (26)
	Vista de dibujo1
	Vista de sección B-B
	Vista de dibujo4
	Vista de dibujo5

	Hoja1 (27)
	Vista de dibujo12
	Vista de dibujo13
	Vista de dibujo14
	Vista de dibujo15

	Hoja1 (28)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (29)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2

	Hoja1 (30)
	Vista de dibujo1
	Vista de dibujo2
	Vista de dibujo3

	Hoja1 (31)
	Vista de dibujo4
	Vista de dibujo5
	Vista de dibujo6

	Hoja1 (32)
	Vista de dibujo1
	Vista de sección D-D
	Vista de dibujo3


