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RESUMEN

En la presente tesis se desarrolla el disefio mecanico del prototipo de un electrobisturi
bipolar para el entrenamiento en disecciones endoscopicas de la submucosa gastrica alta

en modelos ex-vivo de animales.

El disefio propuesto se aplica en el trabajo de endoscopios que tengan un canal de
instrumentos de 3.7 0 3.8 mm de didmetro y con capacidad de hacer trabajo de marcado,

incisioén y diseccion de manera lateral.

En la primera etapa del proyecto se hizo un amplio estudio del estado de tecnologia y de
los fundamentos médicos necesarios con lo que se identificd las principales tecnologias

usadas por los médicos, la manera actual de trabajo y las desventajas del procedimiento.

Posteriormente se planteé una solucién 6ptima que imita la forma de trabajo del
procedimiento de cirugia endoscépica actual y con la cual los médicos estan familiarizados.
Seguidamente se hizo el calculo de las distintas partes criticas del disefio, las cuales
cumplen entre otras exigencias, que el cabezal y el cable resisten temperaturas de hasta

270 °C y son hechos solamente de materiales biocompatibles.

En la dltima etapa se elaboraron los planos de ensamble y despiece de los componentes
del disefio y finalmente se propuso los métodos de fabricacién de todas las partes y su
ensamblaje para poder estimar la inversion.

El costo total de 3540.99 que es mucho mayor a un dispositivo comercial actual debido al

costo de investigacion y a que algunos métodos de fabricacién son para prototipos.
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DESCRIPCION Y OBJETIVOS:

Actualmente la primera causa de muerte por cdncer en el Peri es el cincer al estomago.
Esto es debido a que este mal se caracteriza por progresar silenciosamente y presentar
molestias recién en etapa avanzada. Por lo que el 94% de los casos se diagnostica
tardiamente lo que dificulta su curacion.

La tendencia en cuanto para el tratamiento curativo del cdncer en etapa inicial es realizar
una cirugia minimamente invasiva via endoscépica mediante electrobisturies y la técnica
denominada Diseccién Endoscépica de la Submucosa (ESD). Este tratamiento no
requiere extirpar el estémago con lo que se mejora la calidad de vida de los pacientes ya
que se previene el sindrome de dumping, padecimiento que puede incluir, nauseas, diarrea
explosiva, mareos, palpitaciones, debilidad, etc.

Las técnicas de cirugia endoscopica se han podido desarrollar gracias a la
especializacion de los electrobisturies monopolares, que permiten extirpar extensas
lesiones tumorales. Pero, la distancia entre los polos presenta el riesgo de
complicaciones como perforacién, sangrado, quemaduras, etc.

Entre los objetivos especificos se propone disefiar el prototipo un electrobisturi bipolar
que sirva para el entrenamiento en ESD en modelos ex-vivo de animales.

El alcance de este trabajo comprende hacer los calculos y seleccion de los componentes
del disefio 6ptimo, seleccionar los materiales y propener métodos de fabricacion de las
distintas partes para finalmente realizar los planos y estimar el costo del disefio.

5

Tesis publicada con autorizacién del autor

Mo olvide citar esta tesis




PONTIFICIA
UNIVERSIDAD

TESIS PUCP Sy 5 | UNIVERSID

13EL PERU

S . .
§’m§ PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL PERU
sbbpoi FACULTAD DE CIENCIAS E INGENIERIA

s

TEMA DE TESIS PARA OPTAR EL TITULO DE INGENIERO MECANICO

“DISENO MECANICO DEL PROTOTIPQ DE UN ELECTROBISTURI BIPOLAR
PARA EL ENTRENAMIENTO EN DISECCIONES ENDOSCOPICAS DE LA
SUBMUCOSA GASTRICA ALTA”

Introduccién

1. Antecedentes

2. Disefio conceptual

3. Calculos y seleccion de materiales
4. Estimacion de la inversién

5. Planos de fabricacién
Observaciones y Recomendaciones
Conclusiones

Bibliografia

Anexos

/'/¢')<zmo.- /00 /pf‘yiﬂds

/7

M.Eng. Roberto Sumiyoshi

Furukawa Fukuda

Asesor -7;"'

Tesis publicada con autorizaciéon del autor

Mo olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP ' UNIVERSIDAD

CATOLICA
LrL PERU

DEDICATORIA

A mis padres,

A mis hermanos,
A Jackeline,

A mi hija.

Por su amor incondicional

Tesis publicada con autorizaciéon del autor

No olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP gﬂ_}\éﬁggmn

CTL PERU

AGRADECIMIENTOS

Son muchas las personas las que de
alguna forma han hecho posible que

este documento se concluya.

Agradezco a mis padres Manuel y
Carmen, por su enorme sacrificio,
porque siempre confiaron en miy
nunca dudaron en darme su apoyo

para seguir adelante.

A Jackeline y a mi hija Amy por haber
comprendido y soportado las largas
jornadas de trabajo durante el tramo
mas duro de la carrera y la realizaciéon

de la presente tesis.

Al profesor Roberto Furukawa quien
me brind6 su apoyo y consejo cada
semana durante mas de un afio que
duré la elaboracién del presente

documento.

Al doctor Gustavo Kishimoto quien me
dio su tiempo y conocimiento para
entender el problema que plantea la

tesis.

Tesis publicada con autorizaciéon del autor

Mo olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP ' gﬂ_}\éﬁggmn

\EL PERU

INDICE GENERAL

[ L U1V, =1 TP |
APROBACION DEL TEMA DE TESIS. ... eoeee e et eeee e e e e ateaaeeaeeieaeeaeniaaaaans 1
(D] B 1 OF N O ] 1 TP \Y
A G RADE CIMIEN T OS ..ottt ettt et e et ettt ettt et st s e st st e erneens V
INDICE GENERAL ..ot e e e e e e e e e e e e et e e e e et e e e e e ee e e e e e e e e enaeens VI
INDICE DE FIGURAS ....oeeeee ettt e et e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aareens X
INDICE DE TABLAS ...t e e e e et e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeaneaes Xl
INTRODUGCCION ..ot e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeaae s 1
1. AN T E CE D EIN T ES .. oottt ettt ettt e et et et e e e e e e e s e s s e e enaenees 3
1.1. FUNDAMENTOS DE ELECTROCIRUGIA. .. .uttuttut ittt ettt ettt et et e eae et e s se e e s e enaenees 3
1.2. TECNICAS USADAS PARA REALIZAR UNA CIRUGIA ... ceuieieeeee et e e aeee s eneennennees 5
O R O | =B T 10 1Y/ 0] T =T Y = S P 6
A O | =1 U LT/ =] [ =10 T Y = SRR 6
L1.3.  TIPOS DE TRABAJIO .. ettt ittt ettt ettt ettt e ettt et e e et e et e ea s e ea e e e e e e san e senensenanren 7
IR 700 T 0] = = 7
IR T 107X 1 U 7Y [ N S 7
IO TR T V15T T 7
1.4,  ENDOSCOPIA GASTRICA ALT A ottt ettt ettt ettt et ea e ta e ea e s e reaenrenanren 8
1.5. DISECCION ENDOSCOPICA GASTRICA DE LA SUBMUCOSA ....cuieieieeeeeeeeeaeeeeaeeneeenenen 9
1.6, ELECTROBISTURIES ACTUALES ...ttt ettt ettt et ea et e e e e s e e e e e eeaeraneneen 10
1.6.1. PARTES DE UN ELECTROBISTURI ..t ttuttttt ettt et e e et ea et e e e e s e e s e saeesesensanensen 10
1.7. MODELOS DISPONIBLES EN EL MERCADO .. ..ucuieeeeeeeeeeeee e eeneeeaeeeeeaeeasesenseneenenns 11
L1.7.1. BISTURI DUALKNIFE .. euituiet ettt ettt ettt e et e e et e e et e et e e e e e e e e e e e eenaenns 11
1.7.2. BISTURI HOOK = KINIFE ... eututieteteee et e e ettt e et e et et e e e et e e e e e e e e eenaenns 12

Tesis publicada con autorizaciéon del autor

Mo olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP EE}EESE'EAD

'JEL PERU

1.7.3. BISTURIIT-KNIFEZ... ..ottt e e e e e e e ettt e s e e e e e e e ea bbb e e e eaaeeeennes 13
1.7.4. BISTURI FLEX KNIFE ...ccutttueiieeeeiieitttiaaseeeeeeeeetttaasaeaeeseeasstanssaaaeessssssannnaaaaaeeesnnes 14
1.7.5. BISTURI TRIANGULE TIP KNIFE......cutttiiiiieeeiieiiiiiee e e e e e e e eeettiee s s e e e e e e eeeatin e e aeaaeeeennes 14
2. DISENO CONCEPTUAL ...ttt ettt ettt et neeee et e e eae e 16
2.1, ANALISIS DE LAS PARTES .. .ccitiitttiuatieeeeeeeettttaaeeeaeeeeest bt s e eeasessasttaaeaeeaaesessrannnnns 16
2.2.  ANALISIS DE PROCEDIMIENTOS otttuuuiieeeeieiettitiaeeeeeesesasttnnsaeassssssssnnaaaeassssssnnnns 17
2.3, LISTADE EXIGENCIAS ...uuieeeeeeettti e s e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e ettt s s e e e e e eeaettaaeaeeaseeesseaannnns 18
2.4, MATRIZ MORFOLOGICA ......ciiititeetitiie e ettt e e et e e e e et s e e e et e e e eata e e e eata e eeeaaaeeeennnns 20
2.5. DIMENSIONAMIENTO Y CONSIDERACIONES PARA EL DISENO .......ccvvviviieeeeeeeeeeenninnnnn, 23
2.5.1. FORMA DE LOS ELECTRODOS .....cuuuutieeeeiteitituiaeaeesesesssininaaaeassssssstnnaaaeessssssmnn 23
2.5.2. DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS CON EL DISENO OPTIMO .....ccvuuvevviiiieeeennnn, 24
2.5.3. RESTRICCIONES DEL ENDOSCOPIO......cceiiiiiiiuiieeeeeeeeetsitiaseeeasessasssnnaaaaeassssssnnnnns 25
3. CALCULO Y SELECCION DE MATERIALES .......oooiieieece e 26
3.1,  ELECTRODO ACTIVO...uuiiiieiiiiiiitiie e e e e e e ettt tee e s e e e e e e e eaa it e s e e e e e e saattbaaasaeeaaeeessenannnns 26
3.1.1. CALCULO DE FLEXION DEL ELECTRODO ACTIVO .....ccciiitiiiiieeeeeeeeeeerriiiaeeeeeeeeeesrnnnnnnns 27
3.1.2. ELECCION DEL MATERIAL DEL ELECTRODO ACTIVO ...ccvtvuiieiieeeeeieeiiiiiieeeeeeeeeeensrinnnnns 30
3.2.  CABLE FLEXIBLE DE ELECTRODOS. ... .ceitiittttiieeeeeeeeeetrttiaaeeeeaessessttnaaaaeesssssssrnnnnns 31
3.2.1. CALCULO DE TEMPERATURA POR EL CALOR DE JOULE DEL CABLE FLEXIBLE............. 33
T T = = SR PPPUPPOPPRR 35
3.3.1. CALCULO DE LA TEMPERATURA EN EL TOPE ....uuiiiiiieiiiieeiie et e e ee et e et e e et eeanee e 36
3.3.2. TIPO DE SOLDADURA .....uiiti ettt e et e ettt e et e et e et e e et e e et e e et e eaa e e st eesnneeetnaeeannaaes 39
3.3.3. CALCULO DE LA HOLGURA DE SOLDADURA PARA EL CABLE DE ACERO...........cccevuneees 40
3.4. COBERTURA AISLANTE DEL ELECTRODO ACTIVO.......cvvttiiieeieeeeeeeerrriiiaeeeeeeeeeesssnnnnnns 41
3.4.1. ELECCION DE LA COBERTURA AISLANTE ....cutuuutieeeeeeeetttiiaeseeeeeesesstsnaaaeeassesssssnnnnnns 42
3.5, SOPORTE DE CABEZAL ....ccciiiiittiiiee e e e e e e ettt e e e e e e e e e e etttaaa e e e e e e e e seattbaesaeaaaeeenresannnns 43
3.5.1. ELECCION DEL MATERIAL PARA EL SOPORTE DEL CABEZAL........ccvvvvvuieeeeeeeeeennninnnnn 44
3.5.2. CONSIDERACIONES PARA LA GEOMETRIA DEL CABEZAL ...uoiieeeeiiieiiiiiee e eeeeeeevviiannns 45
3.6. CALCULO DEL CABEZAL COMPLETO .. .ceiiiiiiiiiieeieeeeeeeeettia e e e eeeeeeesatbaaaeaaaasesesssannnnns 46
3.6.1. CALCULOS DEBIDO A LAS DEFORMACIONES POR CALOR ....cceceeeiiieiiiiiieeeeeeeeeeesniinnnnns 46
3.6.2. CONSIDERACIONES PREVIAS AL CALCULO POR RESISTENCIA.......cvvvviieeeeeeeeeeeeriiannnn. 49
3.6.3. CALCULO FINAL DEL ELECTRODO ACTIVO ..ctttuuiieeeeiiiittiiieeeeeeeeeeesttiaaaaeeeeesesssannnnns 50

Tesis publicada con autorizacién del autor

Mo olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP ' EE}EESE'EAD

\ 1JEL PERU

3.6.4. CALCULO FINAL DE LA PARTE PEQUENA DEL SOPORTE ....uituiiniiinietnieineeeneesnesaneeannas 53
3.6.5. CALCULO FINAL DEL SOPORTE CON EXTENSION ... ccuttuituteeeeeeeeeeeeaeeaeeaeeneesensenaennens 57
3.7. ELECTRODO PASIVO Y UNION CON EL CABLE FLEXIBLE DE ELECTRODOS ........ccvveun... 62
3.8. RECUBRIMIENTO POLIMERICO DE LOS ELECTRODOS FLEXIBLES......ccvvuieeeneeneennennnns 65
3.8.1. CONSIDERACIONES PREVIAS PARA LA GEOMETRIA DEL RECUBRIMIENTO .....vvvvvnennes. 65
3.8.2. DISENO DE LA SECCION DEL RECUBRIMIENTO .. uttuituteutensenseneneesesnesssnsensensensensesnees 66
3.8.3. ELECCION DEL MATERIAL DEL RECUBRIMIENTO ...eruerutesseeeeseesasesasesasesasesasenasenaees 67
IS R Y, . N T TR 69
3.9.1. ELECCION DEL MATERIAL DEL MANGO ......ttutenietteeaeeeesesaeeeaeesasesasesaseaasesasesasesaeenaees 71
3.10. CILINDRO EMPUJADOR Y CONECTORES. .. ceuttutttteeatesasesasesasesasesasesasesasesasesasesaeenaees 72
3L, ADHESIVOS ..ieiee ettt et e e ettt e e et e et et et ettt rea e raaaraaes 74
4. ESTIMACION DE LA INVERSION ....ooetieee ettt eeeeaeeaneeaaaan 76
4.1. PROPUESTA PARA FABRICAR LAS DISTINTAS PARTES .. trutereeeaeeeaeeeaeeeaeeaeeeaeenaeenaees 76
4.2. CONSIDERACIONES PREVIAS PARA ESTIMAR LA INVERSION ...couiiiieeaiiaeiiaeeaeeaaenaees 77
4.3, HONORARIOS DEL DISENADOR ....cuttuteuttn et eee e et e e e e e e e et e e e e e e e e e enaenens 78
4.4, COSTO DE LA ADQUISICION Y FABRICACION DE LOS COMPONENTES ......cvuevevneennnnnes 78
A5, COSTO DE ENSAMBLAIE .. .c.iete ettt ettt e et et e e e e e enaenens 79
4.8, COSTO TOT AL ittt 80
5. PLANOS DE FABRICACION .. .ottt e e e e eeee e e 81
5.1, PLANOS DE ENSAMBLE .. eutittete ettt ettt et et e e e e e e e aenaannas 81
Y2 o I\ N T 1S ] =l 01 =T = =l o P 81
OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES ... 83
CON CLUSIONES ..o e e e e 84
REFE R EN CIAS . ..ot 85
AN X O S .o |
ANEXO 1: COMPORTAMIENTO DE LA RESISTIVIDAD DEL ACERO CON LA TEMPERATURA ........... [
ANEXO 2 : TABLA CON ESPECIFICACIONES DEL ENDOSCOPIO 1TQ160 DE OLYMPUS............... [
ANEXO 3 : TABLA CON ESPECIFICACIONES PARILENO N Y C ..o I
ANEXO 4 : ESQUEMA DEL PROCESO DE DEPOSICION DEL PARILENO .......cvvvnieiiieeiiieeeieeeennss 11

Tesis publicada con autorizacién del autor

Mo olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP g:_lr\gsﬁggmn

Ol PERU

ANEXO 5 : DETERMINACION DE COEFICIENTES DE FATIGA ...ttt eeiieeeiieeeae e ete e e e e e eeannes [
ANEXO 6 : TABLA CON LOS MODULOS ELASTICOS DE MATERIALES BIOCOMPLATIBLES

NATURALES Y SINTETICOS ..etuettu ettt eeetiseetteeetse st ee et e sanaeeeta e eanaeeetaseesnnaeannaeesnnaeennaeennnns Vi
ANEXO 7 : CLASIFICACION DE LOS POLIMEROS BIOCOMPATIBLES ....ccuuueeiiiiieeeeeiiaeeeeiiaeaeens Vi
ANEXO 8 : TABLA CON LAS ESPECIFICACIONES DEL TEFLON ...c.uuuiiiiitiieeeeiieeeeeniaeaeeeiaeeaens VI

ANEXO 9 : GRAFICO CON LA PERDIDA DE PESO DE LOS CERAMICOS SIENDO SOMETIDOS A
DISTINTOS ACIDOS. et ttnitntententen ettt ettt s ser e st eaea e e ee e tea st tarea ettt ssasesensenrenrennees Vil
ANEXO 10 : TABLA CON LAS VELOCIDADES RECOMENDADAS PARA MICROFRESAS HECHAS DE

D I N IX
ANEXO 11 : CARACTERISTICAS DEL PC-ISO TOMADAS DE FORTUS......cccviiiiiiereiiieeeeaiieeeeans X
ANEXO 12 : CARACTERISTICAS DEL ADHESIVO EPO-TEK315......c.ccciiiiiiiv e Xl
ANEXO 13 : EJEMPLO DE DISPOSITIVO MEDICO FABRICADO POR TORNO DE PRECISION....... X1l
ANEXO 14 : EJEMPLO DE TOLERANCIAS DE UN TORNO DE PRECISION .....cccvvuieeiiiiineeeeainnnnn, X1l
ANEXO 15 : RESUMEN DE ENSAMBLAJE POR BRAZING Y ADHESIVO EPOXICO........cceevvevnnnnn. XV
ANEXO 16 : CORREO CON COTIZACION DEL RECUBRIMIMENTO DE PARILENO ......ccoceevvunnnnens XV
ANEXO 17 : COTIZACION DEL CATETER MULTILUMEN ...ititiieeieiii e e eeiie e e eetin e e eein e e eeene s XVI

Tesis publicada con autorizacién del autor

Mo olvide citar esta tesis




\&ﬁHEg%

& T : (% PONTIFICIA
TESIS PUCP = %5 32}‘55,52',!.’“’

DL PERU

INDICE DE FIGURAS

Figura 1.1 Espectro de frecuencias ya rango de trabajo de la electrocirugia [9].......ccceciveeieciieennnns 4
Figura 1.2 Esquema de cirugia monopolar [9] ....cciciiie ittt e e e 6
Figura 1.3 Esquema de equipos Bipolares [9] .....ccccciiee ittt et e et e e rae e e e eanes 7
Figura 1.4 Diferentes tipos de trabajo posibles. [11]....cccuiriiciiiiiciiee e 8
Figura 1.5 Esquema de la insercion del endoscopio [12].....ccccuiieiiciiiiiiiieeeicieeeeecieee e eeee e 8
Figura 1.6 Vista de los canales de un endoscopio [13] ...c.ceeeeciiiiieicieieeecieee et e e 9
Figura 1.7 Esquema de la insercion del endoscopio [14]....cccccuiiiirciiieeiiciiiee e seaee e 10
Figura 1.8 Partes de un electrobisturi, se usé el IT-Knife2 como referencia. .......cccoceveveivereecnnenn.n. 11
Figura 1.9 Marcacién y corte con el Dualknife. [15] ...eiiiciiieeiiiiie e e 11
Figura 1.10 Uso del Knife: Jalar para retraer y empujar para alargar el electrodo [15] ........ccuueue.. 12
Figura 1.11 Punta del hookknife y cémo se engancha al tejido que se quiere cortar [15]............... 12
Figura 1.12 Modo de empleo: Empuijar, jalar o girar para alargar, retraer o girar el electrodo
FESPECTIVAMENTE. [15] . iiiiiiiiiiiie ittt e e e rr e e e et b e e e s ta e e e eataeeeeantaeeeesnsaeeesnssaeeesansaneanas 12
Figura 1.13 Punta con recubrimiento ceramico y con el electrodo en forma de “Y” en la base. [15]
........................................................................................................................................................... 13
Figura 1.14 Muestra la posicién de corte y el tipo de corte lateral que se realiza. [15]................... 13
Figura 1.15 Flex knife con electrodo flexible y punta ovoidal. [15] ......ccccoiieiiiiieieeiiieeeeciieee e, 14
Figura 1.16 Trianguel tip Knife y esquema de USO [15].....c.cciiiiiiiiiiiiiieieiiree e eevee e 14
Figura 2.1. Propuestas de SOIUCION ......cccuiiieeiiiiieiciiie ettt ettt e e et e e e e eata e e e e ra e e e esabaeeeennsaeaaeas 21
Figura 2.2. Esquemas de modo de trabajo para el marcado, incisién y diseccidn. ........ccccceeveuvneennn. 24
Figura 3.1. Esquemas que muestran cdmo se mueve y cdmo empuja el cabezal del electrobisturi al
£ (=111 [o T . 8 SR B 27
Figura 3.2. A) Idealizacién de la carga distribuida hasta 0.5 N/mm B) Esquema de la carga
distribuida y del empotramiento del electrodo.......c.cuviiiiieee i 27
Figura 3.3. Diagrama de cuerpo libre (DCL), diagrama de fuerza cortante (DFC) y diagrama de
MOMENTO FIECLOI (DIVIF) .uvviiiiietiiee ettt ettt ette e et e e e et e e e eeabaeeesesbaesesaataesesasbaesesnnsresenas 28
Figura 3.4. A) Esquema de parte rigida y flexible del electrodo activo B) Esquema de ubicaciony
tamanios de 10s electrodos Y CANAIES .......coiiciiiii i et e e e e e 32
Figura 3.5. Esquema de la posicion del tope y de la cobertura aislante.........cccceeeeeieeecciieeecccineenn. 36
Figura 3.6 Propagacion de calor desde zonas esféricas, asumidas como focos térmicos. .............. 37
Figura 3.7. Esquema del tope y la posicion de 1as holguras........cccccuveeeeiiiieiccieeccciee e 40

Figura 3.8 El esquema a escala muestra el corte transversal del cable de acero AISI 316L en gris
oscuro, en gris claro se muestra el rango éptimo de soldadura y en amarillo cudl seria la tolerancia

del agujero 0.61K10 que haria que se aproveche la zona éptima de soldadura. .........ccccccuvveeennenn. 41
Figura 3.9 — A) Cobertura aislante Unicamente en la parte rigida B) Posibles cortocircuitos
mostrados en rojo C) Cobertura aislante total ..........ccoovciiiiiiciii e 42

Tesis publicada con autorizacién del autor

Mo olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP ' ER}‘&E,!}E',!.’AD

LML PERU

Figura 3.10 - A) Esquema del corte lateral del cabezal compuesto por dos partes B) Esquema de la

Vista Isométrica del cabezal C) Esquema de Vista de plata del cabezal con la cola de milano....... 43
Figura 3.11 Superficies donde se calculardn las deformaciones por calor. ........cccccvvveeciieeercnnennn. 46
Figura 3.12 Carga puramente pulsante [37] ..ccueeeieciiiiiiiiiie ettt e e srre e e e sarae e e eeaaaeeeeas 49
Figura 3.13 Esquema del cabezal con dimensiones y algunas de las reacciones que seran

(o] (o1 - o = 1= PSPPI 50
Figura 3.14 Reacciones en electrodo aCtiVO........covciiiiiiiiiiiiiiiie et 51
Figura 3.15 Distribucion de fuerzas en el electrodo con su Diagrama de fuerza cortante (DFC) y
MOMENTO FIECLOI (DIVIF). ..eeiiieiiiee ettt ettt e e et e e e s ate e e e ettt e e e easaeeeensaeeeensaeeesnnseneanns 51
Figura 3.16 Vista de perfil de las reacciones en el soporte de cabezal corto. .......ccccevvvveveriinenn. 54
Figura 3.17 Distribucion de fuerzas en el soporte de cabezal corto con su Diagrama de fuerza
cortante (DFC) y momento flector (DIMF). ....cooouuiie ittt e e e abee e et e e e e areeas 54
Figura 3.18 A) Area transversal de la seccién 1  B) Area transversal de la secciéon 2 C) Area
Transversal de 1@ SECCION 3 ... it st e e e e e e s te e e aee e sbeeessaeesaseeebeeesnseennns 55
Figura 3.19 DCL del soporte con extensidn con la ubicacién de las zonas criticas que se analizaran.
........................................................................................................................................................... 58
Figura 3.20 Distribucién de fuerzas en el soporte de cabezal con extensidn, su Diagrama de fuerza
cortante (DFC) y momento fleCtor (DMF). ....c.uieciie ittt tee e te e s ve e e eaae e areesbae e snree s 58
Figura 3.21 A) Area transversal de la seccién 1  B) Area transversal de la seccién 2 C) Area
Transversal de 1@ SECCION 3 ... uiii et e et e st e e stae e e te e eaeeesabeeesseeesateesbeeesnseennns 59
Figura 3.22 Esquema de la seccidn transversal del soporte con extension........cccceeevciveeercineenn. 59
Figura 3.23 Figura donde se muestra la distribucidon de esfuerzos [38] ........ccccceeeeiieieeiiieeeeccinnenn. 64
Figura 3.24 Esquema de la disposicion de los elementos a soldar y la soldadura terminada.......... 65
Figura 3.25 Diversos tipos de catéteres multilumen usados en la industria médica [40] ............... 66
Figura 3.26 Seccidn transversal del recubrimiento polimeérico.........ccceccviieriiiiiicciieieecee e, 67
Figura 3.27 Esquema del tope que ird pegado al recubrimiento.......cccccceeevviieeeiiiieeecciee e, 69
Figura 3.28 Esquema del conjunto sujetador mévil-cilindro guia y el lugar de la soldadura con el
(or-] o] [OOSR I koo oo fE OSSPSR 70
Figura 3.29 Esquema del mango; se aprecia como los electrodos son guiados y separados.......... 70
Figura 3.30 A) Esquema de las guias de electrodos hembra y macho con el agujero. B) Esquema
de como serd el empalme entre hembray macho. ... 71

Figura 3.31 Esquema de la ubicacién de la soldadura con los conectores y de las entalladuras.. 73

Tesis publicada con autorizacién del autor

Mo olvide citar esta tesis




\&ﬁHEg%

& T : (% PONTIFICIA
TESIS PUCP = %5 ER}‘&E,!}E',!.’”’

QEL PERU

INDICE DE TABLAS

Tabla 1-1 Tabla de comparacién de tejidos bioldgicos y metales en un rango de 0,3 a 1 Mhz

(7AYo Y 1= e Lo TN 1 0 ) USSR 5
Tabla 1-2 Tabla comparativa de caracteristicas de los electrobisturis fabricados por Olympus...... 15
Tabla 2-1 Lista d@ EXIZENCIAS ...ccecctiieeeeiiie e ettt e ettt e et e e e et e e e ette e e e e bt e e e e ebaeeesebteeesestseesesteeaeannes 19
Tabla 2-2 Matriz MOrfolOgICa ..ccccuiiiiieiiiee e e e e s e e e s rteeeeeanee 20
Tabla 2-3 Tabla con evaluacion tECNICA ......ccvierieiicieicee e e eae e e saeeenes 22
Tabla 2-4 Tabla con evaluacidn ECONGMICA .....cciivciiiieiiiiie e eree e e e e s e reeeeeeanee 22
Tabla 2-5 Tabla de endoScoPios aCTUAIES..........ooicciiiii ittt e e e e e 25
Tabla 3-1 Caracteristicas del tungsteno (Adaptado [20] [21] [22])..eececveeeeeeiiieeeecieee et e e 31
Tabla 3-2 Caracteristicas del acero 316L (Adaptado [24]) ..eeevveeeceieciee et 32
Tabla 3-3. Tabla de algunas aleaciones para brazing y sus caracteristicas [28].......cccccceveeeecvreeennns 40
Tabla 3-4 Especificaciones de la Alimina A1 (Adaptado [33]) ..ccccceeriieriiieeiieeecee e e 45
Tabla 3-5 Cdlculo de las dreas después de la dilatacién térmica de la superficie 1........ccccuveenneee 47
Tabla 3-6 Cotas maximas, minimas y cdlculo de las areas criticas después de la dilatacion térmica

........................................................................................................................................................... 48
Tabla 3-7 Cdlculo de las dreas después de la dilatacién térmica de la superficie 2..........cccuuee..... 48
Tabla 3-8 Cotas maximas y minimas del eje y agujero de la superficie 2 .........cccovveeeeciieeecciieneenne 48
Tabla 3-9 Tabla con las caracteristicas geométricas, fuerzas internas y los esfuerzo generados... 55
Tabla 3-10 Calculo de resistencia por Mohr de la parte pequefia del soporte........ccccecevveeeecveeeenes 56
Tabla 3-11 Calculo de fatiga de la parte pequefia del SOPOrte .......cevvcieeiieciiee e 57
Tabla 3-12 Tabla de calculo de INErcias ¥ Areas.......cceccueeeiecieeeieieee ettt e et e e svree e s raee e eanes 60
Tabla 3-13 Tabla con las caracteristicas geométricas, fuerzas internasy los esfuerzo generados. 61
Tabla 3-14 Calculo de resistencia por Mohr de la parte pequeiia del soporte........ccccecvveeeecveeennnnns 61
Tabla 3-15 Calculo de fatiga de la parte pequefia del SOPOrte........ceeecuvieeieciiee e 62
Tabla 3-16 Tabla de algunas propiedades del teflon (Adaptado de [44])....ccceeeeeciieeeeciieeeecieeeeeae 68
Tabla 3-17 Especificaciones del Policarbonato ISO (Adaptado [46] ) ...ccceeeeveeecieeeciieciee e 72
Tabla 3-18 Tabla de adhesivos para aplicaciones médicas. ( Adaptado [48] )....cccceeeeecvieeeecieeeennns 74
Tabla 4-1 Costo por los honorarios del diSefador ..........ceiieviiiiieciiee e 78
Tabla 4-2 Costo por la adquisicidn y fabricacidn de los componentes. .......cccceecveeeeecieeeeecieeeeens 78
Tabla 4-3 C0S0S A€ ENSAMDIGJE .eeiiiii it e e e e e e e e e e e e e e e snrareeeeeeas 79
Tabla 4-4 Costo total del diSER0.....cccuiiiiiiiiiieieeete et sre e sba e e sabee e 80

Tesis publicada con autorizacién del autor

Mo olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP ' EE}‘&ESEE’AD

i 1JEL PERU

Tesis publicada con autorizaciéon del autor

No olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP ' g:_lr\ésﬁggmn

DL PERU

INTRODUCCION

A nivel mundial en el afilo 2012 se diagnosticaron aproximadamente 14.1 millones de
nuevos casos de cancer y hubo un total de 8.1 millones de defunciones [1]. En América del
Sur se tiene una tasa de mortalidad 85% mayor que en las regiones desarrolladas debido
a que los tumores malignos se detectan mas tarde [2], por los limitados recursos y el poco
presupuesto que se destina [3]. Se estima que en el Perl se diagnosticaran 46 264 casos

nuevos de cancer en el 2015 y que esta cifra se elevara a 51 695 para el afio 2025 [4].

Actualmente la primera causa de muerte por cancer en Peru es el cancer al estbmago, esto
es debido a que este mal se caracteriza por progresar silenciosamente y presentar
molestias recién en etapa avanzada por lo que el 94% de los casos se diagnostica
tardiamente, hace que la curacion sea mas complicada [5] y que requiera la extirpacién del
estbmago que baja drasticamente la calidad de vida del paciente por el sindrome de

dumping! que acarrea.

La tendencia en cuanto para el tratamiento curativo del cancer en etapa inicial es realizar
una cirugia minimamente invasiva via endoscépica [6] mediante electrobisturies y la técnica
denominada Diseccién Endoscopica de la Submucosa (ESD). Este tratamiento consiste en
retirar solamente las lesiones tumorales sospechosas del estomago para prevenir el

desarrollo de tejidos malignos.

Las técnicas de cirugia endoscopica se han podido desarrollar gracias a la especializacién
de los electrobisturies monopolares?, que permite extirpar extensas lesiones [7]. Sin
embargo la distancia entre los polos del instrumento aumenta el riesgo de complicaciones

post-quirdrgicas (perforacién, sangrado, quemaduras, etc) [8].

! Sindrome post gastrectomia con un cuadro clinico que puede incluir, nduseas, diarrea explosiva, mareos,
palpitaciones, debilidad, etc.

2 Instrumento de electrocirugia el cual consta de un electrodo que se introduce por el endoscopio. Requiere
de un electrodo de retorno el cual suele ser colocado como parche en la pierna del paciente.
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El presente proyecto pretende disefiar del prototipo de un electrobisturi bipolar en el cual
los polos se encuentran en un solo cabezal y que sirva para el entrenamiento en ESD?® en

modelos animales.
Por lo expuesto, se plantean los siguientes objetivos en la tesis.
Objetivo General

Disefio mecénico del prototipo de un electrobisturi bipolar de entrenamiento para

disecciones endoscépicas de la submucosa gastrica.
Objetivos especificos

Revision del estado del arte de los métodos de trabajo y electrobisturies.
Disefar el cabezal un electrobisturi multipropésito.

Seleccionar los materiales para la fabricacion del electrobisturi
Proponer métodos de fabricacion

Estimar costos

3 Siglas en inglés de Endoscopic Submucosal Dissection
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CAPITULO 1

ANTECEDENTES

1.1. Fundamentos de electrocirugia

La electrocirugia esta basada en el principio de conservacién de energias, desde energia
eléctrica a energia térmica, por lo que se hara una revision de los fundamentos basicos de

la electricidad y cdmo se transforma.

La electricidad es una forma de energia electromagnética que fluye entre atomos. A su vez,
la corriente eléctrica se define como la cantidad de flujo de electrones que atraviesa un

material o un circuito por unidad de tiempo.

La ley Ohm es la ley fundamental del circuito eléctrico, que relaciona la caida de tension
(V) que ocurre en los terminales de un componente resistivo (R) con la corriente (I) que

circula a través de él.

V=IxR (Ecuacion 1)

La corriente eléctrica puede ser de corriente continua (DC) o de corriente alterna (AC)
dependiendo de cémo fluya del circuito. En los circuitos DC la corriente fluye en una sola
direccion, hay un polo que atrae y otro que repele, mientras que en los circuitos AC la
corriente fluye en ambas direcciones debido al cambio de polaridad de la fuente. La
frecuencia con que los polos cambian de direccion se mide en ciclos por segundo o Hercios
(Hz). La frecuencia de los tomacorrientes domeésticos suele ser de 50 o 60 Hz dependiendo

de en qué parte del mundo se encuentre.
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La corriente eléctrica produce calor al pasar a través de un conductor debido al denominado
efecto Joule y este dependera de la cantidad de corriente eléctrica (1), la resistencia eléctrica
(-R) y del tiempo que dure el efecto (t).

Q=I?xRxt (Ecuacion 2)

Cuando la electricidad pasa a través de un ser humano a frecuencias menores de 100 kHz
estimula los nervios y las células musculares causando irritacion y crispacién. Sin embargo
cuando la frecuencia de la corriente es mayor a 200 kHz el sistema fisiol6gico ya no le

puede seguir al impulso de estimulacion y manifiesta insensibilidad frente al estimulo.

La electrocirugia hace el uso del efecto Joule a frecuencias mayores de 300 kHz con la
finalidad de vaporizar las moléculas de agua de manera instantanea creando un efecto de

corte o hacerlo lentamente para sellar los vasos sanguineos del tejido.

Los encargados de transformar la frecuencia de los tomacorrientes (50-60 Hz) a
frecuencias superiores a 300 kHz son generadores denominados ESU (Electrosurgical
Unit), éstos también son capaces de controlar otros parametros de salida para asi poder
realizar los trabajos de corte o coagulacién de los tejidos. La descarga eléctrica se hace a
través de un electrodo, denominado electrodo activo y el cierre del circuito se hace con un

electrodo pasivo.

60 Hz 100 kHz 550 - 1550 kHz 54 - 880 MHz

| | Il |
I

1 200 - 3300 kHz I 1
Electrodomesticos Cese de la Radio AM Television
estimulacion Electrocirugia
a musculos y nervios

Figura 1.1 Espectro de frecuencias ya rango de trabajo de la electrocirugia [9]
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i.  Corriente eléctrica en la electrocirugia (1)

La corriente eléctrica depende de la potencia de salida del generador y del grado de
modulacion que se aplique, alta frecuencia para corte y baja frecuencia para
coagulacion. La corriente también dependera de la forma del electrodo, electrodos
delgados generan una gran densidad de flujo de corriente por su pequefia area de

aplicacion, mientras que los de mayor superficie generan menor densidad.

i. Resistencia (R)

El calor también depende de la resistencia del sistema, tanto el electrodo como el
tejido se calientan cuando la corriente fluye a través de ellos, sin embargo el tejido
presenta mayor resistencia que ocasiona un calentamiento mucho mas rapido que
la del electrodo.

La resistencia eléctrica varia segun el tejido tratado y segun el estado del electrodo.
Los electrodos sucios con restos de tejido crean una capa adicional que afade

resistencia al sistema.

Tabla 1-1 Tabla de comparacion de tejidos biologicos y metales
en un rango de 0,3 a 1 Mhz (Adaptado [10])

Tejido Bioldgico Valor (Q.cm) Metal Valor (Q.cm)
Sangre 0,16 x 103 Plata 0,16 x 1075
Mdusculo, rifién, corazén 0,20 x 10° Cobre 0,17 x 1075
Higado, bazo 0,30 x 103 Oro 0,22 x107°
Cerebro 0,70 x 103 Aluminio 0,29 x 1075
Pulmones 1,00 x 103
Grasa 3,30 x 103

Fuente: KLSmartin, Manual de electrocirugia, 2006

1.2. Técnicas usadas pararealizar una cirugia

Actualmente se usan dos clases de procedimientos para realizar una electrocirugia, una de
ellas por el método monopolar y otra con el método biopolar; ambas pueden usar el mismo
generador pero la disposicion de los electrodos (activo y pasivo) es distinta.
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1.2.1. Cirugia Monopolar

La corriente es llevada por el electrodo activo y pasa a través del cuerpo y para luego ser
recibida por el electrodo pasivo que cubre una gran area y puede ser colocado a modo de
parche en la pierna, gluteos, espalda, etc (ver Figura 1.2).

El corte se hace sélo en el tejido que esta en contacto con el electrodo activo debido a que

este concentra el flujo de corriente que luego se dispersa hasta llegar al electrodo pasivo.

Figura 1.2 Esquema de cirugia monopolar [9]

La principal desventaja de este método es que la corriente pasa a través del cuerpo
causando mas o menos grado de alteracion o calor generado en tejido que se no quiere
operar. Se tiene que tener especial cuidado en la colocacion del electrodo pasivo para evitar

guemaduras no deseadas.

1.2.2. Cirugia bipolar:

En este tipo de cirugia los electrodos se encuentran préximos, la corriente que sale por el
electrodo activo sélo pasa por el tejido que se desea cortar e inmediatamente retorna por

el electrodo pasivo (ver Figura 1.3).
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Figura 1.3 Esquema de equipos bipolares [9]

1.3. Tipos de trabajo

1.3.1. Corte:

También denominado electrotomia, se da a temperaturas superiores a los 100 °C ya que
las moléculas liquidas de los tejidos se vaporizan. La presion de vapor generada es la que
produce el corte, el cual se mueve con direccion hacia donde va el electrodo activo debido
al efecto de Leidenfrost. Para producir cortes se debe trabajar con una onda ininterrumpida
de bajo voltaje.

1.3.2. Coagulacion:

La coagulacién se da cuando el liquido interior de las células se evapora Iéntamente
haciendo que éstas se encojan y se junten entre si para que asi se puedan frenar
hemorragias. Las temperaturas de trabajo deben ser entre 60 y 70 °C y las ondas deben

ser de alto voltaje pero interrupidas.

1.3.3. Mixto

Las ondas pueden ser moduladas para producir los dos tipos de trabajo y conseguir

resultados conjuntos
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Figura 1.4 Diferentes tipos de trabajo posibles. [11]

1.4. Endoscopia gastrica alta

La endoscopia digestiva alta, también llamada gastroscopia o panendoscopia, es un
proceso que consiste en introducir un lente a través de la boca que nos permite evaluar la
mucosa del tracto digestivo superior, el cual se compone por el eséfago, el estomago y el
duodeno. Gracias a ésta prueba se pueden detectar Ulceras, crecimientos anormales,

procesos precancerosos, inflamaciones, hernias hiatales, etc.

Endoscopio

Figura 1.5 Esquema de la insercion del endoscopio [12]
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Los endoscopios cuentan con una camara, luces para iluminacién, canales de aire para

expandir los conductos por donde se dirige y un canal por donde se introducen
instrumentos.

Canal para instrumentos

Canal para auxiliar de aire

o._ Luz
& .— Cdmara

N

Canal para de aire

Luz

Figura 1.6 Vista de los canales de un endoscopio [13]

Existe gran variedad de instrumentos los cuales pueden ser usados para extraer objetos
atorados, alimentos, tratar las Ulceras y también para hacer cirugias de diseccion de
tejidos através del canal para instrumentos.

1.5. Diseccion endoscoépica gastrica de la submucosa

Cuando se detectan anormalidades en los tejidos durante la endoscopia, es posible realizar

intervenciones quirdrgicas gracias a electrobisturies que se introducen a través del
endoscopio.

La técnica inicia marcando los bordes de la lesion con la modalidad de coagulacion; luego
de esto se inyecta una soluciéon viscosa hiperténica mezclada con indigo carmin® y

adrenalina en la submucosa para asegurar un sobrelevantamiento de la lesién que permita

4 Colorante sintético de color azul.
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su reseccion®. Posteriormente se realiza la disecciéon® para finalmente extraer la lesién con

forceps y se envia a biopsia para estudio histopatologico. [14]

i e e e T e

D. Diseccion E. Adquisicion de la muestra

Fjgura 1.7 Esquema de la insercion del endoscopio [14]

1.6. Electrobisturies actuales

En el mercado actual podemos encontrar diversos electrobisturies para la realizacién de
cirugias endoscopias. Las principales marcas que tenemos dentro del mercado son

Olympus , Erbe y Pentax, todos con propuestas monopolares.

1.6.1. Partes de un electrobisturi

Un electrobisturi se compone de tres partes principales, cada una con una funcion

especifica (ver Figura 1.8).

5> Extirpacidn total o parcial de un tejido u érgano.
6 Cortar o seccionar.
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Cabezal

Cabezal « 2

Mango

Cable _,'.’.’.“.

rConexlbn de Generador

Figura 1.8 Partes de un electrobisturi, se uso el IT-KnifeZ como referencia.

1.7. Modelos disponibles en el mercado

Se hizo un andlisis de los modelos que se encuentran en el mercado de la marca Olympus

debido a su variedad.

1.7.1. Bisturi Dualknife

Este tipo de electro bisturi puede cortar en todas las direcciones, tiene el electrodo del
cabezal con terminacion esférica que facilita el marcado y es de largo ajustable, con el cual
se puede regular la profundidad de corte y envainar totalmente para verificar el corte hecho.
Por él también se puede inyectar solucion salina para limpiar la herida de posible sangrado

y asi para mejorar la visibilidad.

Figura 1.9 Marcacioén y corte con el Dualknife. [15]
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Fjgura 1.10 Uso del Knife: Jalar para retraer y empujar para alargar el electrodo [15]

1.7.2. Bisturi Hook — Knife

Este tipo de electrobisturi tiene la particularidad de tener el electrodo en forma de “L” y de
poder girar sobre su eje. La forma de la cuchilla permite enganchar los tejidos para cortarlos

de manera segura, con menos riesgo de perforacion de tejido adicional.

Figura 1.12 Modo de empleo: Empujar, jalar o girar para alargar,

retraer o girar el electrodo respectivamente. [15]
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1.7.3. Bisturi IT-Knife2

Este tipo de bisturi tiene la punta hecha de un ceramico en forma semiesférica. El ceramico
cumple la funcidn de aislar la punta del electrodo para asi evitar cortes que se perforen los
tejidos mas de lo necesario. El corte con este bisturi se hace con el eje puesto
horizontalmente, cabe resaltar que el electrodo tiene la forma de “Y” debajo del ceramico
para mejorar el rendimiento de corte. Para usar el It-Knife2 es necesario hacer una incision

inicial con otro instrumento.

Cutting
direction

ITknife 2.

Figura 1.14 Muestra la posicion de corte y el tipo de corte lateral que se realiza. [15]
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1.7.4. Bisturi Flex knife

Este tipo de electro bisturi tiene el electrodo flexible y con terminacién ovoide el cual evita
perforaciones no deseadas y gran versatilidad para corte y diseccion. Se puede inyectar

solucién salina.

Figura 1.15 Flex knife con electrodo flexible y punta ovoidal. [15]

1.7.5. Bisturi Triangule Tip Knife

Tal como su nombre lo dice, este bisturi tiene la punta en forma de triangulo con las puntas
ligeramente curvas. Esta particular forma permite hacer cortes mientras se enganchan las

puntas con el tejido. Puede ser usado para cualquier proceso de corte y diseccion.

Figura 1.16 Trianguel tip Knife y esquema de uso [15]

El analisis de las ventajas y desventajas de los modelos vistos que se resume en la tabla
1-2.
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Model Dual knife | Hook Knife | IT-Knife 2 Flex Knife [ Triangle Knife
Caracteristicas Canal de trabajo de 2.8 mm, largo de cable de 1650 mm que esta unido al mango.
similares Todos son de un solo uso.
Largo de
electrodo (mm) 2 45 4 5 4.5
L . S Marcado,
Funciones Marca_do, incisiony 'UC'S'O.”,V Incision y diseccion Marca_do, Incision incision y
diseccion. diseccion y diseccion. . -y
diseccion.
Su forma
A d Cabezal con facili |
) La forma del Sin nesgo de forma que ract |t_a,a a
No tiene que ser perforacion, facilidad diseccion, no
: : cabezal favorece para la .
Ventajas cambiado durante la para grandes cortes B - tiene que ser
2 favorece la diseccion, se -
operacion. diseccion tran§vers_ales y puede inyectar cambiado
diseccion. solucion salina. durant.e,la
operacion.
Riesgo de perforacion Riesgo de Se necesita de un Riesgo de
Desventajas _I(_)ng|tud|nal y perforacion instrumento adicional Rlesgo de perforacion
dificultad para la gue haga el marcado y | perforacion lateral
: b lateral . P lateral
diseccion la incision inicial.

Se debe considerar también que cada uno de los modelos es usado segun la experiencia y
comodidad del cirujano porque se pueden obtener los mismos resultados con distintos

instrumentos.
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CAPITULO 2

DISENO CONCEPTUAL

En este capitulo se determinard el concepto de solucion éptimo para el disefio del
electrobisturi. Se tomard como referencia la metodologia de disefio segun la norma VDI
22257,

Para poder determinar el concepto de solucién 6ptimo primero se analizaran cada una de
las partes de un electrobisturi y su funcion principal, luego se hara el andlisis de los
procedimientos involucrados y se explicaran las implicancias que la geometria tiene en el
disefio para posteriormente proceder a hacer una matriz morfoldégica donde se muestren
las soluciones parciales y finalmente hacer una valuacién técnico-econémica que nos
permitira determinar el disefio éptimo.

Una vez determinado el disefio 6ptimo se describiran los procedimientos que se podran
realizar con el disefio y se hara un dimensionamiento basico. Finalmente se establecera el
diametro maximo que podran tener las partes segun las restricciones de los endoscopios

comerciales actuales méas usados en electrocirugia.

2.1. Andlisis de las partes

Se presenta el andlisis de cada una de las partes para determinar su funcion e importancia

dentro del disefio.
iii. Mango
El mango de un electrobisturi es por donde se sujeta el instrumento, en la mayoria

de los casos tiene forma de jeringa hipodérmica y es ergonémico. Es también el

lugar por donde llega la conexion eléctrica desde el generador. Esta hecho de un

7 Norma completa disponible en http://www.vdi.eu/engineering/vdi-standards/
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aislante eléctrico y en algunos casos tiene un mecanismo para envainar o

desenvainar el electrodo que se encuentra en el cabezal.

iv. Cable

Es el que conecta y lleva la corriente desde el conector del mango hasta el cabezal
una distancia de 1550 mm aproximadamente. Esta formado por un electrodo flexible
que esta aislado eléctricamente con un recubrimiento polimérico. Tiene la rigidez
necesaria para que el cable no se doble cuando se empuja el cabezal sobre la pared

gastrica.

V. Cabezal

Esta parte es la que esta en contacto con el tejido que sera tratado, se compone de
un cuerpo sélido que sostiene o guia al electrodo rigido que sera el encargado de
realizar la operacion. El cabezal esta hecho por un material que soporta las altas

temperaturas generadas durante el corte del tejido.

2.2. Andlisis de procedimientos

En la electrocirugia es comun el uso de varios accesorios durante cada una de las etapas
de una operacion, sin embargo no resulta practico ya que el tiempo se alarga por los
cambios de instrumentos y de la configuracién del generador para cada uno de ellos. Es
por ello que resulta beneficioso hacer uso de electrobisturies que puedan ser usados para

varias partes del proceso.

Tal como se vio anteriormente los instrumentos actuales te permiten hacer el procedimiento

de incisién y diseccion mientras que otros te permiten hacer adicionalmente el marcado.

El disefio bipolar que se plantea tiene como objetivo poder realizar al menos los
procedimientos de incision, diseccion y de manera ideal adicionar el procedimiento de

marcado. Para cumplir con esto se debe hace un analisis de como se hacen estos.

i. Marcado: En la cirugia monopolar solo basta que el electrodo activo toque el tejido

y lo coagule, cambie de color, y sirva para delimitar la lesion que se quiere extraer.
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En la cirugia bipolar los electrodos tendrian que estar proximos para que una
pequefa porcion de tejido cierre el circuito y sea marcada.

ii. Incision: En la cirugia monopolar se debe hacer una perforacién alrededor del
marcado, para posteriormente poder hacer la diseccion siguiendo el mismo
recorrido. Para lograr este objetivo en la cirugia bipolar debemos colocar los
electrodos a una distancia suficiente que es considerada de 2mm.

iii.  Diseccion: Este procedimiento se logra cortando el tejido que quedd descubierto
por la incisién hasta poder extraer toda la lesién. Requiere de una mayor longitud
de corte que la incisién y se tomara 4.5 mm de espacio necesario entre electrodos

para lograr este proposito.

2.3. Listade exigencias

A partir de lo planteado anteriormente se procedié a hacer una lista de exigencias para el

disefio.

Tesis publicada con autorizaciéon del autor

Mo olvide citar esta tesis




TESIS PUCP

PONTIFICIA
UNIVERSIDAD

CATOLICA
DEL PERU

Tabla 2-1 Lista de exigencias

LISTA DE EXIGENCIAS

Paginalde1l

DISENO DEL PROTOTIPO DE UN ELECTROBISTURI BIPOLAR PARA EL ENTRENAMIENTO EN

Fecha 05 de Febrero del 2015

PROYECTO: DISECCIONES ENDOSCOPICAS DE LA SUBMUCOSA GASTRICA ALTA. Revisado por Roberto Furukawa
CLIENTE: PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL PERU Elaborado Anibal Silva
ne | Deseoo DESCRIPCION Clase
Exigencia

El electrobisturi bipolar sera utilizado en entrenamientos para

1 EF disecciones endoscépicas de la submucosa gdastrica en modelos ex Funcioén Principal
vivo de animales.

2 EF Ambos polos del electrobisturi deberan estar en el cabezal. Funcioén Principal

3 EF Deberd poder ser usado para incisiones y disecciones. Funcion Principal
El disefio debera ser usado en endoscopios que estén disponibles en el

4 EF PEF P Forma - Tamafio
mercado.
El disefio no debe tener partes puntiagudas que originen puntos de R ,

5 EF . . 2 2 . < < P Seguridad - Geometria
alta densidad de corriente por el efecto punta.*
Los materiales del cabezal y cable deberan soportar temperaturas de ) i

6 EF N v y 3 Seguridad - Material
270°C.
Los materiales del cabezal y cable deberan soportar el ambiente X .

7 EF { ; y P Seguridad - Material
corrosivo del estomago (PH = 4).

8 EF Todos los materiales del cabezal deberan ser biocompatibles. Seguridad - Material
Los materiales para el ensamblaje del cabezal deberan ser . .

9 EF . . P ! Seguridad - Material
biocompatibles.
La punta y el cable del electrobisturi deberdn pasar a través de los

10 EF P y b P Geometria
endoscopios comerciales.

12 EF Se debe hacer un disefio comodo para la mano. Ergonomia
El cabezal debera permitir la visién del area de trabajo (Tejido que se

11| EM , B jo (Tejido Forma - Visibilidad
esté tratando)
La forma del disefio debera permitir un trabajo similar al que

13 EM actualmete se realizar con los electrobituris monopolares, los cuales Forma
fueron descritos en el capitulo I.
El disefio debera ser capaz de conectarse con los generadores

14| EM . . . § Energia
comerciales (Tomas de contacto iguales a las actuales).

15 EM  |El electrobisturi debera ser capaz de ser desinfectado. Seguridad - Limpieza

16 D Debera poder ser usado para el marcado. Funcién Principal
Las diversas partes del electrobisturi deberan poder ser fabricadas en .,

17 D 3 Fabricacion
el Peru.

18 D El bisturi se deberd poder desensamblar para cambiar sus partes. Fabricacion

Leyenda:

EF: EXIGENCIA FIJA

EM: EXIGENCIAMEDIA  D: DESEO

* Efecto descubierto por Benjamin Franklin el cual explica que una carga eléctrica se concentra en

puntos con menor volumen o drea.
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2.4. Matriz morfolégica

Tabla 2-2 Matriz morfoldgica

DISENO MECANICO DEL PROTOTIPO DE UN ELECTROBISTURI BIPOLAR PARA EL ENTRENAMIENTO |Version 1:
EN DISECCIONES ENDOSCOPICAS DE LA SUBMUCOSA GASTRICA ALTA Fecha: 05 / 05 / 2015

Realizado por:
Anibal Silva Sueldo

PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL PERU

; PORTADORES DE FUNCIONES
Parte Funcién parcial
1 2 3
1. Forma del
mango
Mango
2. Tipo de T
sujetador NS
Electrados mo;%
Fijo
3.Tipo de cable { \
Cable Cable cgaxial Cabl ;Lralelos

4, Estabilidad en el

cable
ResOrte Polimerdlelastico
Fijs Variabk
5. Distancia entre 3 e ——
electrodos h ;5: h é
Variable
Cabezal

~ Tejido __Tejido

6. Forma de trabajo
de corte y
coagulacion.

Soluciones Solucién 1 x Solucién A Solucién h
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De la matriz morfolégica se obtuvieron 3 propuestas de solucion

i.  Solucion 1. Conformado por un mango tipo inyeccion con sujetador fijo, con cables
paralelos y un recubrimiento polimérico que le da estabilidad y aisla eléctricamente
los conductores. El cabezal cuenta con los electrodos fijos y trabaja en compresion.

ii.  Solucién 2: Cuenta con un mango tipo inyeccién con sujetador mévil que permite
mover el cabezal. El cable es de tipo coaxial y se estabiliza gracias a un resorte tipo
espiral. Los electrodos son fijos y trabajan a traccion.

iii.  Solucioén 3: Propuesta con el mango tipo inyeccién y sujetador mavil, tiene los cables
dispuestos de forma paralela y recubiertos con un polimero. En el cabezal se
encuentran los electrodos, uno fijo y el otro mévil. El trabajo de corte o coagulacién

se hace de manera lateral.

Los esquemas de las soluciones se ven en la Figura 2.1

Solucién 1 Solucion 2 Solucién 3

Fijgura 2.1. Propuestas de solucion

Una vez hechas las propuestas de solucion se hizo el andlisis técnico-econdémico segun la

norma VDI 2225 para determinar el concepto de solucion éptimo.

La evaluacion técnica evaluara los criterios de funcion, forma, seguridad, ergonomia,
fabricacion, montaje, uso-durabilidad, tamafio, visibilidad y precision. Los resultados se

expresan en la Tabla 2-3.

La evaluacién econdmica tendra como criterios de valuacién los costos de fabricacion,

costos de materiales, y costos de montaje. Los resultados se expresan en la Tabla 2-4.
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Tabla 2-3 Tabla con evaluacion técnica

EVALUACION DE CONCEPTOS DE SOLUCION
Valor técnico (Xi)
p: Puntaje de 0 a 4 (Escala de Valores segn VDI 2225)
0= No satisface, 1= Aceptable a las justas, 2= Suficiente, 3= Bien, 4= Muy bien (ideal)
g: Grado de importancia de los criterios de evaluacion
Criterios de evaluacion para disefio en fase de concepcidn o proyecto
Concepto de solucion Solucion 1 Solucion 2 Solucion 3 Solucion ideal
N°® Criterio de evaluacion g o] gp p gp p gp p gp
_ 1 |Funcién 4 2 8 2 8 4 16 4 16
_ 2 |Forma g 2 6 3 9 3 ) 4 12
iSeguridad 4 3 12 3 12 3 12 4 16
_ 5 |Ergonomia 3 3 9 2 6 3 9 4 12
6 | Fabricacion 4 3 12 3 12 3 12 4 16
__ 7 |Montaje 4 3 12 3 12 3 12 4 16
_ 8 |Uso-durabilidad 2 3 6 3 6 3 6 4 8
_10 |Tamafio 3 3 9 3 9 3 9 4 12
L\Jisibilidad 3 3 9 2 6 2 6 4 12
13 |Precision 3 1 3 2 6 3 9 4 12
Puntaje maximo 33 26 86 26 86 30 100 40 132
Valor econdmico 0.65 0.65 0.76 1
Tabla 2-4 Tabla con evaluacion econémica
EVALUACION DE CONCEPTOS DE SOLUCION
Valor econémico (Yi)
p: Puntaje de 0 a 4 (Escala de Valores segun VDI 2225)
0= No satisface, 1= Aceptable a las justas, 2= Suficiente, 3= Bien, 4= Muy bien (ideal)
g: Grado de importancia de los criterios de evaluacion
Criterios de evaluacion para disefio en fase de concepcion o proyecto
Concepto de soluciéon Solucion 1 Solucién 2 Solucion 3 Solucion ideal
N° Criterio de evaluacién g p gp p gp p gp p gp
1 Costo de material 4 3 12 3 12 2 8 4 16
2 Costo de fabricacién 4 2 8 1 4 3 12 4 16
3 Costo de montaje 4 2 8 2 8 3 12 4 16
Puntaje maximo 12 7 28 6 24 8 32 12 48
Valor econémico 0.58 0.50 0.67 1

Finalmente los resultados de la valuacion de las posibles soluciones se exponen en el
Gréfico 2.1.
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Grdfico 2.1 Grafica para la eleccion de solucion optima

Tal como muestra la Grafico 2.1 la mejor relacion técnica-econémica la tiene la solucién 3,

por lo tanto este sera elegido el disefio éptimo.

2.5. Dimensionamiento y consideraciones para el disefio

2.5.1. Formade los electrodos

La densidad de corriente dependera del area de contacto que tengan los electrodos con el
tejido, a similar configuracion del generador, a menor area se tendra una mayor densidad
de corriente. Adicionalmente si se quiere que el flujo de corriente no tenga grandes
modificaciones durante el recorrido, el area de aplicacion del electrodo activo y el area de

recepcion del electrodo pasivo deben ser similares.

Teniendo estas consideraciones se usaran formas esféricas en ambos electrodos y asi

evitar formas puntiagudas que concentren el flujo de corriente.
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2.5.2. Descripcidn de los procedimientos con el disefio 6ptimo

Para poder hacer un dimensionamiento se hard una descripcién de como se planean hacer
los distintos procedimientos durante la operacién. Como se observa en la figura 3 para
hacer el procedimiento de marcado se envainara todo el electrodo activo para asi reducir al
minimo el tejido para cerrar el circuito. Para el caso de la incision se elongara el electrodo
activo a la distancia deseada, del mismo modo se hara para el caso de la diseccién. La
direccién del corte se hara de manera lateral. En la Figura 2.2C se muestra como el corte
se haria hacia la izquierda y adicionalmente se tiene la opcion de mover el electrodo activo

desde la posicién A, hasta la posicion B por si alguna parte del tejido no fue cortada.

Del mismo modo que en la cirugia monopolar primero deberan ubicarse los electrodos en

el tejido que quiere ser tratado, hacer presién y luego alimentar el circuito.

a) Marcado b) Incisién c) Diseccion

Direccion de presion

Tejido cortado AT
Tejido coagulado _para la incision J S
|

para hacer

Electrodos
rigidos

Electrodos ! ' (
flexibles 7 |

Soporte-guia

Figura 2.2. Esquemas de modo de trabajo para el marcado,

incision y diseccion.

Se consider6 también que se debe contar con un soporte en el cabezal (en plomo en las
imagenes) que contenga a los electrodos y que también sirva como guia para el movimiento
axial del electrodo activo que se movera hasta llegar al tope (en amarillo en las imagenes).

Este mismo podra unir también eléctricamente los conductores rigidos a los flexibles.
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2.5.3. Restricciones del endoscopio

De las restricciones que nos dan los endoscopios usados actualmente podemos definir un

diametro maximo del electrobisturi que se propondra y el largo total del instrumento.

Tabla 2-5 Tabla de endoscopios actuales

Marca Modelo Diametro _ Canal de

Total (mm) instrumentos (mm)

EG-1690K 5.4 2.0

EG-2490K 8.0 2.4

PENTAX EG-2790K 9.0 2.8

EG-2990K 9.8 2.8

EG-3490K 11.6 3.8

GIF-XP150N 9.2 2.0

OLYMPUS GIF-Q150 9.8 2.8

GIF-1TQ160 10.9 3.7

GIF-XTQ160 12.9 6.0

La Tabla 2-5 nos muestra el diametro de los tubos de insercion y de sus canales de
instrumentos correspondientes. Se debe tener en cuenta que a menor didmetro exterior del
tubo de insercion, el paciente tendrd menos incomodidad durante el proceso. Actualmente
los endoscopios usados para hacer tratamientos son los que tienen un canal de

instrumentos de 2.8 mm.

El disefio se hara para el canal con 3.7 0 3.8 mm de didmetro ya que se debe considerar
gue se deben incluir dos electrodos y que el disefio servira para entrenamiento en animales.
Las caracteristicas estan descritas en la tabla que nos provee el fabricante de la serie GIF-
1TQ160.
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CAPITULO 3

CALCULO Y SELECCION DE MATERIALES

En este capitulo se determinara la geometria y dimensiones finales del disefio tomando

como punto de partida el dimensionamiento basico del Capitulo 2.

El dimensionamiento final se hara para cada una de las partes y dependera de los esfuerzos
y del disefio considerado, seguidamente se elegiran los materiales para cada una de las
partes considerando en algunos casos el método de fabricacién presenta restricciones para

el disefo.

3.1. Electrodo activo

Para los célculos y el dimensionamiento definitivo se debe considerar que el tejido humano
se desnaturaliza y fragiliza cuando las particulas de agua se vaporizan. Es por ello que se
considerara que el electrodo activo estara sometido a mayores esfuerzos cuando se apoye

contra el tejido antes de que pase corriente a traves de él.

Adicionalmente se debe tener en cuenta que la temperatura jugara un rol muy importante
dentro de las condiciones de trabajo ya que ésta varia el comportamiento mecéanico y
eléctrico de los materiales. No hay documentacion acerca de las temperaturas que se
alcanzan en una cirugia bipolar de este tipo pero se tienen termografias de cirugia
laparoscépica monopolar en las cuales la temperatura bordea los 300°C [16], sin embargo
los recubrimientos usados en la cirugia endoscépica monopolar son en muchos casos
hechos de tetrafluoretileno lo que nos indica que la temperatura es menor a los 270 °C
(punto de fusion del tetrafluoretileno). Sera esta temperatura la que tomaremos como

referencia para nuestros célculos y la que debera soportar el cable y el cabezal.
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3.1.1. Céalculo de flexién del electrodo activo

Caso critico: Apoyo del electrodo activo totalmente elongado sobre el tejido en el proceso
de diseccién-coagulacion. Se consider6 que se apoya con mas fuerza en la punta esférica
y luego tiene una carga distribuida decreciente a lo largo de todo el electrodo debido a que
el electrobisturi empuja el tejido con los mecanismos del endoscopio que se encuentran
alejados del cabezal, por lo tanto habrd méas fuerza a mayor distancia del centro de giro
(Ver Figura 3.1).

Se asumié una carga distribuida ascendente hasta 0,5 Newtons por milimetro (Ver Figura
3.2), que es equivalente a una fuerza resultante de 1.5N. Esta fuerza se asumi6é tomando
como referencia que para la coagulacion en la cirugia laparoscopica se considera que el
tejido se comprime con una fuerza que puede ser aproximada a 1 0 2 Newton [17]. Se tiene
gue tomar en cuenta que en la coagulacion es cuando se presenta mayor fuerza debido a

gue el tejido reseco presenta mayor una mayor resistencia.

[
~T

Cabezal 7~

Figura 3.1. Esquemas que muestran como se mueve y como empuja

el cabezal del electrobisturi al tejido.

A) B)
0.5 N/mm 0.5 N/mm

209 mm

Figura 3.2. A) Idealizacion de la carga distribuida hasta 0.5 N/mm

B) Esquema de la carga distribuida y del empotramiento del electrodo
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Se hicieron los diagramas de cuerpo libre, de fuerza cortante y de momento flector en la

Figura 3.3.

DCL

DFC
(N)

DMF
(Nmm)

0.5 N/mm

ol

6mm

a7
7

15N

Bmm

Figura 3.3. Diagrama de cuerpo libre (DCL), diagrama de fuerza cortante (DFC)

y diagrama de momento flector (DMF)

Se uso el criterio de Von Misses para el célculo de un esfuerzo equivalente en la base del

electrodo ya que sera esta la parte critica debido al momento flector generado por el

empotramiento tal como se ve en el diagrama del momento flector de la Figura 3.3.

El esfuerzo o,,f ocasionado por el momento flector esta dado por la siguiente expresion:

Mxr

Oflector —

M=—-6 Nmm

Donde

r = radio de la barra = 0.4 mm

I = Inercia de un circulo =
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Por otro lado el esfuerzo cortante sera equivalente a:

T=— (Ecuacion 4)

Donde V, = Fuerza cortante en el empotramiento = 1.5 N

A = Area transversal de la viga = 0.503 mm?

El esfuerzo equivalente segun Von Misses en una viga esta dado por la siguiente expresion.

2 . 2
Gequivalente = \/(Umf + O-NC) + Tz (ECUHCIOI] 5)

Donde Oflector = ESfuerzo por el momento flector = 119.37 Mpa

onc = Esfuerzo por la fuerza normal = 0 Mpa
T = Esfuerzo por el momento cortante = 2.98 Mpa
De este célculo se tiene que el esfuerzo
Oeq = 120.36 Mpa

Por lo tanto el material que se elija debera tener un limite de flexion mayor a este esfuerzo
equivalente. El factor de seguridad sera considerado como 4 para asegurar un correcto
funcionamiento ya que podria presentarse una ruptura a esfuerzos menores que el de
fluencia debido a la corrosion del ambiente, fendmeno conocido como Stress Corrosion
Cracking [18], por lo tanto se requiere de un material que tenga al menos un limite de

fluencia igual a 480 N/mm? y que no haya sido endurecido por deformacioné.

8 También denominado endurecimiento en frio, es el endurecimiento de un metal debido a una deformacién
plastica.
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3.1.2. Eleccién del material del electrodo activo

Si bien el material debe tener el limite de fluencia a 270°C, mayor al hallado anteriormente,
también se deben tener otras consideraciones, el material debe ser buen conductor térmico
y por las caracteristicas geométricas debe ser facilmente soldable al electrodo flexible

mediante una técnica que no dafie o cambie las dimensiones del material.

Por otro lado es importante que el material sea biocompatible por tanto debe ser resistente
a la corrosion quimica ya que el estbmago contiene una mezcla de diferentes acidos,
también debe ser conductor de electricidad y resistente a la corrosion electroquimica.

Los materiales biocompatibles posibles son los metales nobles caracterizados por su
inalterabilidad como el platino, el iridio, el rodio, el paladio, el oro, la plata, etc. En caso de
requerir mayores propiedades mecanicas se puede hacer el uso de aleaciones como el
acero, aleaciones de cobalto, u otros metales puros como el titanio, el tungsteno, el zirconio

y el tantalio [19].

Se descartaron la mayoria de metales puros debido a la baja resistencia mecénica que
presentan y al titanio debido a su dificil soldabilidad y mayor resistencia eléctrica. Se eligio
como material del electrodo al tungsteno puro. Este metal es ampliamente conocido en la
industria debido a su buen comportamiento mecanico incluso a altas temperaturas,
resistente a la corrosion por gases, liquidos y acidos a temperaturas menores de 500 °C,
ya que a temperaturas superiores la capa de 6xido se volatiliza, dejando descubierto el
metal [20].

Algunas caracteristicas de este material son las que se muestran en la siguiente Tabla 3-1.
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Tabla 3-1 Caracteristicas del tungsteno (Adaptado [20] [21] [22])

Grado de pureza >99.97 %
Resistencia eléctrica 0,059 0. mm?/m
Punto de fusién 3420 °C
Conduccion térmica 164 W/m.K
Coeficiente de expansion térmica 4.2 E-06 1/K
Densidad 19300 kg/im3
Limite de fluencia 20°C 565 Mpa
Limite de fluencia 270°C 488 Mpa
Limite de esfuerzo alternante a (o) 280°C 253 Mpa
Esfuerzo maxico de traccion (ag) a 280 °C 1100 Mpa
Mddulo de Poisson 0.28

Mdédulo de Young 20°C 410 GPa
Mddulo de Young 270°C 375 GPa
Dureza 360 HV

3.2. Cable flexible de electrodos.

El cable flexible del electrodo activo se encargara de llevar la corriente eléctrica desde el
mango hasta el cabezal. El cable del electrodo activo debe poder moverse axialmente con
facilidad para poder transmitir dicho movimiento a la parte rigida del electrodo activo (ver
Figura 3.4A), por esto el canal por donde ir4 debe tener una seccién circular: Debido a que
el electrodo pasivo no se moverd, éste podria ubicarse un canal mas pequefio y con una
seccién que no requiere ser circular (ver Figura 3.4B). El recubrimiento polimérico aislara
electronicamente los componentes por lo tanto los electrodos flexibles no requieren un
aislante adicional, otros motivos por los cuales se evitaran recubrimientos adicionales es
para asegurar que todos los componentes sean biocompatibles y para evitar un aumento

de diametro del cable.
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Figura 3.4. A) Esquema de parte rigida y flexible del electrodo activo

B) Esquema de ubicacion y tamarios de los electrodos y canales

Dentro de los cables comerciales que cumplen con lo requerido se encuentran los cables
desnudos de acero inoxidable de la norma AISI 316L de 7hilos (1x7) con un diametro de
0.51mm. Este acero es ampliamente conocido en la industria debido tiene buena resistencia
a la corrosion en general, buena resistencia (dureza), maleabilidad, excelente soldabilidad,
etc [23]. Algunas de las especificaciones de este acero son las que se muestran en la Tabla
3-2.

Tabla 3-2 Caracteristicas del acero 316L (Adaptado [24])

Propiedad Magnitud Unidades
C 0,03Cr 17,0 Ni
Composicion 11,5 Mo 2,2 Si 0,5 %
Mn 1,4

Limite de fluencia 216 Mpa
Resistencia a la traccion 490-686 Mpa
Alargamiento L=5d 45 %
Contraccion 50 %
Peso especifico 7,95 Kg /dm3
Médulo de elasticidad 203 Gpa
Resistencia eléctrica 0,75 Ohm x Mm2 / m
Dilatacion térmica de 200 a 300 °C 17,5 E-6 1/cCe
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3.2.1. Célculo de temperatura por el calor de Joule del cable flexible

Como se ve en la Ecuacién 2 el calor de Joule es igual al cuadrado de la corriente
circundante multiplicado por la resistencia y por el periodo de aplicacion.

Se tomo6 como referencia que en el caso del generador ERBE ICC 200 para modo bipolar
es usado con una potencia de 60Watts, con un voltaje pico de 190V y un factor de cresta
de 1.4 [25]. Dividiendo la potencia del equipo entre el voltaje se se obtuvo que la corriente

bajo estas condiciones es aproximadamente 450 mmA.

Los catalogos de materiales usualmente nos dan la resistividad (p) del material que se

relaciona con la resistencia eléctrica por la siguiente expresion:

p=RyxS/l (Ecuacion 6)

Donde: p: Es la resistividad del material
Ry: Es la resistencia eléctrica a 20° C
S: Es la seccion transversal
I: Es la longitud del conductor

Cada uno de los 7 hilos que constituyen el conductor elegido tiene un diametro de 0.17 mm,
un area de 0.0908 mm? y una longitud que sera considerada como 1600 mm.
Reemplazando estos datos en la Ecuacion 6 tenemos que la resistencia eléctrica a 20°C

sera de 1.77 Q aproximadamente.

Sin embargo la temperatura modifica la resistencia eléctrica, este comportamiento se puede
idealizar con un comportamiento lineal con la siguiente expresion (solo entre valores
proximos para el caso del acero ya que su comportamiento no es completamente lineal

como en el caso de los metales puros).

R=Ry(1+ axAT) (Ecuacion 7)
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Donde: AT:  Variacién de temperatura
a: Coeficiente de temperatura del acero (=5,0 x 1073 1/k)

Considerando que no hay pérdidas del calor transferido, es decir un sistema adiabéatico que
seria el caso critico para obtener la mayor temperatura. Se tiene que el calor es equivalente

a la siguiente expresion:

Q=mxCpxAT (Ecuacion 8)

Donde: m: Masa del cable de acero
Cp: Calor especifico del cable de acero que en funcion de la temperatura
AT:  Variacion de temperatura
AT=  Tf— Ti: Temperatura final menos temperatura inicial
El calor especifico del acero estard dado por la siguiente expresion:
Cp =500+ 0.773 — 1.69 x 107 3x Ti% + 2.22 x 1076 x Ti3
Igualando los calores de la Ecuacion 2 y la Ecuacion 8 tenemos que:
IPxRyx( 1+ a(Tf—Ti))xt= mxCpx (Tf —Ti)

Resolviendo la ecuacién en funcién del tiempo tenemos el siguiente grafico, en el cual se

aprecia un comportamiento semilineal.
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Grdfico 3.1 Temperatura final por el Calor de Joule en el cable de conductor activo.

Del grafico podemos llegar a la conclusién que el cable no se calentara significativamente
debido al paso de la corriente por él, ya que como se mencion6 anteriormente el método de
trabajo en corte energizando el cable por pulsos que duran 1 o0 2 segundos

aproximadamente y luego se vuelve a ubicar en posicion correcta el electrodo.

Gracias al célculo de temperatura de cable por la corriente podemos afirmar que el mango
no requerira soportar altas temperaturas.

3.3. Tope

El tope sera el componente encargado de restringir el movimiento axial del electrodo activo
cuando choque con el soporte del cabezal y unird mediante soldadura el electrodo flexible
y el electrodo rigido (Ver Figura 3.5). Ademas todo este conjunto debe ser capaz de

conducir la electricidad de manera similar que los electrodos.

Como se determin6 anteriormente el electrodo rigido sera de tungsteno y el cable sera de
acero inoxidable, el tope podria ser de cualquier metal que no se oxide y sea conductor de
electricidad, sin embargo se consideré que la mejor opcion era que el tope y el electrodo
activo rigido sean una sola pieza, ya que a altas temperaturas el tungsteno se dilata mucho
menos que los otros metales o aleaciones lo que debilitaria la union.
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Para seguir con los calculos se debe determinar el tipo de soldadura que se empleara para
poder hacer el dimensionamiento final del tope.

Soporte
de

cabezal

Figura 3.5. Esquema de la posicion del tope y de la cobertura aislante.

3.3.1. Célculo de latemperatura en el tope

Se calculara la temperatura que habra en el tope para poder determinar el método de union
con el electrodo flexible. Para poder determinar la temperatura se debe primero saber el
calor generado en el tejido ya que los conductores se calentardn mucho mas por este calor

que por el ocasionado por el paso de la corriente.

El calor generado fue descrito por Pennes en la siguiente Ecuacion 9 [26]:

p.c .% = VkVT +q— Q, +Qn (Ecuacion 9)
Dénde: p: Densidad del tejido
c: Calor especifico del tejido
T: Temperatura

[

Tiempo de exposicion

k: Conductividad térmica

q: Calor generado debido al calentamiento electroquirdrgico
Qp: Calor perdido por la perfusién de la sangre

Qum: Calor metabolico generado
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Sin embargo este modelo no es exacto y es sumamente complicado de resolver en condiciones normales
debido a que las propiedades no son lineales y cambian constantemente; el tejido se reseca, la resistencia
aumenta, el calor especifico aumenta, etc [27].

Para fines practicos y debido a que el modelamiento del calor no es el objetivo de este trabajo, se
consider¢ al tejido como una fuente de calor a temperatura constante igual a 270°C en la superficie
esférica de los electrodos, se asumira ademas que independientemente del calor transferido, la

temperatura maxima a la que se llegara sera la del equilibrio térmico, es decir de 270 °C.

Figura 3.6 Propagacion de calor desde zonas esféricas,

asumidas como focos térmicos.

El calor transferido por conduccion desde la fuente asumiendo que la conductividad térmica no varia con

la temperatura serd igual a la siguiente expresion:

kAt(T — Tinici
Q — ( fue;tte inicial ) (ECZIHCIﬁH ]0)
Dénde: k: Conductividad térmica
A: Area de contacto
t: Tiempo de exposicion

Pero el calor también estard dado por la Ecuacion 10, si igualamos ambas expresiones

tenemos que:
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K.A.t.(Thene — T

inicial )

mx Cp X (Tfinal - Tinicial ) =

d
Doénde: m : Distancia x Area de contacto x Densidad ( 1.228 x 10~* x d)
Cp:  Calor especifico (Cp = 130 1«;_1()
Trinat = =t T 4 Ty (Bcuacion 11)

Por lo tanto la temperatura variara segun la distancia y el tiempo tal como se ve en el grafico
3.2.

360

—e—05s —e—1s e—15s 2s

N

~

o
|

180

Tenperatura (°C)

90

4 6 8 10 12 14 16

Distancia a la fuente (mm)

Grdfico 3.2 Gréfico de la temperatura segiin la distancia de la fuente

Si bien la temperatura calculada no es exacta, nos sirve para confirmar que si habra un
aumento de temperatura importante (llegara a mas de 10mm para aplicaciones mayores de

1 s). Por lo tanto se debe considerar éste parametro para escoger la union entre el electrodo
rigido activo y el electrodo flexible.

Tesis publicada con autorizaciéon del autor

No olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP ' gil_:_\éEﬁglgAD

1L PERU

3.3.2. Tipo de soldadura

Tal como se mencion6 antes, la union no debera afectar la geometria de los elementos y
poder resistir altas temperaturas. Estas solicitaciones son cumplidas por el método de
soldadura fuerte o brazing en inglés.

Los motivos por los cuales se escogio el método de soldadura brazing son los siguientes:

i.  No se produce fusion de los metales a unir, sino que se funde el metal de aportacion,
por tanto no hay cambio en la geometria de los metales base y puede ser usado
para didmetros muy pequefos. Para esto el material de aportacion tiene una
temperatura liquidus® inferior a los puntos solidus'® de las aleaciones que se uniran

i. Elmaterial de aportacién fluye por efecto capilar entre las superficies de los metales
base y rellenando la junta.

iii. Enlasoldadura fuerte el metal de aportacion tiene un punto de fusién superior a 450
°C (superior a los 200 °C que se requiere).

iv.  Es posible soldar metales distintos

Debido a que el la uni6n soldada por brazing se hace gracias a la capilaridad de los
materiales es necesario dimensionar el area de unién por la que fluya el material de aporte
de manera precisa para asegurar un buen empalme. Para esto se convino en hacer un tope
gue tenga agujeros en los extremos que cumplan con la funcién de aumentar dicha area y

que los ejes centrales de los electrodos y el tope coincidan.

Los agujeros deben tener una holgura por la cual pueda fluir el material de aporte y hacer

el empalme de manera correcta.

° Temperatura a la cual una sustancia esta fundida completamente.
10 Temperatura a la que comienza la fusién de una sustancia.
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Figura 3.7. Esquema del tope y la posicion de las holguras

Las dimensiones de la holgura determinaran el diametro de los agujeros del tope.

3.3.3. Célculo de la holgura de soldadura para el cable de acero

El calculo de la holgura se realiza dependiendo del material de aporte debido a que hay
materiales que fluyen con mas facilidad que otros. Al momento de hacer la unién, el metal
de aporte debe estar en estado liquido mientras que los metales base deben estar en estado
completamente sélido. La temperatura solidus del acero 316L es de 1375 °C, mientras que
la del tungsteno es de 3420° C.

Tabla 3-3. Tabla de algunas aleaciones para brazing y sus caracteristicas [28]

. Temperatura de Holgura

Aleacion br::ng °C) tmgm}
Cobre 1100 Apriete - 0,05 Resistencia de la union, de bajo costo.
Plata 700 0,05-0127 Bajas temperaturas

Plata y litio 700 0,05-0,127 Bajas temperaturas, autofundente.
Mickel 1000 0,05-0,203 Resistencia de la unidn, resistencia a la corrosion.

Aluminio 580 0,05-0,254 Sélo para aluminio como metal base.
Oro 980 0,05-0,203 Resistente a la oxidacidn y a la corrosian.
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Es importante elegir bien el material de aporte ya que también debe ser biocompatible [29],
Si usamos una aleacion de alta pureza de un metal noble como el oro o la plata, la holgura
correspondiente puede estar en el rango de 0.05 a 0.127 mm esta restriccion sera dada por

el diametro interior del agujero.

Para facilitar el mecanizado del agujero, se dio el diametro nominal de la cota como el menor
admisible y una calidad de tolerancia grande IT10 segun norma 1SO286. Es decir que el
agujero sera un 0.61K10, con una cota minima admisible de 0.61mm y una maxima de 0.65

mm.

Tolerancia
de agujero

T Helgura

- Zona optima
de soldadura

0.51

Figura 3.8 El esquema a escala muestra el corte transversal del cable de acero AISI 316L en gris oscuro,
en gris claro se muestra el rango optimo de soldadura y en amarillo cudl seria la tolerancia del agujero

0.61K10 que haria que se aproveche la zona éptima de soldadura.

3.4. Cobertura aislante del electrodo activo

La cobertura aislante del electrodo activo evitara que la corriente fluya por otra parte que
no sea la punta esférica de los electrodos. En principio se consider6 tener una cobertura
solamente en la parte rigida del electrodo activo (ver Figura 3.9A) sin embargo se corria el
riesgo que debido a la humedad del area, entren moléculas de agua por las paredes y se
originen cortocircuitos que eviten que la corriente fluya a través del tejido que quiere ser
tratado (ver Figura 3.9B), por ello se vio por conveniente que la cobertura debia estar en

todo el electrodo activo (ver Figura 3.9C).
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Figura 3.9 - A) Cobertura aislante tinicamente en la parte rigida
B) Posibles cortocircuitos mostrados en rojo

C) Cobertura aislante total

3.4.1. Eleccién de la cobertura aislante

Para la eleccion de la cobertura aislante se deben considerar las siguientes caracteristicas:

i. La cobertura debe ser biocompatible

ii. Altaresistividad eléctrica
iii. Debe ser resistente a altas temperaturas (Mayor a 270° C)
iv.  Debe ser flexible

Se seleccioné el recubrimiento denominado Parileno que es un polimero delgado
depositado al vacio y se asienta en los objetos a temperatura ambiente sin la necesidad de
utilizar disolventes, catalizadores, plastificantes u otros aditivos. Este recubrimiento puede
formar capas muy delgadas y cubrir superficies muy complejas, es capaz de resistir
disolventes orgénicos, reactivos inorganicos y acidos. Se adhiere muy bien a muchas
superficies [30] [31]. Adicionalmente tiene la ventaja de tener un coeficiente de friccion muy
bajo, entre 0,25 a 0,33 lo que facilitara el movimiento del electrodo flexible a través del canal

y del electrodo rigido a través del soporte del cabezal.

De las clases de parileno disponibles se eligio la tipo N debido a que es el que soporta mas
altas temperaturas (410° C) y ademas tiene un alargamiento de rotura de hasta 250%. El
espesor que se empleara sera de 15um que tiene una resistencia dieléctrica de por encima
de 5000 voltios.
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Debe aclararse que la cobertura de parileno N se debera colocar después de hacer la union
soldada Electrodo flexible-Tope-Electrodo y que luego no sera posible separar estos

componentes sin dafar la cobertura.

3.5. Soporte de cabezal

El soporte del cabezal sera el encargado de restringir los movimientos del electrodo rigido-
pasivo y del electrodo rigido-activo, en el caso del primero evitando todo tipo de movimiento
y en el caso del Ultimo, permitiendo Unicamente el movimiento axial. Para evitar que el
envaine y desenvaine del electrodo activo sea interferido debido a la flexibilidad del cable,
se vio por conveniente que el disefio del soporte rigidice la parte del cable pegada al cabezal
(ver Figura 3.10A).

El soporte del cabezal también debe permitir que el ensamble del conjunto del electrodo
activo pueda ser colocado y moverse sin dafiar la cobertura de parileno, es decir que el

material necesita tener bajo coeficiente de friccion.

Con la finalidad de cumplir todos los requisitos geométricos y de ensamble mencionados,
se hizo el disefio con dos partes las cuales seran unidas una vez que se ubique el conjunto
del electrodo activo en su lugar. Las partes seran ubicadas en la posicion correcta mediante

una union de “cola de milano”, pegadas entre si con un adhesivo (ver Figura 3.10C).

A) et B) Soporte C) Union de
Y/ desmontable cola de
Extension ]| | 2 milano
del soporte = ‘§
2 A Guia del
W electrodo activo
» “x\‘\ ~
b gy --F Guia del
) J electrodo pasivo
To 17 4
pe_— -t . Punta Soporte
electrodo 2 .
d > L 7 esférica de desmontable
pasivo = Extension // electrodos
3 del soporte -

Figura 3.10 - A) Esquema del corte lateral del cabezal compuesto por dos partes
B) Esquema de la Vista Isométrica del cabezal

C) Esquema de Vista de plata del cabezal con la cola de milano
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La extension del soporte de cabezal se hara con un segmento de circulo con la finalidad de
aumentar el &rea de union con el aislamiento exterior del cable y para que el cabezal se

mantenga fijo en relacion a este, es decir que no pueda girar ni separarse.

Para poder hacer el dimensionamiento de la extension y la cola de milano, se requiere saber
las propiedades del material que se utilizara.

3.5.1. Eleccion del material para el soporte del cabezal

Tal como se mencion6 anteriormente el soporte debera soportar altas temperaturas y tener
buena resistencia eléctrica para que se puedan sujetar los electrodos, por otro lado también
debe tener alta resistencia mecanica para que la extension no se rompa con facilidad.

Si bien algunos polimeros termoestables soportan altas temperaturas, ésta no se compara
con las temperaturas que se pueden alcanzar por los materiales ceramicos, esta

caracteristica es la razon por la cual se optara por la eleccion de un material ceramico.

Dentro de la industria medicinal hay ceramicos disefiados especialmente para el uso con
tejidos vivos, por lo que son denominados bioceramicos. Estos ceramicos pueden ser
bioinertes o bioactivos. Los ceramicos bioinertes no tienen interaccién quimica o biolégica
con los tejidos y entre sus aplicaciones tenemos la de reparacion y reconstruccion de
implantes, huesos o dientes [32] y los materiales mas usados y conocidos son la Alimina
(6xido de Aluminio AlO3) y la Circonia (6xido de circonio Zr0,).

Se selecciond la Alimina, que es un cerdmico bioinerte, con el grado Al que tiene la minima
porosidad (entre 0,2 - 3 %) debido a que tiene la mayor resistencia y es usado en
aplicaciones estructurales [33]. Otra ventaja que nos brinda la alimina es que tiene una

temperatura de fusién superior a los 2000°C.

Se adjuntan las propiedades de la Alumina Al a temperatura ambiente
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Tabla 3-4 Especificaciones de la Altimina A1 (Adaptado [33])

Propiedad Magnitud Unidades |
Minima cantidad de Al203 99.6 %
Porosidad 0,2-3 %
Densidad 3,75 - 3,95 g/ cm?
Coeficiente de expansién térmica 5,4 E-6 1/K
Conductividad térmica 30-40 W/ mK
Médulo de Young 380 - 410 Gpa
Mddulo de corte 158 - 164 GPa
Médulo de Poisson 0,24 - 0,27
Temperatura de fusion 2040 °C
Limite de fluencia por traccion 240 Mpa
Limite de fluencia en compresion 2200 Mpa
Dureza Vickers 1500-2000 | Kgf / mm?

3.5.2. Consideraciones parala geometria del cabezal

Los ceramicos usualmente se obtienen de polvos que son compactados y posteriormente
son sinterizados!! hasta conseguir las propiedades deseadas, su mecanizado es un
proceso que no se puede realizar bajo las condiciones habituales debido a que son

materiales muy duros y resistentes a la abrasion.

Algunas técnicas del mecanizado de estos materiales son mediante el uso de herramientas
de diamante o con la pieza presinterizada, es decir cuando aun no ha alcanzado su maxima
dureza [34]. El mecanizado de ceramicos mediante este método es ampliamente usado
dentro de la industria médica-odontoldgica. Actualmente en el Perl se hacen piezas
dentales mediante el frezado de precision de materiales como vidrio ceramico reforzado
con leucita y 6xido de circonio presinterizado con microfresadoras que cuentan con la
tecnologia CAD-CAM [35].

También se debe considerar que para el mecanizado de piezas pequefas de ceramica se
usan microfresas de diamante que requieren altas velocidades que oscilan entre 35 000 a

450 000 rpm [36], por lo que el uso de fresadoras convencionales queda descartado.

11 Sinterizacidn: Proceso térmico en el que se somete el cerdmico a altas temperaturas inferiores al punto de
fusion con la finalidad de mejorar la resistencia mecanica debido a que las particulas se unen por difusion.
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3.6. Célculo del cabezal completo

3.6.1. Célculos debido a las deformaciones por calor

Los calculos por deformaciones de calor se hicieron para descartar la aparicion de
esfuerzos debido a las presiones entre las superficies en contacto ante el aumento de la
temperatura.

Se consideraron dos superficies en las que se podrian generar esfuerzos. En primer lugar
la superficie comprendida entre el electrodo pasivo y el soporte largo, y en segundo lugar
la superficie comprendida entre el electrodo activo y el soporte corto. Dichas superficies se
aprecian en la Figura 3.11.

Superficie 1 m
E.Pasivo - Soporte largo ]
Diametro = 0.5 mm

Superficie 2
E.Activo - Soporte corto
Diametro = 0.9 mm

D

[=3]

Figura 3.11 Superficies donde se calculardn las deformaciones por calor.

El calculo del &rea se determinara con la siguiente expresion:

A= A+ AA (Ecuacion 12)
Donde: Ar: Areafinal
A;:  Areainicial

AA :  Variacion del area debido al efecto de la temperatura
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El calculo de la variacion del &rea la hallaremos con la siguiente férmula:

AA = A; x fx AT (Ecuacion 13)
Dénde: B: Coeficiente de dilatacién del area = 2 a
a: Coeficiente de dilatacién térmica lineal

AT:  Variacion de la temperatura = 250 °C

Con éstas expresiones podemos determinar el area final y con esto el radio final después
de la dilatacion térmica. Esto nos ayudara también a establecer los juegos que deberan
tener los ejes y los agujeros.

Superficie 1

Tabla 3-5 Calculo de las dreas después de la dilatacion térmica de la superficie 1

Propiedad Eje Agujero |
Radio 0.25 0.25
Area nominal 0.19635 0.19635
o 1.75E-05 8.00E-06
20=B 3.50E-05 1.60E-05
Tf-Ti 250 250
Variacion de area 1.72E-03 7.85E-04
Area final 1.98E-01 1.97E-01
Radio final 0.25109 0.25050

Tal como se aprecia en la Tabla 3-5 con el diametro nominal el agujero no se dilata tanto
como el eje, por lo que serd necesario que mediante las tolerancias se logre el juego

necesario para evitar la aparicion de esfuerzos.

Se escogieron el eje con tolerancia h3 y el agujero con tolerancia M3. Las cotas maximas
y minimas se pueden ver en la Tabla 3-6, también se hizo el calculo usando las areas
criticas que corresponden al minimo apriete, es decir cuando el eje tiene el maximo

didmetro y el agujero tiene el diametro minimo.
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Tabla 3-6 Cotas mdximas, minimas y cdlculo de las dreas criticas después de la dilatacion térmica

Diametro minimo 0.498 0.502
Diametro maximo 0.500 0.504
area minima 0.19478 0.19792
drea maxima 0.19635 0.19950
area critica 0.19635 0.19792
o 1.75E-05 5.40E-06
2a=8B 3.50E-05 1.08E-05
Tf-Ti 250 250
Variacion de area 1.72E-03 5.34E-04
Area final 1.9807E-01 1.9846E-01

Superficie 2

Tabla 3-7 Cdlculo de las dreas después de la dilatacion térmica de la superficie 2

Radio 0.45 0.45
Area nominal 0.63617 0.63617
a 4.20E-06 5.40E-06
2a0=B 8.40E-06 1.08E-05
Tf-Ti 250 250
Variacion de area 1.34E-03 1.72E-03
Area final 6.38E-01 6.38E-01
Radio final 0.45047 0.45061

Como se aprecia en la tabla Tabla 3-11, con la misma cota nominal la dilatacién del eje es
menor a la dilataciéon del agujero debido a su menor coeficiente de elasticidad. Por eso se
escogio una tolerancia H3 para el agujero y h3 para el eje. Las cotas minimas y maximas

se muestran en la Tabla 3-8.

Tabla 3-8 Cotas mdximasy minimas del eje y agujero de la superficie 2
0.898 0.900 0.898
0.900 0.902 0.900
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Con las tolerancias halladas podemos asegurar que no habra esfuerzos originados por la

dilatacion térmica. Estas restricciones seran incluidas en los planos.

3.6.2. Consideraciones previas al célculo por resistencia

I.  Como ya se determinaron los materiales del cabezal, se planteard una geometria
final que ser4 comprobada mediante la teoria de falla de elementos ductiles de Von
Misees para los metales y la teoria de falla Mohr para los elementos fragiles.

II.  También se hard un descarte de falla por fatiga tomando en cuenta que las cargas
s6lo estaran presentes en el momento que se haga el corte o coagulacion y que por
la disposicién de los electrodos sélo puede hacerse en un sentido. Por ello se

considerara una carga pulsante pura como se aprecia en la siguiente figura.

Figura 3.12 Carga puramente pulsante [37]

Donde 04: Esfuerzo alternante o amplitud del esfuerzo
os: Esfuerzo superior o maximo = 2 g,
o;:Esfuerzo inferior o minimo = 0

om: Esfuerzo medio o componente estatico del esfuerzo = o,

Por lo tanto en todos los casos a estudiar siempre el esfuerzo maximo sera el doble

que el esfuerzo alternante.
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[lI.  Como se explico anteriormente el soporte del cabezal estard compuesto por dos
partes unidas a través de una cola de milano y fijada con adhesivo. Para no generar
concentradores de esfuerzos y facilitar la manufactura se prefirié que las puntas
sean redondeadas.

IV.  El principal esfuerzo que tendr4 que soportar la uniébn ser4 cuando se esté
trabajando con el electrodo activo totalmente elongado y con la carga distribuida
(Ver Figura 3.12).

V.  Se consideraran factores de seguridad altos para los ceramicos debido a que estos
tienen porosidades que influyen para que se produzca fractura a esfuerzos menores

que el indicado por las especificaciones del material.

3.6.3. Caélculo final del electrodo activo

Se asumié un empotramiento, las dimensiones planteadas y la carga distribuida se aprecian

en la Figura 3.13.

15N

F1

13

R

T
A A ‘.\\
T
JAVLARAAARAAS

Figura 3.13 Esquema del cabezal con dimensiones y algunas

de las reacciones que serdn calculadas.
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Se consideraron que las reacciones sobre el electrodo activo seran en un punto debido a
gue tanto como el tungsteno como la alimina tienen un médulo de Young elevado (400 Gpa

aproximadamente, aproximadamente el doble que el de un acero estructural).

Haciendo el analisis estatico igualando la sumatoria de fuerzas y momentos a cero,
tenemos que las fuerzas F1 y F2 seran equivalentes a 2.7N y 1.2N tal y como se ve en la
Figura 3.14.

1.5 N+ 15N

ot

S F1 \ 27N

T
TR

Figura 3.14 Reacciones en electrodo activo

12N 0.5 N/mm
DCL 1
27N
DFC 1.5
(N) —
3 2 6 -
1.2
DMF 6
(Nmm) _—
,///

Figura 3.15 Distribucion de fuerzas en el electrodo con su

Diagrama de fuerza cortante (DFC) y momento flector (DMF).

Tesis publicada con autorizaciéon del autor

Mo olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP Eﬂ}‘éﬁé',!.’“’

2L PERU

De los diagramas de la Figura 3.15 se obtiene que el punto critico sera cuando la fuerza
cortante sea 1.2N y el momento Flector sea de 6 Nmm. Estos son los mismos que cuando
se hizo el andlisis como si el electrodo estuviera empotrado.

Y los valores serian:

Oflector = 119.37 Mpa T = 2.98 Mpa Oequivalente = 120.36 Mpa F.§S =4.09

De donde se tendria lo siguiente:
Esfuerzo superior de flexion (afs) = 119.37 MPa
Esfuerzo medio de flexion (afm) = Esfuerzo alterno de flexién (afa) = 59.6 MPa
Esfuerzo normal superior (o,s) = 0 MPa
Esfuerzo normal medio (0,,,) = Esfuerzo normal alterno (o,,) = 0 MPa
Esfuerzo cortante superior (t,5) = 2.98 MPa

Esfuerzo cortante medio (t,,,) = Esfuerzo cortante alterno (t,,) = 1.49 MPa

Seguidamente se determinaran los esfuerzos de trabajo “aumentados” por flexion y se
despreciara el esfuerzo cortante debido a su bajo valor que estan dados por las siguientes

expresiones respectivamente.

0'fq = B Ofq (Ecuacién 14)

Cs -Ct -Ctemp-Ccarga-Cc

Donde: By: Coeficiente de concentrador de esfuerzos de flexion si seccibn no cambia = 1
cs: Coeficiente de superficie para superficie pulida = 1
¢;,: Coeficiente de tamafio para tamafios menores a 10mm = 1

Ctemp: Coeficiente de temperatura a 270°C = 0.987
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Ccarg : Coeficiente de carga por flexion = 1

c.: Coeficiente de confiabilidad al 95% = 0.868

De donde se obtiene que a’fa =69.66 MPa y 'y, = 1.74 MPa.

Una vez que se dispone de todos estos valores, se preceden a determinar el esfuerzo

equivalente alternante y el esfuerzo medio equivalente.

0'geq = J (0'na +0'a)? + 37 (Ecuacién 15)

Omeq = J(Unm + Ufm)z + 3T1m2 (Ecuacion 16)

De donde se obtiene que 0’4, = 69.73 MPa Y 0y,.q = 59.74 MPa

Ya con todos los esfuerzos equivalentes y las caracteristicas mecanicas del tungsteno de

la Tabla 3-1 procedemos a verificar si el elemento falla usando la siguiente férmula.

1
J’aeq+0meq
gAlt 9B

F.§S = (Ecuacion 17)

De donde obtenemos F.S = 3.03, Por lo tanto tampoco habra falla por fatiga.

3.6.4. Célculo final de la parte pequefia del soporte

Se calcularon los cerdmicos considerando que el material falla a 2000 Mpa en compresion
y a 240 Mpa en traccion. Se asumié que en la cola de Milano y en el resto del soporte se
presentan fuerzas distribuidas uniformes. Se hizo el equilibrio estatico y se obtuvieron las

reacciones de la Figura 3.16A.
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2.7N =
3.78 N == 2 mm
— 1 mm

1.08 N—+
E 2 mm

Figura 3.16 Vista de perfil de las reacciones en el soporte de cabezal corto.

Posteriormente se procedio a hacer los el diagrama de cuerpo libre (DCL), el diagrama de
fuerza cortante (DFC) y el de momento flector (DMF) los cuales se pueden ver en la Figura
3.17.

1.89 N/mm
DCL
T
0.6 N/mm
2.7N
2.7
N
DFC \\
(N) —_— —
////.72/
1.08
DMF | A6z 4
(Nmm) / T
ames 1] 12 |3

Figura 3.17 Distribucion de fuerzas en el soporte de cabezal corto con su

Diagrama de fuerza cortante (DFC) y momento flector (DMF).
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Con los diagramas de fuerzas internas podemos considerar 3 posibles secciones criticas
gue se ven en rojo en la Figura 3.17. La seccion 1 debido a que esta sometida al maximo
momento flector, la seccion 2 debido a que presenta un alto momento flector con un area
menor y por ultimo la seccién 3 debido a que presenta un cambio de seccién y un area

mucho menor. Las &reas se aprecian en la Figura 3.18.

A) Area seccion 1 B) Area seccion 2 C) Area seccién 3

Vi y -

I3

Figura 3.18 A) Area transversal de la seccion 1 ~B) Area transversal de la seccion 2

C) Area transversal de la seccion 3

Al tratarse de un material fragil el esfuerzo de fluencia se considerara igual que el de rotura,

Las caracteristicas geométricas son las mostradas en la siguiente tabla.

Tabla 3-9 Tabla con las caracteristicas geométricas,

fuerzas internas y los esfuerzo generados

Descripcion | Unidades Seccion 1 Seccion 2 | Secci6n 3

A mm? 3.35 2.22 0.63
IXX mm* 0.95 0.17 0.11
Ymax mm 0.93 0.59 0.75
V N 0.00 1.08 0.72
M Nmm 1.92 1.62 0.72

Los esfuerzos equivalentes segun el criterio Mohr son los siguientes:

015 = ? + ’ ?)2 + 12 (Ecuacion 18)
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De dicha ecuaciéon solo consideraremos el valor positivo que corresponde a la parte
sometida a traccién debido al bajo limite de fluencia por traccion que es mucho menor
comparado con el de compresion como se aprecia en la Tabla 3-4 (240 Mpa comparado
con 2200 Mpa).

Célculo por Mohr

Tabla 3-10 Cdlculo de resistencia por Mohr de la parte pequenia del soporte

Descripcién | Unidades Seccién 1 Seccion 2 = Seccion 3

oy Mpa 1.86 5.62 4.73
T Mpa 0.00 0.49 1.14
01 Mpa 1.86 5.66 4.98
F.S - 134.15 44.14 50.11

Célculo por fatiga

Se consideraron los coeficientes para superficies pulidas, de un tamafio menos a 10mm, a
una temperatura de 270°C, despreciando la fuerza cortante, s6lo considerando flexién y

con una confiabilidad del 95%.

En la siguiente tabla se resumen todos los coeficientes, los célculos de los esfuerzos

equivalentes y el factor de seguridad obtenido.
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Tabla 3-11 Cdlculo de fatiga de la parte pequeifia del soporte

Descripcion | Unidades Seccién 1 Seccién 2 = Secciéon 3

Ofs Mpa 1.86 5.62 4,73
o Mpa 0.00 0.00 0.00
Ofm Mpa 0.93 2.81 2.36
Ofq Mpa 0.93 2.81 2.36
B, - 1.0 1.0 0.98*
Csuperior - 1 1 1
Ctamaiio - i i 1
Ctemperatura 1 0.987 0.987 0.987
Ccarga - 1 1 1
Cflexion - 1 1 1
Cconfiabilidad - 0.868 0.868 0.868
0'sq Mpa 1.09 3.3 3.3
ainey Mpa 1.09 3.28 3.31
Omeq Mpa 0.93 2.81 2.36
Oseq Mpa 1.86 5.62 2.4
Oal Mpa 150 150.00 150.00
op Mpa 240 240 240
o Mpa 240 240 240
F.S 89.81716033 29.77 31.32

*Considerando D=0.75, d=0.40, R=0.15

3.6.5. Célculo final del soporte con extension

Por ultimo se hace el céalculo del soporte con extension que se asumié como empotrado

(ver Figura 3.19) considerando que este seria el caso més critico.
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3.78 N

T

9
TR HR N

zona
critica 1

| 1.08N

1.2N

zona
critica 2

l—1 255 N

1.5N| ]

I

Figura 3.19 DCL del soporte con extension con la ubicacion

de las zonas criticas que se analizardn.

Una vez halladas las distribuciones de fuerzas de hicieron los diagramas de fuerza cortante
(DFC) y de momento flector (DMF).

12N 15N
0.6 N/mm
DCL HHJH LIy Y
1.89 N/mm
R
DFC e s 15
(N) i ! Z 8
25.5
733 [BS—
DMF 37
(Nmm)
cfl":rr:caa Cfl“:rrl‘za 2

Figura 3.20 Distribucion de fuerzas en el soporte de cabezal con extension, su

Diagrama de fuerza cortante (DFC) y momento flector (DMF).
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De los diagramas de fuerzas internas podemos considerar 2 secciones criticas que se ven
en rojo en la Figura 3.20. Las &reas de las secciones criticas se aprecian en la Figura 3.21

A) Area seccioén 1 B) Area seccién 2

y

i

Figura 3.21 A) Area transversal de la seccion 1 ~B) Area transversal de la seccion 2

C) Area transversal de la seccién 3

En primer lugar se evaluara el extremo empotrado en el cual se encuentran dos elementos.

Un elemento metalico ductil y el soporte con extension hecho de un material ceramico fragil.

15Ny

I

Figura 3.22 Esquema de la seccion transversal del soporte con extension

Para hacer el andlisis de este elemento compuesto se tiene que tener en cuenta que el
desplazamiento del extremo del ceramico y del metal serd el mismo y puede ser
determinado con la siguiente expresion para cada uno de ellos.
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1
= — (Ecuacion 19)

Igualando los desplazamientos tenemos que:

M ceramico Mmetal

= (Ecuacion 20)
EceramicoX Iceramico EmetalX Imetal

Por lo tanto se requiere determinar los momentos de inercia del electrodo pasivo y del
soporte.

La inercia del segmento de circulo fue determinada con el método de areas.

Tabla 3-12 Tabla de cdlculo de Inercias y dreas

Figura y=0atmn
r -
a -
Area 3,1366 0.1963 2.9403
IX 2,5509 0.0031 2.5479
ly 1.8263 0.0031 1.8207
y 0.8315 0.9400 0.8242
x 0.0000 0.0000 0.0000
Por lo tanto de la Ecuacion 20 tenemos la siguiente Igualdad.
M cerimico _ Mmetal (ECUECidH 21)

Eceramico X 1.82 Emetal X 0.003

De la ecuacion 21 podemos llegar a la conclusion que debido al mayor momento de inercia,
el momento flector que soporta el cerdmico sera mucho mayor independientemente del

modulo elastico del metal. Por lo tanto se tomara como si el ceramico estuviera solo.
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Por lo tanto las caracteristicas geométricas para el célculo, la fuerza cortante y el momento

flector se muestran en la Figura 3.9

Tabla 3-13 Tabla con las caracteristicas geométricas,

fuerzas internas y los esfuerzo generados

Descripcién  Unidades Seccion 1 Seccion 2

A mm? 0.63 2.94
IXX mm* 0.11 2.54
Ymax mm 0.37 0.78
\ N 2.7 1.5
M Nmm 7.33 25.5

El calculo de los esfuerzos y de Mohr se muestran en la siguiente tabla.

Tabla 3-14 Cdlculo de resistencia por Mohr de la parte pequeria del soporte

Descripcién  Unidades Seccién 1 Seccion 2

oy Mpa 23.92 7.83
T Mpa 4.27 0.51
(2 Mpa 24.66 7.86
F.S - 9.73 30.52

Célculo por fatiga

Se consideraron los coeficientes para superficies pulidas, de un tamafio menos a 10mm, a
una temperatura de 270°C, despreciando la fuerza cortante, solo considerando flexion y

con una confiabilidad del 95%.
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Tabla 3-15 Cdlculo de fatiga de la parte pequeifia del soporte

Descripcion | Unidades Seccién 1 Seccién 2
Ofs Mpa 23.92 7.83
Ofi Mpa 0.00 0.00
Ofm Mpa 11.96 3.92
Ofa Mpa 11.96 3.92
B - 0.98* 1.00
Csuperior - 1 1
Ctamaiio - 1 1
Ctemperatura & 0.99 0.99
ccarga - 1 1
Cflexi(m - 1 1
Cconfiabilidad - 0.868 0.868
0'fa Mpa 13.7 3.97
0'geq Mpa 13.68 3.97
Omeq Mpa 11.96 3.92
Oseq Mpa 23.92 7.83
Oalt Mpa 150 150
Op Mpa 240 240
of Mpa 240 240
F.S N 7.09 23.39

*Considerando D=0.75, d=0.40, R=0.15

De donde se llega a la conclusion que por fatiga tampoco fallara el elemento.

3.7. Electrodo pasivo y union con el cable flexible de electrodos

El electrodo pasivo cerrara el circuito y se encontrara ubicado en el soporte del cabezal,
pasando a través de la prolongacion (ver Figura 3.22) y como se vio en el capitulo anterior
este absorbera todo el momento flector que se pueda generar por lo que el electrodo no
necesita ser de un material con alta resistencia mecanica, por esta razén se opt6 por que
el material sea el acero 316L. En primer luego se evalud para que la union entre el eje y el

cubo sea una union por contraccion (zunchado).
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El calculo general de la presion de contacto se obtiene con la siguiente férmula (Extraida
del Manual de Resistencia de Materiales 2 [37]).

Pc = T b2icZ 1 0 ZraZ  ve ve (Ecuacion 22)
5 7= e (=at B e
Donde: P.:  Presion de contacto

6: Interferencia radial

a: Radio interior del eje

b: Radio exterior del cubo

c: Radio interior del cubo

E.:  Modulo de elasticidad del cubo
E, :  Modulo de elasticidad del eje

V.:  Moddulo de poisson del cubo

Ve : Moédulo de poisson del eje

Pero si el eje y el cubo son del mismo material, es decir E. = E. y V. =1, la Ecuacion 22

gueda reducida a la siguiente expresion.

E.§ (c>—-a®>)(b?-c?)
TS b2 — a2

Sin embargo como el eje no tiene agujero interior a = 0. Por lo tanto finalmente se tendria

la siguiente expresion ya reducida.

P. = Py (Ecuacion 23)
Dénde: b: Radio exterior del cilindro (Considerado como 0.6 mm)
c: Radio interior del cilindro (Igual al radio del eje: 0.25 mm)
E: Médulo de elasticidad del acero 316L (E=205 Gpa)

El calculo del esfuerzo equivalente se hara con el esfuerzo equivalente de Von Misses y como se tienen

dos esfuerzos principales perpendiculares entre si, se tiene la siguiente expresion.
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Oeq =+ 0% + 0,2 (Ecuacion 24)

Dénde: or:  Esfuerzo radial (o, = P,)
Oy ¢ Esfuerzo tangencial
(b2 +c2) .
o= P..-— (Ecuacion 25)
(b"—c?)

Figura 3.23 Fjgura donde se muestra la distribucion de esfuerzos [38]

Incluso tomando un factor se seguridad muy bajo para elementos ductiles [39] equivalente a 1.2, se
obtendra que el maximo esfuerzo equivalente ser 180 Mpa, lo cual si se reemplaza en las Ecuaciones 23
, 24y 25, obtenemos que la presién de contacto no debera ser mayor de 104 Mpa, es decir que podemos
tener una interferencia maxima de 0.0003 mm, lo cual exigiria una precision sumamente alta de los
componentes por lo que no resulta practico que la unién se haga por zunchado.

Otra posible unién podria ser el roscado, sin embargo aparte de que el costo no justificaria la funcidn, el

ajuste se complicaria por la terminaciéon en forma de esfera.

Finalmente se decidié hacer una unién soldada entre el electrodo rigido, el electrodo flexible y un tope
cilindrico con un canal por donde poder hacer el aporte de material y unir asi los elementos, sin embargo
el desmontaje ya no podra ser posible con este método de ensamble.

La unién se podrda hacer con el electrodo ensamblado gracias a que el ceramico soporta altas

temperaturas, hasta 2000° C.
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Electrodo

flexible
pasivo
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cilindrico
Soldadura
Electrodo 4+

pasivo

Extension

Figura 3.24 Esquema de la disposicion de los elementos a soldar y la soldadura terminada

3.8. Recubrimiento polimérico de los electrodos flexibles

El recubrimiento polimérico aislara electronicamente a los electrodos flexibles, como fue
mencionado anteriormente debe ser flexible y también soportar altas temperaturas debido
a que estara sujeto al cabezal que se calentara debido a los electrodos en contacto con los
tejidos, como fue visto en el capitulo 3.2 el calentamiento del cable por la corriente no sera
significativo.

3.8.1. Consideraciones previas para la geometria del recubrimiento

En la seccion 3.2 se explico que el electrodo activo debia tener un canal por el cual
desplazarse sin problemas, por otro lado en la seccion 3.5 se explicé la necesidad de tener
una extensién del soporte que mantenga recta la parte final del cable y que también sirva
como medio de sujecion del recubrimiento polimérico. Teniendo todas estas previas

consideraciones de disefio se procedid a hacer el disefio del recubrimiento.

Si bien, en el capitulo 4 se analizaran los posibles métodos de fabricacion y ensamble para

poder estimar costos, en el caso del caso del recubrimiento el método de fabricacion resulta
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determinante para el disefio ya que actualmente sé6lo se cuenta con un Unico método

difundido en la industria para este tipo de requerimientos, que es la extrusion*2.
Catéteres multilumen

Actualmente en la practica médica se hace uso de catéteres con mudltiples canales
denominados multilumen, los cuales son usados para el transporte de liquidos, gases o

instrumentos durante diversos procedimientos médicos (ver Figura 3.25).

Figura 3.25 Diversos tipos de catéteres multilumen usados en la industria médica [40]

La actual demanda de este tipo de productos en el mercado hizo que muchas empresas
ofrezcan sus servicios para la elaboracion de estos catéteres con diametros interiores o
exteriores que pueden ser de hasta 0.03 mm con diversos materiales [41], sin embargo
todas las empresas usan el método de extrusion para la elaboraciéon de estos catéteres,
con lo cual los canales generados tienen la misma forma de principio a fin, sin cambio de

seccion.

3.8.2. Diseio de laseccion del recubrimiento

2 proceso en el que se impulsa de modo continuo al polimero a lo largo de un tornillo a través de regiones
de temperatura y presién altas en las que se funde y compacta para, finalmente, ser forzado a pasar a través
de un troquel (también denominado dado) conformado que le da la forma final. [51]
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La seccion del canal por donde se desplazara el electrodo flexible ser& circular para que la
flexion sea la misma hacia todos los lados y tendra un didmetro de 1.5 mm de diametro
interior; aproximadamente el triple del diAmetro exterior del cable de acero seleccionado. Si
bien el electrodo pasivo no necesita moverse axialmente e inicialmente se planeaba que
vaya a través de un canal de un didmetro menor que el del electrodo activo (ver Figura 3.4),
debido a la prolongacion del soporte del cabezal y a la extrusion como método de
fabricacion disponible la seccién del canal del electrodo pasivo deberé tener la misma forma

que la de la prolongacion del cabezal.

Figura 3.26 Seccion transversal del recubrimiento polimérico

En la Figura 3.26 se aprecia la seccion transversal, que tendra el disefio, se tendra que

verificar empiricamente la rigidez del recubrimiento conjuntamente con los cables flexibles.

3.8.3. Eleccién del material del recubrimiento

Actualmente el método de moldeado por extrusion es posible con una gran cantidad de
polimeros que son separados en dos grandes grupos por las empresas manufactureras, los

termoplasticos y las siliconas.

Las siliconas son polimeros formados por silicio y oxigeno con propiedades elasticas y que
soportan altas temperaturas (230° C Aproximadamente para siliconas curadas con platino
[42]). Tienen ademas la propiedad de ser inertes y biocompatibles lo que hace posible su

uso dentro de la medicina y la industria alimentaria.
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Dentro del grupo de Ilos termoplasticos se resalta el comportamiento del
Politetrafluoroetileno (PTFE) que es conocido en el medio con el nombre comercial de
Teflon. Este polimero es muy flexible, inerte, soporta altas temperaturas (270 °C) y
ambientes corrosivos; es ademas biocompatible y tiene un coeficiente de friccion
sumamente bajo (0,08) [43].

Se eligié al PTFE como material, ya que favorecerd el deslizamiento del electrodo flexible
por el canal y también de todo el conjunto del cable a través del endoscopio. Las

propiedades del PTFE se pueden ver en la Tabla 3-16.

Tabla 3-16 Tabla de algunas propiedades del teflon (Adaptado de [44])

Propiedad Magnitud Unidad
Densidad 2.16 glem?®
Absorcion de agua <0.01 %
Resistencia tensil 26.89 Mpa
Elongacion ala rotura 300 %
Dureza Shore D D50

gf;;féleg;e s 12.2x 107 1/C
Temperatura de fusion 327 °C
Temperatura de servicio 270 °C
Constante dieléctrica a 60Hz 2.1 -
Resistibilidad de volumen 10x 10718 Q.cm

Con lafinalidad de poder sujetar correctamente el cable al mango, se colocara en el extremo
opuesto al cabezal, un tope que ira pegado un con adhesivo especial al recubrimiento

polimérico, seré de seccion cuadrada con la finalidad de restringir el giro.
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Tope del cable

Recubrimiento
polimérico

Figura 3.27 Esquema del tope que ird pegado al recubrimiento

El tope del cable puede ser fabricado de otro polimero aunque no tan resistente a la
temperatura como el PTFE y sera del mismo material que el mango. El material sera elegido
en el capitulo siguiente.

3.9. Mango

El mango que fue elegido en el capitulo 2 fue el que es tipo inyector, es decir que tiene un
soporte central con un sujetador para el dedo pulgar y otra pieza mévil que se desliza con
el movimiento de los dedos medio e indice. El electrodo activo se sujetara al soporte movil

mientras que el electrodo pasivo se sujetara en la parte central fija.

Se debe tener en cuenta que el electrodo activo se elongara un maximo de 6 mm en la
punta del cabezal para poder hacer la diseccion de tejido, sin embargo la libertad del cable
de curvarse dentro del canal har4 que cuando se empuje el sujetador movil la distancia
empujada no sera la misma que salga en la punta. La distancia minima de movimiento axial
del sujetador se determin6 tomando la medida de los modelos Olympus en los cuales por
cada milimetro de elongacion del electrodo en el cabezal, se tienen 10 mm de movimiento

en el sujetador del mango aproximadamente.

El sujetador movil estara acoplado a un empujador cilindrico en el cual ird soldado el cable,
la soldadura también podra ser hecha por el método brazing para que el metal de aporte

fluya a través de la holgura entre el cilindro y el cable (ver Figura 3.28).
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Sujetador movil

Holgura
para la
soldadura

Empujador
cilindrico del
electrodo activo

Electrodo
flexible
activo

Figura 3.28 Esquema del conjunto sujetador movil-cilindro guia y

el lugar de la soldadura con el cable

El empujador deberd moverse a través de una guia que se encontrard en la misma pieza,
la que también cumplird con la funcion de separar los electrodos desde el cable hasta cada

una de las tomas de corriente que irdn conectadas al generador, tal y como se ve en la

Figura 3.29.

Jalador de
- _~1dedo
i} (parte fija)

Jalador de
_— 2 dedos
— (parte movil)
Generador

Electrodo

Pieza que guia L
activo

y separa los
electrodos

Electrodo
pasivo

Figura 3.29 Esquema del mango; se aprecia como los electrodos son

guiados y separados

Con el fin de facilitar el ensamble, el separador de electrodos se dividir4 en dos partes, las

cuales encajaran una en la otra, una hembra y un macho (ver Figura 3.30B). El macho
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restringira el movimiento del empujador, para dejarlo deslizar sélo axialmente. Las dos
partes del separador seran fijadas mediante un tornillo pasante (ver Figura 3.30A).

A) B)

Empalme hembra-macho

-,

™,
™., Agujeros para
//'tornillc pasante

Espacio por
donde se deslizara
el empujador

Figura 3.30 A) Esquema de las guias de electrodos hembra y macho con el agujero.

B) Esquema de como serd el empalme entre hembra y macho.

3.9.1. Eleccion del material del mango

Los materiales del mango deben ser livianos, faciles de moldear y aislantes eléctricos.

Debido a que no soportan grandes cargas, un tipo de material apropiado sera un polimero.

Actualmente existe gran variedad de polimeros biocompatibles que podrian ser usados para
la aplicacién requerida, del mismo modo también hay muchas maneras de conformarlos
entre las cuales tenemos al moldeo por extrusion, moldeo por compresion, impresion 3D,

etc.

La impresion 3D en palabras de Chat Reynders “es una tecnologia para ahorrar en materia
de prototipos, residuos y emisiones provocadas por el transporte [45]". Actualmente en la
Pontifica Universidad Catdlica del Peru se encuentra la Sala VEO (Vincular, Experimentar,
Observar) en la cual hacen prototipos en diversos materiales, sin embargo el Unico material
biocompatible que tienen por el momento es el Policarbonato ISO (PC-ISO) el cual cumple

con las solicitaciones del disefo.

Se elegira el Policarbonato 1SO debido a su disponibilidad y sera usado para el jalador de

1 dedo, el jalador de dos dedos, el separador de electrodos hembra, el separador de
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electrodos macho y como se mencioné en el capitulo 3.7.3, también para el tope del

recubrimiento polimérico.

Las propiedades del material se encuentran en la Tabla 3-17.

Tabla 3-17 Especificaciones del Policarbonato ISO (Adaptado [46] )

Propiedad Magnitud Unidad ‘
Tensile Strength (Type 1,
0.125”, 0.2”/min) 57 Mpa
Tensile Modulus (Type 1,
0.125”, 0.2”/min) 2000 Mpa
Tensile Elongation (Type 1, 4 o
0.125”, 0.2”/min) ?
Flexural Strength (Method 1,
0.05”/min) <l Mpa
Flexural Modulus (Method 1,
0.05”/min) 200 gz
1ZOD Impact, notched (Method
A, 23°C) 86 J/m
1ZOD Impact, un-notched
(Method A, 23°C) 56 J/m
Resistencia volumétrica 8x 103 - 15x 1013 o)
Constante dieléctrica 28-3 -

Debido a las bajas cargas y a que el disefio del mango se hizo con dimensiones similares
a los productos actuales que han sido probados en la practica, el calculo por resistencia no

fue necesario.

3.10. Cilindro empujador y conectores

Como se menciond anteriormente, el cilindro empujador estara soldado al electrodo flexible
activo mediante soldadura brazing. Adicionalmente tendra que estar soldado al conector
activo el cual estar4 ensamblado al jalador de dos dedos.

El ensamble del conector activo-jalador de dos dedos y el conector pasivo-separador de
electrodos se hara a presion en un cambio de seccion (entalladura) de los conectores.
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En el capitulo 3.2 se mencionaron las principales caracteristicas del acero biocompatible
AISI 316L, entre ellas la excelente soldabilidad. Esta caracteristica sera aprovechada para
hacer las uniones soldadas antes mencionadas. En la Figura 3.31 se representa la
ubicacion de los puntos de soldadura y las entalladuras.

.
/_\\ Punto de
soldadura

Entalladura

Entalladura

Conector
pasivo

Punto de
soldadura

Conector
activo

Cilindro
Empujador

Electrodo
flexible pasivo

Figura 3.31 Esquema de la ubicacion de la soldadura

con los conectores y de las entalladuras.

La unién soldada con los conectores debe hacerse después de que se haya ensamblado el
cabezal por completo y colocado el recubrimiento polimérico, ya que las dimensiones de
los conectores son superiores a los canales del recubrimiento polimérico. Por lo tanto es
importante tener en cuenta que la soldadura que se haga a los conectores no dafie el

recubrimiento.

Es comun la aplicacion de soldadura blanda o soldering para aplicaciones eléctricas que no
tengan una alta temperatura de servicio. Este tipo de soldadura cuenta con los mismos
beneficios y caracteristicas que el brazing con la diferencia que el material de aporte tiene
un punto de fusion menor a los 450 °C. Seréd posible hacer la unién con un material de
aporte compuesto por Estafio y Plata(Sn-Ag) sin plomo, el cual estd recomendado para
aceros y aceros inoxidables [47].
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3.11. Adhesivos

En el capitulo 3.5 y 3.7 se indica que la unién del soporte del cabezal y el tope en el

recubrimiento polimérico las uniones se haran con adhesivos, por lo que se elegiran los

adhesivos requeridos.

El adhesivo que mantenga unida las dos partes del cabezal debe crear una junta rigida y

fuerte que soporte las altas temperaturas a las que sera sometido el cabezal. Por otro lado

la unién del tope con el recubrimiento polimérico no requiere que soporte altas

temperaturas.

Actualmente existe variedad de adhesivos biocompatibles que son usados para la union de

dispositivos médicos, entre ellos encontramos a los cianocrilatos, acrilicos de curado rapido,

epoxis, poliuretanos y siliconas, cada uno con distintas propiedades y tipo de curado?.

Tabla 3-18 Tabla de adhesivos para aplicaciones médicas. (Adaptado [48] )

Tipo de adhesivo para aplicaciones médicas

Consideraciones de rendimiento

Beneficio clave

Consideracién clave

Tipica temperatura de resistencia
*Resistencia a la traccién
Flexibilidad

Dureza

Nimero de componentes

Tipo de curado / Temperatura

Tiempo total de curado

Maximo anche de relleno

Aplicacii tipicas en dispositivos

Cianocrilatos

Versatilidad del
sustrato,
fijacion rapida
Resistencia
moderada a los
solventes
-55°Ca80°C
Mas alta =120
°C
Alta
Baja
Rigido
1
Temperatura
ambiente

24 horas

0.254 mm

Tuberias,

catéteres, union

de poliolefinas

Acrilicos de curado
répido

Curado rapido,
adhesion a plasticos

Requiere sistema de
curado

-55°Ca150°C

Alta
Media
Semirrigido
1

Visible / UV

De 30 a 60 segundos

12.7 mm
Ensamblaje de agujas,
mascaras de anestesia,

intercambiadores de
calor, oxigenadores,
tuberias

Amplio rango de
formulaciones,
resistencia
quimica y térmica
Curado con
mezcla o con
calor
-55°C- 150°C
Algunos hasta
300°C *

Alta
Baja
Rigido
lo2
Temperatura
ambiente 0 100°C

De 12 a 24 horas
a temperatura
ambiente y 30

min a 100°C

12.7mm

Ensamblaje de
agujas, exposicion
repetida a
autoclave

Poliuretanos

Superior
tenacidad y
flexibilidad

Sensibilidad al
agua cuando no
estd curado

-55°Ca150°C

Media
Alta
Blando
2

Temperatura
ambiente

24 horas

12.7mm

Unidn de
puntas sobre
varios
componentes

Siliconas

Excelente
resistencia a la
temperatura

Requiere sistema
de curado

-55°Ca 205°C

Baja
Muy alta
Blando
1
UV y/o
temperatura
ambiente
10 min por UV y de
24872 horasa
temperatura
ambiente
6.35
Unidn de
componentes de
silicona, uniones y
recubrimientos
flexibles

13 Curado: Proceso quimico por el cual se forma un polimero reticulado con el cual las moléculas adquieren
mayor rigidez y los elastdmeros mayor resiliencia.
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Se decidié usar un pegamento epoxico (EPO-TEK 375) para la unién de los ceramicos del
soporte del cabezal y también para la unién del recubrimiento polimérico de teflon (PTFE)
al tope hecho de policarbonato ISO, sin embargo debido a que la poca adhesion que
presenta el teflon, primero debe hacerse un tratamiento quimico con un &acido antes de

pegar las superficies [49].
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CAPITULO 4

ESTIMACION DE LA INVERSION

En este capitulo se estimard el costo total para la elaboracién del prototipo del electrobisturi

bipolar.

Para hacer la estimacion en primer lugar se propondran métodos de fabricacion y
ensamblaje para todas las partes debido a que, con excepcién del cable, estos son Unicos
y ho se encuentran disponibles en el mercado. Seguidamente se consideraran todos los
costos involucrados en el disefio incluyendo todas las partes, adhesivos o métodos de unién
y todos los servicios brindados por terceros, para que finalmente se pueda elaborar el

presupuesto aproximado.

4.1. Propuesta para fabricar las distintas partes

Se hara una propuesta da fabricacion y ensamblaje para las partes para poder realizar una
estimacion de la inversion total, sin embargo como fue dicho en los capitulos anteriores,

esto no significa que no existan otros métodos alternos de fabricacion

i.  Electrodo activo y electrodo pasivo: Debido son piezas metalicas de revolucion es
posible su manufactura mediante un proceso de torneado CNC de alta precision.
Sera también necesaria la verificacion de las dimensiones y rugosidad después del

mecanizado mediante instrumentos de alta precision.

ii.  Soporte de cabezal: Fabricacion en torno CNC con una velocidad de por lo menos
50 000 RPM de la alumina presinterizada, para posteriormente sinterizarla

completamente en un horno con control de temperatura.
iii.  Recubrimiento polimérico: Extrusion
iv.  El mango: Impresion 3D con material biocompatible

v.  Soldadura fuerte o Brazing: Con material de aporte de plata pura.
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Vi.

Vii.

viii.

4.2.

Vi.

Vii.

Soldadura blanda o Soldering: Con material de aporte compuesto de Estafio y Plata.

Adhesioén entre las partes del cabezal: Adhesivo epoxico EPO-TEK 375y curado en
horno con regulador de temperatura.

Tratamiento para pegar el Recubrimiento polimérico: Acido Tetra-Etch para
adhesion al PTFE.

Adhesidn entre las partes el recubrimiento polimérico y el tope de PC-ISO: adhesivo

epo6xico EPO-TEK 375 y curado en horno con regulador de temperatura.

Consideraciones previas para estimar la inversion

El Costo Total del Disefio incluye los conceptos de los honorarios del disefador, el
costo de la adquisicion y fabricacion de los componentes mas el costo de

ensamblaje de las partes.

Los honorarios del disefiador representa el costo estimado basado en el tiempo que
se invirtié para el estudio de las tecnologias actuales, los materiales biocompatibles,
los métodos de ensamble para equipos médicos, el desarrollo del disefio y de los

planos de fabricacion.

El costo del disefio se estimara en délares debido a que los precios referenciales de

equipos se encuentran en esta moneda.
Los costos no incluyen IGV.

Las partes de manera preferente seran presupuestadas en Peru, si es que en el
ambito local no se cuenta con la tecnologia necesaria para la fabricacion o

ensamblaje se haré el presupuesto en el extranjero.

Los costos de las partes metalicas incluyen el costo del material, los costos de

programacion de la maquina y los costos de mecanizado.

En el caso de que las partes sean presupuestadas en el extranjero, se buscaran

proveedores inicialmente en Sudamérica, posteriormente en Norte América y
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finalmente en Europa y Asia, esto con la finalidad de reducir el costo de envio y
tiempo de entrega.

vii.  En los casos de la cobertura con parileno N y la extrusién del recubrimiento
polimérico se tomaron los costos por el lote minimo enviado por los proveedores y

se prorratearon por 10 unidades y 100 metros respectivamente.

iXx.  Se considerard un costo adicional de 10% al total del disefio como prevencion de
gastos no contemplados y contratiempo que pudieran presentarse.

4.3, Honorarios del disefiador

Tabla 4-1 Costo por los honorarios del disefiador

Precio Precio
ID Descripcion Unidad Cantidad unitario Parcial
$ $

1 Honor:_arlos del_ disefiador Horas 500 3.00 1500.00
(Ingeniero Junior)

4.4. Costo de la Adquisicion y Fabricacion de los componentes

Tabla 4-2 Costo por la adquisicion y fabricacion de los componentes.

Precio Precio
ID Descripcién Material Unidad Cantidad unitario Parcial
$ $
1  Electrodo activo Tungsteno Pieza 1 120.00 120.00
2  Electrodo pasivo Acero 316L Pieza 1 80.00 80.00
g Jepealitods Acero316L  Pieza 1 35.00 35.00
electrodo pasivo
4  Cable de acero Acero 316L m 3.2 0.24 0.77
5  Cobertura aislante PEIETD X Pieza 1 40.00 40.00
(15um)
g  Soporte de cabezal con Alimina Pieza 1 30000  300.00
extension
7 | Soporte de cabezal Alimina Pieza 1 30000  300.00
g  Recubrimiento PTFE (Teflon)  mm 3.6 50.00 180.00
polimérico

Tesis publicada con autorizacién del autor

Mo olvide citar esta tesis




PONTIFICIA

TESIS PUCP T EL‘}EE,!}EE”’

OFL PERU

Precio Precio
ID Descripcién Material Unidad Cantidad unitario Parcial
$ $
9 Tope gigl recubrimiento Policarbonato cm3 254 1.20 3.05
polimérico ISO
10  Jalador principal PO"Cf‘Sr%O”atO cm3 17.16 1.20 20.59
11 Jalador movil de dos Policarbonato cm3 11.08 1.20 13.30
dedos ISO
12 Separador de electrodos = Policarbonato cm3 16.39 1.20 19.67
macho ISO
13 Separador de electrodos  Policarbonato cm3 20.76 1.20 35.71
hembra ISO
14 ~ Conector electrodo Acero316L  Pieza 1 100.00 100.00
activo
g COTEERD RlREE Acero316L  Pieza 1 100.00 100.00
pasivo
16  Cilindro empujador Acero 316L Pieza 1 45.00 45.00
17 | Material de aporte para | 510 0y g 20 0.50 10.00
soldadura
18 Pegamento epdxico EPO-TEK 375 Tubo 1 75.00 75.00
19 Acido para el teflén Tetra-etch Tubo 1 81.00 81.00
Costo total de la Adquisicién y Fabricacion de los componentes 1559.09
45. Costo de Ensamblaje
Tabla 4-3 Cosos de ensamblaje
Precio Precio
ID Descripcion Unidad Cantidad unitario Parcial
$ $
1 Costo de puntq de la Punto de 3 30.00 90.00
soldadura brazing. soldadura
> Costo de punto d_e la Punto de 1 10.00 10.00
soldadura soldering. soldadura
3 Costo del ensa,m_ble con Punth de 3 20.00 60.00
pegamento epoxico unién
Costo total del ensamblaje de las partes 160.00
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4.6. Costo Total

Tabla 4-4 Costo total del disefio

ID Descripcion C°§t°
1  Honorarios del disefiador. 1500.00
> Costo de la Adquisicion y Fabricacion de los 1559.09

componentes.

3  Costo de ensamblaje. 160.00
Costo parcial total 3219.09
Costo de imprevistos 321.90
Costo total 3540.99

Como se aprecia en la Tabla 4-4 el costo total del disefio es de $ 3540.99 y se tiene como
referencia que actualmente (noviembre del 2015) un electrobisturi monopolar para ESD de
la marca Olympus cuesta $ 525 en los Estados Unidos.
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CAPITULO 5

PLANOS DE FABRICACION

En este capitulo se presentaran los planos de ensamble y de despiece de cada una de las
partes que componen el disefio del electrobisturi bipolar.

La primera letra y nUmero designaran a la lamina usada para el plano, mientras que las

letras “E” y “D” seran para identificar a los planos de ensamble y despiece respectivamente.

5.1. Planos de ensamble

A2.E1: Plano de ensamble del cabezal

5.2. Planos de despiece

A3:D1: Plano de despiece del electrodo activo

A4:D2: Plano de despiece del electrodo pasivo

A3:D3: Plano de despiece del soporte de cabezal con extension
A3:D4: Plano de despiece del soporte de cabezal corto

A3:D5: Plano de despiece del jalador principal

A3:D6: Plano de despiece del jalador movil de dos dedos
A4:D7: Plano de despiece del recubrimiento polimérico

A4:D8: Plano de despiece del tope para recubrimiento

A3:D9: Plano de despiece del conector pasivo
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A3:D10: Plano de despiece del separador 1 (hembra)
A3:D11: Plano de despiece del separador 2 (macho)
A3:D12: Plano de despiece del conector activo

A3:D13: Plano de despiece del conector pasivo

A3:D14: Plano de despiece del cilindro de empuje
A4:D15: Plano de despiece del tope de electrodo pasivo.
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OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES

Por versatilidad, conveniencia y ventajas comparativas es justificable la construccion de un
electrobisturi bipolar a ser usado en la practica médica, especialmente para efectos de

entrenamiento.

Con el uso de un electrobisturi bipolar se pueden evitar riesgos de quemaduras y otros

inconvenientes que se presentan en el uso de los electrobisturies monopolares.

Los calculos de la transferencia de calor a través del electrodo activo han sido estimados

usando varias idealizaciones por lo que sélo sirven de manera referencial.

Los calculos se hicieron con una temperatura critica de trabajo de 270°C que es el punto
de fusién del PTFE, el cual es el material que resiste la temperatura de entre todos los
componentes del cabezal y cable.

La flexibilidad del cable tendra que probarse con el ensamblaje completo para ver si es
necesario algun cambio de seccion del recubrimiento polimérico o de cambio de material

de los electrodos flexibles.

Se recomienda que el prototipo sea probado usando primero corrientes bajas, para luego ir
elevandolas durante la prueba.

El costo del prototipo es elevado debido a que los proveedores cobran mas por un pedido

unitario.

El adhesivo biocompatible epoxico EPOTEK-375 sera el Unico utilizado a pesar de que sus

caracteristicas no sean las mas deseables.
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CONCLUSIONES

Se cumplié con el objetivo principal de la tesis de disefar el prototipo de un electrobisturi
bipolar para entrenamiento en la diseccién endoscépica de la submucosa gastrica alta en
modelos de animales. El disefio podra ser usado en endoscopios comerciales actuales que

cuenten con un canal de instrumentos mayor a 3.7 mm de didmetro.

Se consiguio hacer el disefio del cabezal y del cable usando s6lo materiales y métodos de
ensamble biocompatibles, al mismo tiempo se cumplié con el objetivo de que cada uno de

los componentes soporten una temperatura maxima de 270°C.

Se logr6é que el método de marcado y diseccion de tejidos sea similar al método actual
usado por los cirujanos gastroenterélogos.

Se logr6 proponer un método de fabricacion para cada parte, muchas de los cuales no
pueden ser hechas en el Peru debido a limitaciones tecnoldgicas.

Mediante la estimacion de costos para la elaboracion del prototipo se pudo determinar que
el costo de fabricacion unitario, sin incluir los costos de disefio, es de aproximadamente
cuatro veces el valor de un electrobisturi monopolar actual. Dicho costo queda justificado
con fines de investigacion y entrenamiento, ya que con el prototipo se podrian saber las

condiciones reales de trabajo.
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