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Resumen

La intubacion endotraqueal es un procedimiento invasivo que se realiza para inducir anestési-
cos a pacientes por via inhalatoria y dar ventilacién mecdnica, generalmente, se realiza en pa-
decimientos que alteran la funcidn respiratoria. La técnica consiste en utilizar un laringoscopio
para liberar la linea de vision e insertar un tubo endotraqueal a través de la glotis.

La creciente demanda de pacientes contagiados por el virus SARS-CoV-2, ha traido como
consecuencia que requieran del proceso de intubacion endotraqueal para tener un soporte de
vida mediante la ventilaciéon mecénica. El procedimiento requiere que el médico se aproxime a
la boca del paciente contagiado para tener vision de la glotis, provocando que se ponga en riesgo
de contagio debido a las goticulas o aerosoles que emanan de la boca del paciente. Para evitar
el acercamiento se recomienda utilizar videolaringoscopios que permiten tener un mayor campo
visual, facilitando el procedimiento. Sin embargo, este tipo de dispositivos no son de facil acceso
para las instituciones de salud, provocando que no se tenga la suficiente cantidad de dispositivos
para satisfacer la demanda.

Por lo tanto, se propone el disefio de un videolaringoscopio en un software de Disefio Asis-
tido por Computadora (CAD, por sus siglas en inglés) y la construccion de este, mediante la
técnica de manufactura aditiva, permitiendo que la generacion de este prototipo tenga un costo
accesible y sea facil de fabricar e instrumentar. Asimismo, se busco que este dispositivo dismi-
nuya la propagacién del virus entre el personal médico que atiende a los pacientes infectados.
Para ello, se realiz6 la identificacion de necesidades del personal médico de las dreas de Aneste-
siologia y Urgencias del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion “Salvador Zubirdn”
(INCMNSZ) y se generaron las especificaciones de disefio con las cuales se realizo la propuesta

de solucion a nivel conceptual. Se seleccioné el material y la cadmara con la que se instrumentara



el prototipo y se definieron los pardmetros geométricos del modelo. Posteriormente, se realizé el
modelado virtual del dispositivo y se construyeron prototipos rapidos para validar el funciona-
miento de la propuesta de disefio. En el dispositivo final se realiz6 un anélisis estatico en el que
se simularon las cargas a las que se someten este tipo de dispositivos al momento de realizar la
laringoscopia. El dispositivo final se construy¢ a través de sinterizado selectivo laser (SLS, por
sus siglas en inglés) utilizando como material de construccion Nylon 12. Finalmente, el dispo-
sitivo se evalud en simuladores de via aérea superior en conjunto con los especialistas médicos

para determinar su funcionalidad.

II



Desarrollo de un videolaringoscopio mediante manufactura aditiva para la intubacion
endotraqueal de pacientes adultos
by

Axel Yael Pino Pérez

Abstract

Endotracheal intubation is an invasive medical procedure used in patients to induce inha-
lation anesthesia for surgery or give mechanical ventilation to assist breathing. This procedure
is necessary when a patient is unable to breathe on their own due to respiratory failure. This
technique consists in inserting a laryngoscope to be able to view the glottic opening and place

an endotracheal tube into the windpipe (trachea).

The growing trend of patients infected by the SARS-CoV-2 virus has increased the endo-
tracheal intubation cases to support breathing through mechanical ventilation. The procedure
for placing an endotracheal tube requires that the healthcare provider gets closer to the infected
patient’s mouth to have a view of the glottic. This situation increases the risk of infection by
the infectious droplets or aerosols produced by the COVID-19 patient’s mouth. To reduce the
risk of exposure to airway secretions to healthcare providers, it is recommended to use a video-
laryngoscope this allows the medical specialist to be further away from the infected patient.
However, this type of device is not easily accessible for health institutions, producing that there
are not enough devices to satisfy the demand.

Therefore, this work proposes the design of a video-laryngoscope in a Computer-Aided-
Design (CAD) software and constructed by additive manufacturing. To produce this device to
be affordable, easy to manufacture, and implement. First, the needs were identified from the me-
dical personnel in the Anesthesiology and Emergency departments from the National Institute of
Medical Sciences and Nutrition Salvador Zubiran (INCMNSZ). Then the design specifications
were used to create a proposal solution at the conceptual design level, in which the material
and the camera with which the prototype will be instrumented were selected and the geometric

parameters of the model were defined.
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Subsequently, the virtual modeling of the device was done, and rapid prototypes were built
to evaluate the performance of the design proposal. Static analysis was performed on the final
model to simulate its behavior while the loads were applied during laryngoscopy. The last device
was constructed by Selective Laser Sintering (SLS) using Nylon 12 as a construction material.
Finally, the device was evaluated, using airway simulators with the support of medical specialists

to determine its performance.
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Capitulo 1

Antecedentes

1.1. Introduccion

La intubacién endotraqueal (IE), es un procedimiento médico invasivo que consiste en intro-
ducir una sonda o un tubo endotraqueal dentro de la trdquea, permitiendo mantener la anestesia
por via inhalatoria [[1]] y dar ventilacién artificial al paciente [2]]. Esta técnica se realiza frecuen-
temente en los padecimientos que alteran la normalidad de la funcidn respiratoria, por ejemplo,
en caso de un paro cardiorespiratorio, una insuficiencia respiratoria aguda o alguna enfermedad

pulmonar [3]].

Para poder llevar a cabo la IE se necesita de un tubo endotraqueal, una guia metélica ma-
leable, guia de plastico, jeringa de 10 ml, toma de oxigeno, mascarilla, aspirador con sonda
Yankauer, algunos farmacos y un laringoscopio [3]. Segun la cédula de especificaciones técni-
cas del Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC), el laringoscopio se
define como un instrumento que sirve para la visualizacion directa de la laringe, cuyo propdsito

es realizar la intubacion endotraqueal para administrar anestésicos inhalatorios y oxigeno [4]].

El procedimiento para el manejo de la via aérea comienza tomando el laringoscopio con
la mano izquierda e introducirlo a la boca, cuidando no lastimar los labios y dientes. La hoja
debe introducirse a lo largo de la curvatura de la parte anterior de la faringe, posteriormente, la

hoja se mueve hacia adelante y en direccion de la linea media, para empujar la lengua del lado
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izquierdo y liberar la linea de visidn. Si no se tiene una buena vision, es necesario elevar la hoja
en direccion del eje largo del mango, sin realizar movimiento de palanca hasta que se visualice
la glotis. En seguida, se coloca la punta de la hoja del laringoscopio dentro de la vallécula y se
levanta para visualizar las estructuras laringeas. Finalmente, se intruduce el tubo endotraqueal a
través de las cuerdas vocales, sin presentar alguna resistencia [3]]. En la figura [I.T] se muestra de

manera grafica como se sostiene la laringoscopio y la insercion del tubo endotraqueal.

cuerdas
vocales

epiglotis

Figura 1.1: Proceso de intubacion endotraqueal: Colocacion del laringoscopio sobre la epiglotis

del paciente (A), e insercion del tubo endotraqueal dentro de la glotis del paciente (B) [5].

Cuando se realiza la laringoscopia y no se visualizan las estructuras laringeas, o no se puede
introducir el tubo endotraqueal después de varios intentos, se puede considerar como via aérea
dificil (VAD). Esta se define como el caso clinico donde un especialista tiene alguna dificultad
para llevar a cabo la IE. La VAD tiene una incidencia de 1.15 a 3.8 % y con intubacion fallida de
0.13 a 0.3 %, teniendo como consecuencia lesiones en la via aérea superior hasta la muerte [6]].

La IE es una intervencion de alto riesgo que puede desprender secreciones de sangre, goticu-
las y aerosoles [7]. Ademads, este procedimiento es uno de los pilares para la formacion de los
anestesiologos, ya que representa un desafio constante para su formacién. El manejo erréneo de
una VAD es uno de los principales motivos de complicaciones que existen en la practica de la
anestesiologia [6], llegando a ser una de las principales causas de muerte relacionada con esta
especialidad [8]. Las principales razones por las que se requiere llevar a cabo la IE es debido a

que el paciente tiene alguna complicacion en la funcidn respiratoria, por ejemplo [3]]:
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Paro cardiorrespiratorio.

Proteccion de la via aérea.

Traumatismo craneoencefalico.

Insuficiencia respiratoria, aguda o reagudizada (menor de 10 o mayor de 30 respiracio-

nes/min).

Durante el dltimo afio, a raiz del brote del virus SARS-CoV-2, se han registrado sintomas
frecuentes de fiebre, tos y disnea. La mayor parte de los paciente presenta la enfermedad de
forma leve, sin embargo, hasta un 6 % presenta una lesion pulmonar aguda, a los cuales, es
necesario realizar la IE y ventilacion mecéanica como soporte de vida [9].

El manejo de la via aérea es importante para la recupercion de los pacientes, no obstante, el
procedimiento de intubacidn se ha considerado peligroso debido a los contagios de COVID-19
al personal de salud. Puesto que el virus se transmite a través de los aerosoles emitidos por un
paciente infectado, puede existir una transmision directa por contacto cercano, debido a que en
la laringoscopia directa los especialistas suelen acercarse a la boca del paciente para tener una
mejor vision glética, lo que implica que al acortar la distancia incremente el riesgo de contagio.
Por ello, el personal de salud como anestesidlogos, intensivistas y enfermeros estan expuestos a
un riesgo alto al estar en contacto directo con los fluidos corporales al manipular las vias aéreas
de pacientes infectados [10]].

Debido a la complejidad del manejo de una VAD, y al riesgo de contagio de SARS-CoV-2, se
ha recurrido a buscar alternativas y desarrollos de nuevas tecnologias [6] para el abordaje de las
vias aéreas, proporcionando a los anestesiélogos mayor seguridad y facilidad. Entre estas nuevas
tecnologias destacan los videolaringoscopios, que son dispositivos para el manejo de la via area,
cuyo disefio facilita la vision glotica y la IE [11]. Con el surgimiento de estos dispositivos, se
modificé la perspectiva de la anestesiologia, ya que permite una visién mas directa en la entrada

de la glotis, sin importar la linea de vision [8]].
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La ventaja que tienen los videolaringoscopios en comparacion con los laringoscopios tradi-
cionales es la disminucién de lesiones y el niimero de intentos, puesto que brinda mayor recono-
cimiento de las estructuras anatémicas y un mayor campo visual (entre 45 y 60°), a diferencia de
la laringoscopia directa (15°), que es distante y reducida [12], como se ejemplifica en la figura

1.2
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Figura 1.2: Comparacion del campo de vision del procedimiento de laringoscopia entre un

laringoscopio tradicional y un videolaringoscopio.

La técnica de colocacion de los videolaringoscopios es diferente de la laringoscopia tradicio-
nal, puesto que no se requiere alinear los ejes oral, faringeo y laringeo (figura[I.3), no obstante,
se debe conseguir una buena apertura oral para que el dispositivo ingrese por la linea media y
siga la forma del paladar y la faringe. Una dificultad que se puede presentar en esta técnica es
insertar el tubo endotraqueal, causado por el desplazamiento de la lengua al lateral derecho o
por no tener una suficiente apertura oral. Debido a esta complicacién, se han disefiado videola-

ringoscopios que tienen un canal para el desplazamiento del tubo endotraqueal [6].



CAPITULO 1. ANTECEDENTES 1.1. INTRODUCCION

Eje Oral Eje Orml
! Eje Faringeo e
1 “e <
I ~. == |
] - - ~
1 Eje Laringeo oo )
| j g =
Eje Faringeo - et
4 1 b~
1 =
- %
ot
o o
e? ~ !
- 1
- '
- 1
Eje Larfngeo,r”

=

Figura 1.3: Ejemplificacion de la postura del paciente para alinear los ejes oral, faringeo y

laringeo para realizar la intubacién endotraqueal [/13].

A pesar de ser dispositivos muy ttiles, su principal limitante en instituciones de recursos
limitados es su costo [[14]]. Por lo tanto, se necesita el desarrollo de un dispositivo con las carac-
teristicas adecuadas que permitan asistir al procedimiento de IE y por consiguiente, facilitar el
manejo de la VAD. Ademads, el dispositivo debe ayudar a disminuir el contagio de COVID-19 al

personal de salud.
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1.2. Justificacion

Durante el transcurso del afio 2020 e inicios del 2021, los contagios del personal de salud
por COVID-19 han sido de gran relevancia para nuestro pais, registrando al 22 de febrero del
2021 un total de 226,581 casos acumulados, desde el primer caso registrado en México [[15].

En misma fecha, se registraron 1,625 casos activos del personal de salud contagiado, que
corresponde al 3.7 % de los casos activos totales del pais, siendo un porcentaje menor en com-
paracion con semanas anteriores. Sin embargo, la mayor cantidad de casos activos se concentra

dentro de la Ciudad de México, con 358 casos, como se observa en la grafica de la figura[I.4]
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Figura 1.4: Grafica de contagios del personal de salud, distribuida por Entidad Federativa al 22
de febrero de 2021, emitida por la Secretaria de Salud [16].

Entre el personal de salud mas expuesto se consideran a las enfermeras, quienes abarcan el
40 % de los casos activos, otros trabajadores con el 30 %, laboratoristas y dentistas acumulando
el 4% y los médicos con el 26 % siendo estos ultimos, quienes pueden contagiarse al realizar
un procedimiento de IE, sin embargo es dificil atribuir el motivo del contagio ya que estan

expuestos a diversas fuentes de riesgo.
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Para prevenir y reducir los contagios entre el personal mencionado, se recomienda dentro de
las guias clinicas de manejo de la via aérea superior hacer uso de los videolaringoscopios con
hojas desechables para pacientes contagiados [7,9,/17,/18]]. Entre otras recomendaciones para

realizar la intubacién endotraqueal a pacientes contagiados se establecen las siguientes [9,/10]:
= La intubacién debe realizarla un especialista con experiencia en el manejo de la via aérea.
= Se debe considerar la intubacion temprana en pacientes que tengan la via aérea dafiada.

= Usar videolaringoscopia en lugar de laringoscopia directa para disminuir la exposicion al
aumentar la distancia entre el especialista y la cara del paciente, minimizando el riesgo de

contagio.

= Colocar una bolsa plastica en los videolaringoscopios que tienen la pantalla acoplada al

mango para evitar su contaminacion.

Con el proposito de contribuir con la dismucién de los casos activos del personal médico,
y por consiguiente del personal de salud, se propone el desarrollo de un videolaringoscopio.
Esta propuesta de prototipo surge a partir de las ventajas que presenta realizar la técnica de
laringoscopia con un videolaringoscopio en comparacion con la laringoscopia directa, debido a
que el médico especialista tiene una imagen en tiempo real de la laringe, con un mayor campo
de visién por la cdmara ubicada en la parte distal de la hoja del dispositivo. Asi, el médico
no necesita aproximarse a la boca del paciente para observar de mejor manera las estructuras
orofaringe-laringofaringe [[19], aumentando la calidad de la imagen, disminuyendo las lesiones
en el paciente y el nimero de intentos para asegurar la via aérea. [[12].

Sin embargo, la adquisiciéon de un videolaringoscopio en las instituciones médicas se ve
limitado por los elevados precios que presentan estos dispositivos, los cuales, oscilan aproxi-
madamente de los 30,000 hasta mas de 300,000 pesos (Moneda Nacional Mexicana), trayendo
como consecuencia que no sean accesibles econdmicamente en todos los hospitales [8]], y por
ende, no contar con un inventario suficiente para satisfacer la actual demanda de pacientes con-
tagiados por el virus SARS-CoV-2. Asimismo, este dispositivo permite mitigar el contagio entre

el personal médico que atiende a los pacientes infectados al evitar el contacto directo.

7
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Por ello, el desarrollo de un videolaringoscopio que sea de fécil acceso y cumpla con los
requisitos técnicos para optimizar el proceso de IE, ademads de, proteger a los especialistas de
enfermedades como el COVID-19, es necesario para asegurar un proceso de IE exitoso.

Para ello se propone, el disefio un videolaringoscopio en un software de Disefio Asistido por
Computadora (CAD, por sus siglas en inglés) para modelado mecénico, y la construccion del
mismo mediante la técnica de manufactura aditiva (impresion 3D), permitiendo que la genera-
cién de este prototipo tenga un costo accesible y sea facil de fabricar e instrumentar. Ademas,
el dispositivo sera evaluado por médicos especialistas en el procedimiento de IE, de los depar-
tamentos de Anestesiologia y Urgencias del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion

“Salvador Zubiran” (INCMNSZ).
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1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo general

= Disefiar y construir un videolaringoscopio mediante un software CAD y la técnica de
manufactura aditiva que permita coadyuvar en los procedimientos de intubacion endotra-

queal.

1.3.2. Objetivos particulares

= Diseiiar el modelo del videolaringoscopio utilizando un software CAD bajo las necesida-

des identificadas en conjunto con el darea médica.

= Realizar un andlisis estdtico de la propuesta de disefio para determinar la viabilidad del

disefio.
= Construir mediante la técnica de manufactura aditiva el videolaringoscopio propuesto.

= [nstrumentar el videolaringoscopio acoplando los componentes electronicos que se utili-

zardn para su funcionamiento.

= Evaluar el funcionamiento del videolaringoscopio mediante pruebas en simuladores de

via aérea superior con el apoyo de médicos especialistas.
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1.4. Estructura de la tesis

La presente tesis se encuentra estructurada en cinco capitulos en los que se describe el de-
sarrollo de un videolaringoscopio mediante manufactura aditiva para la intubacién endotraqueal

de pacientes adultos.

= El capitulo [2| “Marco tedrico” presenta los conceptos anatémicos y fisiolégicos basicos
relacionados al sistema respiratorio del ser humano. Asimismo, se menciona la clasifica-
cién que tiene el sistema respiratorio. Particularmente, se enfoc6 en las estructuras de la
via aérea superior, las complicaciones que puede presentar y los equipos necesarios para

asistir en una IE.

= El capitulo 3| “Estado del arte’ describe la principal clasificacién que tienen los video-
laringoscopios, asi como, los principales dispositivos que se encuentran en el mercado
para realizar la IE. De igual manera se menciona el desarrollo de diferentes dispositivos

alternativos que se implementaron durante la pandemia provocada por el virus del SARS-

CoV-2.

= El capitulo 4|“Metodologia” menciona la planificacion, el disefio conceptual, la construc-
cion e instrumentacion y la evaluacion del dispositivo para el desarrollo de un videolarin-

goscopio.

= En el capitulo 5] “Resultados” se presentan los resultados y evaluaciones del producto

obtenido en la fase de metodologia.

= Finalmente, el capitulo [6] “Conclusiones y trabajos a futuro” detalla las conclusiones
derivadas de los resultados obtenidos de la presente tesis y los trabajos a futuro a desarro-

llar.
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Capitulo 2

Marco teorico

2.1. Sistema respiratorio

El sistema respiratorio es un conjunto de organos que se encarga de meter aire desde el exte-
rior para conducirlo y filtrarlo por las vias respiratorias y llevar a cabo el intercambio gaseoso de

oxigeno y diéxido de carbono [20]. En la figura[2.1] se observa un esquema general del sistema

respiratorio.

Traquea

Bronquios
primarios

Pulmones
Mediastino

S Diafragma

Figura 2.1: Esquema del sistema respiratorio .
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Funcionalmente, el sistema respiratorio se puede clasificar en via aérea superior (porcion
conductora) y via aérea inferior (porcidn respiratoria) [21]. Las estructuras de la porciéon con-
ductora se encarga de conducir el aire, mientras que las estructuras de la porcion respiratoria

realiza el intercambio gaseoso. En la tabla [2.1] se indica las estructuras anatomicas por las que

estd conformada cada porcidn.

Entre las principales funciones que destacan del sistema respiratorio se encuentran [20,22]:

Via aérea superior (porcion conductora)

Via aérea inferior (porcion respiratoria)

Cavidad nasal

Bronquiolos respiratorios

Boca Conductos alveolares
Faringe Sacos alveolares
Laringe Alvéolos

Traquea

Bronquios primarios

Bronquios secundarios y terciarios

Bronquiolos primarios y terminales

Tabla 2.1: Estructuras anatémicas del sistema respiratorio [21].

Conduccion vy filtracion del aire.

Intercambio gaseoso de oxigeno y didéxido

de carbono entre la sangre y aire.

Fonacion para el habla y otras vocalizaciones.

Olfaccion, funcidn en el sentido del olfato.

Excrecion de sustancias quimicas volatiles.

Produccion de la angiotensina II (vasoconstrictor) que ayuda a regular la presion arterial.

12




CAPITULO 2. MARCO TEORICO 2.2. VIA AEREA SUPERIOR

2.2. Via aérea superior

Para realizar la intubacion endotraqueal, el drea de interés del sistema respiratorio corres-

ponde a la porcién conductora, destacando la faringe y la laringe.

2.2.1. Faringe

La faringe es un tubo o embudo muscular, con una longitud aproximada de 12 cm, desde las
coanas hasta la laringe. Se ubica en la parte posterior de la cavidad nasal, la boca y por delante

de las vértebras cervicales. Se constituye de tres porciones principales:

= Nasofaringe o rinofaringe: En esta zona, el aire introducido gira en dngulo recto hacia aba-
jo, usualmente las particulas grandes (mayores a 10 um) impactan con la pared posterior

de la nasofaringe y se pegan al moco cerca de las amigdalas [21}22].

= Orofaringe: Se situa en la parte posterior de la boca y debajo del nivel del paladar blan-
do. Esta zona es compartida entre el sistema respiratorio y digestivo, evita que se pueda

respirar y deglutir al mismo tiempo al elevar el paladar blando [21}22].

= Laringofaringe: Se encuentra en la parte inferior de la faringe y continda por la parte
posterior de la laringe con el esofdgo para las vias digestivas, y por la parte anterior se

encuentra la laringe para continuar las vias respiratorias [21}22].

2.2.2. Laringe

Es una via corta de aproximadamente 4 cm de largo que une la faringe con la trdquea, cuyas
funcion principal es evitar que entre alimento o liquido a la via aérea y producir la fonacion
al regular la salida de aire de los pulmones, por eso también se le conoce como caja de la
voz [20-22]. Estd compuesta por las estructuras que se observan en la figura como los

cartilagos irregulares que se encuentran debajo del hueso hioides, entre los que destacan:

13



2.2. VIA AEREA SUPERIOR CAPITULO 2. MARCO TEORICO

= Cartilago tiroides: Es el cartilago mds grande y tiene forma de escudo, forma a la promi-
nencia laringea llamada bocado o manzana de Addn, la cual, aumenta su tamaifio debido a

la testosterona por lo que es mds grande en hombres que en mujeres [21]22].

» Cartilago cricoides: Se encuentra debajo del cartilago tiroides y conecta la laringe con la

trdquea. Su forma es de anillo formando las paredes de la laringe [21]22].

» Epiglotis: Tiene forma de hoja o cuchara y se encuentra en la parte superior de la laringe.

Su funcién principal es evitar la entrada de alimentos o liquidos a la via aérea durante la

deglucion [21},22]).

Aduccién de las cuerdas vocales Abduccién de las cuerdas vocales

Cartilago tiroides
Cartilago cricoides
Cuerda vocal

Musculo
cricoaritenoideo anterior

Cartilago aritenoide:

Cartilago corniculado

Musculo
a) cricoaritencideo posterior c)

Base de la lengua

Epiglotis

Cuerda vocal falsa

Cuerda vocal

Glotis

Cartilago
s T corniculado

b) d)

.
X

Figura 2.2: Estructuras anatomicas de la Laringe .
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2.3. Via aérea dificil

La Sociedad Américana de Anestesi6logos (ASA, por sus siglas en inglés), define en sus
guias de manejo de la VAD, como una situacion clinica cuando un anestesidlogo entrenado
experimenta dificultad para ventilar con la mascarilla facial o presenta dificultad para realizar la

intubacién o ambas [23,24].

Otros conceptos relacionados con la dificultad para intubar y que las guias de la ASA men-

ciona como escenarios a considerar como VAD son:

1. Dificultad con la ventilacion usando mascarilla facial: A causa del sello inadecuado de la

mascarilla, fuga excesiva de gas o resistencia a la entrada o salida del gas [23-25]].

2. Intubacién dificil: Se considera que es una intubacién dificil cuando un anestesiélogo
necesita mds de 3 intentos de laringoscopia o se lleva mds de 10 minutos para poder

realizar la intubacion [23-25]].

3. Laringoscopia dificil: Se presenta este caso cuando no se pueden visualizar las cuerdas

vocales utilizando un laringoscopio tradicional [23-25]].

4. Intubacion fallida: No se puede colocar el tubo endotraqueal después de varios intentos de

intubacion [23-25]).

2.4. Evaluacion de la via aérea

La dificultad de asegurar una via aérea puede variar de acuerdo a la anatomia del paciente
u otros factores individules del paciente, por ello, identificar si el paciente tiene una VAD es
esencial para planear el proceso y segurar el éxito de la IE [26]. A continuacién, se mencionan

las principales clasificaciones que existen para predecir un paciente con VAD.
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2.4.1. Clasificacion de Mallampati

En la laringoscopia directa, Mallampati correlacioné el grado de visualizacién de las estruc-
turas orofaringeas con el grado de dificultad para realizar la IE diviendolo en tres clases. En
esta prueba se le solicita al paciente que abra la boca lo més posible para registrar la visibilidad
del paladar blando y la tvula, el paciente debe estar sentado, realizando la fonacién y sacando
la lengua. Esta clasificacion fue modificada por Samsoon y Young, quienes agregaron otra cla-
se, modificando la clasificacién de Mallampati. En la figura 2.3] se muestra la clasficacién de

Mallampati y la moificacion de Samsoon y Young [25]27]].

CLASE I CLASE IT CLASE III CLASE IV

Figura 2.3: Clasificacion de Mallampati y modificacion por Samsoon y Young [28]].

Clase 1: Visualizacion del paladar blando, las fauces, ivula y los pilares amigdalinos.

Clase 2: Visualizacién del paladar blando, las fauces y la dvula.

Clase 3: Visualizacion del paladar blando y la base de la dvula.

Clase 4: No se alcanza a visualizar ninguna de las estructuras.

A partir de la clase 3 se puede predecir la dificultad de la visualizacion de la glotis durante

la laringoscopia directa [27].
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2.4.2. Escala de Patil-Aldreti (Distancia tiromentoniana)

La distancia tiromentoniana es la distancia que existe entre la punta del mentén con la ca-
beza extendida hasta el cartilago tiroides [29] (figura[2.4). La técnica para medir esta distancia
consiste en que el paciente se encuentre sentado, con la cabeza extendida, la boca cerrada y en

esa posicion tomar la distancia [30]. Esta escala se divide en tres clases:
= Clase 1: Mayor de 6.5 cm, la laringoscopia e IE se realizan sin dificultad.

= (Clase 2: Intervalo de 6 cm a 6.5 cm, la laringoscopia e IE se realizan con cierto grado de

dificultad.

= Clase 3: Menor de 6.5 cm, la laringoscopia e IE son muy dificiles.

/ TIROIDES

Figura 2.4: Escala de Patil-Aldreti (distancia tiromentoniana) [28]].
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2.4.3. Distancia interincisiva (Apertura bucal)

La distancia interincisiva es la medida que existe entre los incisivos centrales mandibulares
y maxilares como se indica en la figura[2.5] Para tomar la medida el paciente debe tener la boca
completamiente abierta, en caso de presentar adoncia (ausencia total de dientes) se medird la
distancia entre la encia superior e inferior sobre la linea media [30]. Para esta distancia se tienen

cuatro clases:

Clase 1: Distancia mayor a 3 cm.

Clase 2: Intervalo de 2.6 a 3 cm.

Clase 3: Intervalode 2 a 2.5 cm.

Clase 4: Distancia menor a 2 cm.

Si la apertura oral es menor a 3 cm la laringoscopia suele complicarse [25].

Figura 2.5: Distancia interincisiva (apertura bucal) [28].
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2.4.4. Clasificacion de Cormack-Lehane

Esta clasificacion expresa en grados la dificultad para observar la glotis mientras se hace la
laringoscopia directa [25]], ya que dependiendo de las estructuras laringeas que se visualicen, se
valora la dificultad para hacer la IE [30]. Esta clasificacién se divide en cuatro grados, tal como
se muestra en la figura [2.6]

Epiglotis
Cuerda vocal

,U N S
\—/

Grado 1 Grado 11 Grado 111 Grado IV

Figura 2.6: Clasificacion de Cormack-Lehane ||

= Grado I: Se visualiza el anillo glético en su totalidad, la intubacién es muy facil.

= Grado II: Se visualiza la comisura o mitad superior del anillo glético, la intubacion es
dificil.
= Grado III: Sélo se visualiza la epiglotis, sin visualizar el orificio glético, la intubacion es

muy dificil.

= Grado IV: No se visualiza el orificio glético ni la glotis, la intubacion sélo se puede realizar

con técnicas especiales.

Con base en estas clasificaciones, los médicos especialistas han utilizado diferentes disposi-

tivos y equipos que les permiten coadyuvar en los procesos de IE.
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2.5. Equipo para intubacion

El equipo que se necesita para los procesos de IE se puede dividir en dos categorias: equipo

sistémico y equipo especial.

= Equipo sistémico: Dentro de esta categoria se encuentran los laringoscopios, tubos endo-
traqueales, guias para tubo endotraqueal, conectores, adaptadores, conductores, fijadores
de tubo endotraqueal, sondas de aspiracion, jeringa para insuflar el globo, lubricantes y

farmacos [25]], como se puede observar en la figura[2.7]

Figura 2.7: Equipo requerido para la intubacién endotraqueal .

= Equipo especial: Son instrumentos y técnicas empleadas para realizar intubaciones difici-
les, pueden ser laringoscopios con hojas modificadas, mascarillas especiales, broncosco-

pios de fibra dptica flexibles o rigidos, entre otros [25].

2.5.1. Laringoscopio

El laringoscopio tradicional se conforma de un mango metélico, donde se colocan las ba-
terias que alimentan la fuente de luz, generalmente, es de fibra dptica, pero también se usan
bombillas incandescentes o LED. Tiene una articulacion donde se conecta la hoja del larin-
goscopio. Las partes de la hoja se pueden dividir en: espétula, guia, pestafia, pico y foco de
ilumnacion [25]. Entre las hojas que destacan son la Macintosh (curva) y la Miller (recta con

punta curva) [33], las cuales se describen a continuacion:
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= [a hoja Macintosh tiene una curva suave que va desde la punta hasta el extremo proximal,
permitiendo que la curva comprima la vallécula y eleve la epiglotis indirectamente, los

tamafios de hoja van de la No.1 hasta la No.4 (figura2.8).

Maclntosh estandar

)

te Largo interior de
/e—“ N.° de parte Tamafio de hoja Largo total la base a la punta
el -
— #69041 1 89 mm 63 mm
/ﬁ;J #69042 2 108 mm 82 mm
e
- #69043 3 126 mm 101 mm
/ﬁ_ #69044 4 160 mm 135 mm
e

b

Figura 2.8: Hojas compatibles para laringoscopio Macintosh .

= [a hoja Miller posee un disefio aplanado, el cual permite mover la lengua del paciente
hacia un extremo en lugar de comprimirla, permitiendo que la lengua esté fuera del campo

de vision. Los tamaiios de estds hojas van desde la No.0O (doble cero), hasta la No.4 (figura

2:9).

E_— - z
5 Miller estandar
—— Medida vertical  Largo interior de
= N.° de parte Tamafio de hoja interior la base a la punta
e : P ) P
E #68045 00 8 mm 36 mm
-——"ﬁ:z" #68040 0 8 mm 53 mm
ce
/z— #68041 1 g mm 79 mm
5— #68042 7 10 mm 132 mm
i —
= = #68043 3 11 mm 172 mm
e
#68044 4 13 mm 182 mm

Figura 2.9: Hojas compatibles para laringoscopio Miller .

Ademais, existen otro tipo de hojas que cuentan con modificaciones en su disefio, permitiendo

abordar los diferentes problemas anatomicos que pueda tener el paciente [25]], por ejemplo:
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Hoja Polio.

Hoja McCoy.

Hoja de Fink.

Hoja de Bainton.

Hoja de Heine.

Cabe mencionar que el disefio y construccion de estos equipos esta basado en la NORMA
Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012: “Buenas précticas de fabricacion para establecimien-
tos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos”, la cual clasifica a todos los equipos

médicos en tres clases de acuerdo a su riesgo [34]:

= Clase I: Dispositivos médicos de menor riesgo para el organismo. Su seguridad y efica-
cia estdn comprobadas, generalmente, son dispositivos que no se introducen al cuerpo

humano.

= Clase II: Dispositivos que pueden tener variaciones en su elaboracion o concentracion. Se

introducen al cuerpo humano por un periodo de tiempo menor a 30 dias.

= Clase III: Dispositivos que se introducen al organismo, y permanecen en el organismo

durante periodos mayores a 30 dias.

De acuerdo a esta clasificacion en México, los laringoscopios y videolaringoscopios se ubi-
can dentro de la clase II [35,/36].

En relacién al uso de los laringoscopios, la NORMA Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-
2012 establece las caracteristicas minimas de infraestructura y equipamiento de hospitales y
consultorios de atencion médica especializada [37], la cual indica que se debe disponer de un
laringoscopio y diferentes tamafos de hojas en la Unidad Quirdrgica, Unidad de Obstetricia o
Tocologia, Unidad Tocoquirtrgica, Terapia Intensiva, Hospitalizacion adultos, Hospitalizacion

pediatrica y Urgencias [38].
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Ademads, se debe cumplir con otros aspectos normativos para ser utilizados en la prictica
médica [39], entre las que destacan la ISO 9001-2015 o NMX-CC-9001-IMNC-2015, que es
una norma internacional aplicable a los sistemas de gestién de calidad [40]. Adicional a esto,

debe tener el certificado de fabricacién de buenas practicas expedido por la COFEPRIS [4][39].

2.5.2. Intubacion asistida por video

La laringoscopia asistida por video, tiene como funcion transmitir la imagen de un objeto
ubicado frente a la hoja del laringoscopio a un monitor para su visualizacién. Esto se logra a
través de incorporar una mini cdmara en el extremo distal de la hoja [41]], permitiendo obtener
imagenes que no se pueden observar al momento de realizar una laringoscopia directa. Ademads,
permite ampliar y mostrar diferentes dngulos al momento de estar realizando el proceso de

intubacién. En la figura[2.10] se observa un ejemplo de intubacion asistida por video.

Figura 2.10: Intubacién endotraqueal utilizando videolaringoscopio .

2.6. Fuerzas en la laringoscopia

Al realizar una laringoscopia, se pueden inducir respuestas de esfuerzos que pueden ser per-
judiciales en los pacientes que son susceptibles, por lo que en un estudio realizado en el ano 2012
por el departamento de Anestesia del Hospital General de Toronto midi6 directamente la fuerza

aplicada a la base de la lengua como respuesta al esfuerzo cuando realiza una laringoscopia [43]].
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Para el estudio se tuvieron 24 pacientes adultos, a quienes después de aplicar la anestesia y
el bloqueo neuromuscular, se les realizé la laringoscopia y la intubacién endotraqueal utilizan-
do un laringoscopio con hoja Macintosh o un videolaringoscopio GlideScope. Se descartaron
los pacientes que requirieran una secuencia rapida de intubacion u otro método de intubacién
diferente. Tampoco se aceptaron aquellos pacientes que tenian reflejo gastro-esofaringeo, hiper-
tension, enfermades en la arteria coronaria, enfermedades cerebrales o asma.

Las mediciones de fuerza se obtuvieron utilizando tres Sensores FlexiForce, los cuales fue-
ron conectados a lo largo de la superficie concava de la hoja del laringoscopio, usando cinta
adhesiva doble cara (figura [2.11)). Cada sensor fue calibrado previamente a su uso utilizando
cuatro masas suspendidas de 213 g a 1813 g. Después de utilizarlo con un paciente, el sensor
fue quitado y desinfectado con glutaraldehido. La obtencion de los datos se hizo conectando los
sensores a una computadora y capturando la informacién de los sensores en intervalos de 0.125

segundos, utilizando el software de captura de datos Tekscan ELF.

Figura 2.11: Instrumentacion de los laringoscopios con tres sensores de fuerza FlexiForce para

medir la fuerza durante la laringoscopia .
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El intervalo de estudio se delimité de dos maneras, iniciaba cuando el laringoscopio pasaba
entre los dientes del paciente y finalizaba cuando la laringoscopia permitia colocar en tubo en-
dotraqueal. El protocolo se descartaba si la laringoscopia duraba mas de 60 segundos, si existia
una baja en la oxigenacion, o si el paciente llegaba a ser hemodinamicamente inestable.

El principal resultado fue la fuerza méxima, definida como la mayor fuerza registrada. Tam-
bién se obtuvo la fuerza promedio, que corresponde a la suma de las fuerzas dividida entre el
nimero de pacientes. Finalmente, se calcul6 la fuerza de impulso que se obtiene de la integral
de la fuerza sobre el intervalo de tiempo durante el que actia la fuerza. Cabe resaltar que las
fuerzas medidas por los tres sensores se sumaron y no se analizaron individualmente.

Los resultados que se obtivieron en 23 pacientes de las fuerzas aplicadas durante la laringos-
copia utilizando la hoja Macintosh y el videolaringocopio GlideScope, se reportaron utilizando

la media (IQR[rango]) fueron [43]]:

1. Fuerza maxima:

» Macintosh: 20 (14-28 [4-41]) N.

» GlideScope: 9 (5-13 [3-25]) N.

2. Fuerza promedio:

= Macintosh: 11 (6-16 [1-24]) N.

= GlideScope: 5 (3-7 [2-19]) N.

3. Fuerza de impulso:

= Macintosh: 150 (93-207[17-509]) N.

» GlideScope: 99 (42-151 [26-444]) N.
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Este estudio demostré que las fuerzas de elevacion (fuerza méxima, fuerza promedio y fuerza
de impulso) aplicadas en la base de la lengua de los pacientes durante el proceso de laringoscopia
y la colocacion del tubo endotraquel en la traquea, fueron menores utilizando el videolaringos-
copio GlideScope comparado con el laringoscopio tradicional Macintosh [43]].

En 2019, se realiz6 otro estudio dentro del mismo hospital, comparando al laringoscopio tra-
dicional con hoja Macintosh con el videolaringoscopio Glidescope, en pacientes con predictores
de VAD [44].

La poblacién fue de 44 pacientes mayores de 18 afios, con uno o mds predictores de VAD que
se fueran a someter a cirugia y requieran de IE. Durante el estudio se midi6 la fuerza aplicada en
los tejidos de la orofaringe colocando tres sensores FlexiForce (A201-25) sobre la superficie de
la espatula de 1a hoja Macintosh y del Glidescope, de la misma manera que en el estudio anterior.

En la figura [2.12]se muestra la colocacién de los sensores sobre la punta de los laringoscopios.

Figura 2.12: Instrumentacion de los laringoscopios con los tres sensores FlexiForce : A)

Laringoscopio Macintosh; B) Videolaringoscopio Glidescope.
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Los dispositivos fueron usados por anestesidlogos o residentes de anestesiologia experimen-
tados en secuencia aleatoria. El resultado principal (al igual que el estudio anterior) fue la fuerza
maxima (peak force), posteriormente, la fuerza promedio (average force) y la fuerza de impul-
so (impulse force). Esta ultima hace referencia a la integral de la fuerza a lo largo del tiempo
mientras la fuerza fue aplicada.

Como resultados se obtuvieron los datos completos de 40 pacientes, mostrando que la fuerza
maxima y la fuerza promedio disminuyeron al usar el Glidescope con los valores mostrados. Sin
embargo, el tiempo de intubacién con el Glidescope fue mayor (30 segundos) en comparacion
con el laringoscopio tradicional (18 segundos). Las fuerzas de impulso fueron similares. En la

tabla se observan los resultados obtenidos.

Fuerza Macintosh Glidescope
Fuerza maxima (N) 21[13-28] 17[9-21]
Fuerza promedio (N) 11[7-15] 6[4-8]

Fuerza de impulso (N*s) | 175[127-299] | 206[115-455]

Tabla 2.2: Fuerza maxima, fuerza promedio y fuerza de impulso.

De este estudio se concluye que realizar la intubacion con el videolaringoscopio Glidescope
disminuy0 la fuerza méxima y la fuerza promedio, pero al aumentar el tiempo de intubacidn, la

fuerza de impulso resulté muy similar usando ambos dispositivos.
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Capitulo 3

Estado del arte

En los dltimos afios, el desarrollo de dispositivos que faciliten el manejo de la via aérea ha
aumentado, sobre todo, el drea de los videolaringoscopios, ya que son equipos que han permitido
atender aquellos pacientes que tienen prediccion de VAD [45]]. Debido a esa ventaja, estos equi-
pos se incorporaron progresivamente en los servicios de Anestesiologia, Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI) y Urgencias [46].

Los videolaringoscopios que se usan en dichos servicios se pueden clasificar de acuerdo al

mecanismo de visualizacion de la glotis o por el disefio de la hoja [6]].

3.1. Clasificacion de los videolaringoscopios por su visualiza-
cion y disefo
3.1.1. Mecanismo de visualizacion de la glotis

Esta clasificacion se divide en dos categorias basdndose en su visualizacion; el primero posee
una cdmara de video en la parte distal de la hoja y el segundo transmite la imagen a través de un

medio fisico.

1. Son dispositivos que tienen una cdmara de video colocada en la parte distal de la hoja del

videolaringoscopio y la imagen se transmite a una pantalla externa. Por ejemplo: McGrath,
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Glidescope, Storz y KingVision.

= GlideScope
Este videolaringoscopio fue introducido en el 2001, siendo el primero de una nueva
clase de disposivos de video asistencia para la laringoscopia. Fue desarrollado por
el Dr. JohnA. Paley [47]. Tiene tres tamafos: pequefio (neonatos y nilos), mediano
(nifios y adultos pequefios), y grande (adultos). Para la visualizacién incluye un mo-
nitor pequefio de 7 pulgadas (con soporte) con resolucion de 320 x 240 pixeles o un
monitor mas pequeiio que es portatil. La cimara se encuentra en la superficie inferior
de la hoja con un dngulo de 60° y estd orientada de manera tal que la sangre ni las

secreciones comprometen la visién glética [41] (figura[3.1) .

Figura 3.1: Videolaringoscopio GlideScope .
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2. Dispositivos que transmiten la imagen por un haz de fibra dptica, por un lente o por un

sistema de prismas hacia un dispositivo de almacenamiento (video). Entre esos videola-

ringoscopios destaca el Airtraq y el Bullare.

= Airtraq
Este videolaringoscopio se conforma de dos canales, uno al lado del otro. Un canal
sirve como guia donde se coloca el tubo endotraqueal, mientras que el otro, es un
canal Optico que termina con una lente en el extremo distal. La iluminacion es con
una luz fria ubicada junto al lente en la punta de la pala. La visualizacion se hace a
través de un visor que se transmite por una combinacion de lentes en lugar de fibra

Optica. Se puede visualizar la glotis, otras estructuras laringeas y la punta del tubo

endotraqueal (figura[3.2).

Figura 3.2: Videolaringoscopio Airtraq .
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3.1.2. Diseno de la hoja

Esta clasificacion considera tres disefios de hoja diferentes, los que se basan en la hoja Ma-
cintosh, los que tienen una angulacién mayor y los que poseen un canal para guiar el tubo

endotraqueal.

1. Hoja Macintosh estdndar: Para realizar una intunbacion con estos dispositivos, la forma
de la hoja es similar a la que se utiliza en la laringoscopia directa, ailadiendo una cimara

de video para realizar la transmision de imagen. Por ejemplo, el videolaringoscopio Storz.

s C-Mac Storz
La empresa alemana Karl Storz ha sido pionera en la videolaringosocopia [45]]. Sus
videolaringoscopios estan basados en las hojas de laringoscopio tradicional (Macin-
tosh y Miller). El modelo C-Mac (figura [3.3)) tiene un sensor de imagen (CMOS) y
luz LED ubicado en el tercio distal de la hoja. La imagen se transmite a un monitor
con una resolucién de 800 x 400 pixeles y usa baterias de litio recargables que lo

pueden mantener activo durante un periodo de dos horas [47]].

Figura 3.3: Videolaringoscopio Storz .
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2. Hoja angulada: Sé6lo permite la visualizacién por la cdmara debido a su curvatura, por

ejemplo, Glidescope y McGrath.

= McGrath
Tiene una pequefia camara y fuente de luz ubicada en la parte distal de la hoja,
la cual, brinda una vision clara de las cuerdas vocales y de la via aérea, permitiendo
visualizarse en una pantalla LCD sujeta al mango. La hoja es de acrilico transparente
y es desechable, con una angulacién de 60°. Este videolaringoscopio (figura [3.4) no

requiere de la alineacion de los ejes oral, faringeo y laringeo para deslizar el tubo

endotraqueal [52].

Figura 3.4: Videolaringoscopio McGrath | 3.

e
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3. Con canal: A través del canal se coloca el tubo endotraqueal para su insercion, por ejem-

plo, KingVision, Airtraq y Bullard.

= KingVision
Es un videolaringoscopio disefiado para laringoscopia indirecta. Tiene una pantalla
reutilizable con resolucion de 320 x 240 pixeles y de tamafio 2.4 pulgadas. La cdmara
que utiliza tiene una resolucién de 640 x 480 pixeles. Tiene la opcién de utilizar dos
tipos de hoja, una con canal para tubo endotraqueal y otro sin canal. Las hojas son

desechables hechas de Acrilonitrilo Butadieno Estireno (ABS) y fuente de luz LED
blanca (figura[3.5).

Figura 3.5: Videolaringoscopio KingVision .
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3.2. Desarrollos en pandemia

Debido a que algunos de los videolaringoscopios ya mencionados son dificiles de conse-
guir o no son accesibles econémicamente, se han realizado algunos desarrollos alternativos de
videolaringoscopios. De los primeros casos reportados a nivel Latinoamérica se encuentra el
videolaringoscopio fabricado mediante tecnologia de impresion 3D, elaborado en el Hospital
de Nifios de la Santisima Trinidad en Cérdova, Argentina [14]. Con este videolaringoscopio se
buscé que fuera de bajo costo haciendo los modelos en computadora con software gratuito y
construido mediante impresién 3D utilizando ABS como material de manufactura. Se disefi6
para la simulacién con pacientes pedidtricos de diferentes pesos y edades. En la figura [3.6] se
muestra el modelo disefiado, el cual contiene una cidmara de 7 mm compatible con Android
y Windows para su visualizacién. Ademads, se anex6 un soporte removible, al que se le puede

ajustar el angulo.

Figura 3.6: Videolaringoscopio de bajo costo con soporte ajustable creado en el Hospital de

Nifios de la Santisima Trinidad en Cérdova, Argentina .
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Particularmente, en México se encontraron tres principales innovaciones en el desarrollo de
estos dispositivos. El primero fue el videolaringoscopio artesanal Macintosh (figura [3.7), ela-
borado por el Dr. Guillermo Veldzquez Murillo, médico anestesiologo del Hospital General de
Zacatecas, México [8]]. Para este desarrollo se tomé una de hoja de laringoscopio Mac tradicio-
nal, y se eligi6 una cdmara endoscépica USB de 300 pixeles, didmetro exterior de 7 mm y dngulo
de vision de 67°. Se acopl6 la cdmara a la hoja Mac con un broche de acero inoxidable templado
y se ajusto para que la vision estuviera alineada con el eje del foco que trae el laringoscopio.

Para su visualizacion se hizo la conexidn con un teléfono celular.

Figura 3.7: Videolaringoscopio artesanal Macintosh realizado en el Hospital General de

Zacatecas, México .

El segundo se desarroll$ en el estado de San Luis Potosi llamado Hybrid 1.0 (figura[3.8), el
cual se componene de una pala con geometria parabdlica construida con resina de grado médico
aprobada por la FDA [56]]. Dentro del mango se localiza un médulo Wi-Fi y a lo largo de la pala,
se coloca una cdmara de video con 1270 x 720 pixeles con iluminacién LED. El médulo Wi-Fi
transmite video a una aplicacion movil llamada Ycamera, disponible en App Store y Google
Play.

Por ultimo, se encuentra el ganador del “Premio Bienestar 2020, fue elaborado por los
ingenieros de la Unidad Médica de Alta Especialidad del Hospital de Pediatria “Dr. Silves-
tre Frenk Freund” del Centro Médico Nacional Siglo XXI [57]. Este videolaringoscopio tiene
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Figura 3.8: Videolaringoscopio Hybrid 1.0 desarrollado en el estado de San Luis Potosi .

como propdsito disminuir los riesgos de broncoaspiracion o sobreinfeccion a pacientes que re-
quieren intubacidn. El dispositivo incluye una cdmara endoscopica de 7 mm de didmetro que
puede adaptarse a las diferentes hojas de diferentes tamaios, permitiéndolo usarse en pacientes
neonatales, pediatricos y adultos. En la figura[3.9]se muestra como es usado el dispositivo en un

maniqui de via aérea.

Figura 3.9: Videolaringoscopio desarrollado en la Unidad Médica de Alta Especialidad del
Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI .
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Metodologia

El prototipo de videolaringoscopio propuesto, llevo por nombre “VidLa-SZ”, el cual, se
realiz6 con un proceso de disefio dividido en cuatro fases: planificacion, disefio conceptual,

construccion e instrumentacién y evaluacién del dispositivo, tal como se ilustra en la figura[4.1]

La primera etapa consisti6 en la planeacion del desarrollo del dispositivo, donde se identifi-
caron las necesidades de los médicos que realizan el procedimiento de IE. Para ello, se realiza-
ron mediciones de los videolaringoscopios disponibles en los departamentos de Anestesiologia
y Urgencias del INCMNSZ. Se analizaron las caracteristicas (dimensiones, forma, etc.) de los
dispositivos junto con los médicos de las dreas antes mencionadas y se delimitaron las especifi-

caciones que se considerardn en el disefo.

La segunda etapa fue el disefio conceptual del videolaringoscopio. En esta etapa se tomaron
en cuenta las especificaciones acordadas tales como el dngulo para la intubacidn, tipo de cone-
xi0n, calidad de imagen, tipo de carga, entre otras. Ademas, se definieron los parametros finales

de disefio para posteriormente realizar el modelado virtual utilizando un software CAD.

La tercer etapa consistié en la construccion e instrumentacion del dispositivo. Se realizé una
investigacion de los materiales y componentes electronicos de facil acceso en el mercado nacio-
nal que tuvieran las especificaciones de disefio mencionados en la etapa anterior. Se compararon
las propiedades de cada uno de los elementos, como resolucion, tamafio, precio, entre otras y

se pondero cuales fueron las propiedades que satisfacian las necesidades identificadas. Para su
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construccion se opt6 por el método de manufactura aditiva (impresién 3D), que incluye los ma-
teriales ABS y PLA, que por sus propiedades mecanicas, son aptos para resistencia a la traccion
y alargamiento.

Finalmente, la etapa cuatro consisti6 en realizar la evaluacion del dispositivo impreso en
3D con el drea médica. Esta evaluacion se realiz6 en los simuladores de via aérea superior, los
cuales, se encuentran disponibles en el Centro de Desarrollo de Destrezas Médicas (CEDDEM)

del INCMNSZ.

‘ PLANEACION

Identificacion de las necesidades

®

Pardmetros del disefio
Modelado virtual

Benchmarking

Videolaringoscopio
VidLa-SZ

CONSTRUCCION E

INSTRUMENTACION
Seleccion de la camara y material.
Impresion 3D.

Figura 4.1: Proceso de disefio del videolaringoscopio VidLa-SZ.
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4.1. Diseno conceptual

4.1.1. Identificacion de necesidades

En el proceso de disefo, se analizé la experiencia del personal médico del INCMNSZ que
realiza el procedimiento de IE, especificamente, las dreas de Anestesiologia y Urgencias. Se
realiz6 un estudio de mercado (benchmarking), junto con los médicos especialistas en el que se
analizardn las caracteristicas positivas y negativas de los videolaringoscopios utilizados dentro
del INCMNSZ. Se obtuvo un anélisis de los videolaringoscopios disponibles, con el objetivo de
tener un marco de referencia, tanto de las medidas, como de la experiencia y conocimiento de
los expertos para el uso de cada dispositivo.

Las principales medidas que se tomaron en cuenta fueron:
= Mango: largo, ancho y grueso (de acuerdo a la geometria: cilindrica o cuadrada).
= Hoja: longitud total, ancho y curvatura de la pala.

A continuacién se muestran los videolaringoscopios analizados, el laringoscopio tradicional
Welch Allyn con la hoja Macintosh No. 3, el Airtraq (Small y Regular), la hoja del videolarin-
goscopio Glide Scope y el Hybrid 1.0.

1. Laringoscopio tradicional Welch Allyn
A pesar de no ser un videolaringoscopio, se tomaron las medidas de este, ya que es una
referencia para el procedimiento de la laringoscopia directa. La hoja con la que se tomaron
las medidas fue la Macintosh No. 3, debido a que los médicos especialistas indicaron que
es el tamano de hoja mas utilizado en los procedimientos de IE en adultos dentro del
INCMNSZ.
En la figura[4.2] se observa la vista superior de este dispositivo. Tiene una longitud vertical

total de 172 mm, mientras que la longitud de la hoja es de 126 mm.

39



4.1. DISENO CONCEPTUAL CAPITULO 4. METODOLOGIA

29.30 mm

110.98 mm

172 mm

929.74 mm

Figura 4.2: Medidas en vista superior de laringoscopio con hoja Macintosh No. 3.

Mediante el software Solidworks, se midi6 el angulo aproximando la angulacion de la

hoja en cuatro arcos como ser observa en la figura[4.3]

Figura 4.3: Medidas del angulo del laringoscopio con hoja Macintosh No. 3.

Con respecto a la experiencia de los especialistas, en la tabla.T|se describen las ventajas

y desventajas de este dispositivo.
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Ventajas Desventajas

Agarre fuerte. No permite video.

Angulo ideal para la vision directa de la via aérea. | No se adapta a limitantes anatomicas.

Luz intensa. Mango muy largo.

Modelos recargables. No tiene canal para tubo endotraqueal.

Hojas intercambiables.

Tabla 4.1: Ventajas y desventajas del laringoscopio Macintosh.

2. Airtraq

El segundo dispositivo que se analizé fue el Airtraq en dos versiones small y regular.

Las medidas en vista superior del modelo small se observan en la figura|d.4] Se visualiza

un largo total de 190 mm, y un mango en forma cuadrada de 42 mm x 39 mm.

16.18 mm

TesTiesl-s
e ¥

42 mm

49.75 mm

61.42 mm

L 190 mm

Figura 4.4: Medidas en vista superior del videolaringoscopio Airtraq small.
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Se aproxim¢ el angulo de la pala mediante Solidworks como se observa en la figura4.5

Figura 4.5: Medidas del angulo del videolaringoscopio Airtraq small.

Con respecto al modelo regular, en la figura 4.6 se observan las medidas obtenidas de

este modelo en vista superior:

39 mm

20€TE061-1 0
W2 X
TI-be/TIey

42 mm =

Figura 4.6: Medidas en vista superior del videolaringoscopio Airtraq regular.
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En la figura4.7| se observa que el dngulo es muy similar a la versiéon small, la diferencia

radica en que la punta es mas larga.

Figura 4.7: Medidas del angulo del videolaringoscopio Airtraq regular.

Las ventajas y desventajas al usar el Airtraq small y regular se muestran en la tabla {4.2]

Ventajas Desventajas

Visioén clara. Bateria no recargable (muerte programada).
Canal para tubo endotraqueal. Canal de vision requiere proximidad.

Luz intensa. No permite laringoscopia directa.

Angulo de la hoja que permite la intubacién. | No admite cualquier tamafio de tubo endotraqueal.

Mango corto.

Tabla 4.2: Ventajas y desventajas del videolaringoscopio Airtraq small y regular.

43




4.1. DISENO CONCEPTUAL CAPITULO 4. METODOLOGIA

3. Glide Scope
Para este laringoscopio, se tomaron las medidas de la hoja desechable, la cual, se colo-
ca sobre la base del videolaingoscopio. En la figura [4.8] se muestra la vista superior del

dispositivo. Tiene una longitud total de 160 mm y un largo en la hoja de 127 mm.

Figura 4.8: Medidas en vista superior del videolaringoscopio Glide Scope.

El dngulo se aproximé mediante Solidworks como se muestra en la figura 4.9

Figura 4.9: Medidas del d4ngulo del videolaringoscopio Glide Scope.
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4. Hybrid 1.0
El dltimo dispositivo analizado fue el Hybrid 1.0 mostrado en la figura {.10] En este
dispositivo se observa (vista superior) que el disefio del mango es rectangular con las

siguientes medidas:

Ancho del mango: 40.86 mm.

Largo del mango: 70.13 mm.

Longitud de la hoja: 145.58 mm.

Longitud vertical del dispositivo: 101.93 mm.

40.86 mm

7013 mm|

50.25 mm

31.80 mm

14558 mm

Figura 4.10: Medidas en vista superior del videolaringoscopio Hybrid 1.0.

Mediante Solidworks se aproximé el angulo de la hoja dividiéndolo en 5 arcos como se

muestra en la figura@d.11
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Figura 4.11: Medidas del dngulo del videolaringoscopio Hybrid 1.0.

Las ventajas y desventajas de este dispositivo indicadas por los médicos se muestran en la

tabla[d.3]

Ventajas Desventajas
Vision clara. Mango muy corto, ancho y dngulado (agarre débil).
Angulo que facilita la intubacién. No tiene fuerza para realizar laringoscopia directa.

Grosor anteposterior de la hoja adecuado.. | No cuenta con canal para tubo endotraqueal.

Bateria recargable.

Carga inalambrica.

Comunicacién Wi-Fi.

Tabla 4.3: Ventajas y desventajas del videolaringoscopio Hybrid 1.0.

Una vez analizados los videolaringoscopios con los que cuenta el INCMNSZ, se identifico la
posibilidad de mejorar el procedimiento de laringoscopia a través de un nuevo disefio que con-
temple la mayoria de ventajas sobre los dispositivos analizados, facilitando la IE y garantizando

la seguridad tanto del paciente como del personal de salud.
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4.1.2. Requerimientos y especificaciones

Considerando las caracteristicas y observaciones que los médicos mencionan que un video-

laringoscopio ideal debe tener los siguientes requerimientos:
1. Bateria recargable.
2. Carga inaldmbrica.
3. Conexi6n Wi-Fi / Bluetooth / Cable.
4. Nitidez en la imagen.
5. Capacidad para laringoscopia directa.
6. Resistencia al agua y esterilizacion.
7. Canal para tubo endotraqueal.
8. Mango ergondmico.

9. Angulo adecuado para la intubacién.

Clasificacion de los requerimientos

De acuerdo a las caracteristicas anteriores, se identificaron las de mayor importancia para
los especialistas. Se clasificaron en dos categorias: requerimientos primarios y secundarios, los
cuales se describen en la tablal4.4]

A partir de estos requerimientos, se determinaron las caracteristicas de mayor importancia
(primarias) para el disefio del nuevo dispositivo. Cabe mencionar que el disefio se delimit6 para
que sea usado en las dreas de Anestesiologia y Urgencias del INCMNSZ, en pacientes adultos

cuya IE se puede realizar con un laringoscopio tradicional Mac No. 3.
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Primarios

Secundarios

Angulo adecuado para la intubacién

Carga inaldmbrica

Conexion Wifi/Bluetooth/Cable

Mango ergonémico

Nitidez en la imagen

Capacidad para laringoscopia directa

Resistencia al agua y esterilizacion

Canal para tubo endotraqueal

Tabla 4.4: Necesidades primarias y secundarias para la propuesta de disefio.

Especificaciones y métricas

Con los requerimientos identificados, se realiz6 la interpretacion a las especificaciones de

diseno del videolaringoscopio, con el fin de generar pardmetros medibles que permitan cumplir

con las necesidades descritas. En la tabla[4.3] se muestran las métricas asociadas.

Necesidad Métrica Valor Unidad

Curvatura de la hoja Angulo 30-60 Grados

Tipo de conexién Alédmbrica Alédmbrica | Binario
Inaldmbrica Inaldmbrica

Calidad de imagen Resolucion 720 x 480 Pixeles

1280 x 720

Tipo de carga Aldmbrica Aldmbrica | Binario
Inaldmbrica Inalambrica

Proteccion (objetos y agua) Nivel de IP 6-7 Lista
proteccion (IP)

Resistencia a altas temperaturas | Temperatura 50-180 °C

Tabla 4.5: Especificaciones y métricas de las necesidades del personal médico del INCMNSZ.
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4.1.3. Descomposicion por necesidades clave del usuario

Se identificaron las principales entradas y salidas del procedimiento de IE, como se ilustra
en la figura[4.12] Este es un diagrama de caja negra, donde las entradas son aquellos pacientes
a quienes se les realizard el procedimiento, ademds de los anestésicos, el tubo endotraqueal y el
laringoscopio o videolaringoscopio que se usa para la intervencion. Una vez realizada la IE, se

obtiene como salida el paciente intubado.

Entradas
¢ Paciente que
requiere IE.
¢ Tubo endotraqueal . Paciente
* Anestésicos Intubacion intubado
* Laringoscopio/ endotraqueal

Videolaringoscopio

Salidas

Figura 4.12: Diagrama de caja negra del procedimiento de intubacion endotraqueal.

Necesidades clave del usuario

Los laringoscopios o videolaringoscopios deben cumplir con las necesidades de los médicos
para realizar una intervencion exitosa. A partir del diagrama de la figura[4.12] se muestra en la

figura[d.13|1as principales necesidades de los usuarios para realizar la IE.

e )
Necesidades clave Salidas

Entradas

Interaccion
* Paciente que lluminacién mano- e e
requiere IE. mango

Tubo endotraqueal L Paciente
Suministro| Angulacién N Guia para - ubad

* Anestésicos > de energia de la hoja tubo ihtubado
e Laringoscopio

/Videolaringoscopio Transmisién Visualizacién
de la imagen

L v

1|r

Figura 4.13: Diagrama de las necesidades clave del usuario para realizar la IE.
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Alternativas de solucion

Previo a la generacion de conceptos, se buscaron alternativas de solucion para las principales

necesidades identificadas.
1. Angulacién de la hoja del laringoscopio:
] Angulo recto (Hoja tipo Miller).
= Angulada (Hoja tipo Macintosh).
» Hiperangulada.
2. Visualizacion de la glotis:

= Pantalla LCD.
= Computadora.

= Dispositivo movil (celular / tablet).
3. Transmision de la imagen:

= Via alambrica (Cable).

» Via inalambrica (Wi-Fi).
4. Suministro de energia:

= Bateria externa.

= Bateria integrada a la pantalla / teléfono / computadora.
5. Tluminacién:

s Luz LED.
6. Guia para el tubo endotraqueal:

= Canal para tubo.

= Guia metélica para el tubo (bougie).
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4.1.4. Generacion de conceptos

La generacion de conceptos se realizé mediante la combinacion de las alternativas de solu-

cioén de cada necesidad, considerando al menos en una ocasion cada alternativa y variando sélo

algunas opciones, de esta manera se generaron los conceptos de solucion mostrados en la tabla

4.6l

Necesidad | Angulacién | Visualizacién | Transmisién | Suministro | [lumi- | Guia para

Concepto de la hoja de la glotis de imagen de energia | nacion | el tubo

Concepto 1 | Angulo Pantalla Alambrica Bateria LED Bougie
recto LCD (Cable) externa

Concepto 2 | Angulada Pantalla Alambrica | Bateria LED | Bougie
(tipo Mac) | LCD (Cable) integrada

Concepto 3 | Hiper- Dispositivo Inalambrica | Bateria LED Canal
angulada movil (Wi-Fi) externa

Concepto 4 | Angulada Dispositivo Inalambrica | Bateria LED Canal
(tipo Mac) | movil (Wi-Fi) externa

Concepto 5 | Hiper- Pantalla Aldmbrica Bateria LED Bougie
angulada LCD (Cable) externa

Concepto 6 | Angulada Dispositivo Alambrica | Bateria LED Canal
(tipo Mac) | movil (Cable) integrada

Tabla 4.6: Generacion de conceptos de solucidn variando las alternativas de solucion.

Evaluacion y seleccion de conceptos

La evaluacion de los conceptos anteriores tiene como propdsito realizar una comparacion

de las caracteristicas de cada concepto y seleccionar el que mejor cumpla con las necesidades

expuestas por parte de los médicos especialistas. Como primer iteraciéon de seleccion se realizéd

una matriz de comparacion tomando en cuenta los siguientes criterios:
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1. Angulo adecuado para la IE.
2. Facil transmision de los datos.
3. Imagen de alta resolucion.

4. Tamano de la imagen.

5. Duracion de la bateria.

6. Esterilizable.

7. Capacidad para laringoscopia directa.

8. Guia para el tubo endotraqueal.

La matriz de seleccion asigna valores a los conceptos en funcién de como cumplen cada

criterio y se toma como referencia un videolaringoscopio estandar. El (+1) significa que el con-

cepto cumple de mejor manera que la referencia, (-1) si es no es mejor a la referencia o no

cumple con el criterio y (0) si no tiene diferencia significativa.

CONCEPTOS
C
112(3|4|5]|6
R
1 [-1(+1|0 |+1]| 0 | +1
1
2/0(0|-1/-1|0]-1
T
3 | +1|+1|+1|+1|+1| +1
E
4 | 0|00 |+1]|0 | +1
R
5/0|+41] 0| 0|0 |+1
|
6 | -1|0(-1]-1|-1]0
o
. 7 | -1|+1(-1|+1|-1 +1
8 |-1|-1[+41|+1|-1|+1
Total: | -3 B3N -1 B3N -2 I8

Figura 4.14: Primer matriz de seleccion de conceptos.
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Como se observa en la figura[d.14] el concepto con mayor puntuacién corresponde al 6 con 5
puntos, sin embargo, los conceptos 2 y 4 también son buenas alternativas al tener 3 puntos cada
uno. Por lo tanto, los conceptos 2, 4 y 6 son los conceptos seleccionados que seran evaluados
con mayor detalle.

Para la segunda evaluacion de los conceptos seleccionados se utilizé una matriz ponderada
de seleccion. Esta matriz permite evaluar de manera detallada cada concepto, indicando la im-
portancia relativa de cada criterio. Similar al caso anterior, se tomaron en cuenta los siguientes
aspectos descartando aquellos que no marcan una diferencia entre los conceptos y se agregaron

otros factores importantes para el disefio y construccion.

1. Angulo adecuado para la IE.

2. Facil transmision de los datos.

3. Facilidad para la instrumentacion del dispositivo.
4. Tamano de la imagen.

5. Duracion de la bateria.

6. Esterilizable.

7. Capacidad para laringoscopia directa.

8. Guia para el tubo endotraqueal.

Antes de realizar la matriz ponderada de seleccién, se determiné la importancia relativa de
los criterios listados mediante una matriz de comparacion por pares, mostrada en la figura
Este tipo de matriz compara criterio por criterio contra los demds y asgina (1) si el criterio es
mads importante que el otro y (0) si no lo es.

Una vez comparados todos los aspectos, se realiza la suma de cada renglon y se obtiene la
suma del total de puntos para obtener el porcentaje de cada criterio. En la tabla 4.7 se muestra

la ponderacion con los criterios ordenados de mayor a menor.
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0 - 1 pa B 1 4 1429
0 0 - 1 0 1 0 1 3 1071
0 0 o0 - 0 1 0 0 i 3.57
0 1 1 1 - 1 0 1 5 17.86
0 0 0 0 0 - 0 1 1 3.57
0 1 1 1 1 1 - 1 6  21.43
0 0 0 1 0 0 0 - 1 3.57

28 100

Figura 4.15: Matriz de comparacion por pares de los criterios de evaluacion.

Criterio Ponderacion (%)
Angulo adecuado para la IE 25

Capacidad para laringoscopia directa 21.43

Duracién de la bateria 17.86

F4cil transmision de los datos 14.29

Facilidad para la instrumentacion del dispositivo | 10.71

Tamafio de la imagen 3.57
Esterilizable 3.57
Guia para el tubo endotraqueal 3.57

Tabla 4.7: Ponderacion de los criterios para la seleccion de conceptos.
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En la construccion de la matriz ponderada de seleccidn, se considero la escala de valores que
se muestra en la tabla|f.§|para evaluar como satisfacen los conceptos cada aspecto. Estos valores

se multiplican por el peso de cada criterio para ponderarlos.

Escala | Descripcion

0 Solucién completamente inutil

p—

Solucién muy poco adecuada

Solucidn débil

Solucién pobre

Soluciodn tolerable

Solucion satisfactoria

Buena solucién con pocos incovenientes

Buena solucién

Muy buena solucioén

O |0 | X [N | DN | B~ W |

Excelente

p—
S

Soluciodn ideal

Tabla 4.8: Escala de valores de 11 puntos para la evaluacion de los conceptos.

En la matriz ponderada de la figura|4.16, se evalud los conceptos 2, 4 y 6, los cuales fueron
los mejores puntuados en la primer matriz de seleccion. Se le asigné a cada concepto un valor de
la tabla [4.8] dependiendo de que tan buena es la solucién a cada uno de los criterios. Posterior-
mente, se multiplicé el valor por el peso del criterio para obtener el valor ponderado y al final,

se realiza la sumatoria de los conceptos para conocer su puntuacion.
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Criterios de evaluacion Concepto 2 Concepto 4 Concepto 6

160.74 160.74

96.39 64.26 85.68

28.56 28.56

S R e [

Figura 4.16: Matriz ponderada de seleccion de los conceptos.

Con la matriz de evaluacion se observa que el concepto mejor puntuado es el dos. Este
concepto considera tener una hoja angulada tipo Mac que permite realizar laringoscopia directa
y como guia para el tubo endotraqueal propone el uso de un bougie. La transmision de los datos
es via alambrica por un cable que conecta la cdmara con una pantalla LCD, que incluye bateria
recargable que alimenta también la iluminacién LED.

Estas caracteristicas serdn las principales que se considerardn para el diseiio de los proto-
tipos, sin embargo, el concepto 6 obtuvo una puntuacién muy cercana por lo que algunas de
las caracteristicas también se tomardn en cuenta para realizar los prototipos y evaluarlos para
obtener una mejor propuesta de solucion.

Una vez seleccionadas las caracteristicas del concepto més adecuado para satisfacer los re-
querimientos establecidos por el personal médico, se debe seleccionar el método de manufactura,

los materiales y los componentes electrénicos (cdmara y pantalla).
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4.1.5. Manufactura aditiva

La manufactura aditiva es un proceso de produccién que permite construir modelos tridimen-
sionales, pueden ser dibujados con un software CAD y generalmente se construyen mediante la
deposicion de capa por capa de material [5859], no obstante, existen otros métodos como la in-
yeccion aglutinante, deposicion de energia directa, extrusion de material, inyeccion de material,
fusién por lecho de polvo, entre otros [60] para la fabricacion de piezas.

El método de Deposicion de Material Fundido (FDM, por sus siglas en inglés) es un proceso
de bajo costo en comparacion con los procesos mencionados anteriormente. Consiste en depo-
sitar un hilo de polimero fundido formando capas de filamentos con diferentes patrones hasta
construir el objeto tridimensional [61]]. Este proceso involucra algunos pasos desde el modelado

virtual hasta la pieza impresa, en general se puede resumir en los siguientes pasos [62]:

= Paso 1: CAD
Las piezas de manufactura aditiva usualmente comienzan con un modelo virtual que des-
cribe la geometria externa. Este paso puede realizarse mediante cualquier software de
modelado mecénico, sin embargo, necesita que el archivo sea un modelo 3D o una re-
presentacion de la superficie. Los equipos de ingenieria inversa como los scaners 6pticos

pueden ser usados para crear las representaciones 3D.

= Paso 2: Conversion a archivo STL (S7ereoLithography)
La mayoria de los software CAD y las maquinas de manufactura aditiva aceptan el formato
de archivo de STL. Este tipo de archivo contiene las coordenadas de los tridngulos que
conforman la geometria tridimensional del objeto, excluyendo las propiedades como el

color, la escala o la estructura del modelo.

= Paso 3: Transferencia del archivo STL al software de la impresora 3D
El archivo STL se transfiere al software de la impresora 3D. En este software se puede

manipular la escala, posicion y orientacion para su construccion.
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= Paso 4: Configuracion de la impresora 3D
La impresora 3D debe configurarse correctamente antes del proceso de construccion. Las
configuraciones estan relacionadas con los pardmetros para construir la pieza, como las
restricciones del material, la fuente de energia, espesor de la capa, velocidad de impresion,

entre otros.

= Paso 5: Construccion
Este proceso es principalmente automatizado y la maquina puede trabajar gran parte del
tiempo sin supervision, solo es necesario realizar un seguimiento superficial de la maquina
para verificar que no existan errores, como quedarse sin material, fallas de energia o del

software.

= Paso 6: Remover la pieza
Una vez que la impresora 3D ha completado la construcciéon de la pieza se retira, ve-
rificando que la temperatura de funcionamiento sea lo suficientemente baja para evitar

quemaduras o que no haya partes en movimiento activo.

» Paso 7: Post-proceso
Ya retirada la pieza de la maquina, algunas pueden requerir de limpieza antes de usarse.
Comitnmente, la mayoria de piezas fabricadas necesitan de soportes para realizar su cons-
truccion los cuales necesitan ser retirados. Asimismo, pueden necesitar de un tratamiento
(pintura, acabados o texturas superficiales, entre otras) para reforzar la pieza, lo que a

menudo requiere tiempo y manipulacién manual.

= Paso 8: Aplicacion

Las piezas ya pueden ser utilizadas para su propoésito creado.

Este proceso fue seleccionado debido a que la impresiéon 3D permite obtener prototipos
rapidos. Para ello, se tienen diferentes materiales donde cada uno posee propiedades diferentes.

En la seccién se mencionan los materiales ocupados para el prototipado del dispositivo.
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4.1.6. Propiedades de los materiales

Los materiales seleccionados para el prototipado del concepto fueron el acido polilactico
(PLA) y ABS, que son dos de los materiales mas populares para impresién 3D [63]].

El PLA es un termoplastico derivado del almidén de maiz o cafia de azucar. Es el material
mas usado para impresion 3D debido a su alta resistencia en factores externos como el calor y
se utiliza para piezas que requieren un buen acabado. Por otro lado, el ABS es un termoplastico
bastante comun en la industria de la inyeccién pléstica en aplicaciones de la ingenieria, conocido
principalmente por su buena resistencia a las bajas temperaturas y su peso liviano [63].

Como propuesta innovadora, se incluy6 el material patentado internacionalmente llamado
PLActive. Es un polimero de acido polilactico de alta calidad usando un aditivo que contiene
nanoparticulas de cobre, demostrando ser eficaz para la eliminacion de hongos, virus y bacterias,
sin ser dafiino para los humanos. Al ser un derivado del PLA, este material es biodegradable,
posee caracteristicas de termoformado y propiedades mecdanicas similares a los filamentos de

PLA convencionales [64]. En la tabla .9 se compara las propiedades de los tres materiales.

Propiedad ABS PLA PLActive
Densidad 1.04 g/cm® | 1.24 g/cm® | 1.24 g/cm?
Temp. de impresion 220-240°C | 190-220 °C | 190-210 °C
Temp. de base 90-120°C | 20-60°C 0-60°C
Alargamiento a la rotura (ASTM D638) 40 % 331% 6 %
Resistencia a la traccion (ASTM D638) 42 MPa 50 MPa 53 MPa
Temp. de reblandecimiento (ASTM E2092) | 105°C 80-90°C 55°C
Temp. de fusion 200°C 175°C 160°C
Biodegradable No Si Si

Tabla 4.9: Comparacién de las propiedades de los materiales ABS, PLA y PLActive.
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Con estos materiales se construyeron diferentes prototipos para validar las dimensiones y el
angulo de las propuestas de disefio de acuerdo a las necesidades de los médicos descritas en la

tabla[4.4] Una vez realizado el andlisis de los materiales, se procedi6 a la seleccién de camaras.

4.1.7. Seleccion de camara

Para cubrir la necesidad de una imagen nitida y un buen campo de visiéon fue necesario
identificar las cdmaras que tuvieran las mejores caracteristicas en cuanto a angulo de vision,
iluminacién y resolucion.

Tomando en cuenta las caracteristicas del concepto para la visualizacién de la glotis, se
considera el uso de una pantalla LCD con bateria integrada que tenga iluminacién LED y que la
transmision de la imagen sea aldmbrica. Ademas, se incluy6 que la visualizacion pueda ser en
un dispositivo mévil (teléfono o tablet), por lo que se hizo una bisqueda de diferentes cimaras
en tiendas en linea.

Para ello se consideraron tres cdmaras diferentes. La primera opcion es una cdmara en-
doscdpica Redlemon que se conecta directamente a un dispositivo moévil a través del puerto
micro USB o tipo C. En la tabla4.10| se enlistan las caracteristicas de la cdmara, asi como en la
figura4.17|se muestra un ejemplo de la misma.

Las otras dos opciones son camaras endoscopicas que incluyen una pantalla para su visuali-
zacién y contienen una fuente de alimentacién. En la tabla[d.11]se describe las caracteristicas de
la cdmara Zitainn, la cual se aprecia en la figura La segunda opcion es una cimara marca

Teslong, enlistando sus caracteristicas en la tabla4.12] y mostrando un ejemplo de la misma en

la figura|f.19]
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1. Camara endoscopica alambrica Redlemon

Caracteristica | Camara Redlemon

Diametro 7 mm

Ang. Visién | 60°
Resolucion 640x480
Tluminacion 8 LEDS

Conectividad | Alambrica

Bateria N/A

Visualizaciéon | Ninguna

Costo 399 mxn

Tabla 4.10: Caracteristicas de la cdmara endoscopica aldmbrica Redlemon.

A

————
G —

Figura 4.17: Ejemplo de la cdmara endoscopica aldmbrica Redlemon || .
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2. Camara endoscopica industrial Zitainn

Caracteristica | Camara Zitainn

Diametro 8 mm

Ang. Visién | 60°

Resolucion 1920x1080

Tluminacion 8 LEDS

Conectividad | Alambrica

Bateria 2000 mAh

Visualizacion | Pantalla 4.3 in

Costo 822.99 mxn

Tabla 4.11: Caracteristicas de la cdmara endoscépica industrial Zitainn.

Figura 4.18: Ejemplo de la cdmara endoscépica industrial Zitainn [66].
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3. Cémara endoscépica industrial Teslong

Caracteristica | Camara Teslong

Diametro 5.5 mm

Ang. Visién | 70°
Resolucion 1920x1080
Tluminacion 6 LEDS

Conectividad | Alambrica

Bateria 2500 mAh

Visualizacion | Pantalla 4.5 in

Costo 3,146 mxn

Tabla 4.12: Caracteristicas de la cdmara endoscépica industrial Teslong.

Figura 4.19: Ejemplo de la cAmara endoscépica industrial 7eslong .
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De manera similar a la seccidon 4.1.4] la cdmara se seleccioné por el mismo método. Se
identificaron los aspectos mds importantes relacionados a la cdmara y se compararon entre si en
la matriz de comparacion por pares para obtener la ponderacion de cada criterio. Los criterios

considerados para evaluar y seleccionar las cimaras fueron:

1. Didmetro de la camara.
2. Angulo de visién.

3. Resolucion.

4. Tluminacién.

5. Conectividad.

6. Duracion de la bateria.
7. Visualizacion.

8. Costo.

Al igual que en la seleccién de los conceptos, se calculé la importancia de cada criterio con

una matriz de comparacién por pares como se muestra en la figura[4.20]

- 1 0 1 1 0 1 0 4 1429
0 - 0 1 0 0 1 0 2 7.14

W w | - v | i [ a 1 357
0 i | @ | 1 - 0 0 o0 2 714
il Lila e 1 - T T 5 17.86
m | @ | @ | i 1 0 - 1 3 1071
1 R - 4 1429

28 100

Figura 4.20: Matriz de comparacion por pares para los criterios de seleccion de la cimara.
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La ponderacién de los criterios para seleccionar la cdmara se ordena de mayor a menor como

se muestra en la tabla

Criterio Ponderacion

Resolucion 25

Duracion de la bateria | 17.86

Diametro de la camara | 14.29

Costo 14.29
Visualizacién 10.71
Angulo de visién 7.14
Conectividad 7.14
[luminacién 3.57

Tabla 4.13: Ponderacion de los criterios para seleccionar la cimara.

La evaluacion de las caracteristicas de las camaras se realizd con base a una escala de 5

puntos. Esta escala (tabla{4.14) sirve para indicar como las cdmaras satisfacen a cada criterio de

evaluacion.
Escala | Descripcion
1 Solucién inadecuada
2 Solucién débil
3 Solucién satisfactoria
4 Solucién buena
5 Solucién excelente

Tabla 4.14: Escala de valores de 5 puntos para la evaluacion de las cidmaras.
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Finalmente, en la figura[4.21]se observa la matriz ponderada de seleccion para elegir la mejor

alternativa de camara.

Criterios de evaluacion Redlemon itai Teslong

3 75 5 125 5 125

28.58 14.29 71.45

3213 53.55

28.56 28.56 28.56

I N N R M

Figura 4.21: Matriz ponderada de seleccion de la cdmara.

Analizando los resultados de la matriz, se observa que la cimara endoscépica industrial 7es-
long obtuvo el mejor puntaje en comparacion con las otras dos cdmaras, indicando que satisface
de mejor manera los criterios. Por tal motivo se selecciné la cdmara 7Teslong descartando a las
otras dos.

Una vez analizado el método de manufactura, los materiales de construccion y la cdmara
para la instrumentacion se procedid a definir los pardmetros geométricos (concepto de disefio)

que debe cumplir la propuesta de videolaringoscopio.

4.1.8. Concepto de diseno

El disefio conceptual del dispositivo considera usar una caimara de 5.5 mm de didmetro con
luz LED, que se conecta via aldmbrica a una pantalla de 4.5 pulgadas para visualizar la glotis.
Para la construccion de los prototipos se optd por el método de manufactura aditiva de FDM y

como materiales el ABS, PLA y PLActive.
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La siguiente etapa de disefio consiste en realizar el modelado virtual del dispositivo consi-
derando las caracteristicas deseadas por los médicos y las caracteristicas de los componentes
seleccionado. El CAD debe considerar el largo de la hoja y del mango, ademés de la curvatura
de la hoja y la forma del mango. Acorde a las caracteristicas deseadas por los especialistas, los

parametros a considerar para el diseiio del modelo 3D son los siguientes:

= [argo del mango
El largo del mango debe ser de entre 6-10 cm para permitir un agarre adecuado, con el
fin de evitar que estorbe al momento de realizar un procedimiento de IE en pacientes con

obsesidad y/o mamas densas.

= Forma del mango
Evitar que la forma del mango sea cuadrada, ya que puede lastimar la mano del médico
al momento de utilizar el dispositivo, trayendo como consecuencia no ejercer la fuerza
adecuada para realizar el proceso de IE. Se recomienda que la forma sea cilindrica o

redonda con al menos 3 cm de diametro.

= Longitud de la hoja
La hoja tradicional Mac. No. 3 es considerada la mas utilizada para los procesos de IE
dentro del INCMNSZ. No obstante, se tiene registro que el uso de la hoja Mac. No. 4
también es muy utilizada para este proceso. Por lo tanto, la hoja disefiada de manera ideal

es un poco mas larga que la No. 3 sin superar la longitud de No. 4.

= Angulo de la hoja
El angulo de la hoja propuesta se basa en la hoja Mac. No. 3 modificando el angulo de la

punta para elevar la glotis y obtener un mayor campo de vision.

m Posicién de la camara

El dngulo de la camara debe estar inclinado hacia la punta de la hoja para visualizarla.

Ya delimitado el concepto, se procedi6 a realizar un andlisis atractivo-factible-viable que per-
mite delimitar el tipo de prototipo y las pruebas que se deben realizar para evaluar la propuesta

de solucion.
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4.1.9. Analsis atractivo-factible-viable

Es un andlisis de esquema visual que consiste en establecer los aspectos que validan al disefio

como atrictivo, factible y viable [68], identificando qué se debe probar y cémo se pueden realizar

las pruebas. En la figura[d.22]se muestra el andlisis para el concepto de solucién propuesto.

Anaulo adecuais El angulo de la hoja debe permitir | Prueba de wusabilidad de un
parga 1a IE buena vision y deslizar el tubo | prototipo fisico en simulador de
; endotraqueal facilmente. via aérea con apoyo de médicos.
poceam  mpe e La calidad de la imagen debe|Prueba de wusabilidad de un
resc?lucién permitir identificar las estructuras | prototipo fisico en simulador de
o ) anatomicas. via aérea con apoyo de medicos.
g [ i
] amano de laimagen.
g
= Nnigo comodo; El mango permita un agarre firme Spln:lt&lr opinion con prototipos
& y comodo. fisicos.
Permite posicién Que el usuario tenga una postura | Solicitar opinién con prototipos
comoda de la mano. comoda al sostener el dispositivo. | fisicos.
El peso total del dispositivo debe - . .
Ligero. permitir que el médico lo I:Sr;tgtsar opmion. con.‘protofipcs
maniobre facilmente. )
- - Que resista a la fuerza aplicada | Simulacion del modelo virtual,
Material resistente. i o
durante la IE. pruebas con prototipo fisico.
Facilidad en |Ia Que tan rapido se colocan los :
inStrumentacion. componentes. Prueba de ensamblaje.
@
— Duracién de Ia Que la bateria tenga buena =3 .
':% bateria. S Prueba de duracion de bateria.
— Que el material mantenga sus G e
I.tE Esterilizable. propiedades mecanicas despues Frngt‘c?t?ao f?stiacoester|l|zaC|0n L
de ser esterilizado. p P )
lluminacién LED.
Almacenamiento de
informacion
Costo de los Costo del material.
materiales y Disponibilidad y precioc de la|Estudio financiero.
componentes. camara.
Q i -
el s:':;ﬁcciﬁnde = Alternativas para la produccion. Egél:)?:li%s MRADCIEMD, phos:
© b
- Existencia de ; 2 ; Estudio de mercado, plan de
> SHRTE S, Que existan usuarios potenciales. Negocios.
Estrategia de venta Como se puede vender. Modelo de negocios (CANVAS),
plan de negocios.

Figura 4.22: Analisis Atractivo-Factible-Viable.
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En la seccion de atractivo se muestra que es necesario fabricar un prototipo fisico. Este
permitira realizar pruebas de usabilidad donde los médicos puedan evaluar su desempefio con
simuladores de via aérea superior para verificar que el angulo de la hoja muestre una buena
vision glotica y permita deslizar el tubo endotraqueal. También, servird para evaluar la calidad
de la imagen. Por otro lado, con el prototipo se puede evaluar si el mango es ergonémico y
comodo para la posicion de la mano. Por tltimo, se determina si el peso total del dispositivo es
adecuado para poder maniobrar y hacer la IE.

En cuanto a los aspectos para que el modelo sea factible, se requiere de un prototipo fisico
para evaluar qué tan facil es instrumentar el dispositivo, cudnto tiempo dura la bateria y cudl es
el material Optimo para resistir altas temperaturas y las cargas aplicadas durante la IE.

Finalmente, para determinar su viabilidad se consideran aspectos para la posible comerciali-
zacion del dispositivo, como el costo de los componentes, el material, la produccidn, si existe en
el mercado y cudl seria la estrategia de compra-venta contemplada en el plan de negocios donde

se incluye el estudio financiero, el estudio de mercado y el modelo de negocios.
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4.2. Diseiio de configuracion

4.2.1. Modelado virtual

En el software SolidWorks se realiz6 el modelado 3D de la propuesta de disefio del VidLa-
SZ considerando los pardmetros establecidos en la seccion anterior (disefio conceptual) para
posteriormente construir los prototipos fisicos.

El modelo se compone por una hoja y un mango que son consolidados como una sola pieza, y
un soporte para la pantalla de visualizacion, el cual es desmontable. En la figura[4.23]se observa

la propuesta de disefio.

Soporte de
_la pantalla

 “ ‘1 4_‘ Mango }7

Figura 4.23: Partes del Videolaringoscopio VidLa-SZ.
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Hoja

Como ya se menciond, el disefio de la hoja estd basado en la hoja de laringoscopio tradicional
Macintosh No. 3, puesto que es la mds utilizada dentro de los procedimientos que requieren
intubacién realizados en el INCMNSZ. Sin embargo, cuenta con una angulacién y longitud
mayor a dicha hoja, considerando que no tiene que haber una alineacién de los ejes laringeo,
faringeo y oral para visualizar la glotis mientras se realiza la IE. En la figura [4.24] se muestra la

propuesta de disefio de la pieza compuesta por la hoja y el mango.

Figura 4.24: Modelado en el software SolidWorks de la hoja propuesta del videolaringoscopio

VidLa-SZ.

La hoja del videolaringoscopio estd compuesto por las partes especificadas en las figuras
4.25]y [F.26] 1as cuales son:

= Espatula (morado): Es la cara de la hoja que estd en contacto con la lengua mientras se

realiza la laringoscopia.
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= Pico (amarillo): Es la porcién distal de la hoja que se coloca en la vallécula para levantar

la epiglotis.
= Guia (verde): Es la contra cara de la espatula que sirve para dirigir al tubo endotraqueal.

= Pestafia (azul): Tiene como funcién mantener la distancia de apertura para que pase el

tubo endotraqueal.

» Cavidad de la cdmara (naranja): Espacio donde se coloca la cdmara para lograr una vision

glética adecuada.

= Conducto de la cdmara (azul fuerte): Canal donde se desliza la cimara y se guarda el cable

de la camara.

Pico

Espatula

[

Conducto de
la cdmara

Pestafia

Figura 4.25: Partes de la hoja del VidLa-SZ.
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Pestafia

Pico

Cavidad de la
camara

Figura 4.26: Partes de la hoja del VidLa-SZ.

En las siguientes figuras (4.27]-[4.33)) se describen las medidas principales correspondientes a
cada seccioén por las cuales estd compuesto el VidLa-SZ (todas las longitudes, radios y didmetros

se encuentran expresados en milimetros).

» Curvatura de la hoja
La curvatura de la hoja se encuentra seccionada en cuatro segmentos principales cuya
angulacion se muestra en la figura expresada como el radio del arco. El cuarto pro-
ximal al mango del videolaringoscopio tiene un radio de 16.50 mm, seguido del segundo
cuarto que posee un radio de 76.59 mm. El tercer cuarto tiene un radio de 119.09 mm, y

finalmente, el cuarto distal tiene un radio de 50.10 mm.

Se realiz6 el disefio seccionado en 4 segmentos con el propdsito de que la espatula tuviera
una curvatura adecuada a la anatomia de las estructuras de la orofaringe y laringofaringe.

La espdtula permite que la hoja acomode la lengua del paciente.
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Figura 4.27: Medidas de la curvatura de la hoja del videolaringoscopio.

= Pico
El pico de la hoja, ubicado en el extremo distal de la hoja, se coloca en la vallécula pa-
ra elevar la epiglotis y lograr una visualizacion glética adecuada, por ello, debe ser un
segmento delgado que posee un ancho de 11.02 mm. La forma debe ser redonda para no
lesionar algun tejido cuando se coloca sobre la vallécula formado por medio arco de radio
de 7.27 mm. Ademds, cuenta con una ligera elevacion, formada por dos arcos con radio
de 7.53 mm y 2.48 mm respectivamente, como se muestra en la figura[4.28] La funcién de

este segmento es servir como guia en el rango de vision de la cdmara.

Figura 4.28: Pico de la hoja.
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= Pestafia
El disefio del tamaiio de la pestafia estd sujeto a uno de los parametros de evaluacién de
la via aérea (distancia interincisiva o apertura bucal) debido a que pacientes con una clase
4, es decir, una distancia de apertura menor a 2 cm puede implicar una via aérea dificil
para realizar la intubacién. En la figura [4.29] se muestran las medidas de la pestafia: parte
proximal 10.17 mm, parte media 13.74 mm y parte distal 10.34 mm. La forma redonda
se compone por tres arcos, de proximal a distal y expresados por el radio son de 70 mm,

106.55 mm y 160.44 mm respectivamente.

Figura 4.29: Pestafia de la hoja.

= Guia
En vista inferior (figura 4.30) se observa la guia, aquella que permite el desplazamiento
del tubo endotraqueal. En la porcién proximal tiene un ancho de 14 mm y en la porcién
distal de la hoja tiene 15 mm de ancho. El largo de la guia es de 129.09 mm favoreciendo
el procedimiento de intubacidn a pacientes con diferente distancia tiromentoniana (Escala
de Patil-Aldreti). Ademas, se observa la longitud total de la hoja, la cual posee 157.67
mm de largo, un ancho de la pestafia con 8.08 mm, y en la parte distal la disminucién del

ancho a razon de un arco de 156.96 mm de radio.
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Figura 4.30: Vista inferior hoja VidLa-SZ.

En vista superior (fig se observa la espatula y los cuatro segmentos de su curvatura.
Cabe destacar que el ancho es de 22.08 mm a lo largo del primer medio proximal, mientras
que en el tercer cuarto de la hoja, hay una disminucién del ancho con un arco de 156.95
mm de radio para finalizar en 15 mm del pico de la hoja. Esta disminucién es necesaria

para que la punta se coloque en la vallécula y se pueda elevar la epiglotis.
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Figura 4.31: Vista superior hoja VidLa-SZ.

= Posicion de la cimara
En el tercio distal de la hoja se encuentra la cavidad de la cdmara, que funge como una
cubierta para darle proteccion durante el procedimiento de laringoscopia. Esta posicién es
de suma importancia en el disefio ya que su correcta ubicacion permite brindar la vision
glética al médico. Dentro de las consideraciones en el disefio conceptual, se tomé en
cuenta la visualizacién de la punta del videolaringoscopio, ya que representa una guia

visual.
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En la figura 4.32| se muestra la punta de la hoja del modelo con la estimacién del campo

de visién de la cdmara considerando un rango de 30°.

Figura 4.32: Estimacion del angulo de vision de la camara.

Las medidas asociadas a la inclinacién necesaria para lograr ese campo de vision son las

siguientes.

Figura 4.33: Angulo de la cavidad de la cimara.

Del lado izquierdo de la figura [4.33] estd una proyeccion lateral del modelo, presenta el

angulo de inclinacion del eje central de la cavidad de la cdmara con respecto a la hori-
zontal, el cual es de 26.19°. Por otro lado, hay una vista inferior de la punta de la hoja

donde se indica el angulo de la cavidad apuntando al pico de la hoja, con una angulacién
de 11.07°.
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Mango

El disefio del mango presenta una alternativa ergonémica que permite a los médicos tener
un agarre comodo y fuerte para poder ejercer la fuerza necesaria para realizar el proceso de
laringoscopia. En la figura[4.34] se observa el disefio en forma semicircular (color naranja) que
permite ajustarse a la palma de la mano para sujetar completamente el mango. Ademads, tiene
una superficie de sujecién (color azul) que funciona como una empufiadura donde se colocan
los dedos de la mano, brindando un agarre firme. Cabe mencionar que dentro del mango se tiene
una extrusion de corte circular el cual, permite que la cimara pase de extremo a extremo dentro

del dispositivo.

Superficie
circular

Superficie
de sujecion

Figura 4.34: Secciones del mango del videolaringoscopio.
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En la figura[4.35]se muestran las medidas relacionadas al mango del videolaringoscopio (A:

vista lateral, B: vista posterior).

¢ 40.00

80.25
87.02

60.52

117.63

_jlll

14.00

Figura 4.35: A:Vista lateral del mango. B:Vista posterior del mango.

En la fig (A) se muestra la altura total de la hoja y el mango del videolaringoscopio, el
cual posee una altura de 117.63 mm. La longitud del mango es de 80.25 mm y la superficie de
sujecion de los dedos tiene una distancia de 60.52 mm. En la fig[4.35|(B) se observa el didmetro
de la superficie circular (40 mm). Asimismo, el largo del mango es de 87.02 mm.

En la figura[d.36] se aprecia una vista seccionada desde la vista superior, donde se distinguen
las medidas que corresponden a la forma de la superficie de sujeciéon. Comienza con un redondeo
de 5 mm de radio, seguido de un corte recto de 15.38 mm de longitud. En el detalle C, se
encuentra otro redondeo de 4.97 mm, una seccion recta de 2.19 mm y finalmente, un redondeo
de 1 mm de radio para unirse a la superficie circular de 20 mm. Se indica el hueco circular por

donde pasa el cable de la cdmara con un didmetro de 8.50 mm.
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Figura 4.36: Vista seccionada del mango.

Soporte de pantalla

El soporte de pantalla es una pieza diseiiada con el fin de que el especialista médico tenga
una vision sobre el proceso de intubacion a través de una pantalla ubicada sobre la parte superior
del mango. Esta pieza es desmontable debido a las necesidades que puede presentar cada una de
las dreas que utilice este dispositivo.

Las principales partes de esta pieza estan indicadas en la figura En la parte superior
se seflala la pestafa para sostener la pantalla (color amarillo) y la ranura del tornillo (color azul
claro) el cual tiene un orificio que permite asegurar la pantalla. En la parte media se identifica
el cuello angulado que une a la parte superior con la base del soporte, cuya angulacidén permite
que los médicos observen directamente la imagen de la pantalla. Finalmente, la base del soporte
se une al mango del videolaringoscopio por medio de la seccidon de unidn (color azul fuerte) y
un seguro mecdnico que encaja al rotar el soporte dentro de la parte superior del mango (color

verde).
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Ranura del

tornillo

Cuello

angulado

Ranura para
el cable de la
camara

|, Pestafia para
sujetar la pantalla Seguro
mecanico
Seccion de

unién con el

mango

Figura 4.37: Partes del soporte de pantalla.

Las medidas del soporte de pantalla se pueden visualizar en las figuras f.38] y #.39] En la
vista lateral, resalta la longitud interior de la pestafia que sujeta a la pantalla con 20 mm y de
largo 47 mm. Este segmento inclina la pantalla para que el médico pueda observar directamente
la imagen al momento de realizar la IE, por ello, posee una angulacién de 15° con respecto a
la vertical. Ademas, en la figura [4.38] se muestra que el cuello angulado se forma por un arco
de 30 mm de radio. En la parte inferior se encuentran los seguros mecanicos que tienen forma
rectangular con un ancho de 5 mm y largo de 6.16 mm que encajan exactamente en la parte

superior del mango para fijar el soporte de la pantalla.

Por otro lado, en la figura [#.39] se muestra las medidas de la base del soporte de la pantalla

(forma rectdngular) con 83 mm de largo y 45.57 mm de ancho. Se indica el hueco para atorni-
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llar la pantalla al soporte que tiene un radio de 1.95 mm. En la parte inferior se sefalizan los
diametros de las secciones circulares que son de 40 mm y 30 mm en la seccién de unién con el
mango, esta parte se intruduce dentro del mango para ajustar los seguros mecénicos y tiene una

profundidad de 15 mm.

/
/
. T8 - )
T $30.00 |

Figura 4.38: Medidas del soporte de pantalla en vista lateral.

83.00
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Figura 4.39: Medidas del soporte de pantalla en vista posterior.
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Capitulo 5

Resultados

5.1. Analisis estatico del modelo VidLa-SZ

El modelo del videolaringoscopio debe soportar las cargas producidas al momento de rea-
lizar la IE, por lo que es necesario realizar simulaciones para determinar si el disefio resistira
dichas fuerzas. Al aplicarle cargas al modelo, este se puede deformar provocando que el efec-
to de las cargas externas produzca reacciones y fuerzas internas dentro del sélido. Esto puede
resultar en desplazamientos, deformaciones unitarias y tensiones que se pueden calcular en un
andlisis estatico. Para analizar el modelo propuesto del VidLa-SZ, se realizé la simulacion del
andlisis con ayuda de la herramienta Simulation del software Solidworks.

Este software utiliza el Anélisis por Elementos Finitos (FEA, por sus siglas en inglés), que
es un método numérico para analizar disefios en el drea de la ingenieria. Este tipo de analisis
divide o discretiza una estructura eldstica continua en pequefias subestructuras bien definidas
llamadas elementos. De esta manera se sustituye un problema complejo por muchos problemas
simples que se resuelven de manera simultinea [69].

El modelo con el que se realiz6 la simulacién del andlisis estdtico se considero como un

solido y sus caracteristicas volumétricas se describen en la tabla[5.1]
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Propiedades | Cantidad

Masa: 0.123403 kg
Volumen: | 0.0000987227 m?
Densidad: | 1250 kg/m>
Peso: 1,209.35 N

Tabla 5.1: Propiedades volumétricas del modelo virtual para el andlisis estético.

Para realizar el analisis estatico se consideran las siguientes suposiciones:

= Debido a la dificultad de obtener mediciones continuas de fuerza durante la laringoscopia,
se utiliza la fuerza méxima obtenida en los estudios citados anteriormente [43,44] y se
considera estatico ya que el momento de estudio de interés es cuando se aplica la fuerza

maéxima (durante la IE).

= La fuerza se aplica sobre los dos cuartos distales de la espdtula con una magnitud total de
21 N, debido a que fue el valor mas grande registrado en el estudio de fuerza utilizando el

videolaringoscopio GlideScope [44].

= Las cargas se aplican gradualmente hasta alcanzar la magnitud completa y permanecen
constantes sin variar en el tiempo, lo que permite ignorar fuerzas inerciales debido a las

aceleraciones poco significativas.

= [a relacion entre las cargas aplicadas y la respuesta del modelo es lineal, es decir, si la
magnitud de las cargas se duplica, la respuesta del modelo también. Para ello, se asume
que las condiciones de frontera son constantes y no deben variar en magnitud, direccién y

distribucion mientras se deforma el modelo.

= El andlisis se realiza en la pieza de la hoja y el mango, sin incluir el soporte de la pantalla,
debido a que la zona de interés para el andlisis es la hoja, donde se aplica la fuerza ejercida

para sostener la lengua y elevar la epiglotis durante el proceso de laringoscopia.
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= Las cargas aplicadas sobre el mango se consideran cargas de sujecion.

El andlisis estatico comienza con la asignacion del material de construccion del modelo.
El material seleccionado para realizar la simulacion fue el PLA, puesto que las propiedades
del PLActive y PLA son similares. Estos resultados serviran para validar el disefio con ambos
materiales. En la tabla|5.2| se muestra las propiedades asociadas al material PLA para realizar el

analisis estatico.

Propiedades Material

Nombre: PLA / PLActive

Tipo de modelo: Isotrépico elastico lineal
Limite eléstico: 48 MPa

Limite de traccion: 48 MPa

Limite de compresién: | 48 MPa

Modulo elastico: 3450 M Pa

Coeficiente de Poisson: | 0.394
Densidad: 1250 kg /m?
Moédulo cortante: 318.9 MPa

Tabla 5.2: Propiedades del material PLA para el andlisis en SolidWorks.

El siguiente paso es determinar las cargas y sujeciones a las que el modelo es sometido
durante la laringoscopia. Para este estudio s6lo se consideran dos tipos de cargas: de sujecion
aplicadas al mango y fuerza normal aplicada a la espatula de la hoja.

Debido a que el mango es donde el médico sostiene el dispositivo y se debe mantener firme
para sostener la lengua y elevar la epiglotis mientras desliza el tubo endotraqueal, se puede con-
siderar que los desplazamientos en el momento cuando la fuerza maxima se aplica son cero. Por
ello, se puede considerar que la carga aplicada es una sujecion de geometria fija. Esta restriccion
establece los grados de libertad de traslacion iguales a cero sobre las caras del mango seleccio-

nadas, que corresponden a la superficie circular y a la de sujecién marcadas de color azul y las
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sujeciones de color naranja de la figura[5.1]

Figura 5.1: Fuerzas de sujecion (naranja) aplicadas a las caras del mango (azul).

Al ejecutar el andlisis estatico se obtuvo como fuerza de reaccion 0.247787 N, que se des-

glosa por componente en la tabla[5.3]

Componente | Fuerza de reaccion (N)
X 0.123182

Y -0.214999

Z 6.84522e-08
Resultante 0.247787

Tabla 5.3: Fuerzas resultantes de la sujecion.
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En el caso de las fuerzas que actuan sobre la hoja, se aplican en las caras que abarcan los dos
cuartos distales de la espatula sin llegar al pico de la hoja, debido a que en el estudio de fuerza
durante la laringoscopia [44]], los sensores de presién se colocan sobre esta zona.

Ademais, el valor de la fuerza méxima registrada de 21 N se obtuvo promediando el valor de
los tres sensores que se colocaron, lo que indica que la magnitud de la fuerza se distribuye en
toda el drea seleccionada como se muestra en la figura[5.2], que corresponde al drea de las tres
caras seleccionadas mostradas de color azul donde se aplica la fuerza normal indicada de color

naranja.

Figura 5.2: Fuerzas normales (naranja) aplicadas a la espatula de la hoja (azul).

En el anélisis estético el software secciona el modelo en elementos pequefios que se conectan
en puntos comunes llamados nodos, para formar un red de elementos discretos interconectados
que se conoce como malla. Simulation estima el tamafo de los elementos que forman la malla
considerando el volumen, drea de superficie, entre otros aspectos geométricos. El niimero de
nodos y elementos depende de la geometria del modelo, asi como el tamafio de los elementos y

la tolerancia de la malla.
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Para el andlisis del modelo propuesto se hizo el mallado con elementos sélidos tetraédricos
de tipo parabdlicos o también conocidos como elementos de segundo orden o de orden supe-
rior. Este tipo de elementos se definen mediante seis nodos centrales, seis aristas y cuatro nodos
angulares. Se eligi6 este tipo de nodos debido a que los contornos curvos tienen mayor pre-
cisiéon y producen mejores aproximaciones matemadticas, aunque consumen mayores recursos

computacionales que los elementos sélidos lineales. En la tabla[5.4] se desglosan los detalles de

la malla.
Tipo de malla Malla sélida
Numero total de nodos 41072
Numero total de elementos 24663

Tamano maximo de elemento | 9.24627 mm

Tamano minimo de elemento | 1.84925 mm

Tabla 5.4: Informacion de la malla propuesta para el andlisis estético del VidLa-SZ.

La malla impacta directamente en los resultados, por ello, el software ofrece las opciones
de establecer una malla en borrador o de alta calidad. La primera tiene elementos de primer
grado sin nodos centrales que sirve para una evaluacion rapida. No obstante, para este andlisis
se selecciond una malla de alta calidad, utilizando un mallador basado en curvatura. En este tipo
de malla crea més elementos en las zonas de mayor curvatura automaticamente. En la figura
se puede observar el modelo mallado. En la tabla[5.5]se resume la informacién de la calidad de
la malla.

La calidad de la malla se puede verificar con diferentes pardmetros, uno de ellos es el cocien-
te jacobiano que representa como se deforman los elementos en zonas curvas. Para el mallado
del modelo se establecieron 16 puntos jacobianos que comprueban el nivel de distorsion de los

elementos tetraédricos.
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Figura 5.3: Malla basada en curvatura del VidLa-SZ para el analisis estético.

Otro pardmetro para determinar la calidad de la malla es el coeficiente de aspecto. Para lograr
una mejor precision numérica es ideal que los elementos tetraédricos tengan las aristas tengan la
misma longitud, sin embargo para muchas geometrias no es posible que la malla tenga elementos
perfectos. Estas diferencias en la geometria, como la diferencia en el tamafio de las aristas de
un elemento puede afectar a los resultados. El coeficiente de aspecto es la relacién entre la

arista mas larga y la mas corta del elemento tetraédrico, se busca que el valor del coeficiente sea
cercano a 1, mientras mds grande es, peor es la calidad de la malla. En la tabla[5.5]se resume la
informacion de la calidad de la malla.

De los resultados de la calidad de la malla se observa que hay un coeficiente muy alto que
corresponde a una zona del mango donde el modelo no se ajust correctamente, sin embargo,

el porcentaje de elementos con cociente menor a 3 es del 87 % en contraste con los elementos

cuyo cociente de aspecto es mayor a 10 que sélo es el 1.23 %.
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Mallador utilizado Malla basada en curvatura
Puntos jacobianos 16 puntos
Coeficiente maximo de aspecto 10 086

% de elementos cuyo cociente de aspectoes < 3 | 87%

% de elementos cuyo cociente de aspecto es > 10 | 1.23%

% de elementos distorsionados 0

Tabla 5.5: Calidad de la malla utilizada en el analisis estatico.

En la figura [5.4] se observa graficamente el cociente de aspecto con una escala de colores,
de color azul estan los elementos con coeficiente 1 que es la mayor parte del modelo, mientras
que los elementos con coeficiente mayor a 10 estan de color rojo, mostrando que son pocos los
elementos que no se ajustan adecuadamente. Por lo tanto, la calidad de la malla es buena y se

puede ejecutar el andlisis estatico.

Codiente de aspecto

10,000
9.250

. 8.500

. 7.750

_ 7000

_ 6.250

5.500

4750
_ 4.000

_ 3.250

2,500
1.750
1.000

Figura 5.4: Trazado de calidad de malla del cociente de aspecto.
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5.1.1. Desplazamientos resultantes

El primer aspecto a analizar son los desplazamientos que sufre el modelo después de aplicar-
le la fuerza sobre la espatula en la punta de la hoja. Para ello, se utiliza la escala de URES, que
permite detallar los desplazamientos en una escala de colores donde azul significa desplazamien-
tos nulos y rojo los desplazamientos maximos. En la figura [5.5] se detalla los desplazamientos
que tuvo la propuesta de disefio VidLa-SZ. Los desplazamientos disminuyen en direccién proxi-
mal de la hoja. Los desplazamientos mas grandes se encuentran ubicados en el pico del prototipo
(2.102 mm de desplazamiento), debido a la fuerza que se ejerce al momento de realizar el pro-
ceso de laringoscopia. Posteriormente, disminuye en la zona de la cavidad de la cdmara con
una magnitud de 0.8 a 1.4 mm de desplazamiento. En la zona media de la hoja del modelo los
desplazamientos van de 0.350 a 0.526 mm. Finalmente, el mango y el cuarto proximal de la hoja

los desplazamientos son minimos con una escala de 0 a 0.175 mm.

URES (mm)

2.102

-

. 1752

@ Min.: | 0.000

. 1577

Max.: | 2,102
o

. 140
. 1.226
. 1.051
. 0876
. 0701
. 0526

0.350

0.175

0.000

Figura 5.5: Desplazamientos sobre el videolaringoscopio VidLa-SZ.
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5.1.2. Deformacion unitaria

Esta se refiere a la proporcion de cambio de longitud con respecto a la longitud original
siendo una cantidad adimensional. Igual al andlisis anterior, esta deformacién se denota por una
escala de colores, donde el minimo es 0.000 (color azul) y el valor maximo es 0.003 (color rojo).
En la figura [5.6] se observan las deformaciones provocadas en el estudio. Se muestra que a lo
largo de la pestafia hay deformaciones con valor de 0.002, al igual que en la zona proximal de
la espatula (color verde). La mayor parte del modelo tiene deformaciones cercanas a 0.00 indi-
cadas de color azul fuerte, por lo que las deformaciones que presenta el disefio son pequefias,
no obstante, en la unién de la guia con la porcién proximal de la pestana indica que es la zo-

na con mayor deformacién en el disefio. Sin embargo, esta deformacién no afecta de manera

considerable la propuesta de disefio del VidLa-SZ.

ESTRN
0.003

l 0.003

0,003

. 0.003

. 0.002

0.002

fin.:| 0.000 ?
Max:| 0.003 e

0.002

L 0.001

. 0.001

0.001

0.001

0.000

0.000

Figura 5.6: Deformaciones unitarias del modelo VidLa-SZ.
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5.1.3. Tension de Von Mises

Finalmente, el ultimo estudio realizado en el analisis estatico del disefio fue la tension de
Von Mises. En este estudio se tienen las fuerzas a las que el modelo esta sometido después de
aplicar las cargas de sujecion en el mango y las fuerzas normales en la espatula de la hoja. Las
tensiones resultantes se miden en escala de colores como se muestra en la figura[5.7] De color
azul se indica la tension minima (0 MPa) ubicada en la parte superior del mango. La tension
maxima (color rojo) se encuentra en el lugar de deformacién maxima, que es en la unién de la
guia con la pestafia y tiene un valor de 14.221 MPa. La tensién médxima a la que estd sometido
el modelo no supera el limite elastico del material por lo que no hay punto de ruptura.

En el acercamiendo de la figura se observa que en la parte proximal de la pestana el
modelo estd sometido a tensiones del orden de 5-9 MPa indicadas de color verde y a lo largo de

la pestaiia tiene valores cercanos a 2-4 MPa.

von Mises (N/mm*2 (MPa))
14.221

13.036

L 11851

14221

. 10,666

| 8.296

7111

5.926

4740

| 3.555

2,370

1.185

0.000

—» Limite elastico: 48.000

Figura 5.7: Tensiones sobre el modelo vista posterior.

En otra vista de la figura[5.8] se observa que la espatula en la porcién proximal estd sometido
a tensiones del orden de 5-9 MPa (color verde) y adyacente a esta zona se nota la disminucién
de la tension de 2-4 MPa. De igual manera, en el canal del cable de la cdmara se distingue una

pequena porcion que tiene magnitud de 10-13 MPa.
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von Mises (Nfmm#2 (MPa))

14.221

13.036

L 11851

. 10,666

. 9481

. 8.296

14.221 o

7amn

5.926

L 4.740

| 3555

2.370

1.185

0.000

—J Limite elastico: 48.000

Figura 5.8: Tensiones sobre el modelo vista anterior.

Una de las zonas de interés para el estudio de andisis estético es la fuerza ejercida en la
punta del videolaringoscopio, tal como se muestra en la figura[5.9] En esta figura se observa que
la mayor parte de la punta del videolaringoscopio tiene una magnitud de 1-3 MPa, y la porcion
donde se acumula mayor tension es en la parte distal de la pestafia (cerca de la cavidad de la

camara) con valores cercanos a 4-7 MPa.

von Mises (N/mm*2 (MPa))

14.221
' 13.036
L 11.851
_ 10,666
. 9481
| 8.296
7111
5.926
L 4.740
L 3555

2.370

1.185

0.000

—P Limite elastico: 48.000

Figura 5.9: Tensiones sobre la punta del modelo.
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5.1.4. Analisis de factor de seguridad

La herramienta Simulation de Solidworks permite evaluar la seguridad del disefio mediante
criterios como el factor de seguridad (FS). Posterior a ejecutar el andlisis estatico, se puede
evaluar el FS en cada nodo y se realiza el trazado del FS en todo el modelo, tal como se muestra
en la figura[5.10]

Usualmente, un FS con valor menor a 1.0 significa que el material ha fallado en esa zona, si
es igual a 1.0 el material puede empezar a fallar y si es superior a 1.0 significa que el material se
manteniene en buenas condiciones y es seguro.

Para el calculo del FS, la simulacién utiliza el criterio de maxima tensién de von Mises, la
cual, indica que un material ductil empieza a ceder cuando la tension de von Mises es igual al
limite de tension. Para este analisis, el FS se calcul0 a partir del limite de ruptura.

En la figura[5.10] se muestra que el trazado del FS tiene una escala de colores, de color rojo
se muestra el FS minimo, mientras que de color azul se muestra el FS maximo. El resultado
obtenido del andlisis muestra que la mayor parte del modelo tiene un FS mayor a 10 (FS exce-
lente), cuyo valor maximo identificado es de 4,966,836.000 que se ubica en el nodo de la parte

superior del mango.

FDS

10.000

9.448

8.896

_ 8.344

I L 7,792
i AT _ 7.240

. 6.688

4,966,336.000

. 6.136
. 5.583
. 5.031
_ 4479

3.927

3.375

Figura 5.10: Factor de seguridad del modelo.
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El valor minimo del FS se sefiala en el acercamiento de la figura (color rojo), que
corresponde a la zona donde se encuentra la maxima deformacién y la méxima tension. El valor
del FS es de 3.375 demostrando que aunque es la zona con mayor riesgo no representa un
problema para el disefio, ya que el FS tiene un valor superior a 1.0.

En la figura [5.11] se muestra que en la parte posterior de la pestaiia, donde el modelo expe-
rimenta las mayores deformaciones y tensiones, el FS tiene un valor superior a 5 (color verde),
indicando que el disefio se encuetra dentro de los parametros y no tiene complicaciones para su

futuro uso.

10,000

9448

8.896

. B.34d
LoTTe2
L T.240
| 6.688
. 6138
. 5.583
. 5.031

L 4479
l 3.927
3375

Figura 5.11: Factor de seguridad de la pestana.

En la vista frontal donde se aprecia la hoja del videolaringoscopio (figura[5.12)) se identifica
una zona de color verde cuyo FS puede estar entre 6 y 7. Cerca de la unién de la espatila con
el mango resalta una pequefia zona de color amarillo y naranja, indicando que tiene un factor
de seguridad entre 4 y 5. En el canal del cable de la cdmara, donde se habian localizado altas
tensiones también el FS se muestra de color naranja, indicando que el valor es cercano a 3. Estos
valores confirman que la propuesta de disefio sometido a las cargas no presentan un factor de
riesgo.

Una de las zonas de interés para la simulacion es la punta del videolaringoscopio, puesto
es el elemento que debe soportar la presion ejercida sobre la vallécula para elevar la epiglotis

durante la IE. En la figura se observa que la mayor parte de la punta tiene un FS mayor a
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0448
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. 5.031

. 4479

Figura 5.12: Factor de seguridad de la espatula.

10 (color azul), no obstante, se percibe una franja color verde que tiene un FS aproximado de 6,
ubicada en la pestafia delante de la cavidad donde se ubica la camara. Pese a ello, el FS tiene un

valor aceptable para asegurar la resistencia del disefio.

10,000
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8.806
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.7z
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Figura 5.13: Factor de seguridad de la punta de la hoja.
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El anélisis estético (desplazamiento, deformacion, tension y factor de seguridad) demostré

que la geometria del disefio propuesto para la construccioén del videolaringoscopio es seguro,
ya que resiste las fuerzas aplicadas sobre la espatula del dispositivo. Sin embargo, debido a las
limitaciones de la simulacién es necesario realizar prototipos rdpidos que permitan comprobar

la resistencia y viabilidad, asi como, evaluar su funcionalidad con ayuda del personal médico.

5.2. Construccion e instrumentacion del videolaringoscopio

VidLa-SZ

Un prototipo se puede definir como la aproximacion al producto en algin aspecto de interés,
en ese sentido, cualquier desarrollo que ilustre al menos una funcién del producto puede consi-
derarse como un prototipo [70]. Por lo tanto, el modelado virtual del dispositivo en la seccion
4.2.1]y las simulaciones del anilisis estético desarrolladas en la seccién[5.1]se pueden considerar
prototipos virtuales cuyo propdsito fue mostrar la apariencia del dispositivo y simular su com-
portamiento al someterlo a cargas puntuales. De igual manera, la creacion de prototipos fisicos
permiten la validacion para el desarrollo de nuevos dispositivos médicos que permitan mejorar
la atencion médica, creando mejores experiencias para el personal médico y los pacientes [[71].
Para el prototipoado del VidLa-SZ las areas médicas con mayor intervencion fueron Anestesio-
logia y Urgencias, las cuales apoyaron para el desarrollo de un videolaringoscopio de facil uso

y sobre todo, que facilite el proceso de IE.

En ese aspecto, se construyeron diversos prototipos rapidos fabricados en ABS y PLA para
ajustar y validar la geometria del dispositivo hasta que fuese la adecuada a las propuestas de

diseno de la seccion
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5.2.1. Construccion del modelo

Fabricacion del VidLa-SZ mediante ABS/PLA/PLActive

La manufactura de los prototipos con los que se realizaron las pruebas para validar el disefio
se hicieron a través de la técnica de impresion 3D en el equipo FlashForge Guider 11 S, que se
encuentra en el departamento de Ingenieria Biomédica del INCMNSZ.

Como se describi6 en la seccion de manufactura aditiva los pasos que se realizaron

para construir el modelo son los siguientes:

= Paso 1: CAD
Como el disefio del videolaringoscopio ya se encuentra en un software CAD, este modelo
puede ser exportado en formato STL, el cual contiene la geometria de la superficie del

modelo seccionada en tridngulos.

= Paso 2: Conversién a STL
La conversién a STL se realiz6 en el software Solidworks. En la figura[5.14} A se muestra
la hoja con el mango, el cual posee 6890 tridngulos para su construccion y tiene un tamafio
de memoria de 344584 Bytes, mientras que en[5.14}B se observa el soporte de la pantalla.

Este contiene 5248 tridngulos y tiene un tamafo de 262484 Bytes.

"ﬂ'l {

e “u“
uﬂ“”l "' L

SOLIDWORKS X

|\ Trigngulos: 5248
*\ Tamafio del archivo: 262484 (Bytes)
Formato del archivo: Binario

SOLIDWORKS X

| Triangulos: 6890
L Tamario del archiv 344584(By1
Formato del archivo: Bin

sGuardar
D:VIDEOLARINGOSCOPIO\SOPORTE_PANTALLASTL?

a0 w

iGuardar D:\VIDEOLARINGOSCOPIO\VIDLASZ STL?

Figura 5.14: Generacion de archivos STL de las piezas del modelo.
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= Paso 3: Transferencia del archivo de STL al software de la impresora FlashForge Guider
1S

El archivo STL debe tranferirse al software de la impresora 3D. Para el caso de la impre-
sora que poseen en el departamento de Ingenieria Biomédica del INCMNSZ se utiliz6 el
software FlashPrint. En este software se colocan las piezas que se imprimiran tal como se

observa en la figura[5.13]

75.40
mm
Opcmnm Autosoportes o Atras

de soporte i;oport

Agregar

Eliminar

Seleccion
de modelo

FlashForge Guider II S Series - 0.4mm

Figura 5.15: Colocacién de las piezas en el software FlashPrint y generacion de soportes.

» Paso 4: Configuracion de la maquina
Para la correcta impresion del archivo STL cargado en la etapa anterior, en este paso se
configura la posicion, tamafio y densidad de la pieza para construirla. Asimismo, para que
la impresora 3D pueda construir adecuadamente las piezas se deben colocar soportes, que

se muestran en la figura [5.15] de color verde, los cuales son soportes de tipo lineal y el
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tamaio del pilar es de 1 mm. De igual manera, se debe especificar otros parametros para
la impresion, como el material, resolucién, patréon de relleno, temperatura, entre otros.
Particularmente, para la construccion del videolaringoscopio se utilizé el material PLA
y PLActive (parametros similares de impresion). La resolucion elegida fue hyper, la cual
permite construir 6 capas sélidas exteriores. El patrén de relleno seleccionado fue de forma
hexagonal con el 100% de densidad. La temperatura del extrusor para poder derretir el
filamento PLA fue de 210°C y la temperatura de la cama de la impresora fue de 30°C. Por

ultimo, la velocidad de impresion se fijé a 50 mm/s.

El software de la impresora permite estimar la cantidad de material y el tiempo de impre-
sién, para este caso, el material estimado para realizar toda la impresién es de 90.08 m.,
el peso de la pieza se aproxima a 268.67 g. y el tiempo estimado para su impresion fue de

35 horas con 57 minutos.

Para realizar la impresion, el software convierte todas las caracteristicas antes descritas en

un archivo ”.gx’para que la maquina construya la pieza capa por capa.

= Paso 5: Construccion

La construccion la realiza la impresora 3D automaticamente a partir del codigo ”.gx”’generado
con anterioridad. Se construye capa por capa haciendo que el filamento de 1.75 mm de
didametro pase a través del extrusor que derrite el material para depositarlo sobre la capa
anterior. Al ser PLA la impresora debe tener la puerta y la rendija superior abiertas para
tener suficiente ventilacion.

Es importante supervisar que la impresion se realice correctamente para evitar errores que
afecten gravemente la construccion, por ejemplo, verificar que haya suficiente material y

que la pieza no se despegue de la base (cama de impresion).

= Paso 6: Remover la pieza
Una vez que la impresora finaliza, en la figura [5.16] se observa la pieza construida. Esta
tiene que ser despegada con precaucion para evitar que se rompa o para no dafar la base

de la impresora. Se debe tener cuidado al momento de tocar la cama, ya que existen
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materiales que necesitan que la cama de impresion alcance temperaturas elevadas, con

el fin de evitar quemaduras al momento de retirar las piezas.

Figura 5.16: Fotografia del modelo recién impreso en 3D sobre la base de la impresora.

= Paso 7: Post-proceso
La construccién de la pieza requiere de soportes que se deben retirar como parte del post-
proceso, algunos soportes dejan residuos sobre la superficie de la pieza que necesitan
quitarse con pinzas. Los prototipos fabricados con PLA fueron lijados en la espatula de la
hoja para que la superficie tuviera un acabado superficial completamente liso. En la figura

se observan las piezas impresas con PLActive color verde después de retirarle los

soportes y realizar el lijado de la hoja.
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Figura 5.17: Fotografia del modelo impreso con PLActive color verde después del postproceso.

Fabricacion del VidLa-SZ mediante sinterizado laser

Los prototipos fabricados mediante la manufactura aditiva por FDM fueron de gran utilidad
para determinar las caracteristicas geométricas ideales del modelo del VidLa-SZ. Sin embargo,
el método de construccion de estos es a través de capa por capa, causando que los modelos sean
porosos y dificiles de esterilizar. Ademas, estos materiales considerados para la construccion
de piezas no estan certificados como biocompatibles y no resisten altas temperaturas para ser
esterilizados, haciendo que los modelos no sean 6ptimos para realizar pruebas en pacientes. Por
ello, se desarroll6 un prototipo integral del modelo VidLa-SZ. Este prototipo contiene todos los
atributos del producto final, buscando que el dispositivo sea biocompatible y esterilizable para
construir el modelo. Como resultado de esta busqueda, se encontré un material que ofrece bue-
nas propiedades mecdanicas comercialmente llamado DuraForm ProX PA Plastic (Nylon 12) de
la empresa 3D SYSTEMS [/72]. El material Nylon 12 es un termoplastico resistente que soporta
aplicaciones en el area de la ingenieria, asi como en la medicina por un largo tiempo consi-
derdndolo como una alternativa para los productos que se fabrican por moldes de inyeccién

tradicional.
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En la tabla se enlistan algunas de las propiedades mecénicas con las que cuenta el ma-

terial Nylon 12. Este material tiene la cualidad de ser estable a lo largo del tiempo conservando
sus dimensiones y propiedades. También, es biocompatible y puede ser usado para aplicacio-
nes grado alimenticio y médico [72]. Debido a esto, Nylon 12 se consideré como la alternativa

idonea para la fabricacion del modelo VidLa-SZ.

Propiedades Medicién
Limite eléstico 50 MPa
Limite de traccion 50 MPa
Moédulo de traccion 1770 MPa

Alargamiento a la traccion (ASTM D638) | 14 %

Alargamiento a la rotura (ASTM D638) 22 %

Resistencia a la flexion 60 MPa
Modulo de flexion 1650 MPa
Dureza (Shore D) 73

Temp. de deflexion térmica 182°C

Tabla 5.6: Propiedades del material DuraForm ProX PA Plastic [72].

Para la construccion del prototipo con este material se utiliz6 un método diferente de ma-
nufactura aditiva llamado sinterizado selectivo por laser (SLS, por sus siglas en inglés). Esta
tecnologia permite construir piezas a partir de polimeros, cerdmicos o metales en forma de
polvo [73]]. Las piezas fabricadas mediante este método poseen buena resistencia a esfuerzos
mecanicos, lo que las hace ideales para construir prototipos que serdn usados de manera inme-
diata en aplicaciones reales. Otra de sus ventajas, es que estd tecnologia no requiere de soportes
para su construccion ya que el polvo de la plataforma soporta a la pieza y el material que no se

utilice puede ser reutilizado para otra impresion [[74]].
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De manera general, el procedimiento para la construccién por medio del SLS comienza con

un archivo 3D que puede ser generado mediante programas CAD o escéaneres 3D. Este archivo
se envia y configura en el software especializado de la maquina SLS. Posteriormente, un laser de
CO, de alta potencia fusiona y solidifica de forma selectiva el polvo polimérico que se encuentra
en una plataforma a una temperatura levemente inferior al punto de fusioén del material. Asi, el
laser va formando capas horizontales sucesivas que se adhieren una tra otra hasta la construccion
del modelo tridimensional [[74].

El modelo del VidLa-SZ fue fabricado directamente con la empresa 3D SYSTEMS, con el
material Nylon 12 para poder realizar las pruebas de esterilizacién del material y para futuras
pruebas en pacientes. El modelo se imprimi6 con el soporte de la pantalla y el mango con la

hoja fusionados en una sola pieza como se muestra en la figura[5.18]

Figura 5.18: Fotografia del modelo VidLa-SZ fabricado con Nylon 12 color blanco.
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5.2.2. Instrumentacion

La instrumentacion del modelo VidLa-SZ consiste en colocar la cdmara dentro de la cavidad
ubicada en la porcidn distal de la hoja. Para este diseio s6lo se permite colocar camaras de 5.5
mm de didmetro. El cable de la cdmara se coloca en el canal que estd en la parte lateral de la
pestafia de la hoja y pasa a través del hueco circular a largo del mango y del soporte, permitiendo
que el cable salga por la parte superior del soporte de la pantalla y se conecte directamente a la
pantalla de 4.5 pulgadas.

El procedimiento para ensamblar e instrumentar el dispositivo consiste en colocar la pantalla
de 4.5 pulgadas en el soporte, este, tiene un seguro que se alinea con una pequefia abertura de la

pantalla como se muestra en la figura[5.19] indicado con la flecha de color rojo.

Figura 5.19: Alineacién de la pantalla con el soporte.

Ademads, para asegurar la pantalla se coloca un tornillo en la parte posterior del soporte que
atraviesa hasta sujetarse con la pantalla en la direccion de la flecha roja como se observa en la

figura[5.20] evitando que la pantalla se mueva y se quede de manera fija.

Figura 5.20: Colocacidn del tornillo en la pantalla.

106



5.2. CONSTRUCCION E INSTRUMENTACION DEL VIDEOLARINGOSCOPIO
CAPITULO 5. RESULTADOS VIDLA-SZ

Posteriormente, la cAmara debe pasar a través del hueco del soporte y del mango en la direc-

cién que indican las flechas rojas de la figura[5.21] Es importante tomar en cuenta la orientacién
de los ejes de la cdmara para que queden alineados y la imagen se vea correctamente en la pan-
talla. La camara debe colocarse dentro de la cavidad indicada por la flecha roja y el cable queda

en la parte lateral de la hoja.

Figura 5.21: Colocacién de la cdmara.

El cable de la camara se conecta a la pantalla a través del puerto USB tipo C como se indica
con la flecha roja en la figura[5.22] La pantalla tiene un seguro que fija la conexién y evita que

la transmision de video sea interrumpida.

T - l
4

Figura 5.22: Conexion de la cdmara con la pantalla.
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El modelo fabricado con el material Nylon 12 se instrument6 con la cdmara de 5.5 mm de

diametro y la pantalla de 4.5 pulgadas al igual que los otros prototipos. La diferencia que existe
entre los diferentes modelos es que el impreso mediante SLS no se debe ensamblar el soporte

de la pantalla con el mango. El modelo intrumentado se observa en la figura[5.23]

Figura 5.23: Prototipo del VidLa-SZ fabricado mediante SLS con el material Nylon 12.
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5.3. Evaluacion del funcionamiento

Para validar la funcionalidad del disefio fue necesario realizar pruebas que comprueben el
cumplimiento de las expectativas y satisfagan las necesidades del personal médico que realiza la
IE. El andlisis de la seccién sirvio para identificar el tipo de prototipo necesario y el tipo
de prueba a realizar.

Las pruebas que se realizaron con los prototipos construidos en ABS, PLA y PLActive fue-
ron para pruebas rapidas que permitieron definir las dimensiones adecuadas de la hoja. Se cons-
truyeron diversos prototipos que fueron probados hasta obtener el dngulo de visién adecuado.
Una vez definidas las medidas de la posicion de la cdmara y el largo de la hoja, se construy¢ el
prototipo con el material Nylon 12 mediante SLS. Con este prototipo se realizaron las pruebas
de duracion de la bateria, la prueba de esterilizacion y la evaluacion en el simulador de via aérea
superior para realizar IE.

En la tabla[5.7] se muestra las caracteristicas del dispositivo final con el que se realizaron las

pruebas antes mencionadas.

Material Nylon 12

Visualizacion | Pantalla de 4.5 (Teslong)

Camara 5.5 mm

Resolucion 1280x720

Iluminaciéon | 6 leds (ajustables) %

Tabla 5.7: Caracteristicas del prototipo VidLa-SZ para realizar las pruebas.
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5.3.1. Prueba de duracion de la bateria

La prueba de duracién de bateria es de gran interés para el personal médico, puesto que
es importante conocer cuanto tiempo de uso continuo pueden utilizar el dispositivo sin que se
apague repentinamente. Es importante conocer este tiempo, ya que en caso de quedarse sin
bateria mientras se realiza la videolaringoscopia, se pone en riesgo la vida del paciente y pueden
desperdiciarse algunos insumos (tubos endotraqueales, firmacos), ademds de, producir retrasos
para realizar las intervenciones médicas.

Esta prueba tiene como propdsito demostrar la duracion de la bateria de acuerdo a lo indi-
cado en el manual de usuario de la camara endoscopica Teslong, que fue la camara y pantalla
seleccionadas. La pantalla incluye una bateria recargable de 2500 mAh, en el manual de usuario
indica que la duracion es de 2 a 3 horas de uso aproximadamente. Para verificar el tiempo de
duracién de la bateria se realizé la prueba de medicién de tiempo (en minutos) que tarda en
descargarse completamente el dispositivo después de una carga completa.

El procedimiento de la prueba comenzé con la pantalla Teslong descargada completamente,
se puso a cargar durante 2 horas y se coloco en el VidLa-SZ. Posteriormente, se dejé prendida
la pantalla con la cdmara conectada y la iluminacion LED al méximo hasta que se descargara
completamente. Se registro el tiempo durante el cual el simbolo de bateria cambi6 de color verde
a color amarillo, posteriormente el tiempo transcurrido hasta cambiar a color a rojo y finalmente,
el tiempo que paso hasta que se apag6 el dispositivo. Este procedimiento se repitio 10 ocasiones

utilizando la misma pantalla y cdmara. Los pardmetros registrados se encuentran en la tabla|5.8
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Lteracidn Simbolo de bateria | Simbolo de bateria | Simbolo de bateria Total (tiempo)
en verde (min) en amarillo (min) en rojo (seg)
1 160 18 30 2 hrs 58 min 30 s
2 152 16 24 2 hrs 48 min 24 s
3 155 18 25 2hrs 53 min 25 s
4 159 18 28 2 hrs 57 min 28 s
5 160 16 20 2 hrs 56 min 20 s
6 158 17 25 2 hrs 55 min 25 s
7 157 19 30 2 hrs 56 min 30 s
8 159 18 29 2 hrs 57 min 29 s
9 156 20 24 2 hrs 56 min 24 s
10 159 16 28 2 hrs 55 min 25 s

Tabla 5.8: Resultados de la prueba de duracion de la bateria.

Con los tiempos medidos se observa que el rango de duracién de la bateria con una carga
de dos horas tiene un rango de 2 hrs 48 min a 2 hrs 58 min, demostrando que el dispositivo
puede trabajar continuamente sin problemas por mas de dos horas y media. Cabe destacar que
en todas las mediciones el simbolo de bateria se mantuvo en color verde por mas de dos horas y
en ninguna ocasion se interrumpi6 la transmision de imagen, por lo que es seguro realizar la IE
mientras el icono se encuentra en color verde.

Por otro lado, el simbolo de color amarillo se mantuvo en un periodo de los 16 hasta 20 minu-
tos. Este tiempo puede ser suficiente para realizar una intervencidn, sin embargo, se recomienda
cargar la pantalla para que el simbolo permanezca en color verde durante la intervencion.

Una observacion importante es que cuando el simbolo se muestra en rojo no es recomendable
realizar una IE, puesto que el tiempo mientras el dispositivo se mantiene encendido va de los 24
hasta los 30 segundos y el tiempo disminuye hasta que el dispositivo se descarga completamente

y no se mantiene durante un par de segundos.
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Cabe destacar que cuando el dispositivo se apaga con el simbolo de bateria en rojo y se
vuelve a prender, se muestra en color verde y unos segundos después se muestra en rojo y
muestra la advertencia “low battery”, como se muestra en la figura[5.24] Por ello, cada que se
utilice el dispositivo es recomendable prenderlo y esperar al menos 30 segundos para verificar
que el estado del icono permanezca de color verde y no cambié repentinamente a color rojo,

ocasionando que se pueda apagar durante una intervencion.

Low Battery

" 2020-11-10  13:51

Figura 5.24: Fotografia de la pantalla Teslong donde se muestra la advertencia de bateria baja.
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5.3.2. Prueba de esterilizacion

La prueba de esterilizacion es importante debido a que la IE es un procedimiento invasivo
en donde el videolaringoscopio se introduce a través de la cavidad oral del paciente, por lo que
previo y posteriormente a su uso, el dispositivo debe estar esterilizado.

La esterilizacion es un proceso mediante el que se eliminan todas las formas de vida micro-
biana (bacterias, hongos y virus) [[75]]. Su propésito es destruir a todos los microorganismos que
se encuentran en los dispositivos y asegurar que este libre de riesgos infecciosos para garantizar
la salud de los pacientes [76].

Dentro del INCMNSZ, en la Central de Esterilizacion y Equipos (CEyE), uno de los métodos
de esterilizacién a baja temperatura es por plasma de peréxido de hidrégeno. Se selecciond
este método de esterilizacion ya que los prototipos fabricados mediante manufactura aditiva no
pueden resistir altas temperaturas. El modelo con el que se realiz6 la prueba de esterilizacion fue
el fabricado con Nylon 12. Las especificaciones del material indican que puede ser esterilizado
a altas temperaturas con autoclave, sin embargo, el método seleccionado fue por plasma de
perdxido de hidrégeno que tiene una duracion aproximada de 45 a 75 min por ciclo.

El agente esterilizante es per6xido de hidrégeno vaporizado en solucién acuosa al 58 %, este
se inyecta en el equipo esterilizador y mediante la emision de energia de radiofrecuencia se
crea un campo electromagnético dentro de la caimara generando plasma, cuando se esta en este
estado se genera la esterilizacion, ya que el peréxido de hidrégeno en su fase de plasma tiene
propiedades esterilizantes a bajas temperaturas (50° aproximadamente), por ello, este método es
util para la esterilizacion de dispositivos que no resisten altas temperaturas [77].

El propésito de la prueba fue evaluar el desempefio del material y la cdmara de 5.5 mm al
ser sometidos a un proceso de esterilizacion, para ello, se definieron como fallas las siguientes

situaciones:

= Fallas en la cdmara: No muestra imagen en la pantalla, la calidad de la imagen disminuy6

o la iluminacion es interrumpida.

= Falla en el modelo: El dispositivo presenta fracturas o se quiebra.
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= Deformacién en el modelo: El dispositivo presenta deformaciones visibles que afectan su

desempeio.

La evaluacion del desempefio del dispositivo después del proceso de esterilizacion se realizé
tomando en cuenta dos rubricas, una para el modelo fabricado con material Nylon 12 y otra para

la cdmara. En las tablas|5.9]y se muestra las métricas de evaluaciéon empleadas.

Aspecto Métrica

El dispositivo presenta deformaciones visibles mayores a 5 mm.
Deformacion | El dispositivo presenta deformaciones visibles menores a 5 mm.

El dispositivo no presenta deformaciones visibles.

El dispositivo se fractura en dos o mds partes.

Fallas El dispositivo presenta algunas grietas.

El dispositivo no muestra grietas visibles.

Tabla 5.9: Rubrica de desempeiio del modelo.

Aspecto Métrica

La cdmara no tiene iluminacién y/o no se proyecta la imagen.
Funcionalidad | Perdida de funciones parciales de la cidmara.

La cdmara mantiene su funcion (iluminacién y proyeccion de imagen)

La imagen proyectada tiene una calidad muy baja y no se puede utilizar.

Vision La imagen se ve borrosa o disminuye su calidad parcialmente.

La imagen se mantiene igual que antes del procedimiento.

Tabla 5.10: Rubrica de desempeiio de la camara.
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De acuerdo con las rubricas consideradas, la evaluacién del dispositivo después ser sometido
al proceso de esterilizacion fue satisfactorio, debido a que el modelo impreso en SLS no pre-
sent6 deformaciones ni grietas visibles. Por otro lado, la cdmara en el aspecto de funcionalidad
mantuvo sus propiedades, es decir, proyectaba la imagen adecuadamente y la iluminacién LED
no se vio afectada. Asimismo, la visién no se vio afectada puesto que la imagen proyectada
mantiene la misma calidad que antes de someterse a la esterilizacion.

Ya que el dispositivo mantuvo sus propiedades, el VidLa-SZ fabricado con el material Nylon
12 mediante SLS es adecuado para realizar pruebas con pacientes. No obstante, antes de realizar

dichas pruebas es necesario evaluar el dispositivo en simuladores de via aérea superior.

5.3.3. Evaluacion en simulador de VA

La validaciéon del disefio es la evaluaciéon mds importante para el proceso del disefio del
VidLa-SZ, puesto que es un indicador del desempefio que tendra para realizar la IE en pruebas
con pacientes. Como primer paso, se realizaron pruebas rapidas de los prototipos fabricados con
ABS, PLA, PLActive para afinar el dngulo de la cdmara y el largo de la hoja.

Estas pruebas se realizaron con el apoyo del Centro de Desarrollo de Destrezas Médicas
(CEDDEM) del INCMNSZ. Esta édrea fue inaugurada en el 2004, convirtiéndose en la primera
de su tipo en América Latina para dreas médicas y quirdrgicas. Gracias a esto, se han incorporado
simuladores dentro de los programas de ensefianza de especialidades y educacién médicas de
pregrado. Entre los simuladores de inmersion que se tienen dentro del CEDDEM esté disponible
el simulador para manejo de la via aérea, el cual, fue de gran ayuda para verificar la funcionalidad
del dispositivo junto con un especialista médico en la IE [78].

Para validar y ajustar las medidas antes mencionadas, se llevaron prototipos del videolarin-
goscopio VidLa-SZ para probarlos con un simulador de inmersion para el manejo de la via aérea.
Las pruebas las realizé un médico residente del servicio del anestesiologia del INCMNSZ, quien

tiene gran experiencia en el uso de videolaringoscopios.
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El propésito de las pruebas fue determinar las medidas adecuadas del disefio. Se evalud
la curvatura de la hoja propuesta y se determiné el dngulo de visiéon adecuado para observar
la entrada de la glotis claramente. En la figura [5.25] se muestra las pruebas que se realizaron

con los primeros prototipos, identificando lograr una adecuada longitud de la hoja y una buena

inclinacion de la camara.

Figura 5.25: Prueba en el simulador de manejo de via aérea con el videolaringoscopio

VidLa-SZ: a) Vision de la entrada de la glotis, b) Insercion del tubo endotraqueal.

De igual manera, con el prototipo de Nylon 12 se realizé la misma evaluacién del disposi-
tivo en el simulador de inmersion para el manejo de la via aérea. Se consider6 que el VidLa-SZ
mostrara una vision adecuada de acuerdo a la clasificacion de Cormack-Lehane (descrita en la
seccién[2.4.4) y dispondrd de buenas propiedades resistiendo el proceso de intubacién endotra-

queal. Las fallas consideradas en la prueba fueron las siguientes:
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= Mala visién: No se logra visualizar la entrada en la glotis del simulador.

= Fallas en la cdmara: La conexion se suspende, no muestra imagen en la pantalla o la

iluminacién es interrumpida.

= Falla en el modelo: El dispositivo presenta grietas, fracturas o se quiebra completamente.

La evaluacion consistié en realizar el procedimiento de IE utilizando el maniqui simulador
de via aérea, repitiendo el ciclo en 12 ocasiones. Para cada iteracion se midid el tiempo de
intubacidn, el nimero de intentos y el estado del dispositivo. En la tabla se muestran los

resultados obtenidos de la prueba.

Iteracién | T. de intubacién | No. Intentos | Estado del dispositivo
1 33.18 s 3 Sin fractura visible
2 25.55s 2 Sin fractura visible
3 14.26 s 2 Sin fractura visible
4 16.03 s 2 Sin fractura visible
5 10.98 s 3 Sin fractura visible
6 11.35s 1 Sin fractura visible
7 10.73 s 1 Sin fractura visible
8 895s 1 Sin fractura visible
9 8.48 s 1 Sin fractura visible
10 9.08 s 2 Sin fractura visible
11 8.21s 1 Sin fractura visible
12 11.15 s 2 Sin fractura visible

Tabla 5.11: Resultados de la evaluacion del videolaringoscopio VidLa-SZ con el simulador de

via aérea superior.
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Los resultados del estado del dispositivo fueron satisfactorios, debido a que no se detect6d
alguna fractura o fisura en el dispositivo mientras se realizaban las iteraciones, indicando que el
material Nylon 12 resiste a las cargas sometidas por el procedimiento de IE en el simulador, a
pesar de este, estd hecho de un material rigido y dificil de manipular. Por otro lado, se observa
que en las primeras iteraciones se requirié de mds intentos y por consiguiente, tiempos mas
elevados para poder realizar la IE.

Mientras el residente se adapté al dispositivo, el nimero de intentos y tiempo fueron dis-
minuyendo. Cabe resaltar que a partir de la iteracion 3 se agregd lidocaina al simulador para
lubricarlo y ayudar a que el tubo endotraqueal se deslizara con mayor facilidad. En la figura
se ilustran los tiempos de intubacion que el residente de anestesiologia registré en cada
iteracion.

Tiempo de Intubacion

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Iteraciones

Figura 5.26: Gréfica de los tiempos de intubacién de la evaluacién del VidLa-SZ en el

simulador de via aérea.

En la grafica se identifica claramente que el tiempo de intubacién fue disminuyendo, mos-
trando la curva de aprendizaje que tuvo el médico al utilizar el dispositivo, comenzando con un
tiempo maximo de poco mds de 30 segundos y disminuyendo a menos de 10 segundos por in-
tubacion. Estos tiempos demostraron que el dngulo que posee el dispositivo facilitd la insercién
del tubo endotraqueal, asi como la posicion de la cdmara permitié tener una vision clara de la

entrada de la glotis.
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En la figura[5.27]se muestra una fotografia de la cdmara del videolaringoscopio VidLa-SZ en
el simulador de via aérea utilizado en las pruebas. Se puede observar la epiglotis y la entrada de
la glotis, sin embargo, al ser un maniqui, la epiglotis no se eleva para liberar la visién gldtica.
Cuando se realiza el procedimiento en un paciente, al colocar el videolaringoscopio sobre la
vallécula (como se muestra en las figuras [5.27]y [5.28)) provoca que la epiglotis se levante, per-
mitiendo ver la entrada de la glotis. A pesar de esta limitante con el simulador, se pudo realizar

las intubaciones como se muestra en la figura[5.28]

-

. ‘ | Punta del
‘ VidLa-SZ
Epiglotis. - '

Entrada de
la glotis

Figura 5.27: Fotografia de la vision del VidLa-SZ dentro del simulador de via aérea superior.

: . —
Epiglotis * 1 Punta del
" VidLa-SZ

Tubo endotraqueal

Figura 5.28: Fotografia de la vision del VidLa-SZ dentro del simulador de via aérea superior

con el tubo endotraqueal insertado en la entrada de la glotis.
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Como se indic6 en la seccion la posicién de la cdmara se estimo para que la punta del
modelo se pudiera observar en la vision de la cdmara, esto sirvié como referencia para que los
médicos se ubiquen con mayor facilidad dentro de la cdvidad oral y coloquen el videolaringos-
copio en la posicién correspondiente para realizar una IE ripida.

Durante las pruebas, al aplicar lidocaina en el tubo y en el maniqui, ayud6 a que el tubo
pudiera deslizarse facilmente, lo que se vi6 reflejado en una disminucién en los tiempos de
intubacidn a partir de la tercer iteracion. En la prictica con pacientes, los tubos tienden a deslizar
facilmente, puesto que las estructuras anatémicas estan lubricadas de manera natural, aunque
también es comun agregar lidocaina al tubo endotraqueal.

Con respecto a la experiencia del residente de anestesiologia al usar el dispositivo con el
maniqui, se cumplieron las expectativas, puesto que el dngulo de la hoja permitié que el tubo
se colocara facilmente, aunque se tuvo que utilizar un bougie como guia para darle la curva de
la hoja al tubo endotraqueal. La forma del mango permitié sostener firme y comodamente el
dispositivo, permitiendo que hiciera un esfuerzo minimo en comparacién con un laringoscopio
tradicional y finalmente, la calidad de la imagen es comparable a videolaringoscopios de alta

gama.
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Conclusiones y trabajo a futuro

6.1. Conclusiones

El desarrollo de dispositivos que permitan coadyuvar en la intubacién endotraqueal de pa-
cientes que requieran soporte de vida mediante ventilacién mecénica es un area que enfrenta
retos derivados de las variaciones anatomicas de los pacientes que presentan VAD. Los disposi-
tivos con los que se cuenta hoy en dia presentan soluciones que, si bien, cumplen con su funcién
aun dejan brechas en la experiencia de los especialistas que realizan el procedimiento de IE. Los
resultados generados en este trabajo presentaron un proceso de disefio, construyendo un proto-
tipo integral mediante manufactura aditiva de una propuesta de videolaringoscopio que permite
asistir a los médicos especialistas en el procedimiento de IE.

La pandemia provocada por el virus SARS-Cov-2 hizo evidente la escases de este tipo de
dispositivos en unidades hospitalarias para atender a pacientes contagiados y proteger al personal
de salud. El videolaringoscopio VidLa-SZ esta disefiado para asistir en la IE de pacientes adultos
que puedan ser intubados con hoja Macintosh 3 del laringoscopio tradicional, considerando que
sea un dispositivo ligero, comodo, esterilizable, con buena calidad de imagen y resistente a los

esfuerzos al momento de realizar una IE.
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El proceso de disefio permiti6 identificar las necesidades y alinear los parametros de los con-
ceptos a los requerimientos mas importantes para los médicos especialistas que realizan la IE. Se
brindé mayor importancia a los criterios esenciales para ellos, lo que permitié evaluar los con-
ceptos y seleccionar los materiales, el proceso de manufactura y los componentes electrénicos
para la construccién del dispositivo.

El andlisis estatico del modelo determind el comportamiento de la geometria propuesta al ser
sometida a las cargas reportadas en la bibliografia en estudios de fuerza durante la laringoscopia,
demostrando que el diseno no sufre grandes desplazamientos, deformaciones ni esfuerzos que
comprometen el funcionamiento del dispositivo, teniendo un factor de seguridad minimo de
3.375.

La construccion del dispositivo mediante manufactura aditiva por FDM usando como ma-
teriales ABS, PLA y PLActive permitieron realizar prototipos rapidos para validar el disefio en
conjunto con médicos especialistas del area de Anestesiologia y Urgencias del INCMNSZ. La
construccion del dispositivo mediante SLS utilizando Nylon 12 garantiz6 tener un dispositivo
accesible, resistente, esterilizable y biocompatible.

La instrumentacion del dispositivo con la cdmara endoscépica Teslong de 5.5 mm de didme-
tro y la pantalla de 4.5 pulgadas fue de facil ensamblaje y garantiz6 tener una imagen nitida de
alta calidad.

La validacion del disefio mediante las pruebas realizadas demostr6 que el dispositivo puede
ser utilizado durante periodos largos de tiempo y es resistente a la esterilizacion para poder ser
reutilizado.

La evaluacion del dispositivo mediante el simulador de via aérea superior disponible en
el CEDDEM del INCMNSZ con los especialistas médicos confirmé que el dngulo propuesto
y la posicion de la camara facilitan la insercion del tubo endotraqueal utilizando un bougie
como guia, ademds de, brindar una imagen de alta calidad, un agarré comodo y firme al médico

disminuyendo el esfuerzo en comparacion a un laringoscopio tradicional.
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6.2. Trabajo a futuro

El trabajo a futuro de esta tesis es:

= Realizar los protocolos para pruebas con pacientes in vivo con apoyo de las areas médicas

para validar el disefio.

= Someter el dispositivo ante el comité de Bioética del INCMNSZ para obtener su aproba-

cién con el uso de pacientes.

= Elaborar el instructivo de uso donde se especifiquen las indicaciones de uso, los compo-

nentes, el método de almacenamiento y advertencias.

= Elaborar el manual de operacion donde se describa el dispositivo, sus componentes, el

modo de operacion, limpieza y esterilizacion, calibracién, precauciones y advertencias.

= Realizar los reportes de validacion que determinen la funcionalidad del disefo, incluyendo

los procedimientos, parametros evaluados, criterios de aceptacion y resultados.

= [dentificar el nivel de maduracién tecnoldgica (TRL, por sus siglas en inglés) para obtener

el registro sanitario del dispositivo.
= Realizar un estudio financiero para conocer los costos de una linea de produccion.

= Realizar un estudio de mercado para identificar a los pontenciales usuarios y una estrategia

de venta dentro de un modelo de negocios.
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Capitulo 7

Anexos

Anexo 1. Productos generados

El proceso de disefio del videolaringoscopio VidLa-SZ descrito en este trabajo resulté en un
dispositivo original cuyas caracteristicas y mejoras presentan una novedad en el campo de los
dispositivos que asisten en la intubacion endotraqueal. Gracias a esto y con ayuda de la Unidad
de Propiedad Intelectual del INCMNSZ, el dispositivo se encuentra en solicitud de proteccion
ante el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) bajo dos modelos industriales y un

modelo de utilidad descritos en la tabla

Titulo Numero de solicitud

Modelo industrial de un videolaringoscopio
MX/1/2021/002497

con mango ergonémico.

Modelo industrial de un brazo para laringoscopio. | MX//2021/002498

Modelo de utilidad: Brazo para laringoscopio. | MX/u/2021/000473

Tabla 7.1: Modelos de proteccion intelectual ante el IMPI.

A continuacion, se anexa el acuse de recibo de las solitudes de proteccién intelectual.
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DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES.

SUBDIRECCION DIVISIONAL DE
PROCESAMIENTO ADMINISTRATIVO
DE PATENTES.

COORDINACION DEPARTAMENTAL DE
RECEPCION Y CONTROL DE DOCUMENTOS.

MX/E/2021/060956

EXPEDIENTE: MX/f/2021/002497

FOLIO DE RECEPCION: MX/E/2021/060956
IDENTIFICADOR DE LA SOLICITUD: 89824
LUGAR, FECHA Y HORA DE RECEPCION

DE LA SOLICITUD:
CIUDAD DE MEXICO 26/08/2021 01:16:02

ACUSE DE RECIBO DE LA SOLICITUD DE:

Disefio Industrial

SOLICITANTE(S):

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS DE NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

REPRESENTANTE LEGAL.:

David KERSHENOBICH STALNIKOWITZ

DOCUMENTOS DE LA SOLICITUD:

DOCUMENTO NOMBRE ARCHIVO TAMANO HOJA(S)
SOLICITUD Solicitud_000089824_26_08_2021.pdf 433.83 KB 5
COMPROBANTE DE PAGO Pago.pdf 24.34 KB 1
HOJA DE DESCUENTO HOJA DE DESCUENTO.pdf 25.3 KB 1
CONSTANCIA RGP RGP2019IMPI.pdf 652.96 KB 1
MEMORIA_TECNICA Memoria modelo industrial videolaringoscopio.pdf  |43.46 KB 1
DISENO Figura 1 MIV.jpg 148.53 KB 1
DISENO Figura 2 MIV.jpg 124.56 KB 1
DISENO Figura 3 MIV.jpg 121.18 KB 1
DISENO Figura 4 MIV.jpg 117.4 KB 1
DISENO Figura 5 MIV. jpg 129.48 KB 1
DISENO Figura 6 MIV.jpg 114.79 KB 1
OTROS Carta cesion derechos videolaringoscopio.pdf 1295.61 KB 9

TOTAL DE HOJAS: 24 (No se incluyen hoja(s) del acuse)

Los documentos adjuntos estan sujetos al estudio correspondiente que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial realice de
conformidad con la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial o la Ley de la Propiedad Industrial, segun sea el caso, considerando
la fecha de recepcion de su solicitud; asi como de conformidad al Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, aplicable a ambas
legislaciones en términos de lo dispuesto por los articulos Transitorios Cuarto y Noveno del Decreto por el que se expide la Ley Federal de
Proteccion a la Propiedad Industrial, publicado el dia 01 de julio de 2020 en el diario oficial de la federacion

La presente solicitud se recibe en términos del Acuerdo por el que se establecen lineamientos en materia de servicios electronicos del
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial; por lo tanto, previo a su presentacion, el usuario acepto lo siguiente:

I.- Que el tramite se efectle, desde su inicio hasta su conclusion, a través de medios de comunicacién electrénica;

I.- Bajo protesta de decir verdad, que revisoé en la vista previa la informacion capturada y los anexos a la solicitud y que éstos son
correctos; asi mismo que, una vez concluido el proceso, no podria editar o variar la informacién o sus anexos;

IIl.- Bajo protesta de decir verdad, indicé que la informacion capturada es cierta;

IV.- Consultar su tablero, al menos, los dias quince y ultimo de cada mes, o bien, el dia habil siguiente si alguno de éstos fuere inhabil y que,
en caso de no hacerlo, la notificacion se tendria por hecha el dia habil siguiente a los dias quince y ultimo de cada mes, y

V.- Dar aviso por escrito, a través del correo electronico buzon@impi.gob.mx, a la Direccién Divisional de Patentes, dentro de los tres dias
habiles siguientes a aquel en que se vea imposibilitado, por causas imputables al Instituto, a consultar el tablero o abrir los archivos
depositados en el mismo, en los dias sefalados en la fraccion IV anterior.

A efecto de que los documentos presentados a través del Sistema de Patentes en Linea, produzcan los mismos efectos que los documentos
firmados autdégrafamente y tengan el mismo valor probatorio, manifesté bajo protesta de decir verdad, que los documentos son copia integra
e inalterada del documento impreso; que se encuentren digitalizados en formato PDF (Portable Document Format), y que los remitié de
forma legible.

Arenal #550, Pueblo Santa Maria Tepepan, Xochimilco, 16020, Ciudad de México.
(55) 53340700 - www.gob.mx/impi

L6¥200/L.202/XIN
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Asimismo, desde su registro en el Portal de Acceso a Servicios Electronicos, manifesté reconocer como propia la CURP, la cual no podra
ser sustituida con posterioridad; reconocié como propia y valida la direccion de correo electronico proporcionada y acepté que en ella se le
envie cualquier comunicacion relacionada con la cuenta; aceptd que el uso de la contrasefia queda bajo su exclusiva responsabilidad y que
debera notificar oportunamente al Instituto, cualquier situacion que pudiera implicar un uso indebido; reconocié como propia, veraz y
auténtica la informacion que envie a través del PASE o de los servicios electronicos del Instituto, ya sea haciendo uso de su CURP y
contrasefia o, en su caso, su e-firma; aceptd que el uso de su CURP y contrasefia o, en su caso, e-firma, por persona distinta quedara bajo
su exclusiva responsabilidad y acepta como propia la informacién que ésta envie o descargue a través del PASE o de los servicios
electronicos del Instituto; asumié cualquier tipo de responsabilidad derivada del mal uso que hagan de su CURP y contrasefia o, en su caso,
su e-firma; y reconocié que el simple uso de los servicios electronicos del Instituto constituye la aceptacion mas amplia de las condiciones
sefaladas en el articulo 11 del Acuerdo por el que se establecen lineamientos en materia de servicios electronicos del Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial.

El presente documento electrénico ha sido firmado mediante el uso de la firma electrénica avanzada por el servidor publico competente,
amparada por un certificado digital vigente a la fecha de su elaboracion, y es valido de conformidad con lo dispuesto en los articulos 7y 9
fraccion | de la Ley de Firma Electrénica Avanzada y articulo 12 de su Reglamento.

El presente documento electrénico, su integridad y autoria, se podra comprobar en www.gob.mx/impi.

Asimismo, se emitié conforme lo previsto por los articulos 1° fraccion Ill; 2° fracciéon VI; 37, 38 y 39 del Acuerdo por el que se establecen
lineamientos en materia de Servicios Electrénicos del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

JAVIER ARIZMENDI SHO|00001000000413547625|Servicio de Administracion Tributaria|89824|MX/f/2021/002497|
MX/E/2021/060956|26/08/2021 13:16:02|Documento_Firma_Electronica.pdf|1|4533.62 KB|z8RtJVey3/e87Nn80MMaZI1pEi4=

Sello Digital

CPwi+MRGcHsRBSvspJMVijOiLPsVUvokpwWReZxcMF4llzz+kbH3HSBqVEWtyZLuSzoUrK/EjxHa
+0MR3gkeUMMnSfv4c2qxLy251+90tMX4aaiO18E7AGIzpPY9043QzhUeDQPJXpx
+iCsiymexuaSJCI4J88T6TtR7YVPn33ulpZfp8+bb2kyadQ8+KsLvnACTiVaLHkVW8kg3h1yQ9TRiAakzDtaoGADXuKpu4EccM
qUkc8JrnlvuQRoUgjxpdwNOHaSkh5X58q3XuueEPsV065PxjbmGTGCu0JhpiwvOXrNeCGAPxKlepLXONVh6ypmJYSRzhLPZ
PEWjKZnJrQ==

Para verificar la autenticidad del presente documento, podra ingresar a la pagina electrénica https://validadocumento.impi.gob.mx/, escaneando el
codigo bidimensional QR que aparece a un costado de la e-firma del Servidor Publico que signé el mismo, indicando, en su caso, el tipo de
documento que pretende validar (solicitud, acuse, oficio o promocién); lo anterior, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 1° fraccion Il;
2° fraccion VI; 37, 38 y 39 del Acuerdo por el que se establecen lineamientos en materia de Servicios Electrénicos del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial; en caso de no contar con lector QR o en su defecto no pueda ser leido por su dispositivo, digitar en la pagina antes referida
el siguiente codigo: BW6qtjQxX5cR7b1S0cJKx08YsDs=

Arenal #550, Pueblo Santa Maria Tepepan, Xochimilco, 16020, Ciudad de México.
(55) 53340700 - www.gob.mx/impi
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DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES.

SUBDIRECCION DIVISIONAL DE
PROCESAMIENTO ADMINISTRATIVO
DE PATENTES.

COORDINACION DEPARTAMENTAL DE
RECEPCION Y CONTROL DE DOCUMENTOS.

MX/E/2021/060999

EXPEDIENTE: MX/f/2021/002498

FOLIO DE RECEPCION: MX/E/2021/060999
IDENTIFICADOR DE LA SOLICITUD: 89827

LUGAR, FECHA Y HORA DE RECEPCION
DE LA SOLICITUD:
CIUDAD DE MEXICO 26/08/2021 01:40:54

861200/L.20C//XIN

ACUSE DE RECIBO DE LA SOLICITUD DE:

Disefio Industrial

SOLICITANTE(S):

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS DE NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

REPRESENTANTE LEGAL.:

David KERSHENOBICH STALNIKOWITZ

DOCUMENTOS DE LA SOLICITUD:

DOCUMENTO NOMBRE ARCHIVO TAMANO HOJA(S)
SOLICITUD Solicitud_000089827_26_08_2021.pdf 433.42 KB 5
COMPROBANTE DE PAGO Pago.pdf 24.33 KB 1
HOJA DE DESCUENTO HOJA DE DESCUENTO.pdf 25.3 KB 1
CONSTANCIA RGP RGP2019IMPI.pdf 652.96 KB 1
MEMORIA_TECNICA Memoria tecnica de solicitud modelo industrial 44.5 KB 1
brazo laringoscopio.pdf
DISENO Figura 1 MIBL.jpg 137.27 KB 1
DISENO Figura 2 MIBL.jpg 105.2 KB 1
DISENO Figura 3 MIBL.jpg 88.2 KB 1
DISENO Figura 4 MIBL.jpg 120.04 KB 1
DISENO Figura 5 MIBL.jpg 123.96 KB 1
DISENO Figura 6 MIBL.jpg 115.11 KB 1
DISENO Figura 7 MIBL.jpg 108.5 KB 1
DISENO Figura 8 MIBL.jpg 140.8 KB 1
DISENO Figura 9 MIBL.jpg 157.71 KB 1
OTROS Cartas cesion derechos modelo industrial 1057 KB 9
laringoscopio.pdf

TOTAL DE HOJAS: 27 (No se incluyen hoja(s) del acuse)

Los documentos adjuntos estan sujetos al estudio correspondiente que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial realice de
conformidad con la Ley Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial o la Ley de la Propiedad Industrial, segun sea el caso, considerando
la fecha de recepcion de su solicitud; asi como de conformidad al Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, aplicable a ambas
legislaciones en términos de lo dispuesto por los articulos Transitorios Cuarto y Noveno del Decreto por el que se expide la Ley Federal de
Proteccion a la Propiedad Industrial, publicado el dia 01 de julio de 2020 en el diario oficial de la federacion

La presente solicitud se recibe en términos del Acuerdo por el que se establecen lineamientos en materia de servicios electronicos del
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial; por lo tanto, previo a su presentacion, el usuario acepto lo siguiente:

I.- Que el tramite se efectlie, desde su inicio hasta su conclusion, a través de medios de comunicacion electronica;

I.- Bajo protesta de decir verdad, que revisé en la vista previa la informacién capturada y los anexos a la solicitud y que éstos son
correctos; asi mismo que, una vez concluido el proceso, no podria editar o variar la informacién o sus anexos;

IIl.- Bajo protesta de decir verdad, indicé que la informacion capturada es cierta;

IV.- Consultar su tablero, al menos, los dias quince y ultimo de cada mes, o bien, el dia habil siguiente si alguno de éstos fuere inhabil y que,
en caso de no hacerlo, la notificacion se tendria por hecha el dia habil siguiente a los dias quince y ultimo de cada mes, y

V.- Dar aviso por escrito, a través del correo electrénico buzon@impi.gob.mx, a la Direccién Divisional de Patentes, dentro de los tres dias
habiles siguientes a aquel en que se vea imposibilitado, por causas imputables al Instituto, a consultar el tablero o abrir los archivos
depositados en el mismo, en los dias sefialados en la fraccién 1V anterior.

Arenal #550, Pueblo Santa Maria Tepepan, Xochimilco, 16020, Ciudad de México.
(55) 53340700 - www.gob.mx/impi
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A efecto de que los documentos presentados a través del Sistema de Patentes en Linea, produzcan los mismos efectos que los documentos
firmados autdégrafamente y tengan el mismo valor probatorio, manifesté bajo protesta de decir verdad, que los documentos son copia integra
e inalterada del documento impreso; que se encuentren digitalizados en formato PDF (Portable Document Format), y que los remitié de
forma legible.

Asimismo, desde su registro en el Portal de Acceso a Servicios Electronicos, manifesté reconocer como propia la CURP, la cual no podra
ser sustituida con posterioridad; reconocié como propia y valida la direccion de correo electronico proporcionada y acepté que en ella se le
envie cualquier comunicacion relacionada con la cuenta; acepté que el uso de la contrasefia queda bajo su exclusiva responsabilidad y que
debera notificar oportunamente al Instituto, cualquier situacién que pudiera implicar un uso indebido; reconocié como propia, veraz y
auténtica la informacion que envie a través del PASE o de los servicios electronicos del Instituto, ya sea haciendo uso de su CURP y
contrasefia o, en su caso, su e-firma; aceptd que el uso de su CURP y contrasefia o, en su caso, e-firma, por persona distinta quedara bajo
su exclusiva responsabilidad y acepta como propia la informacién que ésta envie o descargue a través del PASE o de los servicios
electronicos del Instituto; asumié cualquier tipo de responsabilidad derivada del mal uso que hagan de su CURP y contrasefia o, en su caso,
su e-firma; y reconocié que el simple uso de los servicios electronicos del Instituto constituye la aceptacion mas amplia de las condiciones
sefialadas en el articulo 11 del Acuerdo por el que se establecen lineamientos en materia de servicios electrénicos del Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial.

El presente documento electrénico ha sido firmado mediante el uso de la firma electronica avanzada por el servidor publico competente,
amparada por un certificado digital vigente a la fecha de su elaboracion, y es valido de conformidad con lo dispuesto en los articulos 7y 9
fraccion | de la Ley de Firma Electronica Avanzada y articulo 12 de su Reglamento.

El presente documento electrénico, su integridad y autoria, se podrad comprobar en www.gob.mx/impi.

Asimismo, se emitié conforme lo previsto por los articulos 1° fraccion Ill; 2° fraccion VI; 37, 38 y 39 del Acuerdo por el que se establecen
lineamientos en materia de Servicios Electrénicos del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

JAVIER ARIZMENDI SHO|00001000000413547625|Servicio de Administracion Tributaria|89827|MX/f/2021/002498|
MX/E/2021/060999|26/08/2021 13:40:54|Documento_Firma_Electronica.pdf|1|4533.62 KB|bx+TjnlvclO//58ardxt7/2NLuM=

Sello Digital

JXWprwR180aA2dA8yf5TmyRc6fyr0iq0BaC39XvyROwWFGLaeLCemDyYs0YaS5Q4dfaoy3/WXQPmMEQOtBuG/Qehu/vrQ8to3Yi
b7/aTZ[M1wSYmGNEmMAGhIMTI5UnUTqlIWMJInQX1Pba7/W8WGzwc4glf
+XFZ3gs6nkAzHBsLnKP1S899DJdiHfAgtUydCzXkSWZCGX3WRIz7F6eROWDWDTw1N/Dh3L0u3vGvEqBg49IKVsPtq6AJLc)
qsygTUC8BmXpuP/qVEpxKXT8xToYWR6eEdfx/fhtqwHM/xoFvpwQMyO7RZ843thcycY MWBFnn9J6QZPpjYOESIwQ8Y7xzp9

Para verificar la autenticidad del presente documento, podra ingresar a la pagina electronica https://validadocumento.impi.gob.mx/, escaneando el
codigo bidimensional QR que aparece a un costado de la e-firma del Servidor Publico que signé el mismo, indicando, en su caso, el tipo de
documento que pretende validar (solicitud, acuse, oficio o promocién); lo anterior, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 1° fraccion Il;
2° fraccion VI; 37, 38 y 39 del Acuerdo por el que se establecen lineamientos en materia de Servicios Electrénicos del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial; en caso de no contar con lector QR o en su defecto no pueda ser leido por su dispositivo, digitar en la pagina antes referida
el siguiente codigo: WbsJjTPbGOR9BLPIsj/UrW98PIU=

Arenal #550, Pueblo Santa Maria Tepepan, Xochimilco, 16020, Ciudad de México.
(55) 53340700 - www.gob.mx/impi
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MX/E/2021/060933
DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES. EXPEDIENTE: MX/u/2021/000473
SUBDIRECCION DIVISIONAL DE FOLIO DE RECEPCION: MX/E/2021/060933
PROCESAMIENTO ADMINISTRATIVO
DE PATENTES. IDENTIFICADOR DE LA SOLICITUD: 89819
LUGAR, FECHA Y HORA DE RECEPCION
COORDINACION DEPARTAMENTAL DE DE LA SOLICITUD:
RECEPCION Y CONTROL DE DOCUMENTOS. CIUDAD DE MEXICO 26/08/2021 12:54:37
ACUSE DE RECIBO DE LA SOLICITUD DE:
Modelo De Utilidad
SOLICITANTE(S)
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN
REPRESENTANTE LEGAL:
David KERSHENOBICH STALNIKOWITZ
DOCUMENTOS DE LA SOLICITUD:
DOCUMENTO NOMBRE ARCHIVO TAMANO HOJA(S)
SOLICITUD Solicitud_000089819_26_08_2021.pdf 436.06 KB 5
COMPROBANTE DE PAGO Pago.pdf 24.32 KB 1
HOJA DE DESCUENTO HOJA DE DESCUENTO.pdf 25.3 KB 1
CONSTANCIA RGP RGP2019IMPI.pdf 652.96 KB 1
DESCRIPCION Descripcion MU laringoscopio.pdf 153.37 KB 20
REIVINDICACION Reivindicaciones MU laringoscopio.pdf 53.86 KB 2
RESUMEN Resumen MU laringoscopio.pdf 40.65 KB 1
DIBUJOS Dibujos MU laringoscopio.pdf 785.34 KB 9
OTROS Cesion MU.pdf 1015.75 KB 9

TOTAL DE HOJAS: 49 (No se incluyen hoja(s) del acuse)

Los documentos adjuntos estan sujetos al estudio correspondiente que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial realice de
conformidad con la Ley Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial o la Ley de la Propiedad Industrial, segun sea el caso, considerando
la fecha de recepcién de su solicitud; asi como de conformidad al Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, aplicable a ambas
legislaciones en términos de lo dispuesto por los articulos Transitorios Cuarto y Noveno del Decreto por el que se expide la Ley Federal de
Proteccion a la Propiedad Industrial, publicado el dia 01 de julio de 2020 en el diario oficial de la federacion

La presente solicitud se recibe en términos del Acuerdo por el que se establecen lineamientos en materia de servicios electrénicos del
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial; por lo tanto, previo a su presentacion, el usuario acepté lo siguiente:

I.- Que el tramite se efectle, desde su inicio hasta su conclusion, a través de medios de comunicacién electronica;

I.- Bajo protesta de decir verdad, que revisé en la vista previa la informacion capturada y los anexos a la solicitud y que éstos son
correctos; asi mismo que, una vez concluido el proceso, no podria editar o variar la informacién o sus anexos;

I1l.- Bajo protesta de decir verdad, indicé que la informacion capturada es cierta;

IV.- Consultar su tablero, al menos, los dias quince y ultimo de cada mes, o bien, el dia habil siguiente si alguno de éstos fuere inhabil y que,
en caso de no hacerlo, la notificacion se tendria por hecha el dia habil siguiente a los dias quince y Ultimo de cada mes, y

V.- Dar aviso por escrito, a través del correo electrénico buzon@impi.gob.mx, a la Direccién Divisional de Patentes, dentro de los tres dias
habiles siguientes a aquel en que se vea imposibilitado, por causas imputables al Instituto, a consultar el tablero o abrir los archivos
depositados en el mismo, en los dias sefialados en la fraccion IV anterior.

A efecto de que los documentos presentados a través del Sistema de Patentes en Linea, produzcan los mismos efectos que los documentos
firmados autégrafamente y tengan el mismo valor probatorio, manifesté bajo protesta de decir verdad, que los documentos son copia integra
e inalterada del documento impreso; que se encuentren digitalizados en formato PDF (Portable Document Format), y que los remitié de
forma legible.

Arenal #550, Pueblo Santa Maria Tepepan, Xochimilco, 16020, Ciudad de México.
(55) 53340700 - www.gob.mx/impi
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Asimismo, desde su registro en el Portal de Acceso a Servicios Electronicos, manifesté reconocer como propia la CURP, la cual no podra
ser sustituida con posterioridad; reconocié como propia y valida la direccion de correo electronico proporcionada y acepté que en ella se le
envie cualquier comunicacion relacionada con la cuenta; acepté que el uso de la contrasefia queda bajo su exclusiva responsabilidad y que
debera notificar oportunamente al Instituto, cualquier situacion que pudiera implicar un uso indebido; reconocié como propia, veraz y
auténtica la informacion que envie a través del PASE o de los servicios electronicos del Instituto, ya sea haciendo uso de su CURP y
contrasefia o, en su caso, su e-firma; aceptd que el uso de su CURP y contrasefia o, en su caso, e-firma, por persona distinta quedara bajo
su exclusiva responsabilidad y acepta como propia la informacién que ésta envie o descargue a través del PASE o de los servicios
electronicos del Instituto; asumié cualquier tipo de responsabilidad derivada del mal uso que hagan de su CURP y contrasefia o, en su caso,
su e-firma; y reconoci6 que el simple uso de los servicios electronicos del Instituto constituye la aceptacion mas amplia de las condiciones
sefialadas en el articulo 11 del Acuerdo por el que se establecen lineamientos en materia de servicios electronicos del Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial.

El presente documento electrénico ha sido firmado mediante el uso de la firma electrénica avanzada por el servidor publico competente,
amparada por un certificado digital vigente a la fecha de su elaboracion, y es valido de conformidad con lo dispuesto en los articulos 7'y 9
fraccion | de la Ley de Firma Electrénica Avanzada y articulo 12 de su Reglamento.

El presente documento electrénico, su integridad y autoria, se podra comprobar en www.gob.mx/impi.

Asimismo, se emitio conforme lo previsto por los articulos 1° fraccion Ill; 2° fraccion VI; 37, 38 y 39 del Acuerdo por el que se establecen
lineamientos en materia de Servicios Electrénicos del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

alkr |[®] cadena Original

JAVIER ARIZMENDI SHO|00001000000413547625|Servicio de Administracion Tributaria|89819|MX/u/2021/000473|
MX/E/2021/060933|26/08/2021 12:54:37|Documento_Firma_Electronica.pdf|1|4533.53 KB|FsuZr16ulrF8 1MpRCrLtqngfPQM=

Sello Digital

UEOztRhaUGpGQJRre9Ydo5neAbfX 14FyGc7IHCPjCu+czHKd3n/QcW2h3iTXJrfaHffD
+mv5KCQIEaCsg3joplrpMTkVtrfIptACWJILKB2J53xeL Gt7z9zTuphp/q7wkb5AvuvXyjlJs390XWONKIqGoy6tID1cZI
+LhFHVeF6U5MfSkxr14dPhboKLff15BZ7sieMUj/YzZJWxDgc9/LM/Ixua0OrumwbRMeqr9iL DkW
+YIQloSWuevjflyduVCz6KXjgNX8GHVWKOIATp7pSmoy31UcH3FxSwFD3gtluQtjg6laB7kULpY 13ySIEPGPjhFf10nQrrOfw4cirO
mww==

Para verificar la autenticidad del presente documento, podra ingresar a la pagina electrénica https://validadocumento.impi.gob.mx/, escaneando el
codigo bidimensional QR que aparece a un costado de la e-firma del Servidor Publico que signé el mismo, indicando, en su caso, el tipo de
documento que pretende validar (solicitud, acuse, oficio o promocién); lo anterior, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 1° fraccion Ill;
2° fraccion VI; 37, 38 y 39 del Acuerdo por el que se establecen lineamientos en materia de Servicios Electrénicos del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial; en caso de no contar con lector QR o en su defecto no pueda ser leido por su dispositivo, digitar en la pagina antes referida
el siguiente codigo: fhDPHzA6TyuAB6uX61MamgMIjbAl=

Arenal #550, Pueblo Santa Maria Tepepan, Xochimilco, 16020, Ciudad de México.
(55) 53340700 - www.gob.mx/impi
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CAPITULO 7. ANEXOS

Anexo 2. Planos del prototipo VidLa-SZ

Los planos del modelo final del prototipo VidLa-SZ realizados dentro del drea de Desarro-
llo e Innovacién Tecnol6gica en Equipo Médico del Departamento de Ingenieria Biomédica del

INCMNSZ se muestran en los dibujos 1-7.

= Dibujo 1: Descripcion de las partes de la hoja del VidLa-SZ.

= Dibujo 2: Descripcion las partes de la hoja del VidLa-SZ en vista lateral.

= Dibujo 3: Descripcion de las medidas de la espatula de la hoja.

= Dibujo 4: Descripcion de las medidas de la pestaiia de la hoja.

= Dibujo 5: Descripcion de las partes del mango.

= Dibujo 6: Descripcion de las medidas del mango.

= Dibujo 7: Descripcion del detalle de la empufiadura del mango.
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