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i. Resumen

En el ser humano se presentan diversas patologias que pueden alterar el normal
funcionamiento del tracto urinario desembocando en trastornos de la miccién entre ellos
la incontinencia o retencion urinaria. Estas patologias afectan actualmente a mas del
4% de la poblacion mundial disminuyendo la calidad de vida e incluso llevando a la
exclusion social a mas de 300 millones de personas.

Con esto en mente y con el asesoramiento de especialistas en urologia y clinica general,
luego de analizar el espectro de patologias que causan la incontinencia o la retencion
urinaria, se disefié un dispositivo biomecanico denominado “microvalvula intravesical’
(MVI) que al ser ubicado en una zona especifica de control en la uretra, permitiria al
paciente recuperar parcialmente el control de la miccién funcionando en complemento
con el aparato urinario devolviéndole al paciente funciones seminaturales mejorando su
condicion de vida. Este dispositivo inicialmente fue pensado para ser utilizado por
hombres, mujeres y nifios, pero se enfocd el disefio en un modelo especifico para
pacientes masculinos de edad media.

Para su disefio se utilizd el software SolidWorks® en un modelo paramétrico que
permite estudiar varios casos como asi también estudiar alternativas para su fabricacion.
En cuanto a su funcionalidad, la metodologia de validacion se bas6 en simulaciones
numeéricas de fluidos para comparar el gasto energético que implica la insercién de la
valvula en la uretra en comparacion con obstrucciones generadas por patologias como
la hiperplasia prostatica. Estas simulaciones fueron realizadas en SolidWorks® Flow
Simulation y, adicionalmente, se planteé la metodologia a futuro para mejorar la
precision de los resultados en a través de un estudio SFI en Ansys® Fluent.

Para validar el concepto de funcionamiento se postulé que el gasto de energia de la
valvula deberia ser menor al de una obstruccion en el tracto urinario que no causara
trastornos posteriores en el paciente a través de la resolucién de las ecuaciones de
fluido de Navier-Stokes.

Para ello se desarroll6 una herramienta de diagnéstico comparativo (HDC) basada
en uretras masculinas tridimensionales reales con diferentes grados de hipertrofia
prostatica para estudiar las presiones, velocidades y otros factores del acto miccional.
Los resultados se volcaron en prototipos a escala real los cuales se ensayaron en un
banco de pruebas para evaluar su desempeino en condiciones de presion intravesical
simuladas basadas en estudios urodinamicos obtenidos de la practica y de bibliografia.

Al analizar los resultados experimentales y los numéricos se observo que, para lograr
un correcto funcionamiento de la MVI, el paciente debe retener algunas funciones
naturales basicas como ser el control del musculo detrusor, el cual debe ser capaz de
generar la presidon necesaria no solo para abrir la valvula sino para mantener la apertura
un tiempo suficiente para lograr una descarga continua, dejando un remanente
aceptable desde el punto de vista clinico. Como trabajo complementario se buscaron
alternativas de fabricacion basadas en las capacidades del mercado que pudieran dar
cumplimiento a normas de aplicacién para “productos médicos invasivos” en el
cuerpo humano segun la autoridad de aplicacion nacional (ANMAT).
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ili. Abstract

In the human being there are several pathologies that can alter the normal functioning of
the urinary tract leading to micturition disorders including urinary incontinence or
retention, these pathologies currently affect more than 4% of the world population and
end up decreasing the quality of life and even led to social exclusion of more than 300
million people.

With this in mind and with the support of specialists in urology and general clinics, after
analyzing the spectrum of pathologies that cause incontinence or urinary retention, a
biomechanical device called “intravesical microvalve” (IVM) was designed. This device
once placed in a specific control area along the urethra would allow the patient to partially
regain control of urination, working in addition to the urinary system, returning semi-
natural functions to the patient, improving their living conditions. This device was initially
intended to be used by men, women and children, but the design was focused on a
specific model for middle-aged male patients.

For its design, SolidWorks® software was used in a parametric model that allows
studying several cases as well as studying alternatives for its manufacture. Regarding
its functionality, the validation methodology was based on numerical fluid simulations to
compare the energy expenditure involved in the insertion of the valve in the urethra in
comparison with obstructions generated by pathologies such as prostatic hyperplasia.
These simulations were performed in SolidWorks® Flow Simulation and, additionally,
a future methodology was proposed to improve the precision of the results through an
SFI study in Ansys® Fluent.

To validate the concept of operation, it was postulated that the energy expenditure of the
valve should be less than that of an obstruction in the urinary tract that does not cause
subsequent disorders in the patient through the resolution of the Navier-Stokes fluid
equations.

For this, a comparative diagnostic tool (CDH) was developed based on real three-
dimensional male urethra with different degrees of prostatic hypertrophy to study the
pressures, speeds and other factors of the voiding act. The results were converted into
full-scale prototypes which were tested on a test bench to evaluate their performance
under simulated intravesical pressure conditions based on urodynamic studies obtained
from practice and from literature.

When analyzing the experimental and numerical results, it was observed that, to achieve
a correct functioning of the IVM, the patient must retain some basic natural functions
such as control of the detrusor muscle, which must be able to generate the necessary
pressure not only for open the valve but to maintain the opening long enough to achieve
a continuous discharge, leaving a remnant that is acceptable from a clinical point of view.
As a complementary work, manufacturing alternatives were sought based on market
capacities that could comply with application standards for "invasive medical products”
in the human body according to the national enforcement authority (ANMAT).
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vii. Terminologia

AU: Aparato urinario

IU: Incontinencia Urinaria

RU: Retencion urinaria

TU: Tracto urinario

MVI: Microvalvula Intravesical de Doble Efecto
Q: Flujo

Qmax: Flujo maximo

Qaver: Flujo promedio

Vm: Volumen miccionado

SW: Solidworks

SWEFS: Solidworks Flow Simulation

ICS: International Continence Society

HPB: Hiperplasia prostatica benigna

MVI: microvalvula intravesical de doble efecto
MEF: Método de elementos finitos

FEM: Finite element method

DOF: Degree of freedom (grados de libertad)
CFD: Computational fluid dynamics

FSI: Fluid Structure Interaction

SRK EoS: Equation of State, Soave-Redlich-Kwong
CNC: Control numérico computarizado

IoT: Internet of Things

RF: Radio frecuencia.

UV: Ultravioleta

PBC: Printed Circuit Board

SMD: Surface Mount Electronic Components
CIP: Clasificacion internacional de patentes
Pves: Presion vesical

Pabd: Presién abdominal

Pdet: Presién del detrusor

CMG: cistometrograma

Pur: Presion uretral

Pclo: Area de presion de cierre.

PCMU: Presion maxima de cierre uretral.
Rur: Resistencia uretral.

CUO: Caso uretra obstruida
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CVO: Caso MVI obstruida

UDF: User defined function (funciones definidas por el usuario)
BdP: Banco de pruebas

CABD: Disefio biomecanico asistido por computadoras

EFD: Engineering Fluid Dynamics

MEMS: Micro Electro Mechanical Systems

MRI: Magnetic resonance imaging
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Unidades basicas utilizadas

. Unidades

\"

Para los calculos se adopta las unidades de base del SI, que por convencién se
consideran dimensionalmente independientes:

Tabla 1 - Unidades basicas del SI

Magnitud

Unidad

Descripcion

Longitud

El metro es la longitud de trayecto recorrido en el vacio por
la luz durante un tiempo de 1/299 792 458 de segundo.

Masa

kg

El kilogramo (kg) es igual a la masa del prototipo
internacional del kilogramo

Tiempo

El segundo (s) es la duracion de 9 192 631 770 periodos de
la radiacién correspondiente a la transicidon entre los dos
niveles hiperfinos del estado fundamental del atomo de
cesio 133.

Intensidad de
corriente eléctrica

El ampere (A) es la intensidad de una corriente constante
que, manteniéndose en dos conductores paralelos,
rectilineos, de longitud infinita, de seccion circular
despreciable y situados a una distancia de un metro uno de
otro en el vacio, produciria una fuerza igual a 2-107 newton
por metro de longitud.

Temperatura

°K

El kelvin (K), unidad de temperatura termodinamica, es la
fraccion 1/273,16 de la temperatura termodinamica del
punto triple del agua.

Observacion: Ademas de la temperatura termodinamica
(simbolo T) expresada en kelvins, se utiliza también la
temperatura Celsius (simbolo t) definida por la ecuacion t =
T - TO donde T0 = 273,15 K por definicion.

Superficie

Volumen

Velocidad

m/s

Un metro por segundo (m/s o m-s') es la velocidad de un
cuerpo que, con movimiento uniforme, recorre, una longitud
de un metro en 1 segundo

Aceleracion

m/s?

Un metro por segundo cuadrado (m/s?2 o m-s?) es la
aceleracion de un cuerpo, animado de movimiento
uniformemente variado, cuya velocidad varia cada segundo,
1m/s.

Masa en volumen

kg/m3

Densidad, cantidad de masa por unidad de volumen.
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Frecuencia

Hz

Un Hertz (Hz) es la frecuencia de un fenédmeno periddico
cuyo periodo es 1 segundo.

Fuerza

Un Newton (N) es la fuerza que, aplicada a un cuerpo que
tiene una masa de 1 kilogramo, le comunica una
aceleracion de 1 metro por segundo cuadrado.

Presion

Pa

Un Pascal (Pa) es la presion uniforme que, actuando sobre
una superficie plana de 1 metro cuadrado, ejerce
perpendicularmente a esta superficie una fuerza total de 1
newton.

Energia, trabajo,
cantidad de calor

Un Joule (J) es el trabajo producido por una fuerza de 1
newton, cuyo punto de aplicacion se desplaza 1 metro en la
direccion de la fuerza.

Potencia

Un Watt (W) es la potencia que da lugar a una produccion
de energia igual a 1 joule por segundo.

Potencial eléctrico
fuerza
electromotriz

Un Volt (V) es la diferencia de potencial eléctrico que existe
entre dos puntos de un hilo conductor que transporta una
corriente de intensidad constante de 1 ampere cuando la
potencia disipada entre estos puntos es igual a 1 watt.

Resistencia
eléctrica

Un Ohm (W) es la resistencia eléctrica que existe entre dos
puntos de un conductor cuando una diferencia de potencial
constante de 1 volt aplicada entre estos dos puntos
produce, en dicho conductor, una corriente de intensidad 1
ampere, cuando no haya fuerza electromotriz en el
conductor.

Flujo magnético

Wb

Un Weber (Wb) es el flujo magnético que, al atravesar un
circuito de una sola espira produce en la misma una fuerza
electromotriz de 1 volt si se anula dicho flujo en un segundo
por decaimiento uniforme.

Induccion
magnética

Un Tesla (T) es la induccién magnética uniforme que,
repartida normalmente sobre una superficie de 1 metro
cuadrado, produce a través de esta superficie un flujo
magnético total de 1 weber.

Inductancia

Un Henry (H) es la inductancia eléctrica de un circuito
cerrado en el que se produce una fuerza electromotriz de 1
volt, cuando la corriente eléctrica que recorre el circuito
varia uniformemente a razén de un ampere por segundo.

Viscosidad
dinamica

Pas

Un Pascal segundo (Pa-s) es la viscosidad dinamica de un
fluido homogéneo, en el cual, el movimiento rectilineo y
uniforme de una superficie plana de 1 metro cuadrado, da
lugar a una fuerza retardatriz de 1 newton, cuando hay una
diferencia de velocidad de 1 metro por segundo entre dos
planos paralelos separados por 1 metro de distancia.

Entropia

JIK

Un Joule por Kelvin (J/K) es el aumento de entropia de un
sistema que recibe una cantidad de calor de 1 joule, a la
temperatura termodinamica constante de 1 kelvin, siempre
que en el sistema no tenga lugar ninguna transformacion
irreversible.
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Escritura de los simbolos

Los simbolos de las Unidades Sl, con raras excepciones como el caso del ohm (Q), se
expresan en caracteres romanos, en general, con minusculas; sin embargo, si dichos
simbolos corresponden a unidades derivadas de nombres propios, su letra inicial es
mayuscula. Ejemplo, A de ampere, J de joule.

Los simbolos no van seguidos de punto, ni toman la s para el plural. Por ejemplo, se
escribe 5 kg, no 5 kgs.

Cuando el simbolo de un multiplo o de un submultiplo de una unidad lleva exponente,
ésta afecta no solamente a la parte del simbolo que designa la unidad, sino al conjunto
del simbolo. Por ejemplo, km? significa (km)?, area de un cuadrado que tiene un km de
lado, o sea 10° metros cuadrados y nunca k(m?), lo que corresponderia a 1000 metros
cuadrados.

El simbolo de la unidad sigue al simbolo del prefijo, sin espacio. Por ejemplo, cm, mm,
etc.

El producto de los simbolos de dos o0 mas unidades se indica con preferencia por medio
de un punto, como simbolo de multiplicacién. Por ejemplo, newton-metro se puede
escribir N-m Nm, nunca mN, que significa milinewton.

Cuando una unidad derivada sea el cociente de otras dos, se puede utilizar la barra
oblicua (/), la barra horizontal o bien potencias negativas, para evitar el denominador.

No se debe introducir en una misma linea mas de una barra oblicua, a menos que se
anadan paréntesis, a fin de evitar toda ambigtiedad. En los casos complejos pueden
utilizarse paréntesis o potencias negativas.

m/s? o bien m-s pero no m/s/s. (Pa-s)/(kg/m®) pero no Pa-s/kg/m?.

Los nombres de las unidades debidos a nombres propios de cientificos eminentes deben
de escribirse con idéntica ortografia que el nombre de éstos, pero con minuscula inicial.
No obstante, seran igualmente aceptables sus denominaciones castellanizadas de uso
habitual, siempre que estén reconocidas por la Real Academia de la Lengua. Por
ejemplo, amperio, voltio, faradio, culombio, julio, ohmio, voltio, watio, weberio.

Los nombres de las unidades toman una s en el plural (ejemplo 10 newtons) excepto las
que terminan en s, x 6 z.

En los numeros, la coma se utiliza solamente para separar la parte entera de la parte
decimal. Para facilitar la lectura, los numeros pueden estar divididos en grupos de tres
cifras (a partir de la coma, si hay alguna) estos grupos no se separan por puntos ni
comas. La separacién en grupos no se utiliza para los numeros de cuatro cifras que
designan un afio.
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iX. Notacion

Pv: presion intravesical

Q: caudal o flujo

Qmax: caudal maximo

Quaver: caudal promedio

Pves: presion vesical

Pang: presion abdominal

Pur: presion uretral

Peo: presion de cierre uretral

Paet: presion del detrusor

Rur: resistencia uretral

ho: desplazamiento inicial de resorte

Pset: presion de seteo del resorte

k: constante del resorte

h: aceleracién del husillo

@: diametro

Vdesc: Velocidad de descarga

V: volumen

m: masa

v: velocidad

g: constante de la aceleracion de la gravedad
Volgesc: Volumen de descarga

Ra: rugosidad promedio

o: tensor de tensiones

T: tensor de tensiones cortantes

Tqam. t€nsion de cortadura admisible del acero del alambre
€: tensor de deformaciones

C: tensor de elasticidades

&: vector de alargamientos unitarios

I: identidad

A: parametro de Lamé referido al modulo de corte en el contexto de elasticidad
u: parametro de Lamé referido a la viscosidad dinamica

E: mdédulo de elasticidad
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v: coeficiente de Poisson

K: médulo de deformacién volumétrica
W(e): densidad de energia de deformacion
U: energia de deformacion

W: trabajo

KE: energia cinética

PE: energia potencial

F: fuerza

d: distancia

A: area

Re: numero de Reynolds

v: viscosidad cinematica del fluido

M: viscosidad dinamica

fu: es un factor de viscosidad turbulenta
L: longitud de cafieria

H.: pérdida de carga

p: densidad

Sm: paso promedio de pico de rugosidad

Si: fuerza distribuida uniformemente en la masa por unidad de masa debida a la
resistencia de un medio poroso.

QH: fuente de calor o sumidero por unidad de volumen
Tik: tensor de tension de corte por viscosidad

qi: flujo de calor difusivo

Ps: parametro de generacion de turbulencia

R: constante de gas, igual a la constante de gas universal Runv dividida por la masa
molecular del fluido M.

K: constante de Karman

A,: coeficiente de Van Driest

G: modulo de cizalladura del material

Na: numero de espiras del resorte

Ks: es el llamado coeficiente de multiplicacion de la tensién

Kw: coeficiente de concentracion de tensiones

0: deformacion angular

L: desarrollo o longitud total del alambre que forma la espira del resorte
Rmass,cv: criterio de convergencia de ecuaciones de masa

cv: volumen de control
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Introduccién Presentacioén del problema Afio 2021

1. Introduccion

En este trabajo de investigacion se han unificado criterios del campo de la medicina y la
ingenieria siendo esta ultima la dominante en el desarrollo del trabajo enfocado en el
disefio y validacion del dispositivo propuesto. Pese a las dificultades que presenta la
integracion de ambas especialidades la motivacion principal para avanzar con los
estudios y las diferentes etapas del proyecto estuvo basada en primordialmente en la
posibilidad de ayudar a pacientes reales, hombres, mujeres y nifios que sufren de
afecciones en la via urinaria las cuales afectan su calidad de vida y pueden
desencadenar otras afecciones de mayor riesgo.

Si bien existe un gran numero de patologias que afectan el Tracto Urinario (TU) este
trabajo fue enfocado en el desarrollo de un tratamiento alternativo para las patologias
que afectan el acto de la miccion, especificamente la incontinencia y la retencion urinaria
(IU o RU), patologias descriptas de forma clara y sencilla en el capitulo 14 “Incontinencia
y retencién urinaria” del Tratado de Geriatria para Residentes (Bravo, 2005).

De todas las patologias que derivan en IU o RU, luego de un proceso de validacién, en
este trabajo nos hemos enfocado en ciertos casos en los que el tratamiento tradicional
presenta riesgos para la salud de los pacientes y pueden ser corregidos con la
implementacion del dispositivo propuesto.

Antes de comenzar con el desarrollo técnico, para entender las condiciones de borde y
las hipotesis de simplificacion del problema, debemos conocer un poco sobre la
patologia central a tratar, la insuficiencia urinaria (1U), la ICS (International Continence
Society) descripta extensamente por P. Abrams (Abrams P, 2002), es cualquier pérdida
involuntaria de orina que supone un problema social o higiénico pero para nuestro caso
ampliaremos el alcance también a la continencia urinaria, es decir la retencion de la
orina en la vejiga.

Uréter

Uvé}_ta: K};:/ﬂ \\%\ Trompa de Falopio
/ — < -~ Qvario
| _—Utero

—Vejiga /
Vesicula seminal h "L L cervix
/- Vejiga urinaria

— Canducto eyaculatorio N — Vagina
_—Préstata
o Pene

. Uretra Hueso pubico

+~— Cuerpos
cavernosos

. : B Clitoris

Recto Z L _Uretra

Labios menores
™ Labios mayores

~_ Testiculos

Fig. 1 - llustraciones de sistema urinario en hombres y mujeres (Infeccion del tracto urinario, R.Garcia Ruiz y L. Aparicio
Martinez, Hospital Comarcal de Alcaiiz. https://zonahospitalaria.com/5623-2/)
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Estas afecciones se presentan tanto en personas sanas como asociada a diferentes
enfermedades y que puede ser consecuencia de diversas causas como se describe en
“La incontinencia Urinaria” de J. Robles (Robles, 2006).

El dispositivo biomecanico propuesto en este trabajo, denominado “microvalvula
intravesical de doble efecto” (MVI), tiene consecuentemente el objetivo primordial de
aliviar las presiones internas de la vejiga y del TU para lograr el acto de la miccion en
presencia de diferentes patologias que complican esta capacidad natural en hombres y
mujeres. Como premisa de disefio, se tiene que dicho dispositivo represente para el
organismo una menor resistencia al flujo, es decir el gasto de energia (Griffiths, 1980)
de la ocasionada por patologias tales como: la hiperplasia prostatica benigna (HPB),
que es el agrandamiento de la glandula prostatica, una afeccion frecuente a medida que
los hombres envejecen. Cabe mencionar que las denominadas Patologias benignas de
la prostata (Maya R. Rodriguez-Lépez, 2007) son las consideradas para el disefo del
presente dispositivo. Como se puede observar en la figura 1, el tracto urinario es un
sistema hidrodinamico complejo que presenta componentes que pueden ser
identificadas, simplificadas y luego plasmadas en un modelo computacional para su
analisis utilizando la mecanica de los fluidos. En base a dicho modelo computacional,
se propone optimizar el disefio del dispositivo de manera tal de minimizar el gasto
energético generado por la introduccién de la MVI.

1.1. Presentacioén del problema

Para un mayor entendimiento del entorno en donde trabajara la MVI, a continuacion,
se presenta una descripcion simplificada de los érganos que intervienen en el acto
miccional o bien en el accionamiento y el ejercicio urodinamico.

1.1.1. Fisiologia del sistema urinario

Como se explicé antes, tanto en hombres como
mujeres el tracto urinario inferior (figura 1) se
compone de la vejiga (figura 2) y la uretra. Ellos
forman una unidad funcional para almacenar y
evacuar la orina trabajando como un sistema
hidraulico complejo el cual presenta sistemas de
control voluntario e involuntarios para asegurar
que la expulsibn de la orina se realice
armoénicamente de acuerdo a la necesidad del
cuerpo. El liquido miccional es generado por el
sistema superior y goteado hacia la vejiga por
los conductos renales los cuales se ven
afectados por patologias en las cuales la retencidon urinaria genera una presion
intravesical mayor a la normal llevando a problemas renales.

Fig. 2 - Fisiologia de la vejiga

La descarga del sistema se realiza por el conducto uretral siendo diferente en
hombres que en mujeres (longitud, morfologia), pero en ambos la descarga se logra
por un aumento de la presion intravesical generada por el musculo detrusor, un
entramado de fibras musculares que rodean a la vejiga, los cuales al contraerse o
distenderse generan cambios en la presion interna, en el caso de la miccion, una
presioén suficiente para vencer la resistencia del tracto urinario para lograr la miccion
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la cual ademas de este pico de presion, requiere de la apertura de dos esfinteres que
bloquean el paso del liquido, uno voluntario y otro involuntario y vencer la resistencia
de la uretra (en el caso de los hombres presenta un trayecto mayor).

En esta simplificacion del acto miccional salen a la vista tres puntos de control
importante, la presién del musculo detrusor, el esfinter voluntario superior y el
involuntario inferior.

1.1.1.1. Lavejiga

La vejiga es un 6rgano dinamico cuyas fuerzas actuantes deben ser analizadas para
dilucidar nuestras condiciones de borde. En las figuras siguientes se puede ver su
forma de manera esquematica.

Fig. 3 - Diagramas esquematicos de secciones a través de la vejiga y de la uretra masculina, visto (a) desde la
parte frontal, y (b) desde el lado izquierdo. (D) musculo liso del detrusor, (T) trigono, (SM) musculo liso uretral, (DS)
esfinter intrinseco distal

La vejiga urinaria es un 6rgano hueco musculo-membranoso que forma parte del
tracto urinario y que recibe la orina de los uréteres, la almacena y la expulsa a través
de la uretra al exterior del cuerpo durante la miccion.

Su forma se aproxima a la de una esfera hueca con un radio de hasta 5[cm]. El
volumen total del tejido de su pared se mantiene casi constante independiente del
radio interno haciendo que el espesor de la pared dependa del radio que tipicamente
son unos pocos milimetros. La vejiga obviamente no puede mantenerse esférica
reduciendo su volumen interno hasta cero, abajo de los 100ml la pared comienza a
doblarse.
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Fig. 4 - Diagrama esquematico de una seccion de la uretra y de la vejiga femenina vista desde el frente. (D)
musculo detrusor; (T) trigono; (SM) musculo liso uretral; (DS) esfinter uretral distal intrinseca (musculo estriado);
(PS) esfinter periuretral

El volumen remanente dentro de la vejiga luego de contraerse lo maximo posible son
probablemente uno o dos ml, sin embargo, durante una micciéon normal la vejiga se
vacia esencialmente por completo.

La pared de la vejiga esta formada principalmente por un musculo blando, el detrusor.
Su forma permite tres aberturas, una salida que conecta la uretra en el centro cerca
de su base y dos orificios uretrales ubicados uno de cada lado cerca de la base por

la parte trasera.

La region triangular entre estos dos orificios esta alineada con un musculo diferente
textura suave, el trigono (Fig. 4). Las diferencias funcionales entre el trigono y el
detrusor no estan del todo claras, pero las propiedades mecanicas de la vejiga son
basicamente las que impone el detrusor. Durante la fase de almacenamiento normal
la vejiga se llena con orina y en cierto umbral, se percibe una sensacion de llenado
generando la sensacion y necesidad de orinar. Normalmente esta sensacion es una
incomodidad, como una urgencia que se percibe sin generar fuga urinaria.

El conjunto de la uretra con la vejiga hace posible el almacenamiento de orina a una
presién baja y estable. La baja presién de almacenamiento asegura un drenaje
adecuado del flujo de orina en el tracto urinario superior.
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1.1.1.2. Lauretra

La uretra masculina (Fig. 5) es una estructura tubular, que se origina en la vejiga,
atraviesa la glandula prostatica y después de cruzar el suelo de la pelvis y el periné,
corre a lo largo de toda la longitud del pene, terminando en el meato uretral.

En los hombres adultos, la longitud de la uretra es de unos 18 cm, varia también en
funcion de la longitud del pene y edad del paciente. La uretra sirve para llevar la orina
contenida en la vejiga y otros fluidos hacia el exterior del cuerpo. La uretra masculina
se divide en uretra anterior y posterior.

Préstata

Uretra
prosttca

Fig. 5 - Tracto urinario tomado de base para simulacién

La uretra posterior esta formada por el segmento que se extiende desde el cuello de
la vejiga hasta esfinter uretral externo y se divide en la uretra prostatica y la uretra
membranosa.

La uretra anterior se extiende desde la porcién distal del esfinter uretral externo hasta
el meato urinario y se divide en uretra bulbar, peneana y fosa navicular.

1.1.2. Mecanica del Aparato Urinario

El flujo depende de 3 variables: la contractibilidad vesical (presion proporcionada
a la orina por el musculo detrusor vesical), el volumen miccionado y la resistencia
a la salida de la orina que ofrecen la uretra y los esfinteres. En los esquemas
simplificados que se muestran en la Fig. 6, para el TU masculino, la orina se acumula
dosificada por los rifiones, aumentando el volumen en la vejiga de tejido contraible,
adicionalmente al aumento del volumen, el musculo que rodea a la vejiga, el musculo
detrusor aplica una presion externa sumando a la presion intravesical, variable que
se mide a través de los estudios urodinamicos. La evacuacion de este liquido se logra
con el trabajo arménico del musculo detrusor y la liberacién del tracto a través del
accionamiento de los esfinteres, voluntario e involuntario para dar paso al fluido a

Pag. 32 de 238



Introduccién Presentacioén del problema Afio 2021

través de la uretra venciendo la resistencia del tubo colapsable de tejido elastico
hasta alcanzar la presién atmosférica en la punta del meato para la fisionomia
masculina a la que se apunta con este trabajo. Si bien esto solo es una aproximacion
conceptual, puede ser utilizada como base de un desarrollo de un modelo constitutivo
especifico como el desarrollado por (Tim ldzenga J. J., 2006).

Reposicién de los
rifiones

PV

Vejiga M

Musculo detrusor

Esfinter voluntaio

Esfinterinvoluntario

Obstruccién

Tracto urinario (gasto por friccion)

s
<
L PV
e | M
MV

Tracto urinario (gasto por friccion)

Fig. 6 - Simplificacion del sistema urinario para analisis, arriba tracto obstruido con esfinteres funcionales, abajo
colocacion de la MVI en reemplazo de los esfinteres y la obstruccion.
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1.1.2.1. La micciéon

La miccion se produce con el llenado de la vejiga cuando se alcanza un volumen
superior a 150 ml, la presién interior alcanzada da inicio al deseo de orinar y cuando
se alcanza un volumen superior a 400 ml se inicia la urgencia miccional, en este
rango aparecen ondas de contraccion que aumentan en amplitud con el volumen. Sin
embargo, la presion intravesical cambia de forma lenta entre 50 y 350 ml de volumen,
a partir de los 350 ml el incremento de presion es rapido. La fase de la miccion normal
se caracteriza por el inicio de la miccion voluntaria seguido por flujo fuerte y continua
sin orina residual.

La relajacién coordinada del esfinter del fondo de la pelvis y del esfinter externo de
la uretra, asi como la contraccion del detrusor, contribuyen a un eficiente vaciado de
la vejiga. Para un individuo sano el flujo urinario puede ser intencionalmente
interrumpido a voluntad con una contraccion del esfinter uretral y del suelo pélvico.

El alcance de nuestro estudio involucra la presién generada en la estructura hueca
formada por musculo liso (musculo detrusor) con una gran superficie interior plegada
(cuando esta vacia) y formada por dos partes: el cuerpo y la base o trigono donde
desembocan los uréteres.

Fig. 7 - Diagramas esquematicos de secciones a través de la vejiga y de la uretra masculina, visto (a) desde la
parte frontal, y (b) desde el lado izquierdo. (D) musculo liso del detrusor, (T) trigono, (SM) musculo liso uretral, (DS)
esfinter intrinseco distal

En la Fig. 7 se pueden observar las caracteristicas del TU afectados al estudio donde
al final del trigono, en su desembocadura en la uretra, se distingue un engrosamiento
de musculo liso que actia como esfinter y que en reposo se encuentra tonicamente
contraido (esfinter interno). Mas adelante, en la uretra posterior nos encontramos un
anillo muscular (musculo esquelético) o anillo urogenital o esfinter externo, que en
reposo también se encuentra tonicamente contraido.
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1.1.2.2. Estudios urodinamicos

Los estudios urodinamicos son una serie de examenes que nos permiten ver como
esta funcionando el aparato urinario inferior. Como ya se explicé antes, el aparato
urinario inferior comprende la vejiga la cual almacena la orina y la uretra que
transporta la orina desde la vejiga hacia el exterior.

La urodinamica es una herramienta utilizada para la evaluacion y diagnostico de la
funcionalidad del aparato urinario.

Esta disciplina se divide en 4 rubros que seran descriptos para entendimiento de las
variables de contorno para el estudio CFD descriptos en el capitulo 8.

a) Flujometria

Esta valora la fase de vaciado de una forma sencilla principalmente no invasiva y es
recomendada siempre que sea posible cuando un paciente muestra sintomas en las
vias urinarias inferiores. Una flujometria es la medicion del caudal que sale por la
uretra durante la miccidn, en condiciones lo mas cémodas posibles para el paciente.
Esta medicién se realiza de forma continua durante el acto miccional. La grafica que
se confecciona a partir de este estudio muestra el volumen de orina evacuado por
unidad de tiempo dando un trazado continuo similar a la curva de Gauss (Fig. 9).

Para contrastar los tiempos de apertura y el tiempo que lleva el acto de la miccion,
en el marco de este trabajo, se llevo a cabo una flujometria en un paciente sano para
contrastar los valores de flujo.

Fig. 8 - Flujometria real de contraste

En este estudio (Fig.8) se puede ver que en un lapso de 17 segundos se produce la
miccion registrando un caudal superior a los 30 ml/s similar al estudio urodinamico.

A continuacion, se muestra un cuadro de los valores obtenidos durante una
uroflujometria obtenida de “La urodinamia, método diagndstico y fundamento
terapéutico de gran valor” (Arroyo, Tovar, & Hernandez, 2012).
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Tabla 2 - Valores de uroflujometria (parametros componentes de la uroflujometria espontanea, expresados en mililitros,
segundos

Parametro Definicion Valor

Volumen de orina expulsado por la uretra por

Flujo (Q) unidad de tiempo

Se expresa en ml/s

Volumen miccionado Volumen total expulsado por via uretra 300-600 ml

Maximo valor del flujo, medido tras la

correccion de artefactos 30 £12mlfs

Flujo maximo (Qmax)

Flujo medio (Qaver) Volumen miccionado entre el tiempo de flujo 17 £ 8 ml/s

Duracion total de la miccion, incluye las
Tiempo de miccién interrupciones. Si no hay interrupcion, el 25-40 s
tiempo de miccion es igual al tiempo de flujo

Tiempo de miccién durante el cual puede

detectarse flujo 20+10s

Tiempo de flujo

Tiempo transcurrido entre el inicio del flujo y el

Tiempo de flujo maximo : -
flujo maximo

Cantidad de volumen que queda en la vejiga

h P < 20% del volumen total
luego de terminar la miccion

Volumen residual

b) Cistometria

Es la técnica de medicion de presiones intravesical e intraabdominal, a través de una
sonda (uretral o suprapubica), durante el llenado controlado de la vejiga.
Generalmente se realiza a continuacion de una flujometria para empezar la
cistometria con vejiga vacia. Esta exploracion busca encontrar alteraciones en la fase
de llenado con el paciente de pie (Fig. 10 y 11). Las mediciones que se obtienen son:
presién abdominal, presion vesical (medida a través de una sonda colocada en la
vejiga, ya sea por via uretral o suprapubica y presion del detrusor (valor obtenido de
la resta entre la presion vesical (Pves) y la presién abdominal (Pabd), el cual se
obtiene en forma automatica.

Durante este estudio, el médico va registrando algunos eventos como ser: el primer
deseo miccional, la maxima capacidad cistomanométrica, la acomodacion, la presion
abdominal de punto de fuga, contracciones involuntarias, la sensibilidad (primer
deseo y deseo urgente de orinar), la valoracion de la fase de llenado vesical, en la
que se estudia la relacion presion-volumen, la tasa fisioldgica de llenado, la tasa no
fisiologica de llenado, la funcién vesical, la funcion normal del detrusor durante el
llenado, la funcion uretral normal durante el llenado, la Pabd de punto de fuga, entre
otros.

La representacion grafica de los cambios de presién con el volumen se denomina
cistometrograma.
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Fig. 9 - Cistometrograma normal

Para poder identificar las condiciones de contorno y las variables necesarias para el
modelo constitutivo de la MVI se presenta un estudio urodindamico o cistometrograma
(CMG) mejor descripto en “Estudio urodinamico” de M. Salazar (Salazar &
Castellanos, 2014) el cual muestra la medicion de las presiones actuantes durante la
miccion de un paciente sano.
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Fig. 10 - Estudio urodinamico

En base a este estudio se digitalizd la informacion para poder determinar valores
aceptables de presion de trabajo para la MVI.
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Fig. 11 - Estudio urodinamico simplificado y presién media de trabajo
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Los parametros que mas informacion nos ofrecen son el flujo maximo o pico de flujo
y la morfologia de la curva o trazado flujométrico (Fig. 9). La curva normal es
acampanada, simétrica y con un flujo maximo de 15ml/s o superior. Una curva
aplanada, larga e intermitente, con un pico de flujo inferior a 10 ml/s sugiere la
existencia de una obstruccion o de una insuficiencia contractil del detrusor (vejiga
hipo o arrefléxica).

Estos casos y sus condicionantes se han estudiado para demostrar que ademas de
las condiciones fisiolégicas existen variables neurolégicas que escapan al alcance de
este trabajo como se detalla en el trabajo de Jesus Salinas “Afectacion de la
contractilidad del detrusor en la hiperreflexia vesical” (Jesus Salinas, 2008).

Tabla 3 - Valores de cistometria, valores y parametros por evaluar durante una cistometria estatica

Parametro Definiciéon

Sensacion que tiene el paciente cuando se hace consciente de que

Primera sensacién de llenado vesical - .
su vejiga se esta llenando. Valor normal: aprox. 100-150 ml

Sensacion con la que el paciente decidira ir a orinar tan pronto como
Primer deseo miccional sea posible; puede ser demorada si es necesario. Valor normal:
aprox. 150-300 ml

Deseo persistente sin miedo al escape de orina. Valor normal:

Fuerte deseo miccional aprox. 300-500 m

. . Deseo temprano de orinar, que ocurre a bajo volumen vesical y que
Sensacion vesical aumentada

persiste
Sensacion vesical disminuida Sensacion disminuida durante el llenado vesical
Sensacion vesical ausente Ausencia de sensaciones vesicales durante el llenado

Sintomas no especificos, como plenitud abdominal o sintomas

Sensacion vesical inespecifica -
vegetativos

Urgencia Subito e irresistible deseo de orinar

Relacion entre el cambio de volumen vesical y el cambio de presién
del detrusor. Célculo:

Acomodacién vesical cambio de volumen entre cambio de presion del detrusor,
excluyendo cualquier contraccion del detrusor (A vol./A Pdet, ml/cm
H20)

Volumen vesical alcanzado al final del llenado, cuando usualmente

Capacidad cistomanométrica « . B
se da el “permiso de miccién

Volumen en el que el paciente nota que ya no puede posponer mas
Capacidad cistomanométrica maxima su miccion (fuerte deseo miccional). Valor normal: aprox. 300-500
ml

Volumen al que puede ser llenada una vejiga bajo anestesia general

Capacidad vesical anestésica maxima : .
profunda o anestesia raquidea

Presion intravesical a la que se produce escape de liquido por
Presion abdominal de punto de fuga incremento de la presion abdominal, en ausencia de contraccién del
detrusor. Se conoce también con el nombre de “ALPP”

Menor presion del detrusor, que produce escape de orina (en
Presion de punto de fuga del detrusor ausencia de contraccion del mismo) y aumento de la presion
abdominal

La tabla 3 fue obtenida de (Arroyo, Tovar, & Hernandez, 2012) para facilitar la
comprension de las caracteristicas de los estudios cistométricos.
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c) Perfilometria

Es un estudio que se basa en la medicién de la presion uretral (Pur) que es la presion
de fluido necesaria para abrir una uretra cerrada. Este estudio proporciona al técnico
o urdlogo una curva que indica la presion intraluminal a lo largo de la longitud uretral.
El perfil de la presion uretral de cierre se obtiene por medio de la sustraccién de la
presion uretral menos la presioén vesical (Pur-Pves).

La perfilometria sirve para cuantificar la capacidad de la uretra para prevenir la
pérdida de orina.

Mientras la presion uretral supere la presion del liquido intravesical, no habra fuga y
la persona sera continente.

Canales que se registran durante el estudio: Pur, Pves, Pclo (area de presion de
cierre), Pdet, EMG y Pabd (Fig. 12).

120+
S. 100+ ] / [
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£ 804 Presion Presion
2 |maxima de uretral
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2 501 uretral /
=
E 40
=
S \
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& 2097F Presian | <——Longitud del perfil funciona—|

vesical | «—Longitud del perfil total
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0 1 2 3 4 ] &
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Fig. 12 - Ejemplo de perfilometria

Tabla 4 - Valores normales de una perfilometria: el perfil de la presion uretral de cierre se obtiene por medio de la
sustraccion de la presion uretral menos la presion vesical (Pur-Pves).

Parametro Definicion Valor
Longitud del perfil funcional Longitud de la uretra a lo largo de la cual la presién uretral
: . Lo . ; 2.5-3.5¢cm
(functional profile length) (Pur) excede a la presion intravesical, en mujeres

Incremento de la presion uretral bajo esfuerzo; se expresa

Cociente de trasmision de como un porcentaje del incremento de la presion
presion (pressure transmission | intravesical, medida simultaneamente. > 100%
ratio) Depende del soporte uretral y se registra a lo largo del

trayecto uretral (PTR = A Pur/A Pves x 100)

Maxima diferencia entre la presién uretral y la presion
L o . intravesical. Es la presion mas alta generada a lo largo
Presién maxima de cierre ; ;
de la longitud funcional de la uretra y corresponde al >20 cm HO
uretral (PMCU) . . .
esfinter estriado en la uretra media. Se valora durante la
perfilometria estatica.

Area de presién de cierre Corresponde al area que esta bajo la curva de presion de

2
(Pclo area) cierre. > 100 cm
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d) Flujo-Presion

Durante el vaciamiento vesical mide la relacion entre la presion vesical y el flujo
urinario (Fig. 13). El estudio se hace asi: el paciente debe estar sentado, debe sentir
“fuerte deseo miccional” y debe tener colocados los transductores de presion, y se
inicia cuando se da “permiso para orinar”.

Se utiliza el flujbmetro de peso y se registran los siguientes canales de registro: Q
(flujo), Pdet, Pves, Pabd, Pur y EMG. Los términos de la flujometria espontanea son
aplicables al flujo-presion. Al final del estudio se valora la orina residual y la eficacia
de vaciamiento.

Funciéon normal del detrusor durante la miccion. Contraccion continua del detrusor
(iniciada voluntariamente) que conduce al vaciado vesical completo en un periodo
normal, en ausencia de obstruccion.

P premiccional P Qmax
P abd méax
P abertura /

-~ /:"\\fk
/ l » Pves max

P Ves

N » Pdet max
P Detr E Al A
Flujo Qm;\

|
T abertura

Fig. 13 - Estudio de Flujo-Presion para evaluar una obstruccion

La presion de contraccion dependera proporcionalmente de la resistencia uretral
(Rur). Si la Rur es baja, la Pdet sera baja; si la Rur es normal, la Pdet sera normal; si
la Rur es alta, la Pdet sera mas alta (Rur normal: 0.2-0.4).

Funcion uretral normal durante la miccion. La uretra se abre y se encuentra relajada
continuamente para permitir que la vejiga se vacie a una presion normal.

Tabla 5 - Parametros del estudio de Flujo-presién: mide la relacion entre la presién vesical y el flujo urinario durante el
vaciamiento vesical; el estudio valora la orina residual y la eficacia de vaciamiento.

Parametro Definicion

Presion registrada al inicio del flujo miccional. Tiempo en segundos
Presién de apertura de demora, desde el inicio de la contraccion del detrusor hasta el
inicio del flujo.

Maximo valor medido de la presion del detrusor. Valor normal:

Presién maxima aprox. 20-50 cm H20.

La presion mas baja del detrusor, registrada en el momento del flujo

Presién de flujo maximo L.
maximo.
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1.1.3. Alteraciones de la miccion

Si bien existen diversas patologias que pueden alternar la miccién, en este trabajo
nos centraremos a las que alteran la geometria del tracto urinario como la hipertrofia
prostatica o diferentes grados de estenosis.

1.1.3.1. La hipertrofia o hiperplasia prostatica

Es un agrandamiento de la préstata y les sucede a casi todos los hombres cuando
van envejeciendo.

Al agrandamiento de la préstata generalmente se le llama hiperplasia prostatica
benigna (HPB). No es un cancer y no aumenta el riesgo de cancer de prostata.

No se conoce la causa real del agrandamiento de la préstata. Los factores ligados al
envejecimiento y a los cambios en las células de los testiculos pueden intervenir en
el crecimiento de la glandula, al igual que los niveles de testosterona. Los hombres a
quienes se les extirpan los testiculos a edad temprana (por ejemplo, como resultado
de un cancer testicular) no presentan HPB. De modo similar, si los testiculos se
extirpan después de que el hombre presente HPB, la prostata comienza a disminuir
de tamano. Asi mismo, la probabilidad de presentar agrandamiento de la prostata
aumenta con la edad (Fig. 14).

Prostata

Uretra

Prostata Normal Hiperplasia Prostatica
Fig. 14 - Hiperplasia prostatica'

La HPB es tan comun que se ha dicho que todos los hombres tendran agrandamiento
de prostata si viven lo suficiente.

Un pequefo grado de agrandamiento de la prostata estd presente en muchos
hombres mayores de 40 afios. Mas del 90% de los hombres mayores de 80 afos
tiene esta afeccion. No se han identificado factores de riesgo, ademas de tener
testiculos que funcionan normalmente.

' Fuente de la imagen: https://www.geosalud.com/urologia/hiperplasia-benigna-de-prostata.html
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Sintomas

- Goteo al final de la miccién

- Incapacidad para orinar (retencion urinaria)

- Vaciado incompleto de la vejiga

- Incontinencia

- Necesidad de orinar dos 0 mas veces por noche

- Miccién dolorosa u orina con sangre (pueden ser indicios de una infeccion)
- Dificultad o demora para comenzar a orinar

- Hacer fuerza al orinar

- Urgencia urinaria fuerte y repentina

- Chorro de orina débil

1.1.3.2. Estenosis prostatica

Es un estrechamiento anormal de la uretra como se puede ver en la figura 15, donde
se muestran ejemplos. Una estenosis restringe el flujo de orina desde la vejiga y
puede generar una variedad de problemas médicos en el tracto urinario, lo que
incluye inflamacion o infeccién.

Sintomas

- Disminucioén del flujo de orina

- Vaciamiento incompleto de la vejiga

- Pulverizacion del chorro de orina

- Dificultad, esfuerzo o dolor al orinar

- Aumento de la necesidad de orinar o miccion mas frecuente
- Infeccién de las vias urinarias

Causas
Las cicatrices, que pueden reducir la uretra, se pueden deber a lo siguiente:

- Un procedimiento médico que implica introducir un instrumento, como un
endoscopio, en la uretra.

- El uso intermitente o a largo plazo de un tubo que se introduce a través
de la uretra para drenar la vejiga (catéter).

- Un traumatismo o una lesién en la uretra o la pelvis.

- Una prostata agrandada o una cirugia anterior para extirpar o reducir una
glandula prostatica agrandada.

- Cancer de la uretra o la préstata.

- Infecciones transmitidas sexualmente.

- Radioterapia.

La estrechez uretral es mas comun en los hombres que en las mujeres. Con
frecuencia se desconoce la causa.
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Fig. 15 - Diferentes grados de estenosis

1.2. Objetivo

Este trabajo apunta a innovar en el disefio de un dispositivo biomecanico para tratar
afecciones de la via urinaria que cumpla con los requisitos minimos necesario para
ser colocado y utilizado por pacientes humanos que ademas pueda ser fabricado a
bajo costo presentando una alternativa accesible para el tratamiento de las
patologias desarrolladas en este estudio.

1.3. Hipétesis

La hipotesis principal de este trabajo es que el dispositivo validado para su registro y
fabricacion, una vez colocado en un paciente represente una resistencia al flujo o
gasto de energia menor y aceptable que el de una obstruccioén uretral no compleja
aliviando de esta forma el malestar que en ocasiones provoca ya sea, retencion o
incontinencia urinaria lo que implica una mejora en la calidad de vida del paciente.
Esta resistencia fue estudiada teéricamente con ciertas dificultades propias a las
herramientas de la época en el trabajo de D.J. Griffiths (Griffiths, 1980) donde analiza
diferentes problemas de resistencia al flujo en uretras masculinas y femeninas, desde
el detrusor, la rigidez del tejido de la uretra, obstrucciones y falta de flexibilidad del
meato en diversos casos.

En este trabajo se intentara probar el menor gasto tomando como variable de control
como lo hace Giriffiths, la presion intravesical comparando el comportamiento de una
“microvalvula intravesical’ disefiada para hacer frente al problema, con un sistema
urinario representativo validado por especialistas, el cual presente una obstruccién lo
suficientemente significativa para significar una patologia que cause problemas de
incontinencia para el paciente.
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Este estudio abarcara el proceso de disefio del dispositivo y el desarrollo de una
herramienta de diagndstico comparativa para analizar el comportamiento del TU
normal y el afectado por una hiperplasia indefinida general.

Adicionalmente se validara el proceso con ensayos experimentales llevados a cabo
en diferentes prototipos generando curvas de presion y presion simplificadas
tomando como base la metodologia de (Griffiths, 1980).
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Fig. 16 - Grafica extraida de (Griffiths, 1980).

En la Fig. 16 se puede observar el impacto que tiene en la funcién normal del aparato
urinario. Valores de caudal maximo y presion del detrusor en flujo maximo para un
grupo de hombres mayores. Circulos abiertos, circulos completos y cruces,
considerados clinicamente como sin obstaculos, obstruidos y dudosos,
respectivamente. Las lineas completas dividen el grafico en tres regiones en las que,
por razones urodinamicas, pueden encontrarse los casos obstruidos y limitrofes sin
obstrucciones. La region limitrofe entre las lineas contiene la mayoria de las cruces,
como cabria esperar.

Pag. 44 de 238



Capitulo 2

Estado del Arte




Estado del arte Antecedentes de dispositivos para tratar la IU general Afo 2021

2. Estado del arte

Tanto la incontinencia como la retencion urinaria es una patologia de alta incidencia a
nivel mundial que, ademas de la incomodidad que representa, acarrea numerosos
trastornos derivados del problema principal como por ejemplo infeccion urinaria.

De acuerdo a las fuentes consultadas se puede observar que, si bien en diferentes
partes del mundo se han propuesto distintas alternativas para contrarrestar esta
afeccion, sin embargo, en nuestro pais no se cuenta con un método que sea accesible,
de bajo costo, facil colocacién y manejo.

Hasta el momento se puede optar por tratamientos con farmacos como por ejemplo
tamzulozima?, oxibutina, o una opcién quirdrgica. Dentro de esta ultima opcion se
observa algunos puntos débiles como el costo, dificultades pre y postoperatorio, pero
sin plantearse una oferta alternativa sobre el tema.

En el presente trabajo se pretende brindar una alternativa terapéutica para el paciente.
2.1. Antecedentes de dispositivos para tratar la IU general

En el mundo existen algunos dispositivos pensados para tratar la incontinencia
urinaria, pero presentan diferencias notorias con el disefio propuesto. Para establecer
el estado de desarrollo de dispositivos y el grado de innovacién necesaria para lograr
los objetivos planteados se realizdé un estudio de preliminar para comparar la idea
planteada con otros desarrollos en todo el mundo a través de los servicios del Instituto
Nacional de Propiedad Industrial (INPI)3.

A continuacion, se listan los resultados del estudio que toma en consideracién
patentes de todo el mundo a las cuales se remarca las diferencias notorias frente al
modelo propuesto con el objetivo de buscar un desarrollo patentable en nuestro pais
en el rubro de dispositivos biomecanicos y medicina.

2.1.1. Ref. WO 2005-089682 (EUTECH MEDICAL AB)

Por las imagenes disponibles en la documentacion presentada en la oficina de
patentes de EEUU (Fig.17), este dispositivo sirve solamente para aplicarse en
pacientes del género femenino y trabaja sobre un concepto diferente

Su accionamiento se realiza bajo la aplicacion de presion lateral realizando presion
sobre el cuerpo que cierra la parte superior empujando un componente a travées del
cuerpo principal de la valvula (sujeta basicamente por la forma del cuello de la uretra
femenina) elevando el cuerpo que actua como valvula dirigiendo la orina hacia la
parte inferior para lograr la evacuacion del liquido miccional que puede ser colectado
en una bolsa.

2 Anticolinérgicos. Estos medicamentos pueden calmar la vejiga hiperactiva y ser dtiles para la incontinencia imperiosa.
Algunos ejemplos son oxibutinina (Ditropan XL), tolterodina (Detrol), darifenacina (Enablex), fesoterodina (Toviaz),
solifenacina (Vesicare) y trospio (Sanctura).

% Instituto Nacional de Propiedad Industrial https://www.argentina.gob.ar/inpi
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Fig. 17 - Vaciado mediante la insercion del cuerpo cilindrico hacia la vejiga de la invencion WO 2005-089682

2.1.2. Ref. WO 2004-010909 (EUTECH MEDICAL AB)

El dispositivo al que hace referencia esta invencién es un esfinter artificial para
pacientes de género femenino haciendo referencia a la posibilidad de usarlo en
hombres, pero claramente por la dimensién y la forma de los componentes no seria
posible sin una intervencién quirdrgica lo que va en contra del concepto de disefio
mismo. Como se puede observar en la Fig. 18, presenta un conjunto de componentes
de alta complejidad constructiva pensado para articular entre dos dispositivos
principales, uno el esfinter en si mismo (cuerpo anclado a la vejiga) y otro de
colocacion.

Fig. 18 - Figura del acoplamiento para el anclaje del esfinter WO 2004-010909
2.1.3. Ref. US 5.795.288 (COHEN y otros)

El dispositivo al que hace referencia esta invencién esta pensada para pacientes de
género femenino Unicamente y su concepto de funcionamiento consiste en lograr la
apertura mediante un método simil al catéter logrando la apertura empujando un
cuerpo movil que realiza el cierre mediante la presién interior de la vejiga, esto dentro
de un cuerpo ajustable a la forma de la uretra femenina protegiendo el tejido para
evitar irritacién la que se genera por el continuo uso.

Al igual que los otros disefos, la informacion disponible sobre estas patentes no es
completa pero como se puede observar en la Fig.19, este dispositivo cuenta con un
gran numero de piezas.
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Fig. 19 - Figura del dispositivo de dos cuerpos regulable de la invencion US 5.795.288.
2.1.4. Ref. US 6.652.448 (MIGACHYOV)

El dispositivo al que hacer referencia esta invencion funciona con la presion interior
de la vejiga para pacientes Unicamente de sexo femenino la cual no tiene sistema de
anclaje ni elementos de colocacion.

La invencion presenta un control alternativo a distancia que seria aplicable por
ejemplo en cuidadores o enfermeros que asisten a pacientes en los cuales, por su
patologia de base, perdieron el comando de la vejiga, por ejemplo, en ACV,
reduciendo el uso de sonda vesical y/o papagayo.

Como se puede ver en la Fig.20, el principio es similar a la MVI, pero de mayores
dimensiones planteando una composicion compleja de fabricar ya que propone un
accionamiento a distancia sin tomar en cuenta la compatibilidad de materiales en el
cuerpo humano ubicando un sistema magnético para su accionamiento a distancia.

A

Fig. 20 - Figura del sistema de valvula de apertura por principio de Bernoulli - US 5.795.288.
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2.1.5. Ref. US 6.902.146 (ELLIOTT)

El dispositivo al que hace referencia esta invencion (Fig. 21) propone una solucion al
problema de incontinencia para pacientes convalecientes y se cataloga como una
técnica de catéter por la funcionalidad y la forma totalmente distintas al concepto que
se busca desarrollar en este trabajo. L a valvula constituye una barrera mecanica
permitiendo el pasaje de orina a la uretra y de ahi al exterior sin necesidad de adosar
un catéter.

En esta invencidén el catéter se abre por el paciente o enfermero asistente
manualmente para vaciar la vejiga mediante un conector tipo manguera, esta es una
practica que requiere de algunas precauciones, no exentas de riesgos de infecciones
por su manipulacién y por ser una via que pone en contacto la vejiga con el exterior.
En la figura siguiente se puede observar el uso del sistema en descarga.

Fig. 21 - Sistema catéter de la ref. US 6.902.146

2.2. Antecedentes de modelos numéricos de aplicacion

Se llevo a cabo una recopilacion de trabajos en la materia con el objetivo de ajustar
los parametros utilizados en el modelo computacional hidrodinamico, de modo tal de
reproducir el comportamiento real del sistema urinario.

2.2.1.Un modelo de elementos finitos de la vejiga urinaria (A finite element
model of the urinary bladder), A.J. Van Beek

El objetivo del trabajo de (Van Beek, 1997) es el de modelar la mecanica de la vejiga
con alto grado de detalle. Para lograr esto, se utiliza el método de elementos finitos
(FEM) ya que este permite modelar la geometria de la vejiga e incluir la variacion
espacial de parametros como la orientacién de la fibra, tensiones y deformaciones
durante su activacion (Fig. 22 y 23). Por lo tanto, este método es adecuado para
obtener informacion sobre la mecanica local de la pared de la vejiga y nos puede
servir para validar los variables y las condiciones de borde de nuestro disefio.
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Este trabajo se centra en el modelo constitutivo de las propiedades de las paredes
de la vejiga presentando una geometria inicial de forma de esfera de paredes
gruesas. El volumen inicial de la vejiga es igual al volumen de la pared.

El comportamiento pasivo del material es tridimensional y se modela como un
material incompresible, isotrépico, elastico no lineal.

El comportamiento activo se modela en la direccion de la fibra local y depende del
tiempo (activacion), la tension y la velocidad de tension. Las fuerzas inerciales y las
fuerzas de la gravedad son despreciadas. La uretra se modela utilizando una
impedancia que consta de dos elementos, una inercia y una resistencia.

Como no hay datos cuantitativos disponibles para la direccién de la fibra, se simula
la contraccion de la vejiga con tres geometrias diferentes para la direccion de la fibra
de los haces musculares.

En el primer caso, las fibras estaban dispuestas en circulos paralelos, en el segundo,
las fibras corrian longitudinalmente, como los meridianos, y en el ultimo caso, estaban
dispuestas con una direccion de fibra variable desde la pared interna a la externa.

Debido a las pocas mediciones para la época en la mecanica local de la vejiga, la
evaluacioén se restringe a estudios de la urodinamica que también eran escasos para
la época de la presentacioén del trabajo. La mayoria de los estudios urodinamicos se
realizan en pacientes con afecciones en la via urinaria y no en personas sanas.

En este trabajo que representa un sistema hidrodinamico anterior al tracto donde se
enfoca las validaciones de nuestro modelo, es decir donde se ubicaria la MVI, los
parametros que se estudian son:

» Volumen de vaciado: cantidad total de liquido anulado después de la miccion.
» Caudal maximo: maximo de caudal.

» Tiempo hasta el flujo maximo: tiempo entre el inicio de la miccién y el tiempo
del flujo maximo.

» Presion vesical en el flujo maximo: presién registrada en la vejiga en el
momento en que el flujo fue maximo.

» Tiempo de flujo: duracion de la miccion.
» Flujo promedio: el volumen anulado dividido por el tiempo de flujo.
Tabla 6 - Parametros del modelo Van Beek
Parametro Valores (5) CIRC Unidad
Volumen vaciado 505 + 123 254 ml
Presién de pico 51%+0,5 4,3 kPa
Pico de flujo 193 21 ml/s
Tiempo al pico de flujo 14+5 56+0,8 S
Tiempo de flujo 45+ 17 24,0+0,8 s
Flujo promedio 12+3 7 ml/s
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urethral sphincter

Fig. 23 - Modelos de Van Beek

2.2.2. Analisis de CFD con interaccion fluido-estructura de apertura de valvulas
de seguridad de alta presion (CFD analysis with fluid-structure interaction of
opening high-pressure safety valves), A Beune et. al.

El trabajo de (Beune, Kuerten, & Heumen, 2012) se toma como referencia para el
tema de esta tesis debido a que se basa en el desarrollado de un modelo de valvula
numérica de malla multiple para analizar la caracteristica de apertura de las valvulas
de seguridad de alta presion. La ley de Newton y el resultado de CFD para la fuerza
de flujo se utilizan para modelar el movimiento de la valvula. En este trabajo se
muestran simulaciones de flujo transitorio incompresible, un gran aumento de fuerza
y el colapso causados por una redireccion del flujo masivo.

Para los gases reales a una presion establecida se observan en el modelo propuesto,
oscilaciones durante el cierre de la valvula. Estas son causadas por la interaccién
entre el flujo en la cavidad del disco de la geometria desarrollada y el flujo hacia la
salida de la valvula. Se muestra que, a una presion de ajuste mayor, la fuerza de flujo
disminuye continuamente, lo que indica que solo un aumento de presion de entrada
lo suficientemente rapido obliga a la valvula a abrirse. Con esta herramienta, se
pueden evaluar las caracteristicas de operacién de las valvulas de seguridad para
optimizar el disefio de diferentes valvulas.
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A Beune et al./Computers & Fluids 64 (2012) 108-116

/ protection cap
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- valve housing
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Fig. 24 - Diagrama de proceso (izqg.) y dibujo de construccion (der.) de una valvula de seguridad de alta presion.

Cuando una valvula de seguridad cerrada (Fig. 24)
con area de asiento Ao, se presuriza a una Kepeing
determinada presién de ajuste pset para la cual la
valvula comienza a abrirse, la fuerza del resorte Fspring
y la fuerza de gravedad Fgravity €stan en equilibrio con
la fuerza de flujo Frow que es la presion establecida
multiplicada por area del asiento. La Fig. 25 muestra hl
las fuerzas que actuan sobre un eje mévil con un disco

F

acceleration

F gravity

}

Me,i, A
de una valvula de seguridad. spindle
El desplazamiento inicial ho del resorte de compresion
con rigidez Kspring €8 igual a:
_ PsetAo
hO_ = Ec. 1 Fetow
kspring

Fig. 25 - Balance de fuerzas de husillo
de valvula mévil con disco.

La aceleracién h del husillo con disco durante el
movimiento de la valvula. Esta dada por la ley de Newton como:

h:_ Friow-Kspring (h+h0)_mspindle-g

Ec. 2

Mspindle
Con mgpindie la masa equivalente de las partes moéviles de la valvula y g la aceleracién
gravitacional cuando la valvula se opera en orientacion vertical. Se espera que las
fuerzas de friccion debidas a una pequefia desalineacion posible del eje de la valvula
sean pequefas.
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Como resultados este trabajo entrega una herramienta CFD con interaccion fluido-
estructura (FSI) para el analisis de las caracteristicas de apertura de las valvulas de
seguridad de alta presién. Para modelar estas geometrias complejas desde la
posicion de cierre hasta la elevacién nominal del disco, se necesitan varias mallas
predefinidas para cubrir la deformaciéon de la malla sin deteriorar la calidad de la
malla.

Especialmente, la atencion a la transferencia de las variables de la solucién a la
siguiente malla predefinida ha dado como resultado un método de solucion factible
para los flujos de gas real e incompresible.

La inclusion de FSI en los flujos de valvulas incompresibles ha llevado a nuevas
perspectivas en la dinamica de las valvulas que no se pueden observar mediante un
enfoque de estado estable. Se enfatiza que, en el caso de fluidos incompresibles, la
ausencia de amortiguacién o la capacidad de absorber las ondas de presion por el
flujo plantea mayores demandas de transferencia precisa de las variables de la
solucion a una nueva malla. Ademas, el caudal masico y la elevacion del disco se
ven menos afectados por las grandes variaciones de la fuerza del disco. Sin embargo,
una redireccion del flujo podria ser inducida por las ondas de presion que viajan y
posteriormente conducir a una operacion inestable de la valvula cuando ocurre cerca
de un valor multiple de la frecuencia propia de la valvula.

La implementacién de la dinamica de gas real descrita por SRK EoS en el modelo
CFD con FSI ha llevado a resultados de simulacién que muestran oscilaciones de
flujo cuando la valvula esta casi cerrada. El analisis ha demostrado que el flujo
interactua con los vortices en la cavidad que cambian de direccion. Ademas, también
el tamafio del area supersonica y la posicion del arco de choque muestran un
comportamiento oscilatorio. Este comportamiento puede provocar vibraciones en la
valvula cuando las ondas de presion viajan a un valor multiple de la frecuencia propia
de la valvula.

2.2.3.Modelo computacional de la vejiga urinaria humana (Computational Model
of the Human Urinary Bladder), V. Monteiro et al.

En este trabajo de (Monteiro & al, 2013) publicado en el 2013 se propone un método
de estudio de la mecanica de la vejiga urinaria y de la simulacion de interaccion fluido-
estructura para reproducir el llenado y vaciado de ese érgano con la orina.

Este trabajo postula que la simulacion de la vejiga humana por el Método de los
Elementos Finitos (FEM) y un completo entendimiento de la mecéanica de ese 6rgano
y de su interaccion con la orina dara la posibilidad de proponer mejora en la geometria
y de analizar materiales para la solucion artificial en caso de reemplazo de la vejiga.

Se propone un modelo constitutivo para estudiar la vejiga urinaria humana tomando
en consideracion el comportamiento del musculo detrusor durante llenado y vaciado
de la vejiga con orina, su habilidad de retener orina a baja presion en un modelo
constitutivo no-lineal. El modelo matematico representa las variables mecanicas que
gobiernan ese 6rgano y también las propiedades de la orina. EI comportamiento no-
lineal de tejidos vivos es implementado y validado con ejemplos de la literatura. La
propriedad cuasi incompresible de la orina y las ecuaciones Navier-Stokes se
consideran para analizar del fluido. En este trabajo se representa la geometria de la
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vejiga implementando un modelo computacional 3D a partir de imagenes de
tomografia computadorizada de un cadaver adulto logrando dos modelos de malla:
con tetraedros de cuatro nodos y otro con elementos de membrana de tres nodos.

El esquema utilizado para calcular la interaccion fluido-estructura se adecua para
materiales de densidad muy parecidas.

Fig. 26 - Modelo 3D de la vejiga urinaria enredada con tetraedros de 4 nodos

Fig. 27 - (1zq.) Geometria de la superficie de la vejiga y los uréteres, (der) Geometria de vejiga simplificada y malla
triangular

2.3. Antecedentes de fabricacion mediante técnicas de micro-mecanizado

2.3.1. Identificacion de los coeficientes de fuerza de corte especificos para el
modelado mecanicista de micro fresado, L. Uriarte et. al. (2008)

Dado que el dispositivo tiene dimensiones muy pequefas, para poder materializar el
prototipo propuesto se estudiaron diferentes alternativas para su fabricacioén, entre
ellas el micro mecanizado y la impresién 3D descartando esta ultima por la rugosidad
requerida la cual no se podia alcanzar con la tecnologia disponible en ese momento.

Para validar el método de fabricacion se realizé una consulta en el Instituto Nacional
de Tecnologia Nacional (INTI) en el Centro INTI Mecanica donde se recomendaron
estudios orientativos para lograr altas calidades de terminacion superficial utilizando
un micro-mecanizado CNC.

Como referencia en cuanto a trabajo de mecanizado en tan pequenas dimensiones
se sugirio este trabajo centrado en la identificacion de los coeficientes de fuerza de
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corte en microfresado como se explica en el desarrollo de “Identification of the
Specific Cutting Force Coefficients for the Mechanistic Modelling of Micro Milling” de
(Uriarte, y otros, 2008).

Este trabajo de investigacién se propone un modelo mecanicista para predecir las
fuerzas de corte de micromilling en piezas de pequefnos tamafos.

A partir del modelo convencional de fuerza de corte de fresado de extremo, basado
en seis coeficientes (tres coeficientes de fuerza de corte especificos y tres
coeficientes de borde), se proponen varias modificaciones para adaptarlo a la
prediccion de la fuerza de corte de micro fresado. El documento presenta estas
modificaciones y su validacion experimental, mediante el micro-moldeo de acero para
herramientas utilizando micro fresas de carburo de dos canales con diametros de 0,1
a 0,3 mm.

== =
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Fig. 28 - Herramienta de micro-mecanizado estudiada

Luego de analizar los resultados se decidié acotar la busqueda de proveedores a
empresas metallrgicas que pudieran realizar micro-fresado/torneado que ademas
trabajaran con herramientas con diferentes recubrimientos para las herramientas de
corte.

En la Fig. 28 se pueden observar las herramientas propuestas para la fabricaciéon de
la MVI.

2.3.2. Evaluacién de errores de la cadena de rigidez en una maquina de micro-
mecanizado equipada con herramientas de menos de 0,3 mm de diametro. L.
Uriarte et. al.

En el trabajo de L. Uriarte “Error budget and stiffness chain assessment in a
micromilling machine equipped with tools less than 0.3mm in diameter’ (Uriarte, y
otros, 2005) se muestra la tendencia actual hacia la miniaturizacion del producto esta
llevando a un aumento importante en las microtecnologias, incluida la micromilling.
Aunque esta técnica es muy similar al fresado a escala convencional, la gran
reduccion en las dimensiones (una escala de alrededor de 40/1) significa que
aparecen fendmenos y mecanismos de corte que casi nunca se encuentran en una
escala convencional. Esta reduccién de escala se puede observar en algunos de los
parametros habituales del microfresado o micromilling: avance por diente inferior a 1
m, profundidad de corte de 2-15 m, velocidad de rotacion del husillo superior a 50.000
rpm y diametro de herramienta inferior a 0.3 mm. La fresadora en si también debe
ser especifica para esta aplicacion y disefiada y construida para cumplir con los
requisitos de ultra precision, con precisiones de posicionamiento del orden de 0,1
mm. La primera etapa del trabajo que se presenta aqui fue establecer el presupuesto
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de error general para una maquina de microfresado con herramientas de menos de
0,3 mm de diametro. Se encontré que la mayoria de los errores se originaron a partir
de la deformacion angular de la pinza y la deflexion de la herramienta, por lo que este
estudio se concentra en estas dos areas.

Primero, se obtuvo experimentalmente la cadena de rigidez de la maquina de
microfresado definiendo los niveles de rigidez de la maquina, el husillo, el
portaherramientas y la propia herramienta. Estos se midieron utilizando un enfoque
experimental, pero teniendo en cuenta los niveles de disefio de cada elemento del
sistema. Las pruebas se complicaron por la dificultad de manejar los pequefios
tamanos, las fuerzas y los desplazamientos que se encuentran en el microfresado en
los experimentos.

Este documento expone los resultados de todas las pruebas realizadas. La
conclusion a la que se llega es que el elemento mas flexible es la herramienta. Se
puede obtener su cumplimiento (reciproco de rigidez) frente a las fuerzas de corte,
pero también se debe tener en cuenta su fijacion al portaherramientas.

Finalmente, se presentan los resultados de varias pruebas de fresado de extremo de
bola en planos inclinados (15°, 30°, 45°). De este trabajo se obtienen valores
indicativos de la rugosidad esperada para la simulacion CFD propuesta.

2.4. Consideraciones previas

Los antecedentes de dispositivos para tratar afecciones urinarias, las técnicas
existentes de fabricacion y los modelos constitutivos precedentes sirvieron para
establecer el plan de accion para lograr los objetivos cumpliendo las etapas de
diseno, fabricacion y validaciéon mediante herramientas de simulacion.

En este trabajo se llevan a cabo simplificaciones practicas para lograr la fabricacién
de prototipos y realizar pruebas en un banco de simulaciones de laboratorio. En los
capitulos subsiguientes se muestran en detalle tanto el proceso de disefio original y
las modificaciones realizadas durante los afios para llegar a un modelo acotado a
ciertas patologias seleccionadas por recomendacién de expertos y el material
bibliografico citado en el texto.

Al margen del trabajo presentado, el desarrollo alcanzado apunta a ser un precedente
para futuros desarrollos de aplicacion en el campo biotecnoldégico o biomédico que
busquen mejorar la calidad de vida de pacientes que se ven afectados en particular
sobre las vias urinarias, tanto de hombres como mujeres y nifos.
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3. El proceso de diseno

La idea inicial desarrollada en el afio 2009 fue un concepto pensado a partir de la
necesidad real de un paciente con afecciones en la via urinaria que debido a estas tenia
que someterse a dialisis diarias lo que significaba una importante disminucion en su
calidad de vida. Este paciente fue evaluado por médicos y urdlogos los cuales con los
afnos fueron indicando diferentes tratamientos para palear los sintomas de la patologia
general que el paciente presentaba. Uno de estos sintomas era la incapacidad de
realizar la miccion a voluntad.

Con el objetivo de ayudar a este y otros pacientes con patologias similares se
conceptualizé una microvalvula que accionada externamente pudiera facilitar el
vaciamiento de la vejiga, un concepto aun rudimentario teniendo en cuenta los
intrincados mecanismos que actuan para lograr este aparente simple acto fisiologico.

Este concepto fue la base de diseio de un prototipo elemental en resina (Fig. 29) para
poder comunicar la idea a los especialistas médicos y mejorar detalles del disefio, para
esta etapa la modelacion 3D tanto artistica como digital fueron criticas.

Fig. 29 - Prototipo rudimentario inicial sin capuchén superior

En las Fig. 29 y 30 se pueden ver imagenes del primer prototipo modelado en
SolidWorks y fabricado con resina plastica. Este modelo contemplaba cavidades para
el accionamiento mecanico, los orificios de circulacién de fluidos y un capuchén para
albergar el desarrollo electronico teérico en este punto.
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Fig. 30 - Imagenes del modelo rudimentario fabricado en resina con sus diferentes partes moviles

El disefio de la MVI inicial se bas6 en una valvula de retencién convencional el cual se
adaptd a condiciones de trabajo en un ambiente organico y diminuto, buscando la
integracion para trabajar como una extensién del aparato urinario.

Este trabajo derivd en varios prototipos con diferentes tipos de accionamiento para
lograr el paso del fluido y lograr aliviar presiones interiores para evitar la incontinencia.
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Para definir las dimensiones adecuadas para ser apto para uso humano se realizaron
ensayos de mediciones externas en dos pacientes para determinar caudales y
velocidades indicativas para el disefio.

Estos ensayos también seran utilizados a posterior para disefiar las pruebas de
funcionamiento mecanico en los prototipos finales del proyecto.

3.1.

Ensayos de llenado de la vejiga humana

Estos ensayos consisten en un simple registro de datos del comportamiento del
sistema urinario en dos sujetos de prueba los cuales ayudaran a obtener datos sobre
la resistencia a la presion intravesical.

3.1.1. Datos registrados

Tiempo de concientizacion.

Tiempo de llenado para un consumo de agua dosificado cada 20 minutos
(p/evitar molestias)

Anomalias a considerar

Tiempo de vaciado

Absorcion de liquido.

Los tiempos de descarga

Caudales

3.1.2. Sujetos de prueba

Tabla 7 - Registro Sujeto A

Sujeto A
Nombre Nelson Gastén Sanchez
Edad 22 ANOS
Contacto gastonsanchez10@hotmail.com
Antecedentes

Buena condicion fisica, deportista, jugador de jockey sobre césped. Socialmente activo. El sujeto A se
describe como de vejiga pequefia ya que no esta acostumbrado a retener la orina y regularmente toma poca

agua.
Morfologia
Altura [cm] 177 21 [mm] 4 Descripcion del sujeto de prueba
Peso [kg] 68 @ 2 [mm]
Tabla 8 - Registro Sujeto B
Sujeto B
Nombre Martin Rearte
Edad 26 ANOS
Contacto rearte_martin@hotmail.com
Antecedentes

describe como tomador regular de agua e infusiones. Viaja mucho en autobuses y registra alta capacidad de

Condicidn fisica normal, trabajo sedentario (15%). Antecedentes de arenilla en los rifiones. El sujeto B se

retencion a voluntad.

Morfologia

Altura [cm] 181 2 1 [mm] 4,5 Descripcioén del sujeto de prueba

Peso [kg] 78 @ 2 [mm] 4
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3.1.3. Condiciones del Ensayo

Se preparé un recipiente de 2000 [cc] (2 litros) de agua y vaso de dosificacion de 330
[cc].

Para empezar el ensayo se espero hasta que los sujetos de prueba hayan evacuado
la vejiga en condiciones normales. Durante el ensayo no se realizaron actividades
fisicas que puedan influir en sistema de vaciado

3.1.4. Curvas obtenidas

Sujeto (A) Llenado
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Curva SUJETO (B)

-
o
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17:00:00 18:55:12 20:50:24 22:45:36 00:40:48 02:36:00 04:31:12 06:26:24

3.2. Resultados de preliminares para el dimensionado de la MVI

Sujeto A

T Caudal
Hora Vol [cc] Descarga [ccls] Vel. [cm/s] | Vel. prom Obs. Grado
19:23:00 800 01:10 11,43 22,73637 10
21:00:00 500 01:48 6,41 12,75277 5
23,86
01:40:00 400 00:24 16,67 33,1572 5
07:35:00 350 00:26 13,46 26,78082 8
Sujeto B
T Caudal
Hora Vol [cc] Descarga [ccls] Vel. [cm/s] | Vel. prom Obs. Grado
19:23 600 01:03 9,52 14,97045 10
01:55 500 00:32 15,63 24,56089 5
20,94
05:20 400 00:27 14,81 23,28736 8
Resultados para el disefio preliminar
Tiempo maximo de resistencia a carga maxima 01:20 [hr]
Tiempo de resistencia normal 00:40 [hr]
Velocidad promedio de descarga Vdesc [cm/s] 22,40
Tiempo promedio de descarga T [s] 48,8
Tiempo de concientizacién 01:00 [hr]
Mayor tiempo estacionario (sin dosificacion) 06:20 [hr]
Caudal promedio Quesc [cc/s] 12,66
Promedio de vol. descarga Volgesc [cc] 506,3
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Tomando en consideracion las recomendaciones de los especialistas urélogos
consultados y del Dr. Joaquin Bolivar, se dimensioné la valvula para el caso de la
uretra masculina adulta la cual, si bien esta constituida de un material viscoelastico
membranoso, tiende a ser entre 8 y 10 mm de diametro pudiendo adaptarse a
diametros mayores, pero para la colocacion, un diametro de estas medidas es factible
de introducir a la uretra sin necesidad de una intervencion quirurgica.

3.3. Prototipos conceptuales

Al evaluar las posibilidades de trabajo de una valvula intravesical, en una primera
etapa se propuso un dispositivo para su funcionamiento debiera insertarse en la
uretra o en la base de la vejiga sujeta con un medio de anclaje artificial o natural por
epitelizacién, el cual para lograr el paso de la orina desde la vejiga a través de la
uretra deberia en primera medida anular el efecto del esfinter superior a través de su
dilatacion y rigidizacion mediante la presencia del cuerpo alargado de la carcasa de
la valvula y como accionamiento de apertura, debiera tener dos funciones principales,
el accionamiento voluntario accionando un piston de un material férreo o
parcialmente férreo que por su forma y caracteristicas magnéticas, en reposo
(equilibrio entre los cuerpos elasticos que se ven en la Fig. 31) evite el paso de
liquido, pero al ser accionado por un electroiman, al correr hacia arriba (eje z) por la
presencia de las toberas internas en la cabeza ahuecada, al coincidir con las toberas
de la carcasa, permitiera el paso hacia adentro del cuerpo de la microvalvula
permitiendo la evacuacién de liquido hacia la uretra.

La segunda funcién, no menos
importante es la de seguridad, al igual
que una valvula de retencién, al existir
una presion mayor a la nominal en la
vejiga, el pistdn en reposo, presenta una
superficie expuesta a la presion interior
por las toberas superiores que accionaria
hacia abajo, permitiendo la evacuacion y
el alivio de presién a valores nominales si
el paciente no tiene control del musculo
detrusor. De esta forma la MVI seria de
doble efecto accionada por un circuito
electromecanico accionado mediante
radiofrecuencia (RF) permitiendo la _ _ _

. Fig. 31 - Figuras extraidas de la presentacion de la
apertura de las toberas perimetrales para patente
permitir el paso del fluido miccional a
voluntad propia o de un tercer operador eliminando la variable de presiéon minima
necesaria para lograr la apertura o cierre de la valvula.

Cabeza de pistén

shuzcada

Resorte infarior

Carcasa

Este dispositivo buscaba implementar tecnologias innovadoras y marcar un camino
hacia las aplicaciones loT* e industrias 4.0 el rubro de la biomedicina. La interaccion
con toda el TU se vera en el capitulo 4 donde se pueden ver el montaje completo.

4 10oT: Internet of Things, internet de las cosas o aparatos y electrodomésticos conectados a internet.
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3.4. Fabricacion del prototipo inicial

Si bien en esta etapa los materiales para la carcasa o los cuerpos elasticos no
estaban definidos completamente se partié de base proyectando su construccién con
materiales metalicos o grilén, ambos factibles de mecanizar quedando pendiente de
estudio otros materiales o resinas plasticas o imprimibles en 3D basicamente por la
posibilidad de lograr bajas rugosidades, tomando como guia algunos conceptos y
criterios de seleccion de maquinas de “Machine Tools for High Performance
Machining” de (Lacalle & Lamikiz, 2009) la técnica de fabricacién elegida es el
microfresado ya que luego de consultar a 5 talleres en la ciudad de San Miguel de
Tucuman, finalmente un proveedor de piezas especiales accedié a realizar un
prototipo de grilén® o poliamida 6, para probar el accionamiento y trabajar en el
dimensionado de los componentes electromecanicos que tendrian que ser
ferromagnéticos.

Basado en el “Estudio de la influencia de los parametros de corte y geometria con
herramienta de acero rapido en procesos de mecanizado en el polimero poliamida 6”
de (Hernandez, 2018) se presentan a continuacion las propiedades del material del
primer prototipo funcional y los conceptos considerados para la fabricacién bajo la
técnica de microfresado.

Tabla 9 - Propiedades mecanicas de la poliamida 6 (grilén blanco)

Propiedad Poliamida 6 (nzc;,l;r;tlxre comercial)

Gravedad especifica 1,15

Resistencia a la traccién [MPa] ASTM D 638 55,4
Elongacion para romper [%] 378

Médulo de flexion [MPa] ASTM D 790 59
Resistencia al impacto con muecas [kg/m] ASTM D 256 4,92
Dureza Shore D® 74

Temperatura de fusiéon 222

Temperatura de degradacion 440

Al ser un dispositivo que se ubicara en el tracto urinario, la resistencia al flujo o el
“gasto” de energia es muy importante para no afectar las funciones normales del
sistema o generar molestias importantes al usuario, razén por la que para las pruebas
preliminares se optd por el grilén ya que es un material no metalico de bajo costo que

5 Material duro elastico con alta resistencia mecanica y a la abrasion, con una rigidez, dureza y tenacidad que lo hacen
recomendable para distintas piezas técnicas como engranajes, tornillos transportables, piezas deslizantes, anillos de
juntas, bujes, manguitos hidraulicos y toda pieza sometida a desgaste e impacto. La rigidez, tenacidad, el poder
amortiguador debido a su resiliencia y su alta resistencia mecanica, hacen de la poliamida el termoplastico mas versatil
de la linea de ingenieria.

6 La dureza Shore es una escala de medida de la dureza elastica de los materiales, determinada a partir de la reaccion
elastica del material cuando se deja caer sobre él un objeto. Durante el ensayo, no destructivo, se mide la altura a la que
rebota el proyectil. Esta depende de la cantidad de energia absorbida por el material de ensayo durante el impacto.
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se comportaria de forma similar a los plasticos mecanizables aptos para insertarse
en el cuerpo humano. Este material se valido revisando la disposicion 2318/02 de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
para biocompatibilidad en las cuales esta incluida la poliamida o nylon, materiales
utilizados en los primeros prototipos.

Adicionalmente en este trabajo se revisé la Norma ISO 10993-1 “Biological evaluation
of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk management
process” (International Standarization Organization, 2018) para la evaluacion de los

posibles riesgos originados de este tipo de dispositivos y tomarlos en consideracion
para el disefio.

3.4.1. Mecanizado - Prototipo funcional

Para comenzar la busqueda de proveedores para la fabricacién de un prototipo

funcional se realizaron planos con un mayor grado de detalle como se muestra en la
Fig. 32.
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Fig. 32 - Planos para modelo electromecanico

La primera busqueda de proveedores para el micromecanizado en la region NOA
llevada a cabo en el principio de este trabajo resulté nula debido a la falta de
maquinaria especializada para realizar trabajos en pequefias dimensiones
particularmente para el micromecanizado sugerido por especialistas de INTI del
Centro de Investigacién y Desarrollo en Mecanica” basado en el trabajo “Identification
of the Specific Cutting Force Coefficients for the Mechanistic Modelling of Micro
Milling” (Uriarte, y otros, 2005) para microfresado donde las recomendaciones para

lograr una buena terminacién superficial en este proceso de fabricacion avanzada,
fueron:

— Extremar los controles en el estado de la herramienta y el portaherramientas ya

que pueden ser una fuente importante de errores entre el programa y la calidad
final obtenida.

" Centro INTI Mecanica, www.inti.gob.ar
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— En términos del proceso, en estas calidades de fabricacion la desviacion de la
herramienta es el componente principal del error y debe estudiarse en detalle.

— La vibracion forzada y regenerativa y su efecto en la calidad de la superficie (y
aun mas en el desgaste de la herramienta) también proporcionan un campo
interesante para la investigacion.

— Siempre se deben tener en cuenta las rebarbas y los sistemas de referencia
auxiliares para evitar que su efecto tenga un impacto considerable en la precision
de la pieza final.

Optical Gimara

Lathe
chuck

XSS 2806

Fig. 33 - Minimizacion de rebarbas en los bordes (@ 0,2 mm), antes y después de la pasada de limpieza para un
proceso de micromecanizado (Uriarte, y otros, 2008)
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Considerando que el dispositivo tiene que representar para el tracto urinario un gasto
inferior al de una obstruccion, una de las condiciones que debe cumplir es la oponer
la minima resistencia posible al paso del fluido por lo cual la rugosidad o terminacion
superficial es un parametro esencial tomando como ejemplo los resultados de la Fig.
33 obtenidas en el trabajo de (Uriarte, y otros, 2008).

Estas técnicas evaluadas se plantean para la fabricacién de prototipos mas
avanzados como parte de las condiciones de borde. La rugosidad y la forma de las
partes interiores de la valvula son variables de comparacion de los disenos
presentados como se puede observar en las Fig. 34 y 35.

-
[

Fig. 34 - Fabricacion de prototipos en tamafio real maximo (&10mm)

Fig. 35 - MVI fabricada por microfresado en grilén
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En este modelo se realizaron simplificaciones en funcién a las herramientas de
mecanizado disponibles y para que el sistema electromecanico funcione el
componente pistén se fabrico en acero SAE1040 el cual es ferromagnético.

3.4.2. Rugosidad

La rugosidad de la superficie interior de la MVI es la variable de interés la cual esta
asociada a dos aspectos: irregularidades en la superficie (Fig. 36) y las alteraciones
de la superficie intervenida la cual esta ligado a la integridad superficial (Fig. 37).

rfil
-

Linea media
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/

Fig. 36 - Esquema de rugosidad promedio
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Fig. 37 - Representacion esquematica de rugosidad superficial
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Donde “L” es la longitud de estudio e “y” es la ordenada desde la linea central. Esta
ecuaciéon sera considerada para la simulacién de fluidos (CFD) en los capitulos
adelante.

Tabla 10 - Categorizacion de rugosidades

Categoria Ra N Proceso de mecanizado tipico
Super acabado 0ao0,1 21 Lustrado, micro afilado, rectificado
Refinado 0,1a0,2 20 Lustrado, afilado, rectificado

Lustrado 0,2a04 19 Lustrado, lapeado
Liso 04a0,8 18 Lustrado, fresado
Fino 0,8a1,6 17 Rectificado, fresado, escariado
Semi fino 1,6a3,2 16 Lustrado, fresado, torneado
Regular 3,2a6,3 15 Conformado, fresado, torneado
Semi regular 6,3a12,5 14 Fresado, torneado
Aspero 12,5a 20 13 Torneado
Rustico 25a50 12 Torneado

Dado que la tecnologia de microfresado disponible en Tucuman no puede alcanzar
terminaciones superficiales menores a las de un acabado regular o semi regular
(tabla 10) para diametros interiores menores de 10 mm, se apunté a terminar con una
rugosidad préoxima a los 10[um].

3.4.3. Desarrollo electromecanico

El desarrollo electronico del prototipo electromecanico se hizo en base al método
manhattan de radio frecuencia. El disefio fue aportado por el ingeniero Emannuel
Noguera, colaborador del trabajo.

El modelo de doble efecto requiere de componentes electrénicos para su
funcionamiento, tanto en el interior del cuerpo principal de la valvula como en el
comando a distancia. Estos se han seleccionado tratando de optimizar los reducidos
espacios disponibles en su mayoria componentes de montaje superficial. El
desarrollo de la electrénica necesaria para el modelo aun esta en marcha supeditada
a la disponibilidad de los componentes necesarios en la region y a la seleccién de
baterias lo suficientemente seguras y durables para brindar al dispositivo la mayor
vida util posible.
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3.4.3.1. Descripcion general de los componentes
a) Receptor monocanal de RF

Este receptor es un micro circuito monocanal de RF disefiado especificamente para
que cumpla con el propésito de activar la micro valvula intravesical de doble efecto.
El funcionamiento de este circuito consiste en activar un pequeno piston para que la
valvula actue abriendo y cerrando el paso de liquidos.

Este diminuto dispositivo que consta de pequefias dimensiones (7 mm de ancho por
14mm de largo) se activa mediante el uso de un transmisor calibrado a una frecuencia
de resonancia para que funcione correctamente, esta frecuencia es de unos 27 mhz
(inofensiva a seres vivos).

El circuito receptor consta de distintas partes que trabajando en conjunto producen
el efecto deseado para tal fin:

— Una microbateria disefada especialmente para ser introducida en la cavidad
de la valvula para alimentar el circuito de RF.

— Un circuito tanque, que esta constituido por la relacién bobina - capacitor que
calibrados entre si trabajan a una frecuencia especifica, también se calibra en
esta etapa un micro preset que es fijado para un cierto valor 6hmico.

- Circuito de control de disparo, separando las etapas. Este también es
calibrado y para ajustar la sensibilidad del disparo, es ajustado otro micro
preset. Una vez que estan las etapas totalmente calibradas para que tengan
una comunicacion con el transmisor, pasamos a la etapa de potencia.

— La etapa de potencia consta de un pequeno transistor de montaje superficial
que es activado por la segunda etapa para manejar una cierta corriente, este
transistor es el encargado de activar una pequefia bobina que al ser inducida
genera un campo magnético que produce el movimiento del micro pistén con
su eje dentro del campo de la bobina, este se traslada hacia su interior
aproximadamente 2,5 mm, suficientes para activar el paso del liquido. Una
vez cortado el suministro de la bobina el campo magnético deja de trabajar y
asi libera al micro piston y este vuelve a su lugar de origen mediante un
pequefo resorte ubicado especificamente para tal fin.

— Este circuito cuenta con una antena, la cual es una lamina de cobre que
envuelve el interior de la valvula.

— El circuito del receptor consta de una placa de doble faz de pertinax® y en ella
estan montados componentes de montaje superficial para lograr que estos
quepan dentro de la cavidad.

b) Circuito (transmisor y receptor) - Comando

Esta etapa consiste de un transmisor y un receptor, su diseno y su funcionamiento
se basan en comando a distancia por medio de radio frecuencia.

8 El Pertinax® se forma a partir de una base de papel los que se les impregna resinas fendlicas, es un producto con
propiedades excelentes en condiciones humedas
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A continuacién se describe el receptor, sus etapas, este circuito electrénico funciona
a una frecuencia calibrada, el cual consta de una etapa principal llamada “circuito
tanque”, compuesto por una bobina y un capacitor, los cuales se calibran a una
frecuencia de resonancia especifica, luego sigue la etapa de control de disparo, esta
es también calibrada para asi evitar “falsos disparos” lo que hace del circuito un
equipo estable y finalmente esta el médulo de potencia, constituido por una serie de
transistores conectados en cascada, la finalidad de esta parte del circuito descrito es
activar un pequeno electroiman que consta de un bobinado de alambre esmaltado
de poco calibre, cuando este es energizado atrae un micro pistén para un cierto
propésito, dejar circular libremente un fluido especifico.

El transmisor, también basado en la electronica aplicada a la radio frecuencia, es
analizado y calibrado para que este se “comunique” con el receptor, anteriormente
descrito, consta de un “circuito tanque” calibrado similarmente al del receptor, y una
etapa de control que provista por un microswitch, que al ser pulsado activa este
transmisor, el cual envia una sefal al receptor, este dispositivo la interpreta y activa
a su vez su etapa de potencia energizando el electroiman ya descrito, cuando este
pulsador es desactivado, el transmisor “corta la transmision” y el receptor corta el
suministro de energia al electroiman por medio de su etapa de potencia con lo cual
el micro piston vuelve a su estado original cerrando totalmente el paso del fluido. En
estos circuitos, tanto el receptor como el transmisor, estan fabricados con
componentes de tecnologia de montaje superficial (SMD), lo cual disminuye
considerablemente su tamano, haciendo posible su insercion en la capsula de la
micro valvula.

3.4.3.2. Técnica de fabricaciéon propuesta

El disefio del circuito impreso, tanto del transmisor como del receptor, son realizados
bajo normas estandarizadas por medio de un software especifico para tal fin, una vez
realizado y terminado el disefio, este es impreso en filmina en forma de circuito espejo
“mirror”, paso siguiente es introducido en una maquina de rayos ultravioletas, llamada
isoladora, esta se imprime en una placa (PCB) fotosensibilizada positivamente,
después de un tiempo expuesta a los rayos UV, es introducida en un liquido revelador
para detener el proceso de velado de la (PCB), luego de unos minutos, es lavada con
agua para eliminar rastros de dicho producto, después la (PCB) es introducida en un
acido corrosivo llamado percloruro férrico para su acabado final.

Una vez finalizado este proceso, se realizan las perforaciones necesarias para
colocar los “puentes” de comunicacion de pistas, luego es el turno de colocar los
componentes electronicos (SMD), llamese resistencias, capacitares, transistores,
etc. Finalizado este procedimiento se prosigue con las conexiones de periféricos que
son bateria, antena y el electroiman por medio de pequefios conductores. Terminado
este Ultimo paso, tenemos el receptor y el transmisor listo para su funcionamiento.

3.4.3.3. Calibracion

Estos son circuitos basados netamente en radio frecuencia, adaptado en tamano y
forma por medio de componentes electronicos de alta calidad y tecnologia superior
brindando una certeza de fiabilidad a la hora de su utilizaciéon. Son calibrados a una
cierta frecuencia de trabajo, disenados para ser introducidos en una valvula
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intravesical de doble efecto. Su funcionamiento es el siguiente, el transmisor al ser
activado envia una senal calibrada, la cual es interpretada por el receptor, este a su
vez activa su etapa de potencia para energizar y accionar respectivamente un
pequefio electroiman que atrae mediante un campo magnético a un micro piston, lo
cual este deja libre unas pequenas aberturas dispuestas uniformemente en todo su
diametro para dejar circular el fluido.

Una vez finalizada la miccion, el usuario del dispositivo desactiva el pulsador del
transmisor, con lo cual este deja de transmitir y asi su receptor desactiva el
electroiman y el micro piston vuelve a su estado inicial cerrando el paso del liquido.
En la Fig. 38 puede ver el ensambile.

Fig. 38 - Pruebas de funcionamiento de los circuitos

Con la finalidad de verificar el correcto funcionamiento del dispositivo, en situaciones
extremas de trabajo y durabilidad, primeramente, se ha calculado y desarrollado un
circuito que funcionaba a bajo radio frecuencia. Dicha idea derivo en la necesidad de
plasmarlo en la practica con componentes reales, con lo cual se fabricd un circuito
de los denominados “circuito arafia” de facil fabricacion. En este caso los
componentes del circuito van soldados unos con otros, sin necesidad de (PCB).
Seguidamente se disefid un circuito de prueba de tamafio grande ya que sus
componentes discretos imposibilitaron reducirlo en tamanio.

Se lleg6 a fabricar el accionador prototipo de la valvula, haciendo uso de una maquina
isoladora, con fuentes de alimentacién reguladas para la simulacion de cargas con el
electroiman (comprendiendo su bobinado) y 2 circuitos de prueba (uno “arafia” y otro
en PCB).

A continuacion, en la Fig. 39 se pueden observar las posiciones del accionamiento
electro mecanico al energizar el circuito del comando electrénico.

Estas pruebas se llevaron a cabo en un banco de pruebas electronicas armado para
este proyecto a cargo de Emmanuel Noguera.
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Fig. 39 - Energizando el electroiman que acciona al micro pistén

Para evaluar el sistema se fabricaron en gran escala los circuitos de emision de sefal
y de recepcion para proyectar, en una segunda etapa, los circuitos en pequenas
dimensiones para alojarse en la cavidad de la MVI siendo ademas disefiados bajo
una técnica de placas curvas.

Al intentar lograr la fabricacion en pequefia escala se encontraron dificultades por
falta de componentes y materiales a nivel local y nacional.
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Si bien se avanzo con el desarrollo de la electronica necesaria para la operacion de
este modelo, para no depender de la factibilidad de conseguir las partes necesarias
o estas supeditado al riesgo de la instalacion de una bateria interna para alimentar el
sistema de radio control y de accionamiento, se avanzé en el refinamiento del disefio
biomecanico explicado en el capitulo 5 (prototipos finales).

A pesar de las ventajas que presentaba este disefio de decidid buscar una alternativa
mas sencilla y factible para alcanzar los objetivos de fabricacion a gran escala a bajo
precio dado que la complejidad de la electrénica necesaria implica mayores retos en
cuanto a materiales e insumos disponibles en el mercado en el momento del
desarrollo.

Por esta razén se dej6 en stand-by este disefio para futuro desarrollo y se simplifico
la MVI a un modelo basado en las capacidades remanentes del paciente sobre el
control de musculo detrusor, capacidad clave para su implementacion sin dejar de
lado el trabajo de patentamiento de los logros realizados a la fecha. No obstante, a
esta decision técnica, dado los conocimientos y posibilidades del disefo inicial, como
paso siguiente en el proceso de desarrollo de productos para el mercado biomeédico,
se procedio al registro de patente y su defensa con el modelo inicial, dejando las
modificaciones y avances para etapas de adendas en la presentacion.

En el capitulo siguiente se describe el dispositivo en el marco de la presentacion ante
la autoridad competente a nivel Nacional para el registro.
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4. Presentacion de la patente

4.1. Diferencia entre patente y modelo de utilidad

Toda invencion se inicia cuando se detecta
un problema a resolver y se propone una

solucién técnica especifica, utilizando | N PI B oo Ny
elementos conocidos que, combinados de ARGENTINA

una manera especial, dan origen a un nuevo \

objeto desconocido hasta ese momento.

Fig. 40 - Pagina web del INPI
(https://www.argentina.gob.ar/inpi)

Por lo tanto, debe contar con alguna
caracteristica nueva que no sea conocida en el cuerpo de conocimiento existente hasta
el momento en el ambito técnico (Estado de la Técnica), en este caso en campo de la
biomedicina.

Existen algunas invenciones que no parten de algo conocido, sino que definen de cero
una nueva tecnologia que reemplaza a la anterior, como fue el rayo laser en su momento
o la tecnologia digital versus la analogica. Este tipo de invenciones son esporadicas y
por lo general marcan hitos culturales que definen una época, por lo cual no son un
ejemplo representativo de lo que se considera una invencién “tipo”.

Una patente de invencién puede ser un objeto, un procedimiento, un aparato para
fabricar el objeto, un compuesto quimico, un microorganismo, etc. En todos los casos,
debe cumplir con los tres requisitos de patentabilidad: novedad, actividad inventiva y
aplicacion industrial.

Por otra parte, un modelo de utilidad se otorga unicamente a una disposicion o forma
nueva obtenida o introducida en herramientas, instrumentos de trabajo, utensilios,
dispositivos u objetos conocidos que se presten a un trabajo practico, en cuanto
importen una mejor utilizacion en la funcion a que estén destinados.

En todos los casos, un modelo de utilidad debe cumplir sélo con dos requisitos de
patentabilidad: novedad y aplicacion industrial, pero puede no tener actividad inventiva,
ya que este requisito no es obligatorio.

En base a los desarrollos alcanzados y a un “estudio de fondo” (técnica documental
comparativa de patentes existentes) se llevd a cabo un refinamiento de la idea. Con los
resultados se prepard la documentacion necesaria para presentar la propuesta de
“patente de invencion” en el INPI para llevar a cabo una CIP® (clasificacion
internacional de patentes).

Los pasos llevados a cabo para la presentacion de la patente fueron los siguientes:

9 La Clasificacion Internacional de Patentes (CIP) se utiliza para clasificar las patentes y los modelos de utilidad en funcién
de los diferentes campos de la tecnologia a los que se refieren. La Clasificacion Internacional de Patentes (CIP) fue
establecida por el Arreglo de Estrasburgo en 1971 y es revisada constantemente por el Comité de Expertos de la CIP.
Las clasificaciones internacionales facilitan esas busquedas al organizar la informacion relativa a las invenciones, las
marcas y los dibujos y modelos industriales en estructuras indexadas y manejables que permiten recuperarla facilmente.
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- Presentacion de solicitud
El tramite puede iniciarse presentando el formulario y la documentacion completa
utilizando

- Examen Preliminar

A partir de un proceso administrativo se verifica que la informacion de los formularios
esté completa y sea adecuada. También se comprueba que el resumen presentado
describa correctamente la invencion que se desea patentar.

- Publicaciéon

A los 18 meses se publica la solicitud en el “Boletin de Patentes”. A partir de ese
momento cualquier persona puede acceder a su contenido y presentar
observaciones dentro de los siguientes 60 dias.

Las observaciones realizadas por terceros funcionan como recomendaciones para
ser evaluadas por los examinadores, pero no pueden por si mismas detener el
tramite.

- Examen de Fondo especifico

Los examinadores de patentes realizan una busqueda en bases de datos nacionales
e internacionales para determinar si la solicitud cumple con los requisitos de ser una
novedad mundial, tener actividad inventiva y aplicacion industrial. De esta forma se
decide si la solicitud cumple con todos los requisitos de patentabilidad.

- Concesion y publicacion

Las notificaciones son, en todos los casos, por boletin electrénico que se publica los
dias miércoles. Se cursan también avisos por correo electrénico de ciertos sucesos
importantes (publicacion en boletin, vista, concesion).

4.2. Modelo Patentable
4.2.1. Alcance del diseio

Patologias de diversos tipos en el aparato urinario, ya sea temporales como
permanentes, pueden provocar la pérdida total o parcial de la capacidad de controlar
la miccion. Tan sencillo como suena, recuperar la autonomia de este acto es
invalorable, en especial a quienes han padecido las afecciones desde temprana
edad. Con el fin ultimo de emular las funciones normales del cuerpo y basandonos
en conceptos técnicos de disefio e ingenieria, se ha desarrollado un dispositivo capaz
de simular y devolver esta capacidad devolviendo en muchos casos la “dignidad” al
enfermo. Dicho dispositivo es una microvalvula intravesical de simple o doble efecto
dependiendo de la afeccion. Un primer efecto para activar la miccion y un segundo
emulando el limite natural de contencion para evitar problemas por retencion urinaria.

Cabe mencionar que la prerrogativa del disefio mostrado en la figura 41, fue que el
dispositivo desarrollado sea elaborado con materiales y tecnologia disponibles en la
region de manera que el resultado final sea un producto biotecnoldgico accesible a
toda la comunidad y pueda ser utilizado en hombres, mujeres y nifios.
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Fig. 41 - Disefio inicial, Microvalvula Intravesical de doble efecto

No se debe considerar solamente al mecanismo como la valvula en si, sino a la union
del mismo con el aparato urinario. Si bien el dispositivo cumple la funciéon de una
microvalvula esta union complementa el disefio y la hace funcional.

El dispositivo se ajusta en la primera porcién de la uretra en su union con la vejiga en
el lugar considerado el cuello vesical, aqui se produce un anclaje ayudado por el
proceso natural de epitelizacion'®, bloqueando temporalmente el paso de la orina.
Sumado a estos efectos fisiolégicos el dispositivo cuenta con otros accesorios que
se vinculan con el aparato urinario transfiriendo el control de todo el sistema al
paciente por una via mecanica o electronica dependiendo del disefio.

Se caracteriza por ser de doble efecto, ya que el modelo electromecanico tiene dos
sentidos de accionamiento, uno electronico bajo la voluntad del usuario y otro como
sistema de seguridad que se vence al aumentar la presién intravesical por arriba de
los valores normales, como lo haria una persona sana. El modelo biomecanico actua
por presion ejercida por el usuario, sin la necesidad del accionamiento electrdonico.
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Fig. 42 - Primeros disefios

0 Epitelizacion. Regeneracion espontanea de la piel en aquellos lugares donde hubo pérdida cutanea, por ejemplo,
debido a una herida, raspén o quemadura.
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Ambos conjuntos mostrados en la Fig. 42 estan disefiados como un medio para
devolver la capacidad de control sobre la vejiga a pacientes que por diversas causas
han perdido control total o parcial, e inclusive para personas con dificultad prostatica
que, a pesar de tener voluntad sobre el esfinter uretral, no pueden orinar debido a la
presién que ejerce la prostata y dificulta el pasaje de la orina a través de la uretra.
Adicionalmente al cuerpo de la MVI, la propuesta considera la posibilidad de
incorporar accesorios para su instalaciéon en el TU o bien customizadas para
diferentes patologias como se puede ver en la Fig. 43 donde se muestran ademas
de un sombrerete epitealizante de soporte, una extension rigidizante para
obstrucciones complejas o la necesidad de rigidizar esfinteres.

Valvula
intravesical —————

Sistema de anclaje -

Tubo flexible —

V/Oriﬁcios para
secreciones
glandulares

Cuerpo rigidizante

Fig. 43 - Accesorio del primer prototipo

4.2.2. Puntos clave

Su alcance es amplio, ya que, gracias a su adaptabilidad y accesorios, puede trabajar
en una gama mucho mas amplia que dependera de las condiciones fisiolégicas de
los diferentes pacientes.

Su funcionamiento normal consiste en abrir a voluntad, una microvalvula de tipo
solenoide que, dependiendo del modelo y patologia, abre cuando:

— El paciente/usuario siente la suficiente presion vesical.

— Los sensores de presion, ya sean electronicos o de micro movimientos del piston
interno sometido a la presién vesical, registran la presion normal de evacuacién
(calibrada para cada paciente/usuario). Esto claro, si el dispositivo esta equipado
con los mismos dependiendo la patologia.

En el caso de contar con los sensores electronicos, la presion se mide con sensores
ubicados en la cabeza del dispositivo y es enviada mediante una sefal inalambrica
de corto alcance a un dispositivo electrénico que la transforma y permite al usuario
interpretarla para ejercer control sobre el funcionamiento de la vejiga dentro de los
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parametros de resistencia humana normales. Este es el caso ideal para pacientes en
coma o cuadripléjicos que no tienen conciencia sobre el aparato urinario.

a) Aspecto fisiologico

Como se menciond antes este dispositivo trata de reproducir, lo mas naturalmente
posible, el funcionamiento de la vejiga durante el acto de la miccion. Para tal fin se la
debe ubicar en la unién de la vejiga con la uretra para que intervenga en el
vaciamiento de la vejiga actuando como un esfinter mecanico.

b) Colocacién

La via de colocacion es a través de la uretra, por el meato urinario que representa el
extremo de la uretra en el hombre, llegando hasta la vejiga donde se introduce el
sistema de anclaje en una primera instancia, el que hara de soporte para el
dispositivo, este anclaje una vez ubicado quedara fijo, independientemente de
cuantas veces se requiera cambiar el dispositivo o de cualquier tipo de
mantenimiento. Luego de fijar el anclaje el cuerpo de la vélvula es liberado y se
procede para su activacién y anclaje. Se coloca la valvula en una pinza
especialmente disefiada para alojar en su extremo al dispositivo con la caracteristica
de poder liberarlo una vez alcanzado el punto deseado a través de un simple juego
de pinza dientes de ratén. Previo a la introduccién del dispositivo montado en la pinza
se debe preparar la uretra con una camisa que posee la caracteristica de poder
aumentar de diametro en forma progresiva hasta lograr el diametro deseado; una vez
dilatada la uretra se procede a pasar a través de la camisa ya dilata la pinza con el
dispositivo.

Todo el proceso de colocacién requiere de un sistema de visualizacion que nos
permita observar el camino por donde se introduce el dispositivo y una vez dentro de
la vejiga poder manipular la valvula.

A tal fin se prescinde de una fuente de luz y de una video camara con fibra 6ptica
(cistoscopia) reemplazandolo con un sistema de ondas ecodoppler cuyo transductor
se aplica sobre la piel del abdomen con un gel, el cual no causa dolor ni molestias tal
cual como lo hace un sistema de ecografia, siendo las imagenes apreciadas a través
de un monitor quien nos permite guiar la maniobra. Este sistema de guia a través de
la colocacion nos permite ahorrar espacio en la pinza porta valvula y nos brinda un
panorama mas amplio que si se lo hiciese con un cistoscopio convencional.

Para tal fin pretende disefiar un software especial de facil instalacion en cualquier
equipo estandar de ecografia convencional.

Una vez alcanzada la ubicacion adecuada se procede a liberar la valvula de la pinza
y se tracciona en direccién opuesta a la colocacién con lo que se logra el anclaje en
el sitio de insercion.

La anatomia de la uretra es diferente en el hombre que en la mujer siendo mucho
mas accesible y sencillo en la mujer debido a la menor complejidad anatémica donde
la longitud es menor y no presenta posibles obstaculos como la prostata.
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c) Aplicaciones

La utilidad que se le puede dar a la valvula es muy variada ya que es factible su uso
en todas aquellas enfermedades donde se vea comprometida el acto de la miccion,
entendiéndose como tal al pasaje de orina desde la vejiga hacia el exterior a través
de la uretra. Ejemplo de ello es en el caso de lesidon medular ya sea por enfermedades
o traumatismo lo que lleva a una desconexion de la médula con la vejiga. Es el caso
por ejemplo de la vejiga neurogénica, traumatismo de columna, persona con paralisis
de ambos miembros inferiores.

También es aplicable en los pacientes con afecciones prostaticas como es el caso
de los tumores, hiperplasia prostatica, tumores o cualquier otra situacién que se vea
disminuida el diametro interno de la uretra que impida el pasaje de orina. Estamos
hablando de desconexion u obstruccion, pero también puede encontrar su uso en
patologias que lleven a una hiperactividad de la vejiga donde el acto de la miccion se
hace mas frecuente y en pequefios volumenes.

La incontinencia urinaria es otra aplicacion opuesta a una obstruccién que lleva al
paciente a sufrir pérdidas involuntarias y frecuentes, tanto en forma espontanea como
ante un minimo esfuerzo.

La implementacion de este dispositivo se extiende a mitigar problemas externos a las
especificas patologias urinarias, sino también a todos los problemas que traen y se
vuelcan en la vida cotidiana:

— Panales: se evita su uso ya que con la valvula se torna innecesario,
disminuyendo asi los costos de vida; se evita los inconvenientes de tener que
lavar ropa de cama, colocacién de sales o plastico debajo de la sabana, y por
sobre todo se evita la molestia de tener que soportar un pafal, molestia que solo
un paciente conoce.

— Sonda: se disminuyen los peligros de infeccién que presenta el uso de sonda
prolongado como sucede con pacientes que estan en terapia, en coma o en su
domicilio.

— Evita las micciones no detectadas: En el caso de personas que estan en coma
0 vida vegetativa, el dispositivo puede ser accionado por su cuidador, e incluso
se pueden desarrollar sistemas de alarmas silenciosas de senal luminica, sonora
o de vibracion para no molestar al resto de los internados. De esta forma la
enfermera puede saber cuando un paciente necesita hacer una descarga.

— Traumatismo de las vias urinarias: al ser un dispositivo de menor costo de
adquisicion y de colocacion frente al de procedimientos de cirugia convencional
hace que las vias urinarias no sufran traumatismos riesgosos.

En definitiva, el propésito de este dispositivo es el de mejorar la calidad de vida de
pacientes que sufren de afecciones de las vias urinarias, tanto hombres como
mujeres Yy nifos.

d) Ventajas de uso

— Colocacion: no se requiere de anestesia general, ya que solo se requiere de
anestesia local para introducir la camisa que dilata la uretra, evitando las
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inconvenientes y peligros impredecibles que posee la anestesia general, como
asi también la posibilidad de llevar a cabo su colocacién en un simple consultorio.

— Facil colocacién: la colocacién puede realizarse no necesariamente en un
quiréfano con la consecuente reduccién de los gastos que ello acarrea (gastos
sanatoriales, honorarios de hoteleria, de anestesista, instrumentista, quiréfano,
descartables, esterilizacion, etc.). Se lo puede colocar tanto en un consultorio
como en la cama de un internado en sala o terapia o incluso a domicilio, en la
casa del paciente evitando costos y molestias de desplazamiento.

— Recuperacion: desde luego que si se trabaja con anestesia local y no es un
meétodo invasivo su recuperacion post colocacion sera muy abreviada

— Forma: su disefio estructural brinda grandes ventajas a la hora de considerar
posibles complicaciones ante un eventual desprendimiento o traumatismo
externo como en el caso de sufrir un accidente en la via publica. Al carecer de
bordes o superficies punzantes lo hacen inofensivo para las estructuras
anatomicas vecinas.

— Control: el control post colocacion es necesario para la evaluacién de su
funcionamiento, calibracion, deteccion precoz de fallas, fatiga del material,
desperfectos electronicos, desprendimientos de su ubicacion. Para la evaluacion
de estos items que requiere de un software disenado para tal fin, el cual puede
estar integrado al equipo de ecografia mencionado antes.

— Extraccién: la via de extraccién es la misma que se realizd para su colocacion
siguiendo en sentido inverso los pasos realizados para su introduccion.

— Accesorios disponibles: al iniciar el proyecto se ideo un unico dispositivo para
una patologia especifica, pero al avanzar sobre los diferentes puntos de disefno
se amplid el campo de aplicacion con el desarrollo de accesorios, los que
permiten al médico/técnico, con una correcta capacitacion, elegir la mejor
adaptacion para cada paciente. El tipo de dispositivo a ser utilizado en el
paciente y sus accesorios seran seleccionado a través de un minucioso pero
rapido sistema de evaluacién del paciente, el cual sera confeccionado en base
a una serie de preguntas especificas que tratan de identificar la patologia y las
necesidades del paciente, tipo de vida, habitos, trabajo, lo que intenta llevar a la
eleccion del modelo mas apropiado para el paciente, tratando con esto de
individualizar y no generalizar su aplicacion.

— Equipo: los materiales necesarios para su colocaciéon pueden caber en un
maletin el cual seria facilmente transportable, ademas de un equipo de ecdégrafo
Standard simplificado para evitar peso y volumen de equipos innecesarios.

— Tiempo: el tiempo requerido para su colocacioén, previo preparar al paciente
oscila en un maximo de media hora. Recambio: en caso de ser necesario tener
que retirar el dispositivo por fallas o mal funcionamiento se puede proceder a
cambiar y colocar otra valvula sin tener que ser necesario esperar a que se
repare la valvula dafiada, con lo que se evita tiempo de espera y en el mismo
acto se procede a su reemplazo.
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4.3. Otorgamiento de la patente

En la Fig. 40 se puede observar el disefio que sirvio como base del disefio bajo el
cual se inicid y solicité una patente de invencién''. El disefio electromecanico, durante
los afios y luego de varias iteraciones de disefio fue evolucionando a mejores y
simples funciones adaptadas a las necesidades del paciente sin perder el foco de la

factibilidad de produccion a nivel nacional.

El otorgamiento final de la patente fue publicado en Boletin de Patentes Concebidas
N°2018/02'? el 3 de octubre de 2018 con el niUmero de resolucion AR075748B1, Acta
N° P20090103273 como se puede ver en la Fig. 44.

El titulo de invencién otorgado se puede apreciar en la Fig. 45.
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2011, pag. 5. (54) Valvula intravesical de doble efecto. Autores Bolivar y Rearte.

" Instituto Nacional de la Propiedad Industrial,

http://www.inpi.gob.ar/legislacion

Instituto Nacional de la Propiedad Industrial (INPI), 27 de Abril de

Ley de Patentes y Modelos de Utilidad (Ley 24.481). Fuente

12 Boletin de Patentes Concedidas N°2018/02 “Titulo - VALVULA INTRAVESICAL DE DOBLE EFECTO” pag. N° 7.
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Fig. 45 - Otorgamiento de patente oficial, 15 de febrero de 2018
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5. Refinamiento del diseno

Luego de lograr el resguardo del modelo inicial, el trabajo continué con una fase
simplificacién y validacion tanto mediante la metodologia CFD como los ensayos en
bancos de prueba una vez fabricado el prototipo.

Para tal fin se prepararon planos para la busqueda de proveedores que pudieran cumplir
con los nuevos requerimientos de calidad.

1_J AR I,
QRN ﬁ\\\ b ?&z
. NN NSNS J o
bas0- ~FERR- ‘
__4.»7 o | oo | I RsS0
- ,‘,ﬁ/ 2050 7 " 5 75
7.00 810 208 TF L] poe / ans 1008 T\r 11.00
227 R e 7

Fig. 46 - Planos preliminares para fabricacion (medidas en mm)

Al realizar la busqueda de metalmecanicas en la provincia de Tucuman que pudieran
fabricar el disefio con los planos de la primera version simplificada (Fig. 46), una de ellas
dio el apoyo al proyecto al reducir los costos de fabricacion para lograr 12 microvalvulas
funcionales, pero debido a las limitaciones de las maquinas herramientas disponibles se
tuvo que realizar una segunda simplificacion del modelo, que al igual que la primera
simplificacion prescindia de los componentes electronicos del modelo original,
aprovechando unicamente la presién intravesical para su accionamiento. En la figura
siguiente se pueden ver la versién simplificada que cuenta con 5 piezas que luego se
mejoraron a 3 como se vera en el diseno final.

14 1. Cuerpo o carcaza
825 2. Soporte de placa y cierre
W 1 3. Perno de tope
:m g — 035 2 4. Placa orificio
53 ) 5. Piston interior
= / —
K S .i’/ P ] s
o "y _ \\
~ e o) i .
B o S 7 ol [ N
o 9 || g LLLLLs sl | | |
g1 L1 L] \ |
1 N /
[ J _—
rd I I’ A |3 | —
- 5 4

Fig. 47 - Disefio utilizado para la busqueda de proveedores de mecanizado (medidas en mm)

Pag. 86 de 238



Refinamiento del disefio Otorgamiento de la patente Afo 2021

SECCION A-A
ESCALA 10:1

Todas las tolerancias son
deslizantes sin apriete h7/ H7

fmEo| N DEPIEZA
1 VI-PO1
2 VI-P02
3 VI-PO3-Piston
4 VI-PO5-Perno
5 VI-P07-Capuchodn

Fig. 48 - Modelo 3D para fabricacion de prototipo simplificado V1.0

Adicionalmente, se tuvieron que realizar modificaciones en este ultimo disefio debido a
la forma de las herramientas para lograr la cavidad principal y el contra asiento del piston
(VI-P0O2 Fig. 49) ya que, en las dimensiones presentadas, no se podia lograr con una
rugosidad aceptable. Otro cambio mayor fue en la forma de la placa de salida interior y
soporte principal del piston nuevamente por las limitaciones de las herramientas para el
perforado o fresado por lo cual se decidié hacer el componente como placa de 7 orificios
con un area equivalente para evacuar el caudal de orina sin aumentar la velocidad. Esto
se validé mediante calculos porcentuales de area en referencia a la apertura de la uretra
de un maximo de 8 mm:

Tabla 11 - Analisis porcentual de paso del cambio de disefio

Area de estudio Area de paso [mm?] Porcentaje de paso [%]
Uretra sana en hombre adulto 50,27 100
Entrada de la MVI 10,75 21

Después de ensanchamiento cénico

. . 11,95 24
interior

Salida de la MVI 10,60 21

Si bien el area de paso sugerida por el proveedor podria considerarse equivalente, para
validar la funcionalidad se realizd un estudio de lineas de flujo basado en CFD para
evitar disminuciones de velocidad significativas que desde el punto de vista organico
podrian representar puntos de sedimentacién lo que podria significar focos de
obstrucciones o focos de crecimiento microbiano.
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Validacion de cambios mediante un estudio comparativo de flujos

Afo 2021

La metodologia de validacion del cambio se basé meramente en una simulacién con
un fluido estandar en una simplificacion 2D.

El marco tedrico, las caracteristicas del modelo constitutivo y las leyes gobernantes
utilizadas se veran en el capitulo 7.

Condiciones iniciales

Parametros termodinamicos

Static Pressure: 101325.00 Pa
Temperature: 293.20 K

Parametros de velocidad

Velocity vector
Velocity in X direction: 0 m/s
Velocity in Y direction: 0 m/s

Velocity in Z direction: 0 m/s

Condiciones de borde

Para presion estatica

Tipo

Presion Estatica

Caras

LID4-1/Sélido importado1//Face

Sistema Coordinado

Face Coordinate System

Eje de referencia

X

Parametros termodinamicos

Static pressure: 11770.00 Pa

Temperature type: Temperature of
initial components

Temperature: 293.20 K

Parametros de turbulencia

Boundary layer parameters

Flujo volumétrico de salida

Tipo

Outlet Volume Flow

Caras

LID3-1/Sdlido importado1//Face

Sistema coordinado

Face Coordinate System

Eje de referencia

X

Parametros de flujo

Flow vectors direction: Normal to
face

Volume flow rate: 1.2700e-05 m”*3/s
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Liquido

Water
Path: Liquids Pre-Defined

Densidad

Density[kg/m*3]

1200

1000

800

600

400

200

100 200 300 400 500 600

Temperature[K]

Viscosidad
dinamica

Dynamic viscosity[Pa*s]

0,002
0,0018
0,0016
0,0014
0,0012

0,001
0,0008
0,0006
0,0004
0,0002

0

0 100 200 300 400 500 600

Temperature[K]

Efectos de
cavitacion

Si

Temperatura

N/A

5.1.1. Comparacion del modelo original con las modificaciones propuestas

Se realiz6 un estudio de flujo con Solidworks Flow Simulation (education edition)
sobre el disefio original (figura 49) en el cual, la pieza 2, se ajustaba mediante un
sistema de rosca por un tercer componente de soporte el cual fue simplificado para
el estudio quedando una geometria similar para ambos estudios solo cambiando el
area de paso en el elemento de soporte del eje central como se puede ver en la Fig.
50. Las dimensiones en mm se presentaron en la Fig. 47.
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Fig. 49 - (Izq.) Modelo original de dos componentes, (Der.) pieza propuesta unificada como placa perforada

5.1.2. Simulaciones CFD preliminares

Welacity [mis]

Flow Trajectorias 1

-

Fig. 50 - Estudio del fluido en el modelo original. Distribucion relativamente homogénea de velocidades con zonas
donde el fluido no llega como ser en las aristas del cuerpo central.

2714
2525
233
2137
1842
1.748
1.554
1.380
1.185
0.971

0777
0.583
0.388
0.184
0

Welocity [mis]

Flows Trajectaries 1

Fig. 51 - Estudio de fluido sobre el componente modificado. Sin mayores diferencias en los valores de velocidades del
fluido, no obstante si hay zonas de estanqueidad cerca del gje.
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Si bien se pueden observar un perfil de lineas de flujo diferente para el disefio
modificado en la zona central del flujo rodeando el cuerpo elastico hacia el capuchoén
de salida, las velocidades se mantienen en el mismo rango.

Comparando las Fig. 51 y 52 se puede observar que en ambos estudios que hay
zonas que, debido a los angulos internos, presentan estancamiento del flujo, es decir
menor velocidad, como ser las esquinas o el area cerca del eje central (Fig. 53), alli
las lineas se indican en color azul o no hay lineas (en funcién de la definicién del
estudio).

Adicionalmente en la salida de la placa perforada se ve un mayor arremolinamiento
cerca del eje, pero se compensa al ser las perforaciones equidistantes y axial-
simétricas. Este fendbmeno se estudiara en el modelo definitivo, pero al ser en la
salida donde el conducto ya esta unificado a priori se estima que no presentara
mayores problemas.

27189
2525
i 2331
3137
1.942
1.748
1 554
- 1.360
1185
0971
0777
i 0583 = = > =
0,388 & : : Y e
0194
i

velacity [mfs] e

Flow Trajectories 1

=

Fig. 52 - Zonas de flujo neutro. En los resultados de la fig. 50 se marcan las de estanqueidad o la formacién de
remolinos donde el fluido no interactua fuertemente.

De estas observaciones preliminares se validaron las modificaciones propuestas por
el proveedor y adicionalmente para el prototipo se decidié modificar la esquina de
ingreso para armonizar el cuerpo al sentido del flujo. Respecto al cuerpo central, al
ser un cuerpo elastico que se accionara con cada apertura, el riesgo de
sedimentacion se supone menor quedando como punto a estudiar a futuro.

5.2. Prototipo final

Luego de validar las modificaciones se realizaron modelaciones simplificadas para
los estudios de CFD en Ansys Fluent y Solidworks Flow Simulation las cuales se
mostraran en los capitulos subsiguientes.

Para avanzar con las etapas de estudio de los componentes mecanicos y continuar
el proceso de prototipado en la provincia de Tucuman, se termind un plano definitivo
ejemplificado en la Fig. 54 (para detalles ver el anexo |). Este fue el primer documento
aprobado para intercambio con los proveedores locales.
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Fig. 53 - Modelo aprobado para fabricacion. (Ver anexo )
5.2.1. Fabricacion del prototipo final simplificado
ERSEeREARR

Fig. 54 - (Izq.) cuerpo principal de la MVI, (Der.) pistén central.

En estas imagenes (Fig. 55 a 57) se muestra el relevamiento del mecanizado en una
de las MVI para evaluar la terminacion superficial en una lente reglada con aumento
en décimas de mm.

Estas imagenes son referenciales ya que debido a las restricciones ocasionadas por
la pandemia no se pudo tener acceso a un microscopio de mayor aumento.
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Fig. 56 - Terminacioén superficial de la cabeza del piston.

En la figura 56 y 57 se pueden ver las estrias del micromecanizado en el orden de
los 33 nm de paso, los cuales con un trabajo de pulido se puede lograr reducir y
suponer una terminacion superficial o Ra de 10 nm.

En la figura 58 se puede observar la vista frontal (inlet) y el mecanizado interior.
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Fig. 57 - (Izq.) vista frontal del cuerpo principal de la MVI, (Der.) vista interior de la MVI, roscado y cuerpo de
alojamiento del elemento elastico.
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6. Simulaciones mecanicas
internas

Para poder realizar la simulacion objetivo para comparar el comportamiento, es decir la
presencia de la MIV en el TU versus una obstruccion o patologia urinaria que altere el
normal funcionamiento, es necesario establecer un momento de apertura representativo
del sistema por lo que previo a los estudios de flujo, se presenta una simulacién estatica
lineal de los componente internos frente a una presion generada en la vejiga tomando
como un valor medio el determinado en el analisis de los estudio urodinamicos.

El software utilizado en este caso es SOLIDWORKS Simulation en su version
educativa, el cual se basa en el método de elementos finitos “MEF”.

6.1. Introduccion de MEF via SOLIDWORKS

El método de elementos finitos (MEF) crecidé rapidamente como la herramienta de
analisis numérico mas util para ingenieros y matematicos aplicados debido a sus
beneficios naturales sobre los enfoques anteriores. Las principales ventajas son que
se puede aplicar a formas arbitrarias en cualquier nUmero de dimensiones. La forma
se puede hacer de cualquier nimero de materiales.

Las propiedades del material pueden ser no homogéneas y/o anisotropicas. La forma
en que se soporta la forma (también llamada accesorios o restricciones) puede ser
bastante general, al igual que las fuentes aplicadas (fuerzas, presiones, flujo de calor,
etc.). El MEF proporciona un proceso estandar para convertir los principios de
energia rectores o las ecuaciones diferenciales que rigen en un sistema de
ecuaciones matriciales que se resolveran para una solucion aproximada. Para
problemas lineales, tales soluciones pueden ser muy precisas y obtener rapidamente.
Una vez obtenida una soluciéon aproximada, el MEF proporciona procedimientos
estandar adicionales para los calculos de seguimiento (procesamiento posterior),
como la determinacion de la integral de la solucion o sus derivados en varios puntos
de la forma. El procesamiento posterior también produce impresionantes pantallas
en color, o graficos, de la solucién y su informacion relacionada.

En la actualidad, un segundo procesamiento posterior de los derivados recuperados
puede generar estimaciones de error que muestren que el estudio necesita mejoras.
De hecho, los procedimientos de adaptacion permiten que las correcciones y las
soluciones automaticas alcancen un nivel de precision especificado por el usuario.

Cuando el MEF se aplica a un campo especifico de analisis (como analisis de tension,
analisis térmico o analisis de vibracion), a menudo se lo denomina analisis de
elementos finitos (FEA). Un FEA es la herramienta mas comun para el andlisis de
estrés y estructural que es el que vamos a aplicar en este estudio preliminar.

Varios campos de estudio a menudo estan relacionados. Por ejemplo, las
distribuciones de temperaturas no uniformes inducen condiciones de carga no obvias
en miembros estructurales sélidos. Por lo tanto, es comun realizar una FEA térmica
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para obtener resultados de temperatura que a su vez se convierten en datos de
entrada para una FEA de esfuerzo.

Como se vera a continuacién un FEA también puede recibir datos de entrada de otras
herramientas como sistemas de analisis de movimiento (cinética) y sistemas de
dinamica de fluidos computacional o viceversa.

6.2. Reseina de SolidWorks Simulation

Se ha seleccionado este software como plataforma de trabajo por la versatilidad del
mismo Y las caracteristicas del estudio.

El software ofrece varios tipos de estudios lineales que incluyen: pandeo, ensayos de
caida, analisis dinamicos, estudios de fatiga, de frecuencia, de analisis arménico,
estudios térmicos, entre otros, pero al que nos avocaremos son los estudios estaticos
lineales.

Los estudios estaticos (o de estrés) calculan desplazamientos, fuerzas de reaccion,
esfuerzos, esfuerzos, criterios de falla, factor de seguridad y estimaciones de error.

Las condiciones de carga disponibles incluyen punto, linea, superficie, aceleracion
(volumen) y cargas térmicas disponibles. El software presenta ademas de los
materiales convencionales, materiales ortotropicos elasticos estan disponibles.

6.2.1. Tipos de elementos y formas

Actualmente, SW Simulation incluye elementos continuos sélidos, elementos de
superficie curva (fina y gruesa) y elementos de linea de armadura y armazon. Los
elementos sélidos solo tienen grados de desplazamiento de libertad. Las superficies
0 cascaras generales tienen grados de libertad de desplazamiento y de rotacion en
cada nodo.

Sin embargo, las membranas (como los elementos de tension plana) solo tienen
desplazamiento DOF. Las superficies son triangulares con tres nodos de vértice o
tres vértices y tres nodos de borde medio (Figura 59). Los sélidos son tetraedros con
cuatro nodos de vértice o cuatro veértices y seis nodos de borde medio. Los elementos
de cubierta sélida y de membrana utilizan interpolacion lineal y cuadratica para la
solucion en funcion de si tienen dos o tres nodos en un borde.

Los elementos lineales también se denominan elementos simplex porque su humero
de vértices es uno mas que la dimension del espacio como se puede ver a
continuacion.

5% ™
JAN @; ) -{CH

. |I #
i
Fig. 58 - Elementos de superficie (izquierda) y tipos de elementos de sélidos (derecha)

Los elementos solidos tienen sus tensiones y tensiones recuperadas en una serie de
ubicaciones tabuladas dentro de los elementos. Los resultados de tension o tension
de solidos adyacentes se promedian en sus nodos comunes.
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Las cascaras o superficies son soélidos aproximados representados por su geometria
matematica de superficie y su espesor. Las cascaras tienen sus tensiones y
tensiones informadas en sus ubicaciones "superior" (medio grosor por encima de la
superficie media), en la superficie media y en "inferior" (medio espesor por debajo de
la superficie media). En general, la combinacion de tensiones de flexion transversales
y tensiones en el plano (membrana) hace que la parte superior e inferior de la carcasa
tengan tensiones de signos opuestos.

Top face
~ ——F - _
V4 Ir'
- </ -
/ /
= r,'( _Jr"/l_-r il t
I;/mid-sunface /
/ /
S ]
j,f( /
gl el <  F
Total Bending Membrane  Bottom face

Fig. 59 - Las superficies o cascaras superponen la flexién transversal y las tensiones en el plano.

Siempre debe examinar la malla antes de iniciar un analisis. El tamafio de cada
elemento indica una region donde la solucién se aproxima (por partes) mediante un
polinomio espacial. La mayoria de los sistemas de elementos finitos, incluida la
simulacion SW, utilizan polinomios lineales o cuadraticos en cada elemento. Puede
ver por inspeccion qué se esta utilizando al mirar el borde de un elemento. Si esa
linea tiene dos nodos el polinomio es lineal. Si son tres nodos, el polinomio es
cuadréatico.

6.2.2. Conceptos de analisis de tensiones

Aqui los conceptos de analisis de tensiones se expresaran en un contexto de
elementos finitos, esto significa que la incognita primaria seran los desplazamientos
(generalizados).

Todos los demas elementos de interés dependeran principalmente del gradiente de
desplazamiento y, por lo tanto, seran menos precisos que los desplazamientos.

Aqui solo se considera la formulacién de la forma sdlida continua, la cual utiliza solo
vectores de desplazamiento.

Los elementos sodlidos tienen tres grados de libertad de traduccion (DOF) como
incégnitas nodales, para un total de 12 o 30 DOF para los sélidos lineales y
cuadraticos, respectivamente.

Los elementos sodlidos requieren que las cuplas se apliquen indirectamente
especificando un par de distribuciones de presion equivalentes, o un par equivalente
de fuerzas iguales y opuestas en dos nodos en el cuerpo.

La transferencia de tensiones tiene lugar dentro y sobre de los limites de un cuerpo
solido.

El vector de desplazamiento, u, en cualquier punto del cuerpo continuo tiene las
unidades de metros [m], y sus componentes son las principales incognitas. Los
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componentes del desplazamiento generalmente se denominan u, v, y w en las
direcciones X, v, z, respectivamente.

Todas las componentes de desplazamiento varian en el espacio. Los gradientes de
desplazamiento tienen las unidades de [m/m], o se consideran sin dimensiones.

Las componentes de tension estan relacionadas con las componentes de
deformacion a través de una ley constitutiva. En este trabajo consideramos la “Ley
de Hooke”, para materiales de comportamiento elastico lineal e isétropo para el cual
se considera un estado natural en el que se encuentra libre de tensiones, y alrededor
de ese estado es posible definir una funcion uno a uno entre las componentes del
tensor de tensiones y las del tensor de deformaciones:

o="F(e) Ec. 4

6.2.2.1. EIl modelo elastico lineal para materiales is6tropos

En la generalidad del material anisétropo, la relacion entre el tensor de tensiones y
el de deformaciones se expresa de la siguiente manera:

c=Ce¢ Ec.5
En componentes:
ol = CUkl ¢}, Ec.6

En esta ecuacion C es un tensor de cuarto orden denominado tensor de
elasticidades. Tiene por tanto 3* = 81 componentes. No es dificil demostrar que la

simetria de o y € implica las siguientes simetrias de C:

Ci.jl.'l — C.jil.'l
Ci_j/s'/ — Ci_j/L' Ec. 7
Ci_j/\'l — Cl\'lij

Estas simetrias reducen de 81 a 21 las componentes distintas del tensor. También
se puede obtener este mismo resultado expresando en forma vectorial la ecuacion

(3):
oc=Ce Ec. 8

En esta nueva ecuaciéon, o es un vector que contiene las seis componentes
independientes del tensor de tensiones:

o = {0—1‘ Oy Oz Tegy Txz T;,r::_;l Ec.9
€ es el vector que contiene los alargamientos unitarios en las direcciones
coordenadas y las distorsiones angulares entre ellas y C es la denominada matriz

constitutiva de constantes elasticas, que es una matriz cuadrada simétrica de 6x6
elementos, de los cuales, por tanto, sélo 21 son independientes.
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€= {€ Cy €z Yoy Yoz -?".r,r:Ir Ec. 10

Cuyas componentes se pueden expresar como:

ou + v Ec. 11
=— 4 — C.
Vay dy 0x
ow 0v
- 4 __ Ec. 12
Yxz = 5% + 0z
ow + ov Ec. 13
= —+— C.
Vyz dy 0z
ou
£ = o Ec. 14
ov
&, = — Ec. 15
y ay
ow
& = o Ec. 16

Para el caso de un material elastico lineal e isétropo es posible demostrar que el
numero de parametros independientes en C se reduce a 2, que denominaremos A
y i, y por lo cual la ecuacién (5) se escribe como sigue y pueden ser las constantes
de Lamé:

c=lel+2ue Ec. 17

Donde e = &, + ¢, + ¢, es la deformacion volumétricay G = € — e I es la deformacion

desviadora. Es usual emplear la notacién alternativa u para el parametro G. Las
componentes de tension se calculan por lo tanto como sigue.

La forma clasica de las ecuaciones de Lamé es:

o, =Ae+2ue, Tey = M Yoy Ec. 18
ay = Ae+ 211 €y I L Ec. 19
g, =Ae+2ue; Tije = V. Ec. 20

y su expresion en laforma g = C € resulta:
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o A+ 2u A A 0 0 9] e )
Ty T A A+2p A 0 0 0 €y
oz | A A A+2p 0 0 0 £,
Yl = | 5 0 4 0 0| Vvl Ec. 21
Tz 0 0 0 0 p 0 Yz
s | O 0 0 B o pal \ne)

Por otra parte, sumando las tres expresiones oy,0,,0,,es decir, las tensiones
normales se obtiene el siguiente resultado:

I, =(3X+2u)e. Ec. 22
Sustituyendo en la expresién (17) se puede despejar la relacion inversa, que resulta

1 A

e ——I;1 Ec. 23
=g, Ly 5,0 ] ¢
Si introducimos dos nuevos parametros, E y v, definidos como:
(3N +2u A
= M V= EC. 24
A4 p 2(A+p)
Con las expresiones inversas
\ N i E ' E
R T Y ) =9 +o) Ec. 25
Es sencillo demostrar que la expresion anterior se transforma en:
1+v v
e = oc—=1I,L Ec. 26
E E

Esta es la expresion compacta de la Ley de Hooke generalizada, en notacion clasica:

1 {1

fI:E(O—a-_lf(O—y+gﬁ}) ff'ry:(Tﬂ_mT:r:y Ec. 27
1 2(1+v]

€y = E (Jél' —v(oy +Jz)j Yoz = %Tx: Ec. 28
1 2(1

e 15 (03 — v (og —|—0y)) Yy = %T_{-y. Ec. 29

Las constantes E yv se denominan médulo de elasticidad y coeficiente de
Poisson respectivamente. La expresion de la Ley de Hooke generalizada en la forma
e = C™1o es la siguiente:
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& - —l% ~% 0 0 0 Fiins
1/ L
| |22 F 0 0 0w
€2 “"E "E E 0 0 0 9z
— 0 0 0 2141 0 0 Ec. 30
Yzy E - Try
: 4
o o o o M g T
W) Lo 0 0 0 o (2| 7y

6.2.2.2. Interpretacion fisica de las constantes elasticas del material de Hooke

a) Modulo de elasticidad

Si consideramos un ensayo de traccion uniaxial, es facil notar que o, =0, =0, y
ademas t,, = 7., = T,, = 0. Sustituyendo estos valores en la primera ecuacion de
la Ley de Hooke resulta:

or=Fe¢; Ec. 31

Relacion que permite una interpretacion sencilla del médulo de elasticidad.

b) Moédulo de Poisson

Con las condiciones anteriores es posible calcular las deformaciones €, y €, en el
ensayo de traccién uniaxial. El resultado es:
I 2
€y — 0/ Ox €2 = —4/ 0O Ec. 32

E

¢) Modulo de elasticidad transversal

A partir del ensayo de corte directo en la direccién X sobre caras Z = const:, en el
que la unica componente no nula de la tension es t,, se deduce a partir de la ley de
Hooke:

Taxz = M Yez Ec. 33

que muestra como u = G (el modulo de corte) esta relacionado con la rigidez frente
a la distorsion del material.

d) Moédulo de deformaciéon volumétrica

La Ec. 26 establece una relacion entre el primer invariante de tensiones “I/" y la
deformacion volumétrica “e”. Teniendo en cuenta que la tensidon normal media es un
tercio del primer invariante se cumple:
3A+2
mﬂ=——§—ﬂe Ec. 34

al factor de la deformacion volumétrica lo denominamos K, médulo de deformacion
volumétrica, por tanto:

3042 E
= AT Ec. 35

-
) 3 3(1—20)
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6.3. Caracteristicas del estudio
6.3.1. Suposiciones y metodologia

A continuacién, se muestra la metodologia aplicada y los resultados del
comportamiento de un elemento elastico tipo “resorte” inicialmente de Cobre (Cu)
para diferentes puntos de la curva de presion. Esta metodologia se repetira varias
veces trabajando con diferentes diametros y materiales para el resorte. Como
principal simplificacion se concentra toda la masa del pistén la cual es afectada por
la gravedad en el sentido del eje para distribuir “z” y se centra la fuerza de presion la
cual finalmente comprime el elemento elastico como se puede ver en las Fig. 61 y
62.

Fig. 60 - Modelo original

Fig. 61 - Modelo simplificado
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6.3.2. Informacion del modelo

Ao 2021

Nombre del modelo: VI2019_01 (0A)

Geometria Tratado como Propiedades volumétricas

Masa:0.000283259 kg
Volumen:3.18268e-08 m*
Densidad:8900 kg/m?
Pes0:0.00277594 N

Sélido

6.3.3. Comandos utilizados en las simulaciones mecanicas

Tabla 12 - Propiedades del estudio (simulacion mecanica)

Nombre de estudio VI2019_01-E5
Tipo de analisis Andlisis estatico
Tipo de malla Malla sélida
Temperatura a tensién cero 298 Kelvin

Tipo de solver Direct Sparse para problemas grandes
Efecto de rigidizacion por tension (Inplane) Desactivar
Muelle blando Desactivar
Desahogo inercial Desactivar
Opciones de unidn rigida incompatibles Automatico
Funcion de grandes desplazamientos Activar
Calcular fuerzas de cuerpo libre Desactivar
Friccion Desactivar
Utilizar método adaptativo: Desactivar

6.3.4. Unidades utilizadas

Tabla 13 - Unidades utilizadas (simulacién mecanica)

Sistema de unidades: Meétrico (MKS)
Longitud/Desplazamiento mm
Temperatura Kelvin
Velocidad angular Rad/seg
Presién/Tension N/m?
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6.3.5. Propiedades del material

Tabla 14 - Propiedades del material (simulacion mecanica)

Nombre Cobre

Tipo de modelo Isotrépico elastico lineal
Criterio de error predeterminado Tension de von Mises max.
Limite elastico 2.58646e+08 N/m?

Limite de traccion 3.9438e+08 N/m?

Médulo elastico 1.1e+11 N/m?

Coeficiente de Poisson 0.37

Densidad 8900 kg/m?

Médulo cortante 4e+10 N/m?

Coeficiente de dilatacién térmica 2.4e-05 /Kelvin

6.3.6. Cargas y sujeciones

Tabla 15 - Cargas y sujeciones del ensayo mecanico

Nombre de

s Imagen de sujecién Detalles de sujecion
sujecion

Entidades: 1 cara(s)
Fijo-2
Tipo: Geometria fija

6.3.7. Fuerzas de reaccion resultantes

Tabla 16 - Fuerzas resultantes de simulacién mecanica

Componentes X Y V4 Resultante

Fuerza de reaccion (N) 0.000742891 -0.00209144 0.130562 0.130581

Momento de reaccién
(N.m)
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Tabla 17 - Detalles de cargas aplicadas

Nombre de carga Cargar imagen Detalles de carga

Entidades: 1 cara(s)

Fuerza-1 Tipo: Aplicar fuerza normal
Valor: 0.012896 kgf
PR
Referencia: Alzado
Gravedad-1 Valores: 0 0 -9.81

Unidades: m/s"2

6.3.8. Especificaciones de contacto

Tabla 18 - Especificaciones de condiciones de contacto

Contacto Imagen del contacto Propiedades del contacto

Tipo: Union rigida

Contacto global Componentes: 1 Soélido(s)

Opciones: Mallado
compatible
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6.3.9. Informacion de malla

Tabla 19 - Informacion de mallado (ensayo mecanico)

Ao 2021

Tipo de malla Malla sélida

Mallador utilizado: Malla basada en curvatura de combinado

Puntos jacobianos

4 puntos
Tamafo maximo de elemento 0.634137 mm
Tamafio minimo del elemento 0.211377 mm
Trazado de calidad de malla

Elementos cuadraticos de alto orden

Regenerar la malla de piezas fallidas con malla

incompatible Desactivar

Numero total de nodos 24907

Numero total de elementos 12254

Cociente maximo de aspecto 6.8733

% de elementos cuyo cociente de aspecto es < 3 99.6

% de elementos cuyo cociente de aspecto es > 10 0
% de elementos distorsionados (Jacobiana) 0

Tiempo para completar la malla (hh;mm;ss) 00:00:09

Mombre del modelo:v12019 01
Mombre de estudioEQ 104
Tipo de malla: Malla solida

Fig. 62 - Mallado para simulacion mecanica para el primer ejemplo
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6.3.10. Resumen de fuerzas resultantes
Tabla 20 - De reaccién
Conjunto Unidades Sum X SumY Sum Z Resultante
Todo el modelo N 0.000742891 -0.00209144 0.130562 0.130581
Tabla 21 - Momentos
Conjunto Unidades Sum X SumY Sum Z Resultante
Todo el modelo N.m 0 0 0 0

6.4. Resultados del estudio

6.4.1. Tensiones

Nombre Tipo Min.

Max.

3.320e-01 N/m?
Nodo: 11721

Tensiones1 VON: Tensién de Von Mises

1.072e+08 N/m?
Nodo: 13042

Mombre del modelotI2019 01

Mombre de estudioE01E0A,)

Tipo de resultad o: Andlisis estatico tensidn nodal Tensiones1
Esczla de deformaddn: 1

VI2019_01-E01-Tensiones

won Mises [Mim 2]
1072e+ 08
l 9823+ 07
- 6.930e+ 07

_ B.03Te+O7

_ T 1Me+ 07

_ 6.251e+ 07

. 5.358e+(7

. ddehe+ 7

L 35T2e+V

L 2670+ 0F

1. 786+ 07
§.930e+ 00
3.320e-M

— Limite eldstico: 2.586e+08
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6.4.2. Desplazamientos

Nombre Tipo Min. Max.

URES: Desplazamientos 0.000e+00 mm 1.215e+00 mm

Desplazamientos1 ltant
resultantes Nodo: 1 Nodo: 135

Mombre del modelot 201901

Mombre de estudioE01F08)

Tipo deresuttad o: Desp lazami ent o estitico D es plazamientost

Es@lade deformaddn: 1

URES fmm]

1.215e+00

l 1113e+00
L 1012e+@
- 510901
_ 809701
- T085e-01

M_ 607301
| 506101
L 404501

- 3036e-01

202401
1012801
1000e-30

VI2019_01-E01-Desplazamientos

6.4.3. Resultados graficos

A continuacion (Fig. 64), se puede ver la deformacion a través del gradiente de
deformaciones unitarias URES, factor que indica como el modelo se mueve en esta
direccién z y sirve para escalar la deformacion real (factor 1), en rojo las mayores
deformaciones y en azul las zonas fijas.

Mambre del modelot/12019.01

Nombre de estudio:E01F0A-)

Tipo de resultad o) Desplazamiento estatico Desplazamientos]
Escalade deformadan: 1

URES [mi
2 630e-01
l 241101
| 219201

_ 1.973e-01

_ 1.754e-01

_ 1.534e-01
N‘L 1.315e-01
' 1.096¢-01
| G7ede-0

L 6.576e

4, 35de-02
2,192e-2
1.000e-30

Fig. 63 - Simulaciéon SW en curso para desplazamientos unitarios (mm)
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El mismo método se aplico para resortes de cobre de similar geometria, pero
diferentes diametros de alambre considerando una masa del émbolo 0,16 g. Con esto
se obtuvo la siguiente grafica tedrica del comportamiento aproximado para la
apertura del dispositivo en funcion de la presion intravesical.

Simulaciones del resorte para diferentes diametros de alambre de cobre

3
o, T !
£
E |
@ i
W T
X L
1 | T +
| 3 i
< 1 il
s L 8
0
60 75 100 120
03 0,8988 1,3629 1,8661 2,170
0,35 0,5273 0,6681 0,9107 1,215
0,38 0,2639 0,328 0,4307 0,5152

Presién intravesical [cnH20)]

Con estos valores se determinan las aberturas de la MVI para 4 diferentes puntos de
la curva urodinamica. Estos valores se veran en el punto (7.7) donde se describen
las condiciones de borde y las geometrias para los estudios CFD.
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7. Simulaciéon computacional de fluidos

En este capitulo se presentan algunos conceptos basicos de la dinamica de fluidos y los
factores que pueden influir en el comportamiento del mismo en condiciones tedricas, las
cuales seran adaptadas en el estudio CFD bajo las ecuaciones gobernantes. Estas
seran detalladas en funcion al software utilizado y las simplificaciones tomadas en
consideracion para el estudio de la MVI.

7.1. Marco tedrico y condiciones relevantes

El estudio de fluidos en movimiento suele ser complejo. Para entender mejor el
comportamiento del fluido dentro de un dispositivo como el propuesto, considerando
los espacios, interferencias y cavidades internas, se debe definir el flujo en un
régimen ya sea laminar o turbulento, entendiendo que existen zonas de transicion.
Las ecuaciones de conservacion del momento y de conservacién de la masa
proporcionan las herramientas mas recurrentes para ser utilizada en la comprension
de los flujos de fluidos.

Junto con la ecuacion de conservacion de la energia, estas ecuaciones también se
conocen como ecuaciones de Navier-Stokes las cuales son la base de calculo para
una simulacion CFD. Para el caso de fluidos newtonianos (densidad constante) las
ecuaciones de Navier - Stokes se pueden simplificar con menor costo computacional.

La aplicacion del principio de conservacion de energia conduce a una relacién entre
presion, elevacion y velocidad de flujo en un fluido. Esta relaciéon se llama ecuacion
de Bernoulli. [4] Es una de las ecuaciones mas conocidas y ampliamente utilizadas
en mecanica de fluidos.

La ecuacién de Bernoulli puede verse como una ley de conservacion de energia para
un fluido que fluye.

Trabajo Realizado = Energia Cinética + Energia Potencial
AW = A (KE + PE) Ec. 36
El trabajo realizado es igual a la fuerza multiplicada por la distancia:
W = Fd Ec. 37
Podemos incorporar la relacion presion y fuerza, lo que nos da:
W = pAd Ec. 38

Donde A representa el area. Aqui podemos inferir el volumen multiplicando el area 'y
la altura o distancia, por lo tanto:

W =pV Ec. 39
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Quedando el trabajo realizado igual a:
AW = pl Vl - pz V2 EC. 40
La energia cinética es la energia de la masa en movimiento:

mv?  pVv?

KE = Ec. 41
2 2
Donde V representa el volumen. La energia potencial depende de la altura:
PE=mgy=pVgy Ec. 42
Donde y representa la altura.
La sustitucion da:
pVv,? pVv,?
piV —poV = +pVgys ————pVgn Ec. 43
Dividir por el volumen V:
2 2
PV PV
PL—P2 ==+ Pgya =5~ PGV Ec. 44

Reorganizando la férmula para poner los términos que se refieren al mismo punto en
el mismo lado de la ecuacién:

2 2

PV P>
Pt ——+ Py = P2+t P9y, Ec. 45

Si bien la ecuacién de Bernoulli nos da un marco general para resolver problemas, la
misma tiene algunas restricciones:

= Flujo constante

= Flujo incompresible (que también significa que la densidad es constante)
=  Flujo sin friccion

= Fluir a lo largo de una linea de corriente

En situaciones practicas, los problemas pueden analizarse utilizando la ecuacion
extendida de Bernoulli la cual incorpora las pérdidas de cargas que en nuestro caso
nos significara la rugosidad interior y las condiciones de vorticidad o turbulencia.

1 1
p1 + Epvlz +pgys =p2 + Epvzz +pgy, + H, Ec. 46

Dénde,
H.: pérdidas de carga debido a la friccion o la viscosidad.

y1 € y2: alturas de entrada y salida
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7.2. Analisis de los tipos de flujos

Respecto al comportamiento del flujo, haremos referencia al analisis realizado por
(Jonuskaite, 2017), donde se presentan los tres regimenes, a saber, cuando un flujo
avanza tranquilo sin cambios de direccion violentos, se dice que es flujo aerodinamico
o laminar, porque las diversas capas axiales en el fluido permanecen intactas a
medida que avanza el flujo. El flujo turbulento es caético dado que las capas en el
flujo no permanecen intactas, sino que se mezclan constantemente, es decir, de
manera cadtica, el flujo de transicion es un estado de mezcla entre los dos flujos
laminar y turbulento.

7.2.1. Flujo laminar

El flujo laminar se caracteriza por la forma de sus lineas de corriente suaves (Fig. 64)
y movimiento altamente ordenado. Si el cuerpo bajo estudio es suficientemente largo
(en relacidn con la longitud de entrada), los efectos de entrada son insignificantes v,
por lo tanto, el flujo esta completamente desarrollado.

La velocidad del fluido es constante en cualquier momento dado. Como el flujo es
constante, no hay aceleracion. El flujo es laminar para tuberias cilindricas cuando el
numero de Reynolds es inferior a 2300. En nuestro caso de estudio, en las zonas de
circulacion de la orina, se puede dar este tipo de flujo por las dimensiones y las
presiones que presenta el ejemplo.

Y

Y

YyY

Y

Y

Fig. 64 - Flujo Laminar
7.2.2. Flujo turbulento

Este tipo de flujo se caracteriza por fluctuaciones de velocidad y movimiento
altamente desordenado. La mayoria de los flujos encontrados en la practica son
turbulentos. El flujo turbulento ocurre cuando las lineas de flujo del liquido son
irregulares y cambian con el tiempo (Fig. 65). Los caminos del flujo de fluido también
son irregulares y forman pequefias regiones de remolinos, lo que para nuestro caso
podrian tener influencia en la sedimentacion.

El flujo es turbulento cuando el numero de Reynolds es mayor que 4000. Cabe
destacar que, en ingenieria, la mayoria de los casos presentan flujos turbulentos. Sin
embargo, la teoria del flujo turbulento sigue siendo poco desarrollada ya que este
flujo es un mecanismo muy complejo dominado por las fluctuaciones. Por lo tanto, el
flujo turbulento se analiza aplicando medidas experimentales.

Fig. 65 - Flujo turbulento
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7.2.3. Flujo transitorio

La transicién del flujo laminar al turbulento no es repentina, se da en alguna region
en la que el flujo turbulento y el flujo laminar estan cerca de los bordes o paredes. El
flujo fluctua entre flujos laminares y turbulentos antes de volverse completamente
turbulento. El flujo se considera transitorio cuando el nimero de Reynolds se
encuentra entre 2300 y 4000.

7.2.4. Nuamero de Reynolds

Este factor adimensional puede indicarnos si el flujo es laminar o turbulento. La
transicion del flujo laminar al turbulento depende de la rugosidad de la superficie, la
velocidad del flujo, la geometria, la temperatura de la superficie y el tipo de fluido,
entre oftros.

El régimen de flujo depende principalmente de la relacion entre las fuerzas de inercia
y las fuerzas viscosas en el fluido. Esta relacion se llama numero de Reynolds y se
expresa como

R fuerzas inerciales  VypromD  pVpromD Ec. 47
en = - = = C.
™ fuerzas viscosas v U

Dénde:

Rep = nimero de Reynolds para tuberia cilindrica (adimensional)
Vorom = velocidad de flujo promedio (m/s)

D = diametro (m)

v = viscosidad cinematica del fluido (m?/s)

M = viscosidad dinamica (Pa-s)

7.2.5. Numero critico de Reynolds

Es valor es el numero en el que el flujo se vuelve turbulento. El valor de este nimero
es diferente para diferentes geometrias y condiciones de flujo. El valor generalmente
aceptado del numero critico de Reynolds para flujo interno en una tuberia circular es
Recr = 2300.

En las condiciones mas practicas, el flujo en una tuberia circular es:

- Laminar cuando Re < 2300
- Transicional cuando 2300 < Re <4000
- Turbulento cuando Re = 4000 [4]

7.3. Factores de borde
7.3.1. Region de entrada

La region de entrada es una regién donde el fluido ingresa particularmente a
geometrias similares a una tuberia con una velocidad uniforme. Las particulas de
fluido que estan en contacto con la superficie interior se detienen por completo debido
a la condicidn antideslizante. Debido a la friccidn, las particulas de fluido en las capas
adyacentes disminuyen gradualmente y para compensar esta reduccion de
velocidad, en la seccion media de la tuberia la velocidad del fluido aumenta para
mantener constante el caudal masico.
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El area del flujo en la que se sienten los efectos de las fuerzas de cizallamiento
viscosas debido a la viscosidad se conoce como la capa limite de velocidad.

Las capas “limite” hipotéticas se pueden dividir en:

= Laregidn donde los efectos viscosos y la velocidad son considerables.
= Regién de flujo de rotacion, donde los efectos de friccion son insignificantes y la
velocidad es constante en direccion radial.

La region de la capa limite aumenta en la direccién del flujo hasta que se fusiona con
la capa del lado opuesto en la linea central. Para tubos cilindricos la regién que
comienza desde la entrada hasta el punto de encuentro de las dos capas limite se
conoce como regién de entrada hidrodinamica y la longitud de esta region se llama
longitud de entrada hidrodinamica.

El flujo en la region de entrada se llama flujo de desarrollo hidrodinamico. La region
en el punto de fusion de las capas limite se llama region completamente desarrollada
hidrodinamicamente.

Se considera que el flujo esta completamente desarrollado hasta que se produce un
cambio de perfil en el fluido como se puede ver en la Fig. 66.

Irrotational (core) Velocity boundary Developing velocity Fully developed
flow region layer profile velocity profile
Vavg Vavg / Vavg ang Vavg /
— — — — —
5t / / 1 ]
= a=u= =S
— - : ..... I — l i —— : l 3} ———————
> 1
]
X
<— Hydrodynamic entrance region i B 7 -

Hydrodynamically fully developed region

Fig. 66 - Esquema de etapas del flujo hasta alcanzar el flujo hidrodinamicamente desarrollado

7.3.2. Longitud de entrada

La longitud de la regién de entrada hidrodinamica se denomina precisamente longitud
de entrada. También se puede tomar como la distancia desde la entrada del fluido
hasta el 2% del valor completamente desarrollado de esfuerzo cortante de la pared,
esto se puede apreciar en la Fig. 67.

En flujo laminar, la longitud de entrada hidrodinamica corresponde a los valores
orientativos siguientes:

Lh - laminar = 0,05 ReD
En flujo turbulento:

Lh - turbulento = 1 OD
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Fig. 67 - La variacion del esfuerzo cortante de la pared en la direccion del flujo para el flujo en una tuberia desde la
region de entrada a la region completamente desarrollada

7.3.3. Pérdida de carga generales

Para este tipo de dispositivos, habra una pérdida de carga asociada a la rugosidad
de los componentes interiores y las paredes en contacto con el fluido. Cuando este
fluye dentro de una “tuberia”, se produce friccion entre el fluido en movimiento y la
pared estacionaria lo que hace que parte de la energia hidraulica del fluido se
convierte en energia térmica. Este proceso es irreversible, por lo tanto, el fluido
experimenta una caida de presion.

Esta conversion y pérdida de energia se conoce como pérdida de carga. La pérdida
de carga total se puede expresar como:

HL = Z Hpérdidas mayoritarias + Z Hpérdidas minoritarias Ec. 48

a) Para flujo laminar

La siguiente ecuacion se llama ecuacion de Hagen-Poiseuille y se usa para calcular
la pérdida de carga del flujo laminar constante de fluido incompresible.

_Ap

H, = Ec. 49
Pg

Doénde

H. = pérdida de carga (m)

p = presion (Pa)

p = densidad (kg/m?)

g = aceleracion debida a la gravedad (9,81 m/s?)
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b) Para flujo turbulento

En el flujo turbulento, los remolinos y las estelas hacen que el flujo sea impredecible.
Para el estudio de estos casos, se utiliza la ecuacién de Darcy y se usa para el
calculo en un flujo completamente desarrollado:

L 2
H, = f = Zerom Ec. 50

D 2g
Dénde
f = es el factor de friccion relacionado con la rugosidad de las paredes
L = longitud de la tuberia (m)
D = diametro interno de la tuberia (m)
Verom = velocidad promedio del liquido (m/s)
g = aceleracion debida a la gravedad (9,81 m/s?)

En hidrodinamica, las pérdidas en un sistema de caferias se calculan y simplifican
en funciéon de la longitud de las caferias, los accesorios y los componentes
tecnolégicos, pero para nuestro estudio, en tan pequefias dimensiones, la mayor
pérdida sera causada por el efecto de la geometria que presenta cambios de
direccién de flujo no convencionales como los accesorios comerciales y la rugosidad
presente determinada por el tipo de fabricacion y su calidad.

7.3.4. Factores que influyen en la pérdida de energia

A continuacion, listaremos algunos de los efectos que pueden incrementar la pérdida
de energia o el aumento de la pérdida de carga.

a) Caudal

La velocidad de la orina aumenta a la misma velocidad que el caudal y debido a la
viscosidad, la resistencia al flujo también aumenta (ejemplo en la Fig. 68). La pérdida
de energia es proporcional al cuadrado de la velocidad, por lo tanto, el aumento de
la pérdida es muy rapido.

l Flow rate

(mlfs)
I I S e e | Maximum
: flow rate
|
I |
! / ] N
! J Voided Valume Aesags
y S e X fiow vale |
] . i
i 1 -\ I
W A ]
4 N
I——-___. ! ~-
I Time to maximum flow Time I|
! |
L 1

Flow time

Fig. 68 - Variacion del flujo durante la miccién. (Abrams, 2006)

Dado que durante la miccion el flujo varia, de acuerdo a las simplificaciones
postuladas anteriormente, se estudiaran puntos de la curva, implicando diferentes
valores para las pérdidas de energia, representadas por el aumento de la velocidad
y las presiones interiores que no deberian pasar significativamente los valores de
presion intravesicales normales para una uretra sana.
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b) Diametro interior

La velocidad de la orina en el interior de la MVI (Fig. 69), se reduce cuando aumenta
el area de paso, lo que sucede a lo largo del cuerpo interior hasta llegar a la placa
perforada. La pérdida de energia debido a la friccion se reduce cuando la velocidad
disminuye. Sin embargo, en el modelo propuesto, la placa perforada implica una
reducciéon porcentual del area de paso lo que implicara un aumento de la velocidad
de la orina aumentando posiblemente la pérdida de energia debido a la friccion.
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Fig. 69 - Diametro interior de referencia
c¢) Rugosidad de los componentes

Los efectos de la rugosidad aumentan con el grosor de la capa limite sin movimiento.
La reduccion resultante en el area de paso provoca el aumento de la velocidad de
la orina que a su vez aumenta la pérdida de carga debido a la friccion.

Existen diferentes tipos de rugosidad tedricas (Fig. 70) pero para nuestro estudio
CFD la influencia de la rugosidad se considerara como la rugosidad equivalente del
grano de arena y junto con la turbulencia se modelaran a través de coeficientes
semiempiricos incorporados en el solver que utiliza SWFS, los cuales corrigen la

tension de corte de la pared y el flujo de calor del fluido a la pared.
—k

a) b)
Sm, o Sm_, i Sm_-_ i Mean P?'Of”@
/ Mean Line KA verage
F T Hydraulic
P Ra”: Rp; j Diameter

& ]
Floor Profile

Mean Line
c) d)

Fig. 70 - Tipos de rugosidad: (a) rugosidad irregular, (b) rugosidad de grano de arena equivalente, (c) altura maxima de
pico del perfil Rp, separacion media de las irregularidades del perfil Sm, y distancia del piso a la linea media Fp, (d)
rugosidad real de pared al diametro interno (G. Hetsroni, 2011)
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d) Corrosion y sedimentacion

Los depdsitos de minerales y la corrosion pueden aumentar la rugosidad de la pared
interior en el cuerpo de la MVI o las uniones aumentando la pérdida de energia. En
las siguientes imagenes (Fig.71) se puede observar este fendmeno el cual se
documentara luego de los ensayos en el Banco de Prueba y se mostraran en el
Anexo V.

Fig. 71 - Ejemplos de sedimentacién en orina

Uno de los materiales propuestos es el cobre, uno de los mas resistentes para estas
condiciones, por eso se lo emplea en diversos campos de la medicina incluyendo
utensilios para la atencion médica.

La corrosién en este material se da a lo largo de un tiempo considerable. Las razones
de esa degradacion son multiples y tienen que ver con la agresién que produce el
ambiente uretral.

La corrosion lleva aparejada la modificacion del estado de la superficie del material
y su apariencia la cual puede influir en la rugosidad.

Para nuestro estudio los efectos de la corrosion no se tendran en cuenta ya que los
materiales seleccionados son resistentes a este efecto en la vida util de la MVI.

e) Viscosidad del liquido

Se necesita mas energia para mover liquidos de alta viscosidad. Cuanto mayor es
la viscosidad del liquido, mas friccion ocurre.

f) Longitud del cuerpo de la MVI

Como se puede ver en la figura 68, al ser un caso de estudio en la escala milimétrica,
las pérdidas que ocurren debido a la friccion a lo largo de una tuberia son menores
por lo que jugaran un rol menor en el analisis y variaran en funcién de la variacion
del caudal.

g) Componentes internos

Los componentes internos y la geometria interrumpen el flujo suave del liquido en la
zona central de la MVI (Fig. 73). Estas interrupciones generan una pérdida debido a
la friccion. Este efecto sera considerado en los analisis CFD incorporando una
rugosidad de acuerdo a los estudios preliminares realizados.
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Fig. 72 - Vista interior de los componentes internos

Evidentemente las caracteristicas del dispositivo lo alejan de la metodologia
convencional para el calculo de las pérdidas razon por la cual, en este trabajo se
utilizaran las simplificaciones propuestas por el software directamente insertando una
rugosidad global en funcién de la bibliografia y las recomendaciones de los
especialistas que se han consultado.

7.4. Ecuaciones matematicas gobernantes

Como se ha mencionado anteriormente, para el estudio comparativo de las dos
condiciones obstructivas, una natural y la que representa la MVI se utilizara el
software Flow Simulation de SOLIDWORKS.

Este software resuelve las ecuaciones de Navier-Stokes, que son formulaciones de
leyes de conservacion de masa, impulso y energia para flujos de fluidos.
Adicionalmente el programa de simulacion puede complementarse con ecuaciones
de estado del fluido que definen la naturaleza del fluido y con las dependencias
empiricas de la densidad del fluido, la viscosidad y la conductividad térmica de la
temperatura. Los fluidos inelasticos no newtonianos se consideran al introducir una
dependencia de su viscosidad dinamica en la velocidad de corte y la temperatura del
flujo, y los liquidos compresibles se consideran al introducir una dependencia de su
densidad en la presion. Finalmente, un problema particular se especifica por la
definicion de su geometria, limite y condiciones iniciales.

La simulacion de flujo es capaz de predecir flujos tanto laminares como turbulentos.
Los flujos laminares se producen a valores bajos del numero de Reynolds (Re), que
se define como el producto de escalas representativas de velocidad y longitud
divididas por la viscosidad cinematica. Cuando el nimero de Reynolds excede un
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cierto valor critico, el flujo se vuelve turbulento, es decir, los parametros de flujo
comienzan a fluctuar aleatoriamente.

La mayoria de los flujos de fluidos encontrados en la practica de ingenieria son
turbulentos, por lo que SWFS se utiliza principalmente para simular y estudiar flujos
turbulentos. Para predecir los flujos turbulentos, se utilizan las ecuaciones de Navier-
Stokes promediadas por Favre, donde se consideran los efectos promediados en el
tiempo de la turbulencia del flujo en los parametros de flujo, mientras que los otros
fendmenos dependientes del tiempo a gran escala se toman en cuenta directamente.

A través de este procedimiento, los términos adicionales conocidos como las
tensiones de Reynolds aparecen en las ecuaciones para las cuales se debe
proporcionar informacion adicional. Para cerrar este sistema de ecuaciones, SWFS
emplea ecuaciones de transporte para la energia cinética turbulenta y su tasa de
disipacion, el llamado modelo k-¢.

La simulacion de flujo emplea un sistema de ecuaciones para describir tanto los flujos
laminares como los turbulentos. Ademas, es posible la transicion de un estado
laminar a un estado turbulento y viceversa.

Los flujos en modelos con paredes maviles (sin cambiar la geometria del modelo) se
pueden calcular especificando las condiciones de contorno correspondientes en
simulaciones avanzadas. Los flujos en modelos con partes giratorias se calculan en
sistemas de coordenadas unidos a los modelos que giran, es decir, girando con ellos,
por lo que las partes estacionarias de los modelos deben ser asimétricas con
respecto al eje de rotacién.

Las leyes de conservacién para masa, momento angular y energia en el sistema de
coordenadas cartesianas que giran con velocidad angular sobre un eje que pasa por
el origen del sistema de coordenadas, se pueden escribir en la forma de conservacion
de la siguiente manera:

9 +—(u) =0 Ec. 51
. = C.
at ax pi
apu; 0 op 0 < _
ot a_xj(puiu") tox T a_xj(fij +f)+S =123 Ec. 52
dap apu H R ul

2

H:h+u7 Ec. 54

Donde “u” es la velocidad del fluido, “p” es la densidad “Si” es una fuerza distribuida
uniformemente en la masa por unidad de masa debida a la resistencia de un medio
poroso (Siporous), la flotabilidad (Sigaviy = - p.gi, donde gi es la componente de
aceleracion gravitacional en la direccion coordenada i-esima) y la rotacién del
sistema de coordenadas (Sirotation), por lo tanto, Si= Siporous + Sigravity + Sirotation, “h” €8
la entalpia térmica, “Qn” es la fuente de calor o sumidero por unidad de volumen, Tik
es el tensor de la tension de corte por viscosidad, “qi” es el flujo de calor difusivo. En
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la ecuacioén, los subindices se usan para expresar la suma en las tres direcciones
coordenadas.

Para el calculo de flujos compresibles a alta velocidad y flujos con ondas de choque,
se utiliza la siguiente ecuacion de energia:

ap;E + 6pui(E+%)

ot ax; :_(uJ(Tu +Tl])+ql)_TUa + pe + S;u; + Qy, Ec. 55
2
E=e+ u?} Ec. 56

Para los fluidos newtonianos, el tensor de tension de corte viscoso se define como:

B 6ui+6u] 25 ouy Ec. 57
ty =k dx;  0x; 3 T 0xx ¢

Siguiendo el supuesto de Boussinesq, el tensor de tension Reynolds tiene la siguiente
forma:

R ou; L9 auj 2 2 ouy 2 L8 Ec. 58
d0x; ' ox; 3 Udx,) 3PT0U

Donde “®;” es la funcién delta de Kronecker (la cual es igual a la unidad cuando i =j,

[T} [Tl

y cero en caso contrario), “u” es el coeficiente de viscosidad dinamica, “ui” es el
coeficiente de viscosidad de turbulencia por remolinos y “k” es la energia cinética de
turbulencia. Notese que “k” y “ui” son iguales a cero para flujos laminares. En el marco
de un modelo “k-€” turbulento, “yi” se define utilizando dos propiedades basicas de
turbulencia llamadas, energia cinética de turbulencia “k” y la disipacion de turbulencia

€.

2
=f #p k Ec. 59

Donde “fy” es un factor de viscosidad turbulenta y se define por la siguiente ecuacion:

20.5
f. = [1 - exp(—0.0165R,)]’ (1 + R—) Ec. 60
T
Donde
2
RTzﬁ, R _pVky Ec. 61
ue Yoo

Y “y” es la distancia desde la pared. Esta funcion nos permite tener en cuenta la
transicion laminar-turbulenta.

El software utiliza dos ecuaciones de transporte adicionales para describir la energia
cinética turbulenta y la disipacion.
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dpk 0 d Us\ 0k
1 (owk =_< _>_ S Ec. 62
ot T ax, Pl axi<”+ak ax; ) Tk ¢
dpe 0 d Us\ 0¢
4 &) = — — | — S Ec. 63
ot o, P axi((“+ )ai o ©
Donde los términos “S¢” y “S¢” se definen como:
S = TR == P
k—rl-ja—xj—p£+ut3 Ec. 64
£ R 0U; pe?
Se = Cslz f1Tija_xj + uCpPp | — CsszT Ec. 65

Donde a su vez “Pg” representa la generacién de turbulencia debido a las fuerzas de
flotabilidad y se puede expresar como:

;10
py=-322° Ec. 66
op p 0x;

Donde “g” es la componente de la aceleracién gravitacional en la direccién “x”, la
constante “og” es igual a 0.9, la constante “Cg” se define como Cg=1 cuando Pg>0 de
lo contrario:

0.05\°
fi=1+ <_f ) , f» =1—exp(—R?) Ec. 67
u

Las constantes C,, C¢1, Ce2, Ok Y O¢ se definen empiricamente. En Solidworks Flow
Simulation se utilizan tipicamente los siguientes valores:

C,=0,09 C¢1=1,44 C2=1,92 0x=1,3 0=1

Donde el numero de Lewis'® Le=1 el flujo de calor difusivo se define como:

U m) oh .
. = — — | — B = 1, 2, 3 E . 68
a (Pr * oo/ 0x; ! ¢

Aqui la constante 0.=0,9; Pr es el nUmero de Prandt y “h” es la entalpia térmica.

Estas ecuaciones describen tanto los flujos laminares como los turbulentos. Ademas,
las transiciones de un caso a otro y de vuelta son posibles. Los parametros k y yt son
cero para flujos puramente laminares.

3 El nimero de Lewis (Le) es un numero adimensional definido como el cociente entre la difusividad térmica y la
difusividad masica. Se usa para caracterizar flujos en donde hay procesos simultaneos de transferencia de calor y masa
por conveccion.
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7.5. Leyes constitutivas

El sistema de ecuaciones de Navier-Stokes se complementa con definiciones de
propiedades termofisicas y ecuaciones de estado para los fluidos. SWFS proporciona
simulaciones de flujos de gases y liquidos con densidad, viscosidad, conductividad
térmica, calores especificos y difusividades de las especies en funcion de la presién,
la temperatura y las concentraciones de las especies en las mezclas de fluidos, asi
como la condensacion del volumen de equilibrio del agua del vapor. Cuenta a la hora
de simular flujos de vapor.

Generalmente, la ecuacién de estado de un fluido tiene la siguiente forma:

p=fPTy) Ec. 69
Donde y = (y1, ... ym) €s el vector de concentracion de los componentes de la mezcla
fluida.

Excluyendo los casos especiales, los gases se consideran ideales, es decir, tienen
la ecuacion de estado de la forma:
P

- Ec. 70
P=RrT

Donde “R” es la constante de gas que es igual a la constante de gas universal Ryniv
dividida por la masa molecular del fluido M, o, para las mezclas de gases ideales,

Ym.

R=R,,;
univ M, Ec. 71
m

Donde, m =1, 2, ..., M, son las concentraciones de los componentes de la mezcla, y
“Mn” es la masa molecular del componente m-ésimos.

El calor especifico a presién constante, asi como las propiedades termofisicas de los
gases, es decir, la viscosidad y la conductividad térmica, se especifican como
funciones de la temperatura. Ademas, procediendo de la ecuacion de la densidad,
cada uno de dichos gases tiene una relacion de calor especifica constante:

P Ec. 72
Cy

Excluyendo los casos especiales, los liquidos se consideran incompresibles, es decir,
la densidad de un liquido individual depende solo de la temperatura:

p=f(T) Ec. 73
Y la ecuacioén de estado para una mezcla de liquidos se define como:

-1

Ym
= — Ec. 74
r=(20m
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En la simulacion de flujo, el volumen especifico, es decir, reciproco a la densidad, se
utiliza para definir el estado del liquido.

El calor especifico y las propiedades termofisicas del liquido (es decir, la viscosidad
y la conductividad térmica) se especifican como funciones de la temperatura.

7.6. Mallado computacional

El enfoque computacional en SWFS se basa en una malla rectangular refinada
localmente cerca de los limites de la geometria. Las celdas de malla son
paralelepipedos rectangulares con caras ortogonales a los ejes especificados del
sistema de coordenadas cartesianas. Sin embargo, cerca del limite, las celdas de la
malla son mas complejas.

Las celdas cercanas al limite son partes de las celdas paralelepipedas originales que
cortan por el limite de la geometria. La superficie de geometria curva se aproxima
mediante un conjunto de poligonos cuyos vértices son los puntos de interseccion de
la superficie con los bordes de las celdas.

Estos poligonos planos cortan las celdas paralelepipedas originales. Por lo tanto, las
celdas cercanas al limite resultantes son poliedros con caras planas orientadas al eje
y orientadas arbitrariamente en este caso como se observa en corte en la Fig. 75.

Las celdas del paralelepipedo originales que contienen el limite se dividen en varios
volumenes de control que se refieren a un solo medio fluido o sélido. En el caso mas
simple, solo hay dos volumenes de control en el paralelepipedo, uno es solido y otro
es fluido.

El dominio computacional rectangular se construye automaticamente (se puede
cambiar manualmente), por lo que encierra el cuerpo sélido y tiene los planos limite
ortogonales a los ejes especificados del sistema de coordenadas cartesianas. Luego,
la malla computacional se construye en las siguientes etapas.

En primer lugar, se construye una malla basica. Para eso, el dominio computacional
se divide en cortes por los planos de malla basicos, que evidentemente son
ortogonales a los ejes del sistema de coordenadas cartesianas. El usuario puede
especificar el numero y el espaciado de estos planos a lo largo de cada uno de los
ejes. Los llamados planos de control, cuya posiciéon es especificada por el usuario,
también pueden estar entre estos planos.

La malla basica esta determinada unicamente por el dominio computacional y no
depende de las interfaces sdlido-fluido.

Luego, las celdas de malla basica que se cruzan con la interfaz soélido-fluido se
dividen uniformemente en celdas mas pequenas para capturar la interfaz sélido-fluido
con celdas de malla del tamafo especificado (con respecto a las celdas de malla
basicas).

Se emplea el siguiente procedimiento: cada una de las celdas de malla basica que
se cruzan con la interfaz sodlido-fluido se divide uniformemente en 8 celdas
secundarias; cada una de las celdas secundarias que se cruzan con la interfaz se
divide a su vez en 8 celdas del siguiente nivel, y asi sucesivamente, hasta que se
alcanza el tamafio de celda especificado.
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En la siguiente etapa de la malla, la malla obtenida en la interfaz con el procedimiento
anterior se refina (es decir, las células se dividen mas o probablemente se fusionan)
de acuerdo con la curvatura de la interfaz.

El criterio a cumplir se establece de la siguiente manera: el angulo maximo entre las
normales y la superficie dentro de una celda no debe exceder cierto umbral, de lo
contrario la celda se divide en 8 celdas.

Finalmente, la malla obtenida con estos procedimientos se refina en el dominio
computacional para satisfacer el llamado criterio de canal estrecho: para cada celda
gue se encuentra en la interfaz, el niumero de celdas de la malla que se encuentran
en la regién fluida a lo largo de la linea normal a la interfaz y comenzando desde el
centro de esta celda no debe ser menor que el valor del criterio. De lo contrario, cada
una de las celdas de malla de esta linea se divide en 8 celdas secundarias.

Como resultado de todos estos procedimientos de mallado, se obtiene una malla
computacional rectangular refinada localmente. El conjunto final de celdas de malla
que incluye paralelepipedos y poliedros mas complejos se utiliza para la
aproximacién de las ecuaciones gobernantes.

Dado que todos los procedimientos de mallado mencionados anteriormente se
realizan antes del calculo, la malla obtenida no puede resolver bien todas las
caracteristicas de la solucion.

Para superar esta desventaja, la malla computacional se puede refinar aun mas en
los momentos especificados durante el calculo de acuerdo con los gradientes
espaciales de la solucion (tanto en fluido como en solido).

Como resultado, en las regiones de bajo gradiente las celdas se fusionan, mientras
que en las regiones de alto gradiente las celdas se dividen. Los momentos del
refinamiento de la malla computacional durante el calculo se prescriben de forma
automatica o manual.

Hay que tener en cuenta que en algunos casos la malla fina puede ser innecesaria
para dar resultados con la precision requerida.

7.6.1. Modelo de funciones de pared de dos escalas

SWFS utiliza el modelo Two-Scales Wall Functions (2SWF) en Flow Simulation
consta de dos enfoques para acoplar el calculo de la capa limite con las principales
propiedades del flujo:

» Para describir las capas limite en una malla fina (el numero de celdas a lo
largo de una capa limite es 6 0 mas) se utiliza el enfoque de "capa limite
gruesa". En este enfoque, el calculo de los parametros de la capa limite
laminar se realiza mediante ecuaciones de Navier-Stokes y para la capa limite
turbulenta se realiza mediante la modificaciéon de un enfoque de funcién de
pared bien conocido. Sin embargo, en lugar del enfoque clasico donde se
utiliza el perfil de velocidad logaritmica en la tecnologia EFD, se utiliza el perfil
completo propuesto por Van Driest (Van Driest, 1956). Todos los demas
supuestos son similares al enfoque clasico de funciones de pared.
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+ El enfoque de "capa limite delgada" se utiliza para describir el flujo en una
malla gruesa (el numero de celdas a través de una capa limite es 4 0 menos).
En este enfoque, las ecuaciones de la capa limite de Prandtl ya integradas a
lo largo de la normal a la pared desde O (en la pared) hasta el espesor de la
capa limite dinamica 0 se resuelven a lo largo de una linea de corriente fluida
que cubre las paredes. Si la capa limite es laminar estas ecuaciones se
resuelven con un método de aproximaciones sucesivas basado en la
tecnologia de funciones de prueba de Shvetz (Ginzburg, 1970). Si la capa
limite es turbulenta o de transicion entre laminar y turbulenta, se utiliza una
generalizacion de este método a tales capas limite empleando la hipétesis de
Van Driest sobre la longitud de mezcla en capas limite turbulentas (Van Driest,
1956).

En casos intermedios, se utiliza una compilacion de los dos enfoques anteriores, lo
que garantiza una transicion suave entre los dos modelos a medida que se refina la
malla o cuando la capa limite se espesa a lo largo de una superficie.

Ademas del modelo 2SWF mencionado anteriormente, el enfoque de "canal delgado”
se utiliza para describir el flujo a través de ranuras estrechas (incluido el flujo en
tuberias, flujos Couette planos y circulares) en una malla gruesa (el nimero de celdas
a través de una ranura es 7 o Menos). De acuerdo con este enfoque, el esfuerzo
cortante y el flujo de calor cerca de la pared se calculan utilizando las aproximaciones
basadas en los datos experimentales.

De forma predeterminada, se selecciona automaticamente un enfoque de capa limite
apropiado de acuerdo con la malla computacional.

En la mayoria de los casos, todos estos enfoques proporcionan una buena precision,
incluso en una malla gruesa. Sin embargo, en algunos casos, cuando se selecciona
automaticamente el enfoque de capa limite apropiado y la malla computacional es
bastante fina, la precision de la solucion puede disminuir. Las razones de la
disminucion de la precisién son que la malla es excesivamente fina para aplicar la
capa limite delgada, pero no es lo suficientemente fina para resolver las capas limite
y aplicar la capa limite gruesa. El mayor refinamiento de la malla computacional
mejora gradualmente la precisién, en caso de no especificarlos SWFS utiliza por
defecto los enfoques en funcion de la configuracion de la malla o su refinamiento.

7.6.2. Método de volumen finito (FV).

A continuacion, se presentan los detalles de la técnica de la solucion numérica en las
gue se basan las simulaciones presentas para flujos internos con las simplificaciones
y adaptaciones necesarias para simular los efectos del acto miccional en la MVI.

En términos generales la técnica de solucién numérica empleada en SWFS no
requiere un vasto conocimiento del usuario sobre la malla computacional y los
métodos numéricos empleados.

Pero para problemas de ingenierias mas sensibles como el efecto que puede tener
el flujo dentro de un dispositivo biomecanico, éstos requieren recursos informaticos
extremadamente altos (memoria y/o tiempo de CPU) por lo que, para optimizarlos,
es conveniente emplear las opciones manuales de SWFS las cuales permiten el
ajuste de los valores especificados automaticamente de los parametros que rigen las
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técnicas de la solucibn numérica presentada basadas en las capacidades
desarrolladas con mayor detalle en (Dassault Systemes, 2018).

Como se explica en (Dassault Systemes, 2018), SWFS resuelve las ecuaciones
gobernantes con una técnica numérica discreta basada en el método de volumen
finito (FV). Se utiliza el sistema de coordenadas rectangulares cartesianas. Para
obtener la discretizacion del espacio, la cuadricula rectangular orientada al eje se
utiliza lejos de un limite de geometria. Por lo tanto, los volumenes de control (es decir,
celdas de malla) son paralelepipedos rectangulares. Cerca del limite de geometria
se utiliza el enfoque de celdas de corte cartesianas. De acuerdo con este enfoque, la
malla cercana al limite se obtiene a partir de la malla cartesiana de fondo original
cortando las celdas paralelepipedas originales que se cruzan con la geometria como
se puede ver en la Fig. 75.

En consecuencia, las celdas cercanas al limite son poliedros con caras planas
orientadas al eje y orientadas arbitrariamente en este caso. Por lo tanto, este software
combina las ventajas de los enfoques basados en cuadriculas regulares y los que
tienen una representacion altamente precisa de los limites geométricos.

Adicionalmente se puede utilizar el refinamiento de la malla localizada se para tener
en cuenta las peculiaridades de la geometria y la solucion.

Por lo general, se explota en la interfaz sélido/fluido, en regiones de altos gradientes,
etc. Todos los parametros fisicos se refieren a centros de masa de volumen de
control. Siguiendo el enfoque de FV, se utiliza la discretizacién directa de la forma
integral de las leyes de conservacion. Garantiza que las cantidades basicas masa,
momento y energia permanezcan conservadas en la representacion discreta.

Las derivadas espaciales se aproximan con operadores de diferencia implicitos de
precision de segundo orden. Las derivadas de tiempo se aproximan con un esquema
de Euler de primer orden implicito. La viscosidad numérica generada por el error de
discretizacion del esquema es lo suficientemente pequefia y permite obtener
resultados adecuadamente precisos en los casos mas practicos.

\‘.

o centers of fluid control volumes

* centers of solid control volumes

original curved geometry boundary

Fig. 73 - Mallado computacional cerca de la frontera fluido estructura
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7.6.2.1. Aproximaciones espaciales

El método de volumen finito centrado en la celda (FV) se utiliza para obtener
aproximaciones conservadoras de las ecuaciones gobernantes en una cuadricula
localmente refinada que consta de paralelepipedos y poliedros mas complejos cerca
del limite. Siguiendo el método FV, las ecuaciones gobernantes se integran sobre un
volumen de control que es una celda de malla, y luego se aproximan. Todas las
variables basicas se refieren a centros de masa de volumenes de control. Estos
valores centrados en celdas se utilizan para aproximaciones.

Las leyes de conservacion integral se pueden representar en la forma de la ecuacion
integral del volumen celular y la superficie:

d
af U.dv + § F.ds = f Q.dv Ec. 75

Son reemplazados por la forma discreta:

d
U+ > FS=Qv Ee. 76

cell faces

Los flujos F se aproximan de acuerdo con un tipo de caras relacionadas. Las caras
se clasifican y dividen en dos grupos de acuerdo con sus propiedades: si estan
orientadas al eje y son comunes para dos volumenes de control adyacentes o si son
caras limite orientadas arbitrariamente. Las aproximaciones se construyen de forma
diferente para estos dos casos.

Se utilizan aproximaciones de segundo orden para las caras que son comunes para
dos volumenes de control adyacentes. Para los flujos convectivos se utiliza el método
de cefiida. Las aproximaciones no lineales con limitadores (Roache, 1998) se utilizan
para proporcionar soluciones discretas monétonas. Para términos difusivos se utiliza
la aproximacion central. Las aproximaciones se tratan implicitamente.

En la simulacion de flujo, se emplean aproximaciones especialmente consistentes
para los términos convectivos, operadores div y grad para derivar un problema
discreto que mantenga las propiedades fundamentales del problema diferencial
principal ademas de las propiedades habituales de conservacién de masa, momento
y energia.

7.6.2.2. Aproximaciones espaciales en la interfaz sélido/fluido

En caras de contorno orientadas arbitrariamente, los flujos se aproximan de acuerdo
con las condiciones de contorno y teniendo en cuenta el limite de geometria curvada.
Para calcular con precision los flujos limite en la interfaz sdélido/fluido, se utiliza un
sofisticado modelo de capa limite de simulacién de flujo.

La transferencia de calor conjugada en liquido y sélido se calcula a la vez como un
problema, sin dividirse en dos problemas explicitamente relacionados entre si.
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7.6.2.3. Aproximaciones temporales

Aproximaciones implicitas en el tiempo de las ecuaciones de continuidad vy
conveccion / difusiéon (para momento, temperatura, etc.) se utilizan junto con una
técnica de division del operador (Glowinski, 1998), (Marchuk, 1982) y (Samarskii,
1989). Esta técnica se utiliza para resolver de manera eficiente el problema del
desacoplamiento presién-velocidad. Siguiendo el enfoque similar al SIMPLE
(Patankar, 1980), una ecuacién de presién discreta de tipo eliptico se deriva mediante
transformaciones algebraicas de las ecuaciones discretas derivadas originalmente
para masa y momento, y teniendo en cuenta las condiciones de contorno para la
velocidad.

7.6.3. Forma del algoritmo numérico

Deje que el indice 'n' denota el nivel de tiempo, y ™' denota valores intermedios de
los parametros de flujo. El siguiente algoritmo numérico se emplea para calcular los
parametros de flujo en el nivel de tiempo (n + 1) utilizando valores conocidos en el
nivel de tiempo (n):

Ut — yn
—— + AU, P = ST, Ec. 77

LSp = dith(fu*) N %%} Ec. 78
p=p"+p,T"y") Ec. 79

pu™?! = pu* — At - grad,ép, Ec. 80
p™t=p"+6p, Ec. 81

pT™1t = pT* | k™l = pr* | pe™l = pe*, py™l = py* Ec. 82
pntl = p(pntl Tntl ynil) Ec. 83

Aqui

U = (pu, pT, px, pe, py)” es el conjunto completo de variables basicas excluyendo la
presion p, u = (uy,u,, u3)" es el vector de velocidad, y = (y4, V5, ..., V)" €s el vector
de concentraciones de componentes en mezclas de fluidos, 6p = p™*! — p™ es una
variable auxiliar que se llama correccién de presion.

Estos parametros son funciones discretas almacenadas en el centro de cada célula.
Deben calcularse utilizando las ecuaciones discretas (77) - (83) que se aproximan a
las ecuaciones diferenciales gobernantes.

En estas ecuaciones A, divi, grads y Ln = divs grads son operadores discretos que se
aproximan a los correspondientes operadores diferenciales con precision de segundo
orden.

La ecuacion (80) corresponde al primer paso del algoritmo cuando se resuelven
ecuaciones de conveccion-difusion discretas totalmente implicitas para obtener los
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valores intermedios de momento y los valores finales de los parametros turbulentos,
temperatura y concentraciones de especies.

La ecuacion de tipo eliptica (116) se utiliza para calcular la correccion de presion ép
Esta ecuacion se define de tal manera que el campo de impulso final pu™*?! calculado
a partir de (115) satisface la ecuacion de continuidad discreta totalmente implicita.
Los valores finales de los parametros de flujo se definen mediante las ecuaciones
(118) - (121).

En el Anexo Técnico Ill (Fig. 75) se presentan las especificaciones de calculo
numérico del software usado y las estrategias de su implementacién general
explicadas en detalle segun (Dassault Systemes, 2018) en el manual técnico de
referencia para SWFS.

7.7. Tratamiento de la rugosidad

Las mallas cartesianas no ajustadas a la geometria CAD parecen éptimas para
manejar los datos CAD nativos y forman la base del puente CAD/CFD. El problema
principal del mallado cartesiano de cuerpo inmerso es la resolucion de las capas
limite en mallas gruesas (coarse meshes). Para esto, la tecnologia del software
utilizado (SOLIDWORKS Flow Simulation) incorpora un enfoque original que incluye
el tratamiento de la rugosidad cuyas limitaciones seran evaluadas para este caso en
un estudio paramétrico.

La consideracion de las celdas cercanas a la pared muestra que para una geometria
CAD nativa arbitraria, la malla entre el limite sdlido/fluido puede ser demasiado
gruesa para lograr una solucion precisa de las ecuaciones de Navier-Stokes dentro
de la capa limite de gradiente alto. Por lo tanto, para calcular la friccion de la capa y
el flujo de calor en la pared, se utiliza el enfoque de Prandtl para las capas limite. La
idea clave de este enfoque tiene cierta similitud con el enfoque de la funcién de pared
utilizado tradicionalmente en CFD. El tratamiento de pared que forma parte del
software utiliza un enfoque de la funcion de pared de dos escalas (2SWF) que consta
de dos métodos para acoplar el calculo de la capa limite con la solucién del flujo a
granel:

- Tratamiento de capa limite “delgada” que se utiliza cuando el numero de
celdas a través de la capa limite no es suficiente para la determinacién directa,
o incluso simplificada, del flujo y los perfiles térmicos.

- Enfoque de capa limite “gruesa” cuando el numero de celdas a través de la
capa limite excede el requerido para resolver con precision la capa limite.

En casos intermedios, como se puede apreciar en la siguiente figura, se utiliza una
compilacion de los dos enfoques anteriores, asegurando una transicion suave entre
los dos modelos a medida que se refina la malla, o cuando la capa limite se espesa
a lo largo de una superficie (Fig.74).
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“thick” baundary layer
“imermediate” boundary layer

iakiRaNEce

Fig. 74 - Enfoque para solucion de las en la proximidad de los bordes

7.7.1. El enfoque de capa delgada-limite

En el enfoque de capa limite delgada, las ecuaciones de la capa limite de Prandtl ya
integradas a lo largo de la normal a la pared (es decir, a lo largo de la ordenada
normal a la superficie corporal) desde 0 (en la pared) hasta el grosor de la capa limite
0 se resuelven a lo largo de lineas de flujo fluidas que cubren los muros.

Si la capa limite es laminar, estas ecuaciones se resuelven con un método de
aproximaciones sucesivas basado en la tecnologia de funciones de prueba de Shvetz
(Ginzburg, 1970). Si la capa limite es turbulenta o transitoria, se utiliza una
generalizacion de este método que emplea la hipotesis de Van Driest sobre la
longitud de mezcla en capas limite turbulentas (Van Driest, 1956).

La influencia de la rugosidad, considerada como la rugosidad equivalente del
grano de arena, y la turbulencia del flujo externo en la capa limite se modelan a
través de coeficientes semi empiricos que corrigen la tension de corte de la pared y
el flujo de calor del fluido a la pared. La compresibilidad de fluidos, la disipacién de
energia cinética de turbulencia y diversas fuerzas corporales también se tienen en
cuenta a través de modelos empiricos y semi empiricos correspondientes.

A partir del calculo de la capa limite, se obtiene el grosor de la capa limite &, el
esfuerzo cortante de la pared 7, y el flujo de calor desde el fluido hacia la pared g,
que se utilizan como condiciones limite para las ecuaciones de Navier-Stokes:

r=18, q=qt, Ec. 84

Las condiciones de contorno para k y € se determinan a partir de la condicién de
equilibrio de turbulencia en la celda de malla computacional cercana a la pared:
%k _ g R

— =0, &= —— Ec. 85
dy Ky

7.7.2. El enfoque de capa gruesa-limite

Cuando el numero de celdas a través de la capa limite es suficiente (mas de ~ 10),
la simulacion de las capas limite laminares se realiza mediante ecuaciones de Navier-
Stokes como parte del calculo del flujo central. Para las capas limite turbulentas, se
utiliza una modificacion del conocido enfoque de funcién de pared. Sin embargo, en
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lugar del enfoque clasico en el que se utiliza el perfil de velocidad logaritmica, la
tecnologia SWFS utiliza el perfil completo propuesto por Van Driest (Van Driest,
1956):

u+=fy+ 2-dn

1+\/1+4-x2-n2-[1—exp(—Alv)]2 Ec. 86

Donde k = 0,4054 es la constante de Karman, A, = 26 es el coeficiente de Van Driest.
Todos los demas supuestos son similares al enfoque clasico de la funcién de pared.
7.8. Caracteristicas del estudio CFD

7.8.1. Objetivo

Llevar a cabo estudios de simulacion de fluidos para cada estado estacionario
determinado por la deformacién del cuerpo elastico “resorte” dentro de la MVI para 4
estados diferentes de presion de la curva urodinamica.

7.8.2. Capacidades de simulacion utilizadas

Software Product: Flow Simulation 2018 SP0.0. Build: 3996

CPU Type: Intel(R) Core (TM) i7-3517U CPU @ 1.90GHz

CPU Speed: 2401 (1900) MHz

RAM: 8084 MB / 134217727 MB

Operating System: Windows 10 (Version 10.0.17134)

Modelo analizado: VI2019_01.SLDASM

Project Name: A (1)

7.8.3. Dimensiones del dominio computacional

| Arear 10.2102mmA2
]

Perimatro:| 40.8407mm

8,00 mm

Fig. 75 - Dominio computacional utilizado en las simulaciones CFD en vista de corte para poder observar su interior
(Dimensiones exteriores 8x8x14[mm])
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Para todos los estudios comparativos sobre la MVI se utiliza el mismo disefo
paramétrico donde se puede modificar la posicién y la deformacion de los elementos
en funcion de los resultados obtenidos de la simulacion mecanica. En la Fig.76 se
puede ver el dominio computacional utilizado en una vista de corte.

7.8.4. Configuraciones de mallado

A continuacion, se muestran las caracteristicas generales del mallado y el detalle del
refinamiento (Fig.77). Se debe tener en cuenta que el tipo de analisis CFD en 3D
utiliza celdas que se discretizan como se explica en la seccion 7.6 para aplicar el
método de volumenes finitos descripto en la seccién 7.6.2.

Tabla 22 - Dimensiones basicas de mallado

Number of cells in X 8
Number of cells in Y 8
Number of cells in Z 16
Total Cell count: 6219
Fluid Cells: 6219
Solid Cells: 4855
Partial Cells: 3720
Trimmed Cells: 0
+
_f E_
------ SC= O O RO 1O
B H H
L‘L N
1
Higg O O—O—DHO01+-0—0-0C
_;1 =l
+

Fig. 76 - Corte en el plano medio de referencia para el mallado basico del fluido en el dominio computacional

7.8.5. Opciones adicionales de calculos fisicos

Heat Transfer Analysis: (Heat conduction in solids) Off

Flow Type: Laminar and turbulent

Time-Dependent Analysis: Off

Gravity: On

Radiation: N/A

Humidity: N/A

Default Wall Roughness: 10 micrometer
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7.8.6. Caracteristicas del fluido

En los seres humanos la orina normal suele ser un liquido transparente o amarillento.
Se eliminan aproximadamente 1,4 litros de orina al dia. La orina normal contiene un
96% de agua, un 4% de solidos en solucién y aproximadamente 20 g de urea por
litro. Cerca de la mitad de los sélidos son urea, el principal producto de degradacion
del metabolismo de las proteinas. El resto incluye nitrégeno, cloruros, cetosteroides,
fésforo, amonio, creatinina y acido urico.

Si bien en la caracterizacion de la orina intervienen factores clinicamente importantes
como el pH o la cantidad de cristales, en el alcance de este estudio planteamos una
composicién simplificada en la cual nos enfocaremos en la densidad, la viscosidad
dinamica, el calor especifico y la conductividad térmica.

Para el ingreso de datos a los estudios CFD, se realizé un estudio de orina en un
paciente sin patologias presentes el cual se puede ver en la figura siguiente.

Paciente: REARTE MARTIN EDUARDO Fecha2o0/s:2020

ORINA COMPLETA

EXAMEN FISICO EXAMEN QUIMICO

Color Amarillo ambar Proteinas No contiene

Aspecto Ligeramente turbio Glucosa No contiene

pH: 8,00 Cetonas No contiene

Reaccion Alcalina Nitritos No contiene

Densidad 1.010 glcmd Pig. Biliares No contiene

Sedimento Regular Urobilinégeno Contiene normal
Hemoglobina Contiene vestig

ICROSCOPIC

Calulas epiteliales Escasas

Mucus Regular

Leucocitos 0-2 por campo

Piocitos No se observan

Hematies 1-3 por campo

Cristales Escasos de fosfato amorfo.

Cilindros: No se observan

Fig. 77 - Analisis de orina normal

a) Densidad

La densidad indica la concentracion de sustancias en la orina. Esta densidad puede
estar aumentada o disminuida por distintas causas médicas que su médico debe
valorar.

Para nuestro estudio utilizaremos como fluido de referencia al agua cuya densidad
especifica seria de 1000 kg/m3. Idealmente, los resultados de la gravedad especifica
de la orina caeran entre 1002 y 1030 si los rifiones funcionan normalmente como se
muestra en la Fig. 77.

Los resultados de gravedad especifica por encima de 1010 pueden indicar una
deshidratacién leve. Cuanto mayor sea el numero, mas deshidratado puede estar.
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En las Fig. 78 a la 81 se puede observar la variacion de las propiedades en funcién
de la temperatura para el fluido utilizado en las simulaciones.

En este trabajo se plantean las bases de un estudio de disefio basado en la
metodologia CFD la cual se puede refinar en futuras simulaciones modificando las
caracteristicas del fluido para diferentes caracterizaciones de la orina para diferentes
pacientes.

1050
1000
950

900

Density[kg/m*3]

850
800

750
0 100 200 300 400 500 600

Temperature[K]

Fig. 78 - Variacion de la densidad en funcion de la temperatura para el fluido

b) Viscosidad dinamica

0,002
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0

0 100 200 300 400 500 600

Temperature[K]

Fig. 79 - Variacion de la viscosidad dinamica en funcion de la temperatura
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c) Calor especifico (Cp)

5000
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Fig. 80 - Variacion del calor especifico en funcion de la temperatura

d) Conductividad térmica

0,7
0,68
0,66
0,64
0,62

0,6
0,58
0,56
0,54
0,52

0,5

0 100 200 300 400 500 600

Temperature[K]

Thermal
conductivity[W/(m*K)]

Fig. 81 - Variacion de la conductividad térmica en funcion de la temperatura

7.8.7. Geometrias determinadas por la interaccion fluido estructura discreta

Del estudio de la curva urodinamica (Fig. 83) se extraen 4 puntos de control para
determinar las geometrias que se utilizaran para el CFD considerando una presion
de apertura a los 60 cmH20 manteniendo la apertura durante un tiempo suficiente
para alcanzar el pico de 120 cmH20O para luego finalizar la miccién con los valores
correlativos de caudal extraidos del mismo estudio urodinamico.

140
120
100
80
60
40
20
0

Presion Vesical [cmH20]

0 5 10 15 20 25 30 35
Tiempo [s]

Presion Vesical Caudal

Fig. 82 - Curva simplificada sin ruidos
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Geometrias de referencia

Fig. 85 - Geometria posicion C
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Geometrias de referencia

Fig. 87 - Geometria caso Obstruido

Como se explicé en capitulos anteriores, la posicion de los elementos internos
queda determinada la simulacion de sdlidos basada en un elemento elastico de
cobre, estableciendo la metodologia para otros materiales.

Tabla 23 - Cota de apertura p/geometrias de estudio

Presion cmH20
Diametro
[mm]
60 75 100 120
0,3 0,8988 mm 1,3629 mm 1,8661 mm | 2,170 mm
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7.8.8. Condiciones de borde para flujos internos

Para flujos internos, es decir, flujos dentro de los modelos, el médulo CFD de Flow
Simulation cuenta con dos opciones para especificar las condiciones de borde para
el flujo:

- Manualmente en las entradas y salidas del modelo (es decir, aberturas del
modelo).

- Especificarlas mediante la transferencia de los resultados obtenidos en otra
simulacion de flujo calculada en el mismo sistema de coordenadas (si es
necesario, el calculo puede realizarse con otro modelo, el Unico requisito es que
las regiones de flujo en los limites deben coincidir).

Con la primera opcion, todas las aberturas del modelo se clasifican en aberturas de
"presion”, aberturas de "flujo" y "ventiladores", en funcion de las condiciones de borde
que desea especificar sobre ellas.

Una condicién de borde de "presién" para una apertura “opening”, que puede ser
presion estatica, presion total o presion ambiental se impone en el caso general
cuando la direccion y/o magnitud del flujo en la apertura del modelo no se conocen a
priori, por lo que deben ser calculados como parte de la solucion.

La especificacion de estos parametros depende de cual de ellos se conoce. En la
mayoria de los casos, la presion estatica no se conoce, mientras que, si la abertura
conecta el dominio computacional a un espacio externo con presion conocida, se
conoce la presion total en la abertura. La simulacion de flujo interpreta la condicion
de presion ambiental como una presion total para los flujos entrantes y como una
presién estatica para los flujos salientes. Si, durante el calculo, un vértice cruza una
abertura con la condicion de presion ambiente especificada, esta presion se
considera como la presion total en la parte de la abertura a través de la cual el flujo
ingresa al modelo y como la presion estatica en la parte de la abertura a través de la
cual el flujo abandona el modelo.

Cuenta que cuando se produce un ingreso de flujo en una abertura de "presién”,
también se deben especificar los parametros de temperatura, composicion de la
mezcla de fluido y turbulencia. Una condicién de limite de apertura de "flujo" se
impone cuando se conocen las propiedades de flujo dinamico (es decir, la direccion
del flujo y el caudal de masa / volumen o la velocidad / numero de Mach) en la
apertura. Si el flujo ingresa al modelo, también se deben especificar la temperatura
de entrada, la composicion de la mezcla de fluidos y los parametros de turbulencia.
La presion en la abertura se determinara como parte de la solucién. Para flujos
supersonicos, la presion de entrada también debe especificarse.

Con la segunda opcion, puede especificar las condiciones de frontera transfiriendo
los resultados obtenidos en otro célculo de simulacién de flujo en el mismo sistema
de coordenadas. Si es necesario, el calculo se puede realizar con otro modelo, el
unico requisito es que las regiones de flujo en los limites deben coincidir. En ese
momento, selecciona el tipo de condiciones de limite creado: ya sea para flujos
externos (las llamadas condiciones "ambientales", vea la siguiente Seccion) o para
aberturas de "presion" o "flujo", vea mas arriba. Si se resuelve un problema de
transferencia de calor conjugado, la temperatura en la parte del limite que se
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encuentra en un cuerpo sélido se transfiere desde el otro calculo. En la Fig. 89 se
pueden observar los “LIDS” o geometrias de soporte seleccionadas como areas de
aplicacion de las condiciones de borde para nuestro modelo 3d.

Fig. 88 - Condiciones de borde: (der) Inlet, (izq) oulet

7.8.9. Condiciones iniciales

Tabla 24 - Condiciones iniciales

Static Pressure: 101325.00 Pa

Thermodynamic parameters Temperature: 293.20 K

Velocity vector

Velocity in X direction: 0 m/s
Velocity in Y direction: 0 m/s
Velocity in Z direction: 0 m/s

Velocity parameters

Turbulence parameters Fluido laminar y turbulento

Rugosidad 10 micrones

7.8.10. Preparacion del modelo

Uno de los pasos mas importantes para el trabajo con SOLIDWORKS Flow
Simulation es la preparacion del modelo lo que se lleva a cabo en el ambiente de
disefio CAD. Muchos de los errores en el cdédigo o mallados fallidos terminan siendo
problemas asociados a la preparaciéon del modelo. Para realizar esta preparacion
tomaremos algunas recomendaciones de G. Laccarino en la aplicacion de software
comerciales para estudios CFD (Laccarino, 2007)

A veces, esta preparacion implica eliminar pequefas caracteristicas o partes para
simplificar la malla, pero también requiere caracteristicas o piezas adicionales para
servir como limites de restriccion, refinamientos de malla, volumenes de control o,
especialmente, tapas, que tapan las areas de entrada y salida y permiten que el
sistema CAD reconozca el volumen de flujo como interno.

Estas “tapas” en el lenguaje del software se denominan “LIDS” las cuales son en
nuestro caso sobre las que se ejercen las condiciones de borde de presion de ingreso
y caudal de salida de la orina o fluido simil.
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Fig. 89 - Ejemplo de LIDS de entrada y salida del modelo 3D

206 M3l

En la Fig. 90 se pueden observar las LIDS marcadas en azul utilizadas para los
estudios CFD en las cuatro posiciones determinadas por la presion de la curva

urodinamica.

7.8.11. Variables de ingreso (input)

Tabla 25 - Variables de ingreso

Posiciéon Presiéon [cmH20] Apertura [mm] Caudal [m”3/s]
A 60 0.8988 2e-06
B 75 1.3629 4e-06
Cc 100 1.8661 6e-06
D 120 2170 6e-06

Para el caso obstruido se utilizaran las mismas variables, pero nos enfocaremos en
el cado “D” modificando la geometria simulando una sedimentacién axial simétrica
en todos los orificios de la placa perforada y en la arista de unién interna con el cuerpo
principal de la MVI como se puede observar en el punto 7.7.13.

Este punto es de mucha importancia ya que la sedimentaciéon es un método de
diagnéstico en si mismo y un fendmeno complejo (Fig. 91) que merece un estudio en
profundidad para mejorar la interaccion de la MVI con el TU. En el alcance de este
trabajo solo se llegé a documentar el efecto de sedimentacion en la MVI ensayada
durante un periodo de carga de 4 meses. Dado que este estudio forma parte de los
trabajos asociados a las validaciones para desarrollo de producto, se muestran estos
resultados referenciales en el Anexo V.
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7.9. Simulaciones CFD
7.9.1. Andlisis de las diferentes posiciones de apertura

Si bien la simulacion se realiza en el entorno 3D, para un mejor entendimiento de los
resultados se presentan plasmados en una superficie de corte “cut plot” en la cual se
presentan los resultados graficos de presion, velocidad y vorticidad correspondientes
a la apertura indicada en la Tabla 14.

7.9.1.1. Posicion (A)

5818.41
5811.68
580394
5796.20
578846
578073
577299
576525
5757 52
5749.78
5742.04
57341
5726.57

571883
571110

Pressure [Pa]

Cut Plot 2: contours

Fig. 91 - Perfil de presion para la posicién (A) La simulacion para el caso A muestra un campo de
presiones en aumento cerca del estrechamiento de los orificios de la placa perforada.

0.268
0.249
0.230
0.211
0.192
0172
0153
0134
0.115
0.098
0077
0.057
0038
0.018
a

felocity [mis]

Cut Plot 2: contours

Fig. 92 - Perfil de velocidad para la posicion (A), En este resultado del campo de velocidades se
puede ver en concordancia, posterior a la zona de mayor presién, un aumento de velocidad en los
orificios. Si bien en este corte se ve una diferencia entre los orificios, se debe a la referencia al plano
de corte, todos los orificios se comportan de manera similar (ver Fig. 104).

Dada la complejidad del paso al fluido que presenta el cuerpo elastico, un parametro
de evaluacion de la performance de la MVI es la vorticidad dado que los puntos
donde el fluido se estanca pueden implicar puntos de sedimentacion para los
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minerales que lleva la orina. Esto puntos se pueden identificar por la baja velocidad
o las zonas de vortices.

El campo de vorticidad es el campo vectorial definido por el rotacional del campo
de velocidades:

w=VxXUv Ec. 87

La presencia de vorticidad en un fluido siempre implica la rotacion de las particulas
fluidas, acompafada o no de alguna deformacion transversal. En un fluido real su
existencia esta intimamente ligada a las tensiones tangenciales.

La ecuacion que permite estudiar la cinética de este campo (llamada ecuacién de
transporte de vorticidad) se obtiene tomando el rotacional a ambos lados de la
ecuacion de momentum de las Ecuaciones de Navier-Stokes y expresando la
derivada local en términos de la derivada substancial.

D—wzw-Vu+vV2w Ec. 88

Dt
La vorticidad se origina fundamentalmente en los contornos sélidos debido a que
los fluidos no son capaces de deslizar sobre ellos, y luego se propaga al interior del
fluido siguiendo la ley de variacion descrita por la Ecuacion 82. El primer término
corresponde a la variaciéon de vorticidad por deformacion de las lineas vorticosas.
Este fendmeno ocurre tanto en fluidos viscosos como no viscosos, sin embargo, es
un hecho notable que cuando el fluido es no viscoso (ideal) esta es la unica forma
en que la vorticidad puede variar. Tal como lo demostré Kelvin en uno de sus
teoremas, esta variacion ocurre siempre de manera que el flujo de vorticidad
asociado a una superficie abierta que se mueve con el fluido permanece constante,
lo cual también implica que la variacién de la circulacion I de la velocidad a lo largo
del contorno de esa misma superficie sea nula:

ar
dt

40594
37808
36022
32236
29450 —
266 64
23878
21082
18308
16520
127 34
99.48

7162

4376

16.90

Yoricity [1/5]

Cut Plot 2) contours

Fig. 93 - Perfil de vorticidad para la posicién (A), El campo de vorticidad indica estos esfuerzos de
corte en el fluido y la tendencia a generar vértices en los estrechamientos.
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7.9.1.2. Posicion (B)

En la figura siguiente se muestra el perfil de presiones para una mayor abertura
correspondiente a una presion intravesical de 75 cmH20. Se debe tener en cuenta
que si bien la gama de colores de los resultados es la misma que la utilizada en la
posicion (A), la escala es diferente por lo cual se debe tener los recaudos necesarios
para comparar los resultados.

729181

Fig. 94 - Perfil de presiones para la posicion (B). En este grafico se puede observar el aumento del
campo de presiones diferenciando fuertemente el paso luego de la placa perforada.
0538

0493
0.461

0422
0384
0346 n

Fig. 95 - Perfil de velocidad para la posicion (B). El campo de velocidades es similar al caso anterior,
pero muestra una canalizacion en los orificios.

798.67
743.04
687.11
63117
675.24
519,30
463,37

- 407.84

Fig. 96 - Perfil de vorticidad para la posicion (B). Se puede ver un pronunciamiento de la vorticidad en
los orificios que se alargan hasta la salida de la MVI.
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7.9.1.3. Posicion (C)

En la figura siguiente se muestra el perfil de presiones para una mayor abertura
correspondiente a una presion intravesical de 100 cmH20. Al igual que las figuras
anteriores se deben tener los recaudos necesarios para comparar los resultados.

m
==

;llllll

Fig. 97 - Perfil de presiones para la posicién (C). El perfil se mantiene acentuando las zonas de presién antes y
despues de la placa perforada.

0.807
0.749

Fig. 98 - Perfil de velocidades para la posicion (C). A mayor presion de entrada, se acentuan los canales de flujo y
aparecen zonas de estancamiento que pueden propiciar la sedimentacion.

118057

Fig. 99 - Perfil de vorticidad para la posicion (C). La vorticidad se mantiene similar que los casos anteriores.
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7.9.1.4. Posicion (D)

En la figura siguiente se muestra el perfil de presiones para una mayor abertura
correspondiente a una presion intravesical de 120 cmH20. Al igual que las figuras
anteriores se deben tener los recaudos necesarios para comparar los resultados.

1178244

Fig. 100 - Perfil de presiones para la posicion (D). Para la maxima presion de ingreso, el perfil de presiones a lo largo
del cuerpo de la MVI es similar a los anteriores con la salvedad de ser valores mayores.

0.863

127547
118550
- 109553

l 1005.56 N

Fig. 102 - Perfil de vorticidad para la posicién (D). En este caso se un perfil de vorticidad con valores de casi el doble
que con la presion inicial. Este comportamiento indica la presencia de mayor turbulencia.
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7.9.2. Estudio del gasto en condiciones adversas

Si bien el fluido simulado tiene caracteristicas similares a las de la orina la cual a su
vez es variable, a continuacién, se presenta un caso comparativo bajo la hipétesis de
que la geometria promueva la sedimentacion como el peor de los casos en cuyo
momento el dispositivo deberia ser removido para mantenimiento o recambio.

Se postula una sedimentacion obstructiva en los orificios de salida de la MVI de un
20% pasando de 1,35 mm de diametro a 1,08 mm, con una salida curva en el filo de
los orificios al diametro original.

Fig. 103 - Modificacion de la geometria con obstruccion sedimentada simplificada

Este es un ejemplo tedrico simplificado de una sedimentacion la cual puede darse en
igual medida en todos los orificios 0 bien en algunos de ellos. El propésito de este
capitulo es evaluar a priori el comportamiento en condiciones adversas. En la Fig.
104 se puede observar las modificaciones de la geometria para realizar una
simulacion de fluidos (CFD).

A continuacién, se muestran los resultados de los campos de presiones, velocidades
y vorticidad.
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7.9.2.1. Caso obstruido

Para estudiar este modelo obstruido, se alter6 la geometria del modelo 3D bajo la
suposicion de una sedimentacién en las superficies internas cercanas a la placa
perforada. Adicionalmente se realizd un refinamiento del mallado en las cercanias de
la placa perforada como se puede ver en la Fig. 105.

Fig. 104 - Superficies de referencia para la "malla local 1" mostrada en la Fig.103

Este trabajo de refinamiento se realizé bajo los siguientes parametros permitidos por
el Software:

Tabla 26 - Refinamiento de malla para el caso obstruido

Caracteristica Valor
Nivel de refinamiento de las celdas del fluido 4 (0-9)
Nivel de refinamiento dg las cgldas cercanas al 4 (0-9)
borde (solido-fluido)
Numero de celdas por canalizaciones 6 (por defecto)
Maximo nivel de. refi.namiento de las 1(0-9)
canalizaciones
Nivel de refinamiento de pequefos sélidos 1(0-9)
Nivel de curvatura 1 (0-9)
Criterio de curvatura 0.317560429 rad (por defecto)
Nivel de tolerancia 0
Criterio de tolerancia 0.000963111037 m
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A continuacién, se presentan los resultados del mallado.

Refinement level []

Mesh 1

Fig. 105 - Malla local 1 (refinado basico)

La generacién de malla se inicia dividiendo el dominio computacional en celdas
rectangulares formadas por la interseccion de planos paralelos a los ejes del sistema
de coordenadas. A continuacién, la malla se refina dividiendo cada cuboide en 8
cuboides geométricamente similares usando varios criterios de adaptacion
(curvatura, canales estrechos, pequefias caracteristicas, etc.) y automaticamente
segun los gradientes en la solucion.

Este refinado se realizé con los parametros mostrados en la tabla 26.

Estos procedimientos de refinamiento son esenciales para resolver caracteristicas
complejas de la geometria CAD, como las superficies con curvatura pequefa en las
zonas de sedimentacion, la cual presenta canales estrechos, etc. Esta tecnologia de
generacion de mallas permite la implementacion de herramientas automaticas
eficientes y robustas para mallas. La metodologia es ingresar los datos de entrada el
dominio geométrico del fluido (geometria CAD), el tamafo de la caracteristica mas
pequena a resolver y alguna informacion general sobre la tarea (flujo interno o
externo, eleccion de modelos fisicos para ser utilizado, etc.).

También es posible activar un refinamiento adicional de la malla durante el calculo,
con el objetivo de una mejor adaptacion de la malla a las singularidades en la
solucién, como las ondas de choque, pero en este caso no se aplican.

En las siguientes figuras (107 a 111) se pueden ver los resultados del mallado y el
refinamiento.
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Fig. 106 - Proceso de refinamiento en plano yz

Fig. 107 - Vista general del trabajo de mallado terminado

Fig. 108 - Refinamiento de malla mostrando la herramienta de canales estrechos.
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Saliente-Extruird de VI-P02< 1>

Fig. 109 - Vista de refinamiento en el canal de la placa perforada

Fig. 110 - Vistas cercanas del mallado con refinamiento (caso obstruido)

7.9.2.2. Resultados del caso obstruido

11792.38
1137414
10855.89
10387 54
9919.39
9451.14
£982.89
851454
804640
757815
710980
6541.55
i 6173.40
- 5705.15
736 80

Pressure [Pa)

Cut Plot 2: contours
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Fig. 111 - Perfil de presiones para el caso obstruido. Para este caso obstruido, la diferencia entre los bloques de la
MVI es mucho mas marcados, como se puede ver las diferencias del 35%.
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Fig. 112 - Perfil de velocidades para el caso obstruido. Con el refinamiento se puede ver la interferencia que
produce el resorte en los orificios de la placa perforada, este se podria eliminar con un elemento elastico diferente
con un diametro interior menor.
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Fig. 113 - Perfil de vorticidad para el caso obstruido. Con el refinamiento se puede observar que comienza antes
del orificio y a través de ellos.
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CutPlot 2: contours

Fig. 114 - Vista adicional del perfil de velocidades. Se adiciona una vista 3D en corte del perfil de velocidades.
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se cruzan con los datos del perfil de presiones para las zonas de estancamiento.

Tabla 27 - Tabla de resultados (maximos y minimos)

Fig. 115 - Lineas de flujo en gradientes de presion (caso obstruido). Se adiciona un estudio de lineas de flujo donde

Variable Minimo Maximo
Density (Fluid) [kg/m”3] 992.50 992.61
Pressure [Pa] 4648.72 11807.97
Temperature [K] 309.83 310.15
Temperature (Fluid) [K] 309.83 310.15
Velocity [m/s] 0 2777
Velocity (X) [m/s] -1.941 2.004
Velocity (Y) [m/s] -1.917 1.845
Velocity (Z) [m/s] -2.727 0.615

Cell Volume [m”"3]

2.705343e-26

5.780434e-10

Domain Index [ ] 0 45
Domain Index (Fluid) [ ] 0 0
Normal [ ] 1.0000000 1.0000000
Normal (X) [ ] -0.9999700 0.9999968
Normal (Y)[] -0.9999923 0.9999959
Normal (Z) [] -1.0000000 1.0000000
Wall Distance [m] 2.544e-05 0.002
Velocity RRF [m/s] 0 2777
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Velocity RRF (X) [m/s] -1.941 2.004
Velocity RRF (Y) [m/s] -1.917 1.845
Velocity RRF (Z) [m/s] -2.727 0.615
Vorticity [1/s] 0 218823.75
Vorticity (X) [1/s] -53387.60 142844.58
Vorticity (Y) [1/s] -152578.40 213741.00
Vorticity (Z) [1/s] -46732.52 33524.72
Relative Pressure [Pa] -96676.28 -89517.03
Shear Stress [Pa] 0 11066.91
Bottleneck Number [ ] 0 1.0000000
Heat Transfer Coefficient [W/mA2/K] 0 0
ShortCut Number [ ] 0 1.0000000
Surface Heat Flux [W/mA2] -0 -0
Surface Heat Flux (Convective) [W/m”2] -3.026e+08 9.554e+08
Thin Channel Mode [ ] 0 1
Acoustic Power [W/m”3] 5.142e-37 2.142e-09
Acoustic Power Level [dB] 0 33.31

En el capitulo siguiente se trabajara sobre la geometria del TU por lo cual, para
comparar el comportamiento de la MVI frente a una obstruccién en un tramo similar,
se presenta a continuacion (Fig. 116), una curva de presién a lo largo de las
superficies internas mas distantes al eje de la MVI.

Presion a lo largo del eje Z

130

- 120

110

100

80

Pressure [cmH20]

70

60
14,0 12,0 10,0 8,0 6,0 4,0 2,0 0,0

Model Z [nm] =P

Fig. 116 - Resultados de la simulacién numérica, curva de presion simplificada a lo largo del eje "Z" en la superficie
interior de la MVI para un orificio de la placa perforada.
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7.9.3. Estudio paramétrico

Como parte de la evaluacion, adicionalmente al comportamiento del flujo frente a la
geometria, dado que unas de las limitaciones para alcanzar un disefio econémico,
son la tecnologia de fabricacién y los materiales, en este apartado se evalu6 a través
de estudio paramétrico, el efecto de la rugosidad en los tres principales campos de
variables, la presidn, la velocidad y la vorticidad.

Adicionalmente al tratamiento de la rugosidad dentro de las limitaciones del software
utilizado, se cambiaron las condiciones del flujo de turbulento a una combinacion de
laminar y turbulento con un factor de Re por defecto.

Estudio Paramétrico

C | 115

105
©
e,
95 ¢
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7]
et 7]
) z 2
3 == == 85 a

75
14 13 12 11 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0
Model Z [mm]
==t==Pressure R10 (L+T) [Pa] Pressure R10 (T) [Pa]

Pressure R50 (L+T) [Pa] Pressure R50 (L+T) [Pa]2

Fig. 117 - Resultados del estudio paramétrico en funcion de la rugosidad en diferentes tipos de flujo.

En la Fig. 117 se puede ver que hay variaciones de presion para la zona posterior a
la placa perforada, aproximadamente un 6%, éstas se dan mayormente para
simulaciones en diferentes tipos de flujos, turbulento o una combinacion de flujo
laminar y turbulento.
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8. Herramienta de diagnoéstico
comparativo (HDC)

Para poder llevar a cabo una comparacion del comportamiento urodinamico de la
microvalvula intravesical se llevé a cabo un relevamiento bibliografico y una serie de
interconsultas a especialistas de las cuales surgi6 la idea incorporar a la metodologia,
una herramienta de diagndstico y pruebas del TU.

De la informacion relevada se logré modelar una uretra masculina paramétrica, la cual
permitiria el estudio de diversas patologias y comparar con la MVI y su interaccion.

La parametrizacién permite simular diferentes patologias que alteran la morfologia
normal del tracto urinario. Por una simplificacion en el alcance de este trabajo, se modela
Unicamente el tracto masculino dejando planteada la metodologia para el tracto
femenino.

8.1. Reconstruccion del TU

Para poder llevar a cabo comparaciones del gasto de energia en la MVI y la zona de
control de una uretra sana o con algun grado de obstruccién se realizdé la
reconstruccion tridimensional de un tracto urinario basado en consultas con
especialistas y en una simplificacion del trabajo de Derek Griffith sobre la presion
dentro de un tubo colapsado, con especial referencia a la presién (Griffiths D. , 1985)

La reconstruccion se llevo a cabo en 11 planos ordenados en un eje central siguiendo
la forma de una uretra masculina croquizando diferentes aberturas del tubo uretral
como se puede observar en la Tabla 28.

Tabla 28 - Splines de secciones normales de la uretra (dimensiones en mm)

Seccion 1 Seccion 2
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Seccioén 11

1 . .
* %:

Con estas splines tomadas de imagenes de la seccion normal de una uretra sana se
realizé una reconstruccion simplificada del tracto para realizar simulaciones de flujo.

%

]

/

El trabajar con estos 11 planos y splines paramétricas en un tracto de estudio de 183
mm nos permitid crear un prototipo digital y paramétrico para simular y estudiar
diferentes grados de obstrucciones uretrales (Fig. 119).
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Fig. 118 - Planos de referencia y spline guia del modelo (Longitud de polilinea central de 183 mm)
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Fig. 119 - Reconstruccién 3D de una uretra masculina

8.2. Simulaciones CFD en la HDC

Para comparar el funcionamiento de la valvula frente a una obstruccion del tracto
urinario en este capitulo se presentan simulaciones bajo las mismas hipétesis en las
condiciones de borde para una uretra sana la cual se modela de acuerdo a la seccién
8.1 (la cual se puede apreciar en la Fig. 119) y una patologia obstructiva similar a las
que se pueden observar a continuacion (Fig.121).

Fig. 120 - Imagenes de cistografias en diferentes obstrucciones'™

Como punto de referencia para el analisis se realizé una simulacién numérica de flujo
en la uretra sana expandida con una presion baja de apertura obtenidas de las curvas
urodinamicas. Para la simulacion se utilizé la configuracion de mallado por defecto
sin ningun refinamiento.

4 Fuente: https://www.sciencephoto.com/media/549562/view/voiding-cystourethrogram-x-rays
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8.2.1. Caso “a” - Uretra sana
8.2.1.1. Condiciones de borde
Tabla 29 - Presioén total a la entrada de la uretra
Faces LID1//Face (inicio de la uretra)

Thermodynamic parameters

Total Pressure: 5883.99 Pa
Temperature type: Temperature of initial components
Temperature: 293.20 K

Turbulence parameters

Standard

Boundary layer parameters

Boundary layer type: Laminar and Turbulent

Tabla 30 - Caudal volumétrico

Type

Inlet Volume Flow

Faces

LID2//Face

Coordinate system

Face Coordinate System

Reference axis

X

Flow parameters

Flow vectors direction: Normal to face
Volume flow rate: 2.0000e-06 m”3/s
Fully developed flow: No

Inlet profile: 0

Thermodynamic parameters

Temperature type: Temperature of initial components
Temperature: 293.20 K

8.2.1.2.

Configuracion del mallado caso sano

Tabla 31 - Dimensiones del mallado basico

Number of cells in X 22
Number of cells in Y 40
Number of cells in Z 2

Tabla 32 - Numero de celdas del mallado local para la uretra sana

Cells 6326
Fluid cells 6326
Irregular cells 0
Trimmed cells 0
Maximum refinement level 2
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\

Fig. 121 - Mallado caso uretra sana (dimensiones en mm)
8.2.1.3. Resultados caso “a”

Tabla 33 - Valores Min/Max para este caso

Name Minimum Maximum
Density (Fluid) [kg/m?] 997.56 997.56
Pressure [Pa] 5875.68 5962.57
Temperature [K] 293.20 293.20
Temperature (Fluid) [K] 293.20 293.20
Velocity [m/s] 0 0.221
Velocity (X) [m/s] -0.059 0.124
Velocity (Y) [m/s] -0.013 0.218
Velocity (Z) [m/s] -0.016 0.025
Velocity RRF [m/s] 0 0.221
Velocity RRF (X) [m/s] -0.059 0.124
Velocity RRF (Y) [m/s] -0.013 0.218
Velocity RRF (Z) [m/s] -0.016 0.025
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Vorticity [1/s] 0.87 922.13
Relative Pressure [Pa] -95449.32 -95362.43
Shear Stress [Pa] 5.24e-03 267.29
Bottleneck Number [ ] 1.0432580e-07 1.0000000
Heat Transfer Coefficient [W/m?#/K] 0 0
ShortCut Number [ ] 0.0000934 1.0000000
Surface Heat Flux [W/m”2] -0 -0
Surface Heat Flux (Convective) [W/m?] -2.024e+08 1.877e+08
Acoustic Power [W/m?] 3.541e-32 7.943e-19
Acoustic Power Level [dB] 0 0

5942.79
5938.05

T 593330

- 94925.56
- 9923.81
- 94919.06
- 591432
[ [ 5908.57
- 590483
- 54900.08
- 5808533
5890.58
588584
5881.08
5876.35

Fressure [Fa]

Cut Plot 1 contours

Fig. 122 - HDC en condiciones de apertura de la miccién para una uretra sana
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8.2.2. Caso “b” - Uretra obstruida

A continuacién, se muestra el plano 4 el cual se modificod para simular una obstruccién
del tracto urinario.

\H/—ﬁ

¥

L.

Fig. 123 - Plano obstructivo del HDC

A continuacion, se muestra el HDC con las mismas condiciones de borde para la
uretra tomando el punto de apertura a los 60 cmH20 y un caso de obstruccion.

Total Pressure
11767.98 Pa

Outlet Yolume Flow
B.5e-06 m™ais

Fig. 124 - Condiciones de borde de la simulacién numérica de flujo, tomando como el “/id” de salida como la presion
atmosférica.
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Como se configurd para las simulaciones CFD en la MVI, en la Fig. 125 se pueden
observar las condiciones de borde para los mismos valores de presién obtenidos de
la bibliografia y los estudios urodinamicos.

8.2.2.1. Condiciones de borde

Tabla 34 - Presion total a la entrada de uretra (caso CUO)

Faces

LID3//Face (inicio de la uretra)

Thermodynamic parameters

Total Pressure: 11767.98 Pa
Temperature type: Temperature of initial components
Temperature: 293.20 K

Turbulence parameters

Standard

Boundary layer parameters

Boundary layer type: Laminar and Turbulent

Tabla 35 - Caudal volumétrico

Type

Outlet Volume Flow

Faces

LID2//Face

Coordinate system

Face Coordinate System

Reference axis

X

Flow parameters

Flow vectors direction: Normal to face
Volume flow rate: 6.5000e-06 m®/s
Fully developed flow: No

Inlet profile: 0

Thermodynamic parameters

Temperature type: Temperature of initial components
Temperature: 293.20 K

8.2.2.2. Configuracién del mallado CUO

Tabla 36 - Dimensiones de la malla basica CUO

Number of cells in X 22
Number of cells in Y 38
Number of cells in Z 2
Cells (Volumen elements) 4899
Fluid cells 4899
Irregular cells 0
Trimmed cells 0
Maximum refinement level 2
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8.2.2.3. Malla basica y mallado por defecto para la uretra

1,2

Fig. 125 - Mallado por defecto para el CUO y seccion aumentada del tracto de control donde se puede ver el mallado
basico del dominio computacional y el mallado de la regién del fluido. (longitud media de la uretra: 183 mm)

8.2.2.4. Resultados caso “b”

Tabla 37 - Tablas de resultados CUO (maximos y minimos)

Variable Minimo Maximo
Density (Fluid) [kg/m*3] 997.56 997.56
Pressure [Pa] 10350.00 11520.42
Temperature [K] 293.20 293.20
Temperature (Fluid) [K] 293.20 293.20
Velocity [m/s] 0 1.480
Velocity (X) [m/s] -1.446 0.142
Velocity (Y) [m/s] -0.618 0.042
Velocity (Z) [m/s] -0.160 0.146
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Velocity RRF [m/s] 0 1.480
Velocity RRF (X) [m/s] -1.446 0.142
Velocity RRF (Y) [m/s] -0.618 0.042
Velocity RRF (Z) [m/s] -0.160 0.146

Vorticity [1/s] 3.03 2380.80
Relative Pressure [Pa] -90975.00 -89804.58

Shear Stress [Pa] 0 19.55

Bottleneck Number [ ] 5.7554445e-08 1.0000000
Heat Transfer Coefficient 0 0

[W/mA2/K]

ShortCut Number [ ] 5.4514258e-11 1.0000000
Surface Heat Flux [W/m?] -0 -0

Surface Heat Flux (Convective) -5.147e+08 4.9186+08

[W/im?]
Acoustic Power [W/m?3] 1.558e-27 8.652e-16

11478.64
10941 .67

'+ 1040470

- 986774
- 933077
- 8793.80
- 525683
- 7719.67
L 718290
+ G645.93
G108.96
5572.00
5035.03
4498.06
3961.10

Pressure [Fa]

Cut Plot 1: contours

[teration =171

Fig. 126 - HDC obstruido para la maxima presion de la curva urodinamica
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Dado que es de nuestro interés comparar el comportamiento de la MVI en
condiciones similares a una obstruccidon, a continuacidn de muestran las
caracteristicas del estudio CFD para el caso de la uretra obstruida (CUO) y los
resultados. Estos se analizaran en los capitulos siguientes.

8.2.3. Curva de presion comparativa

Para este estudio nos enfocaremos en el tramo de control de la uretra donde se
postula una obstruccion de un grado medio como se puede observar en la Fig.128.

Fig. 127 - Tramo de control de 14 [mm] de longitud en la obstruccion o estenosis uretral, lugar donde se ubicaria la
MVI.

Presion uretral
120

115

110

105

Presion intravesival [cmH20]

100

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
s [mm] Zona de control u obstruccion

= Presion uretral

Fig. 128 - Curva de presion para el CUO

En esta grafica se puede observar que no hay mayores fluctuaciones en la presion
localizada en el tracto de control.
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9. Ensayos en banco de pruebas

Para comparar el funcionamiento de la valvula frente a una obstruccién del tracto
urinario en este capitulo se presentan los resultados obtenidos de los prototipos
metalicos fabricados en el marco del proyecto.

El disefio del banco de pruebas esta basado en el modelo propuesto por Griffiths “La
Mecanica e Hidrodinamica del Tracto Urinanio Inferior” (Griffiths, 1980), en donde se
muestra el montaje de un tubo flexible que reemplaza la estructura de la uretra y un
sistema sencillo de presion mediante una esponja que simula la presion de uno de los
esfinteres que comandan la miccion. Este disefio se puede ver en la figura siguiente.

Fig. 129 - Vista lateral de una constriccion elastica formada en un tubo plegable. D, tubo distendido; C, tubo
parcialmente colapsado; F, espuma de plastico; E, banda elastica; S, soporte rigido.

La teoria y las suposiciones planteadas se probaran en un modelo mecanico de
similares caracteristicas. En el ejemplo propuesto por Griffiths se utiliza una constriccién
elastica lograda facilmente en un tubo plegable de pared delgada comprimiéndolo
localmente como se puede ver en la Fig. 130. En nuestro caso se utilizara una bolsa
para recoleccion del liquido habitualmente utilizada para recoleccién de orina y las
canalizaciones seran de tubos plasticos para la medicidon de presion. Para simular la
uretra masculina se utilizara mangueras de goma elasticas utilizadas en enfermeria para
restringir el paso de la sangre en arterias (por ejemplo, antes de una toma de una
muestra de sangre).
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9.1. Banco de pruebas (BdP)

El banco de pruebas propuesto cuenta de tres cuerpos, un soporte para la bolsa de
fluidos, accionada por un tensiometro digital y o manual para generar la presion
interna o simular la presion intravesical, un segundo cuerpo inclinado donde se une
la salida de la bolsa de fluidos con la manguera de goma flexible donde se insertaran
las MVI y un tercer cuerpo independiente donde se ubica un tubo en “U” para la
medicion de la presion en cmH20. Si bien es un sistema sencillo, cuenta con sus
particularidades para simular el ecosistema de estudio (Fig. 131).

£/
f

Fig. 130 - Montaje en el banco de pruebas

Componentes simulados:

- Vejiga: se simula mediante una bolsa de recoleccién de orina usada
habitualmente para pacientes que requieran una diuresis, se encuentren en
el periodo posterior a una operacion, se hallen en un estado inconsciente, sea
incontinente, o por cualquier otro motivo sea incapaz de desechar su orina por
si mismo.

- Uretra: se simula mediante una banda elastica utilizada en primeros auxilios
para comprimir una vena, por diferentes motivos, para detener una
hemorragia, o para diferenciar una vena o vaso para extraer sangre. Su
elasticidad permite acercarnos a la estructura colapsada de la uretra. Para
simular esta colapsabilidad se adiciona torniquetes de goma espuma.

- Musculo detrusor: se simula mediante un tensiometro manual o digital que
nos permite controla el aumento de la presion intravesical.

- Tomas de presidn: son intervenciones en la vejiga o en la uretra con
derivaciones para poder medir la presion de cada componente mediante una
manguera que conecta al tubo en “U”. La presion se mide en cmH20.

- Soportes: los componentes anteriores se montan en dos montantes que
ubicados cercanos simulan la geometria del sistema en las dimensiones de
un paciente adulto masculino.

Es importante entender que la MVI funciona en interaccion con el TU, no
independientemente, ya que el gasto de energia que evita la miccién no solo se
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da en la MVI sino a lo largo de la uretra colapsada, es decir, por mas que el
elemento elastico o el cierre del asiento de valvula no fuera perfecto, la resistencia
de la manguera colapsada impediria el escape de un flujo importante mas alla de
que el movimiento cotidiano pudiera liberar un minimo de liquido.

Se sugiere calibrar hacia abajo la MVI no aumentando en demasia la resistencia
para pacientes continentes.

9.2. Elementos a ensayar

Se realizaron 12 prototipos a escala real, los cuales cuenta con un cuerpo central, un
pistén, un elemento de rosca y cierre (placa perforada) y un elemento elastico, siendo
este ultimo diferente para cada prototipo. Los elementos principales se pudieron
fabricar a escala real en una maquina CNC.

Si bien la geometria es bastante sencilla, las dimensiones requeridas para las
herramientas hacen el proceso mucho mas complejo, considerando ademas que se
requiere una rugosidad muy baja.

En la Tabla 38 se identifica cada elemento con sus caracteristicas geométricas

Tabla 38 - Tabla de elementos a ensayar

Modelo Version Material @ alambre e::)ic::s
01 AISI 316 acero inoxidable recocido (SS) 0,4 [mm] 5
V01 02 AISI 316 acero inoxidable recocido (SS) 0,4 [mm] 6
03 AISI 316 acero inoxidable recocido (SS) 0,4 [mm] 7
01 AISI 316 acero inoxidable recocido (SS) 0,5 [mm] 5
V02 02 AISI 316 acero inoxidable recocido (SS) 0,5 [mm] 6
03 AISI 316 acero inoxidable recocido (SS) 0,5 [mm] 7
01 AISI 316 acero inoxidable recocido (SS) 0,6 [mm] 5
V03 02 AISI 316 acero inoxidable recocido (SS) 0,6 [mm] 6
03 AISI 316 acero inoxidable recocido (SS) 0,6 [mm] 7
01 Alambre de Cu 0,3 [mm] 6
V04 02 Alambre de Cu 0,3 [mm] 8
03 Alambre de Cu 0,3 [mm] 12

Esta matriz de elementos se armo para probar la geometria general de la MVI en
interaccion con elementos elasticos de diferentes caracteristicas (materiales,
diametros de alambre, numero de espiras, longitud inicial, etc.), los cuales fueron
fabricados artesanalmente.
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9.3. Cuerpos y elementos fijos

A continuacién, se pueden ver las piezas correspondientes a las geometrias
simplificadas cuyo disefo fue presentado en el punto (5.2).

Fig. 131 - Cuerpos mecanizados de la MVI

Fig. 132 - Resortes de Acero Inoxidable a evaluar en el futuro
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Fig. 133 - Ejemplo de MVI con elemento elastico de cobre

En una primera etapa de montaje se evaluaron todos los resortes en el montaje, pero
se decidié avanzar en las pruebas en el BdP con los resortes de cobre, ya que con
estos elementos elasticos se logré una apertura a presiones proximas a las simuladas
en el capitulo 8.

Se prepararon las 3 MVI con resortes de cobre para estudiar su comportamiento
frente al aumento de presion intravesical simulada.

9.1. Ensayo MVI_e12
Tabla 39 - Tabla de MVI's armadas para ensayar
MVI Resorte (e) Espesor Material
1 6 0,3[mm] Cu
2 8 0,3[mm] Cu
3 12 0,3[mm] Cu

Estas MVI fueron ensayadas individualmente, revisando el mecanismo de cierre, la
respuesta de los resortes y el ensamble en general.

Tabla 40 - Pruebas preliminares MVI

Ensayo Tiempo de Presién de :::iir?\:
oy Cod. lemp apertura Observaciones
N miccion [s] [cmH20] alcanzada
[emH20]
Pruebas neuméticas, filtraciones
1 MVI-1-06 30 60 120 detectadas, trabas en el
accionamiento mecanico
2 MVI-2-08 30 60 120 Pruebas neuméaticas, filtraciones
detectadas.
Pruebas neumaticas, menores
3 MVI-3-12 38 24 100 filtraciones detectadas. Mejor
recuperacion del resorte.
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De estas MVI armadas, se monté la n° 3 para realizar ensayos operativos en el BdP
adaptado.

Dado que las tres MVI presentaron filtraciones a las pruebas neumaticas (sistema del
BdP funcionando con aire), se desarmaron todas para aplicar una capa de material
sellante en el asiento del pistén para mejorar el cierre hermético. Finalmente se
avanzo con las pruebas de la MVI N°3.

9.1.1. Registros

La medicion de la presion intravesical se realizé mediante un tubo en “U” calibrada
en cero con la vejiga llena (maximo admisible por la bolsa de recoleccion de orina) y
el caudal por pesado del liquido acumulado en funcién del tiempo con un receptaculo
calibrado para tal fin.

9.1.2. Resultados
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Fig. 134 - Ensayo de MVI(e12)

En la Fig. 135 se puede ver el comportamiento de la MVl montada en el BdP en la
que la miccion simulada tuvo una duracién aproximada de 40 segundos. La apertura
se dio a los 4 segundos, con dos mesetas, una en la fase de aumento de la presion
y otra en la fase final, en funcion de la presion intravesical simulada con el tensidometro
manual de la misma forma que comandaria al musculo detrusor para generar la
miccion natural.

Las presiones que se dieron durante el ensayo fueron 16% menores para los valores
pico que las esperadas en comparacion con los datos recopilados para los estudios
urodinamicos, pero igualmente el comportamiento cumplié con el objetivo.
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9.2. Registros fotograficos

A continuacién, se pueden observar el montaje en el BdP de la MVI_e12 durante los

ensayos (Fig.135) y abajo las 3 MVI ensambladas para su montaje con el sistema de
sello para su colocacioén en el BdP (Fig.136).

Fig. 135 - Banco de Pruebas con la MVI(e12) montada
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Fig. 136 - Preparacion y montaje de MVI para ubicarlas en el BdP
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10. Analisis de resultados

En este capitulo analizaremos no solo los resultados sino los criterios y la metodologia
aplicadas.

2.504
2.328
2148
1.971
1.794
1.616
1.438
1.262
1.084
0.4a07
0728
0.542
0.374
0147
0.020

Welocity [rmi's)

Cut Plot 2: contours

Fig. 137 - Vista adicional del perfil de velocidades

Como se observo en los capitulos anteriores, el comportamiento de la MVI se analizé
tomando como referencia diferentes grados de apertura en funcién a las curvas de
presién uretral obtenidas de bibliografia. Esta es una simplificacion de un modelo SFI
que compensa el efecto de interaccion del fluido sobre el piston, sumando el efecto
desagregado de deformaciéon elastica sobre el “resorte” interior en un estudio
paramétrico con diferentes materiales y geometrias. Este trabajo se podria refinar
haciéndolo “time-dependent’ estableciendo un numero de pasos o “steps” de calculo no
muy demandante de la capacidad de calculo.

Si bien la metodologia se puede mejorar, el trabajo realizado buscaba establecer las
bases de una metodologia integrada con el analisis bioldgico, para lo cual fue suficiente
para probar que pese a las diferencias y saltos de presiones en los estrechamientos
bruscos de la MVI (Fig. 137), los rangos de los mismos, son admisibles como una
mejoria al caso de estudio simulado como una estenosis simple, la cual se considera
una obstruccién menor para la uretra, en la que los valores de presién en la zona de
control resultaron un 8,33% menor la zona de ingreso y un 18% menores para las
zonas de mayor restriccién en la MVI como se puede observar en el punto 7.9.2.2 para
la posicion D.

A continuacion (Fig. 138) en una grafica comparativa de los resultados de la simulacién
CFD para la MVI obstruida o en condiciones adversas (Fig.115), con los resultados
obtenidos para el CUO, donde se pueden ver las diferencias para un segmento
longitudinal de la uretra de 14 mm, donde se ubicaria la MVI, en la cual se ve una curva
continua para el caso de estenosis menor y un salto de presiones para el caso del
estrechamiento de la placa perforada en la MVI.
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Grafica comparativa de presiones
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Fig. 138 - Grafica comparativa de presiones

Basado en las simulaciones CFD calculadas para la MVI obstruida y un caso de
estenosis menor, en términos generales la MVI es funcional y se pueden encontrar
soluciones fisiologicas utilizando la HDC como condicionante de la patologia objetivo
para comparar y ajustar la familia de disefios ya que el ultimo modelo propuesto en este
trabajo es un modelo 3D paramétrico en el cual se pueden dejar ciertas variables
necesarias fijas y otras en funcion a la fisionomia del paciente y su grado de obstruccion
uretral para generar la solucidon geométrica deseada.

Es evidente que aun faltan realizar pruebas en diferentes geometrias y validar estas con
los especialistas incluso para la fisionomia femenina, pero de los resultados obtenidos
podria decirse que esta integracion de tecnologias plantea sin duda una alternativa de
diagndstico y tratamiento para algunas afecciones del TU.

Si analizamos casos mayormente complicados para el TU masculino se darian gastos
de energia consecuentemente mayores. Para entender esto podemos ver a
continuacion algunos casos clinicos.

Fig. 139 - Estenosis uretral severa en paciente masculino
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Los sintomas con los que se manifiesta una estenosis de uretra son parecidos a los que
produce la hiperplasia benigna de préstata, desde el punto de vista del flujo, se presenta
un chorro flojo y prolongado, a veces entrecortado ademas de un goteo al finalizar. En
casos severos, esta obstruccion puede generar retencion aguda de orina.

Desde el punto de vista médico debido a que la prostata es la causa mas frecuente de
sintomas obstructivos en pacientes masculinos, a priori se apuntan a una patologia
benigna de una hiperplasia de préstata la cual se puede simular con la HDC, pero
siempre en consulta con un especialista ya existen otras patologias que requieren de
tratamientos complementarios o pueden corregirse con otros tratamientos. La Fig. 140
muestra una uretrografia (radiografias después de introducir contraste en la uretra) para
determinar el grado de obstruccion y la causa de la misma.

Segun la bibliografia, el tratamiento mas simple consiste en la dilatacién de la estenosis
con sondas de calibre creciente. Este procedimiento es relativamente sencillo, pero
existen posibilidades de que reaparezca la estenosis al cabo de un tiempo.

El tratamiento quirdrgico mas definitivo puede realizarse endoscopicamente
(uretrotomia interna) abriendo la estrechez con un pequefio cuchillo para ampliar el
orificio, o mediante cirugia abierta (uretroplastia) extirpando el segmento estrecho y
uniendo de nuevo los dos cabos uretrales, o poniendo un parche para ampliar la luz
uretral. Para casos de estenosis benigna avanzada (Fig.141) podria ser modificada con
la MVI ya sea a corto o mediano plazo sin necesidad de optar por una cirugia.

Estenosis

4

Fig. 140 - Casos de estenosis benigna en el TU

Si bien estas imagenes muestran la geometria en corte longitudinal, a través de otros
estudios cistométricos se puede reconstruir la geometria en la zona de interés.

Fig. 141 - Imagenes de la uretra obstruida
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Utilizando la HDC se puede obtener computacionalmente la distribucidon de presiones
en uretras reales con obstrucciones como las mostradas en las imagenes siguientes
(Fig.143-145).
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CutPlot1. contours

Fig. 142 - HDC simulando una obstruccion de 0,8 [mm]
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Fig. 143 - Presiones para el caso obstruido de 1 [mm]
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Fig. 144 - Simulacion HDC con una obstruccién de 2[mm]
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Para el caso mostrado en la Fig. 143 el modelo estéatico solo muestra que el paso del
fluido seria dificil ya que los valores numéricos son negativos ya que es una herramienta
estatica que no contempla aun la elasticidad de las paredes de la uretra y de la
especificidad de la hiperplasia. Esto muestra que, para casos obstruidos levemente, la
metodologia comparativa funciona, para casos de obstruccion por debajo de los 2 mm
o cuando las paredes de la uretra se tocan en condicién de alta presion (el musculo
detrusor esta generado presién), la simulaciéon CFD estatica no es adecuada, tal vez lo
seria discretizando el movimiento como se realiz6é con los componentes internos pero el
modelo constitutivo del tejido organico es mucho mas complejo. En la Fig. 144 se puede
ver la presion negativa lo que indicaria que el tejido de la uretra por delante de la
obstruccion estaria colapsado como una manguera flexible.

Respecto al caso obstruido, en los resultados obtenidos se puede ver que la
sedimentacion acentuada o indicada por las zonas de baja velocidad y alta vorticidad,
generarian un mayor estrechamiento aumentando el gasto de energia para producir la
apertura del TU (Fig.138).

Este efecto que fue confirmado por los resultados de los estudios CFD, se habia
considerado desde la etapa de inicial de disefio, razén por la cual el mantenimiento de
la MVI se puede realizar con una maniobra de desensamble de la misma forma que se
haria un trabajo de dilatacion de una estenosis, con una herramienta especial que
permitira desarmar la MVI desde abajo dejando el cuerpo portante para cambiar o
limpiar los componentes sedimentados. Herramientas como esta (Fig.146) se discutiran
en el capitulo 11.

Fig. 145 - Catéter de cistometria
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Respecto al comportamiento de la MVI en el banco de prueba, a continuacion, se
pueden observar las curvas obtenidas, primero de los estudios de uroflujometria de

la practica médica (Fig.147) y abajo el comportamiento de la MVI_e12 montada en el
BdP real (Fig.148).
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Fig. 146 - Curva urodinamica obtenida de la practica médica.
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Fig. 147 - Curva urodinamica obtenida en el banco de pruebas con la MVI_e12

Si bien aun faltan realizar ensayos de contraste con otras MVI y otros cuerpos
elasticos, estas curvas muestran un comportamiento similar y un rango de presiones
admisible para un paciente sano. Este es uno de los resultados mas alentadores de
la interaccion positiva de la MVI con el TU.
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11. Discusiones

En este capitulo se presenta un analisis de los factores cualitativos y cuantitativos que
contribuyeron o presentaron retos para el desarrollo de este dispositivo.

Dado que en este trabajo se enmarca la consecucion de una patente de invencion, debe
entenderse que los tiempos de estudio y aprobacion de la misma son muy extensos.
Esto puede reflejarse en las fechas de generacién de los primeros antecedentes y la
fecha de adjudicacion de la patente.

11.1. Propuestas de modernizacion

Para mejorar esta metodologia se propone innovar aplicando al caso de estudio una
combinacion de técnicas computacionales utilizando un software de simulacion que
permita el uso de ecuaciones y/o funciones definidas por el usuario (UDF) para
simular la interaccion del fluido con la estructura (SFI) de la MVI pero previo a esto,
utilizar “técnicas de reconstruccion de imagenes” de tejido para generar una
geometria avanzada para la HDC en forma similar a la metodologia utilizada en el
trabajo de David Steinman (Steinman, 2002) en donde se muestra la reconstruccion
de conductos del cuerpo humano utilizando radiografia o ecografias.

11.1.1. Reconstruccion de morfologia uretral mediante UROTAC

A o
-
mm

Fig. 148 - (A). Imagenes IVUS adquiridas a lo largo del segmento de la arteria coronaria derecha mostradas (con
catéter) en una vista angiografica, desde la cual se reconstruyeron (B) la hemodinamica local y (C) el grosor de la
pared. (Van Langenhove, y otros, 2000)

Durante este trabajo se consultaron especialistas en tomografia computarizada en la
provincia de Tucuman para avalar la técnica de obtencién de archivos de imagenes
mediante métodos TAC multislice aplicadas al campo de la urologia (UROTAC). Esta
técnica utiliza material de contraste e imagenes para mostrar si hay sangre en la orina
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y también para mostrar calculos renales o vesicales o cancer en el tracto urinario.
Una urografia TC utiliza un escaner TC para guiar el proceso, produciendo imagenes
de secciones transversales del tracto urinario y de la vejiga que, una vez
ensambladas, crean una imagen multidimensional. La tecnologia multislice ha
reducido enormemente los tiempos de adquisiciéon del estudio, abriendo un abanico
mas grande de aplicaciones y generando un mayor confort para el paciente.

Fig. 149 - 1zg. Resultado de un estudio UROTAC (https://www.cercosalud.com/urotac), Der. Recontruccion 3D del
sistema urinario, fuente: https://sketchfab.com/

,{;‘
|
|
/

Fig. 150 - Avances en modelaciéon médica 3D (Image courtesy of Complete Anatomy)
Existen diversas técnicas que se podrian aplicar para esta reconstruccion ademas de
la metodologia simplificada presentada en este trabajo. Estas técnicas se basan en
identificar tejidos en imagenes 2D seriadas de la zona de estudio (slice) para
implementar una discretizacion logrando generar geometrias 3D como se puede
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observar en el modelo de (Luc Soler, 2000) donde a partir de una tomografia
computarizada abdominal convencional, desarrolla varios métodos que permiten la
reconstruccion 3D automatica de piel, huesos, rifiones, pulmon, higado, lesiones
hepaticas y vasos con un método basado en algoritmos de modelado deformable o
de umbralizacién seguidos de la aplicacién de operadores morfolégicos matematicos.
A partir de estos modelos anatéomicos y patolégicos, se presenta un nuevo marco
para traducir el conocimiento anatdmico en limitaciones geométricas y topoldgicas.
Este enfoque permite delinear automaticamente las venas hepaticas y construir una
segmentacion anatomica del higado basada en la definicion de Couinaud que
actualmente utilizan los cirujanos de todo el mundo.

Otro enfoque se utiliza en trabajos como el de (K. Markiet1 & Gdansk/PL, 2018)
donde se utiliza una técnica de reconstruccion basado en MRI donde a partir de un
modelo 3D de la uretra se reconstruye una uretra y se imprime para estudiar la
patologia del paciente y disefiar un tratamiento adecuado en base al grado de
estenosis.

Estas técnicas avanzan cada dia mas mejores definiciones de malla y existen
trabajos comparativos entre las técnicas desarrolladas, por ejemplo, para
reconstrucciones 3D de resonancias magnéticas y tomografias computarizadas como
se puede ver en el trabajo de (Kewei Zhang) cuyo flujo de trabajo se puede ver en la
figura siguiente:

REAL OBJECT

Fig. 151 - Pipeline para la vectorizacion de un objeto real a partir de su representacion de corte

Fig. 152 - Puntos de nube obtenidos a partir de la vectorizacion de la segmentacion de imagenes. El que se muestra en

azul se refiere al protocolo CT Face con el algoritmo de reconstruccién de tejidos blandos, mientras que el que esta en

rojo se refiere al protocolo CT de cabeza helicoidal con el algoritmo de reconstruccion de tejidos blandos (Kewei Zhang,
Elaine Crooks and Antonio Orlando)
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11.1.2. Desarrollo con modelos SFI (ANSYS)

Con estas bases de optimizacion de las geometrias 3D, la metodologia de
simulaciones CFD se puede mejorar con otros softwares que permitan utilizar
funciones creadas por el usuario para simular situaciones SFI.

Durante este trabajo de investigacion, se exploraron estas opciones con otro software
de simulacion, ANSYS Fluent® generando tanto las geometrias de la HDC como de
la MVI (Fig.154). El trabajo del desarrollo de una ecuacion constitutiva creada por el
usuario para este software aun esta en proceso, pero sin duda es una metodologia
prometedora ya que la simulacién de las patologias objetivos se puede digitalizar con
las nuevas tecnologias, en forma relativamente sencilla.
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Fig. 154 - Diferentes elementos para el mallado de la zona de control de la uretra masculina en Ansys

También se planted el disefio de una HDC con ANSYS como se puede observar en
las figuras 155 y 156, las cuales, si bien se pudieron ensayar, su modificacion no fue
tan amigable como las realizadas en SWFS por la facilidad de la parametrizacion.
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Fig. 155 - Resultados preliminares obtenidos en Ansys Fluent para diferentes grados de obstruccion en la zona de
control de la uretra masculina.

11.2. Paradigmas en las areas de conocimiento especifico

Una de las primeras dificultades que encontramos en el desarrollo de este dispositivo
fue la brecha de comunicacién entre las especialidades, la medicina y la ingenieria.
Comunicar la idea inicial a especialistas sin contar con el modelo 3D y encontrar
informacion morfolégica de la zona de estudio. Habitualmente el estudio en medicina
se realiza por experiencia practica e informacién bibliografica, las geometrias
complejas desagregadas fueron inicialmente dificiles de encontrar por lo que la
interaccion con los especialistas médicos fue trabajada en modelos 2D los cuales no
contemplan la complejidad morfoldgica real del TU.

No obstante, con los anos emergieron tecnologias accesibles a todos que hoy
permiten madurar el entendimiento morfolégico de diferentes partes del cuerpo.
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Este tipo de informacidon necesaria para la modelacién constitutiva se pueden ver en
software como Complete Anatomy® de Elsevier (3D4Medical from ELSEVIER, 2020)
los que afo a afio se van mejorado.

Complete Anatomy

Version 6.1.0 (5438)

In order for you to get the best possible Complete Anatomy experience on your device, our team
has built this Windows application from the ground up, using the latest technology specific to this
platform. We're very proud of our work and are excited to share it with you.

Take your anatomy knowledge wherever you go by purchasing a premium license, unlocking
access to Complete Anatomy not just on your Windows device, but across all platforms.

-

<

N U

z (o]
X w
>z

: é

Copyright is held by 3D4Medical Ltd for Complete Anatomy.

Fig. 156 - Software de Elsevier, Image courtesy of Complete Anatomy

Esta evolucion se ha dado en diversas ramas de la ingenieria, como se en los
Software CAD que iniciaron sobre el concepto de disefio analdgico y hoy integran
tecnologias paramétricas e incluso con propiedades constitutivas (CAD/CAE/CAM).

Un ejemplo de esto se puede ver en la historia del software SolidWorks® utilizado en
este trabajo no solo para el disefio sino para las simulaciones CFD lo que abre la
puerta a que en un futuro no muy distante la modelacién biolégica del cuerpo humano
sea muy accesible a la comunidad médica y a los especialistas no solo para educar
y compartir tratamientos a sus pacientes sino para desarrollar nuevas herramientas
de diagnéstico y proponer tratamientos personalizados.

Las tendencias en el mercado mundial de CAE muestran claramente un crecimiento
constante en la cuota de mercado de los calculos de CFD en la solucién de problemas
de disefo actualizados.

Dentro de este mercado, SOLIDWORKS Flow Simulation es un ejemplo innovador
de la adaptacion de la tecnologia CAE actualizada (es decir, dinamica de fluidos y
transferencia de calor) para las necesidades cotidianas de los ingenieros de disefio
que en un futuro podran ser de uso al personal médico.

Hoy las herramientas de software EFD (Engineering Fluid Dynamics) constan de
herramientas de gestion con datos CAD, generador de mallas y un conjunto de
“solvers” CFD, tecnologias de modelado de ingenieria y procesamiento de
resultados.

Con este trabajo se propone un nuevo puente de integracién de tecnologias, un
puente completo entre CAD, CFD y el “Disefio biomecanico asistido por
computadoras (CABD)”.

La tecnologia EFD utilizada en este trabajo se basé en los siguientes principios clave:

v Tecnologia de malla basada cartesianas, que trata directamente con geometria
CAD nativa compleja arbitraria;

v" Tecnologia de tratamiento de capa limite que permite realizar calculos de flujo
de fluido en mallas basadas en cartesianas relativamente gruesas. Esta
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tecnologia se basa en un enfoque de funcion de pared totalmente escalable
para definir la friccion de la piel y los flujos de calor en paredes sdlidas; y

v" Modelos de ingenieria, empleados cuando la malla computacional no es lo
suficientemente fina para el modelado 3D completo.

Los solvers CFD utilizados en SOLIDWORKS Flow Simulation cuentan un
solucionador implicito para flujos incompresibles y de baja compresion; y
solucionador hibrido para flujos liquidos con cavitacién, lo que demuestra tanto la alta
eficiencia de simulaciéon como la alta precisién de la tecnologia EFD.

11.3. Diagnostico

El diagndstico es una etapa critica para el tratamiento de la patologia propuesto ya
que de las pruebas y simulaciones es claro que para lograr una correcta performance
es necesario determinar el tipo de incontinencia urinaria que presenta el paciente.

En general, el médico puede determinarlo a partir de los sintomas, pero ya que el
tratamiento requiere ademas de los sintomas, conocer la morfologia del paciente, su
historial y una medicion de sus capacidades remanentes sobre el control de la
miccion. La informacion servira para guiar las decisiones del tratamiento.

Es probable que el médico comience con una revisibn exhaustiva de los
antecedentes y una exploracion fisica. Luego, solicite:

v" Uroanadlisis. El andlisis de una muestra de orina sirve para detectar signos
de infeccion, rastros de sangre u otras anormalidades.

v’ Historial: Diario del funcionamiento de la vejiga. Durante varios dias, anotas
cuanto bebes, cuando orinas, la cantidad de orina que produces, Si
experimentaste una necesidad imperiosa de orinar y cuantos episodios de
incontinencia tuviste.

v' Medicién posterior a la micciéon. El médico te pide que orines en un
recipiente que mide la produccion de orina. Luego, supervisa la cantidad de
orina residual en la vejiga mediante un catéter o una ecografia. Una gran
cantidad de orina residual puede significar que tienes una obstruccion en las
vias urinarias o un problema con los nervios 0 musculos de la vejiga.

v' Andlisis urodinamico
v' Ecografia pélvica
v UROTAC

Fig. 157 - Ecografia Urologica (fuente: https://www.clinicasanvicente.es/servicios/ecografia-urologica/)
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11.4. Colocacién y mantenimiento

Una vez definido el disefio y validado su funcionamiento en conjunto con la uretra,
por lo menos en pacientes hombres adultos y especialmente para las patologias
estudiadas en este trabajo, para la MVI se disefié una técnica de colocacion muy
similar a las utilizadas en cistoscopia. Para una insercion suave y una visién ideal se
puede utilizar un equipo modificado del mostrado en la Fig. 158. Este equipo para
uroscopia cuenta con una punta distal atraumatica y se puede equipar con una
camara que mantiene una imagen estables e independientes de cualquier desviacion
del instrumento. El manejo es rapido y facil debido al bloqueo/desbloqueo
ergonomico del puente del instrumento y al mecanismo de bloqueo de clic unico.

Fig. 158 - UrxScope Uretero-Renoscope de Innova Medical

A este tipo de dispositivos se les puede adicionar una pinza de agarre para la MVI
completa para ubicarla en su posicion de la estenosis o el estrechamiento como se
muestra en la Fig. 140. Una vez alli se la suelta para que el mismo estrechamiento
la fije ampliando el mismo y rigidizando la seccion mediante el cuerpo de la MVI.

La MVI esta disenada para ser armada y desarmada desde debajo de manera que
se pueda realizar ajustes en la pre-tension del resorte y lograr una micro-calibracion
para los pacientes en periodo de adaptacion.

Asi mismo esta caracteristica permite que se desarme desde abajo para liberar
alguna obstruccion o sedimentacion en el caso de ocurrir.

Para accionar el ajuste en este modelo simplificado, junto con los prototipos se fabrico
una herramienta de ensamble la cual se muestra en la Fig. 160.

Para pacientes con diferentes puntos de estrechamiento en la uretra se pueden
utilizar cuerpos rigidizantes sin los componentes internos extraibles con la misma
metodologia.

suee

amn

Fig. 159 - Herramienta de ensamble para la MVI simplificada

Pag. 194 de 238



Discusiones Dificultades en el desarrollo y en el proceso de validacion Afo 2021

El modelo patentable ya presentaba estos aditamentos para su colocaciéon en casos
de estenosis complejas (Fig.43).

Todos los accesorios complementarios de la MVI se trabajaran a futuro, los cuales
deberan ser validados segun las disposiciones del ANMAT al igual que la MVI.

Adicionalmente para su colocacion o mantenimiento se propone combinar este tipo
de instrumentos con herramientas de diagndstico por imagenes dinamicas como la
ecografia uretral (Fig. 161).

Fig. 160 - Ecografia uretral de una estenosis (https://www.urologosmalaga.com/tratamientos/estenosis-de-uretra/3-2-
diagnostico-y-evaluacion-de-la-estenosis-de-uretra/)

11.5. Dificultades en el desarrollo y en el proceso de validacion

Los ensayos en el BdP se llevaron a cabo en el mes de abril, marzo y julio del afio
2020 completando el banco de pruebas con los materiales accesibles en la zona ya
que durante este afno, debido a la pandemia ocasionada por el Virus SARS-CoV-2,
en Argentina se dispuso un aislamiento social preventivo y obligatorio para toda el
territorio lo que restringid el acceso a instrumental, materiales y el acceso al
laboratorio en si, por lo cual quedan las bases para trabajos futuros para mejorar la
metodologia una vez normalizada la situacion sanitaria en el pais. No obstante, se
eligié la valvula con mejor performance en cuanto al accionamiento mecanico para
realizar pruebas en el BdP reconfigurado con los materiales accesible en la fecha.

Otra de las limitaciones de la metodologia fue la utilizacion de un software tipo “caja
negra” en muchos aspectos de la simulacion numérica, con otros softwares mas
complejos o programando directamente se podrian realizar simulaciones numéricas
basadas en funciones definidas por el usuario. Esto se planted en el trabajo con
Ansys y queda para desarrollar a futuro.

Otro punto que debe trabajarse a futuro es un estudio de posibles patologias que se
pueden generar por el uso extendido de este dispositivo. Aun quedan pendientes
para un trabajo mas especifico, realizar interconsultas con especialistas urdlogos.

11.5.1. Limitaciones tecnolégicas

En cuanto a las limitaciones descriptas en el desarrollo de este trabajo, las principales
fueron asociadas a los métodos de fabricacion y los materiales adecuados para la
técnica elegida de fabricacion, el micromecanizado.
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El micromecanizado se ha diversificado en técnicas avanzadas que hoy no estan
disponibles en la region como se planted en la hipétesis de disefio y fabricacién. Hoy
ya no solo se considera el mecanizado, sino que se pueden combinar técnicas
especificas aplicadas a piezas a la microescala.

Los sistemas micro electromecanicos (MEMS) son dispositivos microscépicos
procesados, disefiados y utilizados para interactuar o modificar el entorno local.
Pueden denominarse microestructuras, microsistemas, mecatrénica y tecnologia de
microestructuras. MEMS también se puede referir a dispositivos con partes méviles
(mas pequenas que el cabello humano) que contienen componentes mecanicos y
eléctricos en silicio.

Con el rapido crecimiento de MEMS, se presta mayor atencién a los métodos
tradicionales y al desarrollo de métodos de mecanizado no convencionales. Las
técnicas mas importantes que se utilizan para el micromecanizado son la
fotolitografia, el laser, la microelectroerosién y el mecanizado micromecanico
(microcorte y microfresado) que es el tema central de este trabajo. Todas estas
técnicas son enumeradas en el trabajo de (Heidari, 2013).

Micro/Meso-Scale :
Mechanical Manufactur

Fig. 161 - Maquina CNC de micromecanizado (https://www.youtube.com/watch?v=01cx16TBNh8)

Con estas técnicas se podria mejorar el disefio y su performance minimizando el
riesgo de sedimentaciones o fallas mecanicas, pero como se menciond, son
tecnologias de alto costo y baja disponibilidad en Tucuman o el NOA.

En la técnica de micro mecanizado es igualmente importante contar con una
microherramienta adecuada que perfore con éxito agujeros en la placa. Comprender
el requisito y seleccionar la microherramienta adecuada para cada condicion
ahorraria tiempo, dinero y frustracion.

En el trabajo de (Hung & Corliss, 2019) se puede ver el efecto en la terminacion de
piezas micromecanizadas donde se muestra un trabajo tedrico con un contraste
experimental de que cuanto mas pequefia es la viruta, mayor sera la tension
requerida. Las herramientas de microcorte, por lo tanto, deben disefarse para una
mayor tension con restricciones geométricas extremas. Cuando la profundidad de
corte es menor que el tamafo de grano promedio de una pieza de trabajo, cada grano
con diferente orientacion genera una tensioén diferente en un filo y, finalmente, fatiga
la herramienta.
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Si bien existen comercialmente microherramientas tan pequefias como 25 ym, en
Tucuman y en el mercado nacional no se encuentran. Los materiales de herramientas
comunes son acero de alta velocidad (HSS), cermet, carburo, nitruro de boro cubico
(CBN), diamante policristalino (PCD) y diamante monocristalino (SCD).

El HSS no se utiliza en el micromecanizado de metales ya que no tiene la dureza y
resistencia necesarias para resistir la deformacion plastica. Hay una herramienta
SCD disponible para micro-torneado, pero no para microperforacion o micro-fresado.
El carburo y el cermet, que tienen propiedades entre HSS y diamante, son los mas
adecuados para herramientas de microcorte. Se sinterizan a partir de granos
abrasivos aleatorios en aglutinante de cobalto o niquel con una pequena adicion de
molibdeno o cromo. Un mayor contenido de ligante aumenta la tenacidad de la
herramienta y la resistencia al agrietamiento, pero reduce la dureza de la herramienta
a granel. Tener abrasivos de grano ultrafino (tamano submicrénico) en una cantidad
menor de aglutinante es la solucion optima, ya que una herramienta con granos de
carburo submicrénicos puede mantener una alta dureza mientras mejora su
resistencia al agrietamiento contra vibraciones, cortes interrumpidos o deflexion
ciclica debido al descentramiento del husillo.

nm

il oy Log
. 50

(a) (b)

Fig. 162 - Radio del borde de la herramienta de (a) 750 nm en una nueva herramienta de diamante policristalino y (b)
10 nm en una nueva herramienta de diamante monocristalino.

Contar con una mejor infraestructura para la fabricacion local mejoraria notablemente
la calidad de los prototipos y su funcionalidad pudiendo refinar los bordes internos,
mejorando el ajuste de los componentes mecanicos previniendo filtraciones.

11.5.2. Limitaciones para la aprobaciéon y comercializacién

Adicionalmente este trabajo aun debe ser validado por especialistas en biomedicina
para avanzar con las aprobaciones del ANMAT para productos médicos (Disp
2318/02 - Res GMC 40/00).

Este mecanismo de verificacién incluye las definiciones que se explican brevemente
en el Anexo |V “Guia practica para la interpretacion de las reglas de clasificacion de
productos meédicos” (Vicentin, 2008) para productos médicos invasivos e
implantables en el cuerpo humano. Esta validacion es un proceso extenso y complejo
que escapa al alcance de la tesis, pero forma parte del desarrollo para lograr la
comercializacion de este tipo de dispositivos por lo que se presenta al lector algunas
referencias importantes en dicho anexo.
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12. Conclusiones

La hipotesis de este trabajo planteaba lograr un disefio de un dispositivo que pudiera
aliviar un gran numero de patologias, tanto para hombres como mujeres y nifios y
que involucrara tecnologia que le permitiera un manejo versatil incluso para pacientes
que no cuentan con reflejos o capacidad de ejercer voluntariamente presion en el
detrusor como puede ser un paciente en coma.

Luego del estudio de fondo de disefios y trabajos similares, se llegé a un modelo ideal
con estas caracteristicas planteadas inicialmente, el cual fue avalado no solo por los
consultores médicos que asistieron al proyecto, sino por lo revisores del INPI para el
area de biomedicina, al punto que esta propuesta fue validada para una “patente de
invencién”, algo muy dificil de lograr en cuanto a la propiedad industrial ya que implica
que la idea no tiene precedentes en el rubro, en el alcance de la institucion de
referencia, que en nuestro pais es el INPI.

Una de las etapas mas largas dentro del proceso de desarrollo y transferencia
tecnoldgica al medio industrial, particularmente al sector biomédico, es el registro de
patente y los procesos de aprobacién del ANMAT. En este trabajo la aprobacion
definitiva de la patente llevo 9 afos, durante los cuales luego de la publicacion inicial,
el modelo inicial sufri6 modificaciones para concretar su fabricacién y validacién
tecnolégica mas alla de la idea en la cual se basa la “propiedad industrial”.

El modelo de la MVI que finalmente se pudo fabricar en base a los modelos
estudiados y revisados por profesionales de la salud presenté dificultades en sus
inicios por la baja accesibilidad a las tecnologias de fabricacion, pero durante los
anos de desarrollo y trabajos de contestaciones al INPI para la aprobacion final de la
patente, en la regién fueron emergiendo proveedores con mejores equipos, incluso
algunos que apoyaron el proyecto desde el inicio y colaboraron con algunas mejoras.

Respecto a las técnicas de validacion de materiales y de la funcionalidad presentadas
en los capitulos 6, 7 y 8, estas probaron ser una metodologia que podria evolucionar
a una herramienta de disefio parameétrico con orientacién biolégica con modelos
constitutivos del material organico especifico de la uretra u otra parte del cuerpo
(CAD+CAE+BIO) o como se presentd en las discusiones del capitulo 11, una
herramienta que ademas integre capacidades CFD “Disefio biomecanico asistido por
computadoras (CABD)".

Respecto a los resultados obtenidos en el proceso de validacion, este trabajo fue
orientado al disefo especifico para las patologias propuestas solo abarcando una
MVI para pacientes masculinos, dejando para trabajos futuros la propuesta y la
metodologia para un disefio adaptado al TU femenino. En el disefio presentado, si
bien el perfil de presiones que se obtuvo para el cuerpo interior de la MVI presenta
un salto de discontinuidad comparado con el tejido de la uretra en la HDC, las
presiones intravesicales se mantienen en un rango “aceptable” para un paciente que
presenta un estrechamiento o una patologia como una “estenosis” benigna.
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Lo que llegamos a dilucidar de este trabajo es que el espectro de patologias que se
pueden aliviar con el modelo de MVI simplificado es mucho menor que el planteado
por el modelo idealizado inicial y que, para lograr un correcto funcionamiento de la
MVI, el paciente debe retener algunas funciones naturales basicas como ser el
control del musculo detrusor, el cual debe ser capaz de generar la presion necesaria
no solo para abrir la valvula sino para mantener la apertura un tiempo suficiente para
lograr una descarga continua, dejando un remanente aceptable desde el punto de
vista clinico.

También se demostré que las capacidades de CFD para pequefas dimensiones
deben ser realizadas con un mejor modelo que considere los efectos de la rugosidad
para flujos laminares ya que los resultados comparativos del estudio paramétrico
muestran la influencia solo para los casos turbulentos o mixtos. Esto se puede
analizar en futuros disefos o con un modelo constitutivo especifico que considere los
pequefios valores de rugosidad enfrentados en este tipo de problemas, mas aun si
se utilizan otros métodos de fabricacién o se toma de base la metodologia para otras
afecciones por ejemplo para el tracto rectal o para casos de glaucoma donde la
presién ocular también representa un riesgo y ya se estan realizando microvalvulas
para estas aplicaciones.

Queda abierta la puerta para continuar con el desarrollo electrénico de avanzada y
las modificaciones para lograr ampliar este espectro de patologias objetivo como asi
también el desarrollo de los complementos de la MVI que asistan en trabajar en
morfologias complejas y de las técnicas de ubicacion, calibracion y mantenimiento
enel TU.

En los libros de diagndstico de enfermedades de las vias urinarias, este se realiza
bajo la evaluacién meticulosa de un especialista para determinar el camino y el
tratamiento a seguir para cada paciente, con este trabajo queda demostrado que la
tecnologia puede proponer nuevas alternativas de tratamiento siguiendo las
recomendaciones de dichos especialistas que entren en contacto con estos
dispositivos y se preparen en las técnicas de insercion, monitoreo, mantenimiento y
extraccion de las MVI.

En este trabajo hay aspectos que no fueron destacados lo suficiente desde el punto
de vista humano, ya que este dispositivo implica una mejora de la calidad de vida
para muchos pacientes que deben pasar momentos muy denigrantes y hasta de
distanciamiento social debido a patologias como la incontinencia en términos
generales. Recuperar la funcion, aunque sea parcial, de controlar la miccién es un
hito muy importante para pacientes que se ven sometidos a procedimientos médicos
como dialisis en forma semanal o incluso diaria. Estas intervenciones presentan a su
vez riesgos permanentes de infecciones que pueden complicar aun mas la vida de
los pacientes por lo cual la MVI o dispositivos futuros que se pueden derivar de este
trabajo tiene no solo efectos locales sino de prevencién a futuras patologias
ocasionadas por la retencion o la incontinencia urinaria.
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Anexo | - Planos terminados para fabricacion.

Anexos

13. Anexos

13.1. Anexo | - Planos terminados para fabricacion.
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13.2. Anexo Il - Calculo y seleccidn de resortes comerciales
13.2.1. Resortes helicoidales a compresiéon

Los resortes, son elementos mecanicos que tienen la capacidad de deformarse ante
la actuacion de un esfuerzo y pueden recuperar su estado inicial una vez quitado el
esfuerzo actuante inicial.

Fig. 163 - Ejemplos de resortes

Como consecuencia de la deformacion, los resortes acumulan una energia que, una
vez anulado el esfuerzo que actuante, es liberada mediante una fuerza o momento
de recuperacién que consigue volver al muelle a su estado inicial, y que se puede
considerar, en la mayoria de los casos, de una magnitud proporcional al valor de la
deformacion lineal o angular sufrida por el resorte.

Los resortes tienen multiples aplicaciones debido a la flexibilidad que proporcionan,
también como sistema para ejercer esfuerzos, o como elementos para almacenar o
absorber energia. Se pueden utilizar en aquellos mecanismos disefiados para
asegurar el contacto permanente entre dos piezas, para acelerar movimientos que
necesitan de una gran rapidez, o para limitar los efectos de choques y vibraciones,
etc.

A continuacion, se describiran las caracteristicas y métodos de calculo de los resortes
de tipo helicoidales, que estan fabricados de un alambre enrollado formando una
espira y que sirven para resistir principalmente esfuerzos actuantes de traccion,
compresion o de torsion sobre el resorte. En nuestro caso como elemento elastico
para actuar como retén en conjunto con los demas elementos de la MVI.

13.2.1.1. Material

Para su fabricacion se emplean aquellos tipos de aceros que puedan ofrecer una
gran elasticidad, como son los aceros al carbono, aceros al silicio, aceros al cromo-
vanadio, aceros al cromo-silicio. Si bien, de acuerdo a los requerimientos de la
ANMAT sobre materiales compatibles, uno de los materiales propuestos es el acero
inoxidable, por la dificultad de su manufactura local, se optd para las pruebas utilizar
cobre, material que también se utiliza.
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En general, los resortes suelen dividirse en dos grandes grupos, que son los resortes
de alambre y los resortes de lamina.

Los resortes de alambre, que son fabricados por alambres enrollados que pueden
ser de seccion redonda o cuadrada, comprenden a los resortes helicoidales, que son
el objeto de estudio de este tutorial, y sirven para resistir esfuerzos de traccion,
compresion o torsion. Por su parte, los resortes de laminas pueden dividirse a su vez
en resortes de tipo eliptico o de voladizo.

13.2.1.2. Constante elastica del resorte

Diametro
Alambre  Diametro del

d Muelle, D
)

Longitud
del
Muelle,
Lo

Angulo de
la espira, o

Fig. 164 - Parametros geométricos de un resorte helicoidal.

En la figura 164 adjunta se puede consultar los distintos parametros geométricos
que definen a un resorte helicoidal tipo:

- D diametro del resorte

- d diametro del alambre

- p paso de la espira del resorte

- a angulo de la espira del resorte

- N, numero de espiras activas del resorte

Se define la constante elastica (K) del resorte como la relacién entre la fuerza
actuante sobre el resorte y la deformacion que origina, es decir:

F
K =— Ec. 90
y

donde,

y es el valor de la deformacion en direccion axial producida en el resorte
F es el valor de la fuerza axial ejercida sobre el extremo del resorte.
(*) Si la fuerza aplicada (F) se mide en newton (N) y la deformacion del resorte en

metros (m), las unidades de medida para la constante del resorte (K) sera de
newton/metro (N/m).
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La expresion anterior sera valida siempre y cuando la tensién del resorte no exceda
el limite elastico del material del alambre.

Para el caso concreto de resortes helicoidales sometidos a un esfuerzo de
compresion o extension, conocido el médulo de cizalladura (G) del material del que
esta fabricado las espiras del resorte, la expresion que permite calcular de manera
directa la constante elastica del resorte es la siguiente:

G.d*

K = Ec. 91
8.D3.N,

Donde,

G es el modulo de cizalladura del alambre del resorte
- D es el diametro de la espira del resorte

- d es el diametro del alambre

N. es el numero de espiras activas del resorte.

13.2.1.3. Andlisis de esfuerzos

Supongamos a continuacion un resorte helicoidal sometido a una carga (F) de
compresion, como la que se muestra en la figura siguiente que se acompana.
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Fig. 165 - Carga axial de un resorte de compresién

La carga (F) axial aplicada en el extremo del resorte originara un esfuerzo de
cortadura (VF) y una torsion (T) en el alambre de la espira, de valores:

VF =F
F.D Ec. 92

2

Estos esfuerzos daran lugar en la seccion del alambre de tensiones tangenciales,
tanto debido al momento torsor (T) como al esfuerzo de cortadura (VF), de valores:

- Tensiones tangenciales debidas al momento torsor (7):
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T 8.F.D
BE Ec. 93

T, = 73
(T[. E)

- Tensiones tangenciales debidas al esfuerzo cortante (VF):

B 1,23.F B (0,615) (8. F.D)

v dz2. — c . d3 Ec. 94
(m.7)
Donde
¢ = D/d es el llamado indice del resorte.
La tension tangencial resultante sera la suma de ambas tensiones:
0,615\ (8.F.D 8.F.D Ec 95
T:TT+TT:(1+ c >'<n.d3>:Ks'(n.d3) &

donde “Ks” es el llamado coeficiente de multiplicacion de la tension de valor:

Ks:1+£15 Ec. 96
Cc

No obstante, este factor sélo tiene en cuenta los efectos debidos al cizallamiento
puro, pero no los incrementos de tensién producidos por la curvatura del alambre
(Fig.166).

F

Fig. 166 - Esfuerzo por la curvatura de del alambre

En efecto, la forma curva de la espira del resorte genera una concentraciéon de
tensiones en las fibras mas interiores de la seccion del alambre, que origina una
distribucion de tensiones en la seccion diferente a la del caso de una barra recta
tensionada.

Por tanto se tiene que, por un lado, debido a la curvatura se produce una
concentracion de tensiones porque la longitud de las fibras interiores del alambre
son mas cortas que las exteriores, y por otro lado ademas, en las fibras interiores
del alambre también se va a originar una mayor concentraciéon de tension debido
a que a la tension tangencial (1v) pura debida al esfuerzo cortante (F) se le suma
la tension tangencial de torsidn (77), mientras que en la fibra mas externa de la
seccion se resta.
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En la figura 167, se pretende ilustrar como es la superposicion de tensiones que
se produce en la seccion del alambre de un resorte helicoidal.

Eje del -; _ A .
muelle T = _""ﬁ?<1 Eje del—

{ t’/,/-/‘/hi muele |

i /_}\ —

d !"._;_lfulr!n_:‘.i-"f

Y 14401 8

L/ N/

D2 ——=| — 1 o
A) Esfuerzo cortante B) Esfuerzo cortante C) Resultante de los esfuerzos D) Resultantede los esfuerzos
torsional puro puro cortante directo y torsional cortante directo, torsional y por

curvatura

Fig. 167 - Esfuerzos y superposicién de tensiones

Debido a ambos factores, tanto la curvatura del alambre como la superposicion
de esfuerzos (cortante y de torsion), resulta que el nivel de tensiones que se
alcanza en las fibras interiores de las espiras del resorte va a ser mayor (Cy D en
la Fig. 167).

Para solventar analiticamente esta situacién, Wahl ofrece una correccién que
permite obtener una férmula fundamental de torsién empleando un coeficiente de
concentracion de tensiones (Kx) que va a tener en cuenta ambos factores: una
concentraciéon de tensiones en las fibras mas interiores debido a la curvatura, v,
en segundo lugar, el incremento de la tension tangencial pura debido a que el
efecto de la carga axial (F) se suma al del momento torsor (7).

En este caso, la expresion que propone Wahl para calcular la tension tangencial
en el alambre del resorte sera la siguiente:

_(4c—1+0,615>(8-F-D>_K (8-F-D) Ec. 97
"= \4c—1 c m-d3) Y \m-d3 '

Donde Kw es el factor de correccion de Wahl.

Por tanto, el factor de correccion de Wahl o coeficiente de concentracion de
tensiones se puede obtener por la siguiente expresion:

Ec. 98

B (4c -1 N 0,615)
W \4c—4 c
Donde ¢ = D/d es el indice del resorte.
No obstante, el factor de correccion de Wahl (Kx) también puede ser obtenido,

ademas de por la formula anterior, a partir de la siguiente grafica que resulta valida
para resortes helicoidales de alambre redondo.
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14

G
L
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-

Factor de Wahl!, Kw
"
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indice del resorte, ¢ = D/d
Fig. 168 - Factor de correccion de Wahl (Kw)

13.2.1.4. Calculo estatico y a fatiga

Dado que la MVI cuenta con un elemento que se accionara con la miccion, el efecto
de fatiga es importante para poder asegurar una larga vida util del dispositivo. A
continuacion, se proponen las ecuaciones que se deben emplear para el calculo de
las tensiones que se originan en resortes, tanto cuando se encuentren sometidos a
cargas estaticas como a fatiga (bajo cargas alternadas como seria accionado entre
6 y 7 veces por dia).

a) Calculo estatico

Cuando el resorte se encuentra sometido a cargas estaticas puede despreciarse el
efecto de curvatura del resorte. En este caso, para el célculo de la tensiéon que
alcanza el resorte se recomienda emplear la expresion ya vista en el apartado
anterior:

8-F:D
TZKS'(n-d3) Ec. 99

Siendo

F el valor de la carga que actua sobre el resorte

D es el diametro de la espira del resorte

d es el didmetro del alambre

y donde “Ks” es el coeficiente de multiplicacién de la tensién de valor:

[{S=1_|_&15 Ec. 100
c

Donde c = D/d es el indice del resorte.
Una vez calculado el valor de la tensién tangencial (1) alcanzada en el resorte, para
que éste no llegue a su agotamiento debera cumplirse que:
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T < Taam Ec. 101

Donde Tagm €s la tensidon de cortadura admisible del acero del alambre.

b) Calculo a fatiga

Cuando el resorte se encuentra sometido a una carga alternada de amplitud F, para
el calculo de la tensién maxima se recomienda emplear la expresiéon que utiliza el
factor de Wahl, ya vista en el apartado anterior:

_(4c—1+0,615>(8-F-D>_K (8-F-D) Ec. 102
"= \4c—1 c m-d3) Y \m-d3 '

Siendo

F el valor de la amplitud de la carga variable

D es el diametro de la espira del resorte

d es el diametro del alambre

y donde Kw es el factor de correccion de Wahl que se calcularia siguiendo también
lo indicado en el apartado anterior.

Una vez calculado el valor de la tension tangencial (1) alcanzada en el resorte
aplicando la expresién anterior, para que éste no llegue a su agotamiento debera
cumplirse que:

T< Tgam = A ' 0y Ec. 103
Siendo oy la carga de rotura a traccion del material del resorte, y a es un coeficiente
de seguridad que dependera del tipo de servicio, tomando los siguientes valores:
0=0,405 — para servicio ligero, N < 10* ciclos
0=0,324 — para servicio medio, 10* < N < 10° ciclos
0=0,263 — para servicio intenso, N > 108 ciclos.
13.2.1.5. Deformacion del resorte

En este apartado se va a tratar de obtener una formulacién de la ley de deformacion,
mediante la cual, se podra calcular la deformacién (y) que experimenta un resorte
helicoidal en funcion de la carga axial (F) aplicada en sus extremos.

i——dx—-i
1[“ =)
d a 3. 1
| 5 O
| T

Fig. 169 - Diferenciales de calculo

Para estudiar como se deforma el alambre que forma la espira del resorte, se
considerara una rebanada o porcién de alambre entre dos secciones rectas muy
préximas separadas un diferencial de longitud dx.
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En la Fig. 169 se puede ver el trozo de diferencial de longitud (dx) de alambre de
diametro (d) que forma parte de la espira del resorte.

En la rebanada de alambre (dx) se indica también la linea recta ab, que es paralela
al eje del resorte cuando el resorte no esta deformado.

Asi, cuando sobre el resorte actua una carga axial (F), éste se deforma, haciendo
girar el trozo de alambre un angulo (8). De esta manera, la linea ab pasara a ocupar
una nueva posicion indicada por ac.

Aplicando la ley de Hooke para tensiones tangenciales originadas por los esfuerzos
de torsion del resorte, se tiene la siguiente relacion entre la tension (1) aplicada y la
deformacion (8) originada:

6= Ec. 104

T
G

Donde G es el médulo de cizalladura del alambre del resorte.

Del apartado 2.2, se veia que el valor de la tensién (1) de la seccién del alambre del
resorte, cuando sobre éste actua una carga (F), se podia expresar en funcion del
factor de correccion de Wahl, como:

=k (3 ED Ec. 105
Y\ med3

Siendo

F el valor de la carga aplicada

D es el diametro de la espira del resorte

d es el diametro del alambre

y donde Kw es el factor de correcciéon de Wahl.

Al considerarse un diferencial de longitud (dx) de trozo de alambre, el efecto de la
curvatura en esa porcion es practicamente nulo. Por ello, el factor de correccién de
Wahl, en este caso, se puede considerar igual a la unidad (Kw = 1).

De esta manera, si se sustituye el valor de la tension (1) considerando el factor de
Wahl igual a uno (Kw = 1), la expresion anterior de la ley de Hooke quedaria
expresada de la siguiente forma:

8:-F-D
5 =

=—7 Ec. 106
Gm-d

Por otro lado, segun la figura indicada anteriormente de la rebanada de alambre (dx),
la longitud de la linea indicada en el dibujo por bc se puede expresar también como:

bc=6"-dx Ec. 107

Pero el angulo que gira una seccion del alambre respecto a la otra separada un
diferencial de longitud (dx) vale:
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dat = 0 dx
= Ec. 108
2
Es decir,

Sustituyendo el valor de (8) por la obtenida anteriormente de la ley de Hooke se
tendra que:

2:8:F-D-dx
dg = ——m78M8M8M8 —— Ec. 110
T A GCcnd
Es decir,
16-F-D -dx
dog = ——— Ec. 111
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Fig. 170 - Resorte helicoidal de estudio

Por otro lado, si se considera que el resorte helicoidal (Fig.170) esta formado por
N espiras activas, el desarrollo o longitud total del alambre se calcula como:

L=m-D-N Ec. 112

Donde,

L es el desarrollo o longitud total del alambre que forma la espira del resorte

D es el diametro de la espira del resorte

N es el niumero de espiras activas que forman el resorte.

Pues bien, la deformacién angular que se produce en uno de los extremos del
resorte respecto al otro, cuando actia una carga axial (F), se obtiene integrando
entre el valor de cero y la longitud total del alambre (L = 11-D-N), del diferencial de
angulo (da) que gira una seccion del alambre respecto a la otra que esta separada
un diferencial de longitud (dx):
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m.D.N m.D.N 2-6dx
a = J da = J Ec. 113
0 0

d

Resolviendo la integracion anterior entre los limites x=0 y, por otro lado, x=1r-D-N,
resulta finalmente un angulo de giro de una seccion respecto a otra de valor:
CF.-D2.
g Lo F-DTN Ec. 114
G-d*
Por otro lado, la carga (F) actuante tiene un brazo de momento igual a D/2, siendo
D el diametro de la espira, por lo que la deformacion (y) originada en el resorte se
obtiene como:

D
. Ec. 115
Que sustituyendo el valor del angulo de giro (a) por el valor obtenido anteriormente
resulta finalmente la ley de deformacion para un resorte helicoidal sometido a

compresion/expansion:

_8-F-D3-N

_ Ec. 116
Y G-d*

A partir de esta expresion se puede obtener también la constante elastica (K) de un
resorte helicoidal, que ya fue vista en el apartado “a”

Efectivamente, segun se indicaba en el apartado 2.1, la constante elastica (K) del
resorte se define como la relacién entre la fuerza (F) actuante y la deformacién (y)
que origina:

K=-— Ec. 117

Sustituyendo la expresion anterior que proporciona la deformacién (y) del resorte,
se podra obtener también la constante elastica (K) del resorte, como:
G-d*

= Ec. 118
8-D3-N

K

Que es la misma expresion que la mostrada en el apartado a.
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13.2.2. Adaptacion y rediseno del resorte comercial

Tomando los resultados de las simulaciones de sdlidos y sus efectos en las CFD,
para continuar con el proceso de validacion técnica en busca del desarrollo comercial
de la MVI se contacto a la empresa Gutekunst Federn para solicitar la fabricacion de
un modelo refinado y adaptado a las necesidades del modelo paramétrico de la MVI.

GUTGKUNST FEDERN ©

Siempre el muefle correcio

Noticias Productos Servicios e Informacion Negocios

SPRING CALCULATION X =N\ F2+ 47«
Individual spring calculation
with CAD export

— llm’.’m\*—

| < \\\

o@®o
Fig. 171 — Proveedor de componentes elasticos (https://www.federnshop.com/es/)

Esta empresa cuenta con cinco plantas en Alemania y Francia, y un volumen de
produccion diario de mas de dos millones de resortes y piezas de alambre dobladas,
abasteciendo a 100.000 clientes en todo el mundo desde la ingenieria mecanica,
automotriz, eléctrica, médica, aviacion y aeroespacial. industrias, asi como de los
sectores de alimentacion, joyeria y cosmética.

Cuenta con una disponibilidad en stock del 96% para los 12.603 articulos del catalogo
y una amplia gama de maquinaria moderna con mas de 150 bobinadoras y
plegadoras automaticas para la fabricacion de muelles para repuestos, muestras,
pequenas cantidades y grandes lotes de produccion.

Hoy reconocida como fabricante de resortes de alta calidad y piezas de alambre
dobladas hechas de alambre redondo, cuenta con un software y medios de seleccién
desarrollados para brindan el maximo apoyo durante el desarrollo, disefio y seleccién
de resortes adecuados o las piezas de alambre dobladas requeridas.

Sus procesos de fabricacion se ajusten a los requisitos medioambientales,
reduciendo los residuos generados durante la fabricacion y utilizando materiales y
aditivos no peligrosos que cumplan con la normativa para el mecanizado.

Se selecciond esta empresa por estar habilitada para proporcionar cualquier
declaracién de conformidad requerida para el ANMAT.

Sus procesos de produccion ajustados, el almacenamiento integral de materiales y
la gestiéon constante de la calidad y el medio ambiente de acuerdo con ISO 9001 e
ISO 14001 garantizan pedidos rapido y sin problemas teniendo en cuenta los
estandares actuales, los requisitos legales y de este tipo de proyectos.

A continuacién, se presentan dos modelos seleccionados a partir del software de la
empresa utilizando las dimensiones aproximadas de la MVI_e12.

Quedan pendientes las iteraciones con estas geometrias refinadas obtenidas de la
disponibilidad comercial a bajo costo cumpliendo con las normas DIN EN13906-1,
DIN EN 15800 para el material EN 10270-3-1.4310 como se pueden observar en las
figuras 172 a 175.
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13.2.3. Modelo VD-040

Data sheet Compression spring : VD-040 GUTSKUNST FEDeRN a
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Fig. 172 - Modelo VD-404 de resorte de cobre para la MVI
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Data sheet Compression spring : VD-040 GUTEKUNST FEDERN ©
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Fig. 173 - Comportamiento del resorte comercial modelo VD-040 (diag. fuerza-desplazamiento)
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13.2.4. Modelo VD-404A

Data sheet Compression spring : VD-040A
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Fig. 174 - Modelo VD-404A de resorte de cobre para la MVI
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Data sheet Compression spring : VD-D40A GUTEKUNST FEDERN ©
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Fig. 175 - Comportamiento del resorte comercial modelo VD-040A (diag. fuerza-desplazamiento)
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13.3. Anexo lll - Referencias técnicas de SWFS

Si bien en el capitulo 7 se ha explicado el
marco tedrico, los tipos de flujos, los
factores de borde, las ecuaciones
gobernantes y las leyes constitutivas, en

TECHNICAL REFERENCE
este Anexo basado en (Dassault SOLIDWORKS FLOW SIMULATION 2018
Systemes, 2018) se describen en detalles
las herramientas o caracteristicas que
utiliza SWFS para lograr soluciones mas
estables mediante soluciones anidadas,
esto tomando en cuenta los criterios de
convergencia apropiados.

DDS DASSAULT

SYSTEMES

El empleo de una técnica de division del
operador es uno de los enfoques

numericos basicos en la simulacién de

flujo. Esto significa que no todo el conjunto

de ecuaciones de gobierno no lineales con

condiciones de contorno no lineales se

resuelve simultaneamente. En lugar de Fig. 176 - Referencias Técnicas de SolidWorks
esto, ecuacion por ecuacion se resuelve en Flow Simulation version 2018
alguna forma linealizada con condiciones de contorno linealizadas.

Para proporcionar un meétodo numérico mas sélido y preciso, se introducen
iteraciones anidadas en cada paso de tiempo. Estas iteraciones permiten tratar la
influencia mutua de los parametros de flujo y los términos no lineales en ecuaciones
y condiciones de contorno.

Estas iteraciones se incorporan dentro de cada paso de tiempo y se repiten hasta
que se obtiene una convergencia del solucionador o hasta que se alcanza un numero
maximo de iteraciones anidadas o se satisface cada condicion de convergencia de
la ley de conservacion.

Supongamos que las ecuaciones que gobiernan se tratan mediante el uso de
iteraciones anidadas en el intervalo de tiempo [t,t + At]. Sea k un nimero de la
iteracion anidada, la k-ésima iteracion finaliza y la (k+1)-ésima iteracion esta
comenzando.

13.3.1.1. Criterio de convergencia de ecuaciones de masa

Sea p° la densidad en el tiempo t y p* se calcula como una aproximacion para la
densidad en el tiempo t + At. Mientras se realiza la (k + 1)-ésima iteracion anidada,
el error residual de la ecuacién de masa se calcula y define de la siguiente manera:

k _
T nass,ev || - Z
’ 1
0

i
T —

Mass

k
T

Mass,cv

, Ec. 119

T o . -
Donde “ significa la suma de todos los volumenes de control en el dominio
Q
(subdominio) Q y el error residual en el volumen de control cv es:
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k 0
Lt p) A_p )VH.+ZJ’§7 : Ec. 120
f o

mMass .cv
ff‘\‘

/,

donde I mass. 1o, es el flujo de masa en la cara del volumen de control “<v.

Para tomar una decision rX,..si es lo suficientemente pequefio, un valor
T ass, res residual de referencia se define como:

3 Nk . i il
rUJHS‘S.Ié’f . ernmsrr.i'ef . ZZ|Jnmss.fm | - 2<Jmass.m'> Ec. 121
Q

Q fu

Por lo tanto, una suma de valores absolutos de los flujos de entrada y salida en las
caras del volumen de control se puede considerar como un flujo de masa duplicado
a traves del volumen de control cv.

Al final de la (k + 1)-ésima iteracion anidada, se verifica un criterio de detencion. Para
la ecuacién de masa es:

ke k
Lonass = Emass 'rmass.rqf > Ec. 122

y los criterios de interrupcién (90) pueden tratarse como:

k
<rmau Nal >

2< jmmsml >Jr

13.3.1.2. Criterio de convergencia de la ecuacion energética

57 Ec. 123

El error residual Te’%ergy de la ecuacion de energia se define como sigue:

y

k
7

P .
energy,cv

; . I‘— —
energy,cv

energy

Ec. 124

-

Se utiliza la Norma L1 porque en fluidos se pueden tener soluciones discontinuas
debido a la aparicidon shocks, por las ecuaciones de tipo hiperbdlico. Se hace el
control del residuo suponiendo que el error en el campo de velocidades y de
presiones tengan como cota superior la norma del residuo. El error residual en el
volumen de control cv es:

K 0 [Hk _HO)VW s (H}‘)-f;} Ec. 125

Iz'r}z’rg]'.m- = /‘j Al H .Conv+Diff’

Para la ecuacion de energia, el calculo del valor residual de referencia se basa en el
uso de coeficientes de aproximacion. El operador discreto:

ol (H ‘ ): ey Hy Ec. 126

Je@,,

Aproxima los términos de conveccién y difusion de la ecuacion al volumen de control
cv. Aqui wev es una plantilla del operador L en el volumen de control cv, ¢co es un
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coeficiente para H en el volumen de control en consideracion y cjcjzo) SON
coeficientes para otros volumenes de control de la plantilla. Tenga en cuenta que los
coeficientes de la aproximacion son:

c. ~| pu, +/— S Ec. 127

Donde “un” es el componente de velocidad normal a la cara y he, es el tamafo
caracteristico del volumen de control.

El miembro explicito f;¥ contiene aproximaciones de otros términos de la ecuacion y
la fuente de calor en la cara del volumen de control es igual a q . V,,,.

El valor residual de referencia re"nergwef se introduce como:

0770
E ,OH -
s v,
fH At v

. Inax
Jew j=0!

0
¢ +%VW ] Ec. 128

o s

K - " 4 -
lencr,;g:rqf 7212?’10}2\1(\’.?@( - z It
Q Q

. h hZ
En el caso comun de At »> —= + =
Up H/p
flujo de energia a través del volumen de control cv. El segundo sumando es el valor
de referencia del flujo de energia dentro / fuera del volumen de control debido a la
fuente de calor g . V,,,.

el primer sumando es el valor de referencia del

K =
En caso de no grandes At T onergy cviref ~ a0 >

k . . re
Por tanto, 7g,ergy.co rer S€ trata como valor de referencia del flujo de energia
Jenergy,cv@ traves del volumen de control. Finalmente, la condicion de convergencia
para la ecuacion energética es:

<L o Ec. 129

enerey — “energy “energv.ref ®

y los criterios de interrupcién (132) pueden tratarse como:

k
<rene;g1-‘.m' >

= <& Ec. 130
<J€F'I€}g‘l-'.('1‘ >

energy
13.3.1.3. Criterio de convergencia de la ecuacion del momentum

De una manera que es bastante similar a la ecuacion de energia, el error residual
X Jmentum P@ra la ecuacion de momentum se define de la siguiente manera:

e
s —

k
rmamenmm‘ 1,C1'|) EC- 131

k
momentum |1,cv

momentum

k sz i
I = T 5 i
momentum,c v ||| momentum (,cv
Q
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Donde el error residual para el i-ésimo componente del momento en el volumen de
control cv es:

kE_ 0
r:ﬁomem‘um .oV = (m]IA—‘ml)Vb + Lm. Conv+Diff (m.:" )- f;:f 3 i= 0‘1‘2 EC' 132
¢ ; i
Aqui:
k k k
Lmj.Com'+Diﬁ‘" (n?f ): Z er : ?nrj Ec. 133
JE®,,
Donde:
{+ (!
G = z%-+£——iii S Ec. 134
hm‘ cv

Donde el miembro fX, contiene aproximaciones de otros términos, incluido un
gradiente de presion y fuerzas.

El valor residual de referencia r,ﬁomenmm,ref se define como:

k -k
+r lmomenmm 2.cv . ref

momentum y,cv ref

) Ec. 135

ot — r*
momentum .j'{’f momentum 0:CV _7‘€f
Q

Donde

V i m!
CfO +_b jm.- + - I/b
At YAt

, max
Jjem, j=0

] Ec. 136

s
cg|J |+

Por lo tanto reknergy,cv rerSe trata como el valor de referencia del flujo de momento

k — ,
rmomenmn pevoref T Z [ max [
Q

Jmomentumcy @ través del volumen de control. Finalmente, la condicion de
convergencia para la ecuacién del momento es:
k k
L E T Ec. 137

momentum Momenium J'?vf 2

;5

momenium

Y los criterios de interrupcién (140) pueden tratarse como:

k
r ,
Momenitum .ci
g
\ A’ momentum

<JH.|‘O.‘?.|‘(??IHU?L(‘1-’ /

Ec. 138
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13.3.1.4. Notas sobre el comportamiento residual

En un caso particular de flujo complejo, no es evidente cual es la escala de tiempo
para procesos inestables. Los residuos no disminuyen si el intervalo de tiempo en los
célculos es comparable 0 mayor que la escala de tiempo de los procesos inestables.

En cualquier caso, cualquier comportamiento de los residuales no garantiza la
precision de una solucion discreta debido a que todavia existen errores de
aproximacion.

Tenga en cuenta que los residuos no indican si la solucion es precisa. Los residuos
bajos no significan automaticamente una solucién precisa, y los residuos altos no
significan automaticamente una solucion incorrecta. Solo la investigacion de la
convergencia de los parametros fisicos en una secuencia de pasos de tiempo
decrecientes informa sobre la precision real de la solucion discreta.

13.3.2. Configuracién del mallado

SWEFS considera el modelo real creado en 3D y genera automaticamente una malla
computacional rectangular en el Dominio Computacional que distingue los dominios
fluido y sdlido.

El dominio computacional correspondiente se genera en forma de un paralelepipedo
rectangular que encierra el modelo tanto para el analisis 3D como para el analisis 2D.
Sus limites son paralelos a los planos del Sistema de coordenadas global. Para los
flujos externos, los planos limite del dominio computacional se distancian
automaticamente del modelo. Para los flujos internos, los planos limite del dominio
computacional envuelven automaticamente el modelo completo, si se considera la
conduccion de calor en solidos, o si no se considera la conduccion de calor en
sélidos, solo el paso del flujo del modelo.

En el proceso de generacion de la malla, el dominio computacional se divide en
celdas rectangulares uniformes en forma de paralelepipedo, que forman la llamada
malla basica. Luego, utilizando informacion sobre la geometria del modelo, las
condiciones de contorno especificadas y los objetivos, SWFS construye aun mas la
malla por medio de varios refinamientos, es decir, dividiendo las celdas de la malla
basica en celdas mas pequenfas, representando asi mejor el modelo y las regiones
de fluido. La malla, a partir de la cual comienza el calculo, la llamada malla inicial,
esta completamente definida por la malla basica generada y los ajustes de
refinamiento.

Cada refinamiento tiene su criterio y nivel. El criterio de refinamiento denota qué
celdas deben dividirse, y el nivel de refinamiento denota el tamafio mas pequefio al
que se pueden dividir las celdas. Independientemente del refinamiento considerado,
el tamano de celda mas pequefio siempre se define con respecto al tamafio de celda
de la malla basica, por lo que la malla basica construida es de gran importancia para
la malla computacional resultante.

Los principales tipos de refinamientos son:
» Refinamiento del tipo de celda

> Refinamiento del canal
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» Refinamientos avanzados:

Refinamiento de pequefias caracteristicas solidas

Refinamiento de la curvatura

Refinamiento de la tolerancia

Ademas, los siguientes tipos de refinamientos se pueden invocar localmente:
» Refinamiento equidistante

Durante el calculo, la malla inicial se puede refinar aun mas utilizando el
» Refinamiento adaptable a la solucion.

Aunque depende de un refinamiento qué criterio o nivel esta disponible para el control
del usuario, los consideraremos todos (excepto el Refinamiento adaptable a la
solucion) para brindarle una comprension completa de como funciona el mallado de
la simulacién de flujo.

13.3.2.1. Tipos de células

Cualquier calculo de simulacion de flujo se realiza en un dominio computacional
rectangular con forma de paralelepipedo cuyos limites son ortogonales a los ejes del
sistema de coordenadas global cartesiano. Una malla computacional divide el
dominio computacional con un conjunto de planos ortogonales a los ejes del Sistema
de coordenadas global cartesiano para formar paralelepipedos rectangulares
llamados celdas. Las células del paralelepipedo originales que contienen el limite se
dividen en varias partes que se refieren a un solo medio fluido o sélido. La malla
computacional resultante consta de celdas de los siguientes tipos:

» Las células de liquido son las células que se encuentran completamente en
el liquido.

» Las células sélidas son las células ubicadas completamente en el sdlido.

Las células limite sdlido-fluido son las células que estan en parte en el solido
y en parte en el fluido.

Como ilustracién, observemos la malla computacional generada (Fig.177).

Fluid cells Solid-Fluid boundary cells
] \

[
1 1]

pE
| —

|1 Solid cells

Fig. 177 - Las celdas de malla computacional de diferentes tipos.
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13.3.2.2. Etapas de construccion de malla

La malla se construye en los siguientes pasos:

» Construccién de la malla basica teniendo en cuenta los planos de control

especificados por el usuario y los valores respectivos del nimero de celdas
(o tamano de celdas) y las proporciones de tamano de celda.

Refinamiento de todas las celdas de malla sélida y fluida hasta el nivel
especificado por el usuario.

Resolucion de la interfaz entre sustancias para resolver las caracteristicas
sélidas relativamente pequefas vy la interfaz solido/sélido, la tolerancia y el
refinamiento de la curvatura de la malla en los limites sélido / fluido para
resolver la curvatura de la interfaz (por ejemplo, superficies de revolucion de
radio pequenio, etc.).

Refinamiento de canales, es decir, el refinamiento de la malla en canales
estrechos teniendo en cuenta las respectivas configuraciones especificadas
por el usuario.

La malla en esta etapa se llama malla inicial. La malla inicial implica la malla
basica completa con la resolucion de la interfaz sdlido/fluido (asi como sélido
/solido) por los refinamientos de pequefias caracteristicas solidas, la
curvatura y el refinamiento de canales también teniendo en cuenta la
configuracién local de la malla.

En SWFS puede controlar los siguientes parametros y opciones que gobiernan la
malla computacional:

1.

6
7
8.
9

Nx, el numero de celdas de malla basica (celdas de nivel cero) a lo largo del
eje X del Sistema de coordenadas global. 1 < Nx < 100 000

Ny, el nimero de celdas de malla basica (celdas de nivel cero) a lo largo del
eje Y del Sistema de coordenadas global. 1 < Ny < 100 000.

Nz, el numero de celdas de malla basicas (celdas de nivel cero) a lo largo del
eje Z del Sistema de coordenadas global. 1 < Nz < 100 000.

Planos de control. Al agregarlos y reubicarlos, puede contraer y / o estirar la
malla basica en las direcciones y regiones especificadas. En el caso del
analisis 3D, seis planos de control coincidentes con los limites del dominio
computacional siempre estan presentes en cualquier proyecto.

Refinamiento de canales: numero caracteristico de celdas a través de un
canal (Nch), nivel maximo de refinamiento de canales (0 < Lch < 9), altura
minima y maxima de los canales (Hmin y Hmax) que se van a refinar.

Nivel de refinamiento de caracteristicas de sdlidos pequefios (0 < Lssf < 9).
Nivel de refinamiento de la curvatura (0 < Lcur < 9).
Criterio de refinamiento de la curvatura (0 < Ccur < ).

Nivel de refinamiento de tolerancia (0 < Ltol < 9).

10. Criterio de refinamiento de la tolerancia (0 < C tol).
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11. Muestra el nivel de refinamiento. La opcion mostrar nivel de refinamiento esta
destinada a inspeccionar la probable malla inicial refinada, pero no a cambiar
la configuracion de refinamiento especificada que se aplicara. El nivel de
refinamiento especificado se mide a partir de la malla basica.

Estas opciones se describen con mas detalle a continuacion.
13.3.2.3. Malla basica

La malla basica es una malla de celdas de nivel cero. Se construye para todo el
dominio computacional al comienzo del proceso de mallado y se forma dividiendo el
dominio computacional en cortes por planos paralelos que son ortogonales a los ejes
del Sistema de coordenadas global. La malla basica se puede definir por el nUmero
de celdas de malla basica o por el tamafio medio de las celdas de malla basica a lo
largo de cada direccion de coordenadas.

En el caso del calculo 2D (es decir, si selecciona la opcion de flujo plano 2D en el
cuadro de dialogo Dominio computacional), solo se genera automaticamente una
celda de malla basica a lo largo de la direccion eliminada. De forma predeterminada,
SWEFS construye cada celda lo mas cerca posible de la forma cubica.

13.3.2.4. Planos de control

La opcién “planos de control” es una herramienta poderosa para crear una malla
computacional 6ptima, y el usuario ciertamente deberia familiarizarse con esta
herramienta si esta interesado en mallas 6ptimas que resulten en una mayor
precision y disminuyan el tiempo de CPU y la memoria requerida de la computadora.
Los planos de control le permiten contraer la malla basica localmente para resolver
una region particular de interés mediante una malla mas densa y estirar la malla
basica para evitar mallas excesivamente densas en otras regiones.

Todos los planos de control son ortogonales a los ejes del Sistema de coordenadas
global. Los planos de limites del dominio computacional (X min, X max, Y min, Y makx,
Z min, Z max) se encuentran entre los planos de control por defecto.

13.3.2.5. Contrayendo el mallado basico

Usando los planos de control se puede contraer la malla basica en las regiones de
interés. Para hacer esto, necesita establecer planos de control que rodean la region
y asignar los valores de Relaciéon adecuados a los intervalos respectivos. Los
tamafos de celda en el intervalo se cambian gradualmente para que la proporcién
entre la primera y la ultima celda del intervalo sea cercana (pero no necesariamente
igual) al valor de Relacién ingresado. Los valores negativos de la relacion
corresponden al orden inverso del aumento del tamafo de celda. Alternativamente,
puede establecer explicitamente el Numero de celdas para cada intervalo, en cuyo
caso el valor de Relacién se vuelve obligatorio. Por ejemplo, suponga que hay dos
planos de control Plano 1 y Plano 2 (ver Fig. 178) y la relacién en el intervalo entre
ellos se establece en 2. Entonces las celdas de la malla basica adyacentes al Planop1
seran aproximadamente dos veces mas largas que las basicas. celdas de malla
adyacentes al Plano 2.
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Plane 4 Default control plane
Interval 3:
number of cells=3 (automatic)
Plane 3 ] 1 ratio=1.5
- - ustom control plane

Interval 2:
number of cells=12 (manual)
ratio=1

Plane 2

Custom control plane

Interval 1:
number of cells=12 (automatic)
ratio=2

ellellm

Plane 1 Default control plane

Fig. 178 - Especificando planos de control personalizados

Se recomienda especialmente el uso de planos de control para analisis externos,
donde el dominio computacional puede ser sustancialmente mayor que el modelo.

’-|-

i B

Fig. 179 - Malla uniforme, solo planos de control predeterminados.

Fig. 180 - Dos planos de control personalizados en cada direccion.

En la Fig. 180 se establecen dos planos de control personalizados alrededor del

cuerpo en cada direccién de coordenadas con la relacién establecida en 5 y -5,
respectivamente.
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13.3.2.6. Refinamiento de malla

El refinamiento es un proceso de division de una celda de malla computacional
rectangular en ocho celdas por tres planos ortogonales que dividen los bordes de la
celda en mitades. Las celdas iniciales no divididas que componen la malla basica se
denominan celdas basicas o celdas de nivel cero. Las celdas obtenidas por la primera
division de las celdas basicas se denominan celdas de primer nivel, la siguiente
division produce celdas de segundo nivel y asi sucesivamente. El nivel maximo de
division es nueve. Una celda de noveno nivel es 8° veces mas pequefia en volumen
que la celda basica.

La siguiente regla de apareamiento de celdas se aplica a los procesos de
refinamiento: los niveles de dos celdas vecinas (es decir, celdas que tienen una cara
comun) solo pueden ser iguales o diferir en una, de modo que, digamos, una celda
de quinto nivel solo puede tener vecinas celdas de cuarto, quinto o sexto nivel. Esta
regla tiene la maxima prioridad.

Los glébulos rojos de cuarto nivel que aparecen después de resolver el engranaje
hacen que las celdas vecinas se dividan hasta el tercer nivel (celdas amarillas), que,
a su vez, provoca el refinamiento posterior produciendo celdas de segundo nivel
(celdas verdes) y celdas de primer nivel (azul células). La celda blanca de nivel cero
(celda de malla basica) permanece sin dividir ya que limita con celdas de primer nivel
solamente, cumpliendo asi la regla.

Fig. 181 - Refinamiento de la celda fluida debido a la regla de acoplamiento celular
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a) Refinacion de células por tipo

El nivel de refinamiento de las celdas de un tipo especifico (la combinacion de celdas
fluidas y celdas sdlidas) denota el nivel minimo al que deben dividirse las celdas
correspondientes si no contradice la regla de apareamiento de celdas

b) Refinamiento avanzado en interfaces entre sustancias

Los diferentes tipos de interfaz (sélido / fluido o sélido / sdlido) se verifican segun
diferentes criterios de refinamiento, a saber:

» Criterio de caracteristicas de solidos pequefios para interfaces sélido / fluido,
sélido / sdlido, sélido / poroso y poroso / fluido;

» Criterio de refinamiento de la curvatura para interfaces soélido / fluido, sélido /
poroso y poroso / fluido;

» Criterio de refinamiento de tolerancia para interfaces sélido / fluido y sdlido /
poroso;

» Criterio de refinamiento de canal estrecho para interfaces solido / fluido y
sélido / poroso.

Mientras que los niveles de refinamiento especificados se aplican igualmente a
cualquier tipo de interfaz.
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13.4. Anexo IV - Interpretacion de las Reglas de clasificacion de productos
médicos invasivos

En este Anexo se presenta un abstracto de las definiciones importantes para la
clasificacion de la MVI segun el ANMAT para el uso en el cuerpo humano y las reglas
para la clasificacion para su uso segun la “Guia Interpretativa de Productos Médicos
(PM) No invasivos del ANMAT” (Vicentin, 2008).

13.4.1. Definiciones y clasificacion

Las reglas de clasificacion de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se basan en
consideraciones relacionadas con la duracién del contacto con el paciente, el grado
de invasividad y la anatomia “afectada” por el uso del producto médico.

Las caracteristicas o combinacién de caracteristicas del producto, en funcion de la
finalidad prevista, que correspondan a la clase mas elevada determinan la clase del
producto en su conjunto. Aunque las reglas existentes resultan adecuadas para
clasificar la mayoria de los productos médicos, queda un reducido numero de casos
dificiles de encuadrar.

En caso de duda en la clasificacion resultante de la aplicacion de las reglas sera
atribucion de la autoridad sanitaria competente el encuadramiento del producto
meédico (inciso 2- Parte 2- Disp. 2318/02).

Producto Médico: Equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o
aplicacion médica, odontolégica o laboratorial, destinada a la prevencion,
diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcién que no y utiliza un medio
farmacoldgico, inmunoldgico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres
humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcién por tales medios.

Accesorio: Producto fabricado exclusivamente con el propdsito de integrar un
producto médico otorgando a ese producto una funciéon o caracteristica técnica
complementaria.

En el MERCOSUR se adopt6 por clasificar en funcion de riesgos potenciales:

- Reglamento Técnico MERCOSUR de Registro de Productos Médicos-
Resolucion GMC 40/00” Internalizada a través Disposicion ANMAT 2318/02
(TO 2004).

- Disposicion ANMAT 5267/06 Gestidn de las tramitaciones de solicitudes de
Inscripcion de Productores y Productos de Tecnologia Médicos (RPPTM).

Para establecer reglas de clasificacién se utilizan criterios combinables entre si, en
funcion de:

- Grado de invasividad
- Contacto con el cuerpo
- Parte del cuerpo “afectada” por el uso del PM

Adicionalmente se debe determinar si ejerce accién a través de un medio fisico.
Su finalidad debe cumplir:

- Un uso previsto, y no accidental ni el que le da el el usuario
- No son las caracteristicas técnicas
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Se debe tener en cuenta

a) Si un producto médico se destina a utilizarse en combinacién con otro
producto médico, las reglas de clasificacién se aplicaran a cada uno de los
productos por separado.

b) Los accesorios se clasificaran por si solos, por separado del producto médico
con el que se utilicen.

c) Los soportes informaticos (software) que sirvan para manejar un producto
meédico o que tengan influencia en su utilizacion se incluiran automaticamente
en la misma categoria.

d) Si un producto médico no se destina a utilizarse exclusiva o principalmente
en una parte especifica del cuerpo, se considerara para su clasificacion su
uso mas critico.

e) Si para el mismo producto médico son aplicables varias reglas teniendo en
cuenta las prestaciones que le atribuye el fabricante, se aplicaran las reglas
que conduzcan a la clasificacion mas elevada.

f) Justificar clase de riesgo propuesta para el producto mencionando la regla de
clasificacion aplicada

13.4.2. Productos médicos invasivos

Invasivo en
orificio corporal
o0 estoma

Cavidad
oral o nasal
o canal auditive

|

Se conecta
aun
Activo clase Il
0 superior

Clase |

Fig. 182 - PM INVASIVOS S/Guia Interpretativa de PM No invasivos ANMAT

Producto médico que penetra total o parcialmente dentro del cuerpo humano, sea a
través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie corporal.

Cualquier abertura natural del cuerpo humano (oido, boca, nariz, ojo, ano, uretra y
vagina), incluyendo la cavidad ocular o cualquier abertura artificialmente creada tal
como una estoma.

13.4.3. Productos invasivos en relacion a orificios corporales

Esta regla es aplicable a instrumentos diagnéstico y terapéuticos utilizados en
especialidades determinadas tales como oftalmologia, ORL, estomatologia,
proctologia, urologia y ginecologia. Los estomas creados quirargicamente deben
considerarse como orificios corporales (permiten la evacuacion de la orina o de las
heces)
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13.4.4. Productos quirargicamente invasivos de uso transitorio

iagnosticar,
vigilar o
corregir
alteracion cardiaca
o0 SCC
por contacto
directo

sl

— | Clase Ill

uministra
energia/
radiacion

Quirargico
eutilizable

1 s l
-Clase |

SI

— | Clase Il

Biologico o es

NO

s
(Clase 1] —

Potencialm.
Peligrosa

Fig. 183 - PM INVASIVOS S/Guia Interpretativa de PM No invasivos ANMAT (regla 6)
13.4.5. Producto medico implantable
Cualquier producto médico disenado para ser implantado totalmente en el cuerpo

humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular mediante
intervencion quirdrgica y destinado a permanecer alli después de la intervencion.

También se considerara asimismo producto implantable cualquier producto médico
destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante intervencion
quirurgica y a permanecer alli después de dicha intervencion a largo plazo.

Esta regla es aplicable a implantes traumatolégicos, dentales, oftalmicos,
cardiovasculares, de tejidos blandos (cirugia plastica).

Un PM para ser categorizado como implantable debe permanecer en el paciente
luego de la intervencion quirurgica.

Los implantes destinados a sujetar dientes o prétesis a los huesos maxilares o
mandibulares pertenecen a la Clase lll.
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13.1. Anexo V - Registros de sedimentaciéon

En este Anexo se muestran los ultimos registros posteriores a la instalacion de la MVI
en el BdP luego de 4 meses de uso reducido a modo informativo ya que el fluido utilizado
fue agua corriente la cual presenta un contenido de sarro importante pero dentro de los
limites de consumo para agua potable en la Provincia de Tucuman. Esta sedimentacion
puede dar una idea de la que se podria dar en condiciones reales.
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Fig. 184 - MVI luego de las pruebas en el BdP.

(4

Fig. 185 - Sedimentacion en el cuerpo de la placa perforada
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Fig. 186 - Cuerpos interiores afectados por la sedimentacion

Fig. 187 - Piston con material de sello (silicona) desgastada.
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Fig. 188 - Cuerpo elastico de Cobre con restos de sarro

Entender este fendbmeno es esencial para el disefio no solo de la MVI sino de la
metodologia de mantenimiento y los problemas asociados a las diferentes fisiologias
que se pueden encontrar en la vida real.

La sedimentacion se dio en todos los componentes internos durante los cuatro meses
del contacto del fluido con la MVI. Adicionalmente se detectd oxido que dificultd el
desarme de la MVI_e-12. Se debe continuar profundizando en el fendmeno de la
sedimentacion sumado al efecto de la posible epitelizacién para mejorar los futuros
disefos para esta y otras aplicaciones.
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