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GLOSARIO

AGENTE CALORICO: Es la capacidad de captar energia por medio de un agente
térmico que estara en funcion de su naturaleza, en concreto, de una propiedad
llamada calor especifico: es la cantidad de calor que se necesita por unidad de

masa para elevar la temperatura un grado Celcio (°C).

DESORDEN MUSCULO ESQUELETICO (MSD): Cualquier enfermedad,
lastimadura o impedimento significante de los musculos, huesos, articulaciones, y

tejidos conjuntivos (suaves).

EFECTO HEMODINAMICO: Efecto causado por un agente externo y se relaciona
con las condiciones mecéanicas de la circulacion de la sangre como: presion,

volumen, velocidad, vasomotricidad, resistencia vascular, entre otros.

ENFERMEDAD PROFESIONAL (EP):La ley define como enfermedad profesional,
todo estado patologico permanente o temporal que sobrevenga a un trabajador
como consecuencia obligada y directa de la clase de trabajo, o del medio en que
se ha visto obligado a laborar, y que haya sido determinada como enfermedad

profesional por el gobierno nacional.

ENFERMEDAD PSICOSOMATICA: Tienen su origen en un conflicto psicolégico

que se expresa a través de un sintoma fisico.

T.E.N.S: Por sus siglas en inglés, estimulacion eléctrica transcutanea nerviosa, es
una forma de electroterapia de baja frecuencia cuyo fin es disminuir dolencias

osteomusculares.



RESUMEN

TITULO: DISENO Y CONSTRUCCION DE UN DISPOSITIVO FISIOTERAPEUTICO PARA
APLICAR ELECTRO Y TERMOTERAPIA DE MANERA SIMULTANEA O INDEPENDIENTE Y
CONTROLADA DURANTE PROCEDIMIENTOS DE REHABILITACION MUSCULAR’

AUTORES
Jennifer Monclou Chaparro, Carlos Andrés Buitrago Pefialoza’ .

PALABRAS CLAVE
Dispositivo para electroterapia y termoterapia, TENS, equipos para rehabilitacion, terapia fisica.

DESCRIPCION

El presente proyecto esté orientado al disefio y construccion de un dispositivo donde se juntan las
funciones de electroterapia y termoterapia para aplicarlas de forma conjunta o independiente por
medio de un elemento especializado, propuesta que obedece a un andlisis de campo llevado a
cabo en la asignatura: Disefio VIII - Interdisciplinar, donde se percibe la necesidad de mejorar su
aplicacién y hacerla méas segura durante procedimientos fisioterapéuticos. En el mercado actual
existen escasos dispositivos en funcién de éstas dos terapias llevando al especialista a improvisar
soluciones sobre sus pacientes.

Tendra componentes innovadores como: seleccidon de materiales para la aplicaciéon en un nuevo
uso que haga seguro y eficiente al dispositivo; control de temperatura en grados centigrados y de
las variables de corriente (intensidad, frecuencia y duraciéon de pulso) las cuales podran ser
modificadas por medio de un Unico control digital; y versatilidad ya que puede adaptarse a diversas
zonas en el cuerpo en funcién de la patologia a tratar.

El proyecto se llevara a cabo por medio de visitas e indagacién en el campo especializado,
consultas con expertos en el tema, analisis del mercado actual y trabajo con un equipo
multidisciplinar, con el fin de desarrollar un nuevo producto que sea relevante dentro de los
elementos basicos para la terapia fisica.

" Proyecto de grado
Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas. Escuela de Disefio Industrial. Director: D.I. Juan Carlos Moreno



ABSTRACT

TITLE

DESIGN AND COSNTRUCTION OF A PHYSIOTHERAPEUTIC DEVICE THAT ALLOWS THE
USE OF ELECTROTHERAPHY AND THERMOTERAPHY IN A SIMULTANEOUSLY OR
INDEPENDENT WAY, CONTROLLING THEM BOTH DURING MUSCULAR REHABILITATION
PROCEDURES'.

AUTHORS N
Jennifer Monclou Chaparro, Carlos Andrés Buitrago Pefaloza.

KEY WORDS
Electrotherapy and thermotherapy devices, TENS, rehabilitation devices, physical therapy.

DESCRIPTION

The present project aims to the designing and construction of a physiotherapeutic device that
combines the main functions of electrotherapy and thermotherapy allowing their use at the same
time or in an independent way through and specialized product. The project follows a previous
research inside the industrial design subject: Design VIII — Interdisciplinarity, which shows the need
of improving the application of these two therapies and make them safer during physiotherapeutic
procedures. There can be found few devices in the current market that bring together the previous
named therapies, as a result the specialist improvised solutions over their ill patients.

The project will have innovative components such as: the correct selection of materials applied in a
new way that will make the device safer and efficient; temperature control in Celsius degrees;
electric variables control (pulse width, pulse length and frequency). All of these features can be
changed by an unified control; finally it has a versatile feature that allows the application of the
therapies in different pain areas of the human body.

The project will be the result of a complete research in all the aspects relevant to it, there are going
to be specialized field visits, consultations with experts in the field, current market analysis and work
with multidisciplinary team, besides all the knowledge acquired during the Industrial Design program
inside the Universidad Industrial de Santander -UIS- would be needed and used in order to develop
a new device that could be relevant among basic products use during physical therapy.

" Grado Proyect
Faculty of Physical-Mecanical. School of Industrial Design. Director: I.D. Juan Carlos Moreno.
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INTRODUCCION

En Colombia las afecciones osteomusculares se presentan de manera muy
frecuente dentro de diferentes tipos de comunidades, de acuerdo con reportes de
literatura se encuentra que el 80% de la poblacion ha experimentado en algun

momento de su vida un cuadro de dolor lumbar.

La poblacion afectada varia entre género, profesion, edad, condicién social, entre
otros y existen diversos factores causales como: el trauma o violencia, afecciones
congénitas, exposicion a traumas deportivos, patologias causadas por sindrome
de sobreuso, afecciones cronico-degenerativas y estas afecciones son en general
tratados con terapia fisica a través de centros de atencidn especializados, con el
objetivo de preservar la integridad fisica de las personas y corregir cualquier
deficiencia que pueda generar una discapacidad ya sea transitoria 0 permanente,

desarrollando al maximo sus capacidades fisicas.

Segun la OMS (1969), la rehabilitacion aplicada a la discapacidad es el conjunto
coordinado de medidas médicas, sociales, educativas y profesionales destinadas
a entrenar al individuo para alcanzar el nivel mas alto posible de habilidad

funcional .t

Dentro de las ayudas técnicas se encuentran las ayudas para la terapia y el
entrenamiento, los cuales son los elementos principalmente usados durante una
terapia de rehabilitacion fisica. La fisioterapia es la disciplina que combina
métodos, actuaciones y técnicas mediante la aplicacién de medios fisicos para
curar, prevenir y adaptar a las personas discapacitadas o afectadas de
disfunciones psicosométicas y somaticas organicas o a las que desean mantener

un nivel adecuado de salud.

! http://www.who.int/countries/col/es/
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1. PRESENTACION DEL PROYECTO

1.1 TITULO

Disefio y construccion de un dispositivo fisioterapéutico para aplicar electro y
termoterapia de manera simultdnea o independiente y controlada durante

procedimientos de rehabilitacion muscular.

1.2 ORIGEN DEL PROYECTO

El proyecto parte como iniciativa académica dentro del aula de clase, donde junto
con el profesor se indagb en el area de la tecnologia asistiva, un tema
frecuentemente abordado de manera interdisciplinar por estudiantes de disefio
industrial, ingenieria electrénica, fisioterapia y otras disciplinas relacionadas con la
mejora en los procesos que involucren una interaccion hombre-maquina®y cuyo

objetivo es la rehabilitacién del paciente o la sencilla interaccion con el entorno.

1.2.1 Tecnologia asistiva. Es un término global que incluye tecnologia, equipos,
dispositivos, instrumentos, servicios, sistemas, software y modificaciones al
entorno usados por discapacitados o adultos mayores para superar barreras de
tipo social o estructural, con el fin de independizarse y tener una participacion en
la sociedad, llevando a cabo actividades de manera segura y sencilla.

Los productos, dispositivos y servicios se dividen en otras categorias, que entre
ellas se traslapan y no tienen un limite claramente definido generando una

cooperacion entre todas:

2Disefio y construccion de un periférico de entrada (mouse), dirigido a personas con discapacidades fisicas en miembros superiores. Oscar Salazar.
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e Productos integradores: Disefiados para la poblacion en general, se pueden
adquirir en el mercado comercial. Desafortunadamente son disefiados sin
tener consideracion del discapacitado.

e Disefio para todos: Un acercamiento al disefio que apunta al desarrollo de
productos accesibles y usables por un amplio rango de usuarios, sin
importar factores de discapacidad, edad, cultura, condicion social, entre
otros. ldealmente todos los productos integradores deberian abordar a un
disefio para todos.

e Productos asistivos: Diseflados para remover barreras de discapacidad o
para el adulto mayor.

e Productos de rehabilitacién: Disefiados para recuperar la funcionalidad
del discapacitado, del adulto mayor o de personas con la salud afectada.

e Productos médicos: Diseflados para dar soporte a una amplia gama en los
cuidados de la salud y promover la curaciéon en personas con la salud

afectada y que pueden ser categorizados como pacientes.? (Figura 1)

1.2.2 Colombia en cifras. En el afio 2001 en Colombia se diagnosticaron 1.187
individuos con enfermedades profesionales reportados por 28 EPS y en el afio
2002, 1790 individuos. En el 2006 y 2007 el 82% de los diagnosticos eran de
enfermedades osteomusculares.

Las alteraciones osteomusculares (82,4%-2007) como: columna desolumbar
(11,1%), sindrome del conducto carpiano (51,3%), alteraciones del hombro
(11,4%), epicondilitis (3.8%); otros como: lumbago (12%-2001), trastornos de los
tendones (3%-2001), desplazamiento de disco intervertebral sin mielopatia (2%-

2001) entre otros se pueden tratar con termoterapia y electroterapia.

3International Encyclopedia of Rehabilitation. The Design and Evaluation of Assistive Technology Products and Devices Part 1: Design. Marion A. Hersh.
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Figura 1. Diagrama de Venn. Relaciones entre los productos integradores

Productos de uso comin
o integradores

Disefio para todos
los productos Productos de
rehabilitacion

Productos
asistivos

Fuente: International Encyclopedia of Rehabilitation

Al agrupar los diagndsticos por sistemas se aprecia que los diagndsticos
relacionados con el sistema osteomuscular representaron gran parte del total de
enfermedades profesionales reportadas por las EPS durante los afios 2001, 2002
(ver Tablal) y los afios 2006 y 2007 (ver Tabla 2) entonces se establece que la
primera causa de morbilidad profesional diagnosticada en el régimen contributivo
son los Deso6rdenes Musculo Esqueléticos (DME).

Los individuos en su entorno laboral deben estar protegidos por el sistema de
proteccion social, le corresponde al estado velar porque su condicion de vida sea
cada vez mejor. Al presentarse gran cantidad de enfermedades profesionales se
debe iniciar un protocolo médico a cada trabajador afectado. Una vez se
diagnostica la enfermedad se procede a realizar una serie de prevenciones y
correcciones, dentro de las prevenciones se deben desarrollar actividades como el
Plan de Salud Ocupacional y el de emergencias y dentro de las acciones

correctivas se debe atender al paciente con la dolencia presentada para recuperar
29



al méximo y en el mejor de los casos mejorar su estado fisico previo a la

enfermedad, de esto se encarga principalmente la Fisioterapia.

La rehabilitacion aplicada a la discapacidad es el conjunto coordinado y
combinado de medidas médicas, sociales, educativas y profesionales destinadas a
entrenar y reeducar al individuo para alcanzar el nivel mas alto posible de

habilidad funcional.

Atendiendo a la norma UNE-EN ISO 9999, se consideran incluidas las ayudas
para la terapia y el entrenamiento, lo que incluye ayudas de uso personal por el
usuario y las del &mbito de la rehabilitacién.

Tabla 1. Frecuencia de diagnosticos enfermedad profesional realizados por EPS.

ANO 2001 ANO 2002

DIAGNOSTICO No.CASOS % DIAGNOSTICO No.CASOS %
Total diagndsticos 1.187 100 Total diagndsticos 100
Sindrome del conducto carpiano 322 27 |Sindrome del conducto carpiano 483 27
Lumbago 141 12 [Lumbago 282 16
Sordera neurosensorial (SNS) 83 7 |Sordera neurosensorial 132
Sinovitis y Tenosinovitis (7270) STS 44 4 |Sinovitis y Tenosinovitis 100
Dermatitis de contacto Trastorno del disco invertebral

38 3 61 3
con mielopatia (3363°)

Entesopatias ETSP 34 3 |Dolor de espalda sin especificacion 59 3
Otros trastornos de la capsula Sindrome de rotacién dolorosa del
sinosovial de la sinosovia y de 34 3 |hombro trastornos similares 44 2
los tendones OTCST
Bursitis 33 3 |Entesopatia dela region del codo 39 2
Desplazamiento de disco 28 2 |Dermatitis de contacto 59 5

intervertebral sin mielopatia DDISM

Fuente: Informe de enfermedad profesional en Colombia

Tabla 2. Enfermedad profesional segun diagnéstico

4 Libro blanco, i+d+i al servicio de las personas con discapacidad y las personas mayores. pag. 148
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GRUPO DE ENFERMEDAD 2006 2007

OSTEOMUSCULAR 82,4 80,8
Alteraciones columna dosolumbar 11,1 9,4
Alteraciones hombro 11,4 9,0
Sindrome de tunel del carpo 51,3 54,5
Alteraciones derodillas 0,1 1,1
Epicondilitis 3,8 9,7
Otras 22,3 16,4
HIPOACUSIA NEUROSENSORIAL 9,7 4,5
DERMATITIS 3,1 1,7

De contacto

Otras dermatosis

PULMONAR 2,6 0,5

Asma 54,3 92,9
Neumoconiosis 25,7 7,1

Otras 20

INFECCIOSAS 1,1 0,3

Brucelosis

Leptospirosis

MENTALES Y DE COMPORTAMIENTO 0,9 1,0
CANCER 0,1 0,1
OTRAS 1,1 11

*Datos a Diciembre de 2007

Fuente: FASECOLDA, Camara Técnica de Riesgos Profesionales. 2006, 2007

1.3 MARCO TEORICO

1.3.1 Electroterapia. Terapia Fisica en la que emplea la electricidad para lograr
efectos biolégicos y terapéuticos. Se basa en los fendmenos provocados en los
tejidos por el paso de la electricidad.

Las corrientes eléctricas a su paso por el organismo humano desarrollan unas

acciones fisiologicas importantes, que son:

e Accion vasodilatadora
e Accion ionizante
e Efecto éxitomotor
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e Efecto analgésico

El efecto analgésico se percibe mejor con corrientes variables de bajas
frecuencias, si se aplican estas corrientes se observa que el paciente:

e Con intensidad muy débil no aprecia sensacion.

e Con una intensidad algo mayor aparece un ligero cosquilleo, llamado
“‘umbral de sensibilidad”.

e A partir de una intensidad mayor se produce dolor, llamado “umbral de
dolor”.

Para llevar a cabo la electroterapia se usan dispositivos de transmision controlada
de corriente eléctrica, para este proyecto se usara la terapia tipo TENS
(Estimulacion Eléctrica Transcutanea Nerviosa) la cual supone la utilizacion de
corriente alterna de baja frecuencia. Dependiendo del modelo comercial los
pardmetros que se pueden variar son: la intensidad de impulso, la duracién y la
frecuencia de pulso. Generalmente las ondas utilizados son bifasicas con forma
rectangular, pues estd demostrado que produce una analgesia mas duradera y

mejor tolerada.

El profesional fisioterapeuta se decide por uno u otro modelo de los existentes en
el mercado, dependiendo de su practica habitual y de los resultados obtenidos con
cada uno de ellos. Es decir, se va a inclinar por aquel que le haya dado mejores
resultados analgésicos, teniendo en cuenta ademas factores como economia,

comodidad, facilidad de uso, longevidad del producto, entre otros.”
Las partes que componen un equipo TENS son:

e Equipo estimulador. Se encarga de producir y regular la corriente para
ofrecer la onda adecuada de tratamiento.
e Electrodos y cables. Son los encargados de hacer la conexion entre el

aparato productor de corriente y el paciente, se hace por medio de cables

> Aramburu de Vega Cristina. Electroterapia, Termoterapia e Hidroterapia, Capitulo 5.
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que se insertan en los conectores de salida del aparato por un extremo

mientras que por el otro suelen terminar en un conector aéreo.

Tabla 3. Equipos TENS

Referencia Caracteristicas

TENS Digital TS-1211 Dos canales

Intensidad: 0-120 mA

Frecuencia: 1-150 Hz

Ancho de onda: 50-250 ps

3 formas de onda

Alimentacién: 2 baterias de 1,5 voltios

5 modos de estimulacién

Aprobado por FDA (Food & Drug Adminitration)
para usarlo de forma casera
Canal dual

4 programas automaticos

) .
p— ::g , (‘ 3 modos de masaje

-1

peG Alimentacion: 2 baterias x AAA

XFT-320

Especializada para aliviar dolores de espalda

1 canal

4 programas: alivio dolor cuello, hombros; alivio zona
lumbar, masaje cuello; hombros y masaje zona lumbar

Forma de onda: Impulso rectangular bifdsico asimétrico

Especializado para aliviar dolencias durante y después
del embarazo como pies inchados, dolor en cuelloy
hombros o pérdida de elasticidad muscular

5 programas preestablecidos

Fuente: Autor
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Tabla 4. Electrodos

Referencia Caracteristicas

Electrodo cuadrado Forma cuadrada

Dimensiones: 45x45 mm
Material: Carbono o Hule-Silicon

Puede combinarse con gel o Hydro-pads

Electrodo adhesivo circular Forma circular

Conexidn estandar
Dimensiones: 50 mm

4 programas automaticos
3 modos de masaje

Alimentacion: 2 baterias x AAA

Forma cuadrada

Conexién de botén marca I-Tech.
Dimensiones: 50x45 mm
Desechable

Venta x 100 unidades

Fuente: Autor

1.3.2 Termoterapia. Es la aplicacion terapéutica de calor o de frio en el organismo
tomando como referencia la temperatura del cuerpo, ya que cualquier aplicacion
por encima de ella se describe como calor, y sera de frio cuando la temperatura de
aplicacion sea menor a la referencia. En este proyecto se tomara como punto de
partida la terapia de calor ya que presenta mayores ventajas en el momento de ser
unificado con la terapia de corriente eléctrica, ademas de ser una de las técnicas
terapéuticas de mayor uso por los profesionales por sus grandes beneficios y su

bajo costo.°

® Aramburu de Vega Cristina. Electroterapia, Termoterapia e Hidroterapia, Capitulo 5.
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El calor aplicado de forma externa y controlada tiene distintos efectos en los
sistemas: Efectos Hemodinamicos, neuromusculares, metabdlicos, extensibilidad
en los tejidos. Las terminaciones nerviosas del dolor se estimulan cuando la
temperatura asciende a 45°C o desciende hasta 15°C. La percepcion de los
cambios de temperatura de la piel es extremadamente sensible, si la temperatura
de la piel esta a 30°C y ocurre un cambio de 1°C, éste puede ser reconocido
inmediatamente; pero si el cambio de temperatura ocurre lentamente, sera
necesario un cambio de 5 o 10°C para que pueda ser reconocido por los

termoreceptores.

La temperatura de los agentes terapéuticos utilizados en termoterapia oscila entre
los 45°C y los 100°C. Existen unos limites de tolerancia de temperaturas maximas
para el organismo dependiendo del agente caldrico que se utilice.

Tabla 5. Limites de tolerancia de temperatura dependiendo del agente caldrico.

Temperaturamaxima  Agente termoterapico

100 °C Aire

45-46°C Agua
57°C Parafina

55°C Arena
47°C Peloides

Fuente: Electroterapia, termoterapia e hidroterapia.
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Tabla 6. Modalidades del calor terapéutico y de transferencia al organismo

Profundidad Modo principal de transferencia de calor Modalidad

Termoforos
Compresas calientes
Conduccion Almohadillas eléctricas

Bafios de parafina

. Peloides
Superficial . .
Aire caliente o seco
Conveccion Aire humedo
Hidroterapia
Radiacion Radiacion infrarroja
Radiacion = Conversion Microondas
. - , . Onda corta
Profundo Movimiento mecanico de cargas eléctricas i
Ultrasonido

Fuente: Electroterapia, termoterapia e hidroterapia

Tabla 7. Indicaciones y contraindicaciones

Indicaciones Contraindicaciones

Enfermedades osteomusculares Al aplicar calor como medio terapeutico

y reumaticas se debe tener cuidado y preferiblemente evitarlo
Desgarros musculares y sustituirlo por otro agente en caso de:
Contracturas musculares Cardiopatias

Espasmos Procesos infecciosos

Dolores menstruales Neoplasias

Dolores gastricos Glaucoma

Procesos inflamatorios crénicos Hipotensidn grave

y subagudos Hemorragia activa

Tendinitis Insuficiencia hepatica

Bursitis

Trastornos de la circulacion

periferica

Fibromalgia

Hipertonia

Fuente: Electroterapia, termoterapia e Hidroterapia
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Tabla 8. Productos para termoterapia

Referencia Caracteristicas
Compresas frio o calor Paquetes reusables para frio o calor,caliente.
pueden ser usado en microondas, congelador y bafo de agua
Relleno de hidrocoloide, material gelatinoso

Dimensiones: 15x15 cm

Compresas solo calor - Hot Packs Compresas de calor reusables disefiadas
para agua caliente o hydrocollator.
Relleno de bentonita (gel de silicato u otra sustancia hifréfila)

Varios tamafos y formas.

Estanque compresero — Hydrocollactor Depésitos de agua de acero inoxidable alojan

los Hydrocollator HotPacs de calor himedo.

4 programas: alivio dolor cuello, hombros; alivio zona
Temperatura del agua controlada por un termoestato
Existencia unidades moviles.

Diferentes capacidades de depdsito

Manta térmica eléctrica

Sensacion de calor en menos de 30 segundos
Cables flexibles de fibra de carbén

4 Niveles de temperatura

Control manual incluido

Auto apagado después de 2 horas

Bafio de parafina Calentador de parafina 4Kg
Derrite parafina mezclada con aceite mineral
- ’ ' T° de derretimiento 45-50 °C

Puede ser usado directamente sobre la piel

Principal uso en articulaciones distales de las extremidades.
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Referencia Caracteristicas

Bafio de fango Fango negro
Punto de fusion: 48°C

Inmersién de todo o una parte del cuerpo de 15 a 30 minutos

Parche térmico natural Con sustancias activas naturales y vegetales.

Como revestimiento en contacto con el cuerpo,

se utiliza una capa negra de una mezcla de carbdn

y hierro, que esta recubierta con los minerales

mds importantes para el organismo humano.

La generacion de calor se crea y se controla mediante la
oxidacion del hierro por el aire,

lo cual tiene como resultado la emision de calor constantey

agradable durante 12 horas.
Venta x 6 unidades

Lamparas infrarrojos Emite rayos infrarrojos con longitudes
de onda de 180 y 10.000 nm.

Energia entregada depende de la longitud de onda,
$a ) la distancia entre la fuente de radiacidon y la zona a tratar,
=
4 angulo que tenga la radiacion con respecto a la zona a tratar

Fuente: Autor

1.4 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Conociendo la frecuencia con que se diagnostican enfermedades
osteomusculares en Colombia por diferentes causas y siendo la soluciébn mas
adecuada e inmediata a estos problemas la terapia fisica de rehabilitacién
muscular, se hace claro la intervencion del disefio industrial para la solucion de

problemas latentes en las salas de terapia.’

” Informe de enfermedad profesional en Colombia. Una oportunidad para la prevencion, Ministerio de
proteccidn social, Republica de Colombia 2011.
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Partiendo de un analisis de campo por medio de visitas a diferentes consultorios
fisioterapéuticos en la ciudad de Bucaramanga; en donde se registra por medio de
imagenes fotogréficas, videos y entrevistas, informacion concerniente al proyecto;
se revela la importancia de mejorar dos procedimientos de aplicacion de terapias:
termoterapia y electroterapia. Se busca mejorar el entorno de trabajo, incrementar
la seguridad del equipo estimulador, disminuir el tiempo de preparacion del equipo,

facilitar el acceso a dos terapias.

Figura 2. Entorno de trabajo: consultorio fisioterapéutico

Fuente: Autor

Las salas de terapia fisica cuentan con varias camillas divididas por paneles
modulares, dependiendo del tamafio de la sala, la cantidad de practicantes y
profesionales disponibles se pueden tratar simultaneamente desde 6 a 12
pacientes en una hora, atendiendo diariamente entre 48 y 96 pacientes, es decir
que tienen una gran afluencia de pacientes y personal, haciendo que los equipos o
elementos que se utilizan tengan un alto indice de uso que necesariamente deben

estar en buenas condiciones.

Durante las visitas se evidenciaron los siguientes problemas relacionados con

seguridad, confort, facilidad de uso y durabilidad:
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Figura 3. Deterioro del mobiliario cercano al tanque de agua

Fuente: Autor

El tanque hidrocolector, el cual tiene una capacidad de 43 litros de agua, se
encuentra ubicado encima de unas mancuernas de hierro, provocando el deterioro

de éstas por oxidacion, igualmente sucede con la mesa metalica que lo soporta.

Figura 4. Corta vida util de compresas calientes

Fuente: Autor

Las compresas que se encuentran comercialmente consisten en sustancias
volcanicas minerales o gel de silicato introducido en una compresa de algodon, las

compresas estan divididas por costuras en compartimientos lo que hace que
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después de un tiempo estas costuras se suelten descubriendo pequefios huecos
por donde se filtra el material contenido, dejando finalmente al producto

deteriorado y sin posibilidad de arreglo.

Figura 5. Alto volumen de toallas

Fuente: Autor

Una vez envuelta la compresa con varias capas de toallas se procede a ubicarlas
sobre el paciente, pasados 15 o 20 minutos se retiran las toallas y se deben
transportar al lugar de lavado y secado para ser usadas de nuevo. Generalmente
las toallas se extienden sobre tendederos de ropa ocupando un espacio
importante de trabajo y generando desorden.

Figura 6. Manejo manual de las compresas

Fuente: Autor
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El fisioterapeuta debe usar una pinza para sacar las compresas del agua
hirviendo, éstas no son garantia de prevencién contra una quemadura y otras

veces simplemente no se usan porgque se cree innecesario o es incomodo.

La superficie exterior del hidrocolector puede llegar a una temperatura

considerable como para generar una quemadura sobre el fisioterapeuta.

Figura 7. Diferentes umbrales de sensibilidad del paciente

Fuente: Autor

La Unica forma de aislar el calor es con toallas de algodén, dando una escasa
garantia de seguridad contra quemaduras, ademas las compresas calientes no
regulan la temperatura y no la mantienen constante, después de 20 o 30 minutos
disminuye mas de un 40 % su temperatura inicial. Es importante la correcta
regulacion de la temperatura de las compresas, pues cada persona tiene un
umbral de sensibilidad diferente, el cual depende del género, edad, peso, estatura,

entre otros factores.
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Figura 8. Medio regulador de temperatura de las compresas

Fuente: Autor

Las compresas absorben grandes cantidades de agua, por eso cuando salen del
contenedor alcanzan una temperatura de hasta 90°C y el limite tolerancia de una
persona para el agua es de 45-46°C, la Unica forma de generar un aislamiento
térmico es envolver las compresas con toallas de algoddn, se usan de 2 a 5 toallas
dependiendo del umbral de sensibilidad del paciente y de la calidad de la tela. La
tela toalla que se utiliza para envolver las compresas llega a tener otra funcion y
es la de absorber la sudoracion producida por la piel del paciente a causa del calor

hamedo producido durante la terapia.

1.5 JUSTIFICACION

El proyecto plantea el disefio de un dispositivo que permita simultaneidad de dos
procedimientos fisioterapéuticos, paralelamente busca optimizar dos de las
terapias fisicas mas ampliamente aplicadas por expertos en el area de la
rehabilitacion fisica.

La mejora del ambiente sera tanto para el paciente como para el fisioterapeuta ya
que brinda una alternativa a los equipos tradicionales, pues el mercado de
dispositivos en funciébn de 2 terapias es escaso llevando al especialista a

improvisar soluciones sobre sus pacientes.
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Busca ademas generar un impacto positivo en esta area de la salud, pues la
fisioterapia como muchas otras ciencias de la salud estd evolucionando
constantemente y el principal enfoque es la promocién de un cuerpo sano ya sea
previniendo, compensando, controlando, mitigando, neutralizando deficiencias o

limitaciones en la actividad fisica de sus pacientes.

En una sala de terapia fisica se encuentran elementos basicos como: bandas
elasticas, balones medicinales, equipos de estimulacibn de alta frecuencia,
equipos de ultrasonido, compresas de calor y frio, entre otros; con el fin de tratar
pacientes con dolencias osteomusculares como: bursitis, tendinitis, espasmos
musculares, esguinces, lumbalgia y otras afecciones temporales que en algunos

casos requieren un periodo relativamente corto de tratamiento.

Para llevar a cabo una terapia fisica son necesarios los implementos mencionados
anteriormente, ciertos articulos son adquiridos en empresas extranjeras y otros
tantos se pueden encontrar en la industria colombiana y latinoamericana °, se
desea desarrollar un nuevo producto que sea relevante dentro de los elementos

bésicos para la terapia fisica.

1.6 OBJETIVOS

1.6.1 General. Disefar y construir un modelo funcional de uso fisioterapéutico
para la aplicaciébn simultanea o independiente y controlada de dos métodos
utilizados en terapias de rehabilitacion muscular: electroterapia y termoterapia,;
seleccionando una alternativa formal, estructural y de materiales que cumplan y

mejoren la aplicacion de las mismas.

1.6.2 Especificos.
e Seleccionar los materiales mas adecuados para el equipo a usar durante

las terapias.
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e Desarrollar el control que permita la manipulacién de las variables de cada
terapia y brinde una retroalimentacion constante.

e Realizar un sondeo de mercado con posibles usuarios.

e Confrontar el nuevo dispositivo durante la terapia fisica con respecto a los

elementos comunmente usados.

1.7 USUARIOS
Son todos aquellos que ayudan a definir puntualmente los requerimientos del

dispositivo, se presentan dos clases: fisioterapeutas y pacientes.

1.7.1 Usuarios primarios. Fisioterapeutas: expertos en la manipulacioén de
equipos para rehabilitacion ya que tienen contacto directo con los mismos, estos
usuarios pueden brindar pardmetros para el disefio del dispositivo pues han
interactuado a diario con lo inadecuado y en algunos casos inventado soluciones
para satisfacer necesidades.

Caracteristicas: Fisioterapeuta profesional con experiencia en el manejo de

dispositivos para terapias fisicas.

1.7.2 Usuarios secundarios. Pacientes: Son los que se benefician de los
resultados generados por el dispositivo e interactian indirectamente con el
sistema. Por lo general estos usuarios no tienen conocimiento sobre las técnicas
gue se les aplica, son simplemente receptores de los tratamientos.

Caracteristicas: Pacientes previamente remitidos por el especialista a causa de

dolencias osteomusculares.

1.8 ALCANCES DEL PROYECTO
Una vez analizados todos los aspectos convenientes para el disefio del producto,

se construira un modelo funcional con todas las caracteristicas pertinentes para el
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mismo. El modelo vendrd acomparfiado de los respectivos planos y manual de uso

del dispositivo.

Ademas se debera demostrar el uso del dispositivo en una sala de terapia donde

sera usado por el fisioterapeuta sobre un paciente.

El proyecto contara con un sondeo de mercado para plantear una cifra de posibles

usuarios y compradores de este tipo de producto.

Tiempo: La consecucion de los objetivos esta planteada y determinada dentro de

un cronograma para 9 meses de trabajo.

Recursos: Los recursos provendran de los espacios fisicos y virtuales brindados
por la Universidad (biblioteca, base de datos, talleres de disefio, aulas de clase,

bienestar universitario).

e Los lugares para la investigacion de campo y posterior evaluacioén seran los
centros de terapia fisica disponibles en la ciudad, donde ademas de usar el
espacio fisico se buscara la asesoria con expertos en esta area de la salud.

e Una guia y orientacion por parte del director del proyecto sera brindada
constantemente.

¢ Finalmente los costos que implican el completo desarrollo del proyecto

seran asumidos por el estudiante en la medida en que sea necesario.

1.8.1 Capacitacion basica. En cuanto a las necesidades que debe solucionar el
dispositivo y la recopilacion de datos importantes para el proyecto, se solicitara la
ayuda a fisioterapeutas con experiencia en estos procedimientos para poder
basar las decisiones en conocimientos fundamentados.

Al pertenecer a un grupo multidisciplinario se realizaran intercambios de pre-
saberes y conceptos de las disciplinas, lo cual ayudara a entender el

funcionamiento electronico que pueda llegar a tener el dispositivo.
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1.9 METODOLOGIA

La metodologia a aplicar tomara ciertas etapas encontradas dentro del libro
“Disefio y desarrollo de productos”. Esta referencia bibliografica brinda conceptos
sobre el desarrollo de productos desde los primeros pasos hasta llevarlo a un alto
nivel de produccion, abarcando gran cantidad de aspectos relacionados con el

disefo industrial.

Figura 9. Proceso de desarrollo de productos

7 ] ] ] ] ] ]

Plan

Identificar Establecer Generar Seleccionar Probar Establecer Planear de desarrollo
necesidades —> Especifica- —> conceptos —> conceptosde —> conceptosde —>especificaciones —>  desarrollo
del cliente ciones de producto producto producto finales descendiente

Efectuar analisis econdmico
Comparar productos de la competencia

Construir y probar modelos y prototipos

Fuente: Disefio y desarrollo de productos

Se realizardn una serie de experimentaciones los cuales permitirdn evaluar el
dispositivo, se haran sobre un grupo determinado de personas con rangos de
edad cercanos y no necesariamente deben padecer alguna afeccion, pues segun
la teoria de la puerta de control del dolor de Melzack y Wall y la teoria de la
liberaciéon de endorfinas de Sj6lund y Erickson es claro que la electroterapia y
termoterapia son métodos eficaces de tratamiento; las personas calificaran el
dispositivo de acuerdo a un esquema de evaluacion brindado por el disefiador;
este esquema se determinara durante una fase temprana del proyecto. El proyecto
esta planeado para realizar dos experimentos, uno técnico y otro ergonémico con
el fin de evaluar un concepto inicial, mejorarlo y volverlo a evaluar para finalmente

plantear un modelo funcional.
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Las fases que componen la metodologia se resumen de la siguiente manera:

Fase 1. Planeacion. Busca definir que se va a hacer dando una definicion
estratégica. Es una de las fases criticas en el desarrollo de productos. De su
fiabilidad depende que las soluciones que se adopten en la fase de disefio sean

las adecuadas.

Fase 2. Desarrollo de concepto. Partiendo de la informacién obtenida en la fase
anterior, en esta fase se establece la direccion del disefio. Se generan diferentes
conceptos del producto a partir de toda la informacion disponible y de la
creatividad del disefiador. Se generara una serie de alternativas para su posterior

eleccion.

Fase 3. Disefio de detalle. El disefio para manufactura es una de las practicas
mas integradoras en el desarrollo de productos. EI DFM utiliza informacion de
varios tipos incluyendo bosquejos, especificaciones del producto, estimaciones de

costos de manufactura y volumenes de produccion.

Fase 4. Pruebas y refinamiento. Como fase final est4 la construccion del
prototipo, los propdsitos de usar prototipos son cuatro: aprendizaje, comunicacion,

integracion y alcance de hitos.
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2. PLANEACION

Busca definir que se va a hacer dando una definicién estratégica. Es una de las
fases criticas en el desarrollo de productos. De su fiabilidad depende que las

soluciones que se adopten en la fase de disefio sean las adecuadas.

Objetivo: Definir el producto que se va a desarrollar desde el punto de vista de las
necesidades que se van a cubrir, las caracteristicas de los usuarios y
compradores a los que se dirige y las ventajas que presenta respecto a los
productos existentes en el mercado, proporcionar una base de datos para justificar

las especificaciones del producto.

Actividades: Estudios de mercado, identificar e investigar funciones
producto/usuario, identificacion y seleccion de objetivos, identificacion de

restricciones, clasificacion de atributos.

Herramientas: Encuestas, andlisis comparativo de productos, analisis de costos,

estudios de mercado.

2.1. ESTADO DEL ARTE

Para el andlisis de los productos existentes en el mercado se dividi6 en dos
partes, un estudio de los productos para termoterapia y otro para los de
electroterapia con el fin de abarcar la mayor cantidad de elementos que cumplen
con las funciones requeridas, ya que estos influirdn en las siguientes etapas de
disefio, definiendo componentes, métodos de construccién e interviniendo el

aspecto formal del dispositivo.
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2.1.1 Modalidades para termoterapia. Al ser una terapia con gran variedad de

métodos de aplicacibn merece un andlisis previo por medio de una tabla

clasificandolos segun la modalidad de transferencia de calor, para posteriormente

hacer una seleccion de 4 productos relevantes en el tema a tratar.

2.1.1.1 Clasificacioén transferencia de calor himedo por conduccion.

Agentes termoforos: Se denominan asi a todos los cuerpos sélidos calientes
gue se pueden utilizar en aplicaciones locales con fines termoterapicos

Compresas calientes o hidrocoladoras: Consisten en sustancias volcanicas
minerales o gel de silicato introducido en una compresa de algodon, el gel
absorbe grandes cantidades de agua con su elevado contenido calérico. Las
compresas pueden estar divididas en compartimientos, que pueden ser de
diferentes tamafos, para poder adaptarse a la zona anatomica que se desee
tratar. Para su calentamiento se sumergen en un recipiente especial que
contiene agua, provisto de un termostato y que mantendra la temperatura entre
los 60 y 90 °C. Inicialmente estas compresas necesitan 2 horas para ser
calentadas. La aplicacion se realiza envolviendo la compresa en una toalla
para producir un aislamiento termal. La temperatura de aplicacion es de 75 °C,
pero la temperatura de la piel no aumentara mas de 42 grados y para ello
necesitara entre 8 y 10 minutos. El tiempo de aplicacion es de 20 a 30 minutos,
Compresas de Kenny. Desarrolladas para pacientes con poliomielitis,
consiste en una tela de lana que se humedece en agua hirviendo, eliminando
el exceso de agua mediante rotacion, para ser aplicada sobre la piel a unos 60
°C y cae la temperatura a 37°C en 5 minutos. Como su contenido de agua es
muy pequefio, su capacidad de conduccion disminuye rapidamente, teniendo

gue ser reemplazadas cada 5 minutos.
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Tabla 9. Calor humedo: modalidades, ventajas y desventajas

Modalidad Producto Temp de aplicaciéon Ventajas Desventajas
Piedras calientes 70°C Humedad * De uso exclusivamente doméstico * No se regula la temperatura
relativamente alta  * Elementos basico de uso: piedras, * Los elementos no estan unificados
b 4 ladrillos, objetos metélicos * Se deben calentar con un agente externo
Terméforos P €L o : * Para evitar la rapida disipacion de calor se
’ i debe envolver en una toalla
i *Répida disipacion de calor

. 7’/‘

Hot packs 75°C Temperatura de * Buena penetracion de calor * Se deben sumergir en recipiente con agua caliente
la piel noaumenta  * Adaptacidn a diferentes partes del * Necesitan 2 horas para ser calentadas
mas de 42°C cuerpo * Se envuelve la compresa en una toalla
* Diferentes formas * Para evitar la rapida disipacion de calor se debe
compresa envolver en una o mas toallas
* Para prevenir quemadura al paciente
5 § se debe envolver en una o mas toallas
K] g e * Rapida disipacion de calor
-é 3 calientes Hidrocolador Temperatura del * Termostato incluido * Altas temperaturas de agua
8 T‘: ‘ ! agua: 60-90°C * Mantiene un valor de temperatura * Dafios en consultorio a causa del agua
© relativamente constante de agua * Recipiente contenedor metélico caliente
* Peligros relacionados con el agua y la electricidad
Tela de lana humeda 60°C * Material del producto economico y de * La capacidad de conduccion de temperatura
facil adquisicion: tela de lana disminuye rapidamente
* Rapida aplicacion * Poco contenido de agua
Compresas . A ) - . X -
Kenny - Rapido método para eliminar Se debe sumergir en agua hirviendo
\ exceso de agua: retorcer la toalla

Fuente: Autor

Se seleccionaron las compresas calientes, tanto los Hot Packs como el
Hidrocollator para un posterior estudio del mercado actual, pues son las mas
utilizadas en las salas de terapia fisica y con un amplio mercado de
comercializacion. Se descartan los agentes termoforos y las compresas de Kenny
ya que pueden catalogarse como métodos caseros, ademas se deben calentar
previamente en otro recipiente y no hay opcién de controlar la temperatura, la
capacidad de conduccién disminuye rapidamente y en general no aportaran
informacion relevante al proyecto.
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2.1.1.2 Clasificacién transferencia de calor seco por conduccion

Compresa gelatinosa: Consiste en una bolsa de plastico herméticamente
cerrada que contiene una sustancia viscosa de alta densidad y gran calor
especifico. La sustancia gelatinosa permite la flexibilidad de la compresa
para poder adaptarse a diversas zonas del cuerpo. Se pueden calentar en
un bafio de agua caliente o en un microondas, elevando su temperatura en
pocos minutos. La temperatura de aplicacion es de 60 °C durante 15 o 20
minutos.

Almohadilla eléctrica: El calor se produce mediante la corriente eléctrica
de la red que caliente una resistencia especial situada en el interior de la
almohadilla.

Ceras o parafinas: Para su utilizacion terapéutica, la parafina viene
preparada en placas sélidas a las que en su elaboracion se le ha afadido
aceite de parafina liquida para disminuir su punto de fusion, evitando el
riesgo de quemadura. Para preparar el bafio existen unos tanques
comerciales de acero inoxidable provistos de un termostato que mantiene la
temperatura entre 42 y 52 °C.

Peloides o termales: Del vocablo griego que significa barro o lodo. Son
una mezcla de un componente sélido formado por sustancias organicas o
inorganicas de origen geoldgico y un componente liquido que puede ser
agua de mar o de lago. La técnica que los utiliza con fines terapéuticos se
demomina peloterapia o peloideterapia en el caso de que estos peloides

hayan sido preparados artificialmente a partir de productos naturales.
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Tabla 10. Calor seco: modalidades, ventajas y desventajas

Temp de

Modalidad Producto

aplicacion

Com
;-)resa TE
gelatinosa
7
| ;
AIm(’Jha_dllla EETE
eléctrica A 2
: L
=3
&
<]
©
o
== ) i
L i —
Ceras o parafinas . ! 45°C
3 = -
Peloides,
termales, barro o 38-45°C
lodo

Fuente: Autor

Ventajas

* Sustancia viscosa de alta densidad y

gran calor especifico

* Compresa flexible

* Se adapta muy bien a la zona de tratamiento
* Eleva la temperatura en pocos minutos

* Transformador incluido que reduce

el voltaje de la red

* Redstato que permite conseguir distintos
grados de temperatura

* Proceso de calentamiento sencillo

* No necesita agua para calentarse

* Puede humedecerse la tela y generar una
especie de calor himedo

* Se |le aflade aceite de parafina liquida

para disminuir punto de fusion y evitar
quemaduras

* Tanques de calefaccion con termostato

que mantiene la temperatura entre 42-52°C

* Mantiene el contacto en zonas contorneadas

* Componente sdlido formado por sustancias
organicas y componente liquido como agua
mineromedicinal

* De origen natural o artificial

* Aplicaciones generales o parciales
General: paciente se sumerge en bafiera
Parcial: se sumerge la extremidad a tratar

Desventajas

* Para evitar la rapida disipacion de calor

se debe envolver en una toalla

*Aumenta la temperatura en bafio de agua caliente
* Se calienta en microondas

* Répida disipacion de calor

* Eficacia moderada
* Generalmente de forma rectangular
* No indica un valor cuantitativo de temperatura

* La piel esta en contacto directo con el material
* La persona debe lavarse el cuerpo despues de
haber tenido la terapia

* Contempla varios pasos y toma mucho tiempo
su aplicacién

* Riesgo de contaminacion entre pacientes

* De origen artificial: requiere una preparacion
* De origen natural: bisqueda experimentada
de los depdsitos de lodo adecuados.

* Método de aplicacion: en bafiera

* La persona debe lavarse el cuerpo despues de
haber tenido la terapia

Se seleccionaron las compresas gelatinosas y la almohadilla eléctrica, ya que su

uso y aplicacion implica un menor namero de pasos reduciendo tiempo en

comparacién con el bafio en cera o parafinas y en lodo, éstos ultimos requieren de

la disposicion del paciente para ser sumergido en alguna de éstas sustancias para

luego lavarse, estas acciones representan mayor demora durante la terapia y

durante las visitas de campo e indagando con fisioterapeutas, el procedimiento de

aplicacion de calor no supera los 20 minutos, dado el alto flujo de pacientes que

deben ser atendidos.
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2.1.2 Modalidades para electroterapia. Para la busqueda del mercado de
productos dirigidos a la electroterapia, se analizara aquellos que brinden una
corriente tipo TENS (estimulacion eléctrica transcutanea nerviosa) con Sus

respectivas caracteristicas y con fines de analgesia.

Figura 10. Esquema general de onda

VA
100V
Duracién
pulso (seg)
5V =
y'y >
> t
Frecuencia :
(Hz) Amplitud de pulso

Fuente: Autor

2.1.2.1 Conceptos bésicos.

e Hertzio: Es la cantidad de frecuencia en las corrientes. En la corriente
continua el Hz es igual a pulsos/seg, en la corriente alterna el Hz es igual a
ciclos/segundo.

e Intensidad: Es la cantidad de electricidad, es decir, el nimero de
electrones que pasa en un segundo. Se mide en amperios (A).

e Resistencia: Es la propiedad de un conductor que se caracteriza por la
oposicion que presenta al paso de particulas con carga, es la oposiciéon que

presentan los cuerpos al paso de la corriente. Se mide en Ohmios (Ohm).
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e Voltaje: Es la fuerza impulsadora que induce a los electrones a
desplazarse de una zona con exceso a una zona con déficit. También se le
conoce como tension de corriente que circula entre dos puntos, causando el
movimiento de particulas con carga. O bien como, la diferencia de

potencial, que se mide en Voltios (V).

Figura 11. Componentes basicos de un equipo TENS

Amplitud de pulso (mA)

Amplitud de pulso (mA) o Intensidad de pulso.
o Intensidad de pulso. \ Canal 1
Canal 2

Temporizador

Duracion de pulso (us) Frecuencia de impulso (Hz)

o Ancho de pulso Canal1y2
C 11y2
Sty Modso de estimulacion:
Bateria 9V =RUES

-Normal
-Modulacién

Fuente:Autor

2.1.2.2 Bases cientificas de su aplicacion. La fundamentacion de la aplicacion
de neuroestimulacion para interferir u obstaculizar el mensaje doloroso con TENS,
la aporta el modelo propuesto en 1965 por los doctores Melzack y Wall, sobre
mecanismos de transmision e inhibicion dolorosa denominada "Teoria de la
compuerta” o barrera para el alivio o bloqueo del dolor. Se basa en que a traves

de la sustancia gelatinosa (SG) (se encuentra a lo largo de toda la médula espinal
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y esta relacionada con la informacion termoanalgésica y tactil), las fibras A
transmiten la sensacién nerviosa al cerebro por las células T, si se tiene en cuenta
gue como se aprecia en la Tabla 12, las fibras C (1-2 m/s) tienen una velocidad de
transmision mas lenta que las A, se puede concluir que la sefial a través de las
fibras A (50-70 m/s)llega antes al cerebro que la transmision a través de las fibras
C.

Tabla 11. Caracteristicas de las fibras aferentes del sistema nervioso periférico

Fibras A-beta Fibras A-Delta Fibras C

Mielinicas Poco mielinizadas Amielinicas

Calibre grueso: 6-12 micras Calibre fino: 1-6 micras Calibre muy fino: 0,2-1 micra
Conduccién rapida: 50-70 m/s Conduccién media: 20-25m/s Conduccién baja: 1-2m/s
Responsable de transmisién de Transmisién del dolor rapido y bien |Transmisidn del dolor lento,
sensaciones epicriticas y cinestésicas |localizado tipo picadura sordo, difuso, tipo quemadura

Fuente: Termoterapia, Electroterapia e Hidroterapia

En ambos casos el paso por las células T de la médula espinal. Si se actla
incrementando la actividad de las fibras A-beta, que son las mas rapidas, llegando
a producir una sobrecarga de transmision, se puede producir bloqueo de las fibras
C (frecuencias entre 5-10 Hz) responsables de la transmision al cerebro de la
sensacion de dolor, con lo que se produce el bloqueo de la sefial de dolor al

cerebro. (Figura 12).

La eleccién de estimulacion eléctrica transcutdnea para producir analgesia se
basa investigaciones realizadas que han demostrado que las fibras A tienen una
mayor respuesta que las C a las ondas no continuas; por el contrario, las fibras C

lo hacen mas y mejor a las continuas o a las que se perciben como tales.
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Mediante la aplicacion de electroestimulacion se simula el estimulo doloroso, se
puede provocar, sin necesidad de que el estimulo eléctrico sea doloroso, un

incremento en la producciéon de endorfinas.

Figura 12. Teoria de la puerta de Melzack y Wall

Control
central

Sistema de control de cierre

Receptores
para frio,

Fibras gruesas
A-beta
mielinizadas

calor, vibraciones,
propioreceptores

Entrada

Sistema
de accion

- Dolor, fibras finas, ]
Term|nac10nes no mielinizadas C
libres y poco mielinizadas y
A-delta

Fuente: Wall y Melzack. Tratado del dolor

2.2 MERCADO ACTUAL

El analisis del mercado actual se divide en dispositivos dirigidos a la electroterapia
(especificamente tipo TENS) y termoterapia, la seleccion obedece al analisis de
los métodos que mas convienen al proyecto, es decir que requieran de cierta
tecnologia para funcionar y que no sean métodos caseros como las compresas

Kenny y otros tantos referenciados en las modalidades para termoterapia.
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2.1.2 Thermopress. Dispositivo para tratamientos que requieran terapia con frio
y/o calor. Hace posible calentar o enfriar diferentes partes del cuerpo conectando
el dispositivo a unas fundas especiales las cuales transmiten la temperatura

deseada.

Figura 13. Thermopress

Fuente: www.cosmogamma.com

Fabricante: Cosmogamma Tipo de terapia que maneja:
Precio: 9.800 Euros Termoterapia: frio y/o calor
Especificaciones basicas: Ventajas:
Rango de temperatura de 0°C a 40°C. e Seleccion de frio o calor
e Fundas adaptables a diferentes partes del

El usuario puede configurar una temperatura
constante o ciclos variables de altas y bajas
temperaturas, los ciclos se pueden memorizar y
recuperar.

cuerpo

e Seleccién de ciclos de temperatura con
memoria de recuperacion

e Despliega gran cantidad de datos

Le permite al paciente crear un archivo con:
nombre del paciente, patologia, descripcion del
tratamiento, personalizacion de los parametros | 4  Ajto costo
de tratamiento.

Desventajas:

e Dispositivo robusto y grande
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2.1.3. Therasage. Dispositivo que transmite calor por medio de una onda larga
infrarroja dando una sensacién de calor similar a los rayos del sol pero sin causar
cancer de piel. Calienta los objetos por conversion directa de luz, un proceso que

calienta el objeto y no el aire alrededor.

Figura 14. Therasage

Fuente: www.therasage.com

Fabricante: Therasage Tipo de terapia que maneja:
Precio:SmallPad 15" X 19”: 165 USD Termoterapia: Calor infrarrojo
Medium Pad 21” X 30”: 275 USD Ventajas:
LargePad 24” X 70”: 685 USD e 3tamafios de funda
o o e Eficiencia en transferencia de calor y
Especificaciones basicas: penetracion

. . Despliega los datos de temperatura
Contiene hasta 150 piedras naturales para una * plieg P

maxima transferencia de calor y penetracion, Desventajas:

que estan aseguradas en un bolsillo individual.

e Incémodo de usar debido a su tamafio

e Poca versatilidad para uso en diferentes
partes del cuerpo

e Alto costo

Cable de 12 “ de largo
Consumo: 150 Watts
Alimentacion: 120 V

Peso: 7 Libras
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2.1.4 FUEGO - Heat + TENS. Dispositivo TENS que combina las dos
modalidades de terapia mas usadas para aliviar el dolor: termoterapia y
electroterapia. Cuenta con 9 modalidades de tratamiento preestablecidas. Calienta

entre 96 °F y 108 °F. Canal dual para usar 2 o 4 electrodos.

Figura 15. FUEGO — Heat + TENS

Fuente: www.protherapysupplies.com

Fabricante: CurrentSolutions Tipo de terapia que maneja:

Precio: 165 USD Termoterapia: Gel caliente

Especificaciones basicas: Electroterapia:Corriente eléctrica TENS
Frecuencia: 1-180 Hz Ventajas:

Ancho de pulso: 100-300 ms
Intensidad: 100 A

e Maneja las dos terapia
e Sencillo de usar
Onda: Alternada e Despliega los datos por medio de una

Modos de tratamiento: Hombro, cintura, codo, pantalla grafica
rodilla, automatico.

Temperatura: 96-108 °F

Cronémetro: 10 / 20 / 30 Minutos; La unidad | ® Electrodos y parches desechables

se apaga automaticamente si la temperatura | ® Se deben reemplazar el gel y la base de
de la piel alcanza 114°F caucho de los electrodos

e Ofrece un solo tamafio de electrodo
e Pequefia dimension de electrodos
e Pequeia &rea de aplicacion de calor

Desventajas:

Adaptador: DC 9V/1.2A

Bateria: 1.5 V x 3 (AAA) (Carga 500)
Indicador de bateria baja: 4.2V
Indicador de bateria acabada: 3.8V
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2.1.5 Q-Fiber Versatile Body Wrap. Fabricado en una tela especial llamada Q-

Fiber la cual dispersa efectivamente el calor alrededor de la zona a tratar. Produce

el calor por rayos infrarrojos, los cuales penetran en los tejidos del cuerpo.

Figura 16. Q Fiber

Fuente: www.gfiber.com

Fabricante: Q Fiber
Pecio: 150 USD
Especificaciones basicas:

Alimentado por bateria o USB
Liviano, flexiblem

Incluye: Enchufe, adaptador USB, cargador
para carro, bateria.

Incluye 2 cintas removibles para cubrir todo el
cuerpo

Tamano: 52”

Tipo de terapia que maneja:
Termoterapia: Calor infrarrojo
Ventajas:

e Una talla se acomoda en diferentes partes

por medio de correas que se pueden
remover o extender

Desventajas:

e No despliega datos de
actual

No tiene control de temperatura, Gnico nivel

la temperatura
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2.1.6 Intelect TENS Digital. Este liviano y portable TENS es un dispositivo médico

que puede ayudar a reducir el dolor. Utiliza corriente eléctrica para estimular

nervios de los musculos para causar un efecto sintomatico de alivio.

Figura 17. Intelect TENS Digital

==

Fuente: www.chattrgroup.com

L

Fabricante: Chattanoga

Precio: 120 USD

Especificaciones basicas:

Ancho de pulso: 80-260 ms
Intensidad de pulso: 0-60 mA

2-180

Frecuencia de  pulso: Hz

(2,3,5,10,20,30,40,50,
60,80,100,120,140,160,180)

Alimentacién:
adaptador

Bateria 9 Voltios o por

Tipo de terapia que maneja:
Electroterapia: Corriente TENS
Ventajas:

e Se pueden ajustar
béasicos de la corriente
Es portable y liviano
Tiene perillas y botones para ajustar
parametros
Visualizacion de datos en pantalla
gréafica
Canales duales independientes

los parametros
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2.1.7 Hidrocollator Heating Units. Unidad de calentamiento de Hot Packs para

aplicar termoterapia. Consta de un tanque en acero inoxidable que almacena agua

y la mantiene entre 60°C y 90°C. Cuenta con compartimientos para poner adentro

los Hot Packs de diferentes formas y dimensiones.

Figura 18. HidrocollatorChattanoga

Fuente: www.chatrgroup.com

Fabricante: Chattanoga

Precio: 285 USD

Especificaciones basicas:

Incluye: 4 tamafios estandar de Hot Packs

Caben ademas un paquete para el cuello y tres
Hot Packs estandar

Hecho en acero inoxidable

Aislamiento con fibra de vidrio para evitar
pérdida de calor

Diferentes tamafios de tanques

Alimentacion: 220 V

Tipo de terapia que maneja:
Termoterapia: Calor himedo
Ventajas:

e Facil de llenar no necesita
bombeo
e Puede cubrir zonas medianas y grandes

e Disponible unidades moviles o fijas

de agua,

Desventajas:

e Hot Packs salen del tanque empiezan a
perder temperatura

e No regula temperatura de Hot Packs

¢ Alto valor de alimentacion: 220 V

e Inicialmente necesita dos horas para
calentar Hot Packs

e En zonas contorneadas puede no haber un
buen contacto
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2.1.8 Almohadilla eléctrica. Manta con una aparato calefactor eléctrico como una
resistencia que se puede usar para terapias de calor. Cuenta con un termostato

gue ajusta la cantidad de calor que la manta produce.

Figura 19. Sunbeam Manta eléctrica

—

iy

Fuente: www.sunbeam.com

Fabricante: Sunbeam Tipo de terapia que maneja:

Precio:25 USD Termoterapia: Calor himedo o seco

Especificaciones basicas: Ventajas:

Dimensiones: 12" x 24” e Mantiene la temperatura establecida
] para cada nivel con control electrénico

Control con 3 niveles de temperatura e Brinda calor rapidamente (5 minutos)

Funda de algodén removible para lavar * Apagado automatico por seguridad

Alimentacion: 120 V Desventajas:

e No despliega un dato cuantitativo de
temperatura

e No despliega informacion de un posible
dafio en la resistencia eléctrica

e Pocos niveles de temperatura

¢ No hay diversidad de formas y tamafios
para adaptar a diferentes zonas del
cuerpo
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2.2.1 Comparacion entre productos. Para tener un panorama general del estado

del arte se desarrolla una tabla comparativa de especificaciones con 7 productos

del mercado que pueden aportar informacion valiosa en el transcurso del proyecto.

Tabla 12. Comparacion del estado del arte

Producto

Caracteristicas

Fabricante Cosmogamma
Terapia
calory co?riente Mo
Control manual Si
Pantalla grafica Si
Interfaz Interactiva

Alimentacion
Portabilidad
Estética

Precio

Fuente: Autor

No especifica

Ninguna
Media
12,864.83 USD

Therasage

No

Si
Numeérica
120V
Media
Alta
165-685 USD

Current Solutions

Si

Si
Interactiva
120V
Alta
Alta
165 USD

Q-Fiber
No

No
No
No tiene
120V
Media
Media
150 USD

Chattanoga
No

Si
Si
Completa
120V
Alta
Media
120USD

Chattanoga Sunbeam
No No
No Si
No No
No tiene No tiene
220V 120V
Baja Alta
Baja Baja
285 USD 25USD

e En su mayoria los dispositivos permiten aplicar una u otra terapia por

individual, ninguno de forma simultanea.

e Solo un equipo fusiona las dos terapias, pero no abarca una zona amplia

del cuerpo.

e Los dispositivos para la terapia de calor carecen de versatilidad para

adaptarse a diversas zonas del cuerpo.

e La mitad de los equipos no tienen una interfaz que retroalimente

informacion correspondiente pero en su mayoria usan un control.
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2.3 ANALISIS DE ACTIVIDADES PARA LAS TERAPIAS SIMULTANEAS

Después de realizar la observacion de campo se sintetiza en un diagrama las
actividades llevadas a cabo por el fisioterapeuta en las terapias de calor y
estimulacién eléctrica. La figura 20 explica de manera descendente las actividades

que se realizan en el momento de atender a un paciente.

Figura 20. Actividades durante la terapia fisica

ACTIVIDADES TAREAS SUBTAREAS

Preparaciéon antes pr—

del ingreso del 1. Calefaccion de Hot Packsf- == === ———=—==———————
paciente al cubiculo

Encender termdstato de hidricollator ] repetitiva

1
|
| Actividad
1
|
1

Sumergir Hot Packs en hidrocollator J— -

[2‘ Conexion de estlmulador

eléctrico
Conectar electrodos a equipo ]
Preparar parametros de estimulacion del equo]
Atencion al »L—

paciente 3. Ubicacion de electrodos
sobre zona a tratar

b
1

Esparcir gel conductor entre electrodos y piel ] : Actividad
| repetitiva
1
1
1

Fijar electrodos a la piel ]

Modificar parametros de estimulacion ]— —

[ 4. Ubicacion Hot Packs

sobre zonaatratar [ T TTTT77 TI
1
Sacar Hot Packs de recipiente caliente ] 1
1
Envolver Hot Packs en toallas ] : Actividad
| repetitiva
Transporte hasta el cubiculo ] :
Vigilar temperatura de Hot Packs y ]_ _
confort del paciente

Finalizacion de —

terapia muscular >
preparatoria [5. Remocion de Hot Packs]
|
6. Apagar equipo
estimulador
L{ Remocién de electrodos ]

Fuente. Autor
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2.3.1 Calefaccion de Hot Packs. Se calientan sumergiéndolas en agua caliente
al inicio del dia cuando las compresas estdn a temperatura ambiente, se debe
esperar aproximadamente 2 horas para tener unas compresas suficientemente
calientes y que hayan absorbido el agua del tanque. Es una actividad repetitiva
pues las compresas se guardan y se sacan constantemente del tanque pues su
temperatura no se mantiene constante. Para recalentarse luego de haberse

sumergido la primera vez toma 30 minutos.

e Encender termostato hidrocolector. Antes de sumergir las compresas se
debe encender el tanque hidrocolector, la alimentacion de este equipo es de
220V por lo que debe tener una conexidon a un rectificador que en caso de
sobrecarga energética abra el circuito y asi corte el flujo de corriente. Esta
actividad se realiza en el lugar donde se encuentre el rectificador y/o el tanque
hidrocolector.

e Sumergir Hot Packs en hidrocolector. Una vez se alcanza la temperatura
deseada del agua (60 y 90 °C) se sumergen las compresas. Esta actividad se

realiza en el lugar donde se encuentre el tanque hidrocolector.

2.3.2 Conexion de estimulador eléctrico. Dependiendo de la afeccion a tratar se
prepara el equipo a usar. La gran diferencia que existe entre los equipos es el tipo
de corriente que usa cada uno. En este caso se hizo seguimiento a las terapias
que usaran corriente con las caracteristicas TENS. La actividad se lleva a cabo

dentro del cubiculo de atencién.

e Conectar electrodos al equipo. Es importante seleccionar un electrodo
adecuado éstos pueden variar en tamafo, forma y cantidad dependiendo del

tratamiento, una vez seleccionados se conectan al equipo.
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e Preparar parametros de estimulacion del equipo. Como aun no se ha
empezado la terapia de estimulacién, se debe verificar que los parametros

editables: frecuencia, duracion e intensidad de pulso estén en cero.

2.3.3 Ubicacion de electrodos sobre zona a tratar. Una vez seleccionados los

electrodos a usar, se deben fijar en una zona determinada.

e Esparcir gel conductor sobre electrodos y piel. Es importante aplicar un
material conductor entre el electrodo y la piel, esto evita quemaduras y
proporciona una eficaz y correcta transferencia de corriente.

e Fijar electrodos a la piel. En muchos casos el gel conductor ayuda a fijar el
electrodo a la piel impidiendo que se caiga, pero para asegurar una total
adherencia se usa cinta adhesiva de microporos.

e Modificar parametros de estimulacion. Sabiendo que los pardmetros
editables estan en cero, se inicia la modificacion de cada uno, primero de la
frecuencia y la duracion de pulso y después se modifica la intensidad de pulso
de acuerdo al umbral de sensibilidad del paciente. Es una actividad repetitiva
ya que el paciente puede sentir molestias con la intensidad de la corriente,
ademas que es importante modificarla constantemente para evitar un efecto de

acomodacion.

2.3.4 Ubicacién Hot Packs sobre zona a tratar. Teniendo los electrodos y los
parametros de corriente fijos se puede iniciar de forma paralela la terapia de calor.
Existen diferentes tamafios de Hot Packs de acuerdo a la zona donde se van a
ubicar pero ninguno asegura una buena adherencia a la piel pues estan envueltos

en toallas.

e Sacar Hot Packs del recipiente caliente. Cuando las compresas estan en el
agua ya han absorbido agua y han alcanzado su maximo de temperatura (75
°C).
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e Envolver Hot Packs en toallas. Un valor de 75°C es muy alto para poner en
contacto directo con la piel de la persona, por esta razdn se envuelve la
compresa en toallas, pueden ser 3 0 4 dependiendo del calibre de la tela toalla.

e Transportar hasta el cubiculo. El tanque de agua se encuentra distante de
los pacientes asi que el Hot Pack envuelto se debe llevar hasta el cubiculo y
ubicarse sobre el paciente.

e Vigilar temperatura de Hot Packs y confort del paciente. Como las
compresas no mantienen una temperatura constante el fisioterapeuta debe
vigilar constantemente al paciente, es una actividad repetitiva pues la Unica

forma de aislar el calor es envolviendo la compresa con toallas.

2.3.5 Remocién de Hot Packs. Pasados 10 o 20 minutos con los elementos que
hacen posible la termo y electroterapia primero se remueve la compresa caliente,
se le quitan las envolturas de toallas, se transporta hasta lugar donde se
encuentra el tanque hidrocolector y se guarda nuevamente con el fin de elevar su

temperatura y alistar un nuevo paciente.

2.3.6 Apagar equipo estimulador. Se llevan a cero los pardmetros editables y se
procede a apagar el equipo, finalmente se lleva al cajén o repisa donde se

guardan todos los equipos de electro estimulacion.

Es importante aclarar que no es conveniente que la fuente de energia del equipo
provenga de la conexién al toma, ya que los picos de voltajes que se puedan
presentar en la sala podrian afectar al paciente, por lo tanto se recomienda que la

alimentacion este dada por baterias.

e Remocion de electrodos. Se quitan las cintas adhesivas y se remueven los 2
0 4 electrodos, después se limpia de la piel el gel conductor. De esta forma

termina la primera etapa de la terapia fisica o preparacion del masculo.
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Figura 21. Actividades de las terapias simultaneas (cuello, espalda)

cJ"'t
. » ,1

Fuente: Autor

2.4 RESULTADO DE LA OBSERVACION
A continuacion se nombran los resultados del analisis de las diferentes actividades

realizas para las terapias en paralelo.
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a. Tiempos de atencién. Se inicia la terapia con el ingreso del paciente al
cubiculo de atencién; como se dijo anteriormente, en una sala de terapia fisica se
pueden llegar a atender entre 48 y 96 pacientes en un dia y con gran variedad de
dolencias, situacion que fomenta la rapida y eficaz atencion de cada paciente en
un lapso de 1 hora, dependiendo de los horarios de atencion establecidos por la
entidad. Se inicia generalmente con la preparacion de la zona a tratar que se ha
llamado primera etapa por medio de la aplicacion de calor y/o frio (10 a 20
minutos), electro estimulaciéon (10 a 20 minutos). La segunda etapa corresponde a
ejercicios de estiramiento (10 a 20 minutos) y una tercera etapa corresponde a
ejercicios de fortalecimiento (20 a 30 minutos), de esta manera concluye una

sesion de terapia fisica.

b. Simultaneidad de pacientes. El fisioterapeuta trabaja con 2 o 3 pacientes al
mismo tiempo, pues se identificaron 3 etapas de implementacion y es posible

alternarse entre una etapa de un paciente y otra.

c. Simultaneidad de actividades. El fisioterapeuta se encuentran de pie todo el
tiempo, pues debe transportar y manipular diferentes dispositivos, ademas de
turnarse entre 2 o 3 pacientes simultdneamente lo cual involucra llevar a cabo
otras actividades como: guiar los ejercicios de estiramiento y fortalecimiento,
masaje de la zona afectada, tender las toallas humedas y doblar las que estan
secas, llenar el historial médico de los pacientes o adelantar historiales

acumulados.

d. Sobre conduccion de corriente. Se puede generar una alta conduccion a
través de los electrodos debido a la sudoracion del paciente que funciona como
medio salino y que termina conduciendo un exceso de corriente sobre la superficie

de la piel y puede llegar a incomodar al paciente o inclusive generar quemaduras.
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Figura 22. Actividades de las terapias simultaneas (rodilla)

Fuente: Autor

2.5 NORMATIVIDAD AAMI
“Association for the Advancement of Medical

N\, - o .
AAMI Instrumentation”, es una organizacion voluntaria de
profesionales en temas del cuidado de la salud y tiene
Achancing S¥ety n Medical Technoloay

como objetivos permitir el avance en la instrumentacién
médica, continuar con el incremento de las aplicaciones seguras y efectivas en el
cuidado del paciente e impulsar nuevas tecnologias al aportar estandares y
practicas recomendadas que contribuyen significativamente en el avance de los

equipos médicos evitando usos arbitrarios y/o restrictivos.
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La norma contiene recomendaciones al fabricante donde debe incluir informacion
como: seguridad basica, criterios de desempefo para calificar al dispositivo como
uno de uso clinico; técnicas cuantificables que sirvan para determinar si el
dispositivo cumple con los criterios de seguridad y desempefio. Igualmente
enfatiza en la necesidad de declarar informacidbn como: caracteristicas de
desempeiio, instrucciones de uso, advertencias y precauciones. En general
contiene temas que conciernen al actual proyecto y que ademas seran depurados

con el fin de abordar informacién que enriquezca la etapa de planeacion.

Se hallé informacion sobre Estimulador Eléctrico Transcutaneo Nervioso, sin
embargo no se encontré informacidn acerca de las terapias de calor las cuales se
llevan a cabo por medios convencionales: toallas, compresas humedas, piedras

calientes y otros elementos nombrados anteriormente.

2.5.1 AAMI Standard para TENS. El estdndar establece ciertos requerimientos
para un estimulador eléctrico transcutaneo nervioso de uso con baterias y
portable, que se usa en el tratamiento de sindromes dolorosos, que tenga
intencion de usarse sobre la piel intacta 0 membranas mucosas y que no requiera

intervencion quirGrgica sobre la superficie de la piel del paciente a tratar.®

2.5.1.1 Requerimientos de etiquetado.

e Generador de estimulacion. La siguiente informacién que concierne al
generador del estimulo debe ser brindada al médico y la debe tener cada uno
de los dispositivos.

(1) Nombre y direccion del fabricante;

(2) Instrucciones para desempacar de manera segura, Si es necesario, de modo

gue se pueda prevenir el dafio del equipo;

8AAMI, Transcutaneous electrical nerve stimulator, Seccion 1, pag 5.
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(3) Establecer nombre y marca del dispositivo

(4) Una declaracién de que el TENS esté indicado para el uso de dolor sintomético
y manejo crénico del mismo y/o como complemento en el tratamiento post-

quirurgico y post-traumatico del dolor agudo;
(5) Una descripcion de las contraindicaciones del dispositivo, de tenerlas;

(6) Precauciones y advertencias sobre los peligros o efectos secundarios

asociados al uso del dispositivo;

(7) Instrucciones adecuadas para la correcta aplicacién, mantenimiento y uso del

dispositivo;

(8) Especificaciones de desempefio eléctrico, incluyendo fuentes de energia y

pardmetros de salida y debe proveer informacién por lo menos con:

(a) Una representacion grafica de la sefial de salida, mostrando el voltaje y
la forma de la onda con respecto a los rangos ajustables, adicionalmente
una declaracion que describa las caracteristicas de los pardmetros de
salida como una onda nominalmente constante o voltaje nominalmente

constante, de ser aplicable;

(b) Una representacion grafica de la amplitud de salida de la onda,
acompafiada con una descripcion del rango de amplitud de onda,
frecuencia y duracion de pulso. La amplitud de onda de salida mostrada
debe ser obtenida para 500-ohm de carga,;

(c) Una descripcion de las salidas y de los parametros controlables;
(d) Polaridad de las salidas, de ser aplicable;

(e) Una descripcion de la fuente de poder, como: tipo de bateria, si es

reemplazable o no la bateria, si es una bateria recargable.

74



(9) Especificaciones mecanicas, incluyendo las dimensiones en centimetros y

peso del dispositivo (incluyendo baterias) en gramos;

(10) Instrucciones de uso para el médico para que determine si el generador de

estimulo funciona correctamente.

TENS Cables/Electrodos. Cada uno de los dispositivos debe incluir como
minimo la siguiente informacion:

(1); (2); (3); (11) Una declaracion que solo un medio que conduzca electricidad
hecho por el fabricante es recomendables para usar con el respectivo TENS,
de ser aplicable;

(12) Alguna precaucion especial que concierna a efectos adversos por parte
del uso de los electrodos por medio de un electro estimulador con
caracteristicas especificas;

(13) Longitud del cable (en centimetros) y area del electrodo que estara en
contacto directo con la piel (en centimetros cuadrados).

Informacién del paciente. La informacion para el paciente debe estar incluida
en cada electro estimulador, cargador de bateria y cables/electrodos, de forma
individual o combinada y como minimo debe incluir:

(2); (2); (3); (14) Advertencias apropiadas y precauciones para el uso del
dispositivo;

(15) Instrucciones adecuadas para la correcta aplicacién, uso mantenimiento
del dispositivo;

(16) Una declaracion pidiendo al paciente consultar al médico si percibe algun
cambio en su condicion inicial o si se desarrollé alguna nueva condicion;

(17) Una declaracion para el paciente que el dispositivo es solo para
tratamientos sintomaticos de dolor, que el electro estimulador debe ser
prescrito por un profesional y que no se debe prestar a otro individuo;

(18) Dejar un espacio para que el médico pueda anotar alguna instruccién

especial.
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2.5.1.2 Seguridad y requerimientos de desempefio.

Seguridad de la electricidad. Caracteristicas de salida: Un maximo de carga
por cada pulso de minimo 7 uC con una carga de 500 ohms; o una forma de
onda cuyo componente promedio de amplitud sea como minimo 500 YA con
una carga de 500 ohms.

El promedio maximo de corriente no debe exceder los 10 miliamperios (mA)
(valor promedio absoluto) para una carga de 500 ohms.

Controles funcionales. Los controles funcionales del electro estimulador
deben ser disefiados para cuando este encendido el equipo y este en uso
normal, los parametros de salida no puedan ser accidentalmente modificados;
A menos que sean especificados en la etiqueta controles independientes, los
pardmetros de salida asociados al control no deben cambiar mas del 5% del
valor ajustable cuando son manipulados en cualquier rango;

El electro estimulador debe funcionar normalmente después de manipular
cualquier combinacion permitida para los parametros de salida, debe operar un
minimo de 15 minutos en cada condicion con los valores maximos de
frecuencia de pulso, ancho o duracion de pulso y amplitud o intensidad de
pulso;

Si el disefio del dispositivo no impide la correcta instalacion de las baterias,
debe cumplir los siguientes requerimientos: Con las baterias instaladas
incorrectamente y con la frecuencia, la intensidad y la duracion de pulso al
maximo durante media hora encendido y media hora apagado no debe dafar

el dispositivo.
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2.5.2 Aspectos generales de disefo. El dispositivo a desarrollar sera el resultado
de la fusiénde3 subsistemas para conformar un sistema unificado, en la siguiente
tabla se observan los componentes a tener en cuenta en el momento de
desarrollar el dispositivo de forma integral. La norma AAMI brinda
recomendaciones para el disefio seguro de controles manuales, incluyendo la

interfaz grafica y ergonomia.

Tabla 13. Composicion dispositivo térmico/electro estimulador

Partes Componentes

Botones

Perillas

Pantalla

Control manual |Entradas para electrodos

Entrada para Hot Packs

Alimentacion de poder
Dispositivo Compartimiento baterias

Térmico/Electro estimulador Sensores temperatura

Relleno

Hot Packs Generador de calor

Cables

Salida de poder

Cables

Salida de poder

Electrodos

Fuente: Autor

2.5.2.1 Mantenimiento.
e Limpieza. La superficie del dispositivo debe ser lisa y libre de huecos o

grietas, debe poderse limpiar con un desinfectante, la carcasa debe prevenir
que soluciones liguidas de limpieza penetren y alteren los componentes
eléctricos.

e Dispositivos portables. Deben ser faciles de agarrar con las manos. Un
dispositivo con un punto de agarre no se considera portable si pesa mas de 10

Kg o si su tamafo excede 63 x 51 x 22 cm. Debe ser resistentes en puntos
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propensos al dafio por una caida y deben estar fabricados en materiales
resistentes a golpes.

2.5.2.2 Principios de organizacion.

e Agrupar por secuencia de tareas. Controles y displays deben ser
asignados a las consolas y paneles de manera que minimicen el
movimiento del usuario, algunas consideraciones: Displays que son
observados en una secuencia especifica deben estar agrupados, es
deseable que se ubiquen de tal forma que se pueda leer de izquierda a
derecha, arriba abajo; Controles que son operados en secuencia deben

estar agrupados;

e Integrar multiples controles con un display. Cuando varios controles
interactdan y la retroalimentacién se da por medio de un display o pantalla
(termoterapia y electroterapia conjuntas), algunas consideraciones para los
controles se deben tener en cuenta: deben estar ubicados debajo del
display; deben estar centrados con respecto al display: deben estar
agrupados en una linea o matriz; si no es posible ubicarlos debajo del
display deben ser ubicados a la derecha; En la figura 23. Los circulos

pequefios son controles y los grandes son displays. °

e Feedback. La retroalimentacion del display o pantalla debe visualizarse sin

importar bajo que movimientos esta siendo sometido el control.

® AAMI, human factors engineering guidelines and preferred practices for the design of medical
devices, Section 5,6,7.
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Figura 23. Relacién entre control y display
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Fuente: AAMI, human factors engineering guidelines and preferred practices for

the design of medical devices.

e Etiquetado del panel. La Ubicacion de las etiquetas en el control o paneles
deben seguir un orden jerarquico, un ejemplo se ve en la figura 24.
Normalmente, las etiquetas deben estar debajo de los elementos que el
usuario utilice, sin embargo puede que de acuerdo a la funcion esto no sea
posible, se recomienda entonces ubicar las etiquetas de manera que el usuario

las pueda ver mientras usa el equipo

Tabla 14. Estereotipos de movimientos del control

T able 3—Control Movement stereotypes

Function Direction of control movement

On Up, right, forward, clockwise, in, pull (push-pull switch)
Off Down, left, rearward, counterclockwise, out, push (push-pull switeh)
Right Clockwise, right

Left Counterclockwise, left

Raise Up

Lower Down

Retract Up, rearward, pull

Extend Down, forward, push

Increase Forward, up, right, clockwise

Decrease Rearward, down, left, counterclockwise

Open Valve Counterclockwise

Close Valve Clockwise

Fuente: AAMI, human factors engineering guidelines and preferred practices for

the design of medical devices.
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Figura 24. Ejemplo de etiquetado jerarquico

SYSTEM _

CHANNEL | CYCLE ALARM :

1 2 AUTO MANUAL ON OFF —_—
| CHANNEL | CYCLE ALARM

1 2 AUTO MANUAL ON OFF

OO0 1O

Label Designation Locatlon

1. Systemiworkstation Cantared near top edge of panel
2. SubsystermAunctional group Cantarad naar tap of subssction
3. Companent labels Above component display or control

4. Cantrol position identifiers Near control

Fuente: AAMI, human factors engineering guidelines and preferred

the design of medical devices.

practices for

2.5.2.3 Contenidos. Las etiquetas deben describir la funcién del item, de ser

necesario deben llevar nomenclatura.

Selecciébn de palabras. Las palabras usadas en la etiqueta expresan

exactamente la accion que representa, las instrucciones deben ser claras y

directas, ademéas deben implementarse palabras cominmente usadas bajo el

contexto especifico.

Simbolos. Se deben usar solo significados cominmente aceptados,

ser distinguidos unos de otros, evitar el uso de nimeros romanos.
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Figura 25. Simbolos generales para control, electricidad y otros
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1364 5181 2164 5183
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5007 5265 1140

5146
5008 5264 5266
0232 5005 5006 5926 5031 5032 503241 5032-2 5033

D+ | — eoo === |~ | 3~ |3~ =T

5010 5009 5011

5001 5002 5546 5639 5017 5019 5018 5021 5020
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Fuente: AAMI, Graphical symbols for electrical equipment in medical practice

Amplitud de menu. Es preferible un sistema de menu sin un numero
abrumador de opciones. Un dispositivo con demasiadas opciones podria
limitar a los nuevos usuarios haciéndoles que sea mas dificil formar un
modelo mental preciso de como funciona el equipo. Reconociendo que las
preferencias del usuario y los requisitos del dispositivo varian ampliamente,
el numero Optimo de opciones es de tres a doce opciones, aunque de cinco

hasta nueve es comun.

Estructura lineal. Presenta las pantallas en un orden predeterminado,
haciendo que el usuario vea informacién y realice tareas en un orden fijo,
con la posibilidad de ir hacia atras y repetir un paso. Esta estructura tiende
a evitar que se salten pasos de procedimiento o que se pierda la jerarquia
de los procesos. Es adecuado para aplicaciones con escasa informacion
gue lleva a los usuarios a través de tareas, reduciendo la posibilidad de que

el genere su propio enfoque de tareas.
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e Estructura ramificada. Presenta mdultiples opciones a los usuarios,
permitiéndoles centrarse en el contenido de pantalla y en tareas
particulares. Libera al usuario de tener que ver todo el contenido

independientemente de su relevancia.

e Estructura de red. Permiten a los usuarios seguir caminos alternativos
para acceder a los contenidos y opciones de interés. En lugar de iniciar una
tarea comenzando en la parte superior de la interfaz, puede seleccionar las
opciones que se presentan en una pantalla de menor nivel. Esta estructura
es usada por expertos quienes son capaces de realizar multiples tareas al

mismo tiempo y de manera rapida.°

Figura 26. Estructuras lineales, ramificadas y de red

O )

ol
O

1. Lineal 3. Ramificada 3. Red

Fuente: AAMI, Human Factor Engineering-Design of Medical Devices

2.5.3 Antropometria. En términos de estructura fisica del cuerpo las posibles
limitaciones para un trabajo eficiente del sistema hombre-maquina residen en la
capacidad de la persona para utilizar el cuerpo de manera adecuada. Se hace
entonces importante el estudio de las dimensiones del cuerpo.

En este sentido la antropometria aportara datos necesarios para adaptar el control
al individuo con el fin de disefiar un sistema que respete las capacidades fisicas

de la persona, tomando informacion en cuanto a: tipo de mandos, tamafo y

YAAMI, Human Factor Engineering-Design of Medical Devices, Section 21.4.3, pag 324.
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ubicacion de los componentes y que finalmente tendran incidencia en la velocidad

y la precision para el desarrollo de una tarea de manera adecuada.

Tabla 15. Colores sugeridos para la codificacion de dispositivos médicos

Color Meaning

+ High priority level (warning) alarm
+ Emergency
+ Stop

Red + Off
+ May be coded to physiological variables,
(e.g., arterial blood pressure)
+ May be coded to other standards such as
anesthetic agent colors (e.g., red for
halothane)
+ Medium priority level (caution) alarm
(flashing vellow)
+ Low priotity level (advisory) alarm (steady
yellow)

Y ellow + Potential hazard
» May be coded to physiological variables
+ May be coded to other standards such as
compressed gas eylinders (e.g., vellow for
air in the United States)
+ Start
+ On
» Normal or ready

Green + May be coded to physiological variables
+ May be coded to other standards such as
compressed gas cylinders (e.g., green for
oxygen in the United States)

» Any meaning except the above
+ May be coded to physiological variables,

Other (e.g., blue for central venous pressure)

Colors + May be coded to other standards such as
anesthetic agent colors and compressed gas
cylinders

NOTE—In some applications, specific standards may dictate
other color coding requirements. For example, by convention,
some devices use red to indicate ON and green to indicate OFF.

Fuente: Human Factor engineering guidelines

Se toman las medidas antropométricas de las partes del cuerpo que concierne y
daran paso a un adecuado disefio de las piezas del dispositivo. Se usaran algunos
datos recopilados de la region nororiental de Colombia; estudio realizado por el
Centro de Investigacion en Ergonomia de la escuela de Disefio Industrial — UIS; y

otros se tomaran como se dijo anteriormente de la norma AAMI.
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2.5.3.1 Control. Para determinar pardmetros antropométricos del control manual
se tendran en cuenta las medidas de las manos, se seleccionard un rango de
edad y un percentil con el fin de generar alternativas que cumplan con los
requisitos del usuario y se fundamenten con los datos recopilados en la literatura.

Figura 27. Medidas seleccionadas

Ancho palma de lamano  Longitud de la mano Longitud palma de lamano  Ancho de la mano Espesor de la mano

Fuente: Datos antropometricos para disefio. Region nororiental de colombia.

Tabla 16. Medidas antropométricas. Edad 25-31 afios. Mano mujeres

Mano =
PERCENTILES*
Anchura palma de la mano 7.6 0,5 6,4 6,7 T2 7,6 7,9 8,5 8,8
Longitud de la mano 16,4 1,9 14,8 13,1 15 16,4 17,7 19,6 20,9
Longitud palma de la mano 9,8 2 51 6,5 8,5 9,8 1,2 13,2 14,6
Anchura de la mano 8,8 0,4 7.9 8,2 8,6 8,9 9,1 9,5 9,7
Espesor de la mano 2,4 0,2 1,9 2 2,3 2,4 2,6 2,8 3
M: media o Promedio, 8 : Desviacién estandar * Medidas en centimetros {ecm) y kilogramos (kg)

alt

Fuente: Datos antropometricos para disefio. Region nororiental de colombia.
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Tabla 17. Medidas antropométricas. Edad 15-31 afios. Mano hombres

Mano g
PERCENTILES*

R
8,7 0,5 7,5 78 8,3 8,7 9,1 9,6 9,9

Anchura palma de la mano

Longitud de la mano 18,4 0,8 16,5 AT 17,8 18,4 18,9 19,7 20,3
Longitud palma de la mano 10,3 0,6 8,8 9,2 9,8 10,3 10,7 11,3 117
Anchura de la mano 9,9 0,4 8,9 9,2 9,7 9,9 10,3 10,7 1
Espesor de la mano 2,9 0,3 25 2,4 2,7 2,9 3.2 35 3.7
M: media o Promedio, © : Desviacién estdndar * Medidas en centimetros (ecm) y kilogramos (kg)

Fuente: Datos antropometricos para disefio. Region nororiental de colombia.

Al disefar para toda una poblacion se debe escoger un segmento que comprenda
la zona media, por consiguiente suelen omitirse los extremos y ocuparse de una
pequefia parte, es asi como en este caso se tomaran como punto de partida los
datos presentes en el percentil 5 del sexo femenino con el fin de que un alto rango

de la poblacion pueda acceder al control.
2.5.3.2 Posicién de los mandos. La posicion de los mandos es de suma

importancia; un espacio demasiado amplio entre ellos obligara a movimientos

innecesarios, mientras que un espacio reducido puede provocar errores.

Figura 28. Separacion entre perillas

85



DIMENSIONS

(a) Finger Grasp

(b} Thumb and

{c) Palm/Hand

Fingers Encircled Grasp
H o H o o o v
Heaight Diameter Height Diameter | Clearance | Diameter Length
Minimum 13 mm 10 mm 13 mm 25 mm 16 mm 38 mm 75 mm
0.5") (0.375%) (0.507) (1.07) (-625") (157 {(3.07)
Maximum 25 mm 100 mm 25 mm 75 mm — 75 mm -
(1.07) 47 (1.0 (3.07) i37

Fuente: Human Factor engineering guidelines

Figura 29.Separacion entre botones, operados con dedos o mano

DIMENSIONS RESISTANCE
P - Alpha- Dual
D' Diameter ¥ Numeric numeric Function
Minimum 10 mm (0.385") 1N (3.5 0z) 250 mMN (0.9 oz.} 250 mN (0.9 oz.}
Maximum 19 mm (0.75") 4N (14.0 0z.) 15N (5.3 0z} 1.5N (5.3 oz}
Preferred 13 mm {0.57) - - -
A’ DISPLACEMENT SEPARATICN
Alpha- Dual =)
Numeric numeric Function {betwaen adjacent key tops)
Minimum 0.8 mm (0.03") 1.3 mm {0.06") | 0.8 mm (0.03" 6.4 mm (0.257)
Maximum 48 mm (0.19") 63 mm (0.25") | 4.8 mm {0.18") —
Freferred - - —_ 6.4 mm (0.25")

“Table applies to square/rectangular butions also.

Fuente: Human Factor engineering guidelines

2.5.3.3 Paguetes. Son los elementos generadores y transmisores de calor que

deben poder ubicarse en diversas zonas del cuerpo, por ello se toma como base

las medidas antropométricas de las partes del cuerpo que van a estar en contacto

con los paquetes en medio de las terapias; las secciones anatomicas se han

seleccionado de acuerdo a la frecuencia de la lesiones.

Los percentiles presentes en la Figura 30 presentan una gran variedad de

medidas que sirven como punto de partida, pero para el disefio de los paquetes se

debe tener en cuenta el conjunto de medidas mas adecuada de tal manera que la

mayoria de la poblacién pueda hacer uso del producto de manera comoda y
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segura. En este sentido se toma como base el percentil 50 de los hombres pues
brinda dimensiones promedio que permitiran que los paquetes se acomoden
eficientemente a cualquier persona sin importar el genero.

Los percentiles de los extremos darian como resultado el disefio de paquetes

sobredimensionados 0 muy pequefios generando incomodidad o una terapia
ineficiente.

Figura 30. Medidas antropométricas. Edad 25-31 afos. Posicién erguida hombres

PERCENTILES*

Peso 71,8 1 46,2 53,7 64,4 71,8 9,3 89,9 97,5

Estatura 172,6 7a 156,1 161 167,8 172,6 177,4 184,3 189,1
Altura de ojos 162,3 A 145,8 150,7 157,5 162,3 167,1 173,9 178,8
Altura hombro 1443 6,5 129,3 133,7 1399 1443 148,6 154,9 159,3
Altura codo 110,3 54 97,9 101,56 106,7 110,3 113,9 119,1 122,8
Altura codo flexionado 90° 106,6 54 941 97,7 103 106,6 110,2 1155 119,2
Altura muieca 84,3 4,5 73,8 76,9 81,3 84,3 87,4 91,8 94,9
Altura trocanter mayor 90,4 5,5 77,6 81,4 86,7 90,4 94,1 99,5 103,2
Altura rodilla 50,2 3.5 421 44,4 47,8 50,2 52,5 55,9 58,3
Anchura maxima del cuerpo 46,5 2,8 39,9 41,9 446 46,5 48,5 51,2 53,1
Anchura biacromial 35,2 2 30,4 31,8 33,8 35,2 36,6 38,6 40,1
Profundidad térax 22 53 9,7 13,3 18,5 22 25,6 30,8 34,4
Alcance brazo frontal 76,7 3,6 68,2 70,7 74,2 76,7 79,1 82,7 85,2
Alcance brazo lateral 86,2 5,6 63,3 A 82,5 86,2 89,9 95,4 99,2
Alcance méximo vertical 210,2 23,2 156,2 172 194,6 210,2 2259 2484 264,2
Longitud codo-dedo medio 48,2 6,1 341 38,3 441 48,2 52,3 58,2 62,3

Tabla 41. Hombres 25 - 31 aiios erguido

M: media o Promedio, 8 : Desviacién estandar * Medidas en centimetros (cm) y kilogramos (kg)

Fuente: Datos antropometricos para disefio. Region nororiental de colombia.
Por medio de las restas entre las alturas de los diferentes puntos anatdmicos se

generan las dimensiones de las extremidades, estas dimensiones seran el punto
de partida para el disefio de los paquetes. Figura 32.
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Figura31. Alturas puntos anatomicos en hombres percentil 50.

Anchura biacromial
344 cm

Altura Estatura

172,1cm £
Altura Ojos
161,1cm 4

Altura Hombros
1434cm A

Altura Codo
103cm 4

Altura Trocante |
Mayor 89.9cm 4

Altura Mufieca
83,8cm L

Altura Rodilla
51,6 cm 1)

Altura Tobillo
7cm

Fuente: Autor
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Figura 32. Alturas puntos anatémicos en hombres percentil 50.

Acromial-radial
33,10 cm

Trocanterea

Mediostiloidea-
dactiloidea
(dedos extendidos)

Trocanterea tibial-lateral
38,30 cm

llioespinal

Tibial lateral

Fuente: Autor

89

Radial estiloidea
26,5 cm

Tibial medial-Maleolar medial
44,6 cm




2.6 IDENTIFICACION DE NECESIDADES

Primero se hizo una seleccibn de usuarios y una pregunta que surge
frecuentemente es cuantos usuarios entrevistar para descubrir la mayoria de las
necesidades; en un estudio estimaron que el 90% de las necesidades se revelaron
después de 30 entrevistas, como directriz practica para casi todos los productos;
es muy probable que realizar menos de 10 entrevistas sea inadecuado y que 50

sean demasiadas. *

Las necesidades se pueden identificar de manera mas eficiente al entrevistar a
usuarios lideres, estos presentan necesidades con meses o afios antes que la
mayor parte del mercado y estan alertan a beneficiarse sustancialmente de
innovaciones del producto; estos usuarios son fuentes de datos particularmente
Utiles por dos razones: con frecuencia pueden articular sus necesidades
emergentes, porque han tenido que luchar con lo inadecuado de productos
2inexistentes y pueden ya haber inventado soluciones para satisfacer sus
necesidades. Se establece entonces la aplicacibn de encuestas y entrevistas a
usuarios lideres, es decir: los fisioterapeutas.

2.6.1 Documentar interacciones con usuarios. En general se emplearon 3

meétodos para documentar las interacciones con usuarios.

2.6.1.1 Grabacién de video y fotografia fija. Tomar fotografias produce muchos
beneficios en grabaciones de video. Las ventajas principales de la fotografia fija
son la facilidad de exhibicién de las fotos, excelente calidad de imagen y equipo

facilmente disponible.

" Disefio y desarrollo de productos, Karl T. Ulrich, Steven D. Eppinger. Capitulo 4.
2 Ulrich, Karl Ty Eppinge, Steven D. Disefio y Desarrollo de Productos
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Figura 33. Entrevista a fisioterapeuta

Fuente: Autor

Tabla 18. Muestra de entrevistas informales

Consultorio N° Entrevistados Nombre Profesion
1 CAPRUIS Sede UIS cra 27 2 Maria Cristina R. Fisioterapeuta
Alexandra A.
2 Policlinica Cll 61 N° 10-200 2 Ella Janeth F. Fisioterapeuta
Maria Consuelo M.
3 Fisioterapia y Rehabilitacion Cra 35, Cll 54 1 Arabella S. Fisioterapeuta
4 Escuela de fisioterapia Facultad de Salud UIS 1 Maria Cristina S. Fisioterapeuta

Fuente: Autor

2.6.1.2 Encuestas. Estando cada vez mas familiarizados con el tema se
desarrolla una encuesta con el fin de obtener datos cuantitativos sobre las
falencias de las terapias, frecuencia de uso simultaneo y en general sobre las
necesidades de los usuarios primarios.

Se entrevistaron 15 profesionales en el area de la fisioterapia provenientes de
diferentes centros médicos de rehabilitacion en Bucaramanga y 15 estudiantes de
fisioterapia de ultimo nivel dela Universidad Industrial de Santander, obteniendo un
total de 30 encuestados. El formato de la encuesta contiene un enunciado que
indaga abiertamente si conoce algun dispositivo con las caracteristicas que se
desea disefiar, (terapia de calor y electro estimulacion simultineamente o

independientemente controlado desde la misma fuente); un segundo enunciado
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que pregunta sobre las lesiones mas comunes con los pacientes que ha trabajado;
un tercer y cuarto enunciado preguntado sobre las posibles falencias o
deficiencias que percibe cada usuario primario en el uso de las dos terapias; un
quinto enunciado que pregunta sobre la frecuencia con la que aplica las dos

terapias simultdneamente. (Anexo 2).

2.6.2 Analisis de resultados.

2.6.2.1 Compilacion de informacion. Al desarrollarse esta fase por medio de
entrevistas el registro que se tiene es netamente escrito; es entonces cuando se
debe agrupar informacion. A continuacion se muestran los datos tabulados para
cada pregunta hecha en el cuestionario, se muestran porcentajes de respuesta de
los 30 encuestados. Las dos tablas mostradas abordan conceptos esenciales que
se deben mezclar e interpretar para obtener verdaderos requerimientos medibles,
gue seran evaluados posteriormente. Esta tarea es una accion de interpretacion
gue consiste en saber distinguir y traducir lo que el usuario desea y lo que el
paciente necesita. Las respuestas con mayor favorabilidad luego seran traducidas
como requerimientos, marcando los lineamientos que llevardn a una consecucion

de resultados formales, técnicos y usables. (Tabla 20)

2.6.2.2 Importancia relativa de las necesidades. Para establecer una
importancia relativa de las necesidades, se profundiz6 con una segunda parte en
las encuestas con un enunciado que propone al encuestado calificar, (se usan
adjetivos  cualitativos:  extremadamente innecesaria, poco importante,
medianamente importante, altamente importante, extremadamente importante), la
importancia de algunas funciones que tendria el nuevo dispositivo con la
caracteristica principal de la aplicacion simultanea de las terapias. (Tabla 21).

2.6.2.3 Reflexionar en resultados y proceso. El paso final en el método es
reflexionar en los resultados y el proceso, este se puede estructurar con utilidad
pero no es una ciencia exacta. Se debe entonces preguntar si se ha interactuado
con los usuarios para el mercado objetivo; en este caso se interactué con

suficientes usuarios primarios: 6 entrevistas informales donde se tomaron apuntes,
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fotos y videos, 30 encuestas a profesionales y estudiantes de ultimo nivel. Otro
aspecto a reflexionar es que existen aspectos no definidos como el método para la
generacion de calor y un aumento constante de la temperatura que se pueden

explorar en un estudio del mercado y de la tecnologia existente.

Por dltimo es importante tener en cuenta usuarios que serian buenos participantes
para el trabajo actual de desarrollo, estos serian los 6 fisioterapeutas con los que

se interactué inicialmente y de quienes se pueden tomar aportes valiosos.

Tabla 19. Traduccién de necesidades, requerimientos generales

Imp. Necesidad de usuario Requerimiento Parametros
8 [Comodo para Liviano con respecto a los hot packs actuales <4Kg
transportary usar Dimensiones maximas del dispositivo 63 x 51x22 cm
Dimensiones de elemento transmisor de calor Percentil 50
Peso maximo para considerarse portable Resistencia eléctrica de Calibre 22 max.
<10Kg
2 |[Seguro Mantener la temperatura del hot pack constante Adecuacion de sensores de temperatura
Aislar picos de voltaje Bateria recargable de minimo 2,5 horas (1.5-V AA)
Aislamiento de sudor para prevenir Alta absorcion del material aislante
alta conduccién de corriente 90% de absorcidn del material aislante
3 |Conocer el valoroun Mostrar valores de temperatura a traves de una pantallg|Visualizacién de pardmetros de: Temperatura
nivel de temperatura Retroalimentacion inmediata Pantalla para visualizacién de datos
de parametros de temperatura provenientes del sensor de temperatura
1 |Control de temperatura |Control de parametros Programacion de circuito integrado
5 |Adaptacion a diferentes [Adaptacidn a: espalda, cuello y extremidades Relleno flexible o de alta viscosidad
zonas del cuerpo
7 |Mayor tiempo de vida Materiales resistentes al calor Uso de lonas plasticas o telas de alto calibre
del material del paquete
6 [Debe poder usarse Corto tiempo de calefaccién del hot pack Adaptacion de resistencia eléctrica
rapidamente que aumenta la temperatura
Uso de materiales con alta conductividad térmica Uso materiales metalicos, gel conductor
4 [Correcta adhesion del Toda la superficie del electrodo debe Electrodos de carbono
electrodo al cuerpo estar en contacto con la piel
9 [Mayor tiempo de vida Debe soportar la manipulacidn en drea de uso Proteccion con tela o lona plastica de alto calibre
de electrodos y cables Seleccionar electrodos de larga vida util Electrodos de carbono
10 [Correctavariacion Precision en la variacidn de parametros de corriente Seleccion de componentes electrénicos adecuados
de intensidad Retroalimentacidon inmediata de Visualizacion de parametros de:
parametros de corriente voltaje, frecuenciay ancho de pulso
2 |Eficaciaenlaaplicacion [Aplicacidn de las dos terapias desde un mismo control [Seleccién de componentes electrénicos adecuados
de termo y electroterapia

Fuente: Autor
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Tabla 20. Tabulacion resultados

PREGUNTA RESP.

IMPORTANCIA DE CADA FUNCION

- RESP.
Conocimiento de un dispositivo que permita % EN EL DISPOSITVO A DISENAR
aplicar simultaneamente las dos terapias Regulacion de temperatura
No 90% Extremadamente innecesaria 4%
Si 10% | |poco importante 4%
Lesiones mas comunes en los pacientes Medianamente importante 7%
con los que aplica las dos terapias Altamente importante 32%

1 [

Lumbalgia 95% | |Extremadamente importante 53%

S o
Cervicalgia 76% | ubicacién de electrodos en

H 0,

Esguince 33% diferentes partes del cuerpo
Bursitis 50% B A o
—— Extremadamente innecesaria 8%
Tendinitis 66% . o
Poco importante 0%
Espasmo muscular 40% . . 11%
Tunel del carpo 40% Medianamente importante (]
Dolor muscular 339 | |Altamente importante 33%
Deficiencias que encuentra al Extremadamente importante 48%
momento de aplicar la termoterapia Aplicacién simultanea o
Hot Packs pesados para los pacientes 7% independiente de las dos terapias
Alto consumo de energia y agua 3% Extremadamente innecesaria 4%
Incomodidad al sacar Hot Pack del hidrocollactor 7% Poco importante 0%
Insatisfaccién con material del Hot Pack (lona) 10% | |Medianamente importante 31%
Dificil acople a la superficie a tratar 20% | |Altamente importante 19%
Constante revisién de la temperatura de Hot Packs 13% Extremadamente importante 46%
No se controla la temperatura 40% | |Alcance rapido de la temperatura
Temperatura de Hot Packs no es constante 50% Extremadamente innecesaria 8%
Desconocimiento del grado de temperatura 7% Poco importante 0%
Demc.Jra e.n el tiempo de calefaccion de Hot Packs 13% Medianamente importante 15%
Deficiencias que .encuentra al . Altamente importante 50%
momento de aplicar electroterapia Extremadamente importante 27%
A 0,
Inadecuado tamafiio de electrodo 10% Variacién de temperatura y
Dificultad para graduar intensidad 20% .

- - - corriente con con un control
Mediana calidad del material de electrodos 13% - -

. . . Extremadamente innecesaria 7%
Mediana calidad del material de cables 23% . 18%
Electrodos adhesivos corta vida de uso 12% Poco importante 2
Dispositivos costosos 7% Medianamente importante 18%

1 [
Electrodos no se adhieren facilmente al cuerpo 27% Altamente importante 28%
1 0,
Frecuencia de aplicacién simultanea de Extremadamente importante 29%
termoterapia y electroterapia en pacientes Temperatura constante
Nunca 17% Extremadamente innecesaria 4%
Pocas veces 10% Poco importante 4%
Frecuentemente 27% Medianamente importante 11%
Casi siempre 23% Altamente importante 33%
Siempre 23% Extremadamente importante 48%

Fuente: Autor
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Tabla 21. Prioridad de requerimientos

Prioridad Requermiento

1 Control de temperatura

2 Seguro

2 Eficacia en la aplicacidn de termo y electroterapia
3 Conocer el valor o un nivel de temperatura

4 Adaptacién a diferentes zonas del cuerpo

5 Mayor tiempo de vida del material del paquete
6 Debe poder usarse rapidamente

7 Correcta variacion de intensidad

8 Cdémodo para transportar y usar

9 Mayor tiempo de vida de electrodos y cables
10 Correcta adhesion del electrodo al cuerpo

Fuente: Autor

2.7 REQUERIMIENTOS

Las necesidades son enumeradas en un “lenguaje de usuario” y son subjetivas en
la medida que son expresiones, éstas son Utiles para crear un sentido claro de los
problemas, sirven de muy poco respecto a como disefar y construir el dispositivo.
Simplemente dejan demasiado margen interpretacion subjetiva. Por esta razon se
establecen un conjunto de especificaciones que explican, con detalles precisos y
mensurables, lo que el dispositivo deberia hacer.™

2.7.1 De uso
e EI dispositivo debe ser facil de transportar dentro del consultorio
fisioterapéutico.
e Los componentes del dispositivo deben ser faciles de transportar dentro del

consultorio.

" Disefio y Desarrollo de productos, Kark T. Ulrich, Steven D. Eppinger
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Los componentes del dispositivo deben ser faciles de acoplar entre ellos y
de conectar o desconectar a la toma de corriente.

El compartimiento para las baterias recargables debe ser de facil acceso.
Las compresas de calor y electrodos conectados al control no deben
impedir la libre ubicacion en la zona a tratar.

Interfaz gréfica sencilla de entender.

Interfaz de estructura ramificada con no mas de 3 niveles de profundidad y
con amplitudes de menu de no mas de 9 parametros.

Peso no mayor a 8 Kg.

2.7.2 De funcién

Debe tener minimo 1 sensor de temperatura para cada compresa caliente,
de tipo LM-35 los cuales resisten hasta 105 °C.

La resistencia eléctrica usada para la compresa caliente debe tener un
recubrimiento para aislar la corriente del material en contacto directo y
soportar hasta 105 °C de temperatura.

Debe poder usarse con pilas recargables de minimo 2,5 horas de uso,
preferiblemente 1,5 V AA.

Las caracteristicas técnicas del dispositivo deben ser configuradas desde la
fabrica y el usuario no debe poder modificarlas.

La fuente de alimentacion recargable (pilas) debe tener un indicador de bajo
nivel en pantalla que de un indicio de conectar y empezar a cargar.

Debe funcionar para la terapia de calor y la de corriente de manera
simultdnea o independiente.

Debe incorporar un micro controlador donde se programe la edicion de
parametros como: frecuencia de pulso, amplitud de pulso, intensidad de
pulso y flujo de corriente a través de una resistencia eléctrica que se

traduce en temperatura.
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2.7.3 Ergon6émicos

Puede ser usado sobre todo tipo de pacientes previamente recomendados
para las terapias.

La forma del dispositivo debe permitir una facil sujecion.

Debe tener un sistema de 6 elementos béasicos de interfaz: frecuencia de
pulso, amplitud de pulso, intensidad de pulso, temperatura, menu
(visualizacion simultanea de datos) y acciones correctivas (on/off, reset,
enter).

Agrupacioén funcional de botones y controles.

Debe tener un sistema de seguridad que controle picos de voltaje
inesperados.

Debe tener un sistema de seguridad que indique un aumento o disminucién
inesperado de temperatura.

Disefio de control basado en las medidas antropométricas de la zona
nororiental del pais presentes en el percentil 5 del sexo femenino.

Disefio de hot packs con base en las medidas antropométricas de la zona

nororiental del pais presentes en el percentil 50 del sexo masculino.

2.7.4 De estructura

Debe tener conexiones para minimo 2 compresas calientes, 2 electrodos y
para la corriente alterna de 120 V, que igualmente servira para cargar las
baterias.

Debe tener un compartimiento para las baterias que sea accesible y visible.
Las compresas calientes deben poder ser intercambiables entre ellos de
acuerdo a la zona a tratar.

Las compresas calientes deben poder ser removidas del control manual en
caso de no usarse la termoterapia.

Los electrodos deben poder ser removidos del control manual en caso de
no usarse electro estimulacion.

Control fabricado en material polimérico.
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Compresas calientes fabricadas en materiales con alta conductividad
térmica, resistentes al calor (entre 50°C y 90°C) y flexibles.

El dispositivo debe ser facil de limpiar.

Incorpora pantalla LCD con un &rea visible de maximo 65 x 45 mm,

monocromatica y con una resolucion de minimo 128 x 64 pixeles.

2.7.5 Técnico-Productivos

Identificacion y caracteristicas del producto: Nombre del fabricante,
catalogo, estilo, serial, tipo de bateria, requerimientos de potencia.

Manual de uso de acuerdo a AAMI Standards 2005, Medical Devices,
Equipment for Therapy, Surgery and General Hospital Use.

Fabricado por varios métodos dependiendo del elemento a fabricar,
prototipado rapido, troquelado, vulcanizado, costuras.

De facil mantenimiento.

2.7.6 De mercado

Debe usarse sobre pacientes previamente recomendados para la terapia.
Debe ser usado por fisioterapeutas durante la terapia fisica de
rehabilitacion.

Debe contener un manual de usuario.

Debe tener un manual de imagen que lo identifique y diferencie de los otros

productos en el mercado.

2.7.7 Formal-Estéticos

Debe ser coherente con el contexto médico.

Debe tener un estilo visual moderno que dé sensacién de estar bien
construido y de ser seguro.

Interfaz grafica llamativa, aprovechando tonos monocromaticos, de alto
contraste y alta nitidez.

Elementos visuales graficos y de pantalla coherentes con la carcasa.

La forma de las compresas debe adaptarse a diversas zonas de dolor.
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2.7.8 Expresivo-Formales

e Debe tener un lenguaje de uso claro a través de la aplicacion de
elementos compositivos de la forma en el disefio como:
agrupacion de elementos por proximidad, equilibro, simetria, y

similitud, contraste.
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3. DESARROLLO DE CONCEPTO

El concepto de un producto es una descripcion aproximada de las tecnologias,
principios de trabajo y forma del producto. Es una descripcion concisa de la forma
en que el producto va a satisfacer las necesidades del usuario. Un concepto por lo
general se expresa como un bosquejo o como un modelo tridimensional

aproximado y a veces es acompafiado por una breve descripcién conceptual. **

La fase termina con la seleccion de la propuesta més acorde a las limitaciones y
objetivos marcados, esta fase es analitica y altamente creativa se convierte de alta

importancia y se debe emplear suficiente tiempo en ella.

Objetivo: Aportar informacion atil para determinar el perfil del concepto del nuevo

dispositivo.

Actividades: Andlisis del entorno propio del dispositivo a disefiar, de la relacion

dispositivo-usuario, funcional y aspectos utilitarios.

Herramientas: Técnicas de creatividad y representacion como bocetos y
esquemas tridimensionales, software de apoyo al disefio (CAD, Grafico,
Multimedia).

3.1 DISENO DE INTERFAZ
El dispositivo debe ser concebido desde todos los puntos de vista y la interfaz
forma parte de un conjunto de elementos que le determinan un grado de

usabilidad.

“ Disefio y Desarrollo de productos, Karl T. Ulrich, Steven D. Eppinger
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3.1.1 Usabilidad. La Organizacién Internacional para la Estandarizacion (ISO)

propone dos definiciones de usabilidad:

“Se refiere a la capacidad de un software de ser comprendido, aprendido, usado y

ser atractivo para el usuario en condiciones especificas de uso”.

“Es la efectividad, eficiencia y satisfaccion con la que un producto permite alcanzar

objetivos especificos a usuarios especificos en un contexto de uso especifico.”

La usabilidad depende de cuatro dominios:

Un usuario, que reconocera, leera y manejara el artefacto en funcion de sus
conocimientos y de la capacidad de uso de la herramienta.

Una herramienta, que sera manejada por el usuario segun el disefio de la
estructura que proporcione el disefador.

Una interfaz, que sera leida segun el disefio que proporcione el disefiador
Una tarea, que sera desarrollada por parte del usuario de acuerdo a un
contexto que influira y en algunos casos determinara el uso del artefacto,

modificando su significado. *°

Las posibilidades de accién y de uso que el disefio de interfaz deberia dar al

usuario las resume Donald Norman en cuatro puntos fundamentales:*®

Facilitar la determinacién de qué actos son posibles en cada momento, de
tal forma que las posibilidades que queden sean las trascendentales para el
usuario.

Hacer que las cosas sean visibles, comprendiendo el modelo conceptual
del sistema, los diversos actos posibles y los resultados de esos actos.
Facilitar la comprension del sistema al usuario y fomentar la sensacion, por

medio de metéaforas, del sistema y de sus posibilidades.

' Disefio Digital, Javier Royo.
°la psicologia de los objetos cotidianos, Donald Norman.
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e Hacer que resulte facil evaluar el estado actual del sistema, disefiando
respuestas del sistema al usuario cada vez que este realice una accion.

e Seguir las topografias naturales entre las intenciones y los actos
necesarios, entre los actos y el efecto consiguiente, y entre la informacion
que es visible y el estado del sistema. Conseguir que la interfaz sea
comprendida de forma natural para conseguir que la accién del usuario se

lleve a cabo satisfactoriamente.

3.1.1.1 Estructura de la informacién. Articulan la forma en que la informacion se
organiza en el sistema de cara al usuario para facilitar su acceso a la misma. Para
el disefio de la estructura de la informacién del control manual que permite la
edicidon de los parametros de las dos terapias establecidos previamente se partira
de una estructura arbérea o ramificada, donde cada paso del usuario propone una
decision entre alternativas mutuamente excluyentes para acceder al siguiente

nivel, pero siempre es posible volver al nivel anterior para elegir otras opciones.

3.1.1.2 Diagrama de la informacion. El diagrama estructura claramente el objetivo de
comunicacion del sistema desde todos los aspectos. Cantidad, profundidad, amplitud de

cada menu. Figura 35.

3.1.1.3 Wireframe. Son borradores de disefio de paginas web que establecen con cierto
grado de precision los elementos que incluird dicha pagina, mostrando su ubicacién y
tamafio, sin llegar a una etapa avanzada donde se definen colores, tipografias, imagenes,
textos y logotipo. Sirve como herramienta de comunicacion y discusién entre arquitectos
de informacién, programadores, disefiadores y usuarios finales, también se puede usar

para comprobar la usabilidad del sistema. Figura 36.
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Figura 34. Estructura de informacion general

Pantalla

Visualizacion 1

Visualizacién 2
— Temperatura ——» Nivel

Frecuencia de
—> Pulso eléctrico ——>

puslo
Duracién de
Prende, apaga y pulso
resetea el equipo L
N

Menu _ Intensidad de
-_. PﬁnCipal pu'so T SR

—  Canal2

— Bateria ~|:: Recargar
No recargar

Fuente: Autor

Figura 35. Ejemplo de Wireframe
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Fuente: oteune27.wordpress.com/2011/01/12/wireframe/
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3.1.1.4 Jerarquia visual. En la interfaz grafica es importante tener en cuenta una
jerarquia visual con la finalidad de que los elementos mas importantes se
muestren debidamente acentuados.

Por medio de un adecuado disefio se puede establecer un camino visual que
conduzca al usuario y que le vaya mostrando informacién contenida de forma

organizada, l6gicay fiable.

Se deben tener en cuenta los modelos mentales de los usuarios para disefiar
interfaces intuitivas y que sean comprendidas de forma natural, se utiliza entonces
el modelo mental de lectura de los usuarios occidentales quienes hacen un barrido
diagonal desde la esquina superior izquierda hasta la esquina inferior derecha,
también leen de izquierda a derecha y desde la parte superior hasta la parte

inferior.

Figura 36. Modelo mental de un usuario occidental

Izquierda » Derecha

Arriba Importante

Grande Significativo

Pequeno Significativo

Fuente: Herramientas multimediales para la comercializacién nacional e internacional de

productos y servicios de la FCV, Mileny Duran, Tesis de grado.
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3.1.1.5 Alternativas. Las alternativas surgen con base en la informacion
recopilada previamente y asi fundamentar su estructura correctamente. Sumado a
lo dicho anteriormente y dando caracteristicas de jerarquia visual se propone una

estructura base para la configuracion del display grafico.

Figura 37. Alternativas de wireframe

Titulo 1 l Parametro 3 | Parametro 4 Parametro 3 I Parametro 4 l Titulo 1

Parametro 1 Parametro 1

Parametro 2

Titulo 2 Contenido del menu

Parametro 5

Parametro 2

Contenido del menu Titulo 2

Parametro 5

Parametro 6 Parametro 6

Info. del sistema Info. del sistema Parametro 7

Parametro 1 | Parametro 2 : - Parametro 1 | Parametro 2
Contenido del menu

Parametro 3 | Parametro 4 Parametro 3 | Parametro 4

Parametro 5 g 3 ; >
Parametro 1 | Parametro 2 Contenido del menu
Parametro 6 I Parametro 7 p i
Parametro 3 | Parametro 4

Contenido del menu Parametro 5 Parametro 5
Parametro 6 | Parametro 7 Parametro 6 | Parametro 7
Info. del sistema Info. del sistema Info. del sistema

Fuente: Autor

Parametro 7

3.1.2 Secciones de pantalla. Cada pardmetro o variable que se presenta en la
interfaz de la pantalla se encuentra asociado segun la terapia a la que pertenezca.
El usuario podré interpretar que variable pertenece a que terapia por medio de la
agrupacion de elementos y la utilizacion de titulos que resaltan dicha agrupacion.
Para cada terapia se designa un botén de acceso y edicion a cada una de éstas
variables.

El menu principal se encuentra dividido en cuatro secciones y cada una implica un
estado de manipulacién de los parametros.
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Figura 38. Secciones de pantalla

Seccion activa
Seccion dinamica

Seccion estatica

Seccion informativa : &
Contenido del menu

Titulo 1 Parametro 3 | Parametro 4
Parametro 1 Parametro 1 | Parametro 2

Parametro 2 Parametro 3 | Parametro 4

Titulo 2 Contenido del menu

Parametro 5 Parametro 5
Parametro 6 Parametro 6 | Parametro 7
Parametro 7 Info. del sistema Info. del sistema

Fuente: Autor

3.1.2.2 Seccién dinamica. Ocupa un area mayor sobre la pantalla con la
intencion de darle relevancia y legibilidad a los datos que se presentan, en esta
seccion el usuario visualiza de manera individual cada parametro conforme los
vaya editando. Mientras se esté editando un paradmetro no se puede editar otro

simultaneamente y asi prevenir equivocaciones de ejecucion.

3.1.2.3 Seccion estatica. Tiene como obijetivo dividir y sefialar los parametros

correspondientes a cada terapia, no se pueden modificar los datos alli mostrados.

3.1.2.4 Seccion informativa. Despliega informacion concerniente a la

alimentacion del sistema.

106



Figura 39. Seccion activa

Contenido del menu

Titulo 1 Parametro 3 | Parametro 4
Parametro 1 Parametro 1| Parametro 2
Parametro 2 Parametro 3 | Parametro 4
Titulo 2 Contenido del menu

Parametro 5 Parametro 5
Parametro 6 Parametro 6 | Parametro 7
Parametro 7 Info. del sistema Info sistema :

Figura 40. Seccidén estatica e informativa

Contenido del menu

Parametro 3 I Parametro 4
Parametro 1 Parametro 1| Parametro 2
Parametro 2 Parametro 3 | Parametro 4
Contenido del menu
Parametro 5 Parametro 5
Parametro 6 Parametro 6 | Parametro 7
Parametro 7 Info. del sistema Info. del sistema

Figura 41. Seccion dinamica

Contenido del menu
0 Parametro 3 l Parametro 4 2
Parametro 1 Parametro 1| Parametro 2
Parametro 2 Parametro 3 | Parametro 4
Titulo 2 Contenido del menu Titulo 2

Parametro 5 Parametro 5
Parametro 6 Parametro 6 | Parametro 7
Parametro 7 Info. del sistema Info. del sistema

Fuente: Autor
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3.1.3 Pardmetros menu principal. El control maneja una sola interfaz que esta
dirigida a usuarios primarios o fisioterapeutas quienes tienen un conocimiento
tedrico de las terapias. La pantalla de visualizaciéon tiene un maximo de dos
niveles de profundidad y una amplitud de menu de 8 parametros los cuales se
identifican a través de simbolos, nimeros o palabras que permiten al usuario leer

y comprender de manera eficiente el estado en el que se encuentra el equipo.

3.1.3.1 Temperatura: Se accede a través de un boton. El parametro editable no

consiste en valores de una escala de temperatura; son niveles cualitativos. Esto

responde a la necesidad de tener una clasificacidbn universal, ya que la
temperatura es relativa con respecto al umbral de sensibilidad del paciente.

¢ Nivel. Edicion de 4 niveles de temperatura, 1- mas bajo y 4- mas alto.

e Pack 1. Visualiza los datos arrojados por un sensor de temperatura ubicado al
interior, el cual se encarga de mantener un rango de temperatura para cada
nivel preestablecido, igualmente sirve como herramienta para conocer el
estado del Pack.

e Pack 2. Responde a los datos arrojados por otro sensor de temperatura. Para

cada paquete se edita el nivel de manera independiente.

3.1.3.2 Frecuencia de pulso: Pardmetro dirigido para la aplicacion de electro
estimulacién. Se accede a través de un botdon. El rango de valores editables de
frecuencia es de 2 Hz a 150 Hz y se generara paralelamente para los pares de

electrodos conectados.

3.1.3.3 Duracion de pulso: También llamado ancho de pulso. Pardmetro dirigido
para la aplicacién de electro estimulacion. Se accede a través de un botén. El
rango de valores editables es de 50 pys a 250 ps (Microsegundos) y se generara

paralelamente para los pares de electrodos conectados.
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3.1.3.4 Intensidad de pulso: Pardmetro esté dirigido para la aplicacion de electro
estimulacién. Ajustable 0-80 mA de pico en 500 Q de carga cada canal.

Para edicion y visualizacion desplegard una escala de 1 a 90 sin unidades de
medida ya que lo que se busca es mostrar un nivel bajo de intensidad o un nivel

alto. Se generara independientemente para cada par de electrodos conectados.

e CH 1. Se accede a través de una perilla, (con potenciometro lineal), para la
edicion de intensidad de pulso por un canal independiente.

e CH 2. Se accede a través de una perilla para la edicién, (con potenciometro
lineal), de intensidad de pulso por un canal independiente.

3.1.3.5 Informacién complementaria. Debido a que el dispositivo cuenta con una

alimentacion por baterias se hace importante demarcar una zona visual donde el

usuario esté al tanto del estado de las baterias.

e Bateria: Cuenta con un botdn para cargar las baterias. Para trabajar
electroterapia es recomendable alimentar el dispositivo desde una fuente
segura, en este caso una bateria recargable y asi evitar picos inesperados de
voltaje provenientes de una alimentacion directa a los 120 V. La pantalla

muestra el estado de la bateria constantemente.

3.1.4. Simbolos gréaficos para practicas de equipos médicos. Seccién que
contiene una recopilacién de informacién técnica para una facil identificacion de
simbolos graficos y sefiales de seguridad para equipos eléctricos médicos
basados en la norma ANSI/AAMI/IEC2003.

Muchos de los simbolos de esta informacion técnica han sido utilizados en
equipos por muchos afios y seran familiares a expertos en el campo en cuestion,

pero a veces el entendimiento no es el adecuado debido a la gran cantidad de
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simbologia existente se debe someter al usuario a un entrenamiento de

reconocimiento y validar el resultado.’

En la seccién 2.5.1 se abordd la normatividad AAMI y sumado al andlisis de la
distribucion de la informacion dentro del area de visualizacion, se procede a la
seleccion de los simbolos mas adecuados que se desplegaran en la pantalla
grafica y que se encuentran en la norma ANSI/AAMI/IEC TIR60878: 2003.

e Botén de encendido.

5010 “ON”/“OFF” (push-push)
To indicate connection to or disconnection from the mains, at least for mains switches or their
positions, and all of those cases where safety is invalved. Each position, "ON" or "OFF", is 2 stable
position.

5009 Stand-by

To iclertify the switch or switch position by means of which part of the equipment is switched on in

Q freder to bring it into the stanckby condition.
HNOTE—See also sy mbol 5266,

e Temperatura.

0034 Temperature; thermometer
To signify temperature or function associated with temperature (e.g., temperature indication,
temperature monitoring points). Units of measurement (e.q., *C) can be added to symbol.

0535 Transfer of heat in general
On equipment of all types, transmitting heat and their operating controls switching the heat
generator on or off, on connections reserved for o permitting operation of a heater.

17AAMI, Graphical simbols for electrical equipment in medical practice, pag 2.
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e Otros

5390 Patient, normal
® To indicate a reference to a normal patient.
W NOTE—Associated with symbol 5389, this symbol applies to the more obese patient. Associated with symbol
5391, this symbol applies to the thinner patient.

5569 Locking

m To identify on a control that a function is locked or to show the locked status.

5570 Unlocking

q To identify on a control that a function is not locked or to show the unlocked status.
e Bateria

5002 Positioning of cell

0On and in battery halders.

To idertify the battery holder itself, and to identify the positoning of the cell(s) inside the battery
holder.

Battery check
To identify 3 control to check the condition of a primary or secondary battery, or to identify the battery

H
5546
D condition indicator.
MNOTE 1—According ta the condition of the battery, the sz e of the darkened area may vary.

MNOTE 2—In comhbination with an indicator such as an LED, this symbol may be used to indic ate that the battery
is heing charged.

5639 Rec harg eable batterp'

To identify equipment which shall only be used with rechargeable (secondary) cells or batteries, or
to idertify rechargeable cells or hatteries. When shown on a battery holder, the symbal also
indicates the positioning of the cells.

e Frecuencia de pulso.

- Multi-pulse

To indicate a reference to a sequence of pulses (for example, to identify the contral for the release

J”]J”]- of multiple pulses).

MNOTE—ESee also sy mhbols 5130 and 5131,
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Pulse, general

5130
To identify the control by which & pulse is started.
| MO TE—In comhbination with symhal 5131, this symbol means "shaort pulse.”
5134 Long pulse

&

To idertify the long-pulse position of the pulse length selection switch.
NOTE—See alzo sy mbol 5130,

e Nivel de temperatura e Intensidad de pulso.

1364

—>

Variability, for rotating movement

To identify the control by means of which a guantity is controlled. The cortrolled guantity
increases/decreases by rotation with the figure width.

MOTE 1—Onby the rotational version is given; for the linear version, see symbol IEC 5004,

MOTE 2—Als0 see symbol IS0 2164,

5181

1]

Variability in steps

To identify the desice by which a quantity is controlled. The cortrolled quantity increases in steps
with the figure width.

MOTE 1—Onby the linear wersion is given since the radius of the base of the curved v ersion depends upon the
digmeter of the control concerned. The curved version is shown in 150 T000-1384.

MOTE 2—=See also symbol 5004,

e Transporte, manipulacion y embalaje.

0533 Upper limit of temperature
To sighify a maximum temperature limit.
0434 Caution
To signify caution.
& IEC 60878 NOTE—In case of application in a warning sign, the rules according to ISO 3864-1 shall be adhered
to.
See safety sign 1SO 7010-W001, “General warning sign.”
5019 Protective earth (ground)

To identify any terminal which is intended for connection to an external conductor for protection
against electric shock in case of a fault, or the terminal of a protective earth {ground) electrode.
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3.1.4.1 Pantalla gréfica. La pantalla grafica es un componente muy valioso dentro
del disefio del control manual, alrededor de la distribucion de informacién dentro
de la misma se determinaran otras caracteristicas del control como: distribucion de
componentes electronicos y manuales (botones y perillas), intervencion gréfica, y

dimensiones.

3.1.4.1.1 Caracteristicas. Las principales caracteristicas las da el Datasheet, el
cual es un documento que resume el funcionamiento y otros datos como:
informacion del fabricante, lista de formatos con iméagenes y cédigos, propiedades,
breve descripcion funcional, esquema de conexiones, tension de alimentacion,
condiciones de operacion recomendadas, esquema de la onda entrada-salida,
medidas, circuito de prueba. En general brinda informacion que sera relevante
para el ingeniero electronico al momento de programar e implementar el
dispositivo, en el caso del disefiador la informacién relevante tiene que ver con
dimensiones del area de visualizacion, resoluciéon de pantalla, iluminaciéon; a

continuacidon se muestran los datos:

e Modo de pantalla: Transreflectivo

e Dimension externa: 63.0 X 66.7 x 8.3 mm
e Area visible: 50 x 41 mm

e Area activa: 53.31 x 35,19 mm

e Luz de fondo: LED Blanco

e Resolucion: 248 x 160 pixeles

e Color de visualizacion: Monocromética, blanco y negro

3.1.4.1.2 Orientacion del display. En la dsitribucién de parametros se muestran
dos esquemas uno vertical y otro horizontal, sumando a esto se tiene
seleccionado el tipo de display a usar, el paso a seguir es la confrontacion los dos

estilos con el fin de definir la mejor opcion.

113



Figura 42. Pantalla grafica seleccionada

Hojas de datos

COG-VL248160-02

Fotos de productos

COG-248160-02

Envase estindar

300

Categoria

Optoelectronica

Familia

Modulos de pantalla - LCD, OLED, grafico

Serie|-

Tipo de pantalla

FSTN - Nemdtico siper trenzado de pelicula!

Modo de pantalla

Transreflectivo

Area visible

57.00mmL x41.00mm A

Luz de fondo

LED - blanco

Tamaiio de punto

02l mmAx02l mmH

Paso de puntos

0.22mmx 0.22 mm

Pixeles

248 x 160

Interfaz

Parallel (Byte-wide)

Otros nombres

153-1148

Fuente: www.digikey.com

Tabla 22. Orientaciéon horizontal vs. Vertical

Horizontal Vertical

Distribucion

Caracteristica

Mayor drea de visualizacién para edicién de parametros

Divisién sencilla de termoterapiay electroterapia

Orden jerarquico de terapias

Sigue modelo mental occidental de lectura

Area de visualizacion del contenido del menu simétrica
Relacion de: drea de visualizacidn con pardmetros de edicion

Facilidad de distribucién de componentes electrénicos

Facilidad de distribucion de componentes manuales (botones)

150 Hz

|  250ms

P1=60°C | P2=65°C

|

Permite Permite

v

v v
v

v v

v

J

v

\/

Fuente: Autor

3.1.4.2 Wireframe especifica.Reticula que se acerca al planteamiento final de la

interfaz grafica, esta basado en la estructura inicial que intenta delimitar y ubicar
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los objetos necesarios para la utilizacion de la interfaz, los cuales deben poder

retroalimentar suficiente informacién y hacer el dispositivo facil y eficaz de usar.

Figura 43. Wiregrame especifica

| Electroterapia | Channel 1 | Channel 2

' Frecuencia

' Duracion

Area de

. Termoterapia Ve
visualizacion

| Nivel
\ Pack 1 - .
| Pack 2 Bateria [ ><|

Fuente: Autor

3.1.5 Disefio de la interaccion. La interaccion de un producto informatico significa
que el usuario, controla la secuencia de uso, velocidad, y discrimina que mirar o
ignorar. La base de todo disefio de la interaccion es comprender lo que el usuario

quiere hacer en un momento determinado.*®

3.1.5.1 Orientacién. Para proporcionarle orientacion al usuario en un producto de
informacion, las primeras pantallas deben indicarle lo que va a hacer, ver o
experimentar. Se necesita un equilibrio de imagenes y palabras que sirva como
guia y sin necesidad de tener una cantidad excesiva de detalles. Los usuarios

quieren saber exactamente lo que hay en el producto y donde encontrarlo.

' Disefio formal y estructural de un prototipo para un dispositivo médico portatil, disefio y construccion.
Fabian Urrea. Tesis de grado.
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3.1.5.2 Navegacién. En muchos productos interactivos la forma principal de
interaccion del usuario es navegar por el contenido. Como consecuencia la mayor
parte del disefio de la interaccion implica un disefio de la navegacion: crear
interfaz que le ayude al usuario a comprender a donde va, a donde puede ir y
como llegar a ese lugar. Un diagrama de flujo de la informacion define la
estructura de un producto. El siguiente paso es disefiar las rutas de acceso entre

los temas y controles con los que interactua el usuario.

3.1.5.3 Utilizaciéon. Una interfaz es intuitiva si se comporta de la manera que la
gente espera y sélo se puede hacer si el disefiador anticip6 las presunciones que
se tendrian sobre el comportamiento del producto.

Los usuarios esperan que los iconos que hayan visto en otros lugares hagan lo
mismo que hacian en todos esos lugares, no quiere decir que la interaccion tenga
gue resultar familiar, pero usar metaforas adecuadamente ayuda a que la curva de
aprendizaje sea menor. Cada simbolo o signo que el usuario persiva sera leido e
interpretado de acuerdo a las experiencias vividas anteriormente; finalmente le

dara un sentido al producto cuando haga uso de este.

Un buen producto interactivo no le dificulta la navegacion al usuario, no utiliza
esquemas y simbolos elaborados, no intenta auto explicarse o dirigir las
actividades del usuario a menos que lo desee. Debe proporcionar informacion
clara de las respuestas del ordenador, es decir brindar una retroalimentacion clara,
por ejemplo: cambio de color al seleccionar una opcion, subrayar los elementos
gue han sido seleccionados, delimitar graficamente o iluminar una seccién que
este siendo usada en contraste con una que no se esta usando. lgualmente es
importante hacer obvios los elementos sobre los que se pueden oprimir y los que

no, los objetos que aparezcan como botones deben funcionar como tales.

Los usuarios esperan encontrar atajos para saltarse cosas que ya han visto e ir

directamente donde creen que esta la accién; también esperan dejar de inmediato
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las cosas que no les interesan, (se debe hacer que las acciones se puedan

interrumpir y que faciliten la salida del producto).

3.1.5 Cuestionario para evaluar elementos del control. Una vez definidos los
aspectos basicos del display, de sus caracteristicas y componentes funcionales se
hace importante involucrar al usuario, quien brindara opiniones basado en
experiencias previas con productos del mercado. En una etapa inicial, el usuario
primario o fisioterapeuta entra como encuestado en una prueba donde se desea
conocer sus necesidades frente al producto con la finalidad de definir los
requerimientos generales del proyecto; posteriormente se generan alternativas en
este caso de: interfaz, navegacion, utilizacion de simbologia, distribucion de

botones y pardmetros editables para ser evaluadas nuevamente por 15 expertos.

3.1.5.1 Objetivos
e Fortalecer mediante cuestionamientos y sugerencias por parte de expertos
en el tema, las caracteristicas de usabilidad que presenta el dispositivo a
disefar.
e Evaluar la utilizacion y distribucion de diversos componentes que tendra el
control manual.
e Recibir, cuestionar y analizar caracteristicas de uso por parte de los

encuestados.
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3.1.5.2 Usuarios. Fisioterapeutas profesionales que se desempefian en el campo

de la terapia fisca para rehabilitacion.
3.1.5.3 Aplicacién de la encuesta y andlisis de resultados.

3.1.5.3.1 Simbolos. La primera parte del cuestionario plantea una serie de
simbolos que ubicados dentro del control manual permitirdn navegar por el menda,
igualmente busca valorar la utilizacion de datos que retroalimentaran al usuario
sobre el desempefio del dispositivo. A continuacidbn se redactaron algunas

observaciones que serviran para mejorar ciertos aspectos referentes a la interfaz.

Observaciones:

e El icono que hace alusién a un termometro no se logré entender totalmente;
algunas personas lo confundieron con un bombillo o una probeta, puede ser
porque tiene solos dos tonos de color, pero ésta caracteristica esta establecida
desde el disefio donde se determina que no se necesitan colores para
desplegar datos que son en su mayoria caracteres, basta con una pantalla
monocromatica.

e El segundo icono simboliza la transferencia de calor en general, por esta razén
se cree que la seleccion de uno u otro icono estuvo dividida, sumado a que el

primer icono generd una ambigiedad con respecto a su significado.

Tabla 23. Simbologia termoterapia, tabulacion

Pregunta Respuesta

Simbolo que le parece pertinente %
(1]
para seiialar la termoterapia

N 456
% 46,6
Los dos podrian servir 6,60%
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Para la seleccion del icono para la electroterapia las dos primeras opciones
estuvieron divididas con el mismo porcentaje, conversando con los
encuestados se concluye que a pesar de que hay un mismo interés por los
dos, el primer icono describe de una mejor manera el tipo de onda con la que
se va a trabajar; una onda bifasica simétrica cuadrada. El inconveniente que
mencionaban las personas que escogieron tanto el primer como segundo icono
era que este no presentaba suficiente picos para hacer una buena
representacion de una gréafica de corriente.

Otro simbolo que se usara es una escala grafica que retroalimente e informe al
usuario acerca del nivel de temperatura en el que se encuentran los paquetes.

Los resultados coincidieron 100% entre todos los encuestados. Tabla 26.

Tabla 24. Simbologia electroterapia, tabulacion

Simbolo que le parece pertinente
para senalar la electroterapia

%

40
40
26,6

ik

El calentamiento del paguete se regula por medio de un sensor, aprovechando
esta caracteristica se puede mostrar en la pantalla grafica un intervalo de
temperatura en grados centigrados; para corroborar la viabilidad de esta
opcién se le pide al encuestado valorar la importancia de conocer un valor al
que se encuentra el paquete en el momento en que esta siendo usando, dando

como resultado una favorabilidad de 70% en un alto grado de importancia.

Tabla 25. Simbologia nivel de temperatura, tabulacién
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éQué nivel de temperatura cree usted
que muestra la siguiente grafica?

_ofll

%

Opciones
Nivel 1 0
Nivel 2 0
Nivel 3 100
Nivel 4 0

3.1.5.3.2 Navegacion y secuencia de uso. Se hacen preguntas abiertas para
resolver de manera intuitiva y se encontraron altas similitudes entre las respuestas
demostrando que la lectura se hizo de una forma similar a la intencién para la que
fue disefiada. Esta situacibn da un valor agregado al buen trabajo y al
cumplimiento de los objetivos dentro del proyecto, ya que el porcentaje de errores
cometidos puede minimizarse con el periodo de aprendizaje que cualquier

dispositivo naturalmente tiene.

Tabla 26. Visualizacion temperatura, tabulacion

éQué tan importante le parece que en la pantalla

grafica se muestre un valor de termperatura
para cada Hot Pack?

Opciones
Extremadamente innecesario 0
Poco importante 0
Medianamente importante 20
Altamente importante 53,3
Extremadamente importante 20

Observaciones:

e Las respuestas que describian lo que sucedia ente la imagen 1y 2 y que se

referia a la utilizacion de la termoterapia fueron en su mayoria similares.

Tabla 27. Secuencia de uso 1, tabulacién
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Las siguientes imagenes muestran una secuencia de edicion de parametros
para un terapia ¢Qué cree que sucedio al pasar de laimagen 1ala 2?

AA~ | cn1:8 | ch2:7

Termoterapia

_cll]

AAs~ | chi:8 | ch2:7

1} 30°C
2] 31°C Bateria [

Bateria [T

1 2
Representa el grado o nivel de temperatura, no hubo cambio en los datos

La segunda imagen muestra que el dispositivo esta emitiendo la termoterapia
Le da prioridad a la temperatura

Se relaciona con la temperatura

Se calibra la temperatura

Se eligid la opcidn de termoterapia mostrando el nivel de temperatura

Al tomar como opcion la termoterapia se abre el icono

Editar el valor de temperatura

Para la secuencia de uso entre las imagenes 3,4, y 5 es claro que sucedese
presenta una navegacion entre parametros de electroterapia, donde se muestran

datos y se le da relevancia a cierta informacion.

Los usuarios tienden a confundir la duracién de pulso con la duracion de la terapia;
la primera significa un cambio en el ancho de onda de la corriente que ademas
genera una sensacion diferente sobre la piel; la segunda tiene que ver con el
tiempo que dura la terapia fisica de rehabilitacion. Esta percepcion podria darse
por el titulo que ocupa un tamano considerable: “Duracién” y no especifica si es
duracion de pulso entre un pico y otro o tiempo de aplicacion de la terapia. Para

aclarar la finalidad del parametro se puede usar el titulo: “Ancho de pulso”.

Tabla 28. Secuencia de uso 2, tabulacion
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Las siguientes imagenes muestran una secuencia de edicion de parametros
para un terapia ¢ Qué cree que sucedio al pasar de laimagen3ala4dyluego 5?
Opciones Resumen de respuestas

- Programacién de la duracién de la electroterapia
VA 8

ot Esta ajustando pardmetros

Duracion Se muestra el icono de duracién de termoterapia

A[] 250 ms Se programa el tiempo

Calibracion tiempo terapia total
14 30°C

28 31°C Bateria @EERh
3 Esta funcionando con las dos modalidades

Deja ver cada dato para programar la terapia

Para la programacion o edicion de la frecuencia el uso es claro, pues las palabras
que usan para describir la situaciébn son comunes.

Igualmente para la intensidad de pulso emitida no hubo confusiones de términos.
Como valor agregado, el usuario al visualizar dos fuentes de informacién, “Chl y
Ch2”, asumié que podia manipular la intensidad de cada canal de manera

independiente, caracteristica que tendra el dispositivo final.

Tabla 29. Secuencia de uso 3, tabulacién

Programacion de frecuencia de electroterapia

DA~ | chi:s | ch2:7

Frecuencia

Cambia la frecuencia

Cambia de acuerdo a lo que necesite, con el botén
1 50 HZ Se mueve y va cambiando

Se programa la frecuencia

Bateria [EERh Pardmetro electroterapia

Se le daprioridad a cada parametro

Programacion intensidad emitada por cada canal

Cambia laintensidad

e Intensidad
Ch1:8 Se observa el icono de dos salidas y su intensidad

Se programa la intensidad

Chz . 4

Bateria R

Calibracion intesidad para electroterapia
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3.1.6 Evaluacion intuitiva primaria. Finalmente se daban una serie de

instrucciones para que el usuario siguiera y de esta forma determinar zonas de

importancia, zonas de division de las terapias Yy distribucion de parametros y

botones.

Observaciones:

El 85% de los encuestados resaltd las letras y nimeros de mayor tamafio
como los elementos a los que se le daba mas importancia en el segmento de
pantalla mostrado, situacion favorable pues se asume con claridad este primer
concepto.

La instruccion de sefialar los botones que permitirdn el ingreso ya sea a la
termoterapia o electroterapia tuvo un 60% de asertividad. La causa puede ser
la falta de colores en el esquema que permitiran deducir la division entre los
botones para la seleccién de terapias y los de aumento o diminucién del valor
de algun parametro seleccionado.

La instruccion que indicaba encerrar donde se muestra la temperatura de los
paquetes tuvo un 90% de asertividad.

La instruccion que indicaba sefalar donde se encontraba la informacién de
intensidad de pulso tuvo un 50% de asertividad, pues es el componente mas
complejo del control ya que la graduacién de la intensidad se hace con 2
perillas de forma independiente para cada canal y no se hace con los botones
digitales que se observan a la derecha. Esta forma de uso se define a raiz del
analisis de campo, donde el Unico parametro con el que de alguna manera
interactda el experto con el paciente es la intensidad de pulso, es decir que el
fisioterapeuta gradla este parametro dependiendo del umbral de sensibilidad

expresado por cada paciente.
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e Sijtuacion similar a la anterior sucede cuando se pide sefialar el grupo de
pardmetros que corresponden a la electroterapia. La informacion de dos
paradmetros se pueden observan en la pantalla grafica y del tercer parametro se
observa en las perillas ubicadas en la parte inferior, por tal razén se debe

analizar con més detalle la distribucion planteada actualmente.

Tabla 30. Evaluacion intuitiva, ejemplo.

La siguiente imagen muestra la distribucion de la informacion de parametros editables,
de los botones y perillas del control manual.

Por favor siga las siguientes instrucciones y marque cada accién con el numeral

que corresponde.

Encierre lainformacion o elementos que usted cree se le estan dando mas importancia
en la actual pantalla grafica.

Sefiale que botdn le permitiria entrar a editar parametros para electroterapia.

Sefiale que botdn le permitiria entrar a editar parametros para termoterapia.
Sefiale donde se muestra la informacion de intensidad de pulso.

Sefiale donde se muestra la temperatura actual de un Hot Pack.

Encierre el grupo de pardmetros que corresponden a la electroterapia.

o R T P R

r N 3\

ol lwN

J
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3.1.7 Esquema grafico preliminar. El andlisis del cuestionario y la interaccion
con los fisioterapeutas permite proponer un esquema preliminar de la pantalla
grafica, el cual busca cumplir con los requerimientos planteados inicialmente,

ademas de permitir continuar con la siguiente fase: disefio de carcasa y paquetes.

Figura 44. Menu inicial
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P1_qT]
P2 _d(]

i

152 Hz
255 ms|Ch1:0|/Ch2:0|

Figura 45. Edicion de parametros para termoterapia

[
Paquete 1

_a]]
30°C
255 ms|Chi1:0|/Ch2:0| 255 ms|Ch1:0|Ch2:0|

Figura 46. Edicion de parametros para electroterapia

5

P1_gq] |[Frecuencia P1_ 4]

de pulso
P2 _-al] . P2 _-l]

152 Hz

(255 ms|chi:0/ch2:0| | |

Fuente: Autor
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3.2 DISENO DE CARCASA
En general se denomina carcasa a un conjunto de piezas duras y resistentes, que
dan soporte (a partes internas) o protegen (elementos externos) a otras partes de

un equipo.*®

3.2.1 Componentes electronicos. Se han definido tres complementos dentro del
desarrollo de concepto: Disefio de interfaz, de carcasa y de paquetes, todos deben
ser abordados de forma paralela de tal manera que mientras se plantea el disefo
de la interfaz se van definiendo los botones y otros componentes electrénicos
correspondientes al disefio de carcasa, con el fin de obtener soluciones
funcionales Utiles al poder conjugarlos teniendo en cuenta dimensiones y el

volumen a ocupar.

Tabla 31. Tabla de componentes

# Componente Descripcion Funcién Cant.

1 PCB Printed Circuit Board Desarrollo Software 1
2 Celda para baterias |Contenedor Ubicar 2 pilas de tipo AA 1
3 Entrada 120V Enchufe para dispositivo [Alimentar todo el dispositivo 1
4 Pantalla o Display LCD - 41x57 mm Interfaz grafica de usuario 1
5 Conector DIN Alimentar Hot Packs Calentar Packs 2
6 Conector Jack Entrada de electrodos |Transmitir corriente 2
7 Botdn termoterapia |Pulsador, plano, luzled |[Ingresar al menu de termoterapia 4
8 Boton electroterapia |Pulsador, plano, luzled |[Ingresar a 2 menus de electroterapia 1
9 Botdon aumentar Pulsador, plano Aumentar 3 parametros 1
10 Potenciémetro De incremento lineak Edicién de intensidad pulso 2
11 Boton disminuir Pulsador, plano Disminuir 3 parametros 1
12 Perilla Sobre potenciémetro Facilidad de agarre 1
13 Boton 3 estados Posicidn, caja Apagar/Encender/Cargar bateria 2
Componentes .
14 pasivos Pequefios elementos Conectores/Condensador/entre otros

Fuente: Autor

En esta etapa son considerados los componentes que hasta el momento son

necesarios para cumplir con los objetivos del proyecto. Es seguro que al tener

Y http://rae.es/rae.html, Mayo 2012

126




que afadir otros elementos, serdn PCB’s pequefias 0 componentes pasivos como:
resistencias, condensadores y conectores que no representaran un cambio
drastico en las dimensiones del control. EI modelamiento tridimensional de los
componentes permite dimensionar la carcasa, ademas de mostrar espaciados
entre elementos y asi evitar contratiempos en el disefio de la estructura que donde

estaran contenidos.

Tabla 32. Modelado de componentes

Componente Cant. Componente Cant. Componente Cant. Componente
Conector Jack hembra 1 Conector mini DIN 2 |Alimentador120V| 1 Perilla 2

»

Caja para dos baterias AA| 1 Switch 3 posiciones 1 Potenciémetro 2 Display 1

Conector A 1 Conector B | 7 Conector C 2 Bobina 2

Conector Jack macho | 2 Condensador | 1 Pulsador | 4 Conector mini DIN macho 2

iy

Fuente: Autor

‘ :
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Figura 47. Distribucion de componentes en circuito impreso

Fuente: Autor

3.2.2 Conceptos basicos. Si se desea intervenir en el desarrollo de una nueva
carcasa es importante primero entrar en contexto, conocer conceptos basicos del
temay buscar en el mercado.

3.2.2.1 Tipos de carcasa. El control para el dispositivo térmico/electro estimulador
esta definido por ciertos requerimientos basicos que lo convierten en un sistema
independiente, es decir que solo necesita de una fuente para su funcionamiento y
no otros dispositivos para complementarse. La caja es un elemento que va a servir
de soporte, debido a que por medio de esta se conectan y desconectan
componentes; igualmente servira como contenedor de los pequefios y delicados
elementos electronicos los cuales tienen una vital importancia; por lo tanto se
debe disefiar un estilo resistente y duradero, donde la caja sea quien absorba las

vibraciones y torsiones que puedan darse.

Los tipos de carcasas se definen de acuerdo a la necesidad y funcionalidad. La
clasificacion mas comun se percibe en un mercado doméstico como los
computadores: Mini torre, Desktop Case, Slim Case; pero también existen

clasificaciones para el mercado del sector productivo y es aqui donde se
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encuentra mayor variedad ya que existen compafiias dedicadas exclusivamente al

disefio y fabricacion de éstos importantes elementos.

3.2.2.1.1 Carcasas perfiladas. La estructura principal esta dada por un perfil
metélico, el cual puede contener paneles que le dan un volumen cerrado y

posibilitar la ubicacién de componentes electronicos.

Figura 48. Carcasa perfilada

Fuente: www.bopla.de

3.2.2.1.2 Carcasas de escritorio. Suelen ser mas robustas que las de consola, de

aspecto mas cubico y rigido. Igualmente pueden ser plasticas o de perfileria

metalica.

Figura 49. Carcasa de escritorio

— o ' ¢
= 7 !
B es.e . T -
' = e & ’ i ,,,,,,, / i

Fuente: www.bopla.de
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3.2.2.1.3 Carcasas de mano. Denominadas por su forma de uso principal, con las
manos. Son de menor dimension ya que deben poder usarse manual y

directamente.

Figura 50. Carcasa de mano

Fuente: www.bopla.de

3.2.3 Benchmark. Es el estudio de productos existentes con funcionalidad similar
a la del producto en desarrollo, puede revelar conceptos existentes que se han
puesto en practica para resolver un problema particular, asi como informacion
sobre puntos fuertes y débiles de la competencia. Se dard un resumen de
caracteristicas de forma y funcién de algunos dispositivos comerciales con el fin

de enriquecer el disefio final de control manual.

3.2.3.1 Dispositivos articulados. Permite el cambio de posicion; en este caso
gue se pueda ubicar ya sea sobre una superficie horizontal o vertical, dando

comodidad en el momento de ubicar el dispositivo dentro del cubiculo de terapia.
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Figura 51. Mimo mini USB

Fuente: www.mimomonitors.com

3.2.3.2 De posicién fija y soporte. PermitirA la ubicacion estable sobre una

superficie horizontal y garantice la posicion de visualizacion sin necesidad de

sostenerlo.

Figura 52. TeleHealth monitor

Fuente: www.gheg.de
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3.2.3.3 De agarre. El control debe permitir una facil sujecién por parte del usuario,
debe brindarle comodidad para oprimir botones, girar perillas, conectar y

desconectar paquetes o cambiar las baterias.

Figura 53. Fuego TENS

Fuente: www.neurotechgroup.com

3.2.3.4 De transporte. Como requerimiento de uso el dispositivo debe ser facil de
transportar dentro del consultorio fisioterapéutico. Se transportaria desde un
cubiculo a otro y hasta el lugar final donde se guardan los equipos de fisioterapia.
Esta opcién de transporte es beneficiosa en el caso de realizar terapias

domiciliarias.

Figura 54. TENS/EMS EV-906

Fuente: www.mywellcare.ca
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3.2.4 Bocetaciéon. Un concepto por lo general se expresa como un bosquejo o
como un modelo tridimensional aproximado y a veces es acompanado por una
breve descripcion conceptual. En esta seccidn se muestran ideas de conceptos
generados por un proceso iterativo ejecutado, los cuales se mostraran inicialmente
como esquemas graficos basicos y que posteriormente pueden servir para un

mayor acercamiento y evaluacion al momento de fabricar modelos fisicos.

3.2.4.1 Alternativa 1. Estructura con dos posibilidades de posicion, despliega un
soporte angular y en conjunto con la base de la estructura se puede ubicar en
diagonal, permitiendo una visualizacién en angulo de los elementos y parametros

del control.

Figura 55. Boceto alternativa 1

Fuente: Autor

3.2.4.2 Alternativa 2. Estructura rigida con una sola posibilidad de posicién, la
forma del perfil y la base permiten una visualizacion en angulo de los elementos

para la edicion de parametros por parte del usuario.
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Figura 56. Boceto alternativa 2

Fuente: Autor

3.2.4.3 Alternativa 3. Estructura rigida con una sola posibilidad de posicion,
puede ser ubicada sobre una superficie horizontal; debido a la forma del perfil y la
base se visualizan en angulo los elementos para la edicion de parametros por
parte del usuario; o puede ser usado con las manos y ejecutar determinada

terapia.

Figura 57. Boceto alternativa 3
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3.2.4.4 Alternativa 4. Estructura con dos posibilidades de posicion, despliega un
soporte en angulo de mayor robustez y en conjunto con la base de la estructura se

puede ubicar en diagonal; igualmente se puede tomar con las manos al momento
de ejecutar una u otra terapia.

Figura 58. Boceto alternativa 4

Alternativa 5. Estructura de dos piezas con tapa movil, ésta tapa cubre la
totalidad de los botones de edicion al igual que la pantalla de retroalimentacion.
Una vez se despliega sirve como soporte para dar un grado de inclinacién a la
estructura.

Figura 59. Boceto alternativa 5




3.2.5 Seleccion de alternativas para evolucionar. Se tienen 5 alternativas para
la carcasa del control manual, y se han mostrado detalles a modo general e
igualmente cuentan con una breve descripcion, para posteriormente evaluarlos en
una matriz de seleccion o filtrado con el fin de reducir rapidamente el nimero de
conceptos y mejorarlos.

3.2.5.1 Elaborar matriz de filtrado. Por medio de bocetos se pueden visualizar y
entender caracteristicas generales de cada concepto que se llamaran entradas,
éstas entradas se introducen a lo largo de la parte superior de la matriz. Los
criterios de seleccion aparecen en la lista en el lado izquierdo; éstos se
seleccionan con base en las necesidades de los usuarios y se escogen de tal
manera que permitan distinguir entre los conceptos y que ademas tengan una

importancia relativa.

Posteriormente se escoge un concepto de referencia o comparacion contra el cual
se evaluan todos los otros conceptos. La referencia es generalmente un estandar
industrial o un concepto sencillo que represente las mejores caracteristicas a
comprar. La matriz indica la combinacion de dos alternativas, la continuacion de
una y el descarte de otra; se inicia entonces el desarrollo de una matriz de

seleccioén.
3.2.5.2 Matriz de seleccion.

Al igual que en la etapa de filtrado se identifica un concepto de referencia. Los
conceptos que hayan sido identificados para andlisis y que han sido refinados se
introducen en la parte superior de la matriz; después se agregan porcentajes de
importancia a los criterios y se le da una calificacion de 1-5 a cada concepto con
respecto a la referencia, sumando finalmente cada evaluacion ponderada por
concepto y ubicandolo en un lugar. Las calificaciones las da en primer lugar el
equipo de disefio que se encarga de dar los lineamientos. Posteriormente se
crearan modelos preliminares que seran evaluados por posibles usuarios y de esta

forma se plantea un concepto con un alto indice de éxito que debera ser modelado
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mediante un software CAD y esta vez incluira todos los detalles y caracteristicas
finales de la carcasa.

Tabla 33. Matriz de filtrado

Conceptos
Criterios de seleccion
D (Referencia)
Alternativa 2 TeleHeat monitol
Facil alcance de botones 0 0 0 0 0 -
Facil alcance de perillas 0 - 0 0 + 0
Correcta unicacion de perillas en carcasa + - + 0 - 0
Proteccién de parametro de intensidad + + + 0 + +
Eficaz conjugacién de elementos electronic| + + + 0 - +
Disefio modular de PCB - + - 0 + -
Reduccidn de dimensiones generales 0 - + 0 - -
Visualizacion en dngulo - + + 0 + +
Ubicacién en angulo de conectores 0 0 0 0 + +
Eficaz soporte horizontal - 0 0 0 0 -
Facilidad de manufactura 0 0 0 0 - -
Facilidad de lectura de pardmetros a editar 0 0 0 0 0 0
Portabilidad 0 - 0 0 + 0
Agarre con las manos 0 - 0 0 0 0
Ubicacidn sobre mesa de trabajo - + 0 0 + -
Espacio adecuado para 2 pilas AA 0 0 0 0 - -
Espacio adecuado para 2 potenciometros + + 0 0 - -
Suma + 4 6 4 0 7 4
Suma 0 9 6 12 17 4 7
Suma - 4 5 1 0 6 8
Evaluacion neta 0 1 3 0 1 -4
Lugar 3 2 1 3 2 4
Continuar Combinar Combinar Si Combinar Combinar No

Fuente: Autor
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Figura 60. Evolucion alternativa 1y 4
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Fuente: Autor

Figura 61. Evolucion alternativa 2

Fuente: Autor
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Figura 62. Evolucion alternativa 3
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3.3 DISENO DE PAQUETES

El paquete es el elemento encargado de la transferencia de calor al paciente para
efectos de la termoterapia, con fines tales como: disminuir el dolor, aumentar la
extensibilidad de tejidos suaves, realzar el flujo de sangre y animar la relajacion

del musculo.

3.3.1 Productos en el mercado. De la misma manera que se buscé en el
mercado sobre tipos de carcasas se indaga sobre los productos comerciales
existentes dirigidos a las terapias de calor por medio de Paquetes o Hot Packs ya
que se pueden encontrar gran diversidad de productos que pueden variar en
cuanto a la forma, tamafio, materiales de fabricacion y la tecnologia para generary
mantener el calor.

A continuacion se muestran algunos de los paquetes existentes en el mercado y

gue se van dirigidos a diversas zonas del cuerpo.
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3.3.1.1 Paquete zona cervical. Fabricado en polimero de alta densidad y nylon,
puede usarse con frio o calor. Dimensiones: 35x20,5 cm. Peso: 400 gr.

Figura 63. Disefio para zona cerivcal, M-121

Fuente: http://www.shchuangshi.com.cn

3.3.1.2 Paquete zona dorsal y hombro. Para terapia de calor se caliente en el
microondas. Para crioterapia se enfria en el congelador. Dimensiones 38x44 cm.

Peso: 2kg.

Figura64. Disefio para espalda, Heat Wheat

Fuente: http://www.optomo.com.au
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3.3.1.3 Paquete para rodilla. Fabricado en PVC y Nylon. Puede usarse con frio o
calor. Dimensiones: 18x17,5 cm. Peso: 250 gr.

Figura 65. Disefio para rodilla, M-152

- 3

Fuente: http://www.shchuangshi.com.cn

3.3.1.4 Paquete zona lumbar. Fabricado den PVC y Nylon, relleno con gel no
téxico, la tela que lo envuelve ayuda a absorber la humedad generada tanto por el

paquete como por el paciente. Dimensiones 28,5x19 cm. Peso: 500 gr.

Figura 66. Disefio para zona lumbar, M-141
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3.3.1.5 Paquete para muiieca. Fabricado en polietileno de alta densidad y nylon.
Sirve para frio y calor. Dimensiones 40x14,5cm. Peso: 40 gr.

Figura 67. Disefio para mufieca, M-133

a W

Fuente: http://www.shchuangshi.com.cn

3.3.1.6 Paquete para tobillo. Fabricado en neopreno de alta calidad. Se usa para
frio y calor. El tamafio se determina por el tamafio del zapato tanto para hombre
como para mujer.Peso 40 gr.

Figura68. Disefio para tobillo, Active Wrap Ankle

)&

http://www.rehabmedic.com

3.3.1.7 Paquete para codo. Terapia de frio/calor. Fabricado en neopreno de alta
calidad. Peso 70 gr. Dimension pequeiia para brazos de hasta 25 cm de

circunferencia y mediano-grande para brazos de hasta 35 cm de circunferencia.
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Figura69. Disefio para codo, Ice/Heat Wrap

Fuente: http://www.painreliever.com

3.3.2 Factores ergonémicos. Al ser factores humanos se tendran en cuenta
patologias de origen muscular que mas competan al disefio del dispositivo por ser
las mas frecuentes y adicionalmente se definiran zonas anatémicas con el fin de

determinar formas y dimensiones.

3.3.2.1 Enfermedades de origen muscular. De acuerdo con las encuestas
realizadas en los centros de fisioterapia y los datos recopilados por las EPS en
Colombia, se tomaran como punto de partida los siguientes desordenes de tipo
musculo-esquelético: bursitis, cervicalgia, lumbalgia, dorsalgia y tendinitis. La
siguiente tabla hace un recorrido sencillo sobre aspectos basicos de las

enfermedades, recopilando causas y tratamientos recomendados.
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Enfermedades musculares mas frecuentes en Colombia.

Bursitis

Cervicalgia

Dorsalgia

Definicion

Condicion inflamatoria, hinchazén
de la bursa, que es un saco lleno
de liquido sinovial el cual reduce la
friccidon entre huesos, musculo vy
tejidos  blandos  permitiendo
movimientos articulares suaves.

Causas

Por pequeios traumas
repetitivos en la zona o por
una lesion. Sobre uso, estrés,
por infeccion, artritis.

Tratamiento

La meta es reducir el dolor y
la inflamacién, preservar la
movilidad y prevenir
invalidez o la repeticiéon de
la enfermedad. Terapia
fisica con  movimientos
extensivos, aplicacion de
calor-frio.

Dolor cervical en la zona cervical
de la columna o dolor de cuello.
Proviene de problemas mecénicos
de las articulaciones cervicales.

Malas posturas, traumatismos,
estrés, tension nerviosa,
esfuerzos pueden dafar e
inflamar las articulaciones,
musculos, ligamentos y nervios
del cuello dando lugar a dolor,
contracturas, pérdida de
movilidad, dolor referido a los
brazos y hormigueo en las
manos.

Contractura muscular
aguda: reposo, aplicacién
local de calor y relajantes
musculares, para disminuir
dolor e inflamacion en
tejidos. Termoterapia,
electroterapia y ultrasonido,

Cervicalgia crénica: Mejorar
la potencia muscular,
recuperar movilidad,
aumentar flexibilidad.
Terapia fisica.

Cualquier tipo de dolor que se
presente en la zona dorsal, dolor
de origen musculo-esquelético.

Puede tener multiples
origenes, pues en la zona
existen numerosas estructuras
capaces de producir dolor.
Puede estar relacionado con
cambios posturales (escoliosis,
cifosis), afecciones de o6rganos
internos, Los sintomas son
variados, desde un dolor
constante y difuso hasta un
dolor agudo localizado.

Establecer la causa del dolor
y descartar etiologias
malignas. En dorsalgias por
aplastamiento de la
osteoporosis se indican
técnicas para  disminuir
dolor e inflamacion
(termoterapia,
electroterapia, crioterapia,
terapia manual, etc)
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Lumbalgia

2
=
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c
)]
[

Termino para el dolor de espalda
baja, en la zona lumbar, causando
por un sindrome musculo-
esquelético, es decir trastornos
relacionados con la vértebras
lumbares y las estructuras de los
tejidos blandos como musculos,
ligamentos, nervios y discos
intervertebrales.

Uso excesivo, distension o
lesiones, estrés, sobre
esfuerzo, malas posturas,
envejecimiento, hernia de
disco, artritis, fracturas por
compresion, enfermedad,
problema de nacimiento en la
columna vertebral (espalda
bifida).

Administracion de
analgésicos, relajantes
musculares y aplicacion de
calor en la zona dolorida.

Consiste en la irritacion e
inflamacion del tenddn, estructura
que une el musculo con el hueso.
Aunque puede afectar a cualquier
tenddn, es mds frecuente en la
muieca y en los dedos de las
manos. Algunos tipos:

Epicondilitis lateral o medial: Codo
de tenista o de golfista. Tendinitis
del manguito de los rotadores.
Tenosinovitis de  DeQuervain:
Inflamacién de la vaina tendinosa
de los tendones del pulgar. Dedo
en resorte o pulgar en resorte:
Afeccion que puede hacer que
pulgar se bloquee o se “dispare”
repentinamente.

Movimientos repetitivos, las
lesiones por sobrecarga de la

articulacién o ciertas
enfermedades sistémicas,
como ladiabeteso la artritis

reumatoide. Otra posible causa
es la edad, ya que conforme
pasan los afios los tendones
pierden elasticidad.

Reducir el dolor y la
inflamacion, inmovilizacién
con férulas o yeso de la
articulacion afectada,
administrar anti

inflamatorios o inyecciones
de esteroides. Aplicacién de

frio y calor. Una vez
controlados los sintomas se
puede iniciar la

rehabilitacidn y fisioterapia
para fortalecer el musculo y
mejorar el funcionamiento
del tenddén, con el fin de
evitar la reincidencia o la
rotura del tenddn.

Fuente: Autor

3.3.2.2 Zonas anatomicas. Cada una de estos padecimientos se pueden

presentar en diferentes partes del cuerpo, como resultado se definen zonas

anatomicas que tendran una frecuencia de uso mayor con los paquetes y que

delimitaran el disefio formal de los mismos. Las zonas definidas son las siguientes:

cervical, dorsal, lumbar ademas de zonas anatomicas puntuales como rodilla,

mufieca, codo, tobillo y hombro.

Figura 70. Ubicacién anatomica de la condicién, Bursitis
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http://www.dmedicina.com/enfermedades/digestivas/diabetes
http://www.dmedicina.com/enfermedades/musculos-y-huesos/artritis-reumatoide
http://www.dmedicina.com/enfermedades/musculos-y-huesos/artritis-reumatoide

De hombro Cadera Rodilla

Inflamacion de
la bolsa sinovial

s 4

Fuente: Autor

Figura 71. Ubicacion anatomica de la condicion: cervicalgia, dorsalgia, lumbalgia.

Cervicalgia Dorsalgia Lumbalgia

Fuente: Autor

Figura 72. Ubicacion anatomica de la condicion, Tendinitis.

Tendinitis

Nervio
mediano

3.3.2.3 Andlisis area y musculos de la espalda. Se toma la espalda como punto
de partida ya que ésta permite dimensionar lo que se ha definido como area mayor
(zona cervical, dorsal, lumbar, hombro) y da la posibilidad de contener el area

media (codo, rodilla) y area menor (mufeca, tobillo). Se hara un andlisis de los

146



musculos de la espalda con el fin de hacer una geometrizacion de tal manera que

la evolucién de los conceptos esten fundamentados en estudios anatémicos.

Posterior al andlisis se prosigue a explorar formas a partir de bocetos, los cuales
daran una idea global de la configuracion de los elementos, de la forma de cierre y

del acople al cuerpo.

3.3.2.3.1 Clasificacién de areas. Los paquetes varian tanto en forma como en
dimensién segun la zona a tratar siendo estas proporcionales al area del cuerpo.
Se han clasificado en tres tamafios de area y siete zonas anatémicas con el fin de
desarrollar paquetes versétiles que puedan acomodarse a diferentes partes del
cuerpo y asi reducir elementos en el prototipo final. Area mayor: zona cervical,

dorsal, lumbar, hombro; Area media: codo, rodilla; Area menor: mufieca, tobillo

Figura 73. Clasificacion de areas

Anchura maxima del cuerpo
Percentil 95

— 5 1ecm ——

Zona Cervical y cuello

61,1 cm Altura hombros asiento

Zona Dorsal Percentil 50

Zona Lumbar

—— 43,3cm ——
Anchura caderas

Fuente: Autor
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Figura 74. Estudio de musculos superficiales de la espalda

Esplenio Trapecio

Deltoides Romboides

Mayor

Musculo redondo
Infraespinoso
p Mayor
Musculo dorsal Musculo
ancho Oblicuo

Fuente: Autor

Figura 75. Geometrizacion de los musculos de la espalda
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Fuente: Autor

Figura 76. Explorac
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Fuente: Autor

3.3.2.3.2 Propuestas preliminares. Una vez exploradas las formas de manera
grafica se debe proceder a explorar de forma tangible (Figura 85, 86), lo cual
implica la manufactura en escala real de las alternativas con el fin de evaluarlas
sobre un paciente para: detectar falencias, aprobar o descartar soluciones,
redimensionar areas, plantear alternativas de fabricacion, dar una idea de los

materiales a utilizar y delimitar la cantidad de elementos a usar.

3.3.3 Material de relleno. La resistencia eléctrica se encarga de generar el calor,
sin embargo se hace necesario conjugarla con otro medio fisico que agilice el
proceso de calefaccion y que se ha denominado material de relleno, éste debe:
tener alta conductividad térmica, dispersar el calor uniformemente y debe aportar
al acoplamiento sobre diferentes musculos del cuerpo. Inicia entonces la
basqueda del mejor medio fisico que cumpla con las caracteristicas anteriormente
nombradas, la conclusion de ésta busqueda estara dado por experimentos

realizados a los materiales seleccionados.
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Figura 77. Exploracion tangible de alternativas

Fuente: Autor

Figura 78. Propuesta de modelos

Fuente: Autor
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Figura 79. Exploracion de formas en escala real

LY
208 00

Fuente: Autor
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Figura 80. Fabricacion de probetas

Fuente: Autor

3.3.3.1 Probetas para evaluaciéon de relleno. Segun las caracteristicas de los
materiales presentes en el mercado y su nivel de conductividad térmica se pueden
conjugar diversas posibilidades, las cuales se limitaron a 15, por medio de una
matriz de filtrado que conjuga un tipo de relleno y un elemento base que lo
soporta. Las posibilidades se fabricaran a manera de modelos de prueba o
probetas, siempre teniendo como punto de diferenciacién los requerimientos del

dispositivo.

Cada probeta es de de 30 x 10 cm y tiene una forma asimétrica y con diversidad
de formas en el contorno (curvas pronunciadas y cerradas con entradas en angulo
y aristas a 90°), con la intencién de encontrar posibles problemas que se puedan
presentar mas adelante y que se relacionen con la forma del elemento contenedor

de remaches.
Se conjugan diferentes tipos de rellenos y elemento base:

e Con relleno de gel y otros elementos: Se selecciona el gel por su alta
viscosidad el cual puede aportar al acople sobre diferentes partes del cuerpo.
Se combina con pequefias piedras y esferas metdlicas los cuales tienen

buenas propiedades de calefaccion.
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Tabla 34. Matriz de filtrado para probetas

Material Fabricacion
[e)
Base e,
= =
c| 8
heoj —
Q = o (7))
| x| 2 © 5| 2
© 2 c _ c = 8 ]
© — L) o — o
Sl ls|o|l=|[3]¢E]8 s | 2| &=
Bl 2|lec|le|le|2|F B| S| € |=
Relleno S| |ls|s|s|=|d]le|l=|<|TB|E P
a | d|le|lg|lg|l<cs|2]le|S5|s|E|5 ™
P s > > > < 5 = 2 @© o = =
S| 2|8|S|R|3|2|8|5|5|8 %
slEfelele|Is|(8|la[S|lzla]|z|s
y 4 / 4
Gel Vv v 1
. ,’ ’ 4 "’
Gel +Balines N\ N 1
. 4 r '}
Gel +Piedras « Vv |V 1
Yy 4 Y J Y 4 Y J Y 4
Tache 4mm N 3 N N N 4
y y y y Y J
Tache 6mm VvV v v v 4
r 4 y
Alambre cobre N N 1
L . y} y} 4 )
Cadena esférica \ N V| 2
V' P)
Espuma N ¥ 1
TOTAL 15

Fuente: Autor

e Malla metalica soportada en tela: Se genera una especie de malla metalica
sobre una tela reticulada con remaches inoxidables de diferente diametro; el
metal continla siendo una excelente opcidén para la transmision eficiente de
calor y la tela reticulada que puede traducirse en una tela porosa, aporta a la
absorcion de sudor.

e Malla metalica soportada en caucho: Se genera otro tipo de malla metalica
esta vez soportada en una ldmina de caucho de silicona o latex. El uso de
cauchos como material de soporte aporta a la flexibilidad del paquete.

e Hilo metalico soportado en tela: Continuando con la utilizacién de elementos
metalicos como los elementos con mayor conductividad térmica, se usa un
alambre de cobre que se entrecruza con una tela porosa.

e Espuma: Las espumas son porosas; se selecciond una de alta porosidad

buscando la transmisiéon uniforme de calor.
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Caracteristicas, contenido y nivel de conductividad térmica

Material Caracteristicas Contenido Conductividad térmica
Carbopol: Mezcla de resinas solubles Carbopol: 15 ml Los fluidos liquidos no son tipicamente buenos
en agua que tienen excelentes propiedades Metil parabeno sédico: 15ml  conductores. Debido a la gran distancia entre
de suspensidn,espesamiento Trietanolamina: 5 ml dtomos en los gases: a menores colisiones
y formacidn de geles. Agua: 500 ml| de atomos hay menos conduccion.

Metil parabeno sédico: Es un ester bencenio
Gel que tiene una funcién fenol, los fenoles La baja conductividad se relaciona con la baja
son usados como conservantes, impidiendo densidad, los geles presentan una densidad
el crecimiento de microorganismos. similar a los liquidos, sin embargo su estructura
Trietanolamina: Se usa principalmente como se asemeja mas a la de un sélido.
detergente, emulsificante y plastificante, su
facilidad de absorber agua (hidroscopicidad)
lo hace util como humectante.

Esferas Enlace metalico: Enlace quimico que mantiene Acero: Hierro 0,65% Tienen electrones libres que le dan a los metales

metalicas unidos los dtomos de los metales entre si. Carbono 0,35% una elevada conductividad térmica.

Alta densidad = Alta conductividad térmica
Agente termdforo: cuerpo sélido caliente Granitoide: cuarzo, Las rocas tienen conductivdad térmica media,

Piedras que se puede utilizar en aplicaciones feldespato y mica. pero una capacidad calorifica alta.

locales con fines termoterdpicos.
Caucho o hule: sustancia natural insuloble Hidrocarburo con Por encima de los 50 °C pierde sus propiedades
Latex €MaBUR, altaresistencia eléctricay férmula C5H8 iniciales, se torna pegajoso y no retoma su
elasticidad, que se encuentraen forma estado original.
de suspencidn coloidal en el latex.
Elastomero y polimero inorgénico Cadena alternada de dtomos  Baja conductividad térmica, por el contrario
Caucho de que muestra un comportamiento elastico. de silicio y de oxigeno. se usa como aislante térmico.

Silicona A temperatura ambiente las gomas son Catalizador: 10%

relativamente blandas. Base: 90%

Figura 81. Muestrario de probetas fabricadas

Fuente: Autor

3.3.3.2 Matriz de seleccion. Se aplicd una serie de pruebas a cada una de las 15

probetas y de esta manera se confrontaron simultdneamente bajo diferentes

pardmetros que fueron tabulados y registrados dentro de una matriz de seleccion.
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Los pardmetros confrontados son los siguientes:

e Temperatura alcanzada. Las probetas se someten a una fuente constante de
calor y se cronometra el tiempo que tarda en pasar de un grado de temperatura
a otro y el tiempo que tarda en alcanzar un valor maximo de temperatura.

e Elasticidad. Es una prueba de percepcion y observacion donde cada probeta
se somete a una elongaciéon manual y se observa la elongacion del material;
después se califican de 1 a 10, (1-baja elasticidad, 10-alta elasticidad),
teniendo como punto de referencia la probeta con mayor elasticidad. La
elasticidad le da cierta versatilidad al elemento puesto que ayuda a la
adaptacion a diferentes zonas del cuerpo.

e Grosor y peso. Parametros medidos por una béscula electrénica y un
calibrador digital respectivamente. En los requerimientos el peso, cada paquete
no debe exceder los 2 kg, ademas el grosor influye en la facilidad de envoltura,
si es demasiado grueso sera incomodo adaptarlo en partes del cuerpo como:
pierna, rodilla, codo o mufieca.

e Distribucién. Se hace un registro fotografico que permite visualizar la
distribuciéon de los elementos conjugados para después generar un esquema
grafico. Este esquema revela que a menor distancia entre los elementos mayor

uniformidad en la transferencia de calor.

Figura 82. Aplicacién de calor sobre cada probeta

Fuente: Autor
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Figura 83. Matriz de seleccion de probetas

Baja flexibilidad y

Rapido aumento de

Gel 34°C 4min 35°C 10min 1 8 2062 [0 1030  elasticidad. Noalcanza una
temperatura
alta temperatura.
Ao Baja flexibilidad y . .
=9 elasticidad, Lentoy Esferas metalicas permiten
Gel + Balines 41°C 14min 42°C 15min 1 " 2718 ) tomar la forma del cuerpo
e aumento de temperatura. )
donde se ubique.
Pesado.
Gel + Piedras 39°C 9min 40°C 14min 1 e ) 102  Bejoniveldetemperatura. Rapido aumento de
Feta Baja peraturay liviano.
oY
Tarda en aumentar un nivel
Tache 6 - Orange 45°C 10min 46°C 13min 5 Q 463.2 Bajo peso, alta temperatura.
alto tempreratura
45°C 9min 46°C 12min 2 J 514.8 Baja elasticidad, grueso. Rapido aumento de
temperatura.
26°C 10min 47°C 14 min g J 549.2 Lento aumento de Liviano, aItaterv,;feratura,
temperatura. buena elasticidad
x REACCION DEFICIENTE DEL Buena elasticidad, liviano,
44°C 11min 45°C 14min 9 LATEX AL EXPONERSE AL baio mso'r '
CALOR. o grosor:
46°C 12min 47°C 15min 4 676.2 Lento aumento de Liviano, buen aumento de
temperatura. temperatura.
Rapido aumento de
46°C 9min 47°C 12min 3 522.6 Grueso, baja elasticidad temperaturay alta
temperatura
47°C 10min 48°C 13 min 6 ' 678 Lento aumento de Bajo peso, alta te_m‘peratura,
temperatura. buena elasticidad
Lento aumento de Alta temperatura, ALTA
46°C 10min 47°C 15min 10 525
' ' J temperatura. ELASTICIDAD, liviano.
44°C 9min 45°C 15min 0 ” ALTA RIGIDEZ Liviano
: REACCION DEFICIENTE DEL
49°C 14min 50°C 15min 1 LATEX AL EXPONERSE AL MAXIMA TEMPERATURA
CALOR.
45°C 11min 46°C 13min 1 778 Baja elasticidad. Lento Liviano, bajo grosor, alta
aumento de temperatura temperatura.
LIVIANO. Baja temperatura, Rapido aumento de
Espuma 42°C 7min 43°C 11min 7 11 58 0 s Ja temperatu pico au

Fuente: Autor
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La matriz revela informacion que permite reducir el ndmero de opciones de

acuerdo a la confrontacion de los parametros previamente nombrados:

v/ Alta favorabilidad: Cada parametro evaluado representa puntos favorables de
acuerdo a los parametros evaluados; las probetas con mayor cantidad de puntos a

favor se anotan como posibles elementos para continuar analizando.

¢ Descartar: Se descartan por diversas razones (ver tabla 39) que las hace

ineficientes para una posterior aplicacion.

Indiferente: Son probetas que estan un rango medio de efectividad y que no

merecen continuar siendo analizadas.

Figura 84. Registro numérico de Temperatura [°C] vs. Tiempo [seg]

Tiempol[seg]
Sensorexterior

Probeta O o o o o o o o o O o o o o o o
e 2 2 2 2 2 2 2 2 Q 2 Q@ Q@ Q Q Q9
8 383 3 38 8 85 833 = 5 8 3 3 2
Gel 3 33 33 33 34 33 34 34 3 34 3 3 35 35 35 35
Gel + Balines 33 34 3 35 36 36 37 38 38 39 39 39 40 40 41 41
Gel + Piedras 34 34 35 35 36 36 37 38 38 38 38 39 39 39 40 40
Tache 6 - Orange 35 36 38 39 40 41 42 43 44 44 45 45 45 46 46 46
Tache 6 - Black 3 36 38 39 41 42 43 44 44 45 45 45 46 46 46 46
Tache 6 - White 3 37 39 41 42 43 44 44 45 45 46 46 46 46 47 47
Tache 6- Silicona 34 36 37 38 40 41 42 42 43 43 43 44 44 44 45 45
Tache 8 - Orange 35 36 38 40 41 42 43 43 44 45 45 45 46 46 46 47
Tache 8 - Black 34 37 38 40 42 43 44 45 45 46 46 46 47 47 47 47
Tache 8 - White 35 37 39 41 43 44 45 45 46 46 47 47 47 48 48 48
Tache 8 - Latex 35 36 38 40 41 42 43 44 44 45 46 46 46 46 46 47
Alambre cobre 35 37 38 40 41 41 42 43 43 44 44 44 44 44 44 45
Cadena latex 3 35 36 38 39 41 42 43 44 45 46 47 48 48 49 50
Cadenasilicona 3 35 36 38 39 40 41 42 43 44 44 45 45 46 46 46
Espuma 36 37 38 39 40 41 41 42 42 42 42 43 43 43 43 43
Guata 35 40 43 44 A5 46 46 46 47 47 47 47 47 47 47 47

Fuente: Autor

158



Figura 85. Registro grafico de Temperatura [°C] vs. Tiempo [seg]
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Fuente: Autor

3.3.3.3 Matriz QFD para seleccién. La matriz de seleccidn previamente usada
revela 7 posibles opciones de conjugacion con mayor viabilidad. Continuando con
un proceso metddico se usa la matriz QFD, el cual es un método de gestion de
calidad y se basa en la transformacién de las demandas del usuario en la calidad
para el disefio. Para la construccion del QFD se anotan en la primera columna los

requerimientos de usuario y en la primera fila los requerimientos técnicos.

En la dltima columna donde muestra la evaluacion competitiva, la probeta que mas
se acerc6 a la maxima calificacion (7) fue la denominada T8 — White, lo cual indica

gue sera la mas apta para adecuar al nuevo disefio del dispositivo.

159



Figura 86. QFD para probetas

=) X4
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o
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=
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% 2 1 Adapta diferentes partes del cuerpo 9 9
Z rosor
2 2 4| 7] 1] 3] 6| 5 g
3 3 Alta conductividad termica 9 9 |6[5|7|6[6]6]|5 temperatura
<« 4 |a Tiempo de vida Util 9 6(7|7(7]|7|7|6 durabilidad
s * 5 5 Liviano 9 9 [5]7]|2|6[3]4]|2 peso
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Descripcién de los componentes probeta T8 — White:

e Usa remaches circulares en acero inoxidable de 6 mm de diametro.

e La tela que soporta los remaches es un textil con dos capas, la primera
consta de fibras entrecruzadas a una pequefia distancia dando como
resultado una trama tupida; la segunda repite un patron de orificios e hilos
formando una matriz que facilita la fijacién de los remaches circulares.

e Tiene una alta flexibilidad debido al bajo calibre del textil y a que los
remaches circulares crean pequefios quiebres o caminos que permiten

envolver el elemento sobre partes del cuerpo cilindricas (brazo, pierna, etc).
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Figura 87. Probeta T8-White

Fuente: Autor

3.3.4 Material absorbente. Durante la terapia de calor la piel del paciente
empieza a sudar y en el caso de estar combinada con la electroterapia se torna
peligroso, pues como se dijo anteriormente el sudor puede desencadenar una
sobre conduccion por parte de los electrodos; es entonces cuando se hace
necesario y sumamente importante usar un material que absorba el exceso de
sudoracion y humedad.

3.3.4.1 Tecnologia textil. Esta rama de la industria textil dirige sus esfuerzos en el
tratamiento y combinacién de fibras de origen sintético con el fin de obtener

diversas aplicaciones de acuerdo a las necesidades del mercado.

Microfibra de poliéster. La microfibra es una fibra con menos de 1 Denier en los
filamentos. Denier es una medida de densidad lineal y se utiliza cominmente para
describir el tamafio de una fibra o filamento. Nueve mil metros de una fibra Denier
pesa un gramo. Muchas microfibras son de poliéster, pero también pueden estar

compuestos de poliamida (nylon) u otros polimeros.

Comparativamente las microfibras son 2 veces mas finas que la seda, 3 veces
mas finas que el algodon y 100 veces mas finas que el cabello humano y son

capaces de absorber entre 7 y 8 veces su peso en agua (el doble que el algodoén).
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Fibras que se combinan para crear hilos en una gran variedad de
construcciones.?

Figura 88. Microfibra de poliéster

Fuente: http://www.tintorerias.com

La microfibora es un material formado por fibras muy pequefas, finisimas,
compuestas generalmente por fibras sintéticas, poliéster- poliamida.
Estas pequefias laminas tienen un alto poder aislante y absorbente ademas de
dispersar la humedad rapidamente. Por esta razén se le da una aplicacién en la
ropa deportiva, la principal funcién de este tipo de telas aplicadas al deporte es la
eliminacién de la transpiracién y se da por la accidon de dos capas: la primera que
estd en contacto con la piel y absorbe toda la humedad transportandola
rapidamente hacia la segunda capa (exterior) donde se esparce y permite una
evaporacion inmediata.

La tabla 35 muestra un resumen de los textiles tecnolégicos que van dirigidos
especificamente a la realizacion de actividad fisica y que exigen la mejor calidad
en cuanto a la absorcion de sudor, evaporacion rapida de sudor, comodidad,

proteccion de la piel, elasticidad de la prenda entre otros.

%% http://www.tintorerias.com/blog/novedades/136-microfibras.html
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Figura 89. Esquema funcionamiento de tecnologia Dry

Dry up

Aire

Fuente: http://team-playindumentariadeportiva.blogspot.com

Tabla 35. Textiles tocoldgicos, caracteristicas y composicion

Tecnologia Caracteristica Composicion
Control de temperatura 100 % Poliester
Montesimone Lafdry y humedad. Permite Peso: 150 +/- 75 gr/m2
que el sudo enla prenda
se seque rapidamente.
Transporte de humedad 100 % Poliester
Hydrotech Lafdryplus  y absorcidn avanzados. 50 % reciclado
Peso: 129 +/- 6 gr/m2
Elongacién bidereccional. 75 % Poliester
Flash Lafstretch Ideal parala confet.:cién 25 % Spandex
de prendas deportivas Peso: 243 +/- 17 gr/cm2
de compresion.
Expulsan el calory sudor 100 % Poliester
Adidas ClimaCool del cuerpo. Composicién

de fibray tejidos de malla

abiertos.

Tela ultradelgada y de tejidos

planos esparce y absorve el sudor
Adidas Climalite  portoda la prenda evitando la

concentracién del mismo en un

solo punto y facilitando el secado.

Gama de textil deportivo de 70 % Poliester
Adidas TechFit compresién para mejorar 30 % Spandex
el rendimiento. Proteccion UV +50

Microfibra de poliester, abosrbe 100 % Poliester
humedad y la esparce en un drea

amplia para que se evapore

rapidamente.

Nike Dry-Fit

Fuente: Autor
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3.3.4.2 Experimento para validar telas. De acuerdo al mercado se deben
seleccionar los textiles con la tecnologia pertinente al proyecto y asi llevar al cabo
el experimento; éste se hara seleccionando 10 telas que se acerqguen o cumplan
con las caracteristicas previamente nombradas. Se les aplicaran gotas de agua
con la intencién de simular el sudor humano el cual tiene un 95% de agua®'y se

confrontaran con 4 variables:

e Absorcion de una gota: Se observa y se anota un valor porcentual de agua
absorbida.

e Dispersiéon de una gota: Se observa y se califica si la dispersion sobre la cara
anterior de la tela fue eficaz o no.

e Retencion de la gota absorbida: Se observa y se anota un valor porcentual
sobre que tanto de la gota absorbida traspasé la tela. Una excelente retencién
significa que la gota traspasa y ademas se dispersa por la primera capa de la
tela. Una mala retencion significa que la gota absorbida simplemente pasa a
través de la tela sin dispersarse.

e Cantidad de gotas para traspasar la tela saturada: Sobre cada probeta textil
se vierten varias gotas de agua; de esta forma se satura la probeta y se cuenta
la cantidad que soporta antes de dejar pasar una gota.

Figura 90. Probetas textiles

Hydrotech Flash Optimus Toalla/espuma Toalla regular

#2 #3 #4

Vitara blanco

Regular fibras Vitara negro Regularalgodon Baletilla

*! El sudor humano esta compuesto quimicamente por 95 % de agua y el restante 5 % lo componen sales de
sodio, 4cido lactico, urea. www.saludymedicinas.com. Agosto 2012
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Figura 91. Ensayo visual para calificacion

Goteo manual 100% de absorcion 0% de absorcion Excelente dispersion
Buena dispersion 100% Retencion de gota 50% Retencion de gota Textil saturado

@

Fuente: Autor

Tabla 36. Tabulacién de datos

3 o o

o i e 3B

5 g 8 8 2
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] T ° 32
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2 2 g 58
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1 100% Excelente 100% 190

2 100% Buena 100% 67

3 100% Buena 100% 38

I 4 100% Excelente 90% 228
s 5 5% Mala 90% 0
= 6 100% Buena 60% 11
- 7 0% No absorbe 0% 0
8 100% Buena 50% 150

9 100% Mala 10% 20

10 0% No absorbe 0% 0

Fuente: Autor
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3.3.5 Seleccion de textil para forro. En el experimento para validar telas se
contrastaron telas denominadas tecnoldgicas y otras regulares, con el fin de
comprobar la eficacia en cuanto la absorcion y evaporacion de sudor. En efecto, el
textil fabricado en micro fibra de poliéster es el mas adecuado para usar en el
proyecto, ya que absorbié el 100% de la gota de sudor ademas, presentd una
excelente dispersién que se refleja en la gran cantidad de gotas que se deben

aplicar antes de traspasar el textil.

3.4 ELECTRODOS

En el contexto médico el electrodo es un conductor eléctrico utilizado para pasar
corriente a un elemento no metalico, en este caso el cuerpo humano. De acuerdo
a los requerimientos y principalmente a la funciébn de estimulacion nerviosa
eléctrica transcutanea, el dispositivo debe contar con electrodos. Se hace una
revision del mercado para este tipo de elementos con el fin de evaluar la

posibilidad de un redisefio.

3.4.1 Tipos de electrodos. Actualmente se reconocen diversos electrodos en el
mercado, pues difieren en forma, marca, funcién,? (dependiendo del tipo de
terapia y zona anatémica), tamafo, material y cantidad de uso sobre un paciente.
Los dispositivos médicos recomiendan usar los que pertenecen a la misma marca
o familia de fabricantes con la intencidén de asegurar el producto y brindar soporte
por garantia.

Las imagenes a continuacion resumen y clasifican los electrodos existentes en el
mercado; se observa que son muy variados y es debido a la cantidad de
patologias que presentan las personas. También se debe a la cantidad de equipos
desarrollados donde el electrodo debe cumplir con ciertos criterios para poder
usarse, por ejemplo para el ultrasonido o equipos de alta frecuencia se usan

electrodos de vidrio que en su interior acumulan gas; en este caso es bastante

22Analgesic effects induced by TENS and electro acupuncture with different types of stimulating electrodes
on deep tissues in human subjects. www.sciencedirect.com. Agosto 2012.
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especifico el tipo de conductor a usar para equipos TENS y se pueden generalizar
las siguientes caracteristicas:

e Debe ser de cara plana.

e La dimension del electrodo debe abarcar la misma area en la piel.

e Debe tener un pin o conexion desde la cabeza del electrodo, pasar por un
cable y llegar hasta el equipo.

Figura 92. Tipo de electrodo segun material

Carbono Soporte textil con gel

Fuente: Autor

Figura 93. Tipo de electrodo segun cantidad

1 par 2 pares

Fuente: Autor
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Figura 94. Tipo de electrodo segun ubicacion en zonas del cuerpo.

Cuadriceps Flexores Tibial anterior Fascia lata

Trapecios

Fuente: Autor

Figura 95. Forma de asegurar electrodo al cuerpo

Electrodo sin auto adhesidn, se fija con cintas elasticas

~

Fuente: Autor
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Figura 96. Tipo de electrodo segun forma y tamafio.

Rectangular Ovalado Ovalado Rectangular Rectangular
4,25”x3,75” 3”x5” 2”x4” 3”x5” 1,5”x2,5”

| B

Redondo Cuadrado snap Rectangular snap Rectangular
2,5” 1,75”x1,75” 1,75”x3,75” 1,75”x3,75”

-" ‘ & - | i

Redondo snap Redondo snap Redondo Redondo Cuadrado
0,8” 2,5” 1,375” 2”x2”

A~

Fuente: Autor

3.4.2. Analisis para utilizacién de electrodo. Debido a la amplia variedad se
descarta una intervencion inmediata de un elemento tan especifico; sin embargo
los requerimientos de usuario revelan una preocupacion por la longevidad de los
cables que conectan los electrodos. En este caso se intervendra sobre el tipo de
cableado a usar en el modelo funcional y en el uso de telas absorbentes que
prevengan el rapido deterioro tanto de cables como electrodos.

En el analisis de los tipos de electrodos se interpretaron caracteristicas generales
gue deben cumplir y en base a este concepto se usaran dos pares de electrodos
de carbono cuadrados. Los electrodos de carbono tienen mas durabilidad que los
pregelados o adhesivos, ya que éstos pierden rapidamente el adhesivo del gel y
se deben desechar, los de carbono en cambio se les aplica una capa de gel que

se puede limpiar facilmente con una lanilla y volverlos a usar varias veces.
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4. DISENO DE DETALLE

Comienza el desarrollo de la alternativa elegida, momento en el que se determinan
las especificaciones técnicas sobre las que se construira el producto, incluyendo

planos y especificacion de materiales.

Objetivo. Determinar perfil formal y estructural de los diferentes elementos que

complementan el dispositivo.

Herramientas. Entrevista, toma de datos en papel, video y fotos. Modelado
tridimensional y renderizado, fotomontaje, modelos y maquetas, simulacion

grafica, dibujos técnicos.

4.1 VALIDACION DE INTERFAZ.

4.1.1 Descripcion. Los escenarios son caracterizaciones de usuarios y sus tareas
en contextos o entornos especificos. Se hard una inspeccion y validacion para
determinar el nivel de intuitividad que tiene la interfaz del dispositivo por medio del
método de creacion de escenarios.

Objetivo general. Inspeccionar y validar el disefio de interfaz final mediante la
interacciébn sobre un computador que simula todas las funciones del control

manual.
Objetivos especificos:

e Tomar datos mediante una hoja de seguimiento de tareas donde se dan
instrucciones rapidas y verbales al usuario para que las realice.

e Contabilizar los errores de uso cometidos.

e Solicitar a cada usuario la calificacion de aspectos importantes del disefio
de interfaz.

e Tabulary analizar la informacion recopilada.
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Usuarios. Profesionales o estudiantes en el &rea de la fisioterapia, auxiliares de
enfermeria y especialistas en actividad fisica terapéutica, que darian un total de

18 personas.

Metodologia. Visitar cada uno de los usuarios en reuniones individuales donde se
les dara una serie de instrucciones y se les observara realizando la interaccion,
posteriormente cada uno de ellos evaluara ciertos indices definidos previamente

por el disefiador.
La actividad se llevara a cabo con el siguiente material de apoyo:

e Camara fotografica
e Computador portatil

e 18 formatos de instrucciones y contabilizacién de errores

4.1.2 Aplicacion de la herramienta. Se visitaron diferentes centros de fisioterapia
de la ciudad de Bucaramanga con el objetivo de obtener un panorama mas
general con respecto a la forma de trabajar de cada experto. Para cada

entrevistado se completaba una lista de aciertos y errores por tareas dictadas.

Tabla 37. Lista de usuarios primarios entrevistados

Profesion Nombre Dependencia
1 Fisioterapeuta Laura Yamile Sanchez CAPRUIS
2 Fisioterapeuta Nela Carolina Medina CAPRUIS
3 Fisioterapeuta Maria Cristina Rodriguez CAPRUIS
4  Fisioterapeuta Sandra Milena Gémez CAPRUIS
5 Fisioterapeuta Angélica Pérez Forero CAPRUIS
6 Fisioterapeuta José Alexander Espinoza Fisioterapia San Pio
7 Fisioterapeuta Yolanda Pastrana Centro de Fisioterapia
8 Fisioterapeuta Paola Rosillo BU-UIS
9 Fisioterapeuta Carolina Anaya Nifio BU-UIS
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Profesion Nombre Dependencia

10 Fisioterapeuta Aminta Stella Casas BU-UIS

11 Fisioterapeuta Adriana Marcela Jacome Linde

12 Fisioterapeuta Carolina Uribe Linde

13 Fisioterapeuta Maria Alejandra Chaparro Linde

14 Aux. Enfermeria Nelcy Rodriguez Maria Auxiliadora
Esp. Actividad fisca .

15 L, Ana Maria Reyes UNITER
y rehabilitacion

16 Fisioterapeuta Genny Cabeza UNITER

17 Fisioterapeuta Adriana Gonzalez Restaurar Vidas

18 Fisioterapeuta Mayra Velandia Restaurar Vidas

Fuente: Autor

Figura 97. Evaluacion creacion de escenarios.

Fuente: Autor

4.1.3 Tabulacion de resultados.

El objetivo principal de la prueba es determinar el nivel de intuitividad de
navegacion y funcion del dispositivo. Bajo esta premisa al evaluado no se le
explicaban aspectos de funcién, simplemente se le daba una explicacion de los
elementos que componen el equipo y que se editan a través de un control manual.
Las tareas que debia seguir el usuario experto estaban relacionadas con el
encendido del equipo, la navegacién entre parametros y la edicion de los mismos.
Cada vez que el usuario hacia un intento incorrecto se anotaba en el formato; de
esta se generara un documento que contabilizaba el nimero de intentos por cada
tarea.
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Finalmente se suman todos los primeros, segundos y terceros intentos que
tuvieron todos los usuarios. Para evaluar un nivel de satisfaccion, cada
encuestado después de interactuar con la interfaz simulada califica de 1 a 5,
(siendo uno la calificacion mas baja y 5 la mas alta) aspectos de comprension

visualizacion y estética.

Tabla 38. Seguimiento de tareas y contabilizacion de errores

Intentos
Tarea sec. Subtarea
Encender el equipo 1 |Mover botén on/off/bat
. 1 |Click en el botén termoterapia
Aumentar la temperatura del Paquete 1 a nivel 4 ' - P
2 |Click en botén aumentar
. 1 |Click | botdn t t i
Aumentar la temperatura del Paquete 2 a nivel 3 !c ene o ?n Crmoterapla
2 [Click en el botén aumentar

Click en el botén termoterapia
Click en el botén electroterapia
Click en botén electroterapia
Click en botén aumentar

Click en botén electroterapia
Click en botédn aumentar

Click en botén electroterapia
Click en perilla izquierda

Proceda a editar los parametros de electroterapia

Cambiar el valor de frecuencia de pulso a 150Hz

1
5
3
5
1
5
1
2
1
1

Cambiar el valor de ancho de pulso a 200us

En el canal 1 cambiar el valor de intensidad pulso 80mA

(S [N IS\ PN SN TR P

En el canal 2 cambiar el valor de intensidad pulso a 72mA Click en perilla derecha

Click en el botdn termoterapia
Click en el botdn electroterapia

Regresar al menu principal

Resetear los parametros editados 1 |Mover botdn de on a off

Fuente: Autor

Tabla 39. Aciertos relacionados al nimero de intentos

Cifra total de intetos para los evaluados
220
32
20
ler intento 2dointento 3er intento

Fuente: Autor
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Tabla 40. Nivel de satisfaccion

% Nivel de satisfaccion
97,1 98,5

95,7
90
68’5 I I I I

Intuitividad Icono termo Icono electro Tamafiode Distribucion Estética
letra parametros

91,4

Fuente: Autor

4.1.4 Andlisis de resultados. La prueba ha entregado resultados satisfactorios
para el desarrollo del dispositivo; en este punto se ha creado una interfaz funcional
y estética. Las gréficas mostradas anteriormente representan la ventaja que tiene
el disefio ya que minimiza la posibilidad de errores y maximiza la intuitividad.

Algunos puntos clave a tener en cuenta para el planteamiento final:

e Una de las primeras tareas era ingresar el menu de termoterapia y editar el
nivel de temperatura Esta tarea tuvo varios intentos debido a la nula
explicacion de la funcionalidad: la intencion era que cada usuario descifrara
cual botén usar.

e La misma situacién sucedio con la seleccion del boton para termoterapia, pero
una vez el usuario entendié que con ese botén navegaba por el resto de los
parametros, el niumero de intentos se redujo.

e Los botones de aumentar o disminuir fueron claros en su funcion.

e Al momento de editar la intensidad de pulso, se presentaron varios intentos
debido a que no se debian usar los botones laterales sino las perillas inferiores.
Los casos fueron divididos, algunos usuarios que prestaban atencién a todos
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los elementos graficos descifraban el uso de la perilla, otros se adelantaban a
oprimir sin antes leer.

e En algunos momentos mientras se le pedia al usuario realizar una tarea, este
hacia caso omiso y empezaba a oprimir botones y navegar por las opciones
con la intencién de reconocer la funcionalidad por si solo, situacion interesante
ya que siempre debe existir una fase de aprendizaje y en este caso fue muy
sencilla.

¢ Una vez editados todos los parametros o terminadas las tareas dictadas, se le
pedia al usuario que describiera lo que sucedia en la pantalla grafica. La
observacion mas relevante fue la saturacion de elementos gréficos y texto en el
menu principal, situacién que ayuda a refinar el disefio final.

e La estética y estilo tuvo una favorabilidad de 91%; sin embargo muchos de los
evaluados manifestaron que seria bueno resaltar las etiquetas de los botones
de termo y electroterapia.

4.1.5 Definicion de la navegacion. Es importante conocer a fondo la
funcionalidad del dispositivo por medio de la navegacion con el control manual, por
esta razon se desarroll6 un diagrama de operaciones y funciones donde se
contemplaron las diversas acciones que puede tomar cada usuario, pues la
interfaz tiene 3 niveles de profundidad y diversos caminos para iniciar, editar o

finalizar una u otra terapia. Tabla 101

4.1.6 Definicién de elementos gréaficos. A pesar de que la distribucion de los

pardmetros tuvo un alto nivel de satisfaccion se hace necesario replantear algunos

elementos.

e Tanto el icono de termoterapia como el de electroterapia se repetian dos veces
dentro de la pantalla grafica y una vez en la carcasa, dando como resultado la
repeticion innecesaria del mismo icono, por lo cual se replantea el uso,

distribucion y repeticion de los mismos.
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Figura 98. Diagrama de operaciones
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Fuente: Autor
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¢ Al reducir la cantidad de elementos al interior de la pantalla grafica se puede
aumentar el tamafo de letra de los parametros a editar; esta caracteristica
simplifica y facilita el entendimiento de los elementos presentes en lo que se ha

denominado menu principal.

Figura 99. Redisefio elementos graficos
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Fuente: Autor
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4.2 VALIDACION DE CARCASA.

4.2.1 Descripcion. Se construyen tres modelos de carcasa, disefiados para que
cumplan con las funciones tanto técnicas como ergonémicas del dispositivo. Cada
alternativa de carcasa igualmente simula las caracteristicas que tendria el nuevo
disefio, construida en dimensiones reales, incluyendo botones, display, conectores
y un estilo grafico. Se hara una indagacién con usuarios regulares de equipos de

fisioterapia y asi determinar la mejor alternativa a usar.

4.2.1.1 Objetivo general. Seleccionar la mejor alternativa de carcasa de acuerdo
a los componentes electrénicos, a las necesidades del usuario y a la norma AAMI

para disefio de dispositivos médicos.
4.2.1.2 Objetivos especificos:

e Encuestar al usuario experto en el uso de dispositivos para fisioterapia.
e Tomar apuntes o registrar por video comentarios y sugerencias referentes a
los modelos de carcasa que tiene cada usuario.

e Tabular y analizar la informacion recopilada.

4.2.1.3 Usuarios. Profesionales o estudiantes en el area de la fisioterapia,
auxiliares de enfermeria y especialistas en actividad fisica terapéutica (18

personas).

4.2.1.4 Metodologia. Visitar cada uno de los usuarios en reuniones individuales
donde se les mostraran las 3 alternativas de control, se les pedira que manipulen
cada una y posteriormente se les preguntara el nivel de satisfaccion con cada

alternativa.

La actividad se llevard a cabo con el siguiente material de apoyo:, Camara
fotogréafica, 3 modelos de carcasa, 18 formatos de instrucciones y contabilizacion

de errores
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4.2.2 Aplicacién de la herramienta. Después de que cada usuario primario
interactuara con la interfaz se les entregaban 3 alternativas de control manual para
gue evaluaran cada una en aspectos como: agarre con las dos manos, uso sobre
la mesa, alcance de botones y perillas, visualizacion de la pantalla grafica y
portabilidad.

Figura 100. Modelos de carcasa usados en la prueba

Fuente: Autor

Figura 101. Registro fotografico interaccion carcasa

Fuente: Autor
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4.2.3 Tabulacion y analisis de resultados. Cada alternativa se construyé con

pequefias diferencias, diferentes dimensiones, tamafo de perillas, forma

volumétrica, distribucion de etiquetas y boton de encendido, colores y esquemas

gréaficos, todo con el fin de resaltar los mejores aspectos de cada alternativa y asi

refinar el disefio final.

Los resultados se visualizan en porcentajes de favorabilidad de acuerdo a
la calificacion que se da de 1 a 5 (siendo 1 el puntaje mas bajo y 5 el mas
alto) en aspectos como: facilidad de manipulacioén, estabilidad del equipo y
correcta visualizacion. Los resultados fueron los siguientes:

El concepto 2 tuvo un alto porcentaje de portabilidad debido a su tamafio
reducido, caracteristica que hace al equipo mas cémodo de llevar de un
cubiculo a otro dentro del centro de fisioterapia o en caso de hacer una
terapia domiciliaria.

La visualizacion de la pantalla grafica en general tuvo un alto grado de
aceptacion, el tamafio de los elementos graficos fueron adecuados y
oportunos.

El mejor alcance de botones y perillas lo tuvo el concepto 1, ya que la
superficie que contiene el display y los botones es amplia y plana, dando
una sensacion de comodidad al usar los componentes.

Igualmente el concepto 1 tuvo un buen porcentaje para usar sobre la mesa,
por su forma rectangular y de bordes rectos, ademas de tener una base
firme.

El boton de encendido resulta mas favorable ubicarlo en la cara superior de
la carcasa, en donde tiene una mayor visibilidad. En caso de poder obviarlo
en ese sector se debe procurar que no quede en lugar expuesto a ser
apagado involuntariamente.

Para el agarre con las dos manos los porcentajes estuvieron similares,
algunos usuarios expresaron inconformidad con la carcasa mas grande,

(concepto 3), y otros por el contrario les parecié que podian agarrarla bien.
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En general se observa que los tres conceptos presentan un tamafo
equilibrado que da como resultado un buen agarre.

e Varios usuarios expresaron su gusto por la forma del concepto 3 pero con
la dimension del concepto 2, comentario de gran valor pues permite dar

unas modificaciones de carcasa mas acertadas.

Tabla 41. Porcentaje de favorabilidad para criterios de seleccion

Concepto

# Criterios de seleccion orcentaje de favorabilidad %

1 |Alcance de botones y perillas 92,3 80 90,7
2 [Uso sobre la mesa 93,8 78,4 69,2
3 |Agarre con las dos manos 80 76,9 81,5
4 |Portabilidad 81,5 95,3 64,6
5 [Boton on-off 76,9 81,5 90,7
6 |Visualizacidn de pantalla en la mesa 78,4 86,1 90,7
7 |Visualizacion de pantalla en la mano 75,3 92,3 90,7

Fuente: Autor

4.3 VALIDACION DE PAQUETES.

4.3.1 Descripcién. Se fabrican a escala real dos grupos de alternativas con
diferentes estilos formales que obedecen al planteamiento que se describe
anteriormente: abarcar diversas zonas anatémicas con paquetes versatiles,

cémodos y novedosos.

Objetivo general. Validar el perfil formal y estructural de los paquetes por medio
de pruebas con modelos a escala y materiales reales.
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Objetivos especificos:

e Entregar a cada fisioterapeuta el grupo de alternativas fabricadas y
permitirle explorarlas libremente.

e Tomar apuntes o registrar por video comentarios y sugerencias referentes a
los paquetes.

e Completar el formulario de evaluacién de paquetes con cada experto.

e Tabular y analizar la informacion recopilada.

Usuarios. Profesionales o estudiantes en el area de la fisioterapia, auxiliares de
enfermeria y especialistas en actividad fisica terapéutica, que darian un total de

18 personas.

Metodologia. Visitar cada uno de los usuarios en reuniones individuales donde se
les presentaran los 2 grupos de alternativas de paquetes, y se les pedira que
manipulen cada una. Posteriormente se les preguntara el nivel de satisfaccion con
cada una, ademas se evaluaran aspectos de uso. La actividad se efectuara con el
siguiente material de apoyo: camara fotografica, 2 grupos de alternativas, para un

total de 6 modelos de paquete, 18formularios de evaluacién de paquetes

4.3.2 Aplicacion de la herramienta. Se le entregara a cada usuario los 2 grupos
de alternativas, en total 6 modelos de paquetes y se procedera a completar el

formulario previamente disefiado.

Figura 102. Reunidn individual con cada usuario primario




4.3.3 Tabulacion y analisis de resultados.
Para la evaluacion se tuvieron en cuenta tres aspectos relevantes que permiten
ver de manera mas clara la eficiencia de cada alternativa. Las tres caracteristicas

a evaluar fueron:

a. Reconocimiento formal: Consiste en identificar el lenguaje formal de los
paquetes por medio de una lectura inicial por parte del usuario sin tener
conocimiento alguno del lugar para el que fueron disefiados. En esta parte de
la encuesta se le muestran al usuario seis estilos disefiados y debe identificar
cual modelo podria trabajar una zona anatomica determinada por el
encuestador.

b. Manipulacion: Se identifican los aspectos mas relevantes que favorecen y

facilitan la manipulacion de los paquetes.
El usuario ya ha interactuado con cada modelo durante el reconocimiento
formal; luego se le muestra con mas claridad para cual zona del cuerpo fue
disefiado y a continuacién se le pide que ubique el paquete de cada alternativa
en la zona respectiva comparando y calificando de 1 a 5, (siendo 1 la
calificacion mas baja y 5 la mas alta), la facilidad de manipulacién.

c. Acople: Permite comparar y sefialar la alternativa que mejor se adecla a la
zona para la que fue disefiada.

El usuario ubica el paquete de cada alternativa en la zona respectiva y luego
califica de 1 a 5 de acuerdo al que mejor se ha adecuado en dicha zona. De
igual manera el fisioterapeuta califica de acuerdo al area que ocupa cada

alternativa sobre el cuerpo.
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Figura 103. Alternativa 1-2-3

Cara exterior Cara interior

Figura 104. Alternativa A-B-C

3

B9

il

Cara exterior Cara interior

Fuente: Autor
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Figura 105. Interaccion de usuarios primarios con alternativas

01/01/2008

Fuente: Autor

4.3.3.1 Resultados

No hubo buen reconocimiento por parte de los usuarios de los paquetes 2 y
B para la region lumbar y dorsal debido a sus pequefias dimensiones, solo
el 29,4 % logro identificar uno de estos como paquete para la zona que fue
disefiado.

Por el contrario cuando se les pedia que identificaran los paquetes de la
zona cervical y dorsal la mayoria de ellos se inclinaban por los paquetes 1y

A debido a sus grandes dimensiones.
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Tabla 42. Tabulacién de resultados, reconocimiento formal.

% Favorabilidad Reconocimiento

88,2 88,2

Fuente: Autor

e Los paquetes 1y A no fueron identificados para trabajar el hombro debido a
sus grandes dimensiones, en cambio el 64,7% coincidieron en que el
paquete 2 cumplia mejor los requisitos para trabajar dicha zona.

e En general todas las alternativas tuvieron un alto porcentaje de
favorabilidad en cuanto a la manipulacién haciéndolo cémodo de usar
debido a la calidad del material, su caracteristica de peso liviano, su alta

flexibilidad y sensacion suave al tacto.
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e Las formas no presentaban inconveniente alguno al momento de tomar el
paquete y ubicarlo en diversas zonas del cuerpo; en la grafica se puede
observar un porcentaje de favorabilidad similar.

e Las bandas flexibles aportaban a una mejor envoltura sobre zonas cerradas
como: pierna, brazo, antebrazo, rodilla, entre otras.

e Las alternativas con menor favorabilidad en el acople fueron las de tamario
reducido, ya que no abarcaban una zona considerable del cuerpo, se deben
considerar diferentes percentiles de usuarios y en este caso para los de

mayor percentil el area de contacto era deficiente.

Tabla 43. Tabulacion de resultados, manipulacion

% Favorabilidad Manipulacién

94,1 952 g1 7 952 94,1 952 94,1 952

90,5 gg2

91,7
90,5 89,4 gg g 89,4
77,6

Fuente: Autor

187



Tabla 44. Tabulacion de resultados, manipulacion

% Favorabilidad Acople

96,6 94,4

82,2

90

’ 75,5

72,2 72,2 76,6

65,8

65,8

Fuente: Autor

4.3.3.2 Traduccion de observaciones. Se identifican problemas o posibles
mejoras relacionadas con la estructura de las alternativas; es importante saberlas
traducir como necesidades del usuario para poder dar un solucién o definirlo como

requerimiento.

Tabla 45. Observaciones negativas

Observacion negativa Causa Solucién

Las alternativas 2 y B para regién dorsal y lumbar
no son adecuadas

Aumentar las dimensiones

Combinar con alternativa 10 A

Definir para regidn cervical, dorsal y lumbar
Combinar con alternativa 2 o B

Reducida 4rea de contacto

Las alternativads 1y A fueron identificadas para

o Amplia drea de contacto
usar en region dorsal y lumbar

Forma simétrica y bordes rectos en su

Uso frecuente de alternativa B en diversas zonas
del cuerpo

mayoria
Se asemejaba mas a un paquete
comunmente usado en terapias

Simplificar las formas de otras alternativas

Generar formas simétricas que sirvan tanto
para el lado izquierdo como para el derecho

Alternativa C es complicada de usar

Tiene 6 pestafias que deben cerrarse en
conjunto para envolver la zona

No se entiende un derecho o un revés
No hay claridad de uso del orificio

Simplificar la forma

Reducir la cantidad de pestafias

Alternativa 3 no es adecuada para el tobillo

Reducida drea de contacto para tobillo
Deja gran parte del taldn sin cubrir

Aumentar las dimensiones
Definir una geometria mas estandar
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Observacion negativa

Las alternativas 1y A no son favorables para
usar en el hombro

Causa

Cubre un drea excesiva de la region del
hombro

Soluci

No es necesario hacer una forma alargada
Definir una geometria mds estandar

La alternativa B se identifico de manera
recurrente como opcion para el hombro

La forma rectangular favorece la ubicacién
sobre la zona

Simplificar la forma para hombro
Definifr una geometria para el hombro

La alternativa B se identifico de manera
recurrente como opcion para la zona cervical

La forma rectangular con 2 pestafias
laterales y 1 superior favorecen la ubicacion
sobre la zona

Combinar con las alternativas 1y A
Definir una geometria mas estandar
Aumentar las dimensiones

La iconografia usada sobre el forro de cada
alternativa no fue percibida por los usuarios

Iconos con tamario reducido

Bajo contraste de colores

No hubo etapa de aprendizaje donde la
pauta para el uso de cada alternativa fueran
los iconos

Acompafiar el producto con un manual de
uso

Aumentar tamafio y contraste de la
simbologia usada

Identificar el estilo de iconos mas adecuado

En general los forros toman tiempo de quitar o
poner

Entre mas pestafias tenga, mas complicado
se hace quitar o poner un forro

Corta longitud del cierre

El cierre puede tener poca visibilidad debido
a su ubicacién

Simplificar la forma

Aumentar la longitud de cada cierre
Ubicar el cierre en un lugar visible y que no
moleste

Baja percepcidn de las bandas eldsticas

Poca sefializacién de la ubicacion de éstas
bandas

No hubo etapa de aprendizaje donde la
pauta para el cierre de cada alternativa
fueran las bandas elasticas

Resaltar la sefializacién de la ubicacién
para usar las bandas en caso de cerrar el
paquete

Acompafiar el producto con un manual de
uso

Cierre limitado por el velcro en contacto con las
bandas elasticas

El drea del velcro en contacto con las
bandas elasticas es reducido y limitado

Aumentar el drea de contacto con el velcro
Reemplazar un cara del velcro por una tela
que en toda su dimension tenga buen
acople con la otra cara del velcro

Fuente: Autor

Tabla 46. Observaciones positivas

Observacion positiva Causa

Facilidad de uso de todas las alternativas

Livianas

Las bandas eldsticas no incomodan al
momento de usarlo sobre el paciente
Buena flexibilidad del material

cuerpo

Facil de envolver sobre zonas cerradas del

Formas sencillas y practicas
Las bandas eldsticas permiten un ajuste en
diferentes zonas del cuerpo

El cierre del forro no causa molestias al usarlo

Es un cierre de tipo invisible
No ocupa gran espacio
Facil de ubicar para abrir o cerrar

buena acogida

Las dos alternativas para zona cervical tuvieron

El drea que cubren del cuerpo es suficiente
La forma de uso es sencilla
Buen acople con el cuerpo

Fuente: Autor
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4.3.3.3 Validacion de iconos para forro. Debido a la novedad en el estilo de los
paquetes en relacion a los usados comunmente, se hace importante etiquetar
cada alternativa con el fin de familiarizar al usuario acerca de la zona anatomica
gue podria usar con cada paguete. Los iconos se ubicaran en la cara posterior, es
decir en la cara opuesta a la superficie que esta en contacto directo con la piel. De
esta manera los gréficos tendran una alta visibilidad. Ademas de mostrar iconos
que indiquen una forma de uso, se ubicaran sefiales de precaucion y prevencion
descritas por la norma AAMI, (2.5.1.1 Requerimientos de etiquetado), y que estan
relacionados con las caracteristicas de la corriente que alimenta el cable resistor,

que de igual manera deben ser visibles y legibles.

Se presentan dos estilos de iconos: los primeros demarcados del 1 al 8 muestran
una seccion amplia de la figura humana y se resalta y encierra con otro color la
zona donde debe ser ubicado el paquete; el otro estilo demarcado de la A hasta la
F, plantea otra infografia donde muestra la seccién del cuerpo donde deberia
usarse el paquete. A diferencia de la otra alternativa no encierra una secciéon en

particular, pues el mismo icono debe dar idea de su significado.

Figura 106. Reconocimiento y evaluacién de iconografia

Fuente: Autor
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Tabla 47. Interpretacion de iconos 1-8, tabulacion

Cervical 88,9
Cuello 11,1
Trapecio 5,6
Escapular 5,6
Icono 2 %
Rodilla 100,0 @

Codo

Antebrazo

Icono 4
Trapecio
Hombro
Cuello
Zervico-Dorsal

Fuente: Autor

Icono 3 %
100
5,6

%
5,6 )
27,8 -

5,6
100

Hombro 100

Cervico-Dorsal 100

Icono 8 %
Lumbar 94,4
Pelvis 5,6
Cadera 5,6

Tabla 48. Interpretacidon de iconos A-F, tabulacion

Icono A
Espalda
Hombro
Cervical
Dorsal
Cuello
Escapular
Cervico-Dorsal
Icono B
Brazo
Miembro sup.
Codo
Hombro
Mudeca
Icono C
Tobillo

Cuello pie

Pie

Fuente: Autor

%
5,6
83,3
16,7
5,6
16,7
5,6
11,1
% ‘ ,
16,7
5,6
61,1
38,9
11,1
% ,
88,9

22,2

Tobillo 27,8
Rodilla 94,4
Pierna 11,1
Cuello pie 11,1
Dorsal 55,6
Cervical 44,4
Espalda 22,2
Hombro 5,6
Lumbar 11,1
Escapular 5,6
Cuello 5,6
Cervico-Dorsal 11,1

Icono F %
Mano 50
Muneca 66,7
Antebrazo 5,6
Dedos 5,6
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|

o

Mufieca 94,4
Tobillo 94,4
Mano 5,6
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4.3.3.3.1 Analisis de resultados uso de iconografia. Para la alternativa 1-8 las
respuestas fueron mas puntuales debido al tipo de esquema grafico usado donde
se demarcaba una zona especifica. Esta alternativa tiende a limitar las
posibilidades de uso, por ejemplo el icono 1 que encierra la zona superior de la
espalda tuvo como respuesta de los encuestados que significaba: zona cervical,
trapecio, escapular y cuello, en cambio para el icono A fueron nombradas mas
zonas del cuerpo: espalda, hombro, cervical, dorsal, cuello, escapular, cervico-
dorsal. Situacion que resulta favorable para las alternativas A-F ya que los
paquetes son versatiles y pueden usarse para tratar diversas patologias, y se
disminuyen la cantidad de iconos a usar, facilitando la legibilidad de toda la

informacion que se incluira en los forros.

Sumado a los iconos estampados en el forro de cada paquete, se pondran otros
relacionados al lavado con el fin de prolongar la vida util de los textiles que
componen el forro, finalmente incluira informacion textual sobre las precauciones
minimas que debe tener al momento de usar los paquetes y el voltaje o las

caracteristicas de la corriente que alimenta la resistencia eléctrica.

Figura 107. Informacién iconogréafica

|ﬁ\ :

Zona cervical Hombro Tobillo Tobillo Mano Brazo
Zona dorsal Zona cervical Rodilla Pie Mufieca Codo
Zona lumbar Cuello Cuello pie Cuello pie Antebrazo Antebrazo
Escapular Escapular Pierna Dedos

Cervico -Dorsal

Fuente: Autor
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Figura 108. Informacion textual

Solo usar cuando tiene el forro puesto
No se acueste o recueste todo su peso sobre el Pack

No hale el Pack por el cable conector

O 000

Cierre el Pack con las bandas elasticas que sobresalen
no lo cierre con elementos metalicos o punzantes

[0 Remover funda para lavar
No usar blanqueador

O 120V c.a60Hz. 60 W

Fuente: Autor

4.3.4 Esquemas Se definen los componentes a usar, la cantidad de elementos y
la distribucién de los mismos a manera de esquema, sumado a esto se definen los
esquemas de color con el fin de mantener de aqui en adelante un estilo acorde

con la imagen del producto.

e Pack 1. Dirigido a las zonas méas grandes del cuerpo como: espalda
(incluye: zona cervical, dorsal y lumbar) y rodilla. Para una persona de
espalda ancha puede usarse en el hombro.

e Pack 2. Dirigido a zonas del cuerpo de tamafio medio y cerradas como:
codo, tobillo, pie y hombro. Se puede ubicar en otras partes dependiendo
de la contextura del paciente.

e Pack 3. Es el de menor tamafio y por ende esta dirigido a zonas pequeiias
como mano o mufeca. Para personas delgadas puede servir en el brazo,

codo o pantorrilla.
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Figura 109. Caracteristicas Pack 1

Orificio de salida
para elastico

Cara anterior:
Tela Hydrotech

Cara posterior:
Tela pana

Cierre invisible

& “‘*‘*ii :zzziig-
— A whgnnﬂﬂ %
i

Cara anterior:
Tela malla con
refuerzo de espuma

Eléctrica: 8mt ﬁ

Velcro <——\

Elastlco

|

Patrén metalico:
Remache 6mm

l/ Sensor de
\ temperatura
Cara posterior: )
Tela malla con Salida para

alimentacidn

refuerzo en espuma

Fuente: Autor
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Figura 110. Caracteristicas Pack 2

Orificio de salida
para eldstico

Cierre invisible

Cara anterior:
Tela Hydrotech

Cara posterior:
Tela pana

Estructura interna

it Cara anterior:

i 33! Tela mall con
} refuerzo de espuma

Seoee

i

Resistencia T
Eléctrica: 8mt ‘ |

Patrén metalico:

- Remache 6mm

Velcro < Sensor de
temperatura
Elastico Salida para
alimentacion

Cara posterior:
Tela mall con refuerzo en espuma

Figura 111. Caracteristicas Pack 3

Orificio de salida
para elastico

Cara anterior:
Tela Hydrotech
de Lafdry

Cara posterior:
Tela pana

Cierre invisible

Estructura interna
Cara anterior:

TT? Tela malla con

1y
1339
':X'; refuerzo de espuma
3

Resistencia \ | [

Eléctrica: 8mt

Patrén metélico:

:§§ Remache 6mm
i
Velero } - Sensor de
temperatura
o —>  Salida para
Eléstico alimentacién

Cara posterior:
Tela malla con refuerzo en espuma

195



5. PRUEBAS Y REFINAMIENTO

La fase final depende en gran medida del disefio de detalle donde se han
especificado todas las caracteristicas del dispositivo; en este punto se puede
empezar con la fabricacion y unificaciéon de todos los componentes con el fin de
obtener un modelo funcional que permita hacer pruebas en ambientes y
situaciones reales. Los propdésitos de usar prototipos son cuatro: aprendizaje,

comunicacion, integracion y alcance de hitos.

e Aprendizaje: Demostrar que el dispositivo funciona en todas sus
dimensiones y como interactta con los posibles usuarios.

e Comunicacion: Genera un canal de comunicacion ente un circulo de
interés, profesores, ingenieros industriales, ingenieros electrénicos vy
fisioterapeutas.

e Integracion: Asegura que componentes y subsistemas del dispositivo
funcionen juntos como se espera.

e Hitos: Se usa el prototipo para demostrar que el producto ha alcanzado un
nivel deseado de funcionalidad y proporciona metas tangibles que

demuestran progreso.

Objetivo: Construccion de un modelo funcional corroborando los propésitos que
éste tiene, aplicando un proceso de produccién de acuerdo a los planos
desarrollados.

5.1 IDENTIDAD VISUAL

Se han definido todos los componentes y caracteristicas del dispositivo
fisioterapéutico con base en los requerimientos de uso, de funcién, ergonémicos,
estructurales, técnico-productivos, formal-estéticos y finalmente de mercado,

donde se desarrolla una identidad visual, junto con los elementos que la
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componen como: logotipo, isotipo, manual de imagen, iconografia, fuentes,
aplicaciones, esquemas de color y cualquier otro elemento que lo identifique y
diferencie de otros en el mercado, elementos que ademas hacen parte
fundamental del éxito de un producto, porque es mediante éstos que el producto

hace contacto por primera vez con el usuario despertando su interes y preferencia.

5.1.1 Logotipo. Se ha definido el nombre de TermoTENS, nombre que se deriva
de fusionar la palabra térmico que es un adjetivo del calor o la temperatura y las
siglas TENS (estimulacion eléctrica transcutdnea nerviosa), igualmente es una
palabra sonora y de facil pronunciaciéon. La letra “O” contiene una serie de lineas
abstractas que dan la idea de musculos o tendones del cuerpo, idea que va

acorde con un producto que aporta a la rehabilitacion muscular.

Figura 112. Logotipo TermoTENS

TERMO NS

Fuente: Autor

Figura 113. Proporciones logotipo
x/7

14x

—_—
Ic—x—bl

Fuente: Autor
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5.1.2 Esquemas de color. Los colores usados son céalidos ya que una de las
funciones principales del dispositivo es la terapia de calor, los tonos pasteles
evocan el tono de los musculos y la piel de los seres humanos. Todos los colores
y sus tonos se conjugan de tal manera que den una sensacion de seriedad y

seguridad ya que es un dispositivo dirigido al area de la salud.

5.1.3 Variaciones del logotipo. El proyecto suma a sus caracteristicas finales el
uso para terapia con frio, por esta razén se cambia levemente el estilo de logotipo
con la intenciébn de que en un futuro se puedan manejar varias lineas de
productos. Se usan colores frios pero se mantiene el estilo inicial y no pierde

relacion con los elementos gréficos planteados.

Figura 114. Variacién del logotipo

TER MO JEENR

Fuente: Autor

5.1.4 Fuente. La fuente tipografica usada se denomina Trajan; es una fuente con
serifas que son caracteres que incluyen adornos es sus extremos dandole
elegancia y seriedad al producto. El logo solo usa mayusculas, pero para efectos
de escribir el nombre en archivos de texto se escribira la palabra Termo en
minuscula con letra capital y las siglas TENS en mayuscula.
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Figura 115. Fuente Trajan

A B C D E F G

HI1 J K L

O P QR S T

vV W X Y Z

Fuente: www.dafont.com

5.1.5 Iconos para calor y frio. Como en total se tienen 6 Packs: 3 dirigidos a la
terapia de calor y 3 a la de frio se hace importante informar al usuario sobre cual
terapia corresponde a cada pack. Cada icono representa por medio de las siluetas
y de los colores el tipo de terapia a aplicar. Estos se ubican sobre la cara posterior
del forro cerca a los otros elementos gréaficos de manera que sea facil localizarlos

y diferenciarlos.

Figura 116. Iconos para diferenciar el tipo de terapia térmica

Terapia de calor Terapia de frio

Fuente: Autor
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Figura 117. Ubicacion de elementos gréficos, packs frios

Zonas anatomicas de ysp recomendadas

(R

s

i O Solo usar con'el forro puesto
O Solo usar con el foro puesto & O No recueste todo su peso sobre el Pack
O Norecueste todo su peso sobre el Pack @ No hale el Pack par ef cable conector
O Gierre el Pack con fas bandas elsticas salientes

O No hale el Pack por el cable conector
O Cierre el Pack con las bandas elasticas sallentes
D Remover funda para lavar @ ‘ ’

n Rgrnover funda para lavar G D
0 120V c.a 60 Hz. 60 W

u 120V ca 60H7 60 W

0 Solo usar con el forro puesto
O No recueste todo su peso sobre el_,P_ar.i

O No halegl Pack por el cable conector

O Cierre el Pack con las bandas elasticas sallentes
O Remover funda'p_an Tavar U

0 120 V.ca 60 HZ. 60 W

©)

2

Fuente: Autor
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Figura 118. Ubicacion de elementos gréaficos, packs calientes

Zonas anatomicas dé uso recomendadas

|

O Solo usar con el forro puesto
O No recueste todo su peso sobre el Pack

g go hale el paci Por el cable conector
'rre el Pack con las bandas elasticas salientes

O ‘Remover funda para lavar @ D

0120V c.a 60 H;, 60W

{0 Gierre el Pack con las bandas eldsticas sallérites

o Remover funda para lavar G D

O 120Vca60Hz. 60 W

®

Zanas anatémicas de uso recomendadas

Fuente: Autor

201



5.2 CONSTRUCCION

Como se habia recalcado anteriormente, son 3 subconjuntos que componen el
dispositivo completo: el control, los packs y los electrodos. Cada uno tuvo un
proceso de construccion diferente excepto en el caso de los electrodos donde se
concluy6 que debido a la amplia variedad que existe en el mercado se usaran los

mas comunes y eficaces.

5.2.1 Especificaciones del control. El control esta compuesto por diversos
componentes electronicos que posibilitan la funcionalidad y que obedecen a los
requerimientos lineados inicialmente.

5.2.1.1 Programacion digital. El funcionamiento se divide en dos partes: el
disefio y la ejecucion de tareas a través de un micro controlador, (MC908AP32) y
la interaccién del usuario con la maquina electronica a través de una interfaz

analdgica.

El microcontrolador es un circuito programable, capaz de ejecutar las 6rdenes
guardadas en su memoria. Esta compuesto de varios bloques funcionales los
cuales cumplen una tarea especifica. Un microcontrolador incluye las tres
principales unidades funcionales de una computadora: unidad central de

procesamiento, memoria y periféricos de entrada y salida. %

Figura 119. Componentes claves para funcionamiento de termoterapia

MC908AP32 Freescale TRIAC Sensor LM-35

]
m Flat face ——’

Pin1——= 7"
Pin 2
Pin 3

Fuente: http://www.digikey.com

“http://www.mikroe.com/chapters/view/84/libro-de-la-programacion-de-los-microcontroladores-pic-en-
basic-capitulo-1-mundo-de-los-microcontroladores/ Octubre de 2012
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El control de temperatura lo dirige un sensor de temperatura (LM-35) el cual esta
en contacto con el cable resistor, asegurando de esta manera la regulacion del
calor; el sensor se programa para que una vez alcance determinada temperatura
un TRIAC o interruptor para conmutar la corriente alterna suspenda el flujo de
corriente. En el momento que el valor disminuya 1°C, el TRIAC reinicia el flujo

hasta volver a la temperatura indicada.

La alimentacion de la resistencia se hace desde una fuente de corriente alterna a
110 Voltios, que se encuentra aislada eléctricamente con respecto a la
alimentacion para la electroterapia, debido al alto riesgo que tiene un equipo
alimentado de corriente AC. Es asi como la electroterapia se alimenta desde una

bateria o desde el mismo micro controlador donde solo se necesitan 3.3 Voltios.

Figura 120. Cara superior circuito impreso
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Fuente: Autor
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Figura 121. Cara inferior circuito impreso

Fuente: Autor

Figura 122. Implementacion disefio electronico

Fuente: Autor
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5.2.1.2 Modelado CAD. El disefio asistido por computador es una herramienta
que permite o asiste al disefiador en la generacién de conceptos por medio de
algoritmos matematicos manejados de manera implicita desde una interfaz grafica
para generar modelos en 2 o 3 dimensiones. Durante el desarrollo del proyecto se
uso “Solid Works 2012” como software académico para generar la carcasa. Uno
de los aportes mas importantes en esta etapa de disefio es poder dimensionar los
componentes y de esta forma generar un volumen real, ademas se pueden
conceptualizar todas las caracteristicas que daran la correcta funcion de carcasa
protectora tales como: agujeros para tornillo, pestafias para asegurar elementos,
rieles para encajar perfiles, agujeros para botones, perillas, cables y conectores;

redondeos, chaflanes, compartimiento para baterias y conectores.

Figura 123. Modelado CAD. Vista isométrica 1

Fuente: Autor
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Figura 124. Modelado CAD. Vista isométrica 2

Fuente: Autor

5.2.3 Prototipado rapido. Es un proceso de fabricacion para la obtencion de
objetos hechos en materiales diferentes como: metal, ceramica o plastico por
medio de una impresora 3D ya que es una maquina capaz de crear piezas
0 maquetas volumétricas a partir de un disefio hecho por ordenador. Surgen con la
idea de convertir archivos CAD en prototipos reales y actualmente son utilizados
para la matriceria, o la prefabricacién de piezas o componentes, en sectores como

la arquitectura, el disefio industrial.?*

* http://www.egrafica.unizar.es/ingegraf/pdf/Comunicacion17068.pdf. Octubre de 2012
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5.2.2 Planos de construccion
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Figura 125. Planos de construccion
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5.2.3.1 Tecnologias frecuentemente usadas. Bajo el nombre de prototipado

rapido se agrupan una serie de tecnologias distintas de construccién de sélidos.

Todas ellas parten del corte en secciones horizontales paralelas de piezas

representadas en CAD. Las tecnologias mas difundidas en la actualidad son:

Tabla 49. Tecnologias de prototipado rapido

Descripcion

Laser ‘

Material

VERETES

Desventajas

SLA

Estereolitografia

Emplea laser UV
que se proyecta
sobre un bafio de
resina fotosensible

SGC
Fotopolimerizacion
por luz UV

Solidificacién de
fotopolimero, se irradia
con una lampara UV
todos los puntos de la

SLS
Sinterizacion
selectiva por laser

Se deposita una
capa de polvo en
una cuba, después
un laser CO2

LOM
Fabricacion por
corte y laminado

Crea prototipos
rapidos a través de
la superposicién y
pegado sucesivo de

FDM
Deposicion de
hilo fundido

Se extruye una
pequefia cantidad
de termopléastico
por una boquilla

liquida para seccion sinteriza el polvo en | laminas cortadas formando cada
polimerizar simultdneamente los puntos por laser. seccion.
seleccionados.
SI NO SI SI NO
PVC,
Fotopolimeros Fotopolimeros policarbonatos, Papel, poliéster, ABS, nylon
nylon, ceras nylon-celulosa

Tecnologia mas
madura; rapida;
precision de 2%;
Buen acabado

Mayor precision;
mejores propiedades
mecanicas; no necesita
material de soporte,

Material mas barato;
variedad de
materiales; no
necesita material de

Precision de 0,1%; 5
a 10 veces mas
rapido que otros
métodos; material

Material mas
barato; no huele;
no se deforman;
buenas

superficial. pues usa cera; las soporte; mas barato; caracteristicas
piezas no se contraen caracteristicas variedad de mecanicas;
mecanicas similares | materiales; no resistencia alta
a las reales; presenta temperatura
contraccion o
deformacion
Modelos traslicidos, | Es el equipo mas caro, Tolerancias del 5%; Deformacién en las | Apariencia
quebradizos, complejo, pesado y proceso mas nuevo; | laminas; laminas granulada;

algunas partes
requieren soporte.
Resinas costosas,
mal olor.

grande.

superficie porosa;
proceso mas lento.

unidas por adhesivo
puede que no
responda a los
requerimientos
mecanicos

necesita material
de soporte; escasa
consistencia
vertical

Fuente: Autor
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Se usaré la técnica de deposicion de hilo fundido (FDM) ya que es una tecnologia
presente en la ciudad de Bucaramanga y con gran auge en todo el pais. La DFM
utiliza un material polimérico con buenas caracteristicas mecanicas llamado ABS.
El ABS es un polimero perteneciente a la familia de los termoplasticos, el
acronimo deriva de los tres mondmeros utilizados para producirlo: acrilonitrilo,
butadieno y estireno. Por estar constituido por tres mondmeros diferentes se lo

denomina terpolimero (copolimero compuesto de tres blogues):

e Los blogues de acrilonitrilo proporcionan rigidez, resistencia a ataques
quimicos y estabilidad a alta temperatura asi como dureza.

e Los bloques de butadieno, que es un elastobmero, proporcionan tenacidad a
cualquier temperatura. Esto es especialmente interesante para ambientes
frios, en los cuales otros plasticos se vuelven quebradizos.

e El bloque de estireno aporta resistencia mecanica y rigidez.

Esta mezcla de propiedades, llamada sinergia, indica que el producto final

contiene mejores propiedades que la suma de ellos.?

5.2.3.2 Impresion 3D. Para poder abrir el documento CAD en el software
especializado se debe exportar como *STL, de esta forma el software “CatalystEX”
brindado por “Dimension” la entidad fabricante y distribuidora de las impresoras 3D

interpreta el documento y procede a la impresion o prototipado rapido.

Figura 127. Importacion de archivo CAD para impresion 3D

* http://tecnologiadelosplasticos.blogspot.com/2011/06/abs.html Octubre de 2012
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Fuente: Autor

El software presenta los detalles del archivo a imprimir, datos que son sumamente
importantes pues muestran la cantidad de material de ABS y de soporte que
utilizara del cartucho de la maquina (922 cm3 es la cantidad maxima de material,
el mayor volumen es de 10 pulgadas cubicas), muestra la duracién del proceso y

un estimado del volumen que ocupara en la bandeja de impresion.

El modelo resultante esta hecho en ABS y estructurado por un material de aporte,
éste Ultimo se debe remover sumergiendo toda la pieza en un tanque con agua y e
hidroxido de sodio (NaOH) a una temperatura de aproximadamente 70 °C durante
3 0 4 horas, también se puede remover manualmente, cualquier opcion tiene la

misma eficacia todo depende del tiempo que se disponga.
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Figura 128. Detalles del archivo para impresion 3D

Carcasa superior Carcasa inferior

Material de modelado 166,13 cm3 Material de modelado 58,5 cm3

Material de aporte 68,51 cm3 Material de aporte 35,98 cm3

Tiempo 15 horas Tiempo 11 horas

Dimensiones 150,62 x 128 x 61,33 mm [Dimensiones 159,28 x 128 x 52,30 mm

VALOR CARTUCHO 922 cm3  |$ 700.000
TOTAL MATERIAL MODELADO |224,63 cm3
TOTAL MATERIAL APORTE 104,49 cm3
TOTAL TIEMPO 26 horas

|cOSTO TOTAL $ 150.000

Fuente Autor

Figura 129. Pieza construida por impresora 3D

Fuente Autor
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Figura 130. Remocion de material de aporte por bafio

Fuente Autor

Figura 131. Remocion de material de aporte manualmente

Fuente Autor
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Figura 132. Distribucion componentes electronicos al interior de carcasa.

Fuente Autor

5.2.4 Especificaciones de packs. El modelo funcional lo conforman seis
paquetes, 3 para la terapia de calor y 3 para la de frio. A continuacién se describe
el proceso de produccién de los paquetes para calor que son los que presentan
mayor complejidad y frente a los cuales el proyecto se fundamenta.

5.2.4.1 Packs para calor. Se desarrollaron 3 alternativas que varian en forma y
dimension pero que tienen un proceso de construccion idéntico. Cada pack de
calor se compone de una estructura interna, un forro y los elementos

electrénicos.
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Estructura Interna. Es el conjunto de capas de diferentes materiales
conjugadas para transferir desde su interior el calor generado por el cable
resistor a la parte mas externa de manera rapida y uniforme. Para ello cuenta
con una cantidad considerable de remaches metalicos y que por su peso

aportan en el acople del paquete sobre el cuerpo.

Forro: Contiene todos los elementos de la estructura interna, ayuda a absorber
el sudor generado por el paciente, permite cerrar el paquete sobre una zona
especifica del cuerpo humano, informa al fisioterapeuta de los lugares
convenientes para su uso Yy advierte las caracteristicas de fabricacion y
limpieza. Tiene un derecho y un revés; la cara anterior esta en contacto con la
piel del paciente y que se ha denominado hydrotech, siendo una aplicacion
innovadoras pues se implementa una tela inteligente en un dispositivo
fisioterapéutico; la cara posterior que es una tela tipo pana donde se observan
iconos, las caracteristicas de la tela permiten adherir y remover facilmente el

velcro con un bajo desgaste de las fibras textiles.

Elementos electronicos: Conformados por: cable resistor encargado de
aumentar la temperatura, sensor de temperatura encargado de medir el valor
dado por el cable resistor y los conectores aéreos por donde se pueden

conectar o desconectar del control.

5.2.4.2 Manufactura de forro. La construcciébn empieza con el corte de las telas

principales: la tela azul hydrotech y la tela gris tipo pana, antes se debe marcar la

tela teniendo como referencia los moldes en cartulina y se deja una holgura de 1

cm alrededor de cada molde. Figura 136.
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Figura 133. Manufactura de forro

Fuente: Autor

La tela tipo pana se estampa con tinta blanca para dar un buen contraste; la
sefalizacion que alli se plasma le aporta al usuario informacion pertinente para un
uso adecuado y seguro (Figura 118). La técnica utilizada para el estampado es la
serigrafia en pintura tipo plastisol; esta técnica es llevada a un proceso de
termofijado que permite una mayor adhesion de la pintura a la tela, dando mayor
durabilidad y calidad al estampado. Consiste en aplicar presion y calor en un
determinado tiempo por medio de una plancha recubierta de teflon, se aplica bajo

una temperatura de 180 °C por 15 segundos.

Después se procede a realizar el bordado digital del logo TermoTENS (Figura 119)
con el fin de resaltar la parte comercial del producto. Luego se hacen los ojales

gue permiten la salida de los elasticos y permiten la salida de los cables de
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conexion al control. Enseguida se unen los broches a una pestafia adherida a 2
pares de forros (Figura 137)y que cumpliran la funcién de unir dos paquetes para
formar uno mas grande. Por Ultimo se cosen las dos caras. Para poder remover y
lavar cada forro se agregara un cierre denominado invisible, éste es un elemento

sutil que no interfiere con el libre uso de los packs.

Figura 134. Union de dos packs por medio de pestafas

0I0 usar <on &l firro puesto

O No recueste todg ¢, peso sobre el Pack
8 No hale el Pack pg of cable conector
D Clerre el Pack cop las bandas elasticas s

S 'Remov,
er funda pay.
3
B i lavar
®60H; 60w

Fuente: Autor

5.2.4.3 Construccion estructura Interna. Cada elemento de esta estructura

cumple una funcion diferente.

e Tela malla blanca: Cumple tres funciones: forma la base estructural de los

elementos metalicos, transfiere calor de manera uniforme a los mismos y aisla
los componentes electronicos del paciente.
La malla es marcada y cortada con 1 cm de holgura siguiendo las formas
establecidas previamente. Luego es marcada y perforada en ciertos puntos de
tal manera que en cada agujero se fije un remache y asi formar un patron
metalico, para fijarlos se hace por medio de una prensa y se disponen lo mas
cercanos unos de otros con el fin de formar una superficie uniforme. La tela le
daré la flexibilidad al conjunto para un buen acople sobre el cuerpo.
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e Tela malla negra: Cumple dos funciones, se encarga de aislar en la parte
posterior los elementos electronicos y sirve como soporte para fijar las bandas
elasticas.

Se marca con la forma definida por cada molde y se corta con 1 cm de holgura
para posteriormente poder unirla a la malla blanca.

e Guata prensada: Se encarga de darle estructura al cable resistor o resistencia
eléctrica el cual esta cosido en forma de zigzag a ésta fibra aglomerada, pues

se deben distribuir 8 0 9 metros de cable.

Figura 135. Componentes estructura interna

Fuente: Autor

5.2.4.4 Proceso de manufactura. Los proyectos de desarrollo de un producto
comprenden la terminacion de cientos de tareas. Esta seccién examina algunas de
las caracteristicas fundamentales de tareas que interactian. La tabla 53 muestra
los procesos que se deben llevar a cabo para terminar un modelo funcional. El
desarrollo lineal significa que los procesos son secuenciales y dependen de uno
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anterior para poder continuar, en el desarrollo paralelo las tareas se pueden llevar

a cabo de manera simultanea %

Figura 136. Etapas para construccion del forro.

Tela pana marcada
con holgura de 1cm

Estampado serigrafia
plastisol

Bordado digital

Pieza de tela con broche
4

Ojal para la salida
de elasticos

Ojal para la salida
de cables.

Fuente: Autor

*® Disefio y Desarrollo de productos. Karl T. Ulrich, Steven D. Eppinger. Capitulo 16.
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Tabla 50. Proceso de manufactura modelo funcional

Proceso de Manufactura

Desarrollo Lineal —»

MATERIAL PROCESO N° 1 PROCESO N° 2 PROCESO N° 3

- Marcar forma del molde sobre la tela.

Tela Hydrotech
- Cortar.
- Marcar forma del molde sobre la tela.
- Cortar. - Cocer pestafia de union a la tela Pana.
- Estampar sefializacion. | - Unir tela Hydrotech con la tela
- Bordado digital del logo. Pana.
TelaPana - Hace-r ojales para la salida de los - Cocer cierre invisible.
elasticos y el cable.
- Cortar y armar pestafia de union
entre paquetes.
- Colocar broches en la pestafia.
- Marcar forma del molde sobre la tela.
Tela malla
- Cortar.
blanca
- Colocar remaches.
- Marcar forma del molde sobre la tela.
Tela malla
a s - Cortar. .
£ oy - Hacer ojales para la salida del cable. - Cocer eldsticos a la tela malla negra.
w - Cortar y cocer pasadores de elasticos
o . - Cortar pasadores y eldsticos.
T o4 Elésticos y P Yy a la tela malla negra.
s - Cortar y cocer velcro rugoso a los ?
% 83 Weicros eldsticos
@ O 0 -
© > g - Cocer guata prensada con
o g S - Marcar forma del molde sobre la resistencia a la parte interna de
o E" 5 guata. » latela malla blanca.
° 2z Guata - Marcar camino guia para cocer el - Unir tela malla blanca a la tela
5 g 2 Prensada y cable resistor. malla negra.
5] g Componentes - Recortar guata.
o = Electrénicos. - Cocer cable resistor a la guata.
[3
l & - Unir sensor de temperatura LM35 | _ ynir cable de conexién al cable
al cable resistor. resistor y al sensor de temperatura.
- Unir cable duplex cal 18 con cable
Cable de S :
o telefénico RJ-11 por medio de
conexion :
termoencogible.
al control. -
- Soldar cable a conector mini DIN.
(%)
r“z-" - Imprimir PCB. - Ensamblar pantalla, PCBs y
g, PCB - Soldar componentes eléctronicosala potenciémetro con perilla a la parte
g 8 PCB. superior interna de la carcasa.
> - Ensamblar conector de poder, celda
S g para baterias, boton de encendido,
o) (Carcasaen - Prototipado rapido. apagado y bateria a la parte inferior
e ABS partE supstioren '"@"W interna de la carcasa.
g - Lijar, aplicar base y pintura. - Ensamblar y unir por medio de
S tornillos parte superior e inferior de la
carcasa.

- Pegar vinilo adhesivo a la parte
superior externa de la carcasa.

Fuente: Autor
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Tabla 51. Ficha técnica Pack 1 - Calor

Pack 1 - Calor

Cara anterior

Material: Tela Hydrotech
Dimensién: 57,8 x 26 cm
Cierre: Tipo invisible

Cara posterior

Material: Tela Pana
Cantidad broche hembra: 3

w
‘v
>
[}
o
'
(5]
c
=
[}
-
[=
(]
-
3
=1
%]
3
=
-
)
w

Cable resistor

Longitud: 8,35 mt
Refuerzo: Guata prensada

Patron metalico

Tipo: Remache 6mm
Cantidad: 1.572 unidades
Peso: 630 gr

Estructura Interna - Derecho

Refuerzo para elasticos

Material: Tela malla
Cantidad elasticos: 2
Cantidad pasadores: 3
Pestafias con velcro: 2

Fuente Autor
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Tabla 52. Ficha técnica Pack 2 - Calor

Pack 2 - Calor

Cara anterior

Material: Tela Hydrotech
Dimension: 57,1 x 26 cm
Cierre: Tipo invisible

Cara posterior

Material: Tela Pana
Cantidad broche macho: 3

Cable resistor

Longitud: 8,35 mt
Refuerzo: Guata prensada

[
‘\Q
>
Q
o
'
©
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w

Patron metalico

Tipo: Remache 6mm
Cantidad: 1.713 unidades
Peso: 652 gr

Refuerzo para elasticos

Material: Tela malla

Estructura Interna - Derecho

Cantidad elasticos: 2
Cantidad pasadores: 4
Pestafias con velcro: 2

Fuente Autor
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Tabla 53. Ficha técnica Pack 3 - Calor

Pack 3- Calor

Cara anterior

Material: Tela Hydrotech
Dimensién: 45,1 x 24 cm
Cierre: Tipo invisible

Cara posterior

Forro

0 Gt Pk con
O Warmgen o s o
0190V a8 OW

Material: Tela Pana
Cantidad broche hembra: 3

Cable resistor

Longitud: 9,65 mt
Refuerzo: Guata prensada

Estructura Interna - Revés

Patron metalico

Tipo: Remache 6mm
Cantidad: 1.098 unidades
Peso: 435 gr

Refuerzo para elasticos

Material: Tela malla
Cantidad elasticos: 2
Cantidad pasadores: 4
Pestafias con velcro: 2

Estructura Interna - Derecho

Fuente Autor
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5.2.5 Disefio de paguetes para frio. Durante la fase del disefio de paquetes
donde se utilizé el gel neutro surge la alternativa de aplicar la terapia de frio, esta
alternativa tiene una alta viabilidad de uso, ademas de complementarse con
ciertas partes del proyecto. Las formas desarrolladas por el equipo de disefio
cumplen con la caracteristica de versatilidad de acople a diversas zonas del
cuerpo, hasta el punto de poder aplicarla para la terapia de frio donde se usaré el
mismo principio de los forros esta vez con una estructura interna compuesta por
gel neutro.

La forma de uso es totalmente diferente a la de los packs calientes, en este caso
la bolsa que contiene el gel se debe guardar en la nevera o el congelador y
alcanzara una temperatura de -6°C, después se guarda en el forro. El forro fue
disefiado especialmente pues tiene un refuerzo de malla negra donde se fijan las
bandas elasticas a diferencia de los forros para calor donde los elasticos estan

fijos en la estructura interna.

Figura 137. Estructura interna con gel neutro guardada en forro

Fuente: Autor
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Tabla 54. Ficha técnica Pack 1 - Frio

Pack 1 - Frio

Cara anterior

Material: Tela Hydrotech
Dimension: 57,8 x 26 cm
Cierre: Tipo invisible

Forro

Cara posterior

Material: Tela Pana
Cantidad broche hembra: 3
Cantidad elasticos: 2
Pestafias con velcro: 2

Bolsa para gel

Peso: 975 gr

Material relleno: Gel

neutro + anticongelante

Material bolsa: Plastico
satinado

Estructura Interna

Fuente: Autor
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Tabla 55. Ficha técnica Pack 2 - Frio

Pack 2 - Frio

Cara anterior

Material: Tela Hydrotech
Dimensién: 57,1 x 26 cm
Cierre: Tipo invisible

Forro

Cara posterior

Material: Tela Pana
Cantidad broche macho: 3
Cantidad elasticos: 2
Pestafias con velcro: 2

Estructura Interna

Interior

Peso: 985 gr

Material relleno: Gel
neutro + anticongelante
Material bolsa: Plastico
satinado

Fuente: Autor
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Tabla 56. Ficha técnica Pack 3 - Frio

Pack 3 - Frio

Cara anterior

Material: Tela Hydrotech
Dimension: 41,5 x 24 cm
Cierre: Tipo invisible

Forro

Cara posterior

Material: Tela Pana
Cantidad broche macho: 3
Cantidad eldsticos: 2
Pestafias con velcro: 2

Interior

Peso: 575 gr

Material relleno: Gel
neutro + anticongelante
Material bolsa: Plastico
satinado

Estructura Interna

Fuente: Autor

5.2.6 Almacenamiento. Como complemento final se tiene en cuenta el
almacenamiento de TermoTENS, éste no se denomina empaque del producto,
pues un empaque o embalaje contiene el producto de manera temporal y contiene
informacion de composicién, ingredientes o requisitos legales (caracteristicas que
se encuentran en el manual de uso y ficha técnica). En este caso se desarrolla
una maleta con caracteristicas que aportan a la proteccién, almacenamiento y
transporte de todos los componentes del dispositivo TermoTENS.
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La maleta esta fabricada en lona reforzada de color celeste y negro, tiene el logo

del producto en un costado inferior, cuenta con 3 compartimientos, el principal y de

mayor tamafo almacena: 6 packs y el control; el compartimiento de tamafio medio

contiene el manual de uso y ficha técnica; y el de menor tamafo sirve para

guardar los electrodos. Ademas cuenta con una correa graduable para colgar a los

hombros y con una manija para llevar con la mano.

Figura 138. Maleta para transportar

Cierre con doble cremallera
Cierre adicional con chapa plastica

Unién entre manijas con velcro

Manija para agarre con las manos

Control del dispositivo

3 Packs para frio con forros respectivos

Fuente: Autor
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5.3 ESTUDIO DE MERCADO

5.3.1 Sondeo de mercado. Actualmente en Santander se encuentran registrados
95 centros de fisioterapia de los cuales 11 se encuentran en el area metropolitana
y 81 en Bucaramanga. 2’Conociendo esta informacién se indagé sobre la cantidad
y variedad de equipos de terapia con los que trabajan, el numero de
fisioterapeutas que laboran y los pacientes que llegan a atender durante un dia.
Se realiza un sondeo con 15 fisioterapeutas de diferentes consultorios que
permitirdn conocer la oportunidad y el interés de los profesionales en adquirir un

producto como el TermoTENS.

5.3.1.1 Tabulacion de datos. Por medio de la encuesta se encuentra que
aproximadamente hay 6 fisioterapeutas por consultorio que atienden un promedio
de 16 pacientes diarios, para un total de 111 pacientes al dia.

En cada consultorio se pueden encontrar diferentes tipos de equipos para tratar a
los pacientes u otros dispositivos que permiten desarrollar una terapia de calor o
corriente segun la necesidad; el sondeo muestra que en un consultorio hay un

promedio de 4 TENS, 2 hidrocolectores, 10 hot packs, 12 electrodos y 49 toallas.

Finalmente se le pregunté al fisioterapeuta si adquiriria un producto que le
permitiera trabajar de manera simultanea la electroterapia con la termoterapia y
cuanto estaria dispuesto a pagar entre ciertos rangos que se le muestran, el
66.6% de los encuestados adquiririan un producto con esas caracteristicas,
mientras que el 26.6% respondieron que depende del costo del producto y un

6,6% dijo que no estaria interesado.

%’ Dato tomado de la C4mara de Comercio de Bucaramanga por solicitud de persona natural.
www.camaradirecta.com. Octubre 2012
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Entre los rangos de precios presentados se puede observar que el 66,43 % esta
dispuesto a pagar entre $ 100.000 y $ 500.000, en cambio un 33,3 % pagaria un
valor entre los $ 500.000 y $ 1.000.000

5.3.1.2 Conclusiones.

e Se resalta que la gran mayoria de los encuestados, es decir el 93.2% estarian
interesados en adquirir el producto. Concepto que permite afirmar la viabilidad
de mercadeo del dispositivo.

Tabla 57. Tabulacién estudio de mercado

AEHHEHEHEEHEHEEHE 2
o o
Numero de
Fisioterapeutas por 8 2 8 2 14 14 2 4 4 4 6 HUS 8 6
consultorio
Numero de pacientes por 6 14 16 - 20 20 15 24 16 12 16 18 17 - 12| 16
fisioterapeuta
Numero de pacientes por 100 27 130 - 280 280 30 9 64 48 96 108 8 - 100| 111
dia en consultorio
TENS 5 5 6 4 10 2 3 4 3 4 4 4 4 5 4
Hidrocolector 3 2 3 1 3 1 1 1 1 2 2 2 2 3 2
Hot Pack 20 8 20 7 20 - 0 5 5 5 10 10 10 10 20| 10
Equipos de terapia Electrodos 20 20 12 24 10 8 6 5 6 8 8 8 8 20| 12
Electrodo 10 30 5
Toallas 20 50 60 45 - 30 30 30 100 100 50 50 20| 49
Ultrasonido 1 2 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Cuando se averia un Se repara X X X X X X X X X X X X X X 14
equipo Se desecha X 1
Adquiriria un dispositivo Si X X X X X X X X X X 10 66.6%
que permita trabajar
simultaneamente No X 1 6.6%
termoterapiay
electroterapia Depende X X X X 4 26.6%
100.000 a
X X X 3 20%
150.000
Cuanto pagaria por un BT . . X X x | 5 333%
producto con estas 3%%%%%023
caracteristicas 500.000 X X 2 13.3%
500.000 a
1.000.000 X X X X X 5 33.3%

Fuente: Autor
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e Cuando se mostraron las primeras alternativas del dispositivo adn sin ser un
modelo funcional, los usuarios primarios mostraron alto interés por el equipo,
debido a la novedad de las funciones combinadas, a la versatilidad de acople
al cuerpo humano y a la comodidad para usar.

e El precio del final de producto en dado caso que se comercialice deberia
mantener un precio alrededor de los $ 500.000, debido a dos razones, un
porcentaje relevante de centros de fisioterapia estarian dispuestos a pagar el
valor; los precios de equipos fisioterapéuticos con caracteristicas similares
oscilan entre los $ 280.000 y los $ 560.000.

5.3.2 Costos. Para obtener el precio de fabricacion del dispositivo en su totalidad
se toma como partida el costo de cada componente, la materia prima necesaria y
el costo de la mano de obra. En la tabla 58 se resumen los gastos para la
construccion del modelo funcional, el costo final es de $ 599.800, los costos se
dan por unidad por lo que se debe considerar que para una produccion a gran
escala los precios se reduciran considerablemente, pues se revaluarian los

procesos de fabricacion y produccién aplicado a los materiales planteados.

5.3.2.1 Comparacion de consumo. La tabla 59 muestra un cuadro comparativo
entre los productos existentes y el TermoTENS simulando el gasto mensual en el
consumo de agua y energia en un consultorio de fisioterapia durante una jornada
laboral de 8 horas, teniendo en cuenta el valor por unidad de los metros cubicos
para el caso del consumo de agua o de los Kw/h para el caso de la luz estipulado

en cada servicio publico respectivamente.
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Tabla 58. Costos de produccién

Descripcion Unidad Cantidad C?St? Costo parcial Subtotal
unitario
Botdn con LED Unidad 4 1200 4800
Botdn 3 estados Unidad 1 700 700
© Conector DIN macho Unidad 3 1200 3600
§ Conector DIN hembra Unidad 3 750 2250
§ Poteciémetro lineal Unidad 2 20000 40000
g Perilla para potenciometro Unidad 2 1600 3200
2 [Celda para baterias AA Unidad 1 2500 2500
g Pantalla LCD Unidad 1 30000 30000
g Componentes pasivos - - - 12000
g- Baquelita para PCB - - - 8000
& Microcontrolador Unidad 1 12000 12000
Vinilo adhesivo impreso Hoja carta 1 4000 4000
Prototipado rapido Servicio 150000
Tornillos 15 20 300 273350
Tela Hydrotech Metro 0,5 8000 4000
Tela Pana Metro 1 2500 2500
Tela malla blanca Metro 0,5 8000 4000
Tela malla negra Metro 0,5 9000 4500
Guata prensada Metro 0,6 1500 900
% Cable resistor Metro 27 850 22950
8 |SensorLM35 Unidad 3 5000 15000
2 Cable duplex cal 18 Metro 4,5 600 3600
g Cable plano telefono Metro 45 300 1350
E Funda termoencogible Metro 4,5 600 2700
S |Cable alimentacion 120v Metro 1,5 500 750
g‘ Banda eldstica Metro 2 300 600
S  [Taches 6mm Unidad 4375 4 17500
Estampado Servicio 6 2500 15000
Costura digital Servicio 12 2083 25000
Broches Unidad 6 30 180
Cierre invisible Unidad 6 400 2400
Velcro Metro 0,5 1000 500 123430
" Cable duplex encauchetado| Metro 3 500 1500
8 |Electrodo carbono Unidad 4 8000 32000
% Pin cable-electrodo Unidad 4 50 200
u;"_l Conector Jack macho Unidad 2 600 1200
Conector Jack hembra Unidad 2 600 1200 36100
° Remachado unidad 4375 2 8750
S £ [costura Hora 8 2361 18890
g © disefio electronico servicio 1 80000 73800
montaje electronico servicio 1 53480 53480 160920
Otros |manual del usuario unidad 1 1 6000 6000
Costo total 599800

Fuente: Autor.
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Tabla 59. Comparacion consumo de equipos.

Precio enel
Alimentacion
[Voltios]
Tiempo de uso
diario [Horas]
Consumo diario
[kW/Hora]
Dias al mes
Consumo
mensual [kW/h]
Costo kW/Hora
Gasto por
consumo de luz al
mes [pesos]
al mes [m3]
Costo por m3
Gasto por
consumo de agua
al mes [pesos]

o
go
()
c
()
(=)
£
=
(%)
c
o

o

Consumo de agua

Tanque

, $760.000 | 1.000 [ 120 8 8 |30| 240 |345,9 | 83025,6
hidrocolector

o

,645 | 1353 | 872,685

Equipo T.E.N.S  [$175.000 1 9 8 0,008 | 30| 0,24 | 345,9 [ 83,0256

TermoTENS
solo calor
TermoTENS
solo corriente

120 | 120 8 0,96 30| 28,8 |345,9 | 9963,072

$599.800

1 3 8 0,008 | 30| 0,24 | 345,9 [ 83,0256

Fuente: Autor

Tabla 60. Comparacién de gasto por consumo de agua y luz.

589, 588, 8o
2o g e o £ S E
o £ = o £EF ° 32
w32 ° 232g %S
© 52 ©Og®T §°
Tanque 83025,6 872,685
hidrocolector 83981,3106
Equipo T.E.N.S 83,0256 -
TermoTENS
solo calor 9963
TermoTENS ) 10046,0256
. 83,0256
solo corriente

Fuente: Autor

5.3.2.1 Observaciones.

e Se evidencia que el equipo que mas genera gastos es el tanque hidrocolector,
ya que tiene un alto consumo de energia y agua, la cual se debe cambiar dia
por medio por higiene del consultorio y responsabilidad con los pacientes.

e El consumo de energia por medio de los paquetes de TermoTENS es menor
que el de un tanque hidrocolector, situacion que resulta favorable ya que
disminuiria los costos en el servicio de luz de un consultorio.
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e EIl consumo de energia para la electroterapia no es significativo por lo que es

igual tanto en el dispositivo TermoTENS como en un TENS convencional.

5.4 CONFRONTACION DEL MODELO

Objetivos: Confrontar el modelo funcional con los equipos usados actualmente.
De igual forma se confronta para los paquetes de frio, ya que su inclusion en el
proyecto resulta pertinente.

Explicar al usuario primario las funcionales principales del equipo y asi entrar en

un contexto de uso, siempre teniendo en cuenta una fase de aprendizaje.

Actividades: Visita en consultorio fisioterapéutico, registro de actividades
realizadas para las terapias de calor, corriente y frio con los equipos usados
comunmente en un consultorio y con el modelo funcional. Valoracién del modelo

funcional. Dialogar con el experto para con el fin de retroalimentar el proyecto.

Herramientas: Camara fotogréafica y de video, entrevista, toma de notas en papel.

Figura 139. TermoTENS en consultorio

Fuente: Autor
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Figura 140. Modelo funcional implementado

Fuente: Autor

5.4.1 Implementacion real, terapia de frio. Como se explica en el capitulo
anterior la terapia de frio mantiene un principio de enfriamiento comun, a través de
un medio externo como el refrigerador, su variacion mas significativa esta dada
por los forros que permiten un rapido acople. Se registra la secuencia de uso con

el fin de anotar observaciones.

236



Tabla 61. Confrontacion modelo funcional en ambiente real, patologia rodilla.
Terapia frio

TermoTENS Pack comin

Almacenamiento en funda para almohada
Tamafo estandar de funda para cada paquete

e

Ubicacion para patologia de rodilla
Se usa facilmente sobre la rodilla, pero no tiene buen acople.
No tiene bandas para asegurar el paquete
Se aprovecha el peso de la pierna para mantener el paquete
fijo
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Tabla 62. Confrontacion modelo funcional en ambiente real, patologia codo.
Terapia frio

Ubicacion para patologia de codo

Se acopla facilmente a la zona del codo Se usa facilmente sobre el codo, pero no tiene buen acople.
Las bandas elasticas ayudan a cerrar la forma No tiene bandas para asegurar el paquete
No necesita aprovechar el peso del codo para mantener el

paquete fijo Se aprovecha el peso del brazo para mantener el paquete fijo
u ij

»

TermoTENS Pack comtin
Ubicacién para patologia de la espalda
Se acopla facilmente a la zona cervical, dorsal y lumbar Se acopla facilmente a la zona cervical, dorsal y lumbar

N

Se pueden unir dos packs para formar uno mas grande y Los paquetes se unen por medio de fundas y asi abarcar una
asi abarcar una zona mas amplia de la espalda. zoha mayor
Se unen por medio de broches plasticos especialmente
ubicados.

Fuente: Autor

238



5.4.2 Implementacion real, terapia calor + corriente. El dispositivo se lleva a un
consultorio real con usuarios primarios expertos. El propésito es captar la
secuencia de uso de las terapias de calor y corriente aplicadas comiunmente para
posteriormente registrar la secuencia de uso con el nuevo modelo funcional no sin

antes dar una breve explicacion acerca del origen y funcionamiento del dispositivo.

Tabla 63. Confrontacion modelo funcional en ambiente real, patologia zona

cervical-dorsal. Terapia calor + corriente

Aplicacion de terapia simultanea para patologia cervico-dorsal

TermoTENS TENS + Hot pack
Ubicacion de cuatro electrodos para Calentamiento del hotpack con 2 horas de anterioridad
trabajo en zona cervico-dorsal Ubicacion de electrodos

Preparacién de toalla para ubicar
Conexion de paquete al control. el paquete caliente

Salida del hotpack a 80°C
Contacto de la mano con la tapa del hidrocolector
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Aplicacion de terapia simultanea para patologia cervico-dorsal
TermoTENS TENS + Hot pack
Preparacion para envolverlo en toallas

) ‘

Ubicacion sobre zona cervico-dorzal

Fuente: Autor
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Tabla 64. Confrontacion modelo funcional en ambiente real, patologia rodilla.

Terapia calor + corriente

O O Dd
Ubicacion de electrodos con fijacidn
de los mismos por medio de cinta.

Acople del hot pack envuelto
en toallas alrededor de la rodilla

El paquete es asegurado por medio del peso
del paciente pasando por debajo de la pierna
parte del mismo hot pack

Edicion de los parametros del TENS para
ejecucion de la terapia

Fuente: Autor
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Tabla 65. Confrontacion modelo funcional en ambiente real, patologia mano-

mufieca. Terapia calor + corriente

Aplicacién de terapia simultanea para patologia en muneca
TermoTENS TENS + Hot pack
Ubicacién de hotpack

aquete con toallas.

Edicién de parametros de electroterapia

Perillas de tamafio pequefio
Dificil acceso a la edicion de parametros.

Fuente: Autor
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5.4.3 Observaciones finales. Una vez registrada la informacién por medio de
camara de video y fotografica se hace un listado donde se resume la opinion del
experto y las lecciones aprendidas, esta parte del proyecto es fundamental para el
disefiador pues debe retroalimentarse de las experiencias y puntualmente de la
implementacion de un modelo funcional que es precisamente el canal de

comunicacion entre el equipo interdisciplinar.

Tabla 66. Recomendaciones del experto

Los pines de los cables que se insertan en los electrodos son
Cable electrodos de un didmetro menor con respecto a los orificios de los
electrodos y se sueltan facilmente. Se deben cambiar los pines
El intervalo para la frecuencia de pulso pasa de 2 Hz a 12 Hz,
Frecuencia de pulso eria ser menor, por ejemplo de: 2,3,4,5,8,12 Hz y asi
diversificar los modos de terapia.

El tiempo de respuesta de los pulsadores es relativamente
Pulsadores lento, la reaccién del botdn despues del oprimirse debe ser un
poco mas rapida.

El conector podria tener una forma que permita decifrar
rapidamente la direccidn y el sentido por donde se conecta.
Los cables que alimentan los packs presentan cierta rigidez,
podrian ser mas flexibles

Es un cable duplex y por cada uno se ubica un electrodo,
Cable electrodos podria tener un elemento que se deslice con el fin de acercar
o alejar un electrodo de otro.

Tipo de conector

Flexibilidad de cables

Fuente: Autor
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Tabla 67. Observaciones positivas

Componente / Factor Observacion positiva

La temperatura se regula por medio del control y se mantiene
constante.

Demostraron versatilidad al poder usarse sobre diferentes
partes del cuerpo.

Las perillas para intensidad de pulso parten desde el ultimo
valor que se ajustd, accién que hace al dispositivo seguro pues

Calor

Paquetes

Perillas para intensidad de

pulso ! . .
contempla un moviento accidental de las perillas.
. Resulta favorable que se pueda trabajar con baterias o
Baterias
conectado.
Conectores Lenguaje de uso de conectores hacia el control fue claro.

Al poder envolver los paquetes sobre el cuerpo no hay
necesidad de fijar electrodos con cinta

Presenta un alto contraste.

Buena distribucion de informacién.

El tiempo que requiere calentar un pack tradicional por
Tiempo primera vez es de 2 horas, en cambio el nuevo pack disefiado
toma 10 minutos aproximadamente.

Tanto los packs frios como los calientes tienen un peso que
oscila entre los 435 gry 985 gr. Los paquetes cominmente
Peso usados pesan entre 453 gry 1.814 gr. Es decir el peso es
favorable con respecto a lo que se encuentra en el mercado
actual.

Paquetes y electrodos

Display

La tela implementada en los packs para calor absorve no solo
la sudoracidn del paciente sino el excedente de gel neutro
aplicado sobre los electrodos. Situacidn favorable para el
paciente y para el dispositivo pues lo hace mas seguro.

Absorcidn

. . . Son de fécil acceso para el usuario, la dimensién es adecuada
Perillas para intensidad de

- y el espacio donde se encuentran reduce el error de mover por

accidente la intensidad.

Fuente: Autor
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6. CONCLUSIONES

La interfaz implementada obedece a un analisis de las necesidades del usuario y
el resultado final es un display sobrio que contiene la informacion necesaria para
llevar a cabo las terapias de manera conjunta o independiente, los datos se ubican
en recuadros que ademas contribuyen al orden. Los iconos usados reflejan

claramente el tipo de terapia que se desea aplicar.

La interfaz se complementa con la intervencion gréfica del adhesivo ubicado en el
panel frontal del control; alli se resalta la ubicacién de los diferentes componentes
por medio de recursos graficos como lineas, recuadros, contrastes de color,
sombras y otros elementos que enriquecen la usabilidad. No basta tener un equipo
que cumpla sus funciones a cabalidad si no se tiene en cuenta cémo alguien

podria interactuar.

El control tiene una forma favorable pues se evidencia que se puede usar sobre
una mesa de consultorio fisioterapéutico que por lo general tiene pequefias ruedas
qgue le permite al usuario primario trasladar el equipo de un cubiculo a otro. La
forma robusta le da una sensacion de seguridad a quien lo tiene en las manos,
ademas el peso aporta a esa sensacion de firmeza sin llegar a ser molesto para

cargar de un punto a otro.

Los conectores usados para los packs de calor no fueron los mas adecuados al
usar, ya que no se encontraban facilmente en el mercado pues su tecnologia esta
siendo desplazada por otro tipo de conectores de menor tamafio y mayor

durabilidad. De implementarse otros conectores se haria para una producciéon en
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serie ya que deben pedirse de Estados Unidos o China y por cantidades mayores
a 100 unidades.

La utilizacién del prototipado réapido refleja el dinamismo y rapidez con que se
pueden implementar nuevas tecnologias en proyectos con la magnitud y alcances
definidos. El modelo de carcasa esta fabricado en ABS por el proceso de
deposicion de hilo fundido, un material con las caracteristicas muy cercanas a la
de una carcasa producida en serie por el proceso de inyeccion. Debido a la alta
fidelidad de las propiedades mecanicas se puede experimentar con el modelo

como si fuera el definitivo, ahorrando costos de produccién o simulacion.

El proyecto refleja una clara experimentacion con materiales textiles, pues siempre
gir6 en torno a la busqueda de materiales absorbentes, flexibles, livianos,
resistentes y que combinados con otros elementos respondieran favorablemente.
Sin embargo la basqueda no se limit6 a los textiles; se experimentd con materiales
poliméricos como: siliconas, caucho natural, gel neutro, lonas plasticas y
satinadas; y elementos metdlicos como: balines comunes, taches para
marroquineria de diversos tamafios y formas, argollas, cota de malla, cadenas,

entre otros.

Como valor agregado el dispositivo tiene una alta viabilidad de uso para terapias
domiciliarias, pues reduce la cantidad de elementos que lleva el fisioterapeuta y en
el caso de TermoTENS se transporta en una sola maleta. En el hogar del paciente
no usaria elementos externos como ollas para calentar los tradicionales Hot Packs
rellenos de arcilla y no necesita conectar el equipo al toma de la corriente del
hogar (situacion incierta pues no se conoce el estado del cableado eléctrico del

hogar visitado) ya que puede usarlo con baterias.
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Como complemento final, todo equipo médico debe traer una ficha técnica y un
manual de usuario, este Ultimo debe advertir sobre las indicaciones vy
contraindicaciones del dispositivo, caracteristicas de corriente, recomendaciones

de uso y otros conceptos dictados por la norma AAMI para equipos TENS.

El propdsito de aprendizaje se cumple pues el dispositivo ha alcanzado un nivel
deseado de funcionalidad e interactu6 con los usuarios primarios. Se determiné
una fase de aprendizaje debido a la novedad del equipo, fase que no toma mas de
un dia, ademas el fisioterapeuta toma como referencia del nuevo equipo el uso de
otros equipos con los que ha interactuado ya sea durante su vida universitaria o
profesional; de este punto en adelante la interaccion con el equipo depende de la
frecuencia de uso en donde se hace més facil identificar los componentes y las

funciones del equipo ya que se mecanizan las acciones.

Se generd un canal de comunicacién entre los interesados e involucrados en el
proyecto, el director del proyecto quien verifica la pertinencia del disefio y da sus
recomendaciones finales; el ingeniero electrénico quien verifica e implementa la
electronica del equipo; el fisioterapeuta quien interactia e implementa
directamente el dispositivo sobre pacientes, por ende la integracion de
componentes y subsistemas se asegura ya que todos funcionan juntos de la

manera que se esperaba.
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ANEXOS

Anexo 1. Norma AAMI - TENS, Contraindicaciones, advertencias y precauciones

TENS
Transcutaneous electrical nerve stinmilation; transcutaneous electrical nerve stimulator.
Note: Conventional electrical terms used herein are defined in the IEEE Standard Dictionary of Electrical
and Electronics Terms, ANSITEEE C42.100-1972(1978). New York, NY: Wiley-Interscience, 1978
Appendix A*
Labeling/User Guidelines for Transcutaneous Electrical Nerve Stimulators
{Contraindications, Warnings, Precautions)

Al Introduction.

These gmidelines provide recommendations concerning the wamings and precautions that should be
identified by the manufacturer in labeling accompanying TENS devices and that should be considered by the
user of TENS devices.

A2, Contraindications.

Except in the case of certain individuals uwsing demand-tvpe cardiac pacemakers. there are no known
contraindications.

A3, Warnings.
It is recommended that the following wamings (in the suggested wording or its equivalent) be provided in
the clinician information accompanving TENS devices and, as appropriate, in the patient information:
(1) A statement that stinmlation over the carotid sinus may be hazardous;

(2) A statement that use of the device on patients with demand-tvpe cardiac pacemakers may be
hazardous;

(3 A statement that the safety of TENS dewvices for use during pregnancy or delivery has not been
established:;

4 A statement that transcutaneous electrical nerve stimulation is a svmptomatic treatment and as such
may suppress the sensation of pain that would otherwise serve as a protective mechanism on the
outcome of a clinical process; and

(3) A statement that persistent nse of the device in the presence of skin irmtation may be injurious and
that improper use may result in electrode burns.

A4, Precautions.

It is recommended that the following precautions (in the suggested wording or its equivalent) be provided in
the clinician information accompanying TENS devices and, as appropriate, in the patient information:

(1) A statement that TENS devices should be used with caufion for undiagnosed pam syndromes where
etiology has not been established;

2 A statement that transcutaneous electrical nerve stimulation is not effective for pain of central origin,
as compared to pain of peripheral origin:
(3) A statement that transcutaneons electrical nerve stimulation is of no known curative value;

4y A statement that the treatment outcome will be influenced by the patient's psvchological state and
use of drugs;

Fuente: AAMI NS4:1986/(R ). Pag. 12.
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Anexo 2. Norma AAMI — TENS. Fundamento para el desarrollo y disposiciones del
estandar.

(8] & gtatement concerming the risk of skin arns if & metal electrode insert is not fully inserted andfor
lies directly against the skin if applicable;

3] & statement that TEMN 3 devices should be used onlvy wder the medical superasion of a physician or
under the supervision of a cualified medical practitioner to whom the patient is refered by a
plersician; and

)] & gtatemert that TENS dewices should be kept ot of teach of chil dren.

Appendix B*
' Rationale for the
Development and Provisions of this Standard

Bl. Introd uction.

Portable batterywpoweted transostaneous electtical nerve stimodators generally consid of a stimulus
generator and signal delivery system; the signd delivery system consists of leads electrodes, and an
intetface with the skin The system is used to transmit electrical current to the nervous system thr ough the
skin Transcutaneous electrical nerwe stimulators are presertly in wide use for the symptomatic relief and
management of chroric intractable pain atd as an adjunctive treatment in the management of post-surgiea
snd post-trawnatic acute pain problem s,

This standard is restricted in scope to transoutaneous electrical nerve simulators used in the treatmernt of
paity syndromes, i order to: (1) embrace the largest area of use of TENZ dewvices presently on the market;
(21 dlow timely development of the dandard (certain to take longer if other TENS-type devices were
included in the scope); (31 avoid placing requiremments on other TEMN3-type devices that may not be
sppropriate to theit design and application and (4) allow for timely revision as necessary (cettain to be
delayed if a broader specttim of devices were considered).

Asnotedin 131, this standard does not cover requirem ents for the electroconductive medium (gel) used to
establish electrical contact bebreens the patient electrodes and the skin, nor does i cover performance
requirem ents for TEMS leads'electrodes. At the time this standard was developed, there were insufficient
data upon which to base such recuirements, and the comamittes judged that, in the interests of completing the
standard, TEMSE leads and electrodes should be addressed herein only wia labeling requirements. The
comimities believes however, that the development of consenaus safety and performatice criteria for the gel,
leads, and electrodes would be beneficid in providing futher assurance of safety and efficacy of the TEHNS
apstetn az a whole. Consequently, the committes has recommended that ASWI consider the iritiation of
such a standar ds-development effort. In the meantime, the limitations placed by this standard on the outpt
of the stimulus generator provide reasonable assurance that o least one electrode-related risk, skin bans,
caty he mirdmized.

B2. Need for the Standard.

Active work on the development of a standard for transeutanecus electrical nerve stimul sbors began in 1974,
with the objective of establishing laheling, safety, and perfotmance ctiteria that wodd help assure that these
devices could be used safely and effectively by patients. Thete was particular concernn about the fneed to
desrelop sandard means of testing and reporting the peformance characteristics of the stimulus generator, so
that physicians obtaining TENS devices on behalf of patients would hawe avalable adecpuate inform ation to
compare and select from commercially avalable ecuipm ent.

In Febmary 1976, the Food and Drag Admir stration (FDA) Adwsory Panel on Reaew of Neurologieal
Dewvices prepated a report providing its indtial recommendations with respect to the classification of TEHS
desces for pain relief. This report, while acknowledging that "long term trials in fhis country have

B 2808 Association for the Advaicement of Medioal Insumentation

Fuente: AAMI NS4:1986/(R ). Pag. 13.
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Anexo 3. Norma AAMI - TENS Requerimientos de seguridad y rendimiento del
generador de estimulo.

BB

BE3.

BE3.

BE3.

documented a degree of efficacy wlich is reasonable and acceptable, parti olardy in wiew of the very low
potential risk to the patient and the sbsence of alternate low risk therspw" cited the need for improved
device labeling marmfachiing controls, and dedgn coriteria in order to facilitate appeopriaste device
aprpili cation and performance.

In the Federal Regisfer notice of 28 November 1972, the Food and Drug Admird strati on published the
recominendation of the Adwvisory Panel that TENS devices for pan relief be classified as Class II
(Performance Standards) and that the establigument of a performance standard for these devices be a high
priceity. FDA, concwring with fhis recommendation proposed in the notice that transeutaneous electrical
nerve stimidators be regulated as Class [T dewvices Specific risks to health dted in the preamble of the
proposed nile were skin burns "if the output current levels are excessive or if the electrodes are too small"
add skin reactions tothe electrode or electrode gel.

Public review of the proposed role sielded no conunents and in the Federal Regisfer niotice of 4 September
1979, the FDA published a final nie clasafiing transeutanecus electrical nerve stimdators as Class II
devices, effective 4 October 1979,

Rationale for the Specific Provisions of the Standard
1 Rationale for the Laheling Reqyuirements.

The requiremetts of sectionn 3.1 of the standard are intended to enmwe that sfficient prodact infortnati on is
avalable to the medical commuity and to patient users for the safe and effective use of transoataneous
electrical nerve stimulators.

1.1 Device Markings.

The information that mamfacthirers must supply on or with TENS devices iz primarily dictated by federal
regulations and labeling requirements applicdble to prescription devaces in generd (Code of Federdl
Regulations, Title 21, Chapter 1, Subchapter H, Part 2010, The frimary consideration at this level is to
adequately iderdify the device to the climcian rather than to provide performance specifications and
operatiotial data The additional device making requrements of 3.1.1 were judzed necessary to allow the
patient to safely use the device. It was considered essential that the patient be able to determine, by wismual
inspection, the on/off status of the dewice and the relative magmitude settings of the electrical output
cotitr ols. e pected stimulati on may canse pati erds to react with sudden motion, which may be harmful

1.2 Clinician Information.

The requiremernts for clincian irformation to be provided by the marmfacturer were selected to enmure that
clitd ciats would havwe available adequate information by which to chioose and apply a TENS desrice for a
particular patiert. The clird cianmust be informed of applications, appropriate warrings and precations, and
techrical data concerning the behavior of the device. Only by informing the clinician of the expected device
petfatmance can a device be selected with suitable characteristics for specialized patient needs.

The technical data specified in the cinician inform ation requirem ernts are those believed to be sigrificant to
the clitdcian when using the dewvice in its intended marmer; other parameters of interest from a prely
enigineetitg point of view have been omitted Bome of the requirements are conventional to ackiewe
wiformity of measurement and commourd cation.

Dofe: The specific requirement of 3.1 2 1 @& )b)weas icluded becaise fhe commiffee mambers were aweare of
cerfam eqrly TENS devices thet prodired very subsfaptial volfage spikes due fo fravsformer ringng when
aperdfed 1n fhe operccircudt load condifion It was the cosersis of the commiffes fuf ey much ringing
cheracterisiic shodd be qppar et fo fhe prescribing physician

13 Patient Information.

2 zp00 Association fov e Advancenent af Medical Insbumeriaton

Fuente: AAMI NS4:1986/(R )2002 Pag. 14.
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Sitce the patient mandpdates and cares for the TENS dewice, it was considered important to require
dizclosuwe wformation specifically criented to the patient. This information must cotrrey instnactions for
uee, as well as an wnderstanding of the basic finctioring of the device.

B3.2 Safety and Performance Requirements for the Stimulus Generator
B3.2.1 EEctrical Safety.

The rationde for the specific risk owrent limits recomunended in the Asmerican National Standard Sife
Cizrert Limifs for Hectromedical Amparatus, is provided inthe rationale statemert which aceompard es that
standard.

B3.22 Quiput Characteristics
B3.22.1 Efficacy Considerations.

The dinical evaluation of the effectivensss of TENS devices is complicated by the subjective natare of pain
relief. The development of definitive data concerning efficacious stimulus parameters has been further
itupeded by the lack of standardized reporting methods. Mewvertheless, due to the importatice of providing
sotne assurance that TEMS devices would perform as indicated the committes evaluated the relevwart
medical iterabye in an attempt to develop mirmmoum outped reguirem erds. Livger and Long (1976 obeerved
that the meat charge per pulse required to ackiewe pain relief in propetly selected patierds is less than 3
microcodatibs per pulse The maximoam charge needed to achiewe pan relief was observed to be 12
tmd croc ol ot b,

Congderable attention was given by the committes to the selection of a proper load impedance for the
testing of simodators to wenfv adecuate oot The electrodefdon impedatice into which the stimul ator
wiotks 1 essertially complex, proding a tising instataneous impedance throughout the duration of the
stimmalating cuerent pulse. In Figare 1, the test load circuit for waveform determinati on acceptably represerts
a typicad par of b gher-impedance, standar d TEWNS electrodes (5 ooz 5 om) with By set o 500 clans, and a
fypicd lower impedance par with By set at 200 clens, For rectangdar pdse durations of 20, 50, 100, 200,
and 300 microseconds, the starting peak end pulse, and time-averaged instartaneous impedances are for
lowrer impedance electrodes asin Tahle Bl walues for ligh impedatice electrodes are shownin patenthe ses.
Az apractical compromise, a value for test load impedance of 500 ohims resistive was selected.

Eased on the above consderations, the committee evolved the requiremernt that the maximum available
ot of the stithulus generator be at least ¥ microcod ombs per pulse into a resistive load of 500 obems o,
for a complex waveform, an average current of atleast 500 microamperesinto a resistive load of 500 ohuus.
The two gpeoaches to defiring the ot requirem ents were developed to allow application of the criteria
to the wari ous types of TEMNS devices in cotrvertional use.

Tahlke Bl

nsfpdmiecs Impedmice folms)

Fulse Duyation fus) Marfing Feal Time-Averaged
20 200 (500) 303 (A93Y 208 (508
30 200 (500) 656 (9567 435735
100 200 (500) 1036 (13367 A (944
200 200 (500) 161301913 o33 (1233
500 200 (500) 2011 (23110 1270 (157

2 2000 Assaciation fiv the Advancerentaf Medical ssnnenabion

Fuente: AAMI NS4:1986/(R )2002Transcutaneous. Pag.15.
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Anexo 4. Encuesta primaria para fisioterapeutas

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER - FACULTAD DE INGENIERIAS FISICO-MECANICAS
ESCUELA DE DISENO INDUSTRIAL

ENCUESTA — USUARIO PRIMARIO

Coma parte de la investigacion para disefiar un dispositive gue fusione la termoterapia y electroterapia
se desea recolectar informacion de las necesidades gue existen en el mercado.

Nombre:
Ocupacion:

1. iConore usted algun dispositivo gue permita la aplicacion simultdnea de termoterapia y
glectroterapia?
50 Mo

De ser “5i” la respuesta, por favor expligue brevemente en gue consiste el equipo:

2. iCudles sonlas lesiones mas comunes en los pacientes de fisioterapia con las gue utiliza tanto la
termoterapia como la electroterapia?

3. iQué deficiencias le encuentra usted a los dispositivos gue usa durante la termaterapia?

(Puede hablar de: hidrocolllactor, ubicacion de Hot Packs, tiempo que tarda en calentar el Hot Pack”,

alcance de temperatura, £1c)

4. iQué deficiencias e encuentra usted a los dispositivos gue usa durante la electroterapia?
(Puede hablar de: ubicacidn de electrodos, variacion de corriente, facilidad de uso, g1g)

5. ZCon gue frecuencia aplica simultaneamente termoterapia y electroterapia n pacientes?

Nunca

Pocas veces
Frecuentemente
Casi siempre
Siempre

6. Suponiendo que se disefa y fabrica el dispositivo gue permite aplicar simultaneamente las dos
terapias, §Qué tan importante es cada una de las siguientes funciones para usted?

Califiguelas en una escala de 1 a 5 siendo 1 1a calificacion mas baja y 5 la mas alta.

Extremadamente innecesaria
Poco importante
Medianamente importante
Altamente importante
Extremadamente importante

[EdE- EEER N o

__ El dispositivo permite regular la temperatura
El dispositivo permite ubicar los electrodos el cualguier parte del cuerpo

__ Puede aplicar termoterapia y electroterapia de forma simultdnea o independientemente
El dispositivo alcanza una alta temperatura rapidamente

__ Puede variar la temperatura y la corriente con un solo contrel

__ Latemperatura a |a cual se puede llegar, se mantendra constante mientras lo desee

Fuente: Autor
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Anexo 5. Encuesta validacion pantalla grafica y distribucion botones.

Universidad Industrial de Santander - Escuela de Disefio Industrial

Se desea disefiar un dispositivo que permita manipular terapia de calor y electroterapia de forma simultdnea o
independiente, el siguiente cuestionario nos ayudara a definir ciertos pardmetros en el disefio del control manual.

a. Cual de los siguientes simbolos le parece pertinente para sefialar la termoterapia,

seleccione con una X

“ ﬁ Los dos podrian servir

Comentarios:

b. Cudl de los siguientes simbolos le parece pertinente para sefialar la electroterapia,

seleccione con una X

B

Comentarios:

c. Lassiguientes imagenes muestran una secuencia de edicidn de parametros para una
terapia. ¢Qué cree que sucedid al pasar de laimagen 1 ala 2?

Imagen 1 Imagen 2

AA~ | ch1:8 | ch2:7 DA~ | ch1:s | ch2:7

Termoterapia

e |l

Bateria [ 2} 31°C Bateria (R

1} 30°C

Fuente: Autor
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Anexo 6. Encuesta validacion pantalla grafica y distribucion botones.

a. ¢Qué nivel de temperatura cree usted que muestra la siguiente grafica?

Nivel 1

e 1

Nivel 2 Nivel 3

Nivel 4

b. Las siguientes imagenes muestran una secuencia de edicién de parametros para una

terapia. ¢Qué cree que sucedi6 al pasar de laimagen 3 a laimagen 4y luegoala 5?

Imagen 3

c. Que tan importante le parece que en la pantalla grafica se muestre un valor de

Ch1:8 | Ch2:7

Duracion

250 ms

Bateria [mEAn

Imagen 4

AA~ | cnt:s | ch2:7

Frecuencia

150 Hz

Bateria ([

temperatura para cada Hot Pack

Fuente: Autor

Imagen 5

Extremadamente innecesario

Poco importante

Medianamente importante

Altamente importante

Extremadamente importante
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Anexo 7. Encuesta validacion pantalla gréafica y distribucion botones.

o v e wN

La siguiente imagen muestra la distribucion de la informacidn de pardmetros editables, de

los botones y perillas del control manual, las dimensiones son reales. Por favor siga las

siguientes instrucciones y marque cada accién con el numeral que corresponde.

Encierre lainformacion o elementos que usted cree se le estan dando mdas importancia en

la actual pantalla grafica.
Sefiale que botdn le permitiria entrar a editar pardmetros para electroterapia
Sefiale que botdn le permitiria entrar a editar parametros para termoterapia

Sefiale donde se muestra la informacién de intensidad de pulso
Sefiale donde se muestra la temperatura actual de un Hot Pack

Encierre el grupo de parametros que corresponden a la electroterapia

AA~ | oh1:8 | ch2:7

Frecuencia

150 Hz

Bateria IR

o

O

Fuente: Autor

Ch1
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Anexo 8. Encuesta validacion control

Universidad Industrial de Santander - Escuela de Disefo Industrial

Se desea disefiar un dispositivo que permita manipular terapia de calor y electroterapia de forma
simultdnea o independiente, la siguiente evaluacién ayudara a definir ciertos pardmetros en el
disefio del control manual.

Nombre:

Profesion:

Califique de 1 a 5 la eficacia que tenga cada alternativa de acuerdo al criterio definido. Siendo 1
la calificacion mas baja y 5 la mas alta. Marque con una (X) en cada casilla para cada alternativa.

Alternativa 1 Alternativa 2 Alternativa 3

Calificacion
2 3 4

Criterios de sele

Alcance de botonesy perillas

Uso sobre la mesa

Agarre con las dos manos
Portabilidad

Ubicacién botdn on/off

Eficaz soporte horizontal

Facilidad de lectura de pantalla
Visualizacion de pantalla en la mesa
Visualizacion de pantalla en la mano
Visualizacién en dngulo

Fuente: Autor
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Anexo 9. Validacion paquetes

Universidad Industrial de Santander - Escuela de Disefio Industrial

El siguiente cuestionario nos ayudara a identificar los elementos mds adecuados para la aplicacién
de la terapia de calor.

Se presentan 2 alternativas, cada una consta de tres paquetes diferentes encargados de trasmitir
calor a 8 zonas del cuerpo: cervical, lumbar, dorsal, hombro, codo, mufieca, rodilla, y tobillo.

Objetivos:

1. Identificar los paquetes que mejor se acoplen al cuerpo

2. Definir un lenguaje de uso

3. Evaluar la practicidad durante la manipulacién y ubicacién de los paquetes sobre diversas
zonas del cuerpo.

4. Evaluar la practicidad durante la remocién y reubicacion de las fundas.

Alternativa 1,2,3 Alternativa A, B, C

1 A

O ST
[ VAR
)

]

|o:] 5 [g:]‘ i i X

-
= i

Fuente: Autor
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Anexo 10. Validacion paquetes

Nombre:

Profesion:

1. De acuerdo a cada parte del cuerpo seiale que paquete piensa usted que podria trabajar
dicha zona.

Alternativa 1,2,3 Alternativa A,B,C

Cervical: ; ; Cervical: ; ;
Lumbar: ; ; Lumbar: ; ;
Dorsal: ; ; Dorsal: ; ;
Hombro: ; ; Hombro: ; ;
Codo: ; ; Codo: ; ;
Muneca: ; ; Murieca: ; ;
Rodilla: ; ; Rodilla: ; ;
Tobillo: ; ; Tobillo: ; ;

2. Compare los paquetes de la alternativa 1 con los de la alternativa 2 y marque con una (X) cual
le fue mas facil de manipular segun la zona del cuerpo donde corresponda cada uno.

1: muy dificil; 2: dificil; 3: Regular; 4: Fdcil; 5: muy fdcil

Paquete 1: Cervical (1) (2) (3) (4) (5) Paquete A: Cervical (1) (2) (3) (4) (5)
Rodilla (1) (2) (3) (4) (5) Rodilla (1) (2) (3) (4) (5)
Hombro (1) (2) (3) (4) (5) Hombro (1) (2) (3) (4) (5)

Paquete 2: Lumbar (1) (2) (3) (4) (5) Paquete 2: Lumbar (1) (2) (3) (4) (5)
Codo (1) (2)(3) (4) (5) Codo (1) (2)(3) (4) (5)

Paquete 3: Mufieca (1) (2) (3) (4) (5) Paquete 3: Mufieca (1) (2) (3) (4) (5)
Tobillo (1) (2) (3) (4) (5) Tobillo (1) (2) (3) (4) (5)

Fuente: Autor
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Anexo 11. Validacion paquetes

3. Compare los paquetes de la alternativa 1 con los de la alternativa 2 y sefiale con una (X) cual
considera usted que se adapta mejor al cuerpo.

1: Malo, 2: Regular, 3: Bueno, 4: Excelente

Paquete 1: Cervical (1) (2) (3) (4) (5) Paquete A: Cervical (1) (2) (3) (4) (5)
Rodilla (1) (2) (3) (4) (5) Rodilla (1) (2) (3) (4) (5)
Hombro (1) (2) (3) (4) (5) Hombro (1) (2) (3) (4) (5)

Paquete 2: Lumbar (1) (2) (3) (4) (5) Paquete 2: Lumbar (1) (2) (3) (4) (5)
Codo (1) (2)(3) (4) (5) Codo (1) (2)(3) (4) (5)

Paquete 3: Muiieca (1) (2) (3) (4) (5) Paquete 3: Muidieca (1) (2) (3) (4) (5)
Tobillo (1) (2) (3) (4) (5) Tobillo (1) (2) (3) (4) (5)

4. Escriba frente a cada icono la parte del cuerpo para la cual usted cree va dirigida la terapia.

Fuente: Autor
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Anexo 12. Encuesta mercadeo

Universidad Industrial de Santander - Escuela de Disefio Industrial

El siguiente cuestionario nos ayudara a hacer un andlisis del mercado para el disefio de un
dispositivo que permita manipular terapia de calor y electroterapia de forma simultdnea o
independiente desde un Unico control manual, con el fin de:

* Disminuir tiempos de terapia por paciente con igual eficacia

* Generar una terapia agradable al paciente y sencilla de aplicar al fisioterapeuta

* Asegurar una temperatura constante

* Simplificar la calefaccidon de compresas calientes dentro de agua hirviendo

* Prolongar la vida util de los componentes usados en la termoterapia y electroterapia

Nombre del consultorio y/o entidad:
Direccién:

1. Cuantos fisioterapeutas trabajan actualmente en el centro de terapia.

2. Cuantos pacientes atienden en un dia.

3. ¢Con cudntos equipos o implementos para la aplicacidn de la electroterapia 'y
termoterapia cuentan en el momento?

TENS:
Hidrocolectores:
Hot Packs:
Electrodos: ¢De qué tipo?
Toallas:

Otros: éCual?

4. Cuando se averia un equipo lo desechan o se le intenta hacer una reparacién.

5. Situviera la oportunidad de adquirir un dispositivo donde puede aplicar una terapia de
calor y electroterapia desde un mismo control, ¢lo compraria?
Si No Depende

6. Donde suelen adquirir los productos para electroterapia y termoterapia.

7. ¢Cudnto estaria dispuesto a pagar por un dispositivo con las caracteristicas
anteriormente nombradas?

De $ 100.000 a $ 150.000
De $ 150.000 a $ 300.000
De $ 300.000 a $ 500.000
De $ 500.00 a $1°000.000
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Anexo 13. Datasheet Display - LCD Modelo COG-VL 248160-2
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Figure 1: Outline Drawing.




Anexo 14. Datasheet Display - COG-VL248160-02, Dibujo de contorno

.| - VL-PS-COG-VL243160-02 REV.A

- (OG- VL248160)
MOV /2003
PAGE 6 OF 12

VARITRONIX
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Figure 2: Block diagram
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Anexo 15. Datasheet Display COG-VL248160-02, Seiales de interfaz

VL-PE-COG-YL245160-02 REV.A

B
u (C0G-YL243 160)
HNOV 2008
PAGE 7 OF 12
VARITRONIX
3. Interface signals
Table 2
Fin Mo Syrrbol Drescription
1 e Mo connection
2 NC ]
3 VEE Ground.
4 VDD Powrer supply.
Test control. Thizpin has on-chip pudl-up resistor. Leave it open during normal
operation.
5 TaET4 . .
T5T4 iz also used as one of the igh woltage power supply for WMTP
progrmming operation. For COG designs, please ware out T3T4 wath trace
resistance between 30~50 61
] N Mo commection.
7 o TE(CS0. Chip Select. Chip iz selected when T8 =“L”. When the chip is
not selected, D[V:0] will be high impedance.
FET(RET). When FIT="L", all control registers are re-initialized by their
default states. Bince TC16950 has built-in Power-ON reget and soflware reset
g ST cormrnands, EST pinisnot regquired for proper chip opetation.
An RC Filter has been included on-chip. Thereis no need for extermal RC
noige filter. When EST isnotused, connect the pinto VDD,
g R RE3CD. Select Control data or Display data for read/write opermtion.
L7 Control data "H™: Display data
10 W FEL WE(WE[1:0]) controls the read/write operation of the host interface.
WEIWE.Dwrite.
11 D _
ED (WE 1 read
12 o7
13 Dé
14 D3
15 L4 TR .
T; o Bi-directional bus for parallel host interface.
17 D2
15 D1
18 D0
20 VEE Ground.
A Anode of LED backlight.
K Cathode of LED backlight.
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