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1. OBJETIVOS
1.1. Objetivo general

|dentificar las deficiencias del prototipo funcional que
impiden el cumplimiento de los requerimientos esta-
blecidos.

1.2. Objetivos especificos

- Verificar que los elementos de forma, tamano, peso y
ergonomia correspondan a los parametros estableci-
dos en el PRS.

- Verificar el funcionamiento correcto de cada una de
las herramientas utilizadas para ejecutar los estimulos
de sensibilidad.



2. PROTOCOLO DETALLADO DE VERIFICACION

Para llevar a cabo el proceso de verificaciéon de una
manera eficiente es indispensable establecer un proto-
colo en el que determinemos los parametros a mediry
los elementos necesarios para ejecutar las pruebas.

2.1. Criterios a verificar

Entre los factores a poner a prueba pudimos establecer
dos categorias que facilitarian el proceso de verifica-
cion de los requerimientos.

- Verificaciones de forma:
- Tamano
- Peso
- Materiales
- Ergonomia fisica

- Verificaciones de funcién
- Funcionamiento Rueda Wartenberg
- Funcionamiento Diapasén 128Hz
- Funcionamiento Monfilamento
- Funcionamiento Martillo Babinski
- Funcionamiento Panel de temperatura
- Funcionamiento Interfaz y pantalla
- Funcionamiento Botones y controles



2. PROTOCOLO DETALLADO DE VERIFICACION

2.2. Parametros de evaluacion

Para cada uno de los criterios a verficar se establecie-
ron los parametros de evaluacién que nos permitiran
relacionar los dispuesto por el dispositivo con lo plan-
teado en el PRS.

VERIFICACIONES DE FORMA

Criterio Parametro

Tamano Volumen < 800 cm?

Peso < 250 gramos

_ <10% componentes con materiales
Materiales alergenos

E ia fisi Percentil 50 para medidas antropométricas
rgonomia fisica de manos de adultos colombianos.

VERIFICACIONES DE FUNCION

Criterio Parametro
Funcionamiento Rueda Wartenberg | €70S € 360°
Funcionamiento Diapasén 128 Hz Vibracion de 128 Hz
Funcionamiento Monofilamento 10gr
Funcionamiento Martillo Babinski Resitencia al impacto




Criterio Parametro

Funcionamiento Panel de temperatura| Temperatura de 18° al tacto

Funcionamiento botones y pantalla | Tiempo de respuesta <0.5 segundos

2.3. Equipo requerido

Para la ejecucion de las tareas requeridas en la verifica-
cion de los criterios, es necesario contar con el equipo
adecuado que nos permita la medicién de cada uno de
los parametros.

Computador para el acceso a datos de

Computador materiales e investigacion.
e Dispositivo para medir la vibracion del
Vibrometro Diagasén P
C smet Contabilizar el tiempo de respuesta de
ronometro botones y pantallas.
) .. Modelo funcional para verifiacién de los
Dispositivo criterios.

Medir las dimensiones del dispositivo y sus

Cinta métrica elementos.

Bascula Calculo de peso del dispositivo en gramos

Programa para registrar, tabular y hacer

Microsoft Excel caulculos respectivos de los resultados.

Medir temperatura de superficie para valo-

Termometro racion térmica.

Conocer especificaciones de materiales

BOM y especificaciones técnicas alérgenos.

Documento guia durante el procedimiento

Protocolo de verificacion de la prueba.




2.4. Tareas del test

El prodecimiento planteado para la verificacién, re-
quiere de una serie de tareas que en conjunto con el
equipo requerido y los objetivos nos orientaran para
obtener resultados precisos.

VERIFICACION DE CRITERIOS FORMALES

Descripcion

1. Medir longitud, produnfidad y anchura del

Verificacion de Tamano dispositivo

2. Comprobar que las dimensiones se adap-
ten al parametro establecido.

) o 1. Pesar el dispositivo usando la bascula.
Verificacion de peso 2. Comprobar que las dimensiones se adap-
ten al parametro establecido.

1. Listar materiales del BOM que interactuan
con el paciente.
. Revisar especificaciones técnicas de ma-
teriales.
3. Clasificar materiales alérgenos y no alérge-
nos.
4. Relacionar el porcentaje de materiales
alérgenos con el parametro establecido.

Verificacion de materia-
les 2

—

. Medir dimensiones del dispositivo

. Relacionarlas con las medidas propuestas
del percentil 50 para la mano del adulto
colombiano.

Verificacion de Ergono- 2
mia fisica




VERIFICACION DE CRITERIOS FUNCIONALES

Verificacion de Rueda
Wartenberg

—

. Revisar funcionamiento de tapa

Girar la rueda y verificar que gire segun el
parametro establecido.

Verificacion Dipasén 128
Hz

. Probar

funcionamiento del botéon de
encendido y apagado de vibracion.

Usar el vibrometro para verificar que la
vibraciéon corresponda al parametro esta-
blecido.

Verificacion Monofila-
mento Semmes Weins-
tein

. Probar funcionamiento del deslizador para

accder al Monofilamento Semmes Weins-
tein.

Usar la bascula para verificar que los
gramos de presion correspondan al para-
metro establecido.

Verificacion Martillo

Babinski

N

. Probar funcionamiento de los mecanismos

para acceder al Martillo de Babinski.
Comprobar funcionamiento del mango.
Usar el martillo simulando un examen de
reflejos para comprobar su resitencia al
impacto.

Verificacion Panel de

temperatura.

. Usar el termémetro para comprobar que la

temperatura de la superficie corresponda
al parametro establecido.

Verificacion de botones y
pantalla

. Comprobar funcionamiento de boton de

encendido y apagado.

Comprobar funcionamiento de botones de
desplazamiento.

Comprobar tiempo de respuesta entre
comandos y pantalla.




3. EJECUCION

Para la realizaciéon de las pruebas de verificacion se llevaron
a cabo las tareas del test, comenzando por la evaluacion de

los aspectos formales del prototipo para valoracién de NPD
propuesto.

3.1. Verificacion criterios formales

- Tamano

Al multiplicar las medidas del prototipo nos da un volumen
total de 716 cm?, menor al volumen propuesto inicialmen-

te en los parametros de evaluacion (800 cm?), por lo que si

cumple con el criterio de tamano.



- Peso

Al pesar el prototipo para valoraciéon en la vascula da un
total de 104 g, menor al peso establecido inicialmente (250
g), cumpliendo con el criterio de peso.

- Material

El material propuesto para la fabricaciéon del dispositivo es
Polipropileno (PP), debido a que por su poca absorcidon de
agua, presenta un bajo coeficiente de absorcion de hume-
dad (0.02 kg/m2 . h0.5), lo que lo hace un excelente mate-
rial para el uso de dispositivos médicos, suministros quirur-
gicos y de laboratorio o incluso, empaques alimenticios.



Caracteristicas del Polipropileno

Rango de temperatura de trabajo de 0° a 100°

Resintencia al agua hirviente: 140°C sin deformacion

Gran resistencia a detergentes industriales a 80°C

Gran capacidad de recuperacion elastica

Resistencia a la penetracion de microorganismos

Al dispositivo estar fabricado, en su mayoria, de Polipropi-
leno cumple el criterio de materiales alergenos en un 90%
del producto.

- Ergonomia fisica

Segun el articulo “Dimensiones antropomeétricas de la po-
blacion latinoamericana : México, Cuba, Colombia, Chile /
R. Avila Chaurand.., el percentil 50 en |la poblacion laboral,
sexo masculino de Colombia es de 8.4 en la anchura de la
mano y 18.4 en largura de la mano, lo cual hace apto el uso
del dispositivo con las medidas propuestas.



3.1. Verificiacion criterios funcionales

Criterio ‘ Verificacion

Funcionamiento Rueda Wartenberg

v

Cumple

Funcionamiento Diapasony Pulsador

Cumple




Criterio Verificacion

Funcionamiento Monofilamento y
deslizador

Cumple
parcialmente

Funcionamiento Martillo Babinski

Cumple
parcialmente




Criterio Verificacion

Funcionamiento panel de tempera-
tura

Cumple

Funcionamiento botones y pantalla

Cumple




4. RESULTADQOS

El prototipo propuesto para la valoraciéon de NPD, cumplié
con la mayoria de criterios de verificacion establecidos, ex-
ceptuando el funcionamiento del martillo, que aunque si
cumple con la resistencia al impacto, su estructura dificulta
la evaluacion de reflejos al ser mas grueso que el martillo
original.

De igual manera, fue pertinente hacer cambios en el mo-
nofilamento, ya que, aunque cumplia con la funcion de
evaluar el estimulo de presion, la friccion entre el desliza-
dory el cuerpo del dispositivo impedia un buen deliza-
miento para una valoracion sencilla.

Se sugiere reducir el grosor de la cabeza del martillo e im-
corporar un material tipo goma para sus esquinas. Ademas,
disminuir la friccion del deslizador del monofilamento para
facilitar su uso.



