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Resumen

La fase de prototipo en el disefio de producto tiene particular importancia, ya que las
decisiones que en ella se toman tienen un impacto relevante en el grado de innovacion,
solucion de disefio, costos y, por consiguiente en competitividad en el mercado.
Durante esta fase se evaluan y descartan disefios, de manera que tomar las decisiones
acertadas se convierte en una actividad importante para el disefador. El presente
documento presenta el proceso de investigacion y desarrollo de un catéter de drenado
Centesis con valvula, desde la investigacion de los estandares necesarios para su
disefio de acuerdo con las normas establecidas por la FDA, hasta su prueba en fase de
prototipo. Para el desarrollo del prototipo se utilizaron los estandares internacionales
ISO que se consideré aplicaban para un catéter de drenado Centesis y utilizando
tecnologias como la impresion 3D y el moldeo de plastico por inyeccidon se construyo el
prototipo de catéter. Después de varios prototipos fallidos se logré llegar a un prototipo
aceptable en funcionamiento, sin embargo, en las conclusiones se plantean algunos

puntos importantes a considerar en el futuro desarrollo del producto.



Capitulo I: Introduccion

1.1 Antecedentes

El conector luer por décadas, ha sido uno de los tipos de conector de diametro
pequefio (menor a 8.5mm) mas comun en hospitales y en otras instalaciones médicas
para la conexidon de dispositivos médicos, componentes y accesorios con el proposito
de suministrar fluidos o gases. Un paciente puede ser conectado via tubos/catéteres y
luers a varios sistemas de distribucion vasculares, enterales, respiratorios, para recibir
medicamento, nutrientes, fluidos y gases. Los conectores de tipo luer también estan
hechos para drenado de fluidos del cuerpo (Steele, 2014, p.37).

Sin embargo, asi como el disefio sencillo y universal ha permitido su facil uso en
diversos cuidados para el paciente, también ha hecho posible que se conecten entre si
con sistemas que no estan disefiados para interactuar, con consecuencias fatales o de
detrimento de la salud del paciente. Estos casos se encuentran documentados por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA, por sus siglas
en inglés). La tabla 1 muestra los eventos relacionados con el procedimiento “Centesis”

qgue han resultado en dafos al paciente e incluso la muerte registrados por la FDA.

Como se puede observar en la tabla 1, las consecuencias causadas por una mala
conexion se han derivado en varios dafos, incluyendo la muerte de algunos pacientes.
A partir de esto, algunos fabricantes de dispositivos médicos buscaron formas de
minimizar las conexiones incorrectas entre sistemas. El ingeniero Kyle Steele (2014)
menciona que una de las soluciones propuestas fue el uso de codigo de colores con
sus conectores. Otros fabricantes han desarrollado conectores alternativos para sus
productos que son incompatibles con los conectores Luer, como en los sistemas de
distribucion intravenosos, los cuales son frecuentemente relacionados a conexiones

incorrectas.
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Death 1 2 2 1 6
Injury 1 11 1 8 21 3 27 1 20 1 94
Malfunctio
n 1 90 1 10 44 1 20 2 3 1 49 4 1 227
NA 1 6 1 1 1 2 12
Other 3 2 1 6
Grand 10
Total 1 1 1 2 22 74 5 51 4 1 3 2 70 6 2 345

Tabla 1: Accidentes registrados relacionados al procedimiento "Centesis" de Julio de 2007 a Julio de

2017 (Departamento de salud y servicios humanos, 2019a).

En 2009, un grupo internacional de fabricantes, y reguladores, incluida la FDA,
colaboraron con la Organizacion Internacional de Estandarizacién (ISO por sus siglas
en inglés) y la Asociacion para el Progreso de la Instrumentacion Medica (AAMI por sus
siglas en inglés de Association for the Advancement of Medical Instrumentation) para
reducir la frecuencia de los peligros de los conectores de diametro pequefio. Con este
fin, el grupo comenz6é con el desarrollo de un nuevo estandar relacionado con

dispositivos médicos conocido como ISO 80369.
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El ISO 80369" esta dividido en 7 secciones. La primera seccion (Parte 1) identifica
los requerimientos generales para los conectores de diametro pequefio, y los siguientes
6 identifican requerimientos especificos para conectores dentro de las siguientes areas

de aplicacion:

e Parte 2 incluye conectores para aplicaciones respiratorias.

e Parte 3 incluye conectores para aplicaciones enterales.

e Parte 4 explica sobre conectores para urologia.

e Parte 5 incluye los conectores para inflado del manguito de la extremidad.
e Parte 6 los conectores para aplicaciones neuroaxiales.

e Parte 7 sobre los conectores para aplicaciones intravasculares (Luer).

La implementacién del ISO 80369 como estandar internacional para conectores de
diametro pequeno asegurara compatibilidad y consistencia que influira en varios
factores en el cuidado del paciente: a) estandarizacion en las conexiones atreves de los
sistemas de distribucion; b) mejor habilidad para los fabricantes para integrar
dispositivos. Los nuevos disefios de conectores de diametro pequefio seran enfocados
a cumplir dimensionalmente. La metodologia del disefio esta basada en la ingenieria de

los factores humanos y disefio asistido por computadora.

La innovacion es el motor mas importante de las empresas. Los nuevos productos
resultan de las actividades de investigacion y desarrollo, representando una alternativa
para la competitividad y el crecimiento. Los dispositivos meédicos estan siendo testigos
dia a dia de la globalizacion y de las nuevas tendencias, servicios y negocios con los
diferentes avances de la tecnologia, de ahi la necesidad de que cada compafia esté
involucrada en la innovacion y sus departamentos de desarrollo e investigacion sean

competentes al crear un nuevo disefio.

Una vez reconocida una oportunidad de nuevos productos, el estudio de factibilidad
técnica y econdmica determina la conveniencia de establecer un proyecto de
desarrollo. Si el estudio de factibilidad inicial es favorable, los ingenieros preparan un
disefio de prototipo inicial, que debera exhibir la forma, ajuste y funciéon basica del

producto final, aunque no necesariamente sea idéntico al modelo de produccién. Las

! Estandar ISO 80369: “Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications”
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pruebas de desempefio y el redisefio del prototipo continuaran hasta que el proceso de
disefio-prueba-redisefio produzca un prototipo con un desempefio satisfactorio (Gaither
& Frazier, 2000, p.111).

El proceso de disefio, desarrollo o innovacion de dispositivos médicos consisten en
una serie de etapas o fases, tras cada fase, se informa del proyecto a la direccion y se
reciben objetivos para la siguiente fase. Tal proceso comienza con una serie de ideas y

finaliza con la especificacion de un producto, servicio o proceso.

1.2 Justificaciéon

Dentro del mercado de la industria de los dispositivos médicos la innovacion y
desarrollo son piezas vitales para poder competir, por lo que constantemente se
introducen nuevos productos al mercado. La respuesta rapida a la introduccion de
estos productos a ambientes de manufactura contribuiran al éxito del negocio por lo
que es importante identificar los factores clave que se deben considerar para el disefio

del producto y minimizar los contratiempos que pudieran surgir durante su produccion.

Actualmente uno de nuestros clientes cuenta con un catéter de drenado centesis el
cual, tiene 2 diferentes longitudes (7 y 10 centimetros), 2 diferentes configuraciones
(con rosca y de ajuste a presion) y con un tamafo 5F. Estas 4 configuraciones fueron
lanzadas al mercado a inicios de 2018. Actualmente en el mercado existe otra version
de este tipo de dispositivos llamada catéter de drenado centesis con cola de puerco
que, a diferencia del centesis normal cuenta con una curvatura en la parte distal del
lumen la cual sirve de mecanismo de sujecion, una vez insertado el catéter en el
paciente para drenar fluido asi evitando que se mueva de posicién o llegue a salirse de
la zona de drenado el catéter.

Con el fin de ampliar la familia de catéteres que actualmente cuenta nuestro cliente
para el procedimiento de Centesis, se le dio la tarea a Markel Disefios e Innovaciones
de disefar un catéter de drenado con valvula. Esto con el fin de introducir al mercado
un nuevo producto y poder competir contra otras compariias que ya cuentan con este

tipo de producto.
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Este nuevo dispositivo tendra el mismo funcionamiento de un catéter de drenado
Centesis normal, a diferencia que este contara con una valvula plastica en la parte
proximal del catéter la cual, una vez insertado el catéter en el paciente, evitara que el
fluido salga del paciente y también evitara que exista la posibilidad de que entre aire
por el mismo, solo podra salir el fluido una vez que se le conecte un luer macho, ya sea
de una jeringa o de algun accesorio para drenar fluido.

1.3 Planteamiento del problema

Markel Disefios e Innovaciones es una empresa con oficina en Mexicali, Baja
California y se dedica a la investigacion y desarrollo de dispositivos médicos. El rango
de dispositivos médicos que desarrolla es muy variado, puede ir desde accesorios
como cables guia de acero hasta catéteres para hemodialisis, centrales, de insercion

periférica (PICC, por sus siglas en inglés) o de drenado.

El disefio de un catéter de drenado Centesis con valvula es un nuevo reto para
Markel, ya que este presenta una nueva version del estandar internacional para su
disefio y desempefio, el cual aunque es parecido al anterior, presenta una actualizacion
en los requerimientos dimensionales y funcionales que aun no se han usado en la

compaiia.

Actualmente al tener gran variedad de productos médicos en produccion, resulta
facil la seleccion de materiales Bio-compatibles, debido a que cada producto que se

fabrica ya se encuentra aprobado por la FDA en este aspecto.

Sin embargo, al ser un dispositivo activado por luer (LAD, por sus siglas en inglés:
Luer activated device) debera tener consideraciones especiales y debera estar
disefiado de la manera que pueda ser lo mas apegado a los estandares internacionales

para este tipo de dispositivos.
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1.4 Objetivo General

Desarrollar un diseiio manufacturable y funcional del Catéter de drenado Centesis
con valvula mediante el cumplimiento de los requerimientos que pide el estandar ISO
80369-72 para ampliar la gama de productos de catéteres para drenado de fluido

pleural.

1.5 Objetivos Especificos
e Desarrollar el diseno de la valvula plastica.
e Desarrollar el disefio de los componentes que se usaran en este dispositivo.
e Demostrar el correcto ensamble de los componentes y probar el dispositivo en la

prueba de ritmo de flujo.

2 Estandar ISO 80369-7: “Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications —
Connectors for intravascular or hypodermic applications”
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Capitulo IlI: Marco teérico

2.1. Conceptos basicos

La Sociedad Americana de Oncologia clinica ASCO (2016) por sus siglas en inglés

menciona que: “Derrame pleural: es una acumulacion de liquido adicional en el espacio

entre los pulmones y la pared toracica. Esta area se denomina espacio pleural.

Aproximadamente la mitad de las personas con cancer desarrolla derrame pleural.” Las

personas con derrame pleural pueden tener los siguientes sintomas:

Dificultad para respirar

Tos seca

Dolor

Sensacion de opresion o peso en el pecho
Incapacidad para permanecer acostado
Incapacidad de hacer ejercicio

Sensacion general de malestar

Las siguientes pruebas pueden ayudar a ubicar, diagnosticar o planificar el

tratamiento de derrame pleural maligno:

Examen fisico

Radiografia del torax

Exploracién por tomografia computarizada

Ecografia

Toracentesis, que usa una aguja para extraer liquido del espacio pleural para

analisis.

Con frecuencia, el derrame pleural requiere tratamiento en un hospital o una clinica.

El tratamiento mas frecuente es drenar el liquido pleural. Esto puede hacerse de

diferentes maneras:

Toracentesis
Toracotomia cerrada, que utiliza una sonda introducida en el térax durante unas
24 horas para drenar el liquido.

Introduccion temporal de un catéter en el espacio pleural.

15



e Insercion de una derivacidn, que deriva o desvia el exceso de liquido de un lugar

a otro.

Procedimiento Toracotomia: es un procedimiento de invasion minima en el que un
tubo fino de plastico es insertado dentro del espacio pleural, que es el area entre la
pared del térax y los pulmones y puede estar adosado a un aparato de succién para
remover el exceso de fluido o aire (ver ilustracion 1). El tubo toracico también puede ser

usado para administrar medicamentos dentro del espacio pleural.

Dos membranas finas revisten el espacio pleural una contornea los pulmones y la
otra reviste la pared interna del térax. El espacio entre estas dos membranas esta
usualmente lleno con una cantidad pequena de fluido lubricante que ayuda a los

pulmones a moverse dentro de la cavidad toracica durante la respiracion.

Algunas condiciones y enfermedades pueden causar el acumulamiento de aire en
exceso, sangre o fluido extra en el espacio pleural. Esto puede comprimir o colapsar el
pulmén, dificultando la respiracion.

Zona

de
Insercion

Pulmdn
Izquierdo

Membrana Pleural

/Deﬁame Pleural

Diafragma

Aguja

llustracién 1: Pulmén con derrame pleural (Mendoza, 2015).

Segun la Empresa Excellence (2019), en su revista ISOTOOL, las “Normas ISO:

son estandares internacionales que se utilizan para optimizar los procesos de la

16



empresa, se elaboran por una la Organizacion Internacional de Estandarizacion.
Existen muchos sectores unidos a la normativa ISO, aunque la mayoria de las normas
son aplicables para todos los sectores. Las normas ISO no contienen reglas
especificas o listas de control. Los estandares ISO ofrecen la posibilidad de que cada
organizacion pueda crear su propia estrategia ISO.” Las normas ISO son establecidas
por el Organismo Internacional de Estandarizacion (ISO), y se componen de
estandares y guias relacionados con sistemas y herramientas especificas de gestion

aplicables en cualquier tipo de organizacion.

El departamento de Salud y Servicios Humanos (2019b) menciona que: la
Administracion de Medicamentos y alimentos (FDA Food and drug administration):
Agencia americana se dedica a: “Proteger la salud publica mediante la regulacion de
los medicamentos de uso humano y veterinario, vacunas y otros productos biologicos,
dispositivos médicos, el abastecimiento de alimentos en nuestro pais, los cosméticos,
los suplementos dietéticos y los productos que emiten radiaciones. Favorecer la salud
publica mediante el fomento de las innovaciones de productos. Proveer al publico la
informacion necesaria, exacta, con base cientifica, que le permita utilizar medicamentos
y alimentos para mejorar su salud.” Las responsabilidades de la FDA se extienden a los
50 estados de Estados Unidos, el Distrito de Columbia, Puerto Rico, Guama, las Islas

Virgenes, Samoa Americana y otros territorios y posesiones de Estados Unidos.
2.2 Estandares de dispositivos médicos

2.2.11S0O 20697°
Catéter de drenado: tubo disefiado para drenado de fluido o aire de una cavidad del

cuerpo o de una herida quirurgica.

Catéter de drenado recto: El catéter de drenado recto (ver ilustracién 2) se compone
de un tubo plastico, embudo sobre moldeado y agujeros de drenado, adicionalmente se
le agrega una aguja metalica la cual sirve para dar soporte al catéter durante la

insercion en el cuerpo humano.

3 Estandar ISO 80369-7: “Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications —
Connectors for intravascular or hypodermic applications”
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llustracién 2: Catéter de drenado (Merit Medical Systems, 2019a).

Catéter de drenado con cola de puerco: El catéter de drenado con cola de puerco
(ver ilustracion 3) es igual al catéter recto, lo que lo diferencia es que, al retirar la
canula o dilatador del catéter, la parte distal del lumen se tuerce hasta conseguir la
forma de gancho, el cual funciona como un mecanismo de sujecion para lograr que el

catéter se mantenga en posicién y no se desplace durante el procedimiento.

llustracién 3: Catéter de drenado con “Cola de puerco” (Merit Medical Systems, 2019b).

Catéter de drenado con valvula: El catéter de drenado con valvula es igual al catéter
recto, lo que lo diferencia es que en la parte proximal del cuerpo se encuentra una
valvula plastica la cual evita la aspiracion de aire durante su insercion en el espacio
pleural y evita el derramamiento del liquido drenado hasta que se le conecte un
accesorio periférico con luer macho el cual activara la valvula y permitira el drenado de
fluido.

18



Longitud efectiva: longitud del catéter de drenado que puede ser introducida en el

cuerpo.

Longitud total: longitud general desde la punta del catéter de drenado hasta el final

del cuerpo.

Cuerpo: parte proximal del catéter de drenado que puede ser conectado a un

sistema de drenado.

Escala francesa de Charriere: La escala francesa o escala de Charriére
(pronunciada en inglés como French) es una medida que se utiliza para expresar el
calibre de diferentes instrumentos médicos tubulares incluyendo sondas y catéteres
(ver ilustracion 4). La escala francesa se abrevia Ch, CH, Fr, FR o simplemente F al
lado del valor del diametro del catéter. Equivale aproximadamente a dividir el valor del

diametro en Frenchs por 3 para obtener el valor que corresponde en milimetros.

| | | | NN W | | w|
| | | | |
W | .| | LT | L

FRENCH CATHETER SCALE

34 32 30 28 26 24 22 20 19 18

1-800-541-7995
Call us for all your cleaning brush needs

2| 3| 4 N 5 6|
| o bt Lot bt Lot Lot b Lo bete Lot bona ba b et b taba

llustracioén 4: Medidor de French (Medline Industries Inc., 2019)

2.2.21S0 11070
El estandar ISO 11070 (2014) define algunos términos importantes usados durante

el disefo del catéter:

e Extremo distal: extremo del dispositivo que puede ser insertado en el cuerpo.

e Extremo proximal: extremo del dispositivo opuesto al extremo distal.
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2.2.31S0 80369-7

De acuerdo con el ISO 80369-7¢, el conector tipo /uer es un dispositivo de diametro
pequefo que contiene una superficie conica de ensamble con un angulo de 6% que se
usara en aplicaciones de dispositivos meédicos intravasculares o hipodérmicas y con

accesorios relacionados.

Existen 2 tipos de conectores luer, el macho y el hembra. Y existen 2 tipos de

conexiones luer, con mecanismo de bloqueo y el de deslizamiento.

La conexidén con bloqueo tiene un collar rotativo el cual se atornilla en la rosca del

conector hembra.

La conexion por deslizamiento simplemente se presionan los conectores macho y
hembra entre si y se mantiene la conexién por friccion (no tienen mecanismo de

enroscado).

s ] i e —— .
b’ |

.
"l - MEDALLION

llustracién 5: Luer macho con rosca en Jeringa, (Qosmedix, 2019).

llustracién 6: Luer hembra con rosca en Agujas (Merit Medical Systems, 2019c).

2.2.41S0 80369-1
El Estandar ISO 80369-1 (2018) define algunos términos importantes usados

durante el disefo del catéter.

* Estandar ISO 80369-7: “Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications —
Connectors for intravascular or hypodermic applications”
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Accesorio: partes adicionales que usados en conjunto con los dispositivos médicos

pueden:

e Lograr su uso intencionado

e Adaptarlo para un uso especial
e Facilitar su uso

e Mejorar su desempefio

e Habilitar sus funciones para ser integrado con otros dispositivos médicos

Conexion: union de mitades de acoplamiento de un conector.

Conector: dispositivo mecanico, que consiste en 1 de 2 mitades de acoplamiento y

disefiados para unir un conducto para transportar liquidos o gases.

2.3 Materiales utilizados en dispositivos médicos

Material Bio-compatible: “Material no vivo usado en un dispositivo médico, destinado
a interactuar con el sistema biolégico” (Abraham, Cuadrado, y Gonzalez, 2001). Esta
definicion incluye diversos tipos diferentes de materiales: metales, ceramicos o
polimeros, tanto naturales como sintéticos, comunmente usados para el disefio de
materiales compuestos, con el fin de lograr formulaciones que reunan las propiedades

requeridas para una aplicacién determinada.

Los bio-materiales suelen clasificarse sobre la base de la duracidon y forma de
contacto que mantienen con el organismo, como de uso temporal o0 permanente, intra o
extracorpéreo y desde el punto de vista de la funcion como elementos de soporte,

diagnostico o tratamiento.

El campo de aplicacién de los bio-materiales es amplio y abarca desde elementos y
dispositivos de uso masivo diario en centros de salud (por ejemplo: jeringas, vendajes,
catéteres, bolsas para suero y sangre, recipientes para residuos), hasta piezas

sofisticadas de tejidos o para el reemplazo de érganos.
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2.4 Procesos utilizados en la fabricacion de catéteres

El autor Daugherty, C. (1987) describe el redondeo de punta como un proceso
mediante el cual se coloca la parte distal del catéter en una fixtura la cual presiona este
parte del catéter contra un molde el cual contiene una superficie interior moldeada, una
vez que la punta del catéter esta en el molde este se calienta por medio de radio
frecuencia para llevar al catéter a una temperatura donde sea moldeable el material
para darle la forma deseada, posteriormente se enfria con aire para que mantenga su

forma.

Segun ingeniero José Carrién Nin (2014) la extrusion es: “un proceso industrial
mediante el cual al plastico se le puede dar forma de varilla, carieria, tuberia y pelicula
o cualquier otro producto de seccion transversal uniforme. El plastico fundido es

forzado a pasar por un orificio moldeador (matriz).”

Los granulos de plastico son colocados en la tolva de un extrusor (ilustracion 7),
esta materia prima ingresa por lotes o “cargas” y tiene una composicién de acuerdo a

una formula cientifica.

La “camiseta” del extrusor (camara de calor de la maquina) es calentada y asi los
granulos se derriten. Un dispositivo en forma de tornillo al centro de esta camara gira
impulsado por un motor eléctrico, obligando al plastico a salir a través de la matriz. El
plastico entonces toma la forma del orificio. Para hacer tuberia, el plastico es
comprimido entre la matriz y una varilla en su centro (hembra y macho) siendo la matriz

hembra la que da el diametro y la matriz macho el espesor de la tuberia.

Cuando el material sale de la camara de calor, sale caliente y perderia su forma
sino se enfriase rapidamente. Esta operacion de enfriamiento es realizada en una
camara contigua a la “camiseta”, en ella la tuberia es bafnada con un contiguo chorro de

agua fria, después la tuberia es cortada por una guillotina.
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llustracién 7: Seccién transversal de maquina extrusora de plastico (Carrién, 2014).

El ingeniero José Carrion Nin (2014) también nos menciona que el moldeado por
inyeccion es: “un proceso industrial mediante el cual se puede moldear el material de
diversas formas, ya sea lavatorios, baldes, tazas, juguetes o accesorios de PVC, a

diferencia de la extrusion utilizada para moldear productos de seccion constante.”

El plastico es colocado dentro de la inyectora (ver la llustracion 8), en forma de
polvo, pequefios granulos o “cargas” en forma similar al proceso de extrusion. Primero
es fundido en una camara de calor y luego se hace entrar al molde preformado con un
pistdn y un embolo. Las grandes maquinas inyectoras tienen una estructura similar a
las extrusoras, a través de un tornillo transportan el material plastico caliente y lo
inyectan en un molde. Luego se hace circular agua fria por el molde y el plastico
adquiere la forma de este a medida que se enfria. Posteriormente, el molde se abre y el

objeto de plastico es expelido. El molde se cierra nuevamente y el proceso se repite.
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llustracién 8: Seccion transversal de maquina inyectora de plastico (Carrién, 2014).

2.5 Prueba de ritmo de flujo

De acuerdo al estandar ISO 20697 (2018), en la prueba de ritmo de flujo se deja
fluir agua a través del catéter de drenado y la cantidad de flujo es medida por volumen.
En esta prueba se deja fluir agua durante no menos de 30 segundos a una presion
constante, el agua drenada del catéter es recolectada en un contenedor y
posteriormente es medida en ml/min a través de un contenedor graduado o pesandola.
Una vez obtenida la medicion de la cantidad de agua drenada, la prueba debera ser
repetira 3 veces y el valor final por muestra sera el promedio de los 3 resultados

obtenidos.
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Capitulo Ill: Metodologia

Para la elaboracion del proyecto de aplicacion se siguio la siguiente metodologia:

3.1 Recoleccién de informacion sobre estandares relacionados para disefo de
catéteres.
Durante la recoleccion de informacion se determind que los estandares

relacionados al presente trabajo son:

e |ISO 80369-7: “Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare
applications — Connectors for intravascular or hypodermic applications”

e |SO 20697: “Sterile drainage catheters and accessory devices for single use”

e |SO 20697 habla sobre las pruebas funcionales que debe de pasar un catéter sin
embargo, solo utilizaremos de este estandar la prueba de ritmo de flujo para
probar nuestro dispositivo. E | ISO 80369-7 nos servira para el disefio del

conector luer.

3.2 Diseino la conexion luer y lumen para el catéter

Después de estudiar los estandares mencionados se propuso el disefio de la
conexion de luer. Siguiendo las tablas de dimensiones del ISO 80369-7° (ilustracion 9y
10, tabla 2 y 3) se pretende disenar un prototipo 3D usando el software de modelado
CAD Solidworks que cuente con este sistema de conexién luer, cabe mencionar que
por el tipo de dispositivo LAD no sera posible cumplir con todos los requerimientos
dimensionales, ya que el sello en la conexidon no se hara atreves de las conexiones

luer, si no que se hara con el luer macho del accesorio con la valvula plastica.

> Estandar ISO 80369-7: “Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications —
Connectors for intravascular or hypodermic applications”
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llustracién 9: Luer hembra con rosca (ISO 80369-7, 2016).
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Tabla 2: Dimensiones del luer hembra con rosca (ISO 80369-7, 2016).

Female LUER LOCK CONNECTOR (L2)

Dimension
Reference Designation
Minimum Nominal Maximum
B Angle ofthel external tl1.rea::l profile on the non-bearing 0,0° 15,0° (53,09
surface against separation (degrees)
E Depth of the female taper 7,500 8,400 10,500
Major outside thread diameter (diameter at thread
crest) for the extent of the thread feature. This defines
the diameter of the smallest cylinder of depth 5,5 mm
@H from the face of the CONNECTOR that encompasses the 7,730 7,780 7,830
outside surfaces of the external features of the
CONNECTOR. This diameter shall not be increased for a
distance from the hub face of 5,5 mm.
Minor outside thread diameter (diameter at the thread
ay root) This diameter shall not be increased for a distance 5,515 6,123 6,730
from the hub face of 5,5 mm.
M Width of the thread profile at the crest 0,300 (0,420] (0,967)
Width of the thread profile at the root at a diameter
@ corresponding to @] max (6,730) 533 - .
Nominal pitch of the double-start, right-hand thread . .
(7) (reference 5 mm lead) (2,500)
Q Distance from the face of the CONNECTOR to the base of 0,000 0,200 0,300
the thread
Radius or chamfer at the entrance of the female taper 0,000 0.250 0,500
- Angle of external thread profile on the bearing surface 25,0° 27,5 30,0°

against separation (degrees)

The design and dimensions of the thread profile (Z, § and M) may vary from those designated provided the CONNECTOR
meets the performance requirements of Clause 6.

NOTE

INTERCONNECTABLE characteristics.

The design and dimensions of the thread profile (I, 5 M and P) are not considered important to ensure NON-

The female LUER LOCK CONNECTOR shall include the dimensions and tolerances of the female LUER CONNECTOR as specified
in Figure B.2 and Table B.2,

0,75
A &
=]
= |
A o .
Z | 5
8 ! R
A
E

llustracién 10: Luer hembra (ISO 80369-7, 2016).
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Tabla 3: Requerimientos dimensionales luer hembra (ISO 80369-7, 2017).

Female LUER SLIP CONNECTOR (L1)

Dimension
Reference Designation
Minimum | Nominal Maximum
= :
(@ }"mgl‘e of the taper (6 % taper nominal] (degrees, _ (3,44 _
reference)
Inside diameter at the open end of the female taper at
@D 0,750 (basic dimension) from the opening (large end) of 4,198 4,248 4,298
the female taper
E Depth of the female tapera 7,500 8,400 10,500

Inside diameter of the smaller end of the female taper at
aa 7,500 (basic dimension) from the opening (large end) of 3,793 3,843 3,893
the female taper

Outside diameter of the female LUER SLIP CONNECTOR of

the smallest cylinder of depth of 5,5 mm from the face .

9] of the CONNECTOR that encompasses the outside surfac- B0 Bidat B30
es of external features of the CONNECTOR

R Radius or chamfer at the entrance of the female taper 0,000 0,250 0,500

a

This dimension also defines the extent of the CONNECTOR. MEDICAL DEVICE features beyond the CONNECTOR may require
evaluation to IS0 80369-1:2010, Annex B, to ensure NON-INTERCONNECTAELE characteristics.

El ISO 80369-7° menciona que los tipos de dispositivos LAD por no cumplir con sus

requerimientos de materiales (ya que contienen valvulas plasticas) y dimensionales no

deben de ser considerados conectores luer. Por lo tanto, no estan dentro del alcance
de este ISO.

Sin embargo, por tener similitudes con un conector luer es recomendable que los

fabricantes usen de referencia este estandar para su diseno.

De acuerdo a las especificaciones dadas por el equipo de ventas el dispositivo debera:

Ser de tamafio 5F con una longitud efectiva de 7 y 10 centimetros.

Debera contener una valvula plastica que permita su activacion.

El cuerpo debera ser de un material transparente para poder visualizar el fluido
una vez que sea introducido en el paciente.

Debera disefarse de acuerdo al nuevo estandar ISO 80369-7 de conexiones
luer.

Debera tener un flujo de drenado comparable con el de la competencia.

¢ Estandar ISO 80369-7: “Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications —
Connectors for intravascular or hypodermic applications”
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3.3 Diseno la valvula plastica

Para el disefo de la valvula plastica se hizo un estudio de la literatura de diferentes
disefios. De todos los disefios, con base en su funcionalidad se eligié el mas practico y

se lo adapto al disefio de los componentes luer.

3.4 Impresién de piezas en 3D y ensamble

Ya que por el momento no se contara con moldes para fabricar las partes con
materiales bio-compatibles, una vez disefiados los componentes en 3D se fabricaran
dichos componentes en una impresora 3D para poder probar su ensamble y

funcionalidad.

Para la fabricacion del lumen es requerido del uso de una maquina extrusora, ya
que al tener un grosor de material fino en su parte distal este no es posible de fabricar

en una impresora 3D con precision.

Actualmente en produccion se encuentran productos con lumen de diferentes
tamanos, longitudes y materiales. Por lo que se seleccionara un producto que sea
similar en dimensiones, se le removera el lumen y se le adaptara a nuestro prototipo.

Una vez terminado el lumen, se le haran los orificios de drenado con un taladro.

3.5 Pruebas de ritmo de flujo, ensamble y estética

Para poder validar el disefio del catéter, este debera ser aprobado por el equipo de
ventas en su forma estética y por el equipo de ingenieria en su forma funcional. Para
poder validarlo en su forma funcional, este debera someterse a una prueba de ritmo de
flujo, en la cual se medira la cantidad de agua que puede pasar a través del catéter a
una presion constante en un minuto. Los resultados seran comparados con los
resultados obtenidos con la muestra de la competencia y los resultados deberan ser
iguales 0 mejores a esta. Si los resultados obtenidos en las pruebas de ritmo de flujo no

son satisfactorios, se evaluara un cambio en el disefio para mejorar los resultados.
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Capitulo IV: Resultados

Para llegar a un prototipo exitoso de catéter de drenado Centesis con valvula fue
necesario la realizacion de 2 prototipos fallidos. En el prototipo | el cuerpo del catéter se
componia de 2 partes mas la valvula y se disefaron los componentes del cuerpo de tal
manera que pudieran alojar a la valvula plastica en la parte media de este y que al
mismo tiempo cumplieran con los estandares de rosca y luer de acuerdo al ISO
correspondiente, sin embargo, durante las primeras pruebas de ensamble se observo
que la valvula al estar lejos de la parte distal del cuerpo, no podria ser activada

(abierta) totalmente, por lo que tendria un pobre desemperio al drenar liquido.

Para el prototipo Il se redisefiaron los componentes de tal manera que fueran lo
mas apegado (no cumpliendo en su totalidad) a los estandares de rosca y luer, esta
vez para que pudieran contener a la valvula en la parte distal del cuerpo, por lo que al
cuerpo se le anadioé un tercer componente, el cual serviria para detener a la valvula en
posicion. Durante las pruebas de ensamble se vieron buenos resultados en la
activacién de la valvula al ser penetrada por el luer macho de una jeringa, por lo que se

decidio proceder a la prueba de ritmo de flujo.

Durante la prueba de ritmo de flujo se observé que el prototipo Il funcionaba
correctamente, sin embargo, los resultados de esta prueba no fueron satisfactorios
comparandolos con los de la competencia que actualmente se encuentran en el

mercado.

Para el prototipo Il se decidié conservar los componentes del prototipo Il, pero con
la adicion de otro agujero de drenado, con el cual serian 5 en total. Al agregar este
quinto agujero se vieron resultados comparables con el de la competencia, por lo que

se considerd un éxito.
4.1 Prototipo |

Para el disefio del primer prototipo se siguieron las tablas ISO para el disefio del
conector luer y para su rosca. Usando el software de modelado CAD Solidworks se

creo el siguiente concepto de componentes para el catéter de drenado Centesis.
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El cuerpo de este estaba dividido en dos secciones y contenia la valvula plastica en
su parte media. La parte distal del cuerpo “Tapadera” (ilustraciéon 11) serviria como
conexion tipo luer con rosca, la parte distal del cuerpo “Cuerpo” (llustracion 12) serviria
para contener la valvula plastica y para conectar el conector /uer con el lumen del

catéter.

llustracién 11: Tapadera con rosca y luer ISO 80369-7 (elaboracion propia).

N

llustracién 12: Cuerpo Prototipo | (elaboracion propia).

Para disefiar la valvula se opt6 por un disefio de disco que pudiera ser contenido y
presionado para evitar el movimiento durante su operacién. El resultado lo podemos

observar en la ilustracion 13.

llustracién 13: Valvula plastica | (elaboracion propia).
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El ensamble de los componentes puede observarse en la ilustracion 14 y en la
ilustracion 15 se tiene el corte transversal del ensamble donde se observa la

interaccion de los componentes.

llustracién 15: Seccion transversal del prototipo | (elaboracion propia).

Para la elaboracién de la tapadera y cuerpo se utilizé una impresora 3D de alta
precision que imprimié los componentes con material “Visijet M3 Crystal” el cual es un

plastico transparente bio-compatible con capacidad para aplicaciones médicas.

Para la elaboracion de la valvula plastica se decidi6 hacerla del material
Polyisopreno, el cual es un plastico que pertenece al grupo de los elastbmeros y por

sus propiedades elasticas podria servir para este fin.

Ya que por el momento no se contaba con este tipo de resina ni el conocimiento
para moldearla, se optd por fabricarla con un proveedor externo, ya que esta debe de

ser del material elegido para probar su correcto funcionamiento.
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Para el ensamble de los componentes se utilizé adhesivo y una vez ensamblado el
cuerpo se comprobd la activaciéon de la valvula mediante la introduccién de un luer
macho al ensamble. El prototipo | fallo en esta prueba debido a que la valvula no
alcanzaba una apertura total (ilustracion 15), lo que ocasionaria un flujo de drenado

lento.
4.2 Prototipo Il

Debido a que el prototipo | fallo en la apertura de la valvula, se decidié cambiar de
posicion esta y se posiciono en la parte proximal del cuerpo. Para poder posicionarla se

tuvo que partir el cuerpo en 3 componentes.

La Tapadera con rosca (ilustracion 16) servira como conexion tipo luer. El inserto
(ilustracion 17) servira para comprimir y mantener en posicion la valvula contra el
interior de la tapadera. Por ultimo, el cuerpo (ilustracién 18) servira como conexién
entre el lumen (ilustracién 19) y el conector tipo luer. Para este nuevo prototipo se
redisefio la valvula plastica (ilustracién 20) para poder adaptarse a su nueva posicién,

debido a que este espacio es mas reducido.

llustracién 16: Tapadera con rosca ISO 80369-7 (elaboracién propia).

llustracion 17: Inserto (elaboracién propia).
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llustracién 18: Cuerpo (elaboracion propia).

llustracién 19: Lumen con punta y 4 agujeros de drenado (elaboracion propia).

&)

llustracién 20: Valvula pléastica Il (elaboracion propia).

Al igual que en el prototipo |, los componentes del cuerpo se imprimieron en
material “Visijet M3 Crystal” y la valvula se fabricé con el mismo proveedor que la
primera version de la valvula plastica usando el mismo material. El producto final se

puede observar en la ilustracion 21.

llustracién 21: Componentes impresos en 3D y valvula plastica (elaboracién propia).
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Para la elaboracion del lumen, se realizaron prototipos en una extrusora de plastico
en tamafo 5F de Nylon azul, posteriormente se les moldeo la punta en forma de cono
en una maquina de formado de punta y por ultimo se le hicieron 4 agujeros en un
patrén en espiral ascendente y desfasados entre si 90° en un taladro CNC.

Para el ensamble de los componentes se utilizé adhesivo de grado médico de la

marca HENKEL y se ensamblo en el siguiente orden:

Tapadera con valvula
Valvula con inserto

Inserto con cuerpo

W b=

Cuerpo con lumen

El resultado final lo podemos observar en la ilustracién 23 y lo podemos comparar
con el disefio CAD de la ilustracion 22.

llustracién 22: Ensamble de componentes en CAD (elaboracién propia).

llustracién 23: Ensamble de componentes impresos 3D con valvula y lumen (elaboracion propia).

Para realizar la prueba de ritmo de flujo se decidid6 ensamblar prototipos con una
longitud efectiva de 7cm debido ya que se contaba con muestras del producto de la

competencia con esta caracteristica.

Para la primera prueba se mandaron 6 prototipos del catéter de drenado Centesis

5F y 7cm (Prototipo Il) junto con 8 muestras del producto OSC-5F-7T de la compania
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Merit a un laboratorio externo certificado en Estados Unidos y los resultados estan

dados en la tabla 4.

Tabla 4: Resultados prueba | (elaboracién propia)

Ritmo de flujo en ml/min
Muestra Prototipo Il Merit OSC-5F-7T
1 124.8 150
2 126.4 150.2
3 128.8 148.9
4 129 145.2
5 127.9 147.3
6 124 140.8
7 147
8 145.3
Promedio 126.8 146.8
Min 124 140.8
Max 129 150.2
DS 1.9 2.9

Como se puede observar en la tabla 4, el resultado obtenido de la prueba de ritmo
de flujo arrojo que estabamos por debajo del promedio del producto de la competencia,

por lo que fue necesario modificar el disefo.
4.3 Prototipo Il

Se evalud el incrementar el diametro de los 4 agujeros de drenado de .035” a .040”
para incrementar el area de drenado, sin embargo, después de consultarlo con
especialistas clinicos se descarté esta opcion. Debido a que el incremento del diametro
de los agujeros de drenado podria ocasionar que entre materia solida durante el

procedimiento ocasionando que este se bloquee y disminuya su capacidad de drenar.
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Después de descartar esta opcion, se decidié agregar un quinto agujero del mismo
diametro y siguiendo el mismo patrén en espiral. Se utilizaron los mismos componentes

del Prototipo I, solo se le agrego un quinto agujero de drenado.

Para hacer la prueba de ritmo de flujo esta vez se utilizaron 16 muestras del
prototipo Il y se compararon con los resultados obtenidos en la prueba anterior, los
resultados estan dados en la tabla 5:

Tabla 5: Resultados prueba Il (elaboracioén propia)

Ritmo de flujo en ml/min (Promedio)
: , Merit
Prototipo Prototipo I
OSC-5F-7T

Promedi

126.8 146.53 146.8

o]

Min 124 124 .4 140.8
Max 129 155.7 150.2

Este ultimo prototipo mostro un promedio comparable al de la competencia, por lo

que se consideré como éxito.
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Capitulo V: Conclusiones

No fue posible realizar un diseno que cumpliera en su totalidad con los
requerimientos dimensionales de rosca y luer de acuerdo al ISO 80369-7. Esto debido
a que el sello o conexién de los luers se hace entre el luer macho y la valvula afiadida
al catéter y también debido al espacio restringido que se tiene en la camara interna del

dispositivo, fue necesario incrementarla para poder almacenar la valvula en su interior.

El funcionamiento de la valvula plastica resulto satisfactorio en las pruebas de ritmo
de flujo, sin embargo, es necesario desarrollar un método de ensamble robusto para
asegurar su correcta manufactura, esto considerando que la valvula debera ser

ensamblada usando manualmente adhesivo liquido.

La adicion de un quinto agujero de drenado ayudo a incrementar la cantidad de flujo
drenado en la prueba de ritmo de flujo, sin embargo puede poner en riesgo la
estructura del lumen al momento de ser insertado en el cuerpo del paciente, ya que
este podria deformarse por lo que sera necesario tomar esto en cuenta para la

seleccion del material del lumen.

Para corroborar el correcto funcionamiento del dispositivo abra que realizar los
moldes correspondientes para poder construir los componentes con los materiales que

se seleccionen para el dispositivo.

Aunque el catéter prototipo dio buenos resultados en la prueba de ritmo de flujo, no
puede considerarse como un dispositivo medico aprobado aun, es necesario que pase

mas pruebas para verificar que sea seguro para uso en humanos.
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