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RESUMEN

El objetivo fue desarrollar un prototipo de respirador automaético para ayudar a pacientes con
deficiencia respiratoria de acuerdo con los requerimientos médicos establecidos en la norma ASTM
F920-93 vy las especificaciones del ARCSA. El alto indice de contagios por coronavirus a nivel
nacional trae como consecuencia que quienes luchan contra el virus sufran de insuficiencia
respiratoria, y al ser un nimero muy grande de contagiados ha hecho que el sistema de salud se vea
colapsado y por esta razén muchos pacientes no pueden acceder a la camilla de un hospital en la que
le pueden asistir con respiracion artificial. Se ha optado por la ventilacion controlada por presion, la
misma que dependera directamente de la frecuencia respiratoria que marque el paciente. Con la
aplicacion del Disefio Conceptual se ha podido plasmar las necesidades mas importantes que el
usuario tiene en especificaciones técnicas de un equipo de respiracion. El equipo esta compuesto por
una bolsa ambu que se comprime mediante un par de brazos que son dirigidos por un tren de
engranajes, el torque necesario es de 60 kgf-cm, este servomotor esta controlado por un sistema
electrénico que depende directamente de la frecuencia respiratoria que se ingrese, mediante un sensor
de presién se manda la sefial de que el equipo ha alcanzado el valor de presion calculada y termina el
proceso, automaticamente dara inicio el proceso de espiracién tomandose en cuenta la relacion de
tiempos entre la I:E adecuada para el paciente en tratamiento. Se recomienda mantener el equipo en
un espacio libre en donde su mantenimiento y esterilizacion sea facil de realizarse, asi también, tener
cuidado en la forma de funcionamiento que se le dé al equipo para lograr la mayor eficiencia posible.
Los elementos susceptibles a falla después de un largo tiempo de trabajo son el eje y los engranajes,

debido a que estdn sometidos a esfuerzos de fatiga.

Palabras clave: <DISENO MECANICO>, <CORONAVIRUS>, <INSUFICIENCIA
RESPIRATORIA>, <RESPIRACON ARTIFICIAL>, <RESPIRADOR AUTOMATICO>,
<FRECUENCIA RESPIRATORIA>, <PRESION>, <VOLUMEN DE AIRE>, <SERVOMOTOR>,
<BOLSA AMBU>
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ABSTRACT

The objective was to develop a prototype of an automatic respirator to help patients with
respiratory deficiency in accordance with the medical requirements established in the ASTM
F920-93 standard and the ARCSA specifications. The high rate of coronavirus infections at the
national level means that those who fight against the virus suffer from respiratory failure, and
being a very large number of infected has caused the health system to collapse and for this reason
many patients cannot access to a hospital gurney where they can be assisted with artificial
respiration. Pressure-controlled ventilation has been chosen, which will depend directly on the
respiratory rate set by the patient. With the application of Conceptual Design, it has been possible
to capture the most important needs that the user has in technical specifications of a breathing
apparatus. The equipment is composed of an ambu bag that is compressed by a pair of arms that
are directed by a gear train, the necessary torque is 60 kgf-cm, this servomotor is controlled by
an electronic system that depends directly on the respiratory rate. By means of a pressure sensor
the signal is sent that the equipment has reached the calculated pressure value and the process
ends, it will automatically start the expiration process considering the time relationship between
the I: E suitable for the patient in treatment. It is recommended to keep the equipment in a free
space where its maintenance and sterilization is easy to carry out, as well as taking care in the
way of operation that is given to the equipment to achieve the highest possible efficiency. The
elements susceptible to failure after a long working time are the shaft and the gears because they

are subjected to fatigue efforts.

Keywords: <MECHANICAL DESIGN>, <CORONAVIRUS>, <RESPIRATORY
INSUFFICIENCY>, <ARTIFICIAL RESPIRATION>, <AUTOMATIC RESPIRATOR>,
<RESPIRATORY RATE>, <PRESSURE>, <AIR VOLUME>, <SERVOMOTOR>, <AMBU
BAG>

Xviii



INTRODUCCION

Enlazar la ingenieria mecénica con la medicina es uno de los avances que mas realce tiene en el
avance tecnoldgico, con la finalidad de construir equipos y piezas de equipos con el objetivo de
satisfacer una necesidad. En este disefio participa el ingeniero mecéanico, que al poner en practica
todos sus conocimientos logra disefiar dichos elementos para gque de se a cabo el desarrollo de las
tareas que sean necesarias.

Ante la creciente cantidad de contagios de covid 19, los hospitales se han visto colapsados, por lo
gue muchos pacientes no tienen el acceso a una cama de hospital, por lo que una necesidad
primordial viene a ser el disefio de respiradores automaticos, que le brinden esa vital ayuda a este
tipo de pacientes. Por lo que el trabajo esta enfocado en el desarrollo de un prototipo de respirador
automatico emergente, en el cual se pueda verificar todos los pardmetros de utilizacion y
seguridad para los pacientes. Se debe disefiar perfectamente el mecanismo de compresion de una
bolsa ambu, lo que se lo realiza como complemento practico de las asignaturas: Electronica,
Mecanismos y Disefio de Elementos de Maquinas, impartidas en la Escuela Superior Politécnica

de Chimborazo. Para ello el proyecto, se ha desarrollado de la siguiente manera:

Capitulo 1, en él se plantea problema detectado, su justificacion de desarrollo y los objetivos

a alcanzar.

Capitulo 2, agrupa un conjunto de investigaciones y bases tedricas en las cuales se apoya el

desarrollo de los capitulos subsiguientes.

Capitulo 3, realiza el disefio e implementacion del sistema buscado. EI mismo que parte de un
disefio conceptual, mediante el desarrollo de la metodologia QFD; seleccién de la alternativa mas
adecuada, mediante el uso del método ordinal de criterios ponderados; seleccion de equipos y

accesorios electronicos; disefio del mecanismo de compresion y arboles de transmision.

Capitulo 4, engloba la simulacién en ANSY'S de los principales elementos de transmision, con
el fin de asegurar que vayan a tener un fallo prematuro, ademas esté a consideracion el proceso
constructivo del prototipo. En esta parte se realizan las pruebas de validacion y funcionamiento,
en donde se llega a la conclusiéon de la validez y cumplimiento de los estandares médicos
requeridos. Y finalizando con un analisis de costos de la construccion del prototipo de respirador

automatico.

Finalmente, se emiten las conclusiones obtenidas de este trabajo, asi también las respectivas
recomendaciones, que como autor considero importante tomar en cuenta para construir el equipo

médico final.



CAPITULO |

1. DIAGNOSTICO DEL PROBLEMA

1.1 Antecedentes

La respiracion es uno de procesos mas importantes en la vida del ser humano, pero este hecho
puede verse interrumpido de maltiples formas. No obstante, el cese de la respiracion no siempre
va unido a un fatal desenlace para el paciente, gracias a la capacidad de generar una respiracion
artificial con la cual ponemos ayudar a las personas a cumplir con este vital ciclo. En su intento
de supervivencia, la humanidad ha ido realizando esfuerzos por preservar la funcién respiratoria,

desde el antiguo Egipto hasta la historia contemporanea(l. Casabona, R. Santos 2017, p.3)

Desde el afio 175 d. C. Galeno inicializ6 la indagacion sobre la respiracion, mismo que se centro
en la importancia de implementar la respiracion artificial para evitar el colapso de los pulmones
en las toracotomias que realizaba a los animales, reflejandolo en su libro Procedimientos de
anatomia. Posteriormente, en el Renacimiento, la ciencia recobra un fuerte impulso, siendo las

ensefianzas de Paracelso y Vesalio fundamentales para el desarrollo de la respiracion artificial (1.
Casabona, R. Santos 2017, p.3)

Otros estudios y descubrimientos también ayudaron al desarrollo de la respiracién, tales como el
de los gases que en 1754 fue muy importante para el desarrollo de la respiracion artificial. Fueron
Black, Priestley, Lavoisier y Scheele quienes aportaron documentacién sobre el dioxido de
carbono y el oxigeno, que sento las bases para empezar a pensar en la construccion de los primeros

artilugios de ventilacion mecénica o respiradores(l. Casabona, R. Santos 2017, p.4)

El increible desarrollo de los respiradores en los Gltimos tiempos ha tenido por finalidad entregar
un soporte vital cada vez mas efectivo, minimizando los riesgos y optimizando el confort.(Soto
2016, p.151)

Este desarrollo nos motiva a pensar en tener al alcance de los pacientes con dificultad de
respiracion un prototipo de respirador automatico, el mismo que presente un costo accesible para

todos los pacientes y ademas sea de rapida construccion.



1.2 Delimitacion

1.2.1 Delimitacion espacial

El presente trabajo se desarrollara en la ciudad de Riobamba, provincia de Chimborazo del

territorio nacional del Ecuador.

1.2.2 Delimitacion sectorial

El estudio y desarrollo de este trabajo se acoge al Plan Nacional de Desarrollo 2017-2021, en base
al objetivo 1 el cual indica; Garantizar una vida digna con iguales oportunidades para todas las

personas.

1.3 Formulacion del problema

Una gran problema en la actualidad es la falta de equipos de respiracion en los hospitales y centros
de salud, debido al creciente nimero de contagiados de COVID- 19 en el Ecuador, estos equipos
son de mucha importancia porque se estima que aproximadamente un 5% de los infectados por
coronavirus termina padeciendo del llamado sindrome de distrés respiratorio del adulto (SDRA).
La idea ante esta problematica que se presentd este 2020 a nivel mundial por la infeccién del
nuevo coronavirus, es reducir el nimero muertes en los pacientes que ingresan a los respectivos
hospitales en el Ecuador, y tener al alcance un modelo de respirador automatico que sea de facil
construccién y de bajo costo en caso de, en un futuro presentar una nueva epidemia similar a esta
0 se presente un nuevo rebrote del mismo COVID, como ya se mencion6 son aproximadamente
el 5% de personas que mueren con SDRA, misma muerte que es provocada por la falta de
respiracion en los pacientes.

El gran nimero de pacientes contagiados ha hecho que el sistema de salud se vea colapsado en
todos los paises, lo que como resultado da la falta de respiradores para los pacientes, y aquellos
pacientes que no tienen acceso a una cama de un hospital son los que forman el 5% de personas
muertas por dicha causa. Ecuador es uno de los paises que tiene hospitales que casi alcanzan su
capacidad méxima, por lo cual el desarrollo de un ventilador puede ser de gran ayuda para
combatir el segundo oleaje de la pandemia.

Ante la creciente cantidad de personas infectadas en el Ecuador, y considerando que a futuro
podemos tener una epidemia similar a la actual, la finalidad del presente trabajo es disefiar un
respirador de control automatizado, el cual pueda darle aire a los pulmones de un paciente que no

puede respirar por cuenta propia. Mismo respirador debe serd accionado por un mecanismo



dirigido por un servo motor, con el cual se pueda comprimir una bolsa de aire cada cierto lapso

de tiempo, dependiendo del volumen y la presion de aire requeridos por este tipo de pacientes.

Para llevarse a cabo el prototipo, nos basaremos en las normas médicas que actualmente estan
rigiendo a nivel mundial, asi pues, se tomara consideraciones de la norma ASTM F 920-93
Standard Specification for Minimum Performance and Safety Requirements for Resuscitators
Intended for Use With Humans y de las especificaciones de operacion en equipos médicos
decretados por el ARCSA, entidad encargada de controlar el buen funcionamiento de equipos
médicos dentro del pais. Asi también, se tomara en cuenta el Protocolo de Inspeccion para
Anélisis de Ventilador Desarrollado para la Emergencia Generada por COVID 19 realizado por
la Universidad de Valparaiso de Chile.

1.4. Objetivos

1.4.1. Objetivo general

Desarrollar un prototipo de respirador automatico para ayudar a pacientes con deficiencia
respiratoria de acuerdo con los requerimientos médicos establecidos en la norma ASTM F920-93
y las especificaciones del ARCSA.

1.4.2. Objetivos especificos

e Disefiar los elementos mecanicos de transmision de potencia, asi como también
seleccionar los elementos electronicos.

¢ Realizar la programacién del equipo para su debido control.

e Ajustar el disefio con las indicaciones y procedimientos de las normas existentes para
maquinas de emergencia médica.

o Realizar un protocolo de pruebas para validar el correcto funcionamiento del respirador.



CAPITULO II

2. MARCO TEORICO

2.1 Ventilacion mecanica

Es una asistencia artificial a la respiracion que administra oxigeno en la via aérea respiratoria de
la persona por medio de un sistema mecanico externo. Afios atras, la ventilacion mecanica era un
campo casi exclusivo de los subespecialistas pediatricos (intensivistas, neonat6logos y
anestesistas). Sin embargo, la ventilacion mecéanica ya no se circunscribe a las unidades de
cuidados intensivos y al quir6fano, sino que determinadas modalidades se utilizan en otras areas
del hospital, durante el transporte y en el domicilio. Por ello es importante que todos los pediatras
hospitalarios y extrahospitalarios tengan unos conocimientos basicos tedricos y précticos de la

ventilacion mecanica(L6pez 2008, p.321).

2.1.1 Tipos de ventilacion

La ventilacién mecénica es una rama muy amplia dentro de la respiracion artificial, la misma

que se clasifica en diversas formas de asistencia al paciente como son:

2.1.1.1 Ventilacién con presion negativa

Este tipo de ventilacion crea una presién negativa intratoracica que introduce aire en los
pulmones. Sus ventajas son que actla de forma mas fisioldgica, imitando la respiracién normal,
y no precisa de acceso invasivo a la via aérea, por lo que disminuye el riesgo de infeccion y de
dafio pulmonar por la ventilacion mecéanica. Ademas, permite el habla y la alimentacion oral. Sin
embargo, la ventilacién con presion negativa es menos efectiva que la ventilacion con presion
positiva e impide el acceso al térax del paciente, por lo que, aunque en los ultimos afios se han

desarrollado nuevos modelos, todavia se utiliza poco(Lopez 2008, p.322).

2.1.1.2 Ventilacién con presion positiva

La ventilacién con presidn positiva crea una presion externa que introduce aire en los pulmones,
es mas efectiva, el térax del paciente estd siempre accesible y se pueden utilizar muchas
modalidades. Sin embargo, es mas agresiva e incbmoda para el paciente y aumenta el riesgo de

infeccion respiratoria y de dafio de la via aérea y los pulmones. Segun el lugar de la via aérea



donde se aplique, se puede clasificar en invasiva acceso a la traguea por un tubo endotraqueal o
una canula de traqueostomia y no invasiva en nariz, boca, cara o faringe mediante canulas,
mascarillas o tubos(Lépez 2008, p.322).

Basicamente, el paciente puede conectarse al sistema de ventilacion de dos formas vias
respiratorias artificiales o mascarilla. Las vias respiratorias artificiales suelen incluir una via
respiratoria laringea y un tubo de traqueotomia. Aproximadamente el 75% de los pacientes
reciben ventilacion con presion positiva durante la intubacion. Utilizando un tubo traqueal, el
25% de los pacientes recibieron ventilacion con presion positiva. La eleccion de vias respiratorias
artificiales para la construccion de ventilacion mecénica invasiva se mantiene con mayor

frecuencia. Otros pacientes pueden estar en ventilacién mecanica no invasiva(Alcivar 2014, p.11-12).

Ventilacién mecénica no invasiva: Sin embargo, no es Util para pacientes que no pueden usarse

con este tratamiento, como en pacientes con trauma multiple.(Alcivar 2014, p.52-53).

Ventilacion mecanica invasiva: existen recomendaciones esenciales que son:

Proporcione una buena ventilacion de oxigeno.
¢ Reducir los dias de respiracién del paciente.
e Permite la adaptacion del paciente y del ventilador.

e Evite la elevacion pulmonar al final de la espiracion

2.1.2 Modalidades de ventilacion mecanica

Esto depende del pardmetro programado en la ventilacion y de la manera en que se va a entregar

el aire, y se pueden distinguir las siguientes:

2.1.2.3 Ventilacién programada por volumen

El respirador manda al paciente siempre el mismo volumen corriente en cada respiracion e
introduce el aire con una velocidad constante. Es una ventilacion con volumen constante y presion
variable. Su inconveniente es la posibilidad de alcanzar presiones elevadas en la via aérea, con el

consiguiente riesgo de barotrauma(Lépez 2008, p.322).
2.1.2.4 Ventilacion programada por presion
El respirador cicla hasta alcanzar la presion programada y ésta se mantiene durante todo el tiempo

inspiratorio con una velocidad de flujo desacelerante. Es una ventilacién con presion constante y
6



volumen variable. Su inconveniente es que el volumen ofrecido varia segun el estado de la via

aérea y los pulmones del paciente, por lo que hay mayor riesgo de volutrauma (Lépez 2008, p322-
323).

2.1.2.5 Ventilacion mixta o de doble control (programada por volumen y regulada por presion)

Como en las modalidades de volumen, el respirador manda al paciente siempre el mismo volumen
corriente en cada respiracién, y como en las modalidades de presidn, lo hace introduciendo el aire

con un flujo desacelerante. Es una ventilacion con volumen constante y presion variable(Lopez

2008, p.323).
A Modalidad de Modalidad de
presion y mixta volumen
=
<
E
.
(=]
=
7 Tiempo
B Modalidad de Modalidad de
presidn y mixta volumen
=
=
wy
£
[~
Tiempo
C Modalidad de Modalidad de
presidon y mixta volumen
22
-2 ‘ /\
A
Pausa
Inspiratorio Inspiratorio l/
Espiratorio Espiratorio
Tiempo

Figura 1-2: Ventilacion controlada por volumen, por presion y mixta. A: volumen vs tiempo,

B: presion vs tiempo, C: flujo vs tiempo.
Fuente: (Lépez 2008, p.323)

Hay que recordar que mientras en las modalidades controladas por volumen el flujo puede ser

constante o desacelerante, en las controladas por presién siempre es desacelerante.
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Las curvas de presion y flujo también son caracteristicas de cada modo de ventilacion.

En la siguiente tabla se repasan las caracteristicas de los principales modos ventilatorios.

Tabla 1-2: Principales modos de ventilacion.

Modalidad Ajustes Trigger Objetivo Ciclado
CMV V¢, FR Ventilador Volumen Volumen/Tiempo
ACV Ve, FR, Trigger Ventilador/Enfermo Volumen Volumen/Tiempo
SIMV V¢, FR, FR-SIMV Ventilador/Enfermo Volumen Volumen/Tiempo

VS Ve Enfermo Volumen Volumen
CMP Presién, FR Ventilador Presion Tiempo
ACP Presion, FR, Tr Ventilador/Enfermo Presion Tiempo

PS Presién Enfermo Presion Tiempo
CPAP Presién Enfermo Presion Flujo
BPAP Presién, FR Enfermo Presion Flujo

APRV Presién, FR Ventilador/Enfermo Presion Tiempo
PAV Presién Enfermo Presion Flujo

Fuente: (Hospital y Torres 2016, p.6)
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

2.1.2 Parametros de la ventilacion mecanica

Estos parametros son controlados de acuerdo con el tipo de ventilacion. La ventilacion controlada
por volumen incluye ventilacion minuto, sensibilidad, flujo inspiratorio, patrén de flujo,
velocidad espiratoria: espiratoria, pausa, oxigeno inspiratorio fraccionado y PEEP. Para la
ventilacion controlada por presion, hay presion inspiratoria, tiempo inspiratorio, frecuencia
respiratoria, sensibilidad, relacién espiratoria: espiratoria y frecuencia y nivel de oxigeno

inspiratorio(Alcivar 2014, p.32).

2.1.2.1 Volumen corriente (Vt)

Esta es la cantidad de aire que el ventilador le escribe al paciente durante cada respiracion.
Programado solo en modo de control de volumen. Vt es variable en el modo de control de presion.
El intervalo por programar oscila entre 4 y 10 ml/kg, segln los requerimientos metabdlicos y la
mecénica pulmonar(Alcivar 2014, p.32).

Inicialmente, el programa de 7-10 ml / kg comprueba si la caja torécica esta lo suficientemente
dilatada para entrar correctamente en el marcapasos y ajusta tanto la pCO2 respiratoria como la

pCO2 arterial. Para picos de presion (<30 x mH20), se reduce a 6-8 ml / kg para evitar heridas



externas y externas. Al aumentar el espacio muerto del circuito de ventilacion, se puede aumentar
a 12-15 ml / kg.(Alcivar 2014, p.32).

2.1.2.2 Frecuencia respiratoria

De inicio se programa de acuerdo con la edad del paciente, la frecuencia respiratoria (FR)
programada varia entre 8 y 30 resp/min y determina junto al volumen circulante, el volumen

minuto, posteriormente de acuerdo con la paCO2 y al volumen minuto deseados(Alcivar 2014, p.33).

2.1.2.3 Volumen minuto (VM)

Es el producto de la FR por el Vt. En algunos ventiladores se programan el Vty la FR, en otros

el VM y la FR(Alcivar 2014, p.33).

2.1.2.4 Presion pico (Pimax)

Es la presién maxima que se alcanza en la via aérea. Se programa solo en los modos controlados
por presion y en los controlados por volumen es variable. Su valor no debe sobrepasar los 35 cm
de agua; sin embargo, es deseable manejar valores promedio de 20 a 25 cm de agua. Los valores
de programacion inicial son de acuerdo con la edad y se ajustan valorando la expansidn torécica,
la auscultacion y el Vt espirado, posteriormente se modifica segn con la pCO2 espirada y pCO2

arterial(Alcivar 2014, p.33).

2.1.2.5 Tiempo inspiratorio (Ti)

Es el tiempo de entrada y distribucidon del aire en la via aérea y pulmones Al iniciar la ventilacion,
se debe ajustar el caudal de modo que el tiempo de respiracion sea de aproximadamente 1 segundo
(0,8-1,2 segundos). Para una inspiracion general, ajuste su edad y frecuencia respiratoria entre 0,3
y 1,2 segundos, para conseguir en general una relacion inspiracion: espiracion (I:E) de 1:2(Alcivar
2014, p.33).

Los Ti mas largos permiten la entrada de volumen programada a presiones mas bajas y mejoran
la redistribucion del aire, pero pueden aumentar la presion media de las vias respiratorias y

disminuir el retorno venoso y el gasto cardiaco.(Alcivar 2014, p.33).



Los Ti cortos aumentan el pico de presion en modos controlados por volumen y pueden disminuir

el Vt administrado en modos controladas por presién(Alcivar 2014, p.33).

2.1.2.6 Tiempo de pausa inspiratoria

Tiempo de pausa inspiratoria: es el tiempo durante el cual el aire se reintroduce y el aire inhalado
se distribuye a los pulmones. Programable solo en modo de control de presion(Alcivar 2014, p.34).

Incluso con un flujo inspiratorio cero, el ventilador no ha alcanzado la fase circulatoria y mantiene
la presion inspiratoria positiva, 1o que permite que el aire se redistribuya en el &rea pulmonar que
se llena lentamente. Al final de la inspiracion, se programa un descanso de 0,5 a 2 segundos para
igualar la presién de las vias respiratorias en las vias respiratorias proximales y los alvéolos a

medida que el paciente se relaja. (Alcivar 2014, p.34).

2.1.2.7 Tiempo de pausa espiratoria

La aplicacion de una pausa de 0,5 s a 2 s al final de la espiracion produce un retraso en la apertura
de la valvula inspiratoria, mientras la valvula de exhalacion est4 aun cerrada. Esto resulta util para
medir la presion generada por el atrapamiento de aire o auto-PEEP en un paciente( Alcivar 2014,

p.34).

2.1.2.8 Relacion inspiracién: espiracion (I: E)

Es la fraccion de tiempo que se dedica a la inspiracion y espiracion en cada ciclo respiratorio. La
relacion I: E se programa de forma diferente segun el ventilador y el modo de ventilacion( Alcivar
2014, p.34).

2.1.2.9 CPAP

Presion continda en las vias aéreas.

2.1.3 Tipos de sensibilidad

2.1.3.1 Sensibilidad por presion

El paciente tiene que hacer una presion negativa para abrir la valvula del ventilador, si esta alcanza
la presion programada como sensibilidad, el ventilador abre una valvula inspiratoria. Se programa

inicialmente en 1.5 a 2 cmH20O( Alcivar 2014, p.38).
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2.1.3.2 Sensibilidad por volumen

Entre las respiraciones programadas del ventilador circula un flujo muy pequefio de aire por el
circuito de respiracion. Si el paciente realiza un esfuerzo respiratorio el ventilador detecta el
cambio de flujo y si es igual o mayor al programado como sensibilidad abre la valvula inspiratoria.
Es mas sensible que la de presion, ya que exige menos esfuerzo del paciente para abrir la valvula

Yy por tanto se adapta mejor al paciente. Se programa inicialmente entre 1 y 3 L/min( Alcivar 2014,

p.38).

2.1.4 Monitorizacién de la mecanica ventilatoria

En los pacientes ventilados mecanicamente, la valoracion de la mecénica ventilatoria implica la
determinacion de los pardmetros que definen la ecuacion de movimiento. La presion, el flujo y el
volumen son variables que pueden medirse directamente, mientras que la distensibilidad y la

resistencia son valores derivados, calculados a partir de las variables fisicas medidas(Gomes 2019,

p.15).

2.1.4.1 Presion pico

Durante la ventilacién controlada por volumen, con flujo inspiratorio constante, la presion de la
via aérea se incrementa de forma lineal a medida que se produce la insuflacion del volumen
circulante. La presion pico inspiratoria (PIP) es la presiébn maxima registrada al final de la
inspiracion y estd determinada fundamentalmente por el flujo inspiratorio y la resistencia de las
vias aéreas (incluida la del tubo endotraqueal). También influyen en el valor de la PIP los
condicionantes de la presion intratoracica, como son el volumen circulante, el nivel de PEEP y la
distensibilidad toraco pulmonar. Asi pues, la PIP expresa la presion requerida para forzar el gas
a través de la resistencia ofrecida por las vias aéreas y la ejercida por el volumen de gas a medida

que llena los alvéolos( Gomes 2019, p.15-16).

2.1.4.2 Presion meseta

La aplicacion de una pausa inspiratoria de duracion suficiente (0,5-2 s), después de la insuflacién
del volumen circulante y antes del comienzo de la exhalacion, produce un descenso de presion de
la via aérea que crea una meseta antes de caer hasta la presion basal. Durante la pausa no hay flujo
de gas, lo que permite equilibrar las presiones en la via aérea. Si la pausa es lo bastante

prolongada, se aproxima a la presion alveolar. Esta presion se denomina presion meseta (Pplat),
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y esté influenciada por el volumen circulante, la distensibilidad toraco pulmonar y la PEEP

total( Gomes 2019, p.16).

2.1.4.3 Presion al final de la espiracion (PEEP)

Es la presién mas baja medida en la fase espiratoria. Como en la medicion de la Pplat, la
determinacion de la PEEP so6lo es fiable si el paciente no esta respirando de manera activa. En el
sujeto ventilado pasivamente, la oclusion de la valvula espiratoria durante un periodo de 0,5 a 2
segundos, antes del inicio de la inspiracién, proporciona una estimacion de la presién alveolar al
final de la espiracién. Si al realizar esta maniobra la presidn basal es mayor de cero, este valor
expresa la magnitud de la auto-PEEP. Es recomendable medir la auto-PEEP sin utilizar PEEP
externa. Para determinar la distensibilidad pulmonar, debe sustraerse de la presion meseta el valor

de PEEP total que midamos en el ventilador tras la maniobra de oclusién( Gomes 2019, p.16).

El paciente con ventilacion mecanica debe someterse a una vigilancia estrecha que incluye
aspectos relacionados con el paciente, con el ventilador y con el intercambio gaseoso. Respecto
al paciente, se registran las constantes vitales (tension arterial, frecuencia cardiaca, ECG) de
forma periddica. Ademas, hay que comprobar la eficacia de la insuflacion pulmonar y el estado
de adaptacion a la ventilacion mecénica (sincronia con el respirador, nivel de sedacion). También
es necesario hacer comprobaciones del tubo endotraqueal que incluyen su posicion y el inflado

del neumotaponamiento(Hospital y Torres 2016, p.6).

El seguimiento del ventilador tiene dos aspectos. Por una parte, la programacion del mismo,
comprobando el modo ventilatorio y las variables que se seleccionan (FR, FiO2, PEEP), ademas
del buen funcionamiento de las alarmas. Por otra parte, obtendremos datos de la mecanica
respiratoria: volimenes, presiones en la via aérea. En los ventiladores modernos se monitorizan
de forma directa parametros de compliance, resistencias o relacionados con el atrapamiento aéreo
como la auto-PEEP(Hospital y Torres 2016, p.6-7).

Sirva como ejemplo la siguiente tabla de problemas frecuentes detectados en relacién con el

ventilador y sus posibles causas:
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Tabla 2-2: Problemas frecuentes y sus causas en ventiladores.

VENTILADOR

CAUSAS

Aumento de presion de insuflacion

Obstruccion del tubo endotraqueal,
broncoespasmo, retencion de secreciones,
intubacion selectiva bronquial, PEEP

intrinseca, neumotorax.

Descenso de presion de insuflacion

Desconexidn del paciente, fuga en el

neumotaponamiento.

Volumen minuto menor del

Programado

Desconexion del paciente, fuga aérea,
sedacion excesiva en técnicas de soporte
ventilatorio parcial.

Volumen minuto mayor del

Programado

Aumento de frecuencia respiratoria
en modos asistidos, autodisparo del

ventilador

Aumento de frecuencia respiratoria

Programacion de Vc o flujo inspiratorio bajos,

incremento de la demanda ventilatoria,

hipoxemia, acidosis metabdlica.

Mala funcion del ventilador

Fallo de suministro eléctrico, montaje

incorrecto, disfuncion de la valvula espiratoria

o0 de sensores de presién

Fuente: (Hospital y Torres 2016, p.7)
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

2.1.5 Aparato respiratorio

La clasificacion del aparato respiratorio esta dada por vias aéreas altas (fosas nasales y faringe) y

vias aéreas bajas (laringe, traguea y bronquios).

El término respiracidn, sirve para designar el proceso fisioldgico, por el cual tomamos oxigeno
del medio que nos rodea y eliminamos el diéxido de carbono de la sangre (conocido como
respiracién externa). Pero también sirve para designar el proceso de liberacidn de energia por

parte de las células, procedente de la combustion de moléculas como los hidratos de carbono y

las grasas (respiracion interna) (Gomes 2019, p.50).

2.1.5.1 Sistema espiratorio

Esta formado por dos pulmones, bronquios, bronquiolos y alvéolos.

Los movimientos esenciales en el trabajo ventilatorio son:
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Movimiento de inspiracidn: intervienen los musculos inspiratorios que ascienden el térax como
son los musculos escalenos, pectoral mayor, pectoral menor, esternocleidomastoideo y los
musculos intercostales(Gomes 2019, p.51).

Movimiento de espiracién: funcién pasiva a través de la relajacion de los inspiradores. Musculo
espiratorio por excelencia es el recto del abdomen. Los musculos intercostales son los
responsables de los movimientos costales inspiratorio y espiratorio. EI mdsculo de maés
importancia del aparato respiratorio es el diafragma, responsable de la ventilacion y responsable
de la movilizacion del 80% de las secreciones( Gomes 2019, p.51).

2.1.5.2 Division del sistema respiratorio

Se divide en dos grupos:

Zona Extratoracica: esté fuera de la cavidad torécica, es la entrada del aire por la nariz y los

cornetos nasales y el oido medio( Gomes 2019, p.51).

Zona Intratoréacica: formada por la traquea, dos bronquios principales (uno para cada pulmén)
y dichos bronquios se van dividiendo en bronquios de menor tamafio, formando el arbol

bronquial, a su vez en bronquiolos y finalmente en alvéolos( Gomes 2019, p.51).

o laringe (cartilago tiroides y
cartilago cricoides)

© zorta

e bronquio principal izquierdo
© mediastino

o cavidad pleural lzquierda
© cavidad pleural derecha

o pulmon izquierdo

© espacio pleural

© diafragma

D esdofago

€D pleura visceral

® pleura parietal
® pulmén derecho

© bronquio principal derecho
@ traquea

Figura 2-2: Sistema Respiratorio
Fuente: (Reiriz 2019, p.11)
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2.1.5.3 Pulmones

Los pulmones son los drganos esenciales de la respiracion. Son ligeros, blandos, esponjosos y
muy elasticos y pueden reducirse a la 1/3 parte de su tamafio cuando se abre la cavidad toracica.
Durante la primera etapa de la vida son de color rosado, pero al final son oscuros y moteados
debido al acimulo de particulas de polvo inhalado que queda atrapado en los fagocitos
(macrofagos) de los pulmones a lo largo de los afios. Cada pulmon tiene la forma de un semi cono,
estd contenido dentro de su propio saco pleural en la cavidad torécica, y esta separado uno del
otro por el corazén y otras estructuras del mediastino. El pulmoén derecho es mayor y més pesado
que el izquierdo y su didametro vertical es menor porque la cupula derecha del diafragma es méas
alta, en cambio es mas ancho que el izquierdo porque el corazén se abomba mas hacia el lado
izquierdo. El pulmén izquierdo esté4 dividido en un l6bulo superior, que presenta la escotadura
cardiaca en donde se sitda el corazdn, y un I6bulo inferior. EI pulmén derecho esta dividido en
tres l6bulos: superior, medio e inferior (Reiriz 2019, p.9).

2.1.5.4 Fisiologia respiratoria

La respiracion consiste en un intercambio gaseoso en un organismo vivo, este intercambio se
realiza afiadiendo al organismo oxigeno (02) y eliminando del cuerpo anhidrido carbénico (CO2)
y esto es asi ya que el O2 es necesario a los seres vivos en su metabolismo. La sangre transporta
el O2 desde los pulmones repartiéndolo por todo el organismo y luego esta misma sangre arterial
retorna a los pulmones con el CO2 pasando a ser sangre venosa. Asi que la respiracion no es un
proceso que se produce s6lo en los pulmones (respiracion externa), también tiene lugar en el

sistema circulatorio (respiracion interna)(Gomes 2019, p.52).

2.1.5.5 Fases de la respiracion

El proceso de la respiracion se lleva a cabo en tres fases, que son:
e Intercambio en los pulmones.
e Transporte de gases.

e Respiracion en las células y los tejidos.

Intercambio en los pulmones: El aire entra en los pulmones y sale de ellos mediante los

movimientos respiratorios que son dos:

En la inspiracion el aire penetra en los pulmones porque estos se hinchan al aumentar el volumen

de la caja torécica. Lo cual es debido a que el diafragma desciende y las costillas se levantan.
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En la espiracion el aire es arrojado al exterior ya que los pulmones se comprimen al disminuir de
tamafo la caja toracica, pues el diafragma y las costillas vuelven a su posicion normal.
Respiramos unas 17 veces por minuto y cada vez introducimos en la respiracién normal ¥ litro
de aire. El nimero de inspiraciones depende del ejercicio, de la edad, entre otros factores(Gomes
2019, p.53).

La capacidad pulmonar de una persona es de cinco litros. A la cantidad de aire que se pueda
renovar en una inspiracion forzada se llama capacidad vital, suele ser de 3,5 litros. Cuando el aire
llega a los alvéolos, parte del oxigeno que lleva atraviesa las finisimas paredes y pasa a los
glébulos rojos de la sangre. Y el diéxido de carbono que traia la sangre pasa al aire, asi la sangre

venosa se convierte en sangre arterial, esta operacion se denomina hematosis(Gomes 2019, p.53).

Transporte de los gases: El oxigeno tomado en los alvéolos pulmonares es llevado por los
glébulos rojos de la sangre hasta el corazén y después distribuido por las arterias a todas las
células del cuerpo. El didxido de carbono es recogido en parte por los glébulos rojos y parte por
el plasma y transportado por las venas cavas hasta el corazon y de alli es llevado a los pulmones

para ser arrojado al exterior( Gomes 2019, p.53-54).
Respiracion de las células: Toman el oxigeno que les lleva la sangre y lo utilizan para quemar

los alimentos que han absorbido, alli producen la energia gque el cuerpo necesita y en especial el

calor que mantiene la temperatura del cuerpo humano a unos 37 grados( Gomes 2019, p.54).

2.1.6  Volumen y capacidad pulmonar

Un método simple para estudiar la ventilacion pulmonar consiste en registrar el volumen de aire
que entra y sale de los pulmones, es lo que se llama realizar una espirometria. Se ha dividido el
aire movido en los pulmones durante la respiracion en 4 volimenes diferentes y en 4 capacidades
diferentes(Reiriz 2019, p.16).

Los volumenes pulmonares son:

2.1.6.1 Volumen corriente (VC)

Es el volumen de aire inspirado o espirado con cada respiracion normal. En un varon adulto es de

unos 500 ml(Reiriz 2019, p.17).
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2.1.6.2 Volumen de reserva inspiratoria (VRI)

Es el volumen extra de aire que puede ser inspirado sobre el del volumen corriente. En un varén

adulto es de unos 3000 ml(Reiriz 2019, p.17).

2.1.6.3 Volumen de reserva espiratoria (VRE)

Es el volumen de aire que puede ser espirado en una espiracion forzada después del final de una
espiracion normal. En un varon adulto es de unos 1100 ml( Reiriz 2019, p.17).

2.1.6.4 Volumen residual

Este volumen no puede medirse directamente como los anteriores. Es el volumen de aire que
permanece en los pulmones al final de una espiracion forzada, no puede ser eliminado ni siquiera
con una espiracion forzada y es importante porque proporciona aire a los alvéolos para que puedan
airear la sangre entre dos inspiraciones. En un varén adulto es de unos 1200 ml (Reiriz 2019, p.17).

Las capacidades pulmonares son:

2.1.6.5 Capacidad inspiratoria (CI)

Es la combinacién del volumen corriente mas el volumen de reserva inspiratoria (VC + VRI). Es
la cantidad de aire que una persona puede inspirar comenzando en el nivel de espiracion normal
y distendiendo los pulmones lo maximo posible. En un varén adulto es de unos 3500 ml (Reiriz

2019, p.17).

2.1.6.6 Capacidad residual funcional (CRF)

Es la combinacion del volumen de reserva espiratorio mas el volumen residual (VRE + VR). En

un varon adulto es de unos 2300 ml( Reiriz 2019, p.17).

2.1.6.7 Capacidad vital (CV)

Es la combinacién del volumen de reserva inspiratorio mas el volumen corriente y més el volumen
de reserva espiratorio (VRI + VC + VRE). Es la cantidad maxima de aire que una persona puede
eliminar de los pulmones después de haberlos llenado al méximo. La medicién de la capacidad
vital es la més importante en la clinica respiratoria para vigilar la evolucion de los procesos
pulmonares. En un varén adulto es de unos 4600 ml. En esta prueba se valora mucho la primera

parte de la espiracion, es decir, la persona hace un esfuerzo inspiratorio maximo y a continuacion
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espira tan rapida y completamente como puede. ElI volumen de aire exhalado en el primer
segundo, bajo estas condiciones, se Ilama volumen espiratorio forzado en un segundo (FEV1,
siglas en inglés). En adultos sanos el FEV1 es de alrededor del 80% de la capacidad vital, es decir,
que el 80% de la capacidad vital se puede espirar forzadamente en el primer segundo. EI FEV1
constituye una medida muy importante para examinar la evolucién de una serie de enfermedades
pulmonares. En las enfermedades pulmonares obstructivas, por ejemplo, el FEV1 esta

disminuido( Reiriz 2019, p.17).

2.1.6.8 Capacidad pulmonar total (CPT)

Es la combinacion de la capacidad vital mas el volumen residual (CV + VR). Es el volumen
méaximo de aire que contienen los pulmones después del mayor esfuerzo inspiratorio posible. En
un varon adulto es de unos 5800 ml( Reiriz 2019, p.17).

2.1.7 Parametros y programacion del respirador

En general todos los ventiladores tienen los mismos componentes:

2.1.7.1 Fuente de gas

Mezcla el aire y el oxigeno y los comprime para crear una presion positiva. La mezcla de gases

se hace en funcidn de la fraccion inspirada de oxigeno (FiO2)(Hospital y Torres 20186, p.3).

2.1.7.2 Circuitos de conexién

La tubuladura inspiratoria conduce el gas hasta el paciente y la tubuladura espiratoria recoge el
gas espirado por el paciente. Los dos circuitos se unen en una pieza en Y que los conecta al tubo
endotraqueal ( Hospital y Torres 2016, p.3).

2.1.7.3 Vélvulas

Generalmente situadas dentro del ventilador. Hay una valvula inspiratoria y otra espiratoria que

impiden que se mezcle el gas insuflado y el espirado Hospital y Torres 2016, p.3).
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2.1.7.4 Sistema de control

Es el sistema electromecanico del ventilador que regula las caracteristicas del ciclo respiratorio

Hospital y Torres 2016, p.3).

2.1.7.5 Sistema de alarma

Sistemas de seguridad que alertan ante situaciones potencialmente peligrosas para el paciente.
Incluyen sensores de presion o de volumen. Son dispositivos programables acUsticos o luminosos

Hospital y Torres 2016, p.3).

Tabla 3-2: Pardmetros de control de funcionamiento

Parémetros de control
Volumen de corriente 0,5 litros
Presion pico 35 cmH20
PEEP 2-20cm H20
Frecuencia respiratoria 15-60 resp/min
Tiempo inspiratorio 1 seg minimo
Tiempo espiratorio 3seg
Relacién I:E 1:03
VVolumen minuto 7,5 I/min

Fuente: ASTM F 920-93
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

El futuro disefio debe estar cumpliendo con los parametros antes mencionados para poder ser
aprobado, los datos mencionados son tomados de disefios existentes que han sido aprobados por
la OMS Y disefiados bajo la norma ASTM F 920-93.

2.1.8 Complicaciones de la ventilacion mecanica

La ventilacion mecénica afecta de forma directa al aparato respiratorio, pero también va a inducir
cambios en el resto de los 6rganos. Las complicaciones también van a estar asociadas a la
intubacién endotraqueal y a la sedacion(Hospital y Torres 2016, p.7).

2.1.8.1 Complicaciones relacionadas con la intubacion traqueal:

Durante la intubacion se pueden producir lesiones traumaticas en la orofaringe, alteraciones

reflejas producidas por la estimulacion del sistema nervioso simpatico que incluyen
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broncoespasmo y cambios en el ritmo cardiaco y tension arterial, ademas del riesgo de hipoxemia
y broncoaspiracién de contenido gastrico. Por otra parte, el tubo endotraqueal puede migrar
provocando intubacion selectiva de un bronguio o extubacion accidental del paciente. La
obstruccién del tubo tragueal es otra posible complicacion. Ademas, existe la posibilidad de
lesiones locales en traguea que van desde erosiones hasta fistulas traqueoesofagicas, o granulomas

cuando la intubacion es prolongada( Hospital y Torres 2016, p.7).

2.1.8.2 Complicaciones pulmonares

La ventilacion mecénica puede provocar o agravar la lesion pulmonar por una serie de
mecanismos que se incluyen en el concepto de lesién inducida por el respirador. La manifestacion
maés evidente de este cuadro es el barotrauma, que consiste en la fuga extra alveolar de gas
secundaria al uso de altas presiones en la via aérea. En funcion de dénde va el gas podemos
encontrar enfisema intersticial, enfisema subcutaneo, enfisema mediastinico, neumopericardio,
neumoperitoneo o neumotdrax. Los factores de riesgo que se asocian con esta complicacion son
determinadas patologias de base como el asma bronquial y el mantenimiento de Presiones meseta

por encima de 35 cmH20 (Hospital y Torres 2016, p.8).

2.1.8.3 Complicaciones hemodinamicas

Las alteraciones hemodindmicas son consecuencia de la presion positiva intratoracica que causa
la ventilacion mecénica. Esto provoca una disminucion del retorno venoso y del llenado del
ventriculo derecho y por tanto disminuyen la precarga y el gasto cardiaco del ventriculo derecho.
Ademas, aumentan las resistencias vasculares pulmonares incrementandose la postcarga del
ventriculo derecho que puede dilatarse desplazando el septo interventricular a la izquierda, lo que
afecta al gasto cardiaco del ventriculo izquierdo. El resultado final es una reduccién del gasto
cardiaco que puede provocar hipotension, mas acentuada en pacientes hipovolémicos (Hospital y

Torres 2016, p.7).

2.1.9 Resucitador manual para adulto

Este resucitador fue disefiado para utilizar en adultos con un peso corporal minimo de 30 kg
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Tabla 4-2: Caracteristicas del resucitador manual.

ITEM MATERIAL ESPECIFICACION
Vélvula PEEP PC, Silicona 5-20 cm H20
Bolsa PVC 1500 ml
Juego de valvulas de admision PC, Silicona
Bolsa reservorio PC, PE 2500 ml
Mascarilla PVC Modelo 20115
Tubo de oxigeno PVC Modelo 30200

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

2.2 Disefio mecéanico

Disefiar es formular un plan para satisfacer una necesidad especifica o resolver un problema. Si
el plan resulta en la creacion de algo fisicamente real, entonces el producto debe ser funcional,
seguro, confiable, competitivo, Gtil, que pueda fabricarse y comercializarse(BUDYNAS y NISBETT
2014, p.4).

2.2.1 Sistemas de transmision de potencia

Figura 3-2: Sistemas de transmision de potencia

Fuente: Gleason Corporation 2021

Los sistemas de trasmision de potencia tienen la finalidad de llevar la potencia desde los
elementos motores hacia los elementos que requieren potencia en el equipo desarrollado, entre
sus necesidades tenemos:
e Son usados generalmente ya que la velocidad de giro del motor es generalmente distinta
a los elementos de méaquina.
e Se requiere un movimiento distinto al rotatorio.

e Es necesario un movimiento variable.

Entre los sistemas mas usados tenemos:

e Bandas o correas
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e Engranajes
e Biela Manivela
e Levay excéntrica

e Pifibny cremallera
2.2.1.1 Sistema de poleas con banda o correa
Son conjuntos de poleas o ruedas situadas a cierta distancia que giran al mismo tiempo por efecto

de una correa. En este caso las dos poleas giran en el mismo sentido o en el contrario, segin esté

colocada la correa(Landin 2008, p.5).

cr{”D

Figura 4-2: Sistema de Poleas con Correa.
Fuente:(Landin 2008, p.5)

Relacion de transmision

Se define la relaciéon de transmision como el cociente entre la velocidad de giro de la rueda
conducida y la velocidad de giro de la rueda motriz. Dicha relacion depende del tamafio relativo
de las ruedas y se expresa mediante la siguiente ecuacion(Landin 2008, p.6):

. Dy my

T,y

Donde:

D1y D2 son los diametros de las ruedas 1y 2

nly n2 son las velocidades de las ruedas motriz y conducida, respectivamente; expresadas en
revoluciones por minuto (rpm). Asi podemos tener sistemas reductores (cuando la velocidad de
la rueda conducida es menor que la de la motriz), sistemas multiplicadores (cuando la velocidad
de la rueda conducida es mayor que la de la motriz), o sistemas en los que la velocidad no se

modifica(Landin 2008, p.6).
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2.2.1.2 Sistema de engranajes

Son sistemas de ruedas que poseen salientes denominados dientes que encajan entre si. De ese
modo, unas ruedas arrastran a las otras. Por tanto, los engranajes trasmiten el movimiento circular

entre dos ejes proximos (paralelos, perpendiculares u oblicuos) (Landin 2008, p.6).

Engranajes cilindricos Engran. cénicos

> B8

Dientes
helicoidales

Dientes rectos

Figura 5-2: Tipos de engranajes segun su forma.
Fuente: (Landin 2008, p.6)

Los engranajes adoptan distintas formas, pudiendo ser cilindricos (de dientes rectos o
helicoidales), o conicos. Todos los dientes de los engranajes en contacto han de tener la misma
forma y tamafio (para que encajen) (Landin 2008).

Muchas veces los engranajes forman sistemas de dos 0 mas engranajes, llamados trenes de

engranajes; o, formando sistemas de engranajes unidos por una cadena(Landin 2008, p.6).

Relacion de transmision
La relacion de transmision entre las velocidades de giro depende en este caso del tamafio relativo
de los engranajes y, por tanto, de la relacion entre el nimero de dientes(Landin 2008, p.6).
21 m
T
Donde:

Z1y Z2 son los n° de dientes de la rueda 1 (motriz) y 2 (conducida o pifidn), respectivamente.
nly n2 son las velocidades de los engranajes motriz y conducido (pifion), respectivamente.
Las velocidades se expresan en revoluciones por minuto (rpm). Al igual que ocurria en el casos

de sistemas con ruedas, en los sistemas de engranajes podremos tener sistemas reductores (cuando
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la velocidad del pifién es menor que la de la motriz), sistemas multiplicadores (cuando la
velocidad del pifién es mayor que la de la motriz), o sistemas en los que la velocidad no se

modifica(Landin 2008, p.6).

2.2.1.3 Biela-Manivela

Este mecanismo esta formado por una manivela que tiene un movimiento circular y una barra
Ilamada biela. La biela est& unida con articulaciones por un extremo a la manivela, y por el otro
a un sistema de guiado (un piston o émbolo encerrado en unas guias) que describe un movimiento
rectilineo alternativo en ambos sentidos(Landin 2008, p.8).

Este mecanismo sirve para transformar un movimiento circular en uno lineal o viceversa, ya que

es reversible( Landin 2008, p.8).

Manivela
Cilindro ' »
RE
Piston " { \ 4 »

Figura 6-2: Sistema Biela manivela.
Fuente: (Landin 2008, p.8)

2.2.1.4 Levay excéntrica

Una rueda excéntrica es una rueda que gira sobre un eje que no pasa por su centro. Estos sistemas
se componen de una pieza de contorno especial (leva) o de una rueda excéntrica que recibe el
movimiento rotativo a través del eje motriz y de un elemento seguidor que esta permanentemente
en contacto con la leva por la accion de un muelle. Ambos son mecanismos que permiten convertir
un movimiento rotativo en un movimiento lineal (pero no viceversa). De este modo, el giro del
eje hace que el contorno de la leva o excéntrica mueva o empuje al seguidor que realizara un

recorrido ascendente y descendente (movimiento lineal alternativo) ( Landin 2008, p.8).
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Figura 7-2: Leva y seguidor.
Fuente: (Landin 2008, p.8)

2.2.1.5 Pifién y cremallera

Este mecanismo esta formado por una rueda dentada (pifién) que engrana con una barra también
dentada Ilamada cremallera( Landin 2008, p.7).

Este mecanismo permite transformar el movimiento circular del pifién en movimiento rectilineo
en la cremallera (o viceversa). Dicho de otro modo, cuando el pifidn gira, sus dientes empujan los
de la cremallera, provocando el desplazamiento lineal de ésta. Si lo que se mueve es la cremallera,

sus dientes empujan a los del pifion consiguiendo que éste gire sobre su eje( Landin 2008, p.7).

Figura 8-2: Sistema pifién cremallera.
Fuente: (Landin 2008, p.7)
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2.3 Control automatico

Esta centrado en controlar sistemas dinamicos, por medio de una variable en especifico, estas
variables pueden ser: temperatura, volumen, presion, entre otras. Para lo cual utiliza circuitos

eléctricos, procesadores digitales y microcontroladores.

2.3.1 Técnica de entrega de aire

Se identificaron dos estrategias principales para el sistema de suministro de aire del ventilador.
Una estrategia usa una fuente de presion constante para suministrar aire de manera intermitente
mientras que el otro suministra respiraciones al comprimir un depoésito de aire. La segunda opcion
ha sido tomada en cuenta ya que elimina la necesidad de la operacién continua de una fuente de
presion positiva. Esto reduce los requisitos de potenciay la necesidad de componentes neumaticos
costosos y dificiles de reparar.

Optamos por un disefio a partir de la BVM de bajo costo, una tecnologia existente que es la
realizacion méas simple de un ventilador de desplazamiento de volumen. Debido a la simplicidad
de su disefio y su produccién en grandes volimenes, los BVM son muy econémicos y se usan con
frecuencia en hospitales y ambulancias. También estan disponibles en los paises en desarrollo.

El principal inconveniente de los BVM es su operacién manual que requiere la participacion
continua del operador para sostener la mdscara sobre el paciente y apretar la bolsa. Este
procedimiento operativo induce fatiga durante operaciones largas y limita de manera efectiva la
utilidad de estas bolsas para un alivio temporal. Ademas, un operador no capacitado puede dafiar
facilmente los pulmones de un paciente al sobre comprimir la bolsa. Nuestra metodologia, por lo
tanto, fue disefiar un dispositivo mecanico para accionar la BVM. Este enfoque da como resultado
una maquina econoémica que proporciona la funcionalidad basica requerida por los estandares de

ventiladores mecanicos(Mohsen Al Husseini et al. 2010, p.1).

2.3.2 Elementos del sistema de control

Los elementos utilizados en un circuito de control son:
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2.3.2.1 Arduino Mega

Tabla 5-2: Caracteristicas del arduino Mega

Microcontrolador Atmega 2560
Voltaje Operativo 5V
Voltaje de entrada 7-12V
Pines digitales E/S 54
Pines Analégicos (E) 16
Corriente DC por cada 40 mA
pin E/S

Corriente DC entregada 3.3V:50 Ma
en el pin

Memoria Flash 256 KB
SRAM 8KB
EEP ROM 4KB
Clock Speed 16MHz

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Figura 9-2: ARDUINO MEGA.

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

2.3.2.2 Modulo 12C para LCD

Tabla 6-2: Caracteristicas del modulo.

Caracteristicas
Microcontrolador ATMEL ATMEGA 328
Voltaje Operativo 5V-9v
Voltaje de entrada 3.3V/5V
Pines digitales E/S 14
Pines Analégicos (E/S) 6
Interfaz 12C/TWI/SPI
Potenciémetro Ajustar contraste y Luz
Lineas de salida 4
Direccidn del dispositivo 0x20/0x27
Tamafio 5,4cm x 1,9cm
Peso 16 gramos

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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Figura 10-2: Modulo 12C.
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

2.3.2.3 Sensor de presion MPX5010DP

Los transductores piezorresistivos de la serie MPxx5010 son de Ultima generacion sensores de
presion de silicio monoliticos disefiados para una amplia gama de aplicaciones, pero
particularmente aquellos que emplean un microcontrolador o microprocesador con A/ D entradas.
Este transductor combina técnicas avanzadas de micromecanizado, metalizacion de pelicula fina
y procesamiento bipolar para proporcionar una alta precision sefial de salida analdgica de nivel
que es proporcional a la presion aplicada. El puerto axial se ha modificado para adaptarse a la
tuberia de grado industrial(NXP Semiconductors 2012).

I

Figura 11-2: Sensor MPX5010DP.
Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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2.3.2.4  Servo motor 60 kg RDS5160 Metal Gear Servo digital arduino servo.

Tabla 7-2: Data Sheet Servomotor

Caracteristica Especificacion técnica
Tamafio 270°

Voltaje 7.4V

Peso 162 g

Torque 65 kg-cm

Dimensiones 65*30*48 (servo)

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Figura 12-2: Servo motor 60 kg RDS5160 Metal Gear

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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CAPITULO Il

3. DISENO DE UN SISTEMA DE RESPIRACION AUTOMATICO EMERGENTE
PARA PACIENTES CON DIFICULTAD DE RESPIRACION

En el presente capitulo se presenta la metodologia a seguir para obtener el disefio y seleccién de
los componentes del prototipo de respirador automatico emergente para pacientes con dificultad
de respiracion, primeramente, apoyados del QFD se procede con el disefio conceptual vy
posteriormente su disefio mecanico. Para como resultado conseguir un respirador que satisfaga

las necesidades del usuario reflejandose en sus caracteristicas y especificaciones técnicas.

3.1 Metodologia de disefio

El disefio conceptual de la maquina se desarrollé siguiendo el presente diagrama de bloques:

Determinacion de
las necesidades del

Analisis de ‘ Especificaciones

. competividad. técnicas.
usuario.

Andlisis de la funcion
de despliegue de la as estructuras
calidad Q.F.D funcionales.

| alternativas posibles.
| ? A

Seleccién de

alternativas.

Figura 1-3: Metodologia de disefio del respirador.
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

311 Determinacion de las necesidades del usuario

A través de la encuesta: “DESARROLLO DE UN PROTOTIPO DE RESPIRADOR
AUTOMATICO EMERGENTE PARA PACIENTES CON DIFICULTAD DE RESPIRACION”
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gue se encuentra anexada en la seccion ANEXOS se buscO determinar cuales son los

requerimientos primordiales que busca el usuario, de entre los parametros de analisis se tuvo:

Facil Operacion.

Seguridad que ofrece el quipo.
Facilidad de esterilizacion.
Control de parametros.
Tamarfio del equipo.

Bajo costo.

Facil transporte.

Facil Mantenimiento.
Apariencia.

Disponibilidad de repuestos.
Fécil desmontaje.

Sistema de alarma de emergencia

Ejecutando un estudio con una muestra de 30 personas, entre ellas médicos, estudiantes de

medicina e internos rotativos, se obtuvo la siguiente incidencia de sus respuestas:

Tabla 1-3: Resultados de la encuesta.

PARAMETROS OBTENCION DE RESULTADOS

1 2 3 4 5 TOTAL

1 | Facil Operacion 1 0 4 10 10 25
2 | Seguridad que ofrece el equipo 0 0 2 9 14 25
3 | Facilidad de esterilizacion 0 1 1 7 14 25
4 | Control de parametros 0 1 6 8 10 25
5 | Tamafio del equipo 1 2 6 8 8 25
6 | Bajo costo 1 2 3 10 9 25
7 | Facil transporte 0 2 2 9 12 25
8 | Fé&cil mantenimiento 0 1 2 9 13 25
9 | Apariencia 1 5 8 3 8 25
10 | Disponibilidad de repuestos. 0 1 3 9 12 25
11 | F&cil desmontaje 0 0 6 6 13 25
12 | Sistema de alarma emergente 0 0 3 5 17 25

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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En donde se considera:

Tabla 2-3: Valoracion de encuestas.

Valor Descripcion Calificacion
1 Sin importancia 0
2 minima importancia 0,5
3 Poca Importancia 0,75
4 Importante 1
5 Muy relevante 1

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Obteniendo de esta manera los parametros que mas se busca en este tipo de maquinas teniendo

asi:

1. ;Qué tan importante cree usted que sea la facilidad de operacion en el respirador?

25 respuestas
10,0
75
50

25

0o — LRI

1 2

0(01&)

Figura 2-3: Facilidad de operacion
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

2. }Que tan importante cree usted que soa la seguridad del paciente al hacer uso del
respirador?

26 respuestas

1%

0 Il)l\) 00%)

' 2 3

Figura 3-3: Seguridad de paciente
Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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3. jQué tan Importante cree usted que sea la facllidad de esterllizacion del equipo?
75 respunnton
20
1
10
o
00%) 1{4'%) 114%)
0 1
1 2 3

Figura 4-3: Facilidad de esterilizacion
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4. ;Cudn importante cree usted que es el control de presion y tiempo de respiracién que el
equipo suministra al paciente?

25 respuentas

00 %)
|

Figura 5-3: Control de presion y tiempo

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

5. ;Qué tan importante es para usted el tamafio del equipo?

25 reapueatos

Figura 6-3: Tamafio del equipo

Realizado por: Caiza, Marco, 2020



6. ;Considera usted que es importante que el equipo sea de bajo costo?
25 respuestas

wo
s
50
25

00

Figura 7-3: Bajo costo
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

7. Acerca de la facil transportacién, que importancia tiene para usted?

25 respuesias
15
]
5
GDw)
0 {
1 2 3 R L]

Figura 8-3: Facil transportacion
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

8. Es Importante para usted que el equipo requiera de un facil mantenimiento?

24 respunatas

1%
10

5

1{4%)
0{0%)
0 |
1 2 3 4 ]

Figura 9-3: Facil mantenimiento
Realizado por: Caiza, Marco, 2020



9. La apariencia o estética del equipo . que tanto €3 influyente segun su criterio?
25 respuestas

Figura 120-3 Apariencia
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

10. Cué tan importante es la disponibllidad de repuestos para la fabricacién del equipo?
25 reapuestas

"

1eN
Oﬂl\) |

1 2 3 4 s

Figura 11-3 Disponibilidad de repuestos
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

1. ;Cuan importante cree usted que es el facil desmontaje del quipo en caso de aiguna falla?
25 respuestay

1%

0

Figura 12-3 Facil desmontaje

Realizado por: Caiza, Marco, 2020




12. Es relevante que ¢l equipo tenga un sistema de alarma, que alerte al médico en caso de
alguna emergencia?

25 respuesies

1Loan,

S ON)

Figura 13-3: Sistema de alarma.

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tomando como parametros de disefio a aquellos cuya calificacion supere los 15 puntos ademas
de su clasificacion se tiene:

Tabla 3-3: Clasificacién de las necesidades del usuario.

Dimensiones Tamafio del equipo
Bajo Peso
Seguridad Facil esterilizacién

Facil operacion

Sistema de alarma emergente

Seguridad del paciente

Usabilidad Facil Mantenimiento.

Facil desmontaje

Facil transportacién.

Calidad del producto final Control de parametros

Disponibilidad de repuestos

Otros Bajo Costo

Apariencia

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

3.1.2 Andlisis de competitividad

Como se sabe, los dispositivos de respiracion mecéanica automatizados aun no existen en una
amplia gama en el mercado, debido a que son dispositivos emergentes que nacieron como
solucion al déficit de respiracion provocado por esta pandemia, no tenemos una competencia de
sobrenombre, sin embargo, se tienen diversos prototipos que estan siendo probados por médicos,

cabe recalcar que estos dispositivos deben ser avalados y aprobados por el MSP antes de ser
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aplicados a un paciente. Sin embargo, tenemos a disposicion cierta guia de un respirador hecho

por Ciauto y Ambacar en nuestro pais.

Tabla 4-3: Descripcion de la competencia.

Competencia

Nombre de la
Empresa
Ubicacion
Teléfono
Propietario
Ruc

Mision

Vision

Marca

CIAUTO LTDA.

Ambato- Cunchibamba

09 9 760 1623

Hernan Vasconez

1891748376001

Somos una empresa dedicada al ensamblaje de partes y vehiculos automotores de
calidad. Fomentamos el desarrollo de la Provincia y el Pais, asi como también el
crecimiento de nuestra gente generando al mismo tiempo la rentabilidad necesaria para
asegurar la continuidad y desarrollo de nuestra organizacion.

Nuestra cultura organizacional impulsa la busqueda de la excelencia en un ambiente
acogedor que facilita el desarrollo de nuestro equipo humano. Mantenemos procesos
de fabricacion innovadores, confiables, seguros y competitivos que nos permiten
ensamblar vehiculos de calidad. Fomentamos el desarrollo de la industria a través del
crecimiento paulatino del nimero de unidades que ensamblamos y del tipo de partes
locales que instalamos en nuestros vehiculos, lo que nos permite adoptar y transferir
tecnologia, generando nuevos y mejores negocios para todas las partes involucradas

con nuestra organizacion.

e
S

CIAUTO

Parque Industrial Autopartista

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Figura 14-3: Respirador de Ciauto
Fuente: CIAUTO
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Requerimientos técnicos (VOZ DEL INGENIERIO)
En base a las necesidades requeridas por el usuario se tiene sus especificaciones técnicas teniendo:
e Velocidad rotacional.
e Materiales y Repuestos
e Norma de disefio.
e Mantenibilidad.
o Dimensiones del equipo.
e Sistema de seguridad.
e Normativa de funcionamiento.

e Costo de fabricacion.

3.1.3 Andlisis de la funcion de despliegue de la calidad (Q.F.D) para el respirador

automatico

El Despliegue de la funcion calidad, también llamado La Casa de la Calidad, Analisis de
necesidades y expectativas, 0 QFD (Quality Function Deployment) es una metodologia usada en
la ingenieria de la calidad para crear productos que se adapten a los gustos y necesidades del
usuario.

De esta manera se podra determinar las caracteristicas que debemos implementar para que nuestro
producto o servicio sea competitivo. Ademas de esto se puede determinar cudles son los
parametros que el usuario no considera necesario, logrando de esta manera abaratar costos o
mejorar otros parametros que el usuario tome muy en cuenta.

El despliegue de calidad es la base fundamental para el inicio del disefio de un producto, y en
conjunto con las necesidades del cliente, el aporte técnico cientifico del ingeniero podra sacar a
flote un producto de excelencia y competitivo en el mercado, ya que muchas veces el analisis esta
enfocado en productos ya existentes en el mercado y presentar de una u otra manera las mejores
pertinentes al producto en disefio y como uno de los objetivos principales es reducir los costos del

producto elevando el confort y confiabilidad del mismo.
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Figura 15-3: Casa de la Calidad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020




De donde entre las ecuaciones usadas tenemos:

£ . . Objetivos
Indice de mejora = L

M)

Ponderacion = Indice de mejora = Factor de venta * Importancia (2

Producto propio

3.1.3.1 Conclusiones de la matriz Q.F.D

Una vez analizada la matriz  Q.F.D se enlista en orden de importancia las caracteristicas técnicas

que debe tener el respirador automatico:

Tabla 54-3: Especificaciones técnicas requeridas para el disefio del respirador.

Orden de | Valoracion Descripcion Solucién
importancia
1 20.3 Control de Limitar la presion del aire de acuerdo con los
Parametros pardmetros especificados en la norma.
2 20.3 Disponibilidad de Emplear repuestos y articulos disponibles en el
repuestos mercado.
3 16.2 Seguridad del paciente El equipo debe cumplir con los estandares de
funcionamiento, asi como seguir

recomendaciones de O.M.S en cuanto a niveles
de presion y aire, asi como los materiales del
equipo (no téxicos).

4 12,2 Factibilidad de esterilizacion. | El equipo debe ser ficilmente desmontable para
asi poder desinfectar con facilidad el equipo
médico.

5 10.3 Tamafio normado El equipo debe presentar las dimensiones de

méaximo 18x30 c¢cm por al menos una cara de
observacion de acuerdo con la norma ASTM
F920-93.

6 5.8 Bajo peso Buen disefio de estructura y seleccion de
materiales. Se puede realizar piezas en impresion
3D.

7 5.4 Facil mantenimiento Implementaciéon de medios de trasmision de
potencia sencillos para el caso de compresion de
la bolsa Ambu, asi como de partes removibles

para su limpieza completa.

8 3.9 Facil Transporte El equipo debe acoplarse a cualquier sitio de uso,
es decir su base o estructura no estara fijada a

ningun banco.

9 3.9 Econémico El precio es la principal competencia de nosotros,
puesto que este equipo debe ser una solucién

efectiva, pero de bajo costo.

10 11 Apariencia No tiene mucha relevancia su apariencia si su

funcionamiento es correcto.

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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3.1.4 Estructura funcional

Con la ayuda de la estructura funcional del equipo, se puede sacar a flote la serie de
procedimientos que va a realizar, primero de manera global, y en sus siguientes niveles se
especifica a detalle sus causas y efectos para cada proceso q se vaya a realizar. Es de gran ayuda
al momento de disefiar ya que asi podemos tener una premisa de los elementos que se utilizara
como materiales para construccion del equipo.

Como funcion principal de la maquina es la suministracion de aire, tenemos el esquema de la

funcidn global del respirador teniendo:

Matena Prima (Aire)

S U M I N I STRAR VENTILACION ARTIFICIAL
AIRE
S

X

Energia Electrica

Sefial de inicio

En donde como elementos de entrada tenemos:
e Materia Prima que viene a ser aire.
e Energia Eléctrica para el funcionamiento del motor proporcionando de esta manera
energia mecanica a la maquina.
e Sefal de encendido que es la encargada de dar la orden de entrar en funcionamiento a

todo el sistema.

Entre los elementos de salida tenemos:

e Ventilacion artificial.
En el analisis funcional Nivel 0 se especifican las variables de manera general, una forma global
del funcionamiento del equipo, con lo cual podemos partir el analisis Nivel 1y de ser necesario
el analisis Nivel 2, de las caracteristicas antes mencionadas en el Nivel 0 se desglosa el

funcionamiento de la maquina o equipo haciéndolo més detallado.
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Ahora bien, para obtener de manera mas detallada el proceso a seguir para obtener la ventilacién artificial, nos apoyaremos de un nuevo esquema funcional del

respirador en un Nivel 1y Nivel 2, teniendo asi:

o
<

Aire condiciones mediambiente | ; Sefalde Presion i Seftl condiciones " Sefal de Presin  —————_Seflalde Presion ——
Enela Bectica | Regulein. Eregabdin | poo OB | pse | Enegablecrica | AOMEGENOB ny oy SUmnstoy conl
Dals [ i Volumen aire iiar | i ' Energia Eleclrica or —A‘.—'—d,—delairealpauente
4105 18CnICos FIGCUEI'ICI& f&SDIfﬂlOfl& i ludc | |na ‘Aﬂe | (CONI)[GS!GN) fECOﬂ lCIOﬂeS [ ([]
relacion ins/exp prop |_fenao M prescritas e
3 L
2 |a
0 ]
i |3
o o
g8
(02 —_Energia Mecanica I Energia Electica e Energia Electrica 2 |3
L e bt [ e ol o] 2
Seal e Presn Eacitn | SRFES0N_ o i R | Sefd e Pes_| e
| (absorcion) | ———]
Seflal de buen
funcionamiento del motor

En la figura podemos observar que previo al funcionamiento se va a regular el volumen de aire a una presion especifica, dependiendo de la frecuencia del
paciente, el sistema recibe una sefial de presion para demostrar su correcto funcionamiento, al tiempo de inspiracion y espiracion deseadas.
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Analisis funcional Nivel 2 para funcionamiento del respirador

Volumen aire} Carga

|Frecuencia respiratoria Sotal Edad del paciente

llenado Ambu

———y Sefial

Energia

Fuerza de

— l_ Encendido | Energia Recepcion de
Relacion inslexp L L sefal
Seiial |
Control condiciones Senal Fuerza de Energia Control de la relacion
— desalida del fluido traccion insp/exp
Sefial
Sefial Control de buen
funcionamiento del
motor
-Sefial I control de Sobrepresion
i i Toma de _—
_.S_Qﬂ.al—gl:recuenda respiratoria Sefial Datos Sefial Relnlclq del bucle
de respiracion
Sen4al{lmento de respiracion

Energia

compresion

Sefial

Control del
accionamiento
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3.1.5 Matriz morfoldgica

De la Figura anterior se distinguen las principales funciones que debe tener la maquina para
cumplir con el objetivo de entregar aire, teniendo asi:

e Accionamiento del ventilador.

e Compresion.

e Fuente de aire y Controlador.
De los que se presenta las alternativas posibles para cada caso encontrando soluciones factibles
para el problema, los que se detallan en la siguiente matriz morfoldgica:

Tabla 65-3: Matriz morfoldgica

FUNCION COMPONENTES

Accionamiento

del ventilador.

Compresion.

Fuente de aire

Controlador

Entrega
!
) ‘4
5
#
Realizado por: Caiza, Marco, 2020 *
Alternativa 1 Alternativa 2 Alternativa 3
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3.1.1 Evaluacion de soluciones propuestas

Ahora bien, entre las posibles soluciones para las distintas funciones se tiene su andlisis respectivo
para establecer sus ventajas y desventajas teniendo asi:

3.1.6.1 Mecanismo de engranajes

Ventajas:
o Dimensiones exteriores pequefas, y es eficaz para transmitir esfuerzos.
e Alto rendimiento.
e Gran duracion y fiabilidad de funcionamiento.
¢ relacién de transmisidn fija.

e Facil mantenimiento.

Desventajas
e Presenta ruido a grandes velocidades

o Desgaste abrasivo en la superficie de los dientes.

3.1.6.2 Mecanismo biela - manivela

Ventajas:
o Eficiente, su flujo de aire es constante.
e Altas relaciones de compresion.
e Descargas controladas, se puede regular la cantidad de aire necesario y la presion que
necesita el mismo.
e Féciles de usar.

e Facilidad de mantenimiento.

3.1.6.3 Mecanismo leva — seguidor

Ventajas:
¢ Infinitos puntos de precision.
e Pueden funcionar a mayores velocidades.

e Mas baratas, faciles de ajustar y requieren menos mantenimiento.

Desventajas

e Desplazamiento limitado.
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3.1.6 Seleccion de alternativas

En el proceso final de la seleccidn de la mejor alternativa se hace uso de técnicas de seleccidn,
realizando una evaluacion de las alternativas posibles con el fin de encontrar la adecuada con la

que el usuario se sentiria mas satisfecho.

3.1.1.1 Meétodo ordinal corregido de criterios ponderados.

Esta basado en tablas donde cada solucidn se confronta con las demas soluciones asignandose los

siguientes valores:

1.- Si la solucién de la fila es superior a la solucion de la columna.
0,5.- Si la solucidn de la fila es igual a la solucion de la columna.

0.- Si la solucién de la fila es inferior a la solucion de la columna.

Los criterios de valoracion a tomar en cuenta en la presente evaluacion de alternativas son las que
se enumeran a continuacion:

e Facilidad de operacion.

e Seguridad del paciente.

e Costo.

e Facilidad de esterilizacion.

Y las alternativas de andlisis para el mecanismo de compresion de la bolsa Ambu propuestos son:
e Alternativa 1.- Compresion mediante tornillo sin fin
e Alternativa 2.- Engranajes
e Alternativa 3.- Resorte
e Alternativa 4.- Biela manivela

e Alternativa 5.- Leva

Entonces la evaluacion del peso especifico de cada criterio es:

Tabla 76-3: Importancia de los criterios de evaluacion.

Descripcién Importancia
SP | Seguridad del paciente 5
FO | Facilidad de operacidn 4
FM Féacil mantenimiento 3
FE | Facilidad de esterilizar 2
BC Bajo costo 2

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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Tabla 87-3: Evaluacidn de cada Criterio mediante determinacién de su peso especifico

SP FO FM FE BC s | !
sp 1 1 1 5 0.333
FO 0 1 1 1 4 0.267
FM 0 1 1 3 0.200
FE 0 0 05 15 0.100
BC 0 0 05 15 0.100
15 1.000

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Y la evaluacién de alternativas con respecto a los criterios de evaluacion es:

Seguridad del paciente

Tabla 98-3: Importancia de las alternativas respecto a Seguridad del paciente.

Descripcion Importancia
A SOLUCION 1 4
B SOLUCION 2 4
c SOLUCION 3 4
D SOLUCION 4 4
E SOLUCION 5 4

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 90-3: Evaluacion de las alternativas respecto a seguridad del paciente.

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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A B C D E X+ -
A 0.5 0.5 0.5 0.5 3 0.200
B 0.5 0.5 0.5 0.5 3 0.200
C 0.5 0.5 0.5 0.5 3 0.200
D 0.5 0.5 0.5 0.5 3 0.200
E 0.5 0.5 0.5 0.5 3 0.200
15 1.000




Para Facilidad de operacion

Tabla 11-3: Importancia de las alternativas respecto a Facilidad de operacion.

Descripcion Importancia
A SOLUCION 1 2
B SOLUCION 2 5
C SOLUCION 3 3
D SOLUCION 4 4
E SOLUCION 5 2

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 12-3: Evaluacion de las alternativas respecto a Facilidad de operacion.

A B c D E T+ _
A 0 0 0 05 15 0.100
B 1 1 1 1 5 0.333
C 1 0 0 1 3 0.200
D 1 0 1 1 4 0.267
E 05 0 0 0 15 0.100
15 1.000

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Para facilidad de mantenimiento

Tabla 1310-3: Importancia de las alternativas respecto a Facilidad de Mantenimiento.

Descripcion Importancia
A SOLUCION 1 3
B SOLUCION 2 4
C SOLUCION 3 3
D SOLUCION 4 4
E SOLUCION 5 4

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 1411-3: Evaluacion de las alternativas respecto a Facilidad de Mantenimiento.

A B c D E S| _
A 0 0.5 0 0 15 0.100
B 1 1 05 05 4 0.267
C 05 0 0 0 15 0.100
D 1 05 1 05 4 0.267
E 1 05 1 0.5 4 0.267
15 1.000

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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Para facilidad de esterilizacion

Tabla 125-3: Importancia de las alternativas respecto a esterilizacion.

Descripcion Importancia
A SOLUCION 1 3
B SOLUCION 2 5
C SOLUCION 3 3
D SOLUCION 4 3
E SOLUCION 5 3

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 1613-3: Evaluacion de las alternativas respecto a esterilizacion.

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Para bajo costo

A B C D E S| -
A 05 05 05 25 0.167
B 1 1 1 1 5 0.333
C 05 05 05 25 0.167
D 05 05 05 25 0.167
E 05 05 05 25 0.167
15 1.000

Tabla 17-3: Importancia de las alternativas respecto a Bajo costo.

Descripcion Importancia
A SOLUCION 1 2
B SOLUCION 2 4
Cc SOLUCION 3 3
D SOLUCION 4 4
E SOLUCION5 3

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 18-3: Evaluacion de las alternativas respecto a Bajo costo.

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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A B C D ¥+ -
A 0 0 0 1 0.067
B 1 1 05 1 45 0.300
C 1 0 05 25 0.167
D 1 05 1 1 45 0.300
E 1 0 05 25 0.167
15 1.000




3.1.1.2 Conclusiones y seleccion de alternativas.

En base a las evaluaciones de todas las alternativas disponibles con respecto a sus criterios de

evaluacién tenemos:

Tabla 19-3: Tabla de Conclusiones y Seleccion de la Mejor Alternativa

SOLUCIONES SP FO FM FE BC z Prioridad

0.067 0.026 0.020| 0.017| 0.007 0.137

0.067 0.089 0.053| 0.033| 0.030 0.272

0.067 0.053 0.020| 0.017| 0.017 0.174

ol O @ >

0.067 0.017 0.053| 0.017| 0.030 0.184

E 0.067 0.026 0.053| 0.017| 0.017 0.180

W N | | O

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

De donde por los resultados obtenidos se establece el orden de prioridad teniendo asi:

Podemos concluir que las mejores alternativas para la compresion de la bolsa Ambu tenemos
como la mejor es el uso de un sistema de rotacion donde un sistema de engranajes generara la
inspiracion y espiracion, tenemos también que los mecanismos biela manivela y leva seran

también posibles opciones.

1.- Alternativa 2
Se acciona mediante un servomotor, generando la compresién mediante la rotacion de engranajes,
su fuente de aire sera la bolsa Ambu, controlada electronicamente por un arduino mega y se

entrega el aire mediante una mascarilla.

2.- Alternativa 1
Se acciona mediante un servomotor, generando la compresion mediante la accion del
desplazamiento de un sistema biela manivela, su fuente de aire sera la bolsa Ambu, controlada

mediante Arduino mega y se entrega el aire mediante una mascarilla.

3.- Alternativa 3
Se acciona mediante un servomotor, generando la compresion mediante la rotacion de una leva,
su fuente de aire serd la bolsa Ambu, controlada mediante PLC y se entrega el aire mediante una

mascarilla.
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3.2 Diseflo mecanico

El disefio mecanico va a partir del calculo de potencia requerida en motor. Para luego proceder a

disenar los elementos de transmisién mecanica.

3.2.1 Determinacidn de la potencia minima del motor

Independientemente del disefio mecéanico de la pinza, la salida de potencia requerida se puede
calcular a partir de los valores més criticos de trabajo de las siguientes variables:

e Presion maxima en la via respiratoria: pyig gérea, max. = 40 cm H,0=3922,66 Pa
e Frecuencia respiratoria maxima: RR,,4, = 40 bpm
e Relacion minima inhalacion / exhalacion de 1: 4: IE,¢jqcion, min = 4

e Salida de volumen maxima: V,,,, = 800 cm?

Es decir, en el caso méas extremo, el dispositivo necesita exprimir aire a una presion de
40 cm H, 0, en 0,3 segundos (tinnatacion = 60 5€g/RR s/ (1 + IEyeqiacion, min))

El caudal volumétrico necesario en el peor de los casos (pico) es, entonces:

_ Vimax
Qvia aérea — t
inhalacion
0 800 cm3
via aérea =
0,3 seg
3

= 2666,67 an
Qvia aérea — ’ seg

= 0,0027 m’
Qvia aérea — Y seg
La potencia de salida (en forma de flujo volumétrico presurizado en las vias respiratorias) es:
Pvl’a aérea = Pvia aérea X Qvia aérea
Pyiq asrea = (3922,66 Pa) %X (0,0027 m3/seg)
Pyiq aérea = 10,46 W
La potencia utilizada para apretar la bolsa se pierde (deformacion de la bolsa, friccion, etc.) y se
estima que el 100% se convierte en flujo volumétrico presurizado. Teniendo en cuenta esta
eficiencia, la potencia requerida en la pinza es:
Ppinza =2 X Pyig aérea
Pyinza =2 X 10,46 W

Ppinza = 20,92 W
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La potencia real necesaria del motor serd& mayor, cuanto mayor dependera de los disefios
mecanicos y eléctricos. Aplicamos un factor de seguridad debido a posibles fallas, ya sean

mecanicas o electrénicas de lo componentes, y tenemos la siguiente:

Protor =2 X Ppinza
Protor =2 X 20,92 W
Protor = 41,84 W

Requisito de energia para el disefio de 2 dedos
Se puede utilizar un enfoque mas directo para este disefio siempre que se puedan medir las
siguientes cantidades:

e Area de contacto méaxima de la bolsa para los dedos: 4,54 = 1,85 in X 1,27 in =
2,35 in? = 0,001516 m?

e Longitud del brazo: ly,4,, = 4,426 pulg

e Angulo de barrido: 6 = 32°

Figura 16-3: Disefio de engranajes

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

La fuerza maxima de la bolsa en un brazo (cuando esta completamente apretada) es, usando la

misma eficiencia de transmisién de presion del 50% que antes:
Fyrazo = 2 X Acontboisa X Pria aérea
Fyrazo = 2 % (0,001516 m?) x (3922,66 %)
Fprazo = 11,89 N
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El par maximo necesario en cada brazo es entonces:

Torazo = Forazo X lbrazo

Tyrazo = 11,89 N X 0,112 m
Toraze = 1,332 Nm

Potencia requerida para la pinza de dos dedos usando la velocidad angular de barrido (en 0.3

segundos):

Ppinza =2 X Tprazo X Wprazo
0

Wprazo T

32° y 1 Rev y 60 seg
0,3seg 1min 360°

Nprazo = 17,778 RPM

2nn
Ppinza = 2 X (r X —)

Wprazo =

60
21 % (17,778 RPM)
Ppinga = 2 X (1,332 Nm x <5 )
Ppinza = 496 W

La potencia total para el motor (asumiendo un solo motor) al aplicar adicionalmente el mismo

50% de eficiencia del motor y la caja de cambios, obtenemos:

Protor = 2 X Ppinza
Protor =2 *4,96 W
Prmotor = 9,92 W
La potencia minima del motor es de aproximadamente 10 W.

3.2.2 Seleccion del motor

De acuerdo con la tabla 25-3 los datos técnicos de seleccion del motor son los siguientes:
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Tabla 20-3: Caracteristicas de seleccion del motor

Voltaje

6V-8,4V

Velocidad a 6 V

0.17 seg / 60 grados

Velocidad a 7.4 V

0.15 seg / 60 grados

Velocidad a 8.4 V

0.13 seg / 60 grados

Par a 6V 58 kg cm
Para 7.4V 65 kg cm
Par a 8.4V 70 kg cm
Tamafio 65*30*48 (servo)
Peso 162 g

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

3.2.3 Disefio de ruedas dentadas.

P,: paso diametral; dientes por pulgada
N: nimero de dientes (Ne)

0: angulo de presion

P: Paso circular

D: diametro de paso [pulg, mm] (D,)
m: médulo mm

D,: diametro exterior [pulg, mm]
Dpg: diametro de raiz

h;: altura total

t: espesor del diente

C: distancia entre centros

a: addendum

b: dedendum

c: clearance

3.2.3.1 Pifion

Datos

Py = 16 dientes por pulgada

Np =15
0 = 14.5°
p N
)
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N 15

D =E=E=O'9375m
D 0.9375in )
mzﬁzT:0.0625m
1 1
a=P_d=E=O'O625
125 125
b= P, —?—0.078
0,25 0.25
c= P_d =1 = 0.016

D, =D + 2a = 0.9375 + 2(0.0625) = 1.0625 in
Dgr =D —2b =0.937 —2(0.078) = 0.78125 in
hy =a+ b =0.0625+ 0.078 = 0.140625
T
t = =
2xP;  2%16
_ Dg + Dp _ 3+ 0.9375
2 2

= 0.098in

= 1.9688 in

Paso

p=nm+*m=m+*0.0625=0,196in

3.2.3.2 Engranaje

Datos
P; = 16 Dientes por pulgada

Dy =3in

N; = 48

0 = 14.5°

m=2=ﬂ=0.0625in
N~ 48

a=i=i=0.0625
P, 16

_L12 125 0.078

P, 16

c= eSS 0.016
P, 16

D, =D +2a = 3 + 2(0.0625) = 3.125 in
Dp =D —2b=3—2(0.078) = 2,844 in
h, = a+b = 0.0625 + 0.078 = 0.140625

8 s
=——=10.098in

t =
2xP; 2x16
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_ Dg+Dp _3+0.9375

> > = 1.9688 in

Paso

_7TD_7T(3)_0196_
=N =g 1%

angulo entre diente = 7.5°
3.2.4 Disefio de elementos de transmision de potencia

Datos
P =5526 W =0,0741 Hp
T=686N—m=60,721lb—in

rad
n=176,932 RPM = 8’06T

RE = 3,2

0 =14,5°

P =3in

9, = 1,875 in
P, =16

Acero AISI 1018
S, = 58 Ksi
S, = 32Ksi
N=2

Figura 17-3: Cargas en el engranaje
Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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Fr. = T 60,721b—in
TP, T 3m
2 2
Fty = 40,48 Ibs = 180,06 N
Frg = Ftg = tan(6)
Frg = 40,48 lbs » tan(14.5°)

Frg = 10,47 lbs = 46,57N

(10)x(10,47] + 40,48 k)lb + (2D)x(~Cy ] — Cz k)lb = 0
10,47k Ib — 40,487 — 2Cy k + 2Cz] =0

10,47k —2Cy k=0
Cy =5,2351b
—40,487+2Cz] =0
Cz = 20,24 lbs

> B =0

-Ay+Fg—Cy=0
—Ay +10,47lb — 5,235lb = 0
Ay =5,2351b

ZFZ=O

_AZ+FtE_CZ=O
—Ay +40,48lb — 20,24lb =0
Az = 20,24 1b

(Ec.1)

(Ec.2)

Figura 18-3: Diagrama Tridimensional de cargas
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

57



PLANO XY

FrE Cy
Ay

<Y

Y
A

1in 1in

Figura. 19-3: Cargas en el PLANO XY
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

A Tn T
52351b ‘
. T
5235 ' |
|
! |
| -
\ J 5,235 B in

Figura 20-3: Diagrama de Fuerza Cortante y Momento Flector

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

PLANO XZ
1in 1in
et — T
=
A A E c X
Az
FtE Cz
Y
zZ

Figura 21-3: Cargas en el PLANO XZ

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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A 1in 1in
- >|< -
20241b l
E C
F -
A ¥
20241b |
E C
[
A ¥
\j,’f
Y 20 24 Ibin
MF

Figura 22-3: Diagrama de Fuerza Cortante y Momento Flector

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Mg, = (5,235 1b)(1 in) Mg, = (20,24 Ib)(1 in)
Mg, = 5235 lb — in Mg, = 20,24 b — in

Mg = J(MBy)z + (Mp,)?

Mg = /(5,235)% + (20,24)2
Mg = 20,91 lb in

_ 16T 16+60,721lb—in

tmr = 08 T m*d3
309,24 b in
=
Tar =0
om =0
32+M _32x2091lbin
Oaf = a3 T mxd3
21298 1bin
Oaf = d3

**k=ka kb kc kd kg= 0,6
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b
Se’ =0,55ut = 0,5 58000 -—
in

lb
n

Se =k Se’
Se = 0.6 % 29000

Ib
Se = 17400 —
in

*x kff =1,6
wx kep = 1,4

2
Oaeq = J(kff * Uaf) + 3(ksr * Tar)?

21298 1b in
Ogeq = 1, T)

340.768 lb in
Ogeq = T

Omeq = \/(Umf)z + 3(TmT)2

309,24 lb in

Omeq = E(T)
535,62 1bin
g =G5

Aplicando el criterio de falla de Soderberg

Oaeq  Omeq _ 1
Se Sy n

340.768 Ibin 535,62 b in
PE PE
b T b 2
17400— 320002
mn mn

d =0.4173 in = 9,59 mm

3.2.5 Aplicacion de método de tubo de Venturi

Ecuacion de Bernoulli(Gémez Seco et al. 2003, p.1).
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15,26
9,00

P2

»

Z %

N
>

Figura 23-3: Esquema de Venturi

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

1 1
Py +EPV12 +pgzy =P, +EPV22 +p9z;

Z1 = Zy

T * @2 T * @,°
vy TV
Vi* 0.2 =V, % 0,°
@, = 15,26 mm @, =5mm
Vv, = 9,31V,

% ((9,31V,)2 — V2
AP=P1—P2=p (( 21) 17)

_ p=(85.676V,°)
- 2

V. = 2« AP
1™ |p*85,676

Una vez que se calcula la velocidad del aire en uno de sus puntos, podemos obtener el
caudal(Franco 2002).

AP
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Q1 =V x4
Como ademas se tiene que:

volumen

tiempo
Donde
tiempo = periodo de sefial

volumen = Q * periodo de sefial [unidades de volumen]

3.2.6 Disefio de control electrénico

Para el funcionamiento de todo del prototipo, el circuito de control cuenta con una tarjeta Arduino
Mega que es la base de funcionamiento de todo el sistema, para su alimentacién se utiliza un
adaptador de 12 VCC - 12 A.

El servo motor utiliza un adaptador para su alimentacién de 6 VCC — 2 A. Este motor es 6ptimo
para controlar la precision de la posicion, velocidad y direccién. Para su control, el cable de sefial
se conecta directo al pin digital 3 PWM, el desplazamiento y la velocidad de funcionamiento
depende de los parametros ingresados (FR, Relacion I:E).

En el circuito de control se dispone de 4 botones, que se encargan del incremento y decremento
tanto de la frecuencia respiratoria como de la relacién de inspiracion-espiracion, de estas variables
va a depender el desplazamiento y la velocidad de trabajo del servo motor. Se utiliza una pantalla
LCD que es un componente muy importante, para la presentacion de los pardmetros de
funcionamiento del sistema (Frecuencia respiratoria, Relacion I:E, Tiempo de inspiracion), y la
lectura de datos del sensor de presion (MPX5010DP), ademas se implementa un moédulo i2¢ para

ocupar menos pines y reducir el cableado que se requiere para las conexiones de la pantalla LCD.

LDC con [2C 20X4
SERVO $0KG

PULSADOR

TECLADO
MATRICIAL

SENSOR
MEX S050d

ARDUINO
AARG Hk

SENSOR

MPX 5010 dp
=
—
| FUENTE
B DE ALIMENTACION

Figura 24-3: Diagrama Electrénico
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

62



] p A Controlador del sistema
Regulaclon de Voltaje N

9 . L) | i+ Entrada - Teclado

IEEEREREN

Controlador de Sensores

Wiy

Figura 25-3: Componentes del esquema electrénico
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

La tarjeta Arduino Mega, va a controlar todo el funcionamiento del sistema como el
desplazamiento del servo motor, mientras que la tarjeta de arduino nano se encarga Unicamente
leer los datos de entrada tanto del sensor presion y de los datos ingresados mediante los pulsadores
y la activacién del buzzer.

La pantalla LCD, es el medio de visualizacién de los datos ingresados (Frecuencia Respiratoria,
relacion I:E) y obtenidos (Presion, Tiempo de inspiracion). El sensor de presion va a detectar la
presion de inspiracion que el paciente esté recibiendo. Para una mayor seguridad del sistema el
circuito de control dispone de una alarma, que se activara cuando la presion de inspiracion
sobrepase su valor maximo.

El servo motor, es el encargado del desplazamiento de los brazos para comprimir la bolsa Ambu
y esta proporcione ventilacion con presion positiva.

Por ultimo, este circuito consta de un boton de emergencia que desactiva instantaneamente el
sistema, este puede ser el interruptor de alimentacion principal, pero un solo golpe debe
desconectar completamente el circuito.

El incremento de la Frecuencia Respiratoria (FR), y el decremento de la misma se maneja a

través del teclado.
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El incremento de la relacidn de Inspiracidn y Espiracion (1:E), y el decremento del misma se la
maneja a través del teclado.

El ingreso del volumen requerido es a traves del teclado numérico.

Calculo del volumen corriente de aire

Para pacientes sin presencia de SDRA el volumen corriente de aire depende del peso ideal del
paciente, el mismo que esta relacionado con la estatura y genero del mismo, y viene dado de la

siguiente manera(Entrenamiento en &reas criticas 2019):

Peso ideal = Talla (m)? = 21,5 % para mujeres

Peso ideal = Talla (m)? = 23 K—“Z para hombres
m
Volumen corriente = Peso ideal * volumen tidal

. . l . . .
El volumen tidal varia de 6 a 10 Zl—g de peso ideal y se recomienda tomar su valor promedio 8

L 4 . . . p -
:l—g, dandonos asi el valor de volumen corriente en ml(Entrenamiento en areas criticas 2019).

Para pacientes con SDRA el célculo de volumen corriente depende del peso predicho, mismo

gue viene dado por la siguiente relacion(Entrenamiento en areas criticas 2019):
Peso predicho = (Talla (cm) — 152,4) 0,91 f—i + 50 kg en caso de hombres
Peso predicho = (Talla (cm) — 152,4) 0,91 f—i + 45 kg en caso de mujeres
Volumen corriente = Peso predicho * volumen tidal
El volumen tidal variade 4a 8 ;"—; de peso ideal y se recomienda tomar su valor promedio 6 ;n—;,

dandonos asi el valor de volumen corriente en ml(Entrenamiento en areas criticas 2019).

Calculo del tiempo para frecuencia respiratoria

60s

Periodo de sefial = ——
! FR

Periodo de sefial

Tiempo de inspiraciom =
P p relacion E + 1

Si larelacion I: E es de 1:2 entonces la relacion E es 2. Por otro lado si la relacion I:E es de 1:3

entonces la relacion E es 3(BioMakers Industries 2020).
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3.2.7  Seleccién de componentes

3.2.7.1 Microcontrolador

Tabla 2114-3: Seleccion del microcontrolador.

Arduino Mega Arduino Uno
Criterios de Porcentaje L N o y
B ) Calificacion [ Ponderacion|  Calificacion | Ponderacion
seleccion funcional
Voltaje de
. 10% 3 0,3 3 0,3

operacion
Velocidad CPU 10% 4 0,4 2 0,2
I/0 Analdgicas 10% 4 0,4 3 0,3
I/0 Digitales 15% 4 0,6 2 0,3
Puerto serial 10% 4 0,4 3 0,3
Memoria Flash 15% 4 0,6 2 0,3
Memoria SRAM 10% 4 0,4 3 0,3
Memoria

10% 4 0,4 3 0,3
EEFROM
Costo 10% 3 0,3 4 0,4

Total 3.8 2,7

Lugar 1 2
¢Continuar? Desarrollar No

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Se opta por el microcontrolador Arduino Mega de acuerdo con la tabla 24-3, esta tarjeta de control

dispone con mayor nimero de entradas - salidas digitales y analdgicas que son utilizadas para el

funcionamiento y control del prototipo, mientras que el Arduino Uno puede limitar su uso, incluso

para futuras modificaciones. Para ellos se ha comparado ciertos items de evaluacion tanto del

arduino Mega como del arduino UNO y se llega a la conclusion de que presenta mejores
caracteristicas el ARDUINO MEGA.
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3.2.7.2 Sensor de presion

Tabla 15-3: Seleccion del sensor de presion.

MPXV5004 MPX5010DP

Cnter_llos, de Porce_ntaje Calificacion Ponderacion Calificacién Ponderacion
seleccion funcional
Rango de presion 15% 4 0,6 3 0,45
Tgnsmn d'e’ 10% 4 0,4 4 04
alimentacion
Compensacion de 15% 2 0,3 4 0.6
presién minima
Precision 15% 0 3 0,45
Disponibilidad 15% 1 0,15 4 0,6
Precio 15% 2 0,3 3 0,45
Facilidad de 15% 3 0,45 2 03
implementar

Total 2,2 3,25

Lugar 2 1
¢Continuar? No Desarrollar

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

De acuerdo con la tabla 25-3, se selecciona el sensor de presion MPX5010DP. A comparacion

del otro sensor de presion (MPXV5004), tiene un rango de presion mas amplio (0 — 10 kPa) pero,

esto no hace que el sensor deje de ser preciso en sus mediciones. La disponibilidad de este sensor

en el mercado es mas factible. Por ende, seleccionamos el sensor que mas al alcance tenemos.

3.2.7.3 Fuente de alimentacién

Se opta por el concepto de mayor ponderacion de acuerdo con la tabla 26-3, y es la

implementacion de un adaptador de energia, tanto para la alimentacién del Arduino Mega y el

Servo motor. Ambos adaptadores funcionan con una tension de entrada de 110 VCA vy la salida

de voltaje esde 12 VDC'y 8,4 VDC, respectivamente. En la alimentacién debemos ser cuidadosos

de suministrar la energia admisible para evitar dafios en la placa de control por sobrecarga y de la

misma manera proteger el servo motor.
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Tabla 16-3: Seleccién de la fuente de alimentacion.

Adaptador de Bateria de Polimero de ) .
. Fuente de alimentacion
energia Litio
Criterios de Porcentaje . . . . . .
y ] Calif. | Ponderacion Calif. Ponderacion Calif. Ponderacion
seleccion funcional
Capacidad 25% 5 1,25 4 1 3 0,75
Resistencia
. 15% 3 0,45 3 0,45 2 0,3
interna
Durabilidad 20% 4 0,8 2 0,4 3 0,6
Facilidad de
. 15% 3 0,45 3 0,45 2 0,3
acoplamiento
Disponibilidad 15% 2 0,3 2 0,3 3 0,45
Precio 10% 4 0,4 2 0,2 3 0,3
Total 3,65 2,8 2,7
Lugar 1 2 3
¢Continuar? Desarrollar No No

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

3.2.7.4 Actuador

Tabla 2417-3: Seleccion del actuador.

Servo motor Motor a pasos
Criterios de e L e L
» P Calificacion Ponderacion Calificacion Ponderacion

seleccion
Coste 15% 4 0,6 3 0,45
Vida util 10% 3 0,3 4 0,4
Torque 15% 4 0,6 3 0,45
Seguridad frente a

15% 2 0,3 4 0,6
sobre cargas
Peso — Potencia 15% 4 0,6 2 0,3
Eficiencia eléctrica 15% 4 0,6 3 0,45
Disponibilidad 15% 3 0,45 4 0,6

Total 3,45 3,25

Lugar 1 2
¢Continuar? Desarrollar No

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

67



De acuerdo con la tabla 27-3, para el movimiento de los brazos del prototipo sera mediante un
servo motor. El costo de este motor a comparacion del motor a pasos es menor, aunque la
disponibilidad en el mercado es escasa. Ademas, el servo motor no pierde su torque ya sea a altas
0 bajas revoluciones, que es una caracteristica muy importante para el funcionamiento del
prototipo.

Ya establecido el diagrama de disefio electronico y de control, se representa el diagrama de flujo

que describe el funcionamiento del prototipo.

Figura 26-3: Diagrama de flujo

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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CAPITULO IV

4. FASE EXPERIMENTAL

En el presente capitulo se realiza la simulacion de los elementos mecanicos para verificar que su

coeficiente de seguridad al momento de operar sea confiable y no existan fallos prematuros

4.1 Simulacion del engranaje en ANSYS

Para el pre-proceso se definen los siguientes parametros de analisis: designacion del material,

geometria, designacion de las fuerzas, momentos, designacion del tipo de mallado.

411 Material

Para el pifion, el material asignado es Acero AISI 1018, laminado en caliente, templado y
revenido. En la tabla especifica las propiedades de este material.

Tabla 18-4 Propiedades del acero AISI 1018.

Propiedades fisicas Métrico Inglés

Densidad 7,87 glcc 0,284 libras/pulg?

Propiedades mecénicas Métrico Ingles
Dureza, Brinell 143 143
Dureza, Knoop 163 163
Dureza, Rockwell B 78 78
Dureza, Vickers 149 149
Resistencia a la traccion, Ultimate 475 MPa 68900 psi
Resistencia a la traccion, rendimiento 275 MPa 39900 psi
Médulo de Young o Elasticidad 200 GPa 29000 ksi
Coeficiente de Poisson 0,29 0,29
Maddulo de corte 78 GPa 11300 ksi

Propiedades termales Métrico Inglés
Capacidad caldrica especifica >=100°C >=212°F

Fuente: (MatWeb 2020)
Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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Geometria

El disefio del pifién, se lo desarrollé en el software SolidWorks, posterior a esto para realizar el

analisis de este elemento en el software ANSYS, se import6 el archivo de la geometria con
extension. igs

Figura 1-4: Geometria del Pifion

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.1.2 Fuerzas aplicadas y torque sobre el pifidn

Las fuerzas de reaccion que el engrane ejerce sobre el pifién de acuerdo con los célculos
realizados, se presentan en la siguiente tabla.

Tabla 2-4: Fuerzas y torque aplicado sobre el pifion

Fuerza Métrico Inglés
F.p 46,57 N 10,47 Ib
F.p 180,06 N 40,48 Ib

Torque Métrico Inglés
Tp 6,86 N.m 60,72 Ib.pulg

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

A continuacion, se representa la fuerza radial y tangencial, sobre la rueda dentada para después
proceder con el analisis correcto.
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Figura 2-4: Aplicacion de carga radial y tangencial
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Soportes 0 apoyos
El pifion se encuentra acoplado sobre el eje del motor y asegurado mediante un chavetero, se

establece que tendra un apoyo, el cual no sera estéatico al ser aplicada la carga.

Figura 3-4: Montaje de sistema de transmision.
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Mallado
Para obtener resultados confiables del elemento a analizar, depende de la calidad de mallado que
se aplique en la geometria, en la figura se muestra un mallado por defecto.
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Figura 4-4: Mallado por defecto.

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.1.3 Resultados obtenidos por tipo de mallado

Para la obtencién de resultados méas confiables de la geometria, se realiza varios andlisis, al
cambiar el tipo de mallado del pifion. La calidad de malla define la precision en los resultados,

por lo tanto, se realizarad un analisis de convergencia entre los diferentes tipos de mallados.

4.1.3.1 Andlisis 1, tipo de malla: por defecto

Details of "Mesh"
[=I| Display
Display Style |Use Geometry Setting
[=]| Defaults

Physics Preference | Mechanical

RERR J;I. O x

Element Order Program Controlled

Element Size Default

Sizing
Inflation
Advanced
Statistics
MNodes 16084
Elements 3072

O F [FH FHE
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Tabla 3-4: Resultados obtenidos por malla por defecto

Esfuerzo (MPa)

Deformacién (mm)

Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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Tabla 419-4: Calidad de malla por defecto

[—e—Hex20 — Wed15
. H
Element Quality : 516,00 ‘
g s ..
o
P ol |
| Bad Portect 3 0,00
= o0l 013 025 038 050 063 075 0,38 038
Element Metrics
Realizado por: Caiza, Marco, 2020
4.1.3.2 Andlisis 2, tipo de malla: Tethahedrons 1mm
Details of "Mesh" e - I]. O X
[=I| Display
Display Style |Use Geometry Setting
[=| Defaults

Physics Preference | Mechanical

Element Crder Program Controlled

Element Size 1, mm

Sizing

Quality

Inflation

Advanced

Statistics
Modes 29040
Elements 16525

F [ [+

|

Tabla 520-4: Resultados obtenidos por malla Tethahedrons 1mm

Esfuerzo (MPa)
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Deformacién (mm)

Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 621-4: Calidad de malla Tethahedrons 1mm

. T 110/

3511,00
o ___—_-_._llm
0,00

005 013 0,25 0,38 0,50 0,63 075 0,88 1.00

Element Quality

0 1 |
Bag Parfact

Number of Elements

Element Metrics

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.1.3.3 Andlisis 3, tipo de malla: Cartesian 1,2mm

Details of "Mesh" coieiiiiiiiiiiiii i e I]. .
[=l| Display
Display Style Use Geometry Setting
=1 Defaults
Physics Preference KMechanical
Element Order Program Controlled
Element Size 1,2 mm
Sizing
Quality
Inflation
Advanced
Blsatistis |
MNodes 13306
Elements 2475
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Tabla 722-4: Resultados obtenidos por malla Cartesian 1,2mm

Esfuerzo (MPa)

Deformaciéon (mm)

Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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Tabla 823-4: Calidad de malla Cartesian 1,2mm

i £ —— Hex20
Element Quality s
£ 139300
=
B T | G
-
I 3 _= 0,00 re—
| Bad Portect £ 017 025 038 0,50 0,63 0,75 0,38 1,00
=
Element Metrics

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.1.3.4 Andlisis 4, tipo de malla: Sweep 1,13mm

Dretails of "MMesh" s . I]. O =
=] Display
Display Style Use Geometry Setting
[=1| Defaults
Physics Preference Mechanical
Element Order Program Controlled
Element Size 1,13 mm
Sizing
Cuality
Inflation
Advanced
-
Modes 27670
Elements 5589

Tabla 924-4: Resultados obtenidos por malla Sweep 1,13mm

Esfuerzo (MPa)

Deformacién (mm)
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Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 1025-4: Calidad de malla Sweep 1,13mm

. £ [ == Hex20 e (115 |
Element Quality §
£ 1629,00
i
B Tl o
]
0 1 20,00
Bad Purtect H 0,04 0,13 0,25 0,38 0,50 0,63 0,75 0,28 1,00
z
Element Metrics

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.1.3.5 Andlisis 5, tipo de malla: Sweep 1,15mm

Details of "Mesh" ~ 10O
-|| Display
Display Style Use Geometry Setting
-|| Defaults
Physics Preference Mechanical
Element Crder Program Controlled
Element Size 1,15 mm
+|| Sizing
+ | Quality
1| Inflation
+| Advanced
Buistis
Modes 28508
Elements 5863
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Tabla 1126-4: Resultados obtenidos por malla Sweep 1,15mm

Esfuerzo (MPa)

Deformaciéon (mm)

Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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Tabla 1227-4: Calidad de malla Sweep 1,15mm

[—8—Hexa0 — Wed15 |

1737,00
750,00 . l I I
0,00

003 0,13 0,25 0,38 0,50 0,63 0,75 0,88 1,00

Element Quality

0 1
Bad Partect

Mumber of Elements

Element Metrics

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.1.3.6 Andlisis 6, tipo de malla: Sweep 1,2mm

Details of "Mesh" = e O X
—|| Display
Display Style Use Geometry Setting
-|| Defaults
Physics Preference Mechanical
Element Crder Program Controlled
Element Size 1,2 mm
+ | Sizing
+|| Quality
+| Inflation
+| Advanced
-
Modes 26832
Elements 5409

Tabla 1328-4: Resultados obtenidos por malla Sweep 1,2mm

Esfuerzo (MPa)
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Deformacién (mm)

Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 14-4: Calidad de malla Sweep 1,2mm

Element Quality

1
WI

1467,00
750,00

0,00

g

Number of Elements

[=—t—Hex20 —— \Ved15

o cennllD

004 013 0,25 038 0,50 0,63 075

Element Metrics

0,88 1,00

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.1.3.7 Andlisis 7, tipo de malla: Sweep 1,5mm

Details of "Mesh"

=1 | Display

Crisplay Style

Lse Geometry Setting

[=| Dvefaults

Physics Preference

Fechanical

Element COrder

Frogram Controlled

Element Size 1.5 mm

Sizing

Cruality

Inflatiomn

Adwvanced

=
Modes 16211
Elements 3136
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Tabla 1529-4: Resultados obtenidos por malla Sweep 1,5mm

Esfuerzo (MPa)

Deformaciéon (mm)

Factor de seguridad

00028652
I 15,00014781
2 Min

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 1630-4: Calidad de malla Sweep 1,5mm

Element Quality

0 1
Bad Parfect

[ ==t Hex20

— 15 |

Number of Elements
28 g
2 5 o
(=] (=]
(=} (=}

0,38 0,50 0,63 0,75 088 1,00

Element Metrics

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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4.1.3.8 Andlisis 8, tipo de malla: Sweep 2mm

Details of "Mesh" it w [ O] X
[=I| Display
Display Style |Use Geometry Setting
[=l| Defaults
Physics Preference Mechanical
Element Crder Program Controlled
Element Size 2, mm
Sizing
Quality
Inflation
Advanced
Botsis
Modes 12915
Elements 2430

Tabla 1731-4: Resultados obtenidos por malla Sweep 2mm

Esfuerzo (MPa)

Deformacién (mm)
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Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 18-4: Calidad de malla Sweep 2mm

[——Hex20 —— Wed15 |

Element Quality

0 1
Bad Parfect

003 013 0,25 0,38 0,50 0,63 0,75 0,88 0,98

Number of Elements
(=} ra o
[=] =]
= m
(=} (=}
(=] (=]

Element Metrics

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.1.3.9 Andlisis 9, tipo de malla: Sweep 3mm

Details of "Mesh" = 1 OX
-] Display
Display Style Use Geometry Setting
=|| Defaults
Physics Preference Mechanical
Element Order Program Controlled
Element Size 3, mm
+ | Sizing
+ | Quality
+ | Inflation
+|| Advanced
-
Modes 2151
Elements 1436
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Tabla 1932-4: Resultados obtenidos por malla Sweep 3mm

Esfuerzo (MPa)

Deformacion (mm)

Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 20-4: Calidad de malla Sweep 3mm

. £ [—e—Hexao —— Wed15 |
Element Quality g
£ 22200
g
5
o 1 20,00
Bad Partect 5 001 0,13 0,25 0,38 0,50 0,63 0,75 0,88 0,97
z
Element Metrics

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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4.1.4  Analisis de resultados del pifién

En la siguiente tabla, se muestra un resumen de los resultados obtenido con diferentes tipos de

malla.

Tabla 21-4: Resultados de simulacion del Pifién

N° Tipo de malla " de Esfuerzo Deformaciéon (mm) Facto.r de
nodos (MPa) seguridad
1 Por defecto 16084 40,418 0,0013301 5,4431
2 Tethahedrons 1mm 29040 37,59 0,0012933 5,8526
3 Cartesian 1,2mm 13306 33,758 0,0019178 6,5169
4 Sweep 1,3mm 27670 46,043 0,0013242 4,7782
5 Sweep 1,15mm 28908 44,114 0,001305 4,987
6 Sweep 1,2mm 26832 44,259 0,0013306 4,9797
7 Sweep 1,5mm 16211 44,177 0,001303 4,9799
8 Sweep 2mm 12915 49,575 0,001327 4,4337
9 Sweep 3mm 8151 44,879 0,0013166 4,9021

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

De acuerdo con la siguiente grafica, los valores obtenidos del esfuerzo varian en funcién del

numero de nodos. Por lo tanto, el esfuerzo para el pifion se encuentra en un rango de 40 a 50 MPa.
60

50
40 .\‘\/\h—ﬂ—/\’

30

Esfuerzo (MPa)

20

10

16084 29040 13306 27670 28908 26832 16211 12915 8151

N2 de nodos

Gréfico 1-4. Esfuerzo en el pifion

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

De acuerdo con la siguiente grafica, los valores obtenidos de la deformacion varian en funcién
del nimero de nodos. Por lo tanto, la deformacion para el pifién se encuentra en un rango de 0,001
a 0,0015 mm.
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0,0025

0,002
00015 A
S P N S m—

0,001

Deformacién (mm)

0,0005

16084 29040 13306 27670 28908 26832 16211 12915
N2 de nodos

Gréfico 2-4. Deformacion del pifion

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

De acuerdo con la siguiente gréfica, los valores obtenidos del factor de seguridad no varian en
funcién del namero de nodos. Por lo tanto, el factor de seguridad para el pifién se encuentra en
15.

FACTOR DE SEGURIDAD

16084 29040 13306 27670 28908 26832 16211 12915 8151
N2 DE NODOS

Gréfico 3-4: Coeficiente de seguridad del pifion
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.2 Simulacion del eje en ANSYS

Geometria
El disefio del eje, se lo desarroll6 en el software SolidWorks, posterior a esto para realizar el
analisis de este elemento en el software ANSYS, se importd el archivo de la geometria con

extension. igs.
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Figura 5-4: Geometria del eje.

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.2.1 Fuerzas aplicadas y Torque sobre el eje

Las fuerzas que acttan sobre el eje de acuerdo con los célculos realizados se presentan en la
siguiente tabla.

Tabla 22-4: Fuerzas y torque aplicado sobre el eje

Fuerza Métrico Inglés
Foy 46,57 N 10,47 Ib
Foy 180,06 N 40,48 Ib
Torque Meétrico Inglés
Tp 6,86 N.m 60,72 Ib.pulg

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

A continuacion, se representa las fuerzas y el torque que acttan sobre el eje, para después proceder

con el respectivo anélisis.
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Figura 6-4: Cargas sobre el eje
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Soportes 0 apoyos
El eje se encuentra acoplado al motor y al pifion, se establece que tendra un apoyo, el cual no sera

estatico al ser aplicada la carga.

Figura 7-4: Montaje del eje
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Mallado
Para obtener resultados confiables del elemento a analizar, depende de la calidad de mallado que
se aplique en la geometria, en la figura se muestra un mallado por defecto.
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Figura 8-4: Mallado del eje

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.2.2. Resultados obtenidos por tipo de mallado

Para la obtencion de resultados méas confiables de la geometria, se realiza varios analisis, al

cambiar el tipo de mallado del pifién.

4.2.2.1 Andlisis 1, tipo de malla: Por defecto

Details of "Mesh" e - J.'.I_ Ox
|| Display

Display Style |U5e Geometry Setting
[=| Defaults

Physics Preference | Mechanical

Element Crder Program Controlled

Element Size Default

[+]

Sizing
Cuality
Inflation
Advanced
Modes 983
Elements 473

[+

[+

[l [+
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Tabla 2333-4: Resultados obtenidos por malla por defecto

Esfuerzo (MPa)

Deformacion (mm)

Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 2434-4: Calidad de malla por defecto

, £
Element Quality s
g 75,00
o
BT . o
o
o 1 -E 0,00
Bad Parfect 3 027 0,40 0,50 0,60 070 0,80 0,50 1,00
=

Element Metrics

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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4.2.2.2 Andlisis 2, tipo de malla: Cartesian 1Imm

Details of "Mech™ ©omeeii s - ]||_ Ox
Display

[=1| Defaults

Physics Preference Mechanical

Element Crder Program Controlled
[ | Element Size 1, mm

Sizing

Quality

Inflation

Advanced

|| Modes 7475
| | Elements 1406

O #H F 4

Tabla 2535-4: Resultados obtenidos por malla Cartesian 1mm

Esfuerzo (MPa)

Deformaciéon (mm)

Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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Tabla 2636-4: Calidad de malla Cartesian Imm

Element Quality

0 |
L 200,00 |
-
0 1 E 0,00
Bad Parfect =z 0,53 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00

Element Metrics

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.2.2.3 Andlisis 3, tipo de malla: Cartesian 1,5 mm

Dretails of "Mesh™ @i - ]"l_ o x
Display

[=| Defaults

Physics Preference Mechanical

Element Crder Program Controlled

Element Size 1,5 mm

[+]

Sizing
Quality
Inflation
Advanced
Modes 1681
Elements 258

[0 [+ [+ [+

Tabla 27-4: Resultados obtenidos por malla Cartesian 1,5mm

Esfuerzo (MPa)

Deformacién (mm)
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Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 28-4: Calidad de malla Cartesian 1,5mm

_ :
Element Quality g
5 639,00
o]
BT | |
5
0 1 00
Bad Porfoct H 0,53 0,60 0,70 0,80 0,90 1,00
=

Element Metrics

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.2.2.4 Andlisis 4, tipo de malla: Tetrahedrons 1mm

Details of "BMech™ ©m i - j;l_ 0O
Display

[=]| Defaults

Phiysics Preference | Mechanical

Element Order Program Controlled

Element Size 1, mm

Sizing

Quality

Inflation

Advanced

Statistics
Modes 2858
Elements 1451

F [# [+

0l [+
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Tabla 379-4: Resultados obtenidos por malla Tetrahedrons 1mm

Esfuerzo (MPa)

Deformacion (mm)

Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 3038-4: Calidad de malla Tetrahedrons 1mm

Element Quality

o 1
Bad Partect

022 030 0,40 0,50 0,60 70 0,80 0,90 1,00
Element Metrics

Number of Elements

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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4.2.2.5 Andlisis 5, tipo de malla: Hex Dominant 1mm

Details of "Mesh" @wmemmiiiiiniin i J',l. O X
Display

[=| Defaults

Physics Preference techanical

Element Crder Program Controlled
|| Element Size 1, mm

Sizing

Quality

Inflation

Advanced

| | Naodes 11905
|| Elements 3393

0] & [+ +H [+

Tabla 3139-4: Resultados obtenidos por malla Hex Dominant 1mm

Esfuerzo (MPa)

Deformacion (mm)
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Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 3240-4: Calidad de malla Hex Dominant 1mm

- [——Tet10 o Hex20 e Wed 15 o— Pyri3 |
Element Quality g
[}
0 1
B Partect 5 0,02 013 0,25 0,38 0,50 0,63 0,75 0,38 1,00
Element Metrics
Realizado por: Caiza, Marco, 2020
4.2.2.6 Andlisis 6, tipo de malla: Hex Dominant 1,5mm
Dretails of "Mesh™ i - j_'.|_ 0O x
Display
[=]| Defaults
Physics Preference | Mechanical
Element Crder Program Controlled

Element Size 1.5 mm

Sizing

Quality

Inflation

Advanced

Statistics
Modes 4779
Elements 1405

0 F H =+
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Tabla 3341-4: Resultados obtenidos por malla Hex Dominant 1,5mm

Esfuerzo (MPa)

Deformacion (mm)

Factor de seguridad

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Tabla 3442-4: Calidad de malla Hex Dominant 1,5mm

[—e—Teti0 #— Hex20 — Wed15 —@— Pyr13 |

3
8

Element Quality

I .25 1
Bad. Parfect

=
g

Mumber of Elements
P i
288

2

004 013 0,25 0,38 0,50 0,63 0,75 0,38 0,99

Element Metrics

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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4.2.3 Analisis de resultados del EJE

En la siguiente tabla, se muestra un resumen de los resultados obtenido con diferentes tipos de

malla.

Tabla 3543-4: Resultados obtenidos en el eje

) Deformacion | Factor de
) N° de Esfuerzo | Deformacién o )

N° Tipos de malla unitaria segurida

nodos (MPa) (mm)

(mm/mm) d
1 Por defecto 983 385,02 0,2348 0,0019313 15
2 Cartesian 1mm 7475 411,74 0,21994 0,0020587 15
3 Cartesian 1,5mm 1681 384,46 0,22375 0,0019223 15
4 Tetrahedros mm 2858 356,01 0,2215 0,0017834 15
5 Hex Domenant 1mm 11905 385,42 0,22174 0,0019275 15
6 | Hex Dominant 1,5mm 4779 372,41 0,22174 0,0018623 15

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

De acuerdo con la siguiente gréfica, los valores obtenidos del esfuerzo varian en funcion del

numero de nodos. Por lo tanto, el esfuerzo para el eje se encuentra en un rango de 380 a 400 MPa.

420
410
400
390
380
370
360
350
340
330
320

Esfuerzo (MPa)

983 7475 1681 2858 11905 4779

Ne de nodos

Gréfico 4-4. Esfuerzos en el EJE

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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De acuerdo con la siguiente grafica, los valores obtenidos de la deformacién varian en funcién
del nimero de nodos. Por lo tanto, la deformacion para el eje se encuentra en un rango de 0,221
a 0,222 mm.

0,225
0,224
0,223

0,222

0,221

0,22

Deformacién (mm)

0,219

0,218
983 7475 1681 2858 11905

N2 de nodos

Grafico 5-4. Deformacién en el EJE

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

De acuerdo con la siguiente grafica, los valores obtenidos del factor de seguridad no varian en

funcidn del nimero de nodos. Por lo tanto, el factor de seguridad para el eje se encuentra en 15.

20
©
©
Ne]
g 15 C C < C < g
oo
b
o 10
©
S 5
°
©
(N
0
983 7475 1681 2858 11905 4779
N¢ de nodos

Gréfico 6-4. Coeficiente de seguridad del EJE

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.3 Proceso constructivo de un prototipo mediante impresion 3D

Se propone utilizar materiales alternativos para realizar la construccién del prototipo con el fin de
verificar el funcionamiento del equipo, en este caso el material utilizado es el acrilico y el PLA,
sin embargo, los célculos realizados son para la construccién de un equipo real mediante el uso
de normas y con sus respectivos materiales como es el acero en los diferentes elementos

mecénicos Yy el uso de sensores especiales para aplicacion médica.
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Fase
experimental del
funcionamiento

del prototipo

Programacion y
disefo del sistema
de control

Célculos y
disefio del
equipo

Simulacién de
elementos
mecanicos

Impresion 3D de
los elementos y
_ Ppartes del equipo

Ensamblaje del
prototipo

Figura 9-4: Montaje del prototipo de respirador

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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4.4 Pruebas de Funcionamiento del Respirador

4.4.1 Gréfica frecuencia respiratoria (resp/min) vs ciclos respiratorio

Datos
FR =12
I:E=1:3
Vol = 1300 ml
© com3 - 0 X
320,04
m m m
[240.04 [\ [\ B
[ \ [\ |
b N R 4
‘) \ / '_\ /
[ | \ IJ
, ‘ [ ‘ J
160.0 1 ‘ \ | [ |
‘\ [ | ;}
| \ | \
I“ ll ‘ \ }
; \ J \ |
0.0 | \ { \ |
\ | |
| | | |
| ‘\ " 'v\ I}
o N\ —
/ \/’ \ '/r\ ‘
0,0 T 1 T = T 1
0 100 200 300 {00 500
9600 baudo Emiy S ajuste de inga

Grafico 7-4. Frecuencia Respiratoria de 12 vs ciclo

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Claramente mente se puede ver la distribucion de tiempos, el periodo de sefial es de 5 segundos,

lo que quiere decir que el paciente tardara 5 segundos en cada respiracion y en un minuto va a
realizar un total de aproximadamente 12 respiraciones. Para el tiempo de inspiracion en este caso
se divide el periodo de sefial para la relacion E + 1, es decir los 5 segundos que demora un ciclo
se lo dividira en este caso para 4, lo que nos da como resultado 1.25 segundos. Se ha divido el
ciclo de respiracion en 4 partes y la primera corresponde a la inspiracion y, por tanto, la espiracion
tardara 3.75 segundos. Muchos respiradores dan como resultado grafico de FR vs Tiempo una

curva tipo diente de sierra, ese error es producto de que omiten la pausa respiratoria para el cambio

de proceso. En este caso la pausa ya forma parte de la espiracion.
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4.4.2 Grafica Volumen (ml) vs tiempo(s)

Datos

FR =12
I'E=1:3
Vol =1300m

Grafico 8-4. Volumen vs ciclo con FR de 12.

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

La siguiente grafica nos muestra una curva ascendente para el proceso de inspiracion, se puede
ver que el volumen maximo al que llega es aproximadamente es de 1292 ml que es
aproximadamente cercano al volumen ingresado de 1300 ml, este dato es calculado por el medico
antes de configurar el respirador, para el proceso de espiracion el volumen va a decrecer, es decir
su curva se vuelve descendente hasta llegar al volumen minimo que mantiene constante la presion
PEEP ajustada en la valvula del respirador, este volumen se lo mantiene gracias a la presion PEEP
que se puede regular en la salida del mismo ventilador, la funcion de esta presion es darle a los
pulmones del paciente un volumen inicial antes de iniciar con la asistencia de aire, ya que los

pulmones jamas se van a vaciarse por completo.

4.4.3 Grafica Presion max. (cm H20) vs ciclo respiratorio(s)

Datos

FR =12
I'E=1:3

Vol = 1300 ml
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Gréfico 9-4. Presion maxima vs ciclo con FR de 12
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Para este caso el valor de la Presidn es poco probable que sobrepase los 35 cm H,0 ya que la
frecuencia respiratoria es cercan al valor minimo, por lo que el movimiento del motor va a ser
mas lento. Y como se evidencia en la grafica no sobrepasa del valor antes aclarado. EI sensor nos

mide 21 cm H20. Estamos dentro del rango permisible.

4.4.4 Gréfica frecuencia respiratoria (resp/min) vs tiempo(s)

Datos

FR =15
I'E=1:3

Vol = 1500 ml

Claramente mente se puede ver la distribucion de tiempos, el periodo de sefial es de 4 segundos,
lo que quiere decir que el paciente tardara 4 segundos en cada respiracion y en un minuto va a
realizar un total de aproximadamente 15 respiraciones por minuto. Para el tiempo de inspiracion
en este caso se divide el periodo de sefial para la relacion E + 1, es decir los 4 segundos que
demora un ciclo se lo dividira en este caso para 4, lo que nos da como resultado 1 segundos. Se
ha divido el ciclo de respiracion en 4 partes y la primera corresponde a la inspiracion y, por tanto,
la espiracion tardara 3 segundos. Muchos respiradores dan como resultado grafico de FR vs
Tiempo una curva tipo diente de sierra, ese error es producto de que omiten la pausa respiratoria

para el cambio de proceso. En este caso la pausa ya forma parte de la espiracion.
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Grafico 10-4: Frecuencia respiratoria vs Ciclo con FR de 15

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.4.5 Gréfica Volumen (ml) vs ciclo(s)

Datos
FR =15
I:E=1:3

Vol = 1500 ml

Gréfico 11-4: Volumen max vs ciclo con FR de 15
Realizado por: Caiza, Marco, 2020

La siguiente grafica nos muestra una curva ascendente para el proceso de inspiracion, se puede
ver que el volumen maximo al que llega es aproximadamente el valor de volumen ingresado por
el medico al configurar el respirador, para el proceso de espiracion el volumen va a decrecer, es
decir su curva se vuelve descendente hasta Illegar al volumen minimo que mantiene constante la
presion PEEP ajustada en la valvula del respirador, este volumen se lo mantiene gracias a la

presion PEEP que se puede regular en la salida del mismo ventilador, la funcién de esta presion
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es darle a los pulmones del paciente un volumen inicial antes de iniciar con la asistencia de aire,

ya que los pulmones jamas se van a vaciarse por completo.

4.4.6 Grafica Presion max. (cm H20) vs ciclo(s)

Datos
FR =15
I:E=1:3

Vol = 1500 ml

Grafico 12-4: Presion méaxima vs ciclo con FR de 15

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

Al igual que la gréafica volumen vs tiempo también podemos obtener una gréfica de la presion
maxima vs tiempo, esta presion maxima se debe controlar con sumo cuidado, y este es uno de los
parametros que la normativa de equipos médicos toma en cuenta para validar el funcionamiento
de estos equipos, en este caso podemos ver que la presion llega 25 cm de H,O. Como se sabe los
pulmones de una persona pueden soportar una presion maxima de hasta 35 cm de H2O, por ende,
debemos cuidar que al suministrar cierto volumen de aire esta presion no sobrepase de dicho
valor, nuestro respirador al detectar que la presion sobre pasa de los 35 cm de H»0O, nos va a dar
una alerta con la cual el médico debera tomar las respectivas precauciones, como paso inicial se
deberia utilizar el apagado de emergencia y volver a configurar una frecuencia respiratoria y una
relacion I: E adecuada. Una posible solucién a este tipo de problemas puede ser reducir el nimero
de respiraciones por minuto, mantener la misma relacion I: E y se evidenciara que el servomotor
va a reducir la velocidad de trabajo con lo cual también va a reducir la presion, ya que cabe
recalcar que, la presion maxima depende de la velocidad de giro del motor, es decir, a mayor

velocidad mayor presion en la entrada de las vias aéreas del paciente.
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45  Costos del equipo

En el presente capitulo se presenta un breve resumen del costo general del Respirador automatico,

entre ellos estan el coto de los elementos electronicos, elementos mecanicos y costos de impresion

3D para la estructura.

4.5.1 Costos directos

Tabla 1-5: Costos de los elementos electrénicos.

Costo de elementos electrénicos

Cantidad Elemento Valor Unitario Valor Final
1 Arduino Mega 25 25
1 Pantalla LCD 16x2 4,5 45
1 Médulo 12C para LCD 16x2 3,5 3.5
4 Pulsadores 0,4 1,6
1 Buzzer 5V 0,45 0,45
4 Resistencias 10k 0,1 0,4
1 Sensor de presion MPX5010DP 20 20
1 Adaptador de energia 6V 4 4
1 Adaptador tomacorriente 15 15
1 Cable Jack 0,75 0,75
1 Cable protoboard macho 2,6 2,6
1 Cable protoboard macho — hembra 2 2
1 Interruptor dos posiciones 0,75 0,75
2 Bornera 3 pines 0,3 0,6
11 Bornera 2 pines 0,25 2,75
3 Cable de timbre 0,2 0,6
1 Servo motor 73 73
1 Modulo regulador Im 2596 4,5 4,5
1 Sensor mpx5050d 25 25
1 Arduino nano 12 12
1 Espadin doble pin para arduino nano 2,40 2,40
1 Teclado matricial de membrana 5 5
1 LCD con 12C 20x4 15 15
1/2 Metro de cable dupont de 16 pines 2,5 2,5
1 Adaptador de corriente 12 V 52 12 12
1 Baquelita sencilla de 10x20 1,50 1,50
Cloruro férrico 1,50 1,50
TOTAL 225,40

Realizado por: Caiza, Marco, 2020
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Tabla 244-5: Costos del paguete de respiracion

Costo de paquete de respiracion
Cantidad Elemento Valor Unitario Valor Final
1 Manguera de aire 20,00 20,00
1 Resucitador manual - Ambu 50,00 50,00
TOTAL 70,00
Realizado por: Caiza, Marco, 2020
Tabla 345-5: Costos de elementos mecanicos
Costo de elementos mecénicos
Cantidad Elemento Valor Unitario Valor Final
6 Rodamientos 6000LU 1,00 6,00
1 Manguera de silicona 1,00 1,00
1 Varilla roscada dia. 3mm 3,80 3,80
30 Tornillos, tuercas y arandelas 0,15 4,50
1 Impresion 3D 142,14 142,14
1 Acrilico 30,00 30,00
TOTAL 187,44
Realizado por: Caiza, Marco, 2020
Tabla 446-5: Costos directos
Costos directos
Costo de paquete de respiracion 70,00
Costo de elementos Electrénicos 225,40
Costo de Elementos Mecénicos 187,44
TOTAL 482,84
Realizado por: Caiza, Marco, 2020
4.5.2 Costos indirectos
Tabla 547-5: Costos indirectos
Costos indirectos
Cantidad Elemento Valor Unitario Valor Final
1 Marcador 1,50 1,50
Papel transfer para PCB A4 0,70 1,40
1 Funda de &cido clorhidrico 0,90 0,90
1 Esponjilla lana de acero 1,00 1,00
3 Estafio 0,40 1,20
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1 Sierra de hierro 7,00 7,00
1 Pistola de silicon 4,00 4,00
1 Gastos varios 100 100

TOTAL 117,00

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

4.5.3 Costo total

Tabla 648-5: Costo total del equipo

Costos Directos 482,84

Costos Indirectos 117,00

Imprevistos 90,00

TOTAL 689,84

Realizado por: Caiza, Marco, 2020

El equipo tiene un costo aproximado de $689 y 84 centavos, incluye los costos de sus materiales

y la produccion mediante impresion 3D de los elementos de los que estd compuesto. Los gastos

varios son transporte, luz e internet, etc
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CONCLUSIONES

Este prototipo de respirador automatico se ha planteado como alternativa ante la situacion actual
por la falta de ventiladores mecénicos, para pacientes con dificultad respiratoria, es importante
mencionar que se requiere realizar mejoras del presente proyecto, que cumpla con todos los
requerimientos y normas para futuras aplicaciones médicas. En cuanto a las pruebas de
funcionamiento el equipo esta controlado de manera que su funcionamiento esta dentro del rango
establecido en las normas y protocolos de pruebas existentes en lo que a presion de aire concierne.
El mecanismo de transmision de potencia seleccionado es un mecanismo con el principio pifion-
engrane, de inicio este mecanismo presento ciertas dificultades para lograr el objetivo planteado,
por lo que fue necesario varios cambios para obtener la transmision de potencia adecuado para el
correcto funcionamiento del dispositivo. Uno de estos cambios fueron la relacion de transmision
pifién — rueda dentada, para lo que se redujo el tamafio del Pifion con el objetivo de ganar mayor

torque, y que el servomotor disminuya su esfuerzo maximo.

El circuito implementado para el control del prototipo de respirador automatico realiza un trabajo
sin mayor novedad, la implementacién de un adaptador de energia permite su mayor tiempo de
funcionamiento sin interrupcion. Se ha utilizado dos placas arduino, la primera es una placa de
arduino Mega con la cual vamos a controlar el movimiento del servomotor, dicho movimiento
depende netamente de la frecuencia respiratoria y la relacion I:E para lo que concierne a velocidad
de giro y del volumen requerido por el paciente para el control de la posicion y desplazamiento
del motor. Ademas, se utiliz6 un aplaca de arduino Nano, el trabajo que efectla esta placa es,
sensar constantemente los datos de presion y volumen de aire que el sensor esta midiendo, estos
datos debes ser visualizados constantemente ya que se debe llevar un monitoreo continuo del
estado del paciente. No se puede realizar el monitoreo y control del motor con una sola placa en
vista de que arduino funciona de manera secuencial y para controlar el motor se deberia dejar de

visualizar el estado de resultados.

Para lograr un 6ptimo funcionamiento y trabajar dentro de los rangos establecidos para cada uno
de los distintos parametros, fue necesario hacer un redisefio en el circuito electronico, los cambios
efectuados respecto al modelo inicial fue la implementacion del control de volumen de aire que
vamos a entregar, en primera instancia se controlaba solo datos de presion méxima de aire a la
salida, con lo cual no se podia saber a exactitud si se esta entregando un volumen de aire 6ptimo
al paciente. Para solucionar esta dificultad se ha utilizado un modelo de tubo Venturi para poder
medir un diferencial de presion del aire en dos puntos, con dicho diferencial podemos calcular el

volumen de aire que necesitamos y ordenar al servomotor los limites de trabajo necesitados.

110



Se ha corroborado que el prototipo de respirador funcione de manera éptima tanto para los
distintos valores de frecuencia respiratoria como para las diferentes relaciones I:E requeridas. El
equipo debe ser manipulado por un experto médico, ya que es quien da a conocer los pardmetros
gue cada paciente necesita en ventilacién mecéanica, con la aplicacion de las ecuaciones antes
mencionadas el medico calcula el volumen de aire que el paciente requiere de acuerdo con la talla
del mismo. Se debe tomar muy en cuenta si el paciente sufre 0 no de sindrome de distrés

respiratorio del adulto (SDRA) para dicho célculo del volumen.

Este prototipo estd disefiado especificamente para pacientes adultos, que poseen dificultad
respiratoria producto del contagio de covid-19, por ende, los pacientes que pueden utilizar este
prototipo son aquellos que padecen de SDRA. Con el fin de ayudar a ese 5% de poblacion que
pierde la vida por no tener acceso a un ventilador mecéanico a salido a flote esta idea, si alguien
desea continuar y construir el equipo médico con los materiales e insumos adecuados para la
aplicacion médica, queda de manera libre su continuidad siempre y cuando se tome en cuenta
como minimo las recomendaciones planteadas.

Respecto a la manufactura del prototipo de respirador automatico, esta fabricado de piezas y
procesos de facil disponibilidad, lo que genera un producto de bajo costo y accesible en el
mercado. La gran mayoria de las partes esta construida mediante impresion 3D, el material usado
es PLA, también se ha utilizado el acrilico para lo que es la estructura. Esto esta especificado en
cada uno de los planos de capa pieza que conforma el prototipo, mismos que se encuentran en el
apartado ANEXOS.
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RECOMENDACIONES

Para obtener mejores resultados, se recomienda probar otra alternativa de mecanismo diferente al
utilizado en el prototipo realizado, con el fin de conseguir mayor presién en la bolsa AMBU y de
esta manera proporcionar una ventilacion dptima para el paciente. Si se cambia el tipo de
mecanismo también se puede pensar en el uso de otro tipo de motor, ya que un servomotor de
60kg es dificil encontrar en el mercado y se ha tenido que importar desde E.E.U.U. para esta

aplicacién.

Para una mayor eficiencia del equipo final, se recomienda la implementacion de un sensor de
oxigeno que cuantifique el porcentaje de oxigeno gue esta ingresando en la mezcla de aire. Este
dato requerido lo obtienen los médicos mediante una gasometria con el fin de conocer todas sus

necesidades médicas y asi brindarle una asistencia eficiente al paciente.

Utilizar elementos apropiados para la medicion de los datos y obtener una mayor confiabilidad
del prototipo desarrollado. Existen en el mercado sensores de flujo de aire, que no se ha tomado
en cuenta en la construccion de este prototipo por su elevado costo, pero se recomienda utilizarlo

si se va a construir el equipo final.

Con respecto al circuito de control, implementar un sistema de ventilacion para el servo motor y
el circuito, de esta manera evitar el recalentamiento de los componentes electronicos y de esta
manera alargar la vida Gtil del mismo. Ademas de tener cuidado al habilitar todas las librerias en
ARDUINO para no presentar problemas en la compilacion del programa.

Una vez realizadas las pruebas, se recomienda usar un sensor de flujo de aire en vez de un sensor
diferencial, para obtener de manera exacta el volumen de aire que atraviesa en cada ciclo, ya que
el sensor MPX5050 trabaja muy bien con presiones grandes en intervalos cortos de tiempo v el

respirador trabaja con una velocidad moderada a presiones que incrementan gradualmente.
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ANEXO A

DESARROLLO DE UN PROTOTIPO DE
RESPIRADOR AUTOMATICO EMERGENTE PARA
PACIENTESCONDIFICULTADDE RESPIRACION

Un ventilador mecanico es una maquina que ayuda al proceso de respiracion a las
personas

que padecen dificultades respiratorias.
*Obligatorio

Direccion de correo electronico*

¢Haescuchado usted hablar acerca de la Ventilacibn Mecanicay suimpacto en
el momento de salvar vidas? *

Marca solo un ovalo.

Sl

NO

https://docs.google.com/forms/d/1VF-1j10DOCK9paehTKF8QIZIwa3lUaOy41u9oDx4dUE/edit



¢,Cree usted que sea de vital importancia la construcciéon de
respiradores para combatir la emergencia sanitaria ocasionado por el
COVID-19? *

Marca solo un o6valo.
Si
NO
Segun su criterio, marque una de las 5 opciones considerando el grado de
importancia que se le debe dar a cada uno de los siguientes aspectos para el

desarrollo de un respirador automatico. Siendo 1 el de menor importanciay 5
el aspecto que mas relevancia tiene.

1. ¢ Qué tan importante cree usted que sea la facilidad de
operacion en el respirador? *

Marca solo un dévalo.

menor importancia mayor importancia

2. ¢ Qué tan importante cree usted que sea la seguridad del paciente al
hacer uso del respirador? *

Marca solo un dvalo.

menor importancia mayor importancia

https://docs.google.com/forms/d/1VF-1j10DOCK9paehTKF8QIZIwa3lUaOy41u9oDx4dUE/edit



3. ¢ Qué tan importante cree usted que sea la facilidad de
esterilizacion del equipo? *

Marca solo un dvalo.

menor importancia mayor importancia

4. ; Cuan importante cree usted que es el control de presiony
tiempo de respiracion que el equipo suministra al paciente? *

Marca solo un dvalo.

menor importancia mayor importancia

5. ¢ Qué tan importante es para usted el tamafio del equipo? *

Marca solo un dvalo.

menor importancia mayor importancia

6. ¢ Considera usted que es importante que el equipo sea de bajo costo?*

Marca solo un o6valo.

menor importancia mayor importancia

https://docs.google.com/forms/d/1VF-1j10DOCK9paehTKF8QIZIwa3lUaOy41u9oDx4dUE/edit



7. Acerca de la facil transportacion, ¢ qué importancia tiene para usted? *

Marca solo un dvalo.

menor importancia mayor importancia

8. Es importante para usted que el equipo requiera de un facil
mantenimiento? *

Marca solo un dvalo.

menor importancia mayor importancia

9. La apariencia o estética del equipo, que tanto es influyente segun su
criterio?

*

Marca solo un dvalo.

menor importancia mayor importancia

https://docs.google.com/forms/d/1VF-1j10DOCK9paehTKF8QIZIwa3lUaOy41u9oDx4dUE/edit



10. Qué tan importante es la disponibilidad de repuestos para la fabricacion del
equipo? *

Marca solo un dvalo.

menor importancia mayor importancia

11. ¢ Cuanimportante cree usted que es el facildesmontaje del quipo en caso de
alguna falla?

Marca solo un dvalo.

menor importancia mayor importancia

12. Esrelevante que el equipo tenga un sistemade alarma, que alerte al médico
en caso de alguna emergencia? *

Marca solo un dvalo.

menor importancia mayor importancia

Este contenido no ha sido creado ni aprobado por Google.

Formularios

https://docs.google.com/forms/d/1VF-1j10DOCK9paehTKF8QIZIwa3lUaOy41u9oDx4dUE/edit
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NOTAS GENERALES:
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-Calidad superficial N6 salvo, que se indique lo contrario

-Pieza obtenida por impresién 3D, material PLA
-Escala 1:2, salvo que se indique lo contrario
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- Todas las dimensiones estan en pulg, salvo se indique lo contrario
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-Calidad superficial N6 salvo, que se indique lo contrario
-Pieza obtenida por impresion 3D, material PLA

indique lo contrario
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NOTAS GENERALES:

- Todas las dimensiones estan en pulg, salvo se indique lo contrario

-El didmetro del eje es de 10 mm

-Calidad superficial N6 salvo, que se indique lo contrario
-Pieza obtenida por impresién 3D, material PLA
-Escala 2:1, salvo que se indique lo contrario
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NOTAS GENERALES:

- Todas las dimensiones estan en pulg, salvo se indique lo confrario
-El espesor de la placa es de 0.24 pulg
-Calidad superficial N6 salvo, que se indique lo contrario
-Pieza obtenida por corte de acrilico

-Escala 1:4, salvo que se indique lo contrario
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NOTAS GENERALES:

- Todas las dimensiones estan en pulg, salvo se indique lo contrario
-El espesor de la placa es de 0.20 pulg

-Calidad superficial N6 salvo, que se indique lo contrario

-Pieza obtenida por impresién 3D, material PLA

-Escala 1:2, salvo que se indique lo contrario
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NOTAS GENERALES:

- Todas las dimensiones estan en pulg, salvo se indique lo contrario

-El espesor de la placa es de 0.20 pulg

-Calidad superficial N6 salvo, que se indique lo contrario

-Pieza obtenida por impresion 3D, material PLA
-Escala 1:2, salvo que se indique lo contrario
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-Calidad superficial N6 salvo, que se indique lo contrario
-Pieza obtenida por impresién 3D, material PLA
-Escala 1:2, salvo que se indique lo contrario
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ESCUELA DE INGENIERIA MECANICA

Datos Nombre Firma Fecha ANEXO G: PLANO Peso [Kg] [Tolerancia | Escala Registro
- PLACA MOVIL DE
Proyecto |Sr. Caiza Marco 2020/11/20 ALTURA 0.35 +0.5 [in] 1:2 g
Dibuj() Sr. Caiza Marco 2020/11/29
Materiales: ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD i
., N INTELECTUAL EXCLUSIVA DE: A.S. Y J.T. /
Reviso Ing.Escobar M. 2021/03/08 SEGUN DISENO CUALQUIER USO Y REPRODUCCION TOTALY:
O PARCIAL NO  AUTORIZADA
Aprobo6 | Ing. Aquino M. 2021/03/08 | Nombre de archivo: DRRECHOS DT, AUTOR PENADA POR LA LEY
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NOTAS GENERALES:
- Todas las dimensiones estan en pulg, salvo se indique lo contrario
-El espesor de la pieza es de 0.5 pulg

-Calidad superficial N6 salvo, que se indique lo contrario

-Pieza obtenida por impresiéon 3D, material PLA
-Escala 1:2, salvo que se indique lo conftrario

N° Lamina: | N° Hojas: Sustitucion: Codificacion:
12 de 14 14 FM-EIM-PL
Email: marco.caiza@espoch.edu.ec Denominacién:

Teléfonos: 0983456684

ESPOCH
FACULTAD DE MECANICA
ESCUELA DE INGENIERIA MECANICA

Datos Nombre Firma Fecha ANEXO L: PLANO Peso [Kg] [Tolerancia | Escala Registro
, PLACA
Proyect$ [Sr. Caiza Marco 2020/11/20 LONGITUDINAL 04 +0.5 [in] 12 g
Dibuj(') Sr. Caiza Marco 2020/11/29
Materiales: ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD :

. R INTELECTUAL EXCLUSIVA DE: AS. Y IT. .

Reviso Ing.Escobar M. 2021/03/08 SEGUN DISENO CUALQUIER USO Y REPRODUCCION TOTAL{:
0 PARCIAL NO  AUTORIZADA

Aprob6 | Ing. Aquino M. 2021/03/08 | Nombre de archiyo: DRRECHOS DT, AUTOR PENADA POR LA LEY
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Paso diametral

16 dientes/in

Modulo

0.062 in

0.1406 in

N° de dientes

15

Ang de presion

14,5°

F

0.79in

A4
in

SECCION A-A
ESCALA 2:1

NOTAS GENERALES:
- Todas las dimensiones estan en pulg, salvo se indique lo contrario
-El espesor de la pieza es de 0.79 pulg
-Calidad superficial N6 salvo, que se indique lo confrario
-Pieza obtenida por impresion 3D, material PLA

-Escala 2:1, salvo que se indique lo contrario

N° Lamina: | N° Hojas: Sustitucion: Codificacion:
13 de 14 14 FM-EIM-PP ESPOCH .

- . —— FACULTAD DE MECANICA
Email: marco.caiza@espoch.edu.ec Denominacion: i ,
Teléfonos: 0983456684 ESCUELA DE INGENIERIA MECANICA
Datos Nombre Firma Fecha ANEXO M: PLANO Peso [Kg] [Tolerancia | Escala Registro

] PINON
Proyecto | Sr. Caiza Marco 2020/11/20 0.0327 +0.5 [in] 2:1
Dibuj() Sr. Caiza Marco 2020/11/29
Materiales: ESTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD
. S INTELECTUAL EXCLUSIVA DE: AS. Y J.T. /
Reviso Ing.Escobar M. 2021/03/08 SEGUN DISENO CUALQUIER USO Y REPRODUCCION TOTALf:
O PARCIAL NO  AUTORIZADA
Aprobé | Ing. Aquino M. 2021/03/08| Nombre de archivo: DRRECHOS DT, AUTOR PENADA POR LA LEY
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ANEXO O

d Designation: F 920 — 93 (Reapproved 1999)
il

INTERNATIONAL

Standard Specification for
Minimum Performance and Safety Requirements for
Resuscitators Intended for Use With Humans  *

This standard is issued under the fixed designation F 920; the number immediately following the designation indicates the year of
original adoption or, in the case of revision, the year of last revision. A number in parentheses indicates the year of last reapproval. A
superscript epsilonef indicates an editorial change since the last revision or reapproval.

This standard has been approved for use by agencies of the Department of Defense.
INTRODUCTION

In January of 1989, ASTM Subcommittee F29.03.03 met in Boston with representatives of the
American Heart Association and the U.S. Department of Defense to discuss the revision of this
specification. It was unanimously determined that until a revised version of this specification that
would be consistent with the American Heart Association’s revised Standards and Guidelines for
Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiac Care was available, ISO 8382-1988, should
be used as the specific reference for manually-triggered gas-powered resuscitators. Shortly thereafter,
the Subcommittee Chairman published a letter to this effect iddlenal of the American Medical
Associatior? The Subcommittee reaffirmed this stance at a subsequent meeting in March of 1990. This
specification is therefore similar in content to ISO 8382.

1. Scope Some countries also reserve the use of automatic gas-powered

1.1 This specification covers ventilatory resuscitators, thafesuscitators to trained individuals under medical supervision.
is, small portable ventilators intended to be used in emergenthis specification is not intended to conflict with these estab-
cies both outside and inside hospitals. These devices afished practices. . .
intended for use by medical personnel and for emergency use 1.3 Annex Al details test methods, while Annex A2 pro-
by personnel with varying degrees of training. They arevides tables of resistances and compliances required to set up
intended to be used at the site of an emergency and duri,g.ge test lung. Annex A3 gives a rationale for various clauses in

groups are included within the scope of this specification. ~ INto the reasoning that led to the requirements and recommen-

1.1.1 This specification does not intend to discourage offations thathave been given. Annex A4 and Annex A5 provide
impede future innovation or development of resuscitators. advice concerning materials to be used in resuscitators and face

1.2 The effective and safe use of a resuscitator is determindasks- _ _
not only by the performance of the resuscitator, but also by the 1.4 The values stated in Sl units are to be regarded as the
skill of the operator. This specification does not describe thétandard.
content of the training programs to develop such skill and does 1.5 This standard does not purport to address all of the
not state who should or should not use a resuscitator. This wifafety problems, if any, associated with its use. It is the
be determined by the organizations involved in teachindeSPonsibility of the user of this standard to establish appro-
resuscitation. priate safety and health practices and determine the applica-
1.2.1 In certain countries, resuscitators are intended for us@llity of regulatory limitations prior to use.
by nontrained personnel and lower pressure limits are seE' Referenced Documents

2.1 The following standards contain provisions that,

1 This specification is under the jurisdiction of ASTM Committee F29 on through reference in this text, constitute provisions of this
Anesthetic and Respiratory Equipment and is the direct responsibility of Subcomgpecification. At the time of publication, the editions indicated
mitiee F29.14 on ventilators. were valid. All standards are subject to revision, and parties to
Current edition approved March 15, 1993. Published May 1993. Originally X i . . !
published as F 920 — 85. Last previous edition F 920 — 85. agreements based on this specification are encouraged to

2 American Heart Association, “Standards and Guidelines for Cardiopulmonanjinvestigate the possibility of applying the most recent editions
Resuscitation (CPR) and Emergency Cardia Care (ECIOyfnal of the American of the standards listed below
Medical AssociationVol 255, No. 21, June 6, 1986, pp. 2905-2984. ’

Copyright © ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, PA 19428-2959, United States.
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2.2 ASTM Standards: 3.1.10 demand (intermittent flow) apparatasa device de-
F 1054 Specification for Conical Fittings of 15 mm and 22livering a flow of gas, patient-triggered, during inspiration only
mm Sizes at ambient pressure (or at respiratory pressure).
F 1243 Specification for Tracheal Tube Connectors 3.1.11 expiratory port—an opening through which gases or
2.3 ANSI Standard: vapors, or both, pass from the patient during expiration.
ANSI/CAAV-1 Compressed Gas Cylinder Valve Outletand  3.1.12 forward leak—the volume of gas produced by the
Inlet Connection$ resuscitator during the inspiratory phase that does not pass
2.4 1SO Standards: through the patient port to the patient but passes to the
ISO 407 Small Medical Gas Cylinders—Yoke-Type Valve atmosphere.
Connection$ 3.1.13 gas-powered resuscitatera resuscitator powered by
ISO 4135 Anaesthesiology—Vocabuléry the energy of compressed gas.
ISO 5356-1 Anaesthetic and Respiratory Equipment— 31 14 infant—an individual weighing up to 10 kg, or being
Conical Connectors—Part 1: Cones and Sodkets approximately one year of age.

ISO 5359 Low-Pressure Flexible Connecting Assemblies 3 1 15 manually cycled, gas-powered resuscitatoran

(Hose Assemblies) for Use with Medical Gas Systéms operator-activated resuscitator whereby the work of resuscita-
ISO 7228 Tracheal Tube Connectbrs tion is accomplished by the energy of compressed gas and not
ISO 8382 Resuscitators Intended for Use with Humlans  he operator.

) 3.1.16 maximum delivery pressutethe highest gage pres-

3. Terminology sure that can be attained at the patient connection port when the

3.1 Definitions—Some of these definitions have been takenapparatus is functioning normally.
from 1SO 4135, but are included in this specification for 3.1.17 minute volume, ¥-the volume of gas, expressed in
convenience. Other definitions, that are given in ISO 4135, fofitres per minute, entering or leaving the patient or the lung
apparatus in general, have been modified slightly for thenodel.
purposes of this specification as they apply specifically to 31,18 Discussior~The physical conditions under which
resuscitators: _ measurements are made should be given.

3.1.1 airway—the passageway for gas into and out of the 3 1 19 gperator-powered resuscitatera resuscitation de-
lungs. _vice in which ventilation of the lungs is produced by the

3.1.2 apparatus deadspacep\,;— that volume of previ- ,nerator compressing the compressible unit of the device.
ously ex_hale_d gas that is delivered from the resuscitator in the' 3 ; 54 patient connection portthat opening at the patient
succeeding inspiratory phase. end of an expiratory value unit; a Y-piece fitting or a unidirec-

3'.1'3 automatic resuscitatera resuscitator in which the tional valve to which may be connected either a tracheal tube
cyclic flow of gas for inflation of the lungs is independent of or a face mask angle piece

any inspiratory effect of the patient or repetitive action of the 3.1.21 patient connecter-that part of the resuscitator that

operator. . . . connects directly to a face mask or an appropriate mating
3.1.3.1 Discussior—The expiratory phase may also be au- airway device
tomatically cycled. Y - . .
3.1.22 patient valve—a valve in the breathing system that

3.1.4 back leak—the volume of expired gas which does not . X he | for the inspi h di h
pass through the expiratory port but returns to the resusc:itato‘ii.'rec'[s gas Into the lungs for the Inspiratory phase and into the

3.1.5 bag inlet valve—a valve activated by the subatmo- atmosphere durlng. th.e- expiratory phase. . o
spheric pressure in the compressible unit of the resuscitator to 3-1-23 pressure limiting systesa mechanism for limiting
refill the compressible unit from a compressed gas source. the maximum delivery pressure.

3.1.6 bag refill valve—a valve, with no manual trigger,  3-1.24 resistance, R-pressure drop per unit of flow at a
activated by the subatmospheric pressure in the compressibi®ecified flow, expressed in kilopascals per litre per second
unit of the resuscitator to refill the compressible unit from alkPa/(L/s)].
compressed gas source. 3.1.24.1 Discussior—According to conventional practice,

3.1.7 compliance, G-volume change of the gases in the this has generally been expressed in centimetres of water per
compartment produced by a unit pressure change, expressediiie per second [cmkD/(L/s)].
litres per kilopascal (L/kPa). 3.1.25 resuscitator—a portable device used in emergency

3.1.8 compressible unit-that part of an operator-powered situations to provide lung ventilation to individuals whose
resuscitator that, when compressed by the operator, deliverstaeathing is inadequate.
volume of gas, for example, a bag or bellows. 3.1.26 stroke volume-the volume of gas deliverable from

3.1.9 delivered oxygen concentratierthe average concen- the resuscitator to the end of the patient connector during an
tration of oxygen in the gas delivered from the resuscitator. inspiratory phase of the ventilatory cycle.

3.1.27 tidal volume, \{—the volume of gas, expressed in
millilitres, entering or leaving the patient or the lung model
during the inspiratory or expiratory phase time.

3 Annual Book of ASTM Standardéol 13.01. . . . . .

4 Available from American National Standards Institute, 25 W. 43rd St., 4th 3.1.27.1 Discussior—The phy5|ca| conditions under which
Floor, New York, NY 10036. gas volumes are measured should be given.
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3.1.28 ventilatory cycle—the cycle comprising the inspira- 5.2 Dismantling and Reassembly (See alsonex A3—

tory phase plus the expiratory phase. The manufacturer shall recommend a functional test of opera-
3.1.29 ventilatory frequency,—+the number of ventilatory tion to be carried out after reassembly (see 10.3d).3(

cycles per minute. Note 3—A resuscitator intended to be dismantled by the user, for
3.1.29.1 Discussior-This definition differs from the one example, for cleaning, etc., should be designed so as to suppress the risk

given in ISO 4135 because it refers to the number of ventilaef incorrect reassembly when all parts are mated.

tory cycles of the resuscitator, not the patient breaths. 5.3 Patient Valve Function After Contamination with Vomi-
3.2 Symbolsin addition to the symbols given in clause 3, tus (See alscAnnex A3— After the resuscitator has been

the following symbols are used in this specification: tested in accordance with the test described in A1.5.3, it shall
3.2.1 Vp gyster—SYystem deadspace. meet the requirements specified in 7.3, 7.5, 7.8.1, 7.8.2, 7.9,
3.2.2 Fo, pag— OXygen concentration in bag. 7.10.1, 7.10.2, and 7.10.3, as appropriate.

Note 4—It is preferable that the valve housing be constructed so that
4. Connectors operation of the mechanism may be observed by the operator, for example,
4.1 Patient Connection Port (See alsbnnex A3—The through atransparent housing. (_)bservation ofthe_functioning mechanism
patient connection port of the resuscitator shall have 15 m f the_ patient valve may assist the operator in detecting abnormal
female and 22 mm male coaxial connectors with dimensions inperatlon. )
accordance with 1ISO 5356-1 and Specification F 1054. 5.4 Mechanical Shock

4.2 Expiratory Port for Breathing Gases (See alsmnex 5.4.1 Drop Test (See alsAnnex A3—If the resuscitator is

A3)—If a tapered connector is provided at the expiratory portintended to be operated outside of its carrying case, plastic bag,
‘mounting bracket, etc., it shall meet the requirements specified

it shall be a 30 mm male conical connector or a 19 mm male"

conical connector in accordance with 1ISO 5356-1 and Speci'—n 7'3’_ 75,7.8.1,7.9, 7'10'1’_7'10:2’ and 7.10.3 as appro_priate,
fication E 1054. following the drop test described in A1.5.4. If the resuscitator

4.2.1 The connector shall incorporate a baulk, for example's intended for operation only inside its carrying case, it may be

ridges in the internal lumen of the connector, so that it canno%O tested, but the case shall be open and in its *ready-for-use

accept a 22 mm male conical connector as specified in Isaondition.
5356-1 and Specification F 1054. 5.4.2 Mechanical Shock Test for Resuscitator Fixtures that

are Mounted on Castors or on Wheels (See a#smex A3
Note 1—Such a baulk should not significantly increase the resistance—The resuscitator shall meet the requirements specified in 7.3,
to gas flow through the connector. 7.5,7.81,7.8.2,7.9,7.10.1, 7.10.2, and 7.10.3, as appropriate,

4.3 Face Mask Connectors (See alsmnex A3—If pro- after being tipped over from its normal operating position onto
vided with the resuscitator, face masks shall have either a 23 concrete floor as described in A1.5.5.

mm female connector or a 15 mm male connector that will 5.5 Immersion in Water (See alsénnex A3—After im-

mate with the corresponding connectors specified in |Sdnersiop in water by the ”.‘ethOd desc_ribed in A1'5'.§' th.e
5356-1 and Specification F 1054. resuscitator shall comply with the requirements specified in

: 7.3, 75, 781, 78.2, 7.9, 7.10.1, 7.10.2, and 7.10.3, as
4.4 Bag Refill Valve Connectors (See alsonex A9—If a appropriate.

conical connector is provided at the inlet port for the attach- 5.6 Bag Refill Valves (See alsdnnex A3—Bag refil

E:)ir:e%ft; b?gvzgml V:hs/gé;grzhfﬁ”\/\?itehihiz ZZLeg;]iﬁ;?:'lgﬁlvalves for use with operator-powered resuscitators shall not
P 9 9ag Yhave provisions for manual operation.

Al.1.
4.5 Bag Inlet Valve ConnectorsBag inlet valve connectors 6. Physical Properties
shall not be compatible with connectors dimensioned in 6.1 Size (See alsdnnex A3—The resuscitator, with a

accordance with ISO 5356-1 and Specification F 1054. container, if provided, shall pass through a rectangular opening
Note 2—For resuscitators intended for use in hazardous environments300 by 600 mm in size, in at least one position.
attention is drawn to CEN 148, a draft standard on threaded gas filter 6.2 Resuscitator Mass-Except for gas-powered resuscita-
connections. tors designed to be an integral part of a neonatal critical care
) ) system, the mass of the resuscitator container and contents
5. Operational Requirements (including any full gas cylinders) shall not exceed 18 kg.
5.1 General—ldeally, patient respiration through the resus- )
citator, that is, through connectors, the bag for hand-powered. Performance Requirements
resuscitators, and any filtration apparatus, should be obtained7.1 Supplementary Oxygen and Delivered Oxygen Concen-
within the inspiratory and expiratory resistance requirementsration:
given in this specification. All performance requirements in 7.1.1 Operator-Powered Resuscitators (See aldanex
this specification should be satisfied when the resuscitator i83)—When tested by the method described in A1.5.7 in
operated by one person, since frequently only one person wiliccordance with the requirements of this classification (see
be available to operate the resuscitator. This should be attai7-8.1), an operator-powered resuscitator shall deliver a mini-
able when the resuscitator is used with either a face mask or anum oxygen concentration of at least 40 % (V/V) when
artificial airway device. connected to an oxygen source supplying not more than 15
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L/min, and shall be capable of delivering at least 85 % (V/V)without the use of the override mechanism on any pressure-
(see Note 5). The manufacturer shall state the range dimiting system.

congentratlons at repr_esentatlve flows, fof examp!e’ 2 Limin, 4 Note 6—Resuscitators designed to deliver a tidal volume of 20 to 50
L/min, 6 L/min, 8 L/min, etc. If the resuscitator is intended to ., e usually suitable for use with neonates.

be hand-operated, only one hand shall be used to compress the . )
compressible unit, and the hand of the person carrying out the -8:2 Pressure Limitation (Operator-Powered Resuscita-

test shall not exceed the dimensions given in Fig. A1.2.  (0rS) (See alsannex A3 B _
7.8.2.1 For resuscitators classified for use with neonates and

Note 5—The 85 % (V/V) requirement may be accomplished with the jnfants, a pressure-limiting system shall be provided so that the
use of an attachment. airway pressure does not exceed 4.5 kR4¥ cmH,0) under
7.1.2 Gas-Powered Resuscitators (See afsmnex A3—  the test conditions described in A1.5.15.
When tested by the method described in A1.5.8, a gas-powered
resuscitator shall deliver an oxygen concentration of at least
85 % (V/V). If the resuscitator is capable of delivering other 7.8.2.2 If a pressure-limiting system is provided for a
oxygen concentrations, the manufacturer shall state the condiesuscitator classified for use with patients of over 10 kg body
tions under which the various concentrations may be deliverednass, the pressure at which it operates shall be stated in the
7.2 Resistance to Inspiration and ExpiratierSee the re- instruction manual (see 10.3.2cB( Any pressure limiting
quirement for information to be provided by the manufacturerdevice provided that it limits pressure to below 6 kP&60
under 10.3.2.3)). cmH,0), shall be equipped with an override mechanism. If
7.3 Expiratory Resistance (See alstnnex A3—In the  Provided with a locking mechanism, pressure override mecha-
absence of positive end-expiratory devices, and when tested ysms shall be so designed that the operating mode, that is, on
the method described in A1.5.9, the pressure generated at tRg Off, is readily apparent to the user by obvious control
patient connection port shall not exceed 0,5 kP& cmH,0).  Position, flag, etc.
(See also 10.3.2.3{)) Note 8—If the resuscitator is equipped with a pressure-limiting system,
7.4 Inspiratory Resistance (See alstnnex A3—When  there should be an audible or visible warning to the operator when the
tested by the method described in A1.5.10, the pressure at tipeessure-limiting system is operating.
patient connection port shall not exceed 0,5 kP& ¢mH,0) 7.9 Gas-Powered Resuscitators

below atmospheric pressure. (See also 10.3R)3( 7.9.1 Pressure-Limiting System (See aldonex A3—A

7.5 Patient Valve Malfunction (See al¢mnex AQ—When  ressure-limiting system shall be incorporated in gas-powered
tested by the method described in A1.5.11, the patient valve gggscitators. When the resuscitator is supplied with gas at the
the resuscitator shall not jam in the inspiratory position at atange of pressures specified in 10.5, the airway pressure shall
added input flow of up to 30 L/min when this flow is added in 15t exceed 6 kPa~60 cmH,0). An override mechanism shall
accordance with the manufacturer’s instructions. be provided to enable the operator to select a higher pressure.

7.6 Patient Valve Leakage—Forward Leakage (See alsqowever, automatic, pressure-cycled, gas-powered resuscita-
Annex A3—Where forward leakage is a design feature, itiqrs shall not be equipped with any type of override mecha-
shall be so stated in the instruction manual. nism. If provided with a locking mechanism, pressure override

7.7 Apparatus Deadspace (See algminex A3—When  mechanisms shall be so designed that the operating mode, that

tested by the method described in A1.5.12, the apparatyg on or off, is readily apparent to the user by obvious control
deadspace shall not exceed 5.0 to 5.5 % of the tidal VO'“”‘Bosition, flag, etc.

specified for the classification of the resuscitator (see 7.8.1).
7.8 Ventilation Performance Note 9—A setting for the pressure-limiting system higher than 6 kPa

7.8.1 Tidal Volume (See alsénnex A3—Resuscitators (=60 cmH,0) may be made available for certain patients, although the
o selection of such a setting requires medical advice.

intended for use W't_h infants a|_1d children up to 40 kg body Note 10—There should be an audible or visible warning to the operator
mass shall be classified according to the body mass range f@fen the pressure-limiting system is operating.

which they are suitable. This body mass range shall be derived

from a requirement for a tidal volume of 15 mL/kg body mass.
7.8.1.1 Resuscitators delivering a tidal volume of 600 mL~~ °

and over shall be classified as adult resuscitators. The tid galnstﬂ? l?jagk prgts)sgr_e 0;\12 Ig?f@ cmb,0) when tested by

volumes specified shall be delivered under the test condition € method described In AL.5.14.

listed in Table 1 using the methods described in A1.5.13, Note 11—Devices with fixed flows should be set to this value. Devices

Note 7—An override mechanism may be provided.

7.9.2 Inspiratory Flow—All gas-powered resuscitators shall
be capable of delivering 40 L/mit 10 % inspiratory flow

TABLE 1 Test Conditions

Inspiration: Expiration

I ) ) o )
Classification, kg Compliance, L/kPa Resistance, kPa/(L/s) Ratio + 20 % Frequency f = 10 % Tidal Volume (V7), mL
=5 0,01 40 11 60 20

>5 =10 0,1 2 1:2 25 150

>10= 40 0,2 2 1:2 20 15 x BA

>40 0,2 2 1:2 20 >600

ABody mass, in kilograms, stated by the manufacturer in the manual.
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with operator-adjustable flows should include this value in their range 08. Gas Supply

adjustment. 9.1 Gas Cylinders, Cylinder Valves and Yoke
7.9.3 Manually Cycled, Gas-Powered Resuscitaters Connections-If provided, gas cylinders, cylinder valves and
Manually cycled gas-powered resuscitators shall meet thgoke connections of the pin index type shall meet the require-
requirements specified in 7.1.2, 7.9.1, and 7.9.2 when tested ligents given in 1ISO 407.
the methods described A1.5.8, A1.5.13, A1.5.14, and A1.5.16. . . N )
. Note 15—Small cylinders with special fittings are frequently used in
7.9.4 Automatic Pressure-Cycled, Gas-Powered gpecia situations.
Resuscitators-Automatic pressure-cycled resuscitators shall o ) )
have positive cycling pressures in the range of 2 to 3 kP20( 9.2 Indication of Conpents—Each gas supplied at cylinder
to =30 cmH ,0) when tested by the method described inPressure shall be monitored by a cylinder pressure gage or

A1.5.17 (see also 10.1.1). contents indicator.
9.3 Captive Valve Key-If detachable, the hand wheel, key

Note 12—_A negative-pressure ph_ase may cause a d_ecrease in arter@g} other device shall be made captive by means of a retaining
oxygen partial pressure (pfor functional residual capacity (FRC). chajn or similar attachment capable of withstanding a static

7.9.5 Automatic Time-Cycled, Gas-Powered load of not less than 208 (20 kg) without breaking.
Resuscitators-Automatic time-cycled, gas-powered resuscita- 9.4 Connections for Compressed Gas (See afsmex
tors shall meet the requirements specified in 7.1.2, 7.8.1, 7.9.A3)—Gas connections between different gas services shall be
and 7.9.2, when tested by the methods described in Al.5.80ninterchangeable and shall not allow parts of the resuscitator
A1.5.13, A1.5.14, and A1.5.16. to be incorrectly connected. If the device has a threaded

7.9.6 Volume-Cycled, Gas-Powered Resuscitaters connection, it shall meet the requirements given in 1ISO 5359.
Volume-cycled, gas-powered resuscitators shall meet the re- Note 16—If provided, a press-fit connection should give an easy and

quirements specified in 7.1.2, 7.8.1, 7.9.1, and 7.9.2, wheRiable connection with 6 mm inside diameter elastomeric tubing.

tested by the methods described in A1.5.8, A1.5.13, A1.5.14, .
and A1.5.16. 9.5 Supply Pressures (See aldanex A3—When supplied

710 Demand Valves with gas at a pressure between 270 and 550 kPa '(see
10.3.2.30)), the resuscitator shall meet the general require-

Note 13—These devices are subject to the requirements of thiments and any specific requirements for the type of resuscitator
specification only when included as an integral part of a resuscitator. being tested, that is, automatically or manually cycled, speci-

7.10.1 Pressure for Initiation (See alsannex A3—When fied in Section . Testing shall be as described in A1.5.20.
tested by the method described in A1.5.18, the pressure drop
needed to initiate gas flow shall be no more than a negative 0.30. Information to be Supplied by Manufacturer
kPa &2 cmH,0). 10.1 Marking:

7.10.2 Peak Inspiratory Flow (See alsbnnex A3—When 10.1.1 Manufacturer's Warning (See alsdnnex A3—For
tested by the method described in A1.5.18.2, the minimunautomatic pressure-cycled, gas-powered resuscitators, the
peak inspiratory flow shall be 100 L/min for at least 10 s, at amtmanufacturer shall provide a warning on the resuscitator and
outlet pressure of no more than 0.8 kRa3(cmH,0O). the resuscitator case, and in the instructions for use shall be a

7.10.3 Termination Pressure (See alsAnnex A3—  warning that the unit is not designed to be used with closed-
Demand flow shall terminate either when the negative inputhest cardiac compression.
pressure equals atmospheric pressure or at a pressure §tateq WOTE 17—Where possible, simple operating instructions should be
the manufacturer, when tested by the method described ifoyided on the resuscitator or the container.

A1.5.18.3.
10.1.2 Range of Supply PressureShe range of supply
8. Resistance to Environment pressures through which the resuscitator will operate shall be
. . ... marked on the resuscitator.
8.1 Storage—The resuscitator and the resuscitator kit (if 151 3 Gas Source for Spontaneously  Breathing

provided) shall after storage at temperatures of - 40 atients—If suppli : .
J ; - pplied, the gas source supplying a spontane
and + 60°C and at any relative humidity betvy_een 40.and 95 0/"ously breathing patient, if it is other than the reservoir, shall be
meet the general requirements and the specific requirements fm‘

. . . dicated on the resuscitator.
the category of resuscitator being tested, that is operator- 10.1.4 Indication of Pressure-Limiting System Settinl
powered or gas-powered, etc., specified in Section 7.

. . the resuscitator is supplied with a pressure-limiting system set
8.2 Operating Conditions (See alsénnex A3—When 4 one fixed pressure, the nominal pressure setting at which the
tested by the method described in A1.5.19, the resuscitalQygtem js activated shall be marked on the resuscitator.

shall meet the general requirements and the specific require- 1 5 Training—The instructions provided shall include a
ments for the category of resuscitator being tested, specified Warning that the unit must only be used by persons who have
Section 7, throughout the temperature range from —18q6jyed training in resuscitation techniques.
to +50°C and a humidity range from 40 to 95% relative 10 3 |nformation to be Provided by Manufacturer in Oper-
humidity. ating and Maintenance Instructions

Note 14—Problems due to ice formation will occur during use at 10.3.1 Genera—The manufacturer shall provide instruc-
temperatures below - 4°C and may render the unit inoperable. tions for use and maintenance instructions. The size and shape
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of this (these) manual(s) shall be such that it (they) may beelationship. The manufacturer shall recommend a functional
enclosed within or attached to the resuscitator container. Thiest of operation to be carried out after reassembly,
instructions for use shall state that additional copies are 10.3.2.5 Recommendations for the preferred methods of
available on request from the manufacturer. cleaning and disinfection or sterilization of the resuscitator and
10.3.2 Contents—The manual shall be divided into sections its components,
to facilitate understanding of the instructions and shall include 10.3.2.6 A recommended functional test for operation to be
the following information: carried out immediately prior to use,
10.3.2.1 A warning that the resuscitator must be used only 10.3.2.7 A list of operator-replaceable parts,
by persons who have received adequate training. 10.3.2.8 Recommendations for frequency of approved or
10.3.2.2 Instructions on how to make the resuscitator operdactory service,
tional in all intended modes of operation. Note 18—If no service is required, this should also be stated in the
10.3.2.3 A specification detailing the following information: manual.
(a) (a) The body mass range for which the resuscitator is 10.3.2.9 Resuscitator flow capabilities (if gas-powered) at 2

suitable for use, and at 4 kPa<£20 and at=40 cmH,0) airway pressure,
(b) (b) Range of ventilatory frequency, 10.3.2.10 Recommendations for use in hazardous or explo-
(c) (c) Attainable delivery pressures, sive atmospheres, including a warning that if the resuscitator
(d) (d) Operating environmental limits, will entrain or permit the patient to inhale gas from the
(e) (e) Storage environmental limits, atmosphere, its use in contaminated environments may be
(f) (f) Delivered oxygen concentrations under various teshazardous unless entrainment is prevented. If applicable, the

conditions, manufacturer shall describe how to prevent such entrainment
(9) (g) Characteristics or dimensions, or both, of the gasOr inhalation, for example, by the use of a filter,

inlet connection, 10.3.2.11 Warnings that in the presence of high oxygen

(h) (h) Stroke-volume range for operator-powered resusci _concentrat.ions there is danger frc_)m smoking or open flames
tators, and that oil should not be used with the resuscitator,

(l) (i)ApparatUS deadspace (backward Ieakage and forward 10.3.2.12 Date of publication or revision of the manual, or
leakage, where appropriate), both,

() () Expiratory resistance and inspiratory resistance, and 10.3.2.13 Th_e approximate_duration of the gas supply,
any special fittings that impose such resistance expressed as time per litre cylinder volume when charged to

(k) (K) The value of end-expiratory pressure generated b)Ehe maximum nationally approved filling pressure and when

. ; ! he resuscitator is delivering a minute volume of 10 L/min (or
tzfg)e) resuscitator in normal use, if greater than 0,2 kP2 ¢mH the nearest setting to this) of at least 85 % (V/V) oxygen, and

. I .. the manufacturer’s elected value less than 85 % (V/V) oxygen,
meélrza\(r?is?:?g;giié?]e i;?r;ars];ure-llmnmg system and overndeif the resuscitator is so capable; and

" ! . . 10.3.2.14 The range of supply pressures with which the

proéirg)eémzheE);teeer:éigtrgrez;[soensar?; the resuscitator and, if oqscitator meets the applicable requirements specified in

; ) ) Section 7 and details of any necessary adjustments for particu-
(n) (n) Mass of the resuscitator and, if provided, the g, supply pressures.

resuscitator case.

10.3.2.4 Instructions for the dismantling and reassembly of.1. Keywords
components for cleaning and sterilization (if applicable). This 11.1 artificial breathing apparatus; intensive care equip-
shall include an illustration of the parts in their correct ment; medical equipment; resuscitators; specifications; tests

ANNEXES
(Mandatory Information)

Al. TEST METHODS
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Al.1 General Test Conditions

Al.1.1 The ambient temperature for the duration of the tests
shall be between 20 and 25°C, except where otherwise stated.
The relative humidity shall be within the range from 45 to
75 %, except where otherwise stated.

Al.2 (A2) Apparatus

Al.2.1 Typical test apparatus is shown in Figs. A1.1-A1.6;
alternative test apparatus of equivalent or greater accuracy may
be used (see Al1.3).

Al.2.2 (A2.1) Test Lung(see Figs. Al.4 and Al.5 for
examples), with appropriate compliance and resistance charac-
teristics (see Table 1).

Al.2.3 (A2.2)Resistorsif not provided with the test lung.

Al.2.4 (A2.3)Pressure, Flow, and Volume-Measuring and
Recording Apparatysincluding a pneumotachograph.

Al1.2.5 (A2.4)Temperature-Measurement Apparatus

Al1.2.6 (A2.5) Deadspace-Measurement Appargtuysee
Fig. A1.3 for typical example).

Al1l.2.7 (A.2.6)Negative Pressure Generatdsee Fig. A1.6

185

105

Distal skin r'encs/

for typical example). . Dimensions in millimetres
Al1.2.8 (A.2.7) Graduated Cylinder of at least 200 mL FIG. A1.2 Maximum Hand Dimensions
capacity.

Al1.2.9 (A.2.8)Oxygen Analyzer

Al1.2.10 (A.2.9)Water Reservojrminimum 1 by 1 by 1 m.

Al.2.11 (A.2.10)Template 300 by 400 mm.

A1.2.12 (A.2.11)Compressed Air Sourceapable of vary- :
ing over the range from 270 to 550 kPa, and of producing qloﬁvlfiéz fEﬁﬁ.é%nguLt;mm.Sourcecapable of producing
flow rate from 5 min to 60 L/min. Al1.2.16 (A.2.15)Gas Sourcgcapable of varying through

Note A1.1—This apparatus is only required if the resuscitator usesthe range of pressures from 270 to 550 kPa.
compressed air within the stated pressure ranges during normal operation.

Note Al.2—Flow rates exceeding 60 L/min may be required if the A1.3 (A.3) Test Apparatus Tolerances
resuscitator is capable of flow rates exceeding 60 L/min (see A1.5.16). A1.3.1 Test apparatus shall have the following minimum

Al1.2.13 (A.2.12) Environmental Chambercapable of tolerances:
maintaining temperatures from -40 1°C to +60+ 1°C and A1.3.1.1 (A.3.1) Oxygen Analyzer*1% (V/V) of the
relative humidity from 40 to 95 % for periods of up to seven concentration being measured with a response time of greater
days. than 90 % in 10 s.

Al1.3.1.2 (A.3.2)Compliances-*+5 % of the required com-
pliance value throughout a range of inspiratory phase times
- from 0.5 D 6 s (see Annex A3).

11 20,005 B R L R, A1.3.1.3 (A.3.3)Pressure, Flow, and Volume+2.5 % of
30,005 1300005 the reading plus-2.5 % of the full scale reading. The reading

' accuracy of the associated recording device shall be maintained
at a frequency of up to 10 Hz.

Al1.3.1.4 (A.3.4)Resistances-+20 % for linear resistances
and=10 % for parabolic resistances within the designated flow
range (see Annex A2).

A1.3.1.5 (A.3.5)Temperature Measurement=0.5°C.

Al.2.14 (A.2.13)Oxygen Supplycapable of varying over
the range from 270 to 550 kPa and of producing a flow rate of
at least 30 L/min.

—

L

i

®32,224 20005 |

Al.4 (A.4) Conditioning and Reference Conditions

Al1.4.1 (A.4.1) Conditioning of Resuscitator and Test
Apparatus—Unless otherwise specified in particular tests,
place the resuscitator and test apparatus in the test location and
allow sufficient time for the resuscitator and apparatus to reach

Dimensions in milimetres  equilibrium with ambient conditions.
Note 1—Basic taper is 1:28 on diameter. Al.4.2 (A.4.2)Reference ConditiorsCorrect all test read-
Note 2—Engagement is 9.5 nom. ings to the reference conditions of ATPD (20°C, 1 atm, 0 %
FIG. A1.1 32-mm Ring and Plug Gages relative humidity).

@ 31,83+ 0,005
®31,775 20,005

t%u”

13;01
oo

WU e

20X
oo
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Dimensions in mdiimetres
|
—_— (Vo)

O Z
~ )

o P

’ 72 Test connector for Vg (o, test
Resuscitator being testec ifor 1 . test
Pressure gauge
Oxygen analyser
22 mm female socket U Ball valve

100% (V)0

& :
~—%W0; {><}—\< V
Tap /v\ ~—

IQ Respirometer
exp.

:

Gauge for measuring tidat volume. Yy

Class pottlz. 25 110 33!

e J / Lztex baloon approx, 10 (Peman< 2kpa)

) e ) S—— /
\ / Water for adjustment of compliance

Dimensions in millimetres

FIG. A1.3 Test Setup for Measuring Total Apparatus Deadspace

Al.5 (A.5) Procedures Al1.5.3.1 (A.5.3.1)Test Material—Simulated vomitus, pre-
Al15.1 (A.5.1)Bag Refill Valve ConnectorsUsing a 32 pared by mixing two parts of baby meal beef with vegetable

mm gage (see Fig. Al.1), measure the internal and externgi€al and one part water.

diameters of the connector. Al1.5.3.2 (A.5.3.2)Procedure—Warm the simulated vomi-
Al1.5.2 (A.5.2) Dismantling and Reassembierify by  tusto 37+ 3°C and pour 175 mL into the patient connection

inspection of the resuscitator and accompanying documentort while cycling the resuscitator at a rate of 30 breaths per

that a functional test has been provided to test operation afteninute for resuscitators suitable for use with patients of a body

reassembly. mass up to 10 kg, and at a rate of 12 breaths per minute for all
Al1.5.3 (A.5.3) Valve Function After Contamination with other models. Perform this test with the resuscitator connected

\Vomitus: to the test lung (see A1.2.2). Continue to cycle the resuscitator
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Al1.5.7 (A.5.7)Supplementary Oxygen and Delivered Oxy-
gen Concentration-Connect the resuscitator to the test lung
Resuscitator (see Al1.2.2) set at C20 and R20 characteristics. Connect an
oxygen analyzer (see Al.2.9) at a site in the compliance
chamber as far away as possible from the patient connection
port. Ventilate the test lung at a frequency of 12 breaths per
minute and a tidal volume of 600 mL. Introduce input oxygen
flows of no more than 15 L/min. Continue this procedure until
a stable value for oxygen concentration is achieved. Use only
one hand to compress the compressible unit (see Fig. Al.2 for
A Flowmerer maximum allowable hand dimensions).

Al1.5.8 (A.5.8) Delivered Oxygen Concentration for Gas-
Powered Resuscitators:

A1.5.8.1 Connect the resuscitator to the test lung (see
Al.2.2) set at C20 and R20 characteristics. Connect the oxygen
analyzer (see A1.2.9) at a site in the compliance chamber as far
Modei resistance away as possible from the patient connection port. Ventilate the
(RS0 R 10000 test lung at a frequency of 12 breaths per minute and a tidal
------ volume of 600 mL. Continue this procedure until a stable value
""" for oxygen concentration is reached. Confirm that the resusci-

tator delivers an oxygen concentration of at least 85 % (V/V).
Thermorater If the resuscitator is capable of delivering other oxygen
concentrations, arrange the resuscitator as recommended by the

—Cooper wire manufacturer and confirm that the oxygen concentration deliv-
" ‘ ered to the test lung is within the range given by the
/ ocel comphance

—__ —as—— Pressure 130ping point

| ——Rigid wbing
¢int. 22mm

~

{C 110 C 501 manufacturer.
A1.5.8.2 Repeat the whole procedure using the test lung set
I , at C50 and R5 characteristics.
st Pressure tadoing oot A1.5.8.3 Perform both tests at the maximum and minimum
flow settings recommended for the resuscitator.

A1.5.9 (A.5.9)Expiratory Resistance:

A1.5.9.1 For resuscitators suitable for use with patients with
a body mass of up to 10 kg, connect the patient connection port
to the air source and introduce air at a flow rate of 5 L/min.
Record the expiratory pressure generated at the patient con-

for 30 s. Clear the resuscitator of the mixture according to th('ef]eCtlon port.

manufacturer’s instructions and verify the resuscitator’'s per- AL.5.9.2 For all other resuscitators, connect the patient
formance. connection port to the air source and introduce air at a flow rate

of 50 L/min. Record the pressure generated at the patient

Note Al.3—Some of the test solution may spill over when poured into connection port.
the patient connection port. A1.5.10 (A.5.10)Inspiratory Resistance:

A1.5.4 (A.5.4) Drop Test—Drop the resuscitator from a  Al1.5.10.1 For resuscitators suitable for use with patients
height of at leals1 m onto a concrete floor in the worst case With a body mass of up to 10 kg, connect the patient connection
orientation. For the purposes of this test, the resuscitator shaort to a vacuum source producing an air flow rate of 5 L/min.
be a complete unit, including the face mask, valve, hoseRecord the inspiratory pressure generated at the patient con-
regulator and cylinder, as appropriate. If the resuscitator kinection port.
includes a cylinder, perform the test with the cylinder empty. A1.5.10.2 For all other resuscitators, connect the patient

A1.5.5 (A.5.5) Mechanical Shock Test for Resuscitator connection port to a vacuum source producing an air flow rate
Fixtures that are Mounted on Castors or on WheeRlace the of 50 L/min. Record the inspiratory pressure generated at the
resuscitator in its recommended operating position. Tip thépatient connection port.
resuscitator over in its worst case orientation. This test shall A1.5.11 (A.5.11)Patient Valve Malfunctior-Connect the
only be performed once. resuscitator to the test lung (see A1.2.2) set at C20 and R20

Al1.5.6 (A.5.6)lmmersion in Water-Arrange the resuscita- characteristics. Ventilate the test lung at a frequency of 12
tor in its ready-for-use condition, that is, gas on, gas off, etcbreaths per minute and a tidal volume of 600 mL. Using the
and drop it from a heightfal m into the water reservoir (see oxygen supply (see Al.2.14), pass oxygen, as recommended by
A1.2.10). Take the resuscitator out after 10 s and shake out tHbe manufacturer, at a flow rate of 30 L/min. Verify that the
water for not more than 20 s. Begin ventilating the test lungvalve does not jam in the inspiratory position.

(see Al.2.2) immediately. Al1.5.12 (A.5.12)Apparatus Deadspace:

W]

)
Q0
QQQQOOIOQ%%

{

b

(0000

FIG. Al.4 Representative Passive Test Lung System
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Tidal volume reading
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mpliance-setting sprin
3 Comp g 9
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Bellows, or expansizie element
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W
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Calibratez resistor

Spontaneous
breath generator

Demand valve

Resuscitator
uncsr test

Pressure tapping point {alveolar pressure, p,!

Pressure tapping (airway pressure, ;)
FIG. A1.5 Example of Active Test Lung System

|=®———— Pneumotachograph (0 I/min to 150 I/min)

Negative pressure gauge

[Poeg for —1 kPa to 0 kPa (= =10 cmH,0 to 0 cmH,01]

Preg.i controlled by regulator ————fg

Regulator /

% ]
V777

N

Negative pressure generator
[— -—9
L}

Set ppeq by adjusting regulator

< L 4 < @d— input pressure, p;, 270 kPa to 550 kPa

FIG. A1.6 Example of Test Apparatus for Testing Demand Valves (Threshold and Peak Flows)

A1.5.12.1 (A.5.12.1Principle—Ventilation by the resusci- as tracer gas. Calculation of the total deadspace of the
tator of a “bag-in-bottle” reservoir with 100 % (V/V) oxygen

10
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resuscitator from the volume of ventilation and the oxygendimensions). Perform these tests without the use of an override
concentration of the inspired gas captured inside the bag. mechanism if one is provided.

A1.5.12.2 (A.5.12.2)Preparation of Apparatus Prior to A1.5.14 (A.5.14)Inspiratory Flows—Connect a flowmeter
Testing ResuscitaterSet up the deadspace-measurement apwith an upstream flow regulator to the patient connection port
paratus (see Al1.2.6 and Fig. A1.3). Close the tap to the oxygelsy means of a 22 mm hose incorporating a pressure gage.
analyzer (see A1.2.9). Open the ball valve. Connect th@®perate the resuscitator and adjust the flow regulator to give an
resuscitator and ventilate until the balloon fills the bottleoutput pressure of 2 kPa=@0 cmH,0). If appropriate, adjust
completely and is pressed against the inner walls. Close thgée regulator flow setting to give 40 L/mirt10 % while
ball valve. Open the oxygen analyzer tap. Open the flowmetemaintaining the output pressure at 2 kPa20 cmH,0).
and fill the bottle with 100 % (V/V) oxygen. Close the oxygen Confirm that the required flow is achieved.
flowmeter when the pressure gage reads approximately 1 kPaa1.5.15 (A.5.15) Pressure Limitation (Operator-Powered
(=10 cmH0). Resuscitators):

Al1.5.12.3 Connect the 22/15 mm test connector to the 22 a1 5 15.1 For resuscitators classified for use with patients

mm female socket and supply the appropriate flow of atmoyp to 10 kg body mass, occlude the patient connection port and,

spheric air to the side nipple (see Table Al1.1). . using the compressed air source (see Al.2.12), pass air at a
A1.5.12.4 Open the ball valve, whereby the expiratoryfiow rate of 15 L/min through the pressure-limiting system.
flowpath is flushed with 100 % (V/V) oxygen. Record the pressure at the patient connection port.

A1.5.12.5 Ventilate the lung by covering and openingthe 10 A1 5152 For resuscitators classified for use with patients

mm diameter hole with a finger. Hold the tidal volume constantys oyer 10 kg body mass and equipped with pressure-limiting

by means of the respirometer and pressure gage. The numbergfsiems, occlude the patient connection port and, using the

ventilating cycles is given in Table Al.1. compressed air source (see Al1.2.12), pass air at a flow rate of
A15.12.6 Close the ball valve and open the analyzer tapsy | /min through the pressure-limiting system. Record the

Adjust the 100 % (V/V) oxygen flow to approximately 5 j.occire at the patient connection port.

L/min. Record the reading for the oxygen concentration in thé) A1.5.16 (A.5.16)Pressure-Limiting System (Gas-Powered

bag,F oz ag Of the oxygen analyzer. Close off the oxygen flow Resuscitatos—Follow the method described in A1.5.14, sub-

when the pressure gage reads 1 kRPa@ cmH ,0) again. N . : :
4 . tituting flows of 60 L/min or the maximum flow delivered by
A1.5.12.7 Determine the internal deadspace of the te e resuscitator, whichever is greater.

apparatus for every combination of test parameters used. . .
: . A1.5.17 (A.5.17) Pressure-Cycling System (Automatic,
A1.5.12.8 The apparatus is now ready for testing the resu%ressure-c§/cled C)Sas-Poweredy Resgusci){a E))r(mect the

citator. itator to th iate test | A1.2.2 and Fi
Al1.5.12.9 (A.5.12.3)Procedure—Test the resuscitator us- fsjsg'n% (XlOS r?aa'l?]pr?cﬁgacﬁa?;ct(:rn%éseetated -'n ?rr;bleI?LS.
ing the same procedure as described for the test connector (58(3—5' -5) Ving IStiEs s ! : :
perate the resuscitator and record the pressure at which the

Al1.5.12.2). . e L
A1.5.12.10 (A.5.12.4Fxpression of ResultsCalculate the resuscitator cycles from inspiration to expiration.
A1.5.18 (A.5.18) Peak Inspiratory Flow and Flow

system deadspace (that is, with test connection) using the .
fgllowing equa?ion: ( ) g Threshold—Connect the demand valve to be tested as shown in

— Fig. A1.6 and carry out the test procedure described in
Vi oy zbadtEStCONNCHON 7 A15.18.1 and A1.5.18.2.
e 9 A1.5.18.1 (A.5.18.1Flow Threshole—Adjust the regulator
Note Al.4—The apparatus should be so designed that, ...~ 20  that controls the negative input pressupg.q ; and note the
mL or less. The oxygen analyzer should be calibrated to read 21 % witlneading on the negative pressure g&gat which output flow
atmospheric air and be accurate to withid % (V/V) oxygen. is initiated.
thg?cl)lcltcl)l\zitre];heeqigﬁiﬁtus deadspace of the resuscitator being tested usinh1 5 18.2 (A.5.18.2Peak Flow—Set the negative pressure,
Pred0 0.8 kPa by adjusting the regulator that controls the
v _Fozpag =\, negative input pressurp,., ; Verify that the output flowg, ,,
Deystem™ 79 T Doystem is 100 L/min for at least 10 s.
A1.5.13 (A.5.13)Tidal Volumes—Connect the resuscitator ~ A1.5.18.3 (A.5.18.3)low Terminatior—Adjust the regula-
to the appropriate test lung (see Al.2.2 and Figs. Al.4 antbr that controls the negative input pressupg.q until the
A1.5) having the characteristics stated in Table 1. Measure theutput flow,q, ., is 5.0 L/min. Gradually decrease the negative
volume (see Al.2.4). Use only one hand to compress thaput pressure until flow terminates, and record the reading on
compressible unit (see Fig. A1.2 for maximum allowable handhe negative pressure gade,at which this occurs.

21

TABLE Al.1 Test Parameters

. i i i Test Flow for
Tidal Volume (V5), Compliance, C Expiratory Resistance, Rey, Internal Test Cycles
mL mL/kPa (mL/cmH,0) kPa/(L/s) (cmH,0/(L/s)) Deadspace, L/min
600 200 (20) 0,5 (%) 30 >15
100 100 (10) 2 (20) 5 >50

11
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A1.5.19 (A.5.19)Operating Conditions: At the end of this period, return the resuscitator, within 5

A1.5.19.1 (A.5.19.1)General—Following completion of min, to an ambient temperature between 18 and 22°C. Alloy
each phase of the test, operate the resuscitator under thige resuscitator to stabilize for at least seven days.
conditions described in the general requirements and also At the end of this period, operate and test the resuscitator.
under the specific conditions for the category of resuscitator (A.5.19.2.3) Place the resuscitator in the environmental
being tested, that is, gas-powered volume-cycled, handshamber at+ 60°C and at 40 to 70 % relative humidity for a
powered, etc., specified in Section 7. period of not less than seven days.

A1.5.19.2 (A.5.19.2Procedure: At the end of this period, return the resuscitator, within 5

Note A1l.5—In each of the operational tests given, the resuscitatormm’.to amb_le_nt conditions of 18. to 22°C ar_lq 40 to 70 %
should be operated continuously for a period of at least 10 min. ;eels‘gxedg;;mdlty' Allow the resuscitator to stabilize for at least

A1.5.19.3 (A.5.19.2.1) Prepare the resuscitator in accor- At the end of this period, operate and test the resuscitator.
dance with the general requirements. Place the resuscitatorplace the resuscitator in the environmental chamber set
system in the environmental chamber (see A1.2.13) set at 50°&t — 18°C for 4 h.
and at least 95 % relative humidity. Maintain these conditions At the end of this period, operate and test the resuscitator.
for no fewer than 4 h. Once testing has been completed, return the resuscitator to

At the end of this period, operate and test the resuscitatorambient conditions of 18 to 22°C.

Once testing has been completed, return the resuscitator, Within 5 min, operate and test the resuscitator.
within 5 min, to an ambient temperature between 18 and 22°C. A1.5.20 (A5.20)Supply PressuresConnect the resuscita-
Allow the resuscitator to stabilize for at least 4 h. tor to the gas source (see A1.2.16) and test its performance at

At the end of this period, operate and test the resuscitatorsource pressures of 270 and 550 kPa using the test methods

A1.5.19.4 (A.5.19.2.2) Place the resuscitator in the environdescribed for the general requirements and any specific re-
mental chamber set at — 40°C for a period of at least sevequirements for the type of resuscitator being tested, that is,
days, or until the resuscitator stabilizes. automatically or manually cycled, specified in Section 7.

A2. COMPLIANCES AND RESISTANCES REQUIRED TO SET UP TEST LUNG

TABLE A2.1 Required Compliances

Compliance, C

Classification”

mL/kPa mL/cmH,0
C 508 500 (50)
C20 200 (20)
Cc10 100 (10)
C1 10 (@)

“The classification was originally based on conventional centimetres of water.
BNot used in test procedure.

TABLE A2.2 Required Resistances

Resistance Range of Air Flow?
Classification® Linear, R Parabolic®, Re (for linear or parabolic
kPa/(L/s) [cmH,0/(L/s)] kPa/(L/s) [cmH,0/(L/s)] resistances) is
R5 0.5 [5] 0.77 [7.7] 0to2
R 20 2 [20] 0.56 [5.6] 05to 1
R 507 5 [50] 0.39 [3.9] 0.251t0 0.5
R 400 40 [400] 0.14 [1.4] 0.05 to 0.075

AThe classification was originally based on conventional centimetres of water.

BThe tolerances for the flow range values are +20 % for linear resistances and = O« for parabolic resistances.

CThe values for parabolic resistances refer to the nominal inside diameter in millimetres sharp-cornered orifices needed to achieve these resistance values. Other
geometric shapes may be used, for example, thicker orifices with rounded corners, but nominal diameters would be different.

PNot used in test procedure.
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A3. RATIONALE STATEMENT

A3.1 This annex provides a concise rationale for the A3.1.11 (7.1)Size—Resuscitators may be required where
important requirements of this specification and is intended foaccess to patients is difficult, such as in crawl spaces and
those who are familiar with the subject of the specification buthrough manholes.
who have not participated in its development. An understand- A3 1.12 (8.1.1) Operator-Powered Resuscitaters
ing of the reasons for the main requirements is considered to %though 40 % (V/V) oxygen concentration is adequate under
essential for its proper application. Furthermore, as clinicakyme circumstances, 85 % (V/V) or higher oxygen concentra-
practice and technology change it is believed that a rationalg,ns are preferable for the treatment of severely hypoxemic
for the present requirements will facilitate any revision of thepatients during resuscitation. This concentration should be
§pecification necessitated by those developments. The Clausgaqievable at supplementary oxygen flows of 15 L/min or less
in this annex havg .bee'n SO numbered to correspond to.ﬂ}?ecause to specify greater than 15 L/min would exceed the
_clauses in the specn‘lcatlon_ to which they refer. The numbe”nglormal calibration of standard, clinically used flowmeters for
is, therefore, not consecutive. adult use and could potentially lead to inaccurate control of

A3.1.1 (5.1)Patient Connection Port-The patient connec- oxygen flows and jamming of the patient valve in the inspira-
tor dimensions permit connection to standard 15 mm tracheabry position.
tube connectors (see ISO 7228) and face masks having a 2253 1 13 (8.1.2)Gas-Powered Resuscitaterigh oxygen
mm female connector or a 15 mm male connector. concentrations are important in resuscitating patients who are

A3.1.2 (5.2) Expiratory Port for Breathing GasesThe  extremely hypoxemic. Lower percentages of oxygen will
exhaust connection described is that used for connection to th@ngthen the duration of oxygen supply. The performance of
transfer tubes of anesthetic gas scavenging systems. It g entrainment* mixing” devices is influenced by the flow

essential that breathing system conical connectors are N@hitings of the resuscitator and the compliance and resistance of
compatible with this port. It is also important that the exhaust,q patient.

port be designed such that it cannot be confused with the A3.1.14 (8.3)Expiratory Resistance-To facilitate exhala-

inspiratory port during use of the resuscitator. . . . L
A3.1.3 (5.3)Face Mask Connectorslt is important that tion, expiratory resistance should be minimized unless there
T : Qe special clinical indications to impose such resistance.

resuscitator face masks should be generally interchangeable. , ) .
A3.1.15 (8.4)Inspiratory Resistanee-The design of a re-

A3.1.4 (5.4)Bag REefill Valve ConnectorsThe size of this itator should b h that it i ible for th tient t
connector is chosen to prevent the accidental fitting of deman@uscI ator should be such that it 1S possible for the patient to
reathe spontaneously without excessive subatmospheric pres-

valves with manual controls. sure when the resuscitator is applied to the patient’s airway but
A3.1.5 (6.2) Dismantling and ReassembiWrongly as- is not activated by the operator.

sembling a resuscitator so that it causes incorrect operation Or ) )
complete malfunction is a serious hazard that may result in A3.1.16 (8.5)Patient Valve Malfunctioa-Valve malfunc-
inadequate ventilation of the patient. tion or jamming in the inspiratory position at high supplemen-

A3.1.6 (6.3)Patient Valve Function After Contamination t&ry oxygen flows may lead to failure of the resuscitator and
with Vomitus—It is important that vomitus can be quickly and transmission of excessive pressures to the patient. Resuscita-
effectively cleared from a resuscitator so that resuscitation caff"s are commonly used at oxygen input flows of 15 L/min, but
be continued with a minimum of interruption. flowmeter valves are often capable of permitting flows of over

A3.1.7 (6.4.1)Drop Test—It is important that resuscitators 30 L/min. It is essential to follow the manufacturer’s instruc-
can withstand severe shock caused by falls from ambulancel"S and to use only attachments recommended for use with
hospital beds, etc. the resuscitator.

A3.1.8 (6.4.2)Mechanical Shock Test for Resuscitator Fix- A3:1.17 (8.6)Patient Valve LeakageForward leakage If
tures That are Mounted on Castors or on Whee@astor- forward leakage is a design feature of a resuscitator, it should
mounted or wheeled resuscitators may be tipped over either de disclosgd so that the user does not confuse this leakage with
the way to or during a resuscitation. This should not render th@ Malfunction.
unit inoperative. A3.1.18 (8.7)Apparatus Deadspaeelt is essential to mini-

A3.1.9 (6.5)Immersion in Water-Resuscitators are often Mize apparatus deadspace in order to limit rebreathing of
used in areas where the device may be inadvertently droppeakpired gases.
into water during the resuscitation. If the unit is recovered A3.1.19 (8.8.1)Tidal Volume—For adult ventilation a typi-
quickly from the water, it should still function. cal tidal volume is approximately 600 mL. The compliances

A3.1.10 (6.6)Bag Refill Valves-It is imperative that de- and resistances listed in Table 1 are representative of the
mand valves with manual controls are not accidentally substipossible compliances and resistances found in adults and
tuted for bag refill valves. Demand valves are capable of higlthildren needing resuscitation. The tidal volume requirements
gas flows that may cause resuscitator patient valves to jam. of 15 mL/kg are higher than normal and are commonly used
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during resuscitation to allow for mask leakage. The ventilatoryphase should not be used as it is associated with a fall in
frequencies are typical values used in pediatric and adulunctional residual capacity (FRC) and arterial oxygen partial
resuscitation. pressure (p9.

A3.1.20 (8.8.2) Pressure Limitation (Operator-Powered  A3.1.25 (8.10.1Pressure for Initiatior—It is important that
Resuscitators}-Experience with infant resuscitation suggeststhe patient should not have to generate large amounts of
that a maximum inspiratory pressure of 4.5 kkalb cmH,0O)  negative pressure to initiate gas flow from the demand valve in
will not produce lung damage and will permit adequate tidalorder to minimize respiratory work. A negative pressure
volumes in most patients weighing under 10 kg. of — 0,2 kPa &-2 cmH,0) is physiologically acceptable.

A3.1.21 Pressure-limiting systems are not specified for A3.1.26 (8.10.2)Peak Inspiratory Flow—Peak flows as
operator-powered resuscitators designated for use with patientsitined in A3.1.26 are necessary in order to satisfy the
weighing over 10 kg. However, it is essential that resuscitatorinspiratory needs of the typical patient; large amounts of
with such systems satisfy the tidal volume requirementsiegative pressure should not be required to generate these
specified in this specification (see Table 1) without the use oflows as it would cause fatigue in a spontaneously breathing
any override mechanism. When airway pressure is limited tgatient.
below 6 kPa £60 cmHO), it was felt that an override A3.1.27 (8.10.3)Termination Pressure-Positive pressure
mechanism is essential in order to ventilate those patients witimdicates that adequate tidal volume has been delivered. When
low lung compliance or high airway resistance, or both. the pressure becomes slightly positive it indicates that the

A3.1.22 (8.9.1)Pressure-Limiting Systemlt is essential patient should be allowed to exhale and hence flow should
that maximum delivery pressure is limited on all gas-poweredstop.
resuscitators. Airway pressure at 4.5 kPa4db cmH,0O) was A3.1.28 (9.2)Operating Conditions-Resuscitators can be
considered adequate for ventilation of the lungs, but unlikely taexpected to be exposed to the temperature extremes outlined in
produce barotrauma. The selection of higher settings foB.2 since such temperatures frequently occur throughout the
difficult clinical problems necessitates risk of barotrauma.  world in environments where resuscitators are used.

A3.1.23 (8.9.2)inspiratory Flow—To minimize the risk of A3.1.29 (10.4) Connections for Compressed GaH is
gastric distension, 40 L/min is considered to be the maximunessential to be easily able to connect resuscitator oxygen
flow that should be used when resuscitating with a mask. Thitubing, for example, while the resuscitator is in use.
is in accordance with the recommendations of the American A3.1.30 (10.5) Supply PressuresThe range of supply
Heart Associatioff,and these recommendations are generallypressures reflects the variety of pressures used internationally
accepted worldwide. Higher flows may be used with intubatedind the tolerances of pressure-regulating systems.
patients because of the decreased risk of gastric distension. A3.1.31 (11.1.1)Manufacturer's Warning-These resusci-

A3.1.24 (8.9.4)Automatic Pressure-Cycled, Gas-Poweredtators are unacceptable for use during closed chest cardiopul-
Resuscitators-It is required that pressure-cycled resuscitatorsmonary resuscitation because the increased intrathoracic pres-
meet the performance requirements of this specification, bugure caused during chest compression causes the resuscitator to
they are of limited use on patients with poor lung compliancecycle from the inspiratory mode to the expiratory mode prior to
or high airway resistance, or both, because the cycling pressueslequate ventilation of the lungs.
is achieved without adequate ventilation. A “negative” pressure A3.1.32 (11.3.2) Duration of Gas Supply (See

10.3.2.3(mp—Small, easily portable cylinders are commonly
used with resuscitators. It is important that the operator have
®“American Heart Association Standards for CPR and ECQpurnal of some idea of the duration of this size of oxygen supply under
American Medical Associatigrvol 25, No. 1, June 6, 1986. simulated conditions of use.

A4. MATERIALS

A4.1 Cleaning and Disinfection or Sterilization (See also because of corrosion during a period of twelve months after
A4.5)—Components that are subject to contamination shouldeing stored in accordance with the manufacturer's instruc-
either withstand the methods of cleaning and disinfection otions.
sterilization recommended by the manufacturer, or be labelled
“for single use only” (disposable). A4.4 Patient Valve Housing-The valve housing should be
constructed of materials such that the functioning mechanism

A4.2 Oxygen Compatibility (See also A4-5)All resusci- @ readily visible to the operator,

tator components should be compatible with and resistant t
ignition with oxygen concentrations and pressures to which the

component is exposed. A4.5 Rationale:

A4.3 Resistance to Corrosion and Deterioration (See also
A4.5) —Resuscitator performance should not be degraded
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A4.5.1 Cleaning and disinfection or sterilization Resuscita-may explode at higher pressures. Many materials, including
tors are likely to become contaminated by bacteria and foreigmetals, will not burn in air but may do so in pure oxygen,
matter during use. It is therefore essential that manufactureygarticularly under pressure. Materials may be ignited by the
recommend suitable methods of cleaning and disinfection ofriction of a valve seat or stem packing or by the adiabatic
sterilization. compression produced when oxygen at high pressure is sud-

A4.5.2 For many applications, cleaning and disinfectiondenly introduced into a system at low pressure. Therefore,
alone is adequate. However, in certain situations, the user maasily ignitable materials, such as some rubber and plastics,
require resuscitators that can withstand steam or ethylene oxiddould be avoided in valves and fittings, especially in high-
gas sterilization of the contaminated components. The usressure oxygen systems, unless tested or experience-rated for
should appreciate that some methods of disinfection anduch services. These conditions and requirement also apply to
sterilization may shorter the usable life of the resuscitator. the use of nitrous oxide.

A4.6 Oxygen Compatibility-Selection of materials for use ~ A4.7 Resistance to Corrosion and Deterioratierbince
in high oxygen concentrations, especially at elevated supplyesuscitators are often stored and used in the proximity of sea
pressures, involves consideration of both compatibility andvater, it is important that resuscitators are capable of meeting
ease of ignition. Materials that burn in air will burn violently in the performance requirements of this specification after being
high concentrations of oxygen at atmospheric pressure anased and stored in such an environment.

A5. FACE MASKS

A5.1 A face mask provided with or recommended for useminimizes leaks at the operating pressures and temperatures
with a resuscitator should comprise a body, a face seal, andspecified in this specification.

port to receive the patient connector of the resuscitator.
A5.4 The body of the mask should be transparent to allow

A5.2 If the face mask is constructed of more than one partthe operator to observe the patient's nose and mouth for breath

then the parts should be easily assembled and securely het@ndensation as evidence of breathing and also for the possible
together in use. appearance of vomitus. It is not intended that this specification

should prohibit the use of nontransparent or translucent masks.
A5.3 The face seal should be capable of providing a fit thatJnder certain circumstances, their use may be preferable.

ASTM International takes no position respecting the validity of any patent rights asserted in connection with any item mentioned
in this standard. Users of this standard are expressly advised that determination of the validity of any such patent rights, and the risk
of infringement of such rights, are entirely their own responsibility.

This standard is subject to revision at any time by the responsible technical committee and must be reviewed every five years and
if not revised, either reapproved or withdrawn. Your comments are invited either for revision of this standard or for additional standards
and should be addressed to ASTM International Headquarters. Your comments will receive careful consideration at a meeting of the
responsible technical committee, which you may attend. If you feel that your comments have not received a fair hearing you should
make your views known to the ASTM Committee on Standards, at the address shown below.

This standard is copyrighted by ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, PA 19428-2959,
United States. Individual reprints (single or multiple copies) of this standard may be obtained by contacting ASTM at the above
address or at 610-832-9585 (phone), 610-832-9555 (fax), or service@astm.org (e-mail); or through the ASTM website
(www.astm.org).
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Especificaciones técnicas

Especificaciones generales

Alto 190,50 mm
Ancho 406,40 mm
Profundidad 240,792 mm
Peso

Manguera auxiliar 2000 mm

Especificaciones de funcionamiento: Arduino Mega

Voltaje de entrada 12 vDC
Amperios 2A
Especificaciones de funcionamiento: Servo motor
Tamario 65 mm x 30 mm x 48 mm
Peso 162 g
Longitud cable 320 mm
Voltaje 6V-84V
Potencia méxima 55,26 Watt
Torque maximo 6860 N.mm

Autor: Marco Caiza
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Precauciones y advertencias

El resucitador automatico esté disefiado para pacientes que necesitan asistencia respiratoria intermitente
o total.

Lea este manual del usuario y familiaricese con el funcionamiento del respirador automatico antes del
uso. Utilice el respirador solo del modo descrito en este manual del usuario.

Solo debe ser utilizado por personas que hayan recibido suficiente formacién acerca de su uso.
El uso incorrecto del respirador puede provocar lesiones leves o graves.

El respirador automatico no debe utilizarse en atmoésferas toxicas o peligrosas.

Instrucciones de uso

Saque el resucitador de ambos lados con la mano y cologue correctamente en los sujetadores del Ambu.
Ensamble correctamente la valvula del paciente, la bolsa reservorio y el resucitador.

Conecte la mascarilla a la valvula del paciente.

Conecte el tubo de oxigeno a una fuente de oxigeno regulada.

Ajustar el flujo de oxigeno para que el reservorio se expanda completamente durante la inspiracion y
casi colapsa cuando la bolsa de compresion se vuelve a llenar durante la exhalacion.

Antes de conectarse a un paciente, verifique la funcion del resucitador y aseglrese de que todas las
conexiones en la posicion correcta observen que la valvula de admisién, la bolsa de reserva y la valvula
del paciente permitan todas las fases de la ventilacion sin fugas.

Tire y pruebe la valvula para comprobar si se atasca, pruebe la funcion para comprobar si funciona
correctamente.

Coloque la mascarilla en la cara del paciente para cubrir la nariz y la mandibula.

Presione el pulgar y el indice sobre la mascarilla, verifique con la otra mano para asegurarse de que la
mascarilla se haya colocado correctamente en la cara del paciente.

Encienda el respirador automatico, observe como se eleva la pared toracica del paciente para confirmar
la inspiracion.

Suelte la bolsa para permitir que el paciente exhale, observe la caida de la pared toracica para confirmar
la exhalacion.

Si hay contaminacion en la bolsa durante la operacion, limpie la contaminacién inmediatamente.
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Procedimiento de expulsion del contaminante

Si la valvula del paciente se contamina con vomito, sangre o secreciones durante la ventilacion,
desconecte el dispositivo y limpie la valvula de la siguiente manera:

Desmontaje de la pieza contaminada.

Comprima répidamente la bolsa de compresion para administrar varias respiraciones bruscas para
expulsar el contaminante.

Enjuague la valvula del paciente con agua y luego vuelva a apretar rapidamente la bolsa de compresion
para administrar varias respiraciones para expulsar el contaminante.

Si el contaminante aln no se aclara, deseche este resucitador.

Instrucciones de funcionamiento

Primero verificar la correcta colocacion del ambu en los apoyos.

Comprobar las conexiones de la manguera auxiliar, tanto a la bolsa ambd como la mascarilla.
Conectar el adaptador a un tomacorriente externo de 110 VCA.

Encender el respirador automatico mediante el switch.

Ingresamos los parametros de funcionamiento del respirador mediante los push button.

o ok~ w0 N E

Los dos primeros push button son para el incremento y decremento de la FR (frecuencia
respiratoria), respectivamente. Los otros dos push button son para el incremento y decremento

de la relacion I:E (inspiracion - espiracion), respectivamente.
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7. Enlapantalla LCD se visualiza los parametros ingresados para su funcionamiento, adicional se
puede observar en la pantalla los datos de la presion y el tiempo de inspiracion.

8. El sistema consta de una alarma de emergencia. Esta se activa cuando la presién sobrepasa los

35 cmH20.
9. Para apagar el sistema se lo realiza mediante el switch. De igual forma en caso de una

emergencia el sistema seré suspendido mediante el mismo switch.
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Procedimiento de mantenimiento y limpieza

Rodamientos

Los rodamientos de bolas tienen una proteccion de plastico que se fija a la pista exterior del rodamiento
a cada lado. Los rodamientos de bolas utilizadas en el prototipo, trabajan a bajas velocidades y en un
entorno libre no abrasivo, lo que ofrece mejores condiciones de trabajo.

Tomando en cuenta las condiciones de trabajo de los rodamientos en el prototipo, su velocidad es de
38,46 RPM, lo cual es bajo y se puede considerar que los rodamientos no se van a desgastar tanto, la
vida util del rodamiento sera alta. De acuerdo al calculo, la vida Gtil del rodamiento serd de 404145742,5
horas y su lubricacion cada 322187 horas.

Engranes

La fuerza que generan los engranes para presionar la bolsa Ambu es minima, pero los engranes pueden
presentar un descaste en sus dientes debido al material (PLA - Polilactyc Acid) y al tiempo de trabajo.
De acuerdo a las pruebas realizadas, se recomienda un mantenimiento preventivo cada mes, en caso de
presentarse un desgaste, fallas o roturas en los engranes se aconseja el cambio inmediato.

Bolsa Ambu

El Amba se considera material semi critico, por lo tanto, y como norma general después de cada uso se
someterd a un proceso de limpieza y desinfeccion manual. No obstante, en unidades de alto riesgo
(quiréfanos, UCI, etc.), en pacientes afectados por enfermedades particularmente infecciosas y siempre
gue se considere oportuno; tras su limpieza se procedera a la esterilizacion.

Los procesos a realizar seran: limpieza/desinfeccion quimica o limpieza/esterilizacion. Dichos procesos
se podran realizar en su conjunto o por piezas separadas segun se describe a continuacion:

Opcidn A: Todas las piezas previamente desmontadas del Ambu (Si hay riesgo de infeccién cruzada)

Opcion B: Piezas expuestas a los gases espiratorios (mascarilla, valvula del paciente y filtros).
SIEMPRE después de su uso con cualquier paciente.

Opcidn C: Piezas no expuestas a los gases espiratorios (regularmente y segln sea necesario).
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Proceso de limpieza y desinfeccion quimica.

1. Separar las piezas a tratar:
- Si estamos en la opcidn A separar todas las piezas
- Si estamos en la opcion B separar Mascarilla, valvula y filtro del paciente (realizar esta
accion SIEMPRE después de cualquier uso)
- Si estamos en la opcidn C separar piezas no expuestas a gases espiratorios
2. Limpieza:
- Lalimpieza se realizara con agua y jabon de arrastre (tipo lavavajillas) de forma inmediata
a su uso, para evitar que los posibles fluidos que puedan manchar el equipo se resequen.
Frotar con una esponja.
- Aclarar bien para eliminar restos de detergente y secar con toallitas de celulosa.
3. Desinfeccion quimica:
- La desinfeccion quimica se hard por inmersion de las piezas a tratar en una de estas
diluciones:
e 1000ml de agua y 20ml de lejia, durante 10 minutos.
e Acido peracético, segun la concentracion y tiempo recomendado por la ficha
técnica del producto
Nota: No sumergir la bolsa interna del depdsito de oxigeno en desinfectantes
quimicos, ya que después resulta muy dificil aclararlo completamente.
- Aclarar con abundante agua todas las piezas asegurandose que no quedan restos de
desinfectante.
- Dejar que se sequen las piezas completamente. Es muy importante que no queden restos de
humedad que favorezcan posibles contaminaciones.
4. Montaje y almacenamiento:
- Inspeccionar cuidadosamente todas las piezas para asegurarse que no estan dafiadas o
excesivamente desgastadas, y reemplazarlas en caso necesario.
- Montar correctamente todas las piezas.
- Verificar el correcto funcionamiento del Amba.
- El Ambu una vez limpio y desinfectado debe guardarse protegido de la contaminacion

ambiental en una bolsa.
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Fallas frecuentes

El prototipo de respirador automatico, puede presentar fallas eléctricas, electronicas y mecanicas durante
su operacion. A continuacion, se nombra las mas destacadas.

Se puede presentar fallas mecéanicas como:

o Desgaste en los dientes de los engranes
e Por deterioro de la bolsa Ambu y otros implementos del mismo.
e Ademas, se puede presentar problemas con el servo motor si este se ve forzado.

Con respecto a la parte eléctrica y electrdnica, se puede tener fallas a causa de:

e Deterioro de elementos electronicos
e Unaincorrecta energizacion al sistema
e Manipulacién en sus conexiones eléctricas y lectrdnicas.

2021 Autor: Marco Caiza




ANEXO Q

Universidad
deValparaiso

PROTOCOLO DE INSPECCION PARA ANALISIS DE VENTILADOR
DESARROLLADO PARA LA EMERGENCIA GENERADA POR COVID-19

CHILE BASADO EN REQUERIMIENTOS MINIMOS FUNCIONALES Y DE SEGURIDAD
ESTABLECIDOS POR SOCHIMI'Y NORMAS ISO80601-2-12 y NCH2893
[CONTROL VERSION : v1.2.2 | 27 de Abril de 2020]
TEST TIPO DESCRIPCION RANGO REFERENCIA RESULTADO ESPERADO

A. ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE (explicitas en la documentacion técnica del equipo)

Manual del usuario con definicién del uso
previsto del dispositivo, modos de
Al ventilacion, modelo e identificacion del
nombre y direccién del fabricante u
organizacion responsable a quien referirse.
[200 a 700 mi]Ideal

Declaracion del rango de control e [300 a 600 ml] Aceptada

A2 SOCHIMI N . .
incremento del Volumen Corriente: Vcte Continuo o intervalos
méximos de 50 ml.
[21-100%]
Opciones minimas:
. [21-40%], [40-60%), [60-
A3 SEEMI] !Declaramon del lrango de control e 100%]
incremento de FiO2 .
Continuo o Intervalos
maximos de 10% entre 30 y
100%
Declaracién del rango de control e .
A4 SOCHIMI . -2 H2 | 2.
incremento de PEEP [5-20cm H20)] (ideal 25 cm)
Declaracién de la precisiéon del monitoreo de
presiones F_’aw, PIP, I?pl’at y su rango de [1 cm H20]: Ideal
A5 SOCHIMI | |ectura. Indicar la posicién del(los) sensor(es) R
. A [2 cm H20]: Aceptada
asociados con respecto al circuito de
paciente.
A6 SN De'cl.arauon del valor de flujo inspiratorio hasta 80 Ipm. Aceptable 60
méximo alcanzable. Ipm
A7 SEET Declaracpn del .rangq de control de la [10-40 cpm]
Frecuencia respiratoria.
Se requiere prueba de
Declarar hermeticidad de circuito de . herme.tlludad pre\{la a_a la
A8 SOCHIMI . inspeccion para evitar riesgo
paciente .
de fuga de gas oxigeno
inflamable.
A9 SEET Decle.\famon del rango de control de la Entre 1:1y 1:3
relacion 1:E
A0 S Pmax: Como valor maximo aceptable en

Presién de via aérea hasta 60 cm H20.

B. ETIQUETADO E INDICACIONES DEL EQUIPO

Modelo, nimero de serie e identificacion del

B1 X
fabricante.

B2 Identificacion en la conexién de gas de:
nombre del gas, simbolo y color.

B3 Declaracién del rango de presién de gases
tolerado y requerimientos de flujo.
Flecha indicando direccién de flujo para

B4 componentes que se remueven por el
operador y que sean sensibles a la direccion
del flujo (Ej. Sensor de Flujo)

B5 Fecha de vencimiento de equipo o
accesorio.

86 Advertencias visibles de partes a no obstruir

en el puerto de entrada de aire.

[Inspeccién Documental]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en la documentacion técnica o manual del
equipo desarrollado.

[Inspeccién Documental y Rango Referencia]
Se inspecciona que el elemento esté presente
en las instrucciones de uso del equipo
desarrollado conforme a rangos de referencia.

[Inspeccién Documental y Rango Referencia]
Se inspecciona que el elemento esté presente
en las instrucciones de uso del equipo
desarrollado conforme a rangos de referencia.

[Inspecciéon Documental y Rango Referencia]
Se inspecciona que el elemento esté presente
en las instrucciones de uso del equipo
desarrollado conforme a rangos de referencia.

[Inspeccién Documental y Rango Referencia]
Se inspecciona que el elemento esté presente
en las instrucciones de uso del equipo
desarrollado conforme a rangos de referencia.

[Inspecciéon Documental y Rango Referencia]
Se inspecciona que el elemento esté presente
en las instrucciones de uso del equipo
desarrollado conforme a rangos de referencia.
[Inspecciéon Documental y Rango Referencia]
Se inspecciona que el elemento esté presente
en las instrucciones de uso del equipo
desarrollado conforme a rangos de referencia.

[Inspeccién Documental]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en la documentacion técnica o manual del
equipo desarrollado.

[Inspeccion Documental y Rango Referencia]
Se inspecciona que el elemento esté presente
en las instrucciones de uso del equipo
desarrollado conforme a rangos de referencia.
[Inspeccién Documental]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en la documentacion técnica o manual del
equipo desarrollado.

[Inspeccién visual]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en el equipo desarrollado.

[Inspeccién visual]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en el equipo desarrollado.

[Inspeccién visual]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en el equipo desarrollado.

[Inspeccién visual]
Se inspecciona que el elemento esté presente
en el equipo desarrollado.

[Inspeccion visual]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en el equipo desarrollado.

[Inspeccién visual]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en el equipo desarrollado.

certemed.uv.cl

TOLERANCIA
50%
N/A
Si
+/- (4 mL + 15%)
Si
N/A
Si 0-20 cmH20

+/- (1 cm H20): Ideal
+/- (2 cm H20): Aceptada

Listo paw, pip, peep,

falta Pplat
+/- (2 cm H20 + 4%)

Si listo

N/A
Si 10-40
N/A
&?
N/A
Si
N/A
Si presion maxima 60 cm

N/A

Falta
N/A

Falta
N/A

Falta
N/A

Falta
N/A

Falta
N/A

Falta
N*/A

RESULTADO INSPECCION  CUMPLE
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a
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B7

B8

Advertencias visibles de partes a no obstruir
en el puerto de entrada de gas.

Todo elemento que contenga latex tiene que
tener indicacion clara de su composiciéon

C. LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Cci

Cc2

No Evaluable

Declaracién asociada al tipo de limpieza,
desinfeccién y esterilizacion.

Superficies desinfectables y partes
correspondientes esterilizables, sin
modificacién de propiedad del material y sin
emision de compuestos volatiles nocivos.

D. ACCESORIOS Y ELEMENTOS ADICIONALES

D1

D2

D3

D4

E. ALARMAS

El

E2

E3

E4

E5

E6

E7

E8

E9

E10

El1

E12

E13

E14

E15

El6

E17

E18

SOCHIMI

SOCHIMI

SOCHIMI

SOCHIMI

SOCHIMI

SOCHIMI

SOCHIMI

SOCHIMI

Instrucciones de no uso de elementos
conductores en el circuito de respiracion, o
de posicionamiento para asegurar no
conductividad.

Resumen de las técnicas de
filtro/suavizacién de los datos medidos.

Diagrama neumético del ventilador con las
partes separables por usuario.

Declaracién de la duracién de los
componentes, accesorios y piezas que
podrian requerir reemplazo. Indicar
informacién de cémo/dénde conseguir los
repuestos

Alarma de nivel audible, segtn condicién
ambientales del espacio de testing, con el
VBS en uso.

Alarma en caso de interrupcién de
suministro eléctrico.

En caso de fuente interna de poder: existe
indicacién de nivel de bateria (cualitativa o
cuantitativa).

Existe indicacion de duracién estimada de
funcionamiento cuando la bateria esta
cargada en forma completa.

Indicaciones de cémo testear la bateria

Indicaciones de cémo se comporta el
ventilador después de switch a la fuente de
poder interna o a la fuente externa de
reserva

Indicaciones de cdmo se comporta el
ventilador mientras las fuentes de poder
(interna, de reserva) se estan recargando

Alarma si no se alcanza FiO2

Alarma si no se alcanza frecuencia
respiratoria

Alarma: por gatillarse cuando Vte disminuye
por debajo del umbral de low-expired
volume. Umbral de alarma: ajustable por
usuario o en forma automaética (—> adjuntar
resumen algoritmo asociado)

Alarma si no se alcanza volumen corriente

Alarma : por gatillarse cuando Vte sube por
encima del umbral de high-expired volume.
Umbral de alarma: ajustable por usuario o en
forma automatica

Existencia de elemento de proteccién en
caso de que presion en la via aérea supere la
presion méaxima por defecto o ajustada.
Alarma si se supera presion inspiratoria
maxima

Alarma si no se alcanza PEEP

Alarma: Si Presion via aérea no se modifica
en fase inspiratoria (Presion via aérea cero)
Alarma de obstruccion de la via aérea
(circuito de paciente)

Alarma de desconexion del suministro de
uno de los gases.

Testeable: sélo si se puede
setear Tiy Te

volumen espirado > volumen
espirado limite ajustado

Pmax 40 cm H20

Pmax 40 cm H20

[Inspeccién visual]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en el equipo desarrollado.

[Inspeccién visual]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en el equipo desarrollado.

[Inspeccién Documental]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en la documentacién técnica o manual del
equipo desarrollado.

[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia

[Inspeccién Documental]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en la documentacion técnica o manual del
equipo desarrollado.

[Inspeccién Documental]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en la documentacién técnica o manual del
equipo desarrollado.

[Inspeccién Documental]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en la documentacién técnica o manual del
equipo desarrollado.

[Inspeccién Documental]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en la documentacion técnica o manual del
equipo desarrollado.

[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia

[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia

[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia

[Inspeccién Documental]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en la documentacion técnica o manual del
equipo desarrollado.

[Inspeccién Documental]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en la documentacion técnica o manual del
equipo desarrollado.

[Inspeccién Documental]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en la documentacion técnica o manual del
equipo desarrollado.

[Inspeccién Documental]

Se inspecciona que el elemento esté presente
en la documentacion técnica o manual del
equipo desarrollado.

[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia
[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia

[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia

[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia

[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia

[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia

[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia

[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia

[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia
[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia
[Inspeccién Funcional] Se constata
cumplimiento de test y rango de referencia

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Alarma con indicacién visual y
con nivel audible mayor a 6 dB
respecto del ruido ambiente.
Alarma con indicacién visual y
con nivel audible mayor a 6 dB
respecto del ruido ambiente.

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

+/- 15% del valor programado

+/- 15% del valor programado

+/- 15% del valor programado

N/A

Alarma cuando PEEP medido
> PEEP max autorizado.
Alarma cuando PEEP medido
< PEEP min autorizado. Delay
de condicién de alarma: <= 3
respiraciones

N/A
N/A

N/A

Falta

Falta

Falta

No evaluado por
CERTEMED

Falta

Datos reales

muestreados cada 4 ms

Falta

Falta

Verificar

Falta

Si

No

No

No, se comporta igual

Falta

Siempre se logra

No

Falta

No

Si

Falta

Falta
Si, alarma P maxima

Si,



F. SEGURIDAD ELECTRICA

= NCH2893 Medicién de la impedancia de tierra de Max: 0.2 ohm [Medicion con Analizador] Se constata Si
proteccion T cumplimiento de test y rango de referencia
Se considera parte aplicada Si
E2 NCH2893  Medicion de corriente de fuga a tierra Tipo BF. En condiciin normal: [Medicién con Analizador] Se constata
0,5 mA, Condicién primer cumplimiento de test y rango de referencia
defecto: 1 mA
. . . Se considera parte aplicada Si
Aislamiento eléctrico entre partes X S L .
F3 NCH2893 | energizadas y en contacto con paciente: Tipo BF. En COndICIf)T.], [Medn':lqn con Analizador] Se constata.
medicién de comente de fuga del envolvente normal: 0,1 mA, Condicién  cumplimiento de test y rango de referencia
primer defecto: 0,5 mA
G. EXACTITUD DEL CONTROL E INSTRUMENTOS
[en modo 'Volume Control']: Evaluacién de Si
desempefio utilizando pulmén de prueba de
G1 compliance fija. Se ajustan diversos valores [Medicién con Analizador] Se constata Exactitud de +- (4 ml + 15%
de: Volumen corriente, frecuencia cumplimiento de test y rango de referencia valor ajustado)
respiratoria, Relacioén I:E, FiO2, PEEP. Se
registra: Volumen, PEEP, FiO2, FR, I.E
G2 [en modo 'Volume Control']: Exactitud del [Medicién con Analizador] Se constata E;raad(le‘luglgi’:»;\\((AaTtligs::)?eo?ar Si
display al desplegar el volumen corriente. cumplimiento de test y rango de referencia .
volumen corriente.
[en modo 'Volume Control']: Exactitud del [Medicién con Analizador] Se constata Exactitud de +- (2 cm H20 + Si
G3 display al desplegar la presion en la via - . 4%) para el DISPLAY al
. cumplimiento de test y rango de referencia
aérea (Paw). desplegar Paw.
[en modo: 'Pressure Control'] Evaluacién
de desempefio utilizando un pulmén de Registro, expresado en: error
pruleba de compliance esgecifica. Sle ajustan MAXimo L:on respecto al valor
G4 ;/nasrlpo's';i\cl;;lvuernEegl,Df’rtei;gzzcelap;etrs;,];eg;pfﬁjjo [Medicién con Analizador] Se constata en: +- (VALOR ml + VALOR %),

si disponible, diferentes niveles de
humidificador si disponible. Se registra: Paw

cumplimiento de test y rango de referencia

como max bias error and max
linearity error. Para Paw, FiO2,

w

PEEP, Vdel
[al final de la fase inspiratoria (promedio - Vae
sobre los Ultimos 50 ms)], Vdel, PEEP, FiO2.
H. REQUERIMIENTOS ADICIONALES
H1 N Acceso a.inter\{e.nci()n manual en caso de [Inspgc;i(’)n Funcional] Se constata ) N/A No evaluado por
falla del dispositivo cumplimiento de test y rango de referencia CERTEMED
H2 SEEMI] Auton’oml'a de poder minimo 1 hora: UPS o [Inspgcr?ién Funcional] Se constata ) N/A Si
Bateria cumplimiento de test y rango de referencia
[Inspeccién visual] Si
H3 SOCHIMI Filtros en via de inspiracién y expiracion Se inspecciona que el elemento esté presente N/A
en el equipo desarrollado.
Despliegue en interfaz de usuario los ajustes [Inspeccién visual] Si
H4 SOCHIMI realizados de volumen, frecuencia Se inspecciona que el elemento esté presente N/A
respiratoria, PEEP y FiO2 en el equipo desarrollado.
Despliegue en interfaz de usuario el valor A Si
efectivo de volumen corriente, frecuencia [Inspeccion visuall
H5 SOCHIMI X R I NP Se inspecciona que el elemento esté presente N/A
respiratoria, presion inspiratoria maxima y )
en el equipo desarrollado.
PEEP
Despliegue en interfaz de usuario de lectura [Inspeccién visual] Si
H6 SOCHIMI en "tiempo real" de la presion en la via aérea Se inspecciona que el elemento esté presente N/A
(Paw) en el equipo desarrollado.
Compatibilidad con sistemas de gases [Ingpec0|or1 Pocumental] . Si
" L Se inspecciona que el elemento esté presente
H7 médicos en cuanto a presién de gases PN N/A
rtad en la documentacion técnica o manual del
soportada. equipo desarrollado.
Determinar que partes del equipo podrian
estar expuestas a ambientes enriquecidos [Inspeccién Funcional] Se constata No evaluado por
No Evaluabl i . N/A
He o Bvauane o cumplimiento de test y rango de referencia / CERTEMED
oxigeno para evitar combustién subita.
Ho No|Evaluable Ropuslez: rgsisteme para <.:olocar monitor [Inspgcgic’m Funcional] Se constata ) N/A No evaluado por
encima / resistir choques simples cumplimiento de test y rango de referencia CERTEMED
H10 Uso de conexiones estandares y diferentes 22mm o 15 mm [Inspgcglon Funcional] Se constata ) N/A Si
puertos. cumplimiento de test y rango de referencia
Hi1 Uso de accesorios estandares. [Inspgcglon Funcional] Se constata . N/A Si
cumplimiento de test y rango de referencia
Indicacién de la duracion de operacién, de L Falta
[Inspeccién Documental]
una forma u otra: horas acumuladas de uso Se inspecciona que el elemento esté presente
H12 del ventilador. También indicar tiempo desde P d P P N/A
- - o en la documentacion técnica o manual del
la dltima mantencién, o hasta la proxima N
L equipo desarrollado.
mantencion.
Sin piezas pequefias susceptibles de ser . .
H13 No Evaluable aspiradas o caer al interior del circuito de [Inspgcg|on Funcional] Se constata 5 N/A No evaluado por
L cumplimiento de test y rango de referencia CERTEMED
respiracion.
Parte en contacto con paciente y
H14 N respl.rzf\uon: blomatgrléles,»qesechable o [Inspgcglon Funcional] Se constata ) N/A No evaluado por
esterilizable segun indicacién del proveedor cumplimiento de test y rango de referencia CERTEMED
del equipo.
RESUMEN TOTAL RECOMENDACIONES CUMPLE % CUMPLIMIENTO
A. ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE (explicitas en la documentacion técnica del equipo) 10 10 100,0%
B. ETIQUETADO E INDICACIONES DEL EQUIPO 8 8 100,0%
C. LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION 2 50,0%
D. ACCESORIOS Y ELEMENTOS ADICIONALES 4 4 100,0%
E. ALARMAS 18 18 100,0%
F. SEGURIDAD ELECTRICA 3 8 100,0%
G. EXACTITUD DEL CONTROL E INSTRUMENTOS 4 4 100,0%
H. REQUERIMIENTOS ADICIONALES 14 9 64,3%

63 57



ANEXOR

Freescale Semiconductor

Integrated Silicon Pressure Sensor
On-Chip Signal Conditioned,
Temperature Compensated and
Calibrated

The MPXx5050 series piezoresistive transducer is a state-of-the-art
monolithic silicon pressure sensor designed for a wide range of applications,
but particularly those employing a microcontroller or microprocessor with A/D
inputs. This patented, single element transducer combines advanced
micromachining techniques, thin-film metallization, and bipolar processing to
provide an accurate, high level analog output signal that is proportional to the
applied pressure.

Features

e 2.5% Maximum Error over 0° to 85°C

« Ideally suited for Microprocessor or Microcontroller-Based Systems
e Temperature Compensated Over -40° to +125°C

» Patented Silicon Shear Stress Strain Gauge

e Durable Epoxy Unibody Element

« Easy-to-Use Chip Carrier Option

MPX5050
Rev 11, 03/2010

MPX5050
MPXV5050

MPVZ5050

Series
0 to 50 kPa (0 to 7.25 psi)
0.2to 4.7 V Output

ORDERING INFORMATION
. # of Ports Pressure Type i
Device Name Cl\?c?.e None | Single [ Dual Gauge | Differenti)all:) | Absolute I\IIID:rVIJiCn%
Unibody Package (MPX5050 Series)
MPX5050D 867 . . MPX5050D
MPX5050DP 867C . . MPX5050DP
MPX5050GP 867B . . MPX5050GP
MPX5050GP1 867B . . MPX5050GP
Small Outline Package (MPXV5050 Series)
MPXV5050GP 1369 . . MPXV5050GP
MPXV5050DP 1351 . . MPXV5050DP
MPXV5050GC6U 482A . o MPXV5050G
MPXV5050GC6T1 482A . o MPXV5050G
Small Outline Package (Media Resistant Gel) (MPVZ5050 Series)
MPVZ5050GW7U | 1560 | | . ] . MZ5050GW

© Freescale Semiconductor, Inc., 2007-2010. All rights reserved.

freescale’

semiconductor
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UNIBODY PACKAGES

MPX5050D MPX5050GP MPX5050DP
CASE 867-08 CASE 867B-04 CASE 857C-05

SMALL OUTLINE PACKAGES

MPVZ5050GW7U MPXV5100GC6U MPXV5050DP MPXV5050GP
CASE 1560-03 CASE 482A-01 CASE 1351-01 CASE 1369-01

MPX5050

Sensors
2 Freescale Semiconductor



Operating Characteristics

Table 1. Operating Characteristics (Vg = 5.0 Vdc, T, = 25°C unless otherwise noted, P1 > P2. Decoupling circuit shown in

Figure 4 required to meet electrical specifications.)

Characteristic Symbol Min Typ Max Unit
Pressure Range® Pop 0 — 50 kPa
Supply Voltage® Vg 4.75 5.0 5.25 vdc
Supply Current lo — 7.0 10 mAdc
Minimum Pressure Offset(®) (0 to 85°C) Vot 0.088 0.2 0.313 Vdc
@ Vg =5.0 Volts
Full Scale Output® (0 to 85°C) VEso 4587 4.7 4813 vdc
@ Vg =5.0 Volts
Full Scale Span® (0 to 85°C) VEss — 4.5 — Vde
@ Vg =5.0 Volts
Accuracy(® (0 to 85°C) — — — 2.5 %VEss
Sensitivity V/IP — 90 — mV/kPa
Response Time(? tr — 1.0 — ms
Output Source Current at Full Scale Output lo+ — 0.1 — mAdc
Warm-Up Time(®) — — 20 — ms
Offset Stability® — — +0.5 — %VEss

1.1.0 kPa (kiloPascal) equals 0.145 psi.

2.Device is ratiometric within this specified excitation range.
3.0ffset (V) is defined as the output voltage at the minimum rated pressure.
4.Full Scale Output (Vggp) is defined as the output voltage at the maximum or full rated pressure.

5.Full Scale Span (Vgss) is defined as the algebraic difference between the output voltage at full rated pressure and the output voltage at the

minimum rated pressure.

6.Accuracy (error budget) consists of the following:
Linearity: Output deviation from a straight line relationship with pressure over the specified pressure range.

Temperature Hysteresis: Output deviation at any temperature within the operating temperature range, after the temperature is cycled to and
from the minimum or maximum operating temperature points, with zero differential pressure applied.
Pressure Hysteresis: Output deviation at any pressure within the specified range, when this pressure is cycled to and from the minimum or
maximum rated pressure at 25°C.
TcSpan: Output deviation over the temperature range of 0° to 85°C, relative to 25°C.

TcOffset: Output deviation with minimum pressure applied, over the temperature range of 0° to 85°C, relative to 25°C.
Variation from Nominal: The variation from nominal values, for Offset or Full Scale Span, as a percent of Vggg at 25°C.

7.Response Time is defined as the time for the incremental change in the output to go from 10% to 90% of its final value when subjected to a
specified step change in pressure.

8.Warm-up Time is defined as the time required for the product to meet the specified output voltage after the Pressure has been stabilized.
9.0Offset Stability is the product's output deviation when subjected to 1000 hours of Pulsed Pressure, Temperature Cycling with Bias Test.

MPX5050

Sensors
Freescale Semiconductor



Maximum Ratings

Table 2. Maximum Ratings?

Rating

Symbol

Value

Unit

Maximum Pressure (P1 > P2)

Pmax

200

kPa

Storage Temperature

Tstg

-40° to +125°

°C

Operating Temperature

Ta

-40° to +125°

°C

1.Exposure beyond the specified limits may cause permanent damage or degradation to the device.

Figure 1 shows a block diagram of the internal circuitry integrated on a pressure sensor chip.

Sensing
Element

Thin Film
Temperature
Compensation
and
Gain Stage #1

Gain Stage #2
and
Ground
Reference
Shift Circuitry

|
|
|
|
|
|
L

Pins 4, 5, and 6 are NO CONNECTS

for Unibody Device

Pins 1,5, 6, 7, and 8 are NO CONNECTS
for Small Outline Package Device

Figure 1. Fully Integrated Pressure Sensor Schematic
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On-chip Temperature Compensation and Calibration

Figure 3 illustrates the Differential/Gauge Sensing Chip in
the basic chip carrier (Case 867). A fluorosilicone gel isolates
the die surface and wire bonds from the environment, while
allowing the pressure signal to be transmitted to the sensor
diaphragm.

The MPX5050/MPXV5050G series pressure sensor
operating characteristics, and internal reliability and
qualification tests are based on use of dry air as the pressure
media. Media, other than dry air, may have adverse effects on
sensor performance and long-term reliability. Contact the

factory for information regarding media compatibility in your
application.

Figure 2 shows the sensor output signal relative to
pressure input. Typical, minimum, and maximum output
curves are shown for operation over a temperature range of
0° to 85°C using the decoupling circuit shown in Figure 4. The
output will saturate outside of the specified pressure range.

Figure 4 shows the recommended decoupling circuit for
interfacing the output of the integrated sensor to the A/D input
of a microprocessor or microcontroller. Proper decoupling of
the power supply is recommended.

50 I R B — —
| Transfer Function: 1
45
Vot = Vs*(0.018+P+0.04) + ERROR 2 7
4.0 Vg=5.0Vdc /
35| TEMP=01t085°C 7
20 | Tveea
— L~
S /
5 % MAX Wz //
§' 20 B///// \
MIN
15 7,/
10 74
: L
05 /
0
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
Differential Pressure (kPa)
Figure 2. Output vs. Pressure Differential
Fluorosilicone Stainless Steel
Gel Die Coat Metal Cover
Die Epoxy
p1 Plastic
Wire Bond 7 Case
8 | —
/ W Die
Lead Frame Differential/Gauge Element Bond

P2

Figure 3. Cross-Sectional Diagram (not to scale)

BV

[1ouF | oo01pF

v v

GND

Vou OUTPUT

— ]

[ 470 pF

v

Figure 4. Recommended Power Supply Decoupling and Output Filtering
(For additional output filtering, please refer to Application Note AN1646)

MPX5050

Sensors
Freescale Semiconductor



Transfer Function

Nominal Transfer Value: Vg, = Vg (P x 0.018 + 0.04)
+ (Pressure Error x Temp. Factor x 0.018 x Vg)
Vg=5.0V +0.25 Vdc

Temperature Error Band

40 —
Temp | Multiplier
30 —
-40 3
Temperature 0to85 1
Error 2.0 +125 3
Factor
1.0 —
00 S I I N O

-40 -20 0 20 40 60 80 100 120 140
Temperature in °C

NOTE: The Temperature Multiplier is a linear response from 0° to —40°C and from 85° to 125°C.

——— Pressure Error Band

Error Limits for Pressure

3.0 —
20 —
=
£ 10—
S
g 00 | | | | | | | Pressure (in kPa)
= 0 10 20 30 40 50 60
2 -10 —
o
o
-20 /]
Pressure | Error (Max)
-30 /1 01050 (kPa) | +1.25 (kPa)
PRESSURE (P1)/VACUUM (P2) SIDE IDENTIFICATION TABLE
Freescale designates the two sides of the pressure sensor sensor is designed to operate with positive differential
as the Pressure (P1) side and the Vacuum (P2) side. The pressure applied, P1 > P2.
Pressure (P1) side is the side containing fluorosilicone gel The Pressure (P1) side may be identified by using the
which protects the die from harsh media. The MPX pressure table below:
Part Number Case Type Pressure (P1) Side Identifier
MPX5050D 867 Stainless Steel Cap
MPX5050DP 867C Side with Part Marking
MPX5050GP 867B Side with Port Attached
MPXV5050GP 1369 Side with Port Attached
MPXV5050DP 1351 Side with Part Marking
MPXV5050GC6U/T1 482A Vertical Port Attached

MPX5050
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PACKAGE DIMENSIONS

2. CONTROLLING DIMENSION: INCH.

' DspPL NOTES:
1. DIMENSIONING AND TOLERANCING PER ANSI
T I, ‘:.:Er‘—[lélala25 010 ®@|T1[8 ©[AG)

w

. DIMENSION A AND B DO NOT INCLUDE MOLD

\ L] PROTRUSION.

:EEJ . MAXIMUM MOLD PROTRUSION 0.15 (0.006).
-+ p . ALL VERTICAL SURFACES 5° TYPICAL DRAFT.

RE 1 f

(LS

INCHES MILLIMETERS
MIN MAX MIN | MAX
0.415 | 0.425 | 10.54 | 10.79
0.415 | 0.425 | 10.54 | 10.79
0.500 | 0.520 | 12.70 | 13.21
0.038 | 0.042 0.96 1.07
0.100 BSC 254 BSC
0.002 | 0.010 0.05 0.25
0.009 | 0.011 0.23 0.28
0.061 | 0.071 155 1.80

0° 7° 0° 7°
0444 | 0.448 | 11.28 | 11.38
0.709 | 0.725 | 18.01 | 18.41
0.245 | 0.255 6.22 6.48
0.115 | 0.125 2.92 3.17

y:

S 1

i

(@]

§<mz§7<<_.::moom)>|§

- H
/ Y? ¥ —T—
L_ M PIN 1 IDENTIFIER SEATING

PLANE

T

CASE 482A-01
ISSUE A
UNIBODY PACKAGE

NOTES:

. DIMENSIONING AND TOLERANCING PER

POSITIVE PRESSURE ANSI Y14.5M, 1982.

(P1) . CONTROLLING DIMENSION: INCH.

3. DIMENSION -A- IS INCLUSIVE OF THE MOLD
STOP RING. MOLD STOP RING NOT TO EXCEED

_ 16.00 (0.630).

N

INCHES _ |MILLIMETERS

L DIM| MIN | MAX | MIN | MAX
A | 0595 | 0630 | 1511 | 16.00
SEATING B | 0514 | 0534 | 1306 | 1356
PLANE C [ 0200 | 0220 | 508 [ 559
A D [ 0027 [ 0033 | 068 | 084
sl F | 0.048 | 0064 | 122 | 1.63
- G 0.100 BSC 254 BSC
S—» |« J | 0014 [ 0016 036 | 040
De6PL L {0695 [ 0725 [ 1765 | 18.42
0.136 (0.005 | '|'| A | M 30° NOM 30" NOM
|'(D| ( ) ® ® N | 0475 | 0495 | 12.07 | 1257
R | 0430 | 0450 | 1092 | 11.43
S [ 0090 [ 0105 [ 220 | 266
STYLE 1: STYLE 2: STYLE 3:
PIN 1. VOUT PIN1. OPEN PIN1. OPEN
2. GROUND 2. GROUND 2. GROUND
3. VCC 3. -VouT 3. +VOUT
4. V1 4. VSUPPLY 4. +VSUPPLY
5. V2 5. +VOUT 5. -VOUT
6. VEX 6. OPEN 6. OPEN
CASE 867-08
ISSUE N
UNIBODY PACKAGE
MPX5050
Sensors
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PACKAGE DIMENSIONS

29.85
29.08
SEATING PLANE 23.11 -
6.35 = 737 [
— 584 $4.93 '
.62 ‘I 84.04
3.89
11.18
10.‘67
/_ /
18.16
17.4 D N
6
{ 2 3145
N ! 18.42
il Tﬂr | 17.65
PIN 1 6.1
5.59
0.41 94.04 | /|
0.36'_’”’_ 3.89 L BX 0.84
526 [€]d 0.25 W[T[aW®] 2.54 0.68
26 | 123 - [#[.73 @T[POQ®]

O FREESCALE SEMICONDUCTOR, - INC, MECHANICAL OUTLINE PRINT VERSION NOT TO SCALE
TITLE: DOCUMENT NO: 98ASB427963B REV: G
SENSOR, 6 LEAD UNIBODY CELL, | cASE NUMBER: 867B-04 28 JUL 2005
AP & GP 01ASB090878B STANDARD: NON-JEDEC
PAGE 1 OF 2
CASE 867B-04
ISSUE G
UNIBODY PACKAGE
MPX5050
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PACKAGE DIMENSIONS

NOTES:

1. DIMENSIONS ARE IN MILLIMETERS.

2. DIMENSIONS AND TOLERANCES PER ASME Y14.5M—1994.
3. 867B—-01 THRU —3 OBSOLETE, NEW STANDARD 867B-04.

STYLE 1:

PIN 1. V OUT
2: GROUND
3. VCC
4: Vi
5 V2
6: V EX

@© FREESCALE SEMICONDUCTOR, INC.

SCALE SEMICONDUCTOR, MECHANICAL OUTLINE PRINT VERSION NOT TO SCALE
TITLE: DOCUMENT NO: 98ASB427968 REV: G
SENSOR, 6 LEAD UNIBODY CELL, | cASE NUMBER: 867B—04 28 JUL 2005
AP & GP 01ASB090878 STANDARD: NON—JEDEC
PAGE 2 OF 2
CASE 867B-04
ISSUE G
UNIBODY PACKAGE
MPX5050
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PACKAGE DIMENSIONS

NOTES:
1. DIMENSIONING AND TOLERANCING PER ANSI
P Y14.5M, 1982.
! 2. CONTROLLING DIMENSION: INCH.
|$|® 0.25 (0-010)@| T| Q @| INCHES | MILLIMETERS
X u DIM[_ MIN_ | MAX | MIN | MAX
W > A | 1145 [ 1175 | 2008 | 2985
<— R B | 0685 | 0715 | 17.40 | 18.16
\% C | 0405 | 0435 | 1029 | 11.05
PORT #1 PORT #2 VACUUM (P2) D [ 0027 [ 0033 [ 068 | 084
POSITIVE X ] F | 0048 | 0064 | 122 | 163
PRESSURE | — PORT #1 POSITIVE s 0100BSC 5 1B5C
(P1) N PRESSURE (P1) - :
J | 0014 [ 0016 | 036 | 041
K | 0695 | 0.725 | 17.65 | 18.42
R L [ 0200 | 0300 | 737 | 762
(P2) N 0.420 | 0.440 | 10.67 11.18
P | 0153 | 0159 | 389 | 4.04
B + + Q | 053 | 0159 | 389 | 4.04
PIN 1 T R | 0063 | 0.083 | 160 | 2.11
S [ 0220 | 0240 | 559 | 610
K U 0910 BSC 23.11BSC
\ i V | 0182 [ 0194 | 462 | 493
—> <—C S W | 0310 | 0330 | 7.87 | 838
X | 0248 | 0278 | 630 | 7.06
SEATING [T— _T_] SEATING T
PLANE PLANE G -»— D g pPL STYLE 1:
< ] PIN L. Vour
F | 01300005 @| A @ | 2. GROUND
3. Ve
4. Vi
5. V2
6. Vex
CASE 867C-05
ISSUE F
UNIBODY PACKAGE
MPX5050
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Sensors

Freescale Semiconductor



PACKAGE DIMENSIONS

.700 [.006 (0.15)[C[A[B] 2 PLACES 4 TIPS
680
0. 100
S [ 4 0. 050
— —
0.485 = — f
0.465 —— — ‘ f
— = _t
8 1
8x 0.042
N DETAIL G
0.260
0.240 MA/ MJ [#].004 (0.1)®@[c[A[B]
L I
B« 0.485 /A
Bl 0.465

GAGE PLANE | / |
014 (0. 35) r 0.060 J
0,040 0.010
0.180

0.002
0.160 ~ 0.130
0.110

—
1 } L
0.390 0.290
] AN E 0.370 0.270
JT Te L i
L]
8x [™]. 004 (0. 1)]
0.011 | 0135
0.009 5 0.115
DETAIL G SEATING PLANE
©FREESCALE SEMICONDUCTOR, INC. | MECHANICAL OUTLINE | PRINT VERSION NOT TO SCALE
TITLE: DOCUMENT NO: 98ASA99255D REV: A
8 LD SNSR, DUAL PORT CASE NUMBER: 1351-01 27 JUL 2005
STANDARD: NON-JEDEC

PAGE 1 OF 2
CASE 1351-01
ISSUE A
SMALL OUTLINE PACKAGE
MPX5050
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NOTES:

1. CONTROLLING DIMENSION:

PACKAGE DIMENSIONS

INCH

2. INTERPRET DIMENSIONS AND TOLERANCES PER ASME Y14.5M—1994.

ADIMENSIONS DO NOT INCLUDE MOLD FLASH OR PPROTRUSIONS.

MOLD FLASH AND PROTRUSIONS SHALL NOT EXCEED .006 PER SIDE.

ADIMENSION DOES NOT INCLUDE DAMBAR PROTRUSION. ALLOWABLE DAMBAR

PROTRUSION SHALL BE .008 MAXIMUM.

STYLE 1:

PIN
PIN
PIN
PIN
PIN
PIN
PIN
PIN

QNP D AN

STYLE 2:
GND PIN
+Vout PIN
Vs PIN
-Vout PIN
N/C PIN
N/C PIN
N/C PIN
N/C PIN

@NOORWN

N/C
Vs
GND
Vout
N/C
N/C
N/C
N/C

MPX5050

CASE 1351-01
ISSUE A

SMALL OUTLINE PACKAGE

© FREESCALE SEMICONDUCTOR, INC. MECHANICAL OUTLINE PRINT VERSION NOT TO SCALE
TITLE: DOCUMENT NO: 98ASA99255D REV: A
8 LD SNSR, DUAL PORT CASE NUMBER: 1351-01 27 JUL 2005
STANDARD: NON-JEDEC
PAGE 2 OF 2

12
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PACKAGE DIMENSIONS

].008 (0.20)[C[A]B] 2 PLACES 4 TIPS

(]

a

5 r N 4] /2

== ==
!

== ==
A\ == == |
= ==
8 L ) 1

Bx b_t N DETAIL G

[$].004 (0.)®]c[A[B]

GAGE PLANE

K 4‘———‘

]

=

“L

DETAIL G

8x []. 004 (0. 1)]

SEATING PLANE

LA

CASE 1369-01

ISSUE B

SMALL OUTLINE PACKAGE

© FREESCALE SEMICONDUCTOR INC. MECHANICAL OUTLINE | PRINT VERSION NOT TO SCALE
TITLE: DOCUMENT NO: 98ASA99303D REV: B
8 LD SOP. SIDE PORT CASE NUMBER: 1369-01 24 MAY 2005
’
STANDARD: NON-JEDEC
PAGE 1 OF 2

MPX5050
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NOTES:

1.

2. INTERPRET DIMENSIONS AND TOLERANCES PER ASME Y14.5M—1994.
ADIMENSIONS DO NOT INCLUDE MOLD FLASH OR PPROTRUSIONS.

CONTROLLING DIMENSION:

PACKAGE DIMENSIONS

INCH

MOLD FLASH AND PROTRUSIONS SHALL NOT EXCEED .006 (0.152) PER SIDE.

DIMENSION DOES NOT INCLUDE DAMBAR PROTRUSION. ALLOWABLE DAMBAR
PROTRUSION SHALL BE .008 (0.203) MAXIMUM.

MPX5050

INCHES MILLIMETERS INCHES MILLIMETERS
DIM|  MIN MAX MIN MAX |DIM| MIN MAX MIN MAX
A . 300 . 330 7.11 7.62 6 0 7 o 7t
A1 | .002 .010 0. 05 0.25 | - -— -— -— -—
b . 038 . 042 0. 96 1.07 - -— -— -— -—
D . 465 . 485 11. 81 12.32 | - -— -— -— -—
E . 717 BSC 18.21 BSC - — — —_ —
E1| .465 . 485 11. 81 12.32 | - -— -— -— -—
e . 100 BSC 2.54 BSC - -— -— -— -—
F . 245 . 255 6. 22 6.47 | - -— -— -— -—
K . 120 . 130 3.05 3.3 | - -— -— -— -—
L . 061 . 071 1.55 1. 80 - -— -— -— -—
M . 270 . 290 6. 86 7.36 | - -— -— -— -—
N . 080 . 090 2.03 2.28 | - -— -— -— -—
P . 009 . 011 0.23 0.28 | - -— -— -— -—
T 115 . 125 2.92 317 | - -— -— -— -—
© FREESCALE SEMICONDUCTOR, ~INC, MECHANICAL OUTLINE PRINT VERSION NOT TO SCALE
TITLE: DOCUMENT NO: 98ASA99303D REV: B
8 LD SOP, SIDE PORT CASE NUMBER: 1369-01 24 MAY 2005
STANDARD: NON-JEDEC
PAGE 2 OF 2

CASE 1369-01
ISSUE B

SMALL OUTLINE PACKAGE

14
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PACKAGE DIMENSIONS

425 A

’7 25—l

5 4 ‘
¢ > 7425 9.452
, , 415 8.442
8 1 \
.065 1 J0.020 ®[0.375]c]
2.055
8] 255 __|
A I~ 2457
290 220 _,
.210
.385
557 .365
527
785
765
) 120
, PIN #1 r 100
= = IDENTIFIER (NOTCH)
“"J\
VIEW D 50 SEATING
ax 034 PLANE
100 - .026
[¢].010®@]c[B[A]
© FREESCALE SEMICONDUCTOR INC. MECHANICAL OUTLINE | PRINT VERSION NOT TO SCALE
TITLE: DOCUMENT NO: 98ASAT0611D REV: D
SO, 8 1/0, .420 X .420 PKG, |CASE NUMBER: 1560—03 25 FEB 2009
100 IN-PITCH STANDARD: NON—JEDEC
PAGE 1 OF 3

CASE 1560-03
ISSUE D
SMALL OUTLINE PACKAGE
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MPX5050

PACKAGE DIMENSIONS

.on
— .009

015" —=] =

VIEW D
© FREESCALE SEMICONDUCTOR.  INC. MECHANICAL OUTLINE PRINT VERSION NOT TO SCALE
TITLE: DOCUMENT NO: 98ASAT0611D REV: D
SO, 8 1/0, .420 X .420 PKG, |CASE NUMBER: 1560—03 25 FEB 2009
100 IN PITCH STANDARD: NON—JEDEC
PAGE 2 OF 3

CASE 1560-03
ISSUE D
SMALL OUTLINE PACKAGE
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PACKAGE DIMENSIONS

NOTES:

1. DIMENSIONING AND TOLERANCING PER ASME Y14.5M — 1994.
2. CONTROLLING DIMENSION: INCH.

&DIMENSIONS DO NOT INCLUDE MOLD PROTRUSION.

4. MAXIMUM MOLD PROTRUSION IS .006.

5. ALL VERTICAL SURFACES 5" TYPICAL DRAFT.

ADIMENSION TO CENTER OF LEAD WHEN FORMED PARALLEL.

© FREESCALE SEMICONDUCTOR INC. MECHANICAL OUTLINE PRINT VERSION NOT TO SCALE
TITLE: DOCUMENT NO: 98ASAT0611D REV: D
SO, 8 1/0, .420 X .420 PKG, |CASE NUMBER: 1560-03 25 FEB 2009
100 IN-PITCH STANDARD: NON—JEDEC
PAGE 3 OF 3

CASE 1560-03
ISSUE D
SMALL OUTLINE PACKAGE

MPX5050
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