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RESUMEN

El presente trabajo especial de grado consistio en el estudio de la factibilidad técnica y
econémica de producir una placa de fijacion 6sea, para el tratamiento de fracturas
simples de mandibula. Este implante quirargico fue desarrollado con el objetivo de fijar
los tipos de fracturas mandibulares méas comunes en Venezuela, e igualmente poder
ofrecer un precio mas bajo que aquellas placas importadas facilitando su adquisicion.
Fundamentado por una profunda investigacion en el presente trabajo se ofrece una
placa recta factible, tanto técnica, como econémicamente para ser producida
nacionalmente. Con una configuracion tal, que brindard un producto biocompatible y
biofuncional que no provoque reacciones adversas preocupantes en el organismo
durante su vida de servicio. Se disefié esta placa bajo normas 1SO, con la finalidad de
certificar la calidad del producto y permitir un disefio estandarizado, que puede ser
fijado al hueso del paciente con los tornillos corticales simples que circulan
comercialmente en el pais. Mediante la herramienta computacional SolidWorks se llevo
a cabo el modelado 3D de la pieza, la elaboracion de planos y validacién del disefio
propuesto a través del andlisis por elementos finitos sometiéndolo a un estado critico
de operatividad en el ensamble placa-tornillos-mandibula. Las placas para
osteosintesis implican en su disefio unos requisitos de propiedades fisicas, quimicas,
mecanicas, biomecanicas y bioquimicas que hicieron de la elaboracién de esta placa
un arduo trabajo tecnolégico en el campo de la bioingenieria, aplicacion de métodos de
analisis numérico y procesos de fabricacion. La nocion de disefar para producir que
tiene la Ingenieria Industrial, ayudo a reducir los costos estimados en el proceso de
produccién de este dispositivo médico, y ademas volverlo un proceso eficaz y eficiente.

Palabras Clave: Placas para Osteosintesis, Fracturas Mandibulares, Implante
Quirudrgico, Dispositivo Médico, Biofuncional, SolidWorks, Analisis por Elementos
Finitos, Validacion del Disefio, Bioingenieria, Proceso de Produccion, Ingenieria
Industrial
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INTRODUCCION

Este trabajo se desarroll6 en el Instituto Nacional de Bioingenieria de la
Universidad Central de Venezuela (INABIO), el cual reune profesionales y
estudiantes de distintas areas con el interés en desarrollar investigacion,

técnicas, tecnologias y productos para la medicina venezolana.

Las placas de fijacion 6sea son implantes médicos para tratamientos
quirargicos de fracturas, con el objetivo de reducir y fijar dichas fracturas en
forma estable. Inicialmente estos implantes eran fabricados sélo de acero
quirargico, pero al ir avanzando los estudios se han incorporado otros
materiales méas biocompatibles como aleaciones de titanio y polimeros
bioabsorbibles.

En Venezuela, la dependencia de tecnologia extranjera en el area de
dispositivos médicos, hace que los elevados costos en tratamientos quirdrgicos
genere una importante demanda de estos implantes. Esta situacion hace que
las placas para osteosintesis mandibular sean poco accesibles para gran parte
de la poblacién. En este sentido, el trabajo presentado a continuacion consistio
en el estudio para producir nacionalmente una de estas placas, que fije los tipos
de fracturas mandibulares mas comunes que ocurren en nuestro pais, con la
finalidad de poder ofrecer un precio mas bajo que aquellas placas importadas

facilitando su adquisicion.

En el Capitulo | se detalla el problema expuesto, el por qué y para qué
del proyecto, asi como los objetivos especificos para su ejecucion, justificacion
de la investigacion, alcances y limitaciones. En este capitulo se describen los
inicios de la osteosintesis con placas, se ilustran los tipos de placas y su
aplicacion para el tratamiento de fracturas de mandibula. También se presenta
la situacion actual en el pais sobre la escasez de dispositivos médicos y por

ende, la creciente demanda de estos productos, que ademas se demuestra en
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reportes de hospitales, donde se contempla una cantidad considerable de
historias clinicas de pacientes que presentaban fracturas de mandibula.

El Capitulo Il comprenderéa la metodologia empleada y las fuentes de
informacion acudidas para el desarrollo de la investigacion. El Capitulo I
contiene la instruccion del estudio, los conceptos y bases teoricas necesarias
en el problema, ademas de los antecedentes de estudio que contribuyeron con
el avance y toma de decisiones.

El Capitulo IV, denominado “Criterios y Requerimientos de Disefio”,
contiene los principios que fundamentan el disefio final del producto. Aqui se
determinan las variables que describen el producto, se seleccionan las
caracteristicas de productos similares en el mercado que se incorporan al
disefio, se establecen los requisitos de ingenieria (propiedades fisicas,
mecanicas biomecénicas y bioquimicas) y requisitos reglamentarios (Normas
ISO, ASTM, Registro Sanitario, etc). Se estudian reportes sobre las fracturas
mandibulares mas comunes para elegir el modelo especifico de placa a disefar
y se explican los factores que limitan la idoneidad del producto, tales como la

situacién econdémica en el pais y los recursos disponibles.

En el Capitulo V se presenta el estudio técnico y econémico para el
disefio final de la placa y su proceso de produccién. En esta seccidén para
validar el prototipo establecido se especifica claramente el producto y su
propésito, se describe el procedimiento para ejecutar el analisis por elementos
finitos (FEA) en un estado critico de operatividad en el ensamble placa-tornillos-
mandibula, y finalmente se desarrolla su proceso productivo haciendo una
breve estimacion de costos en cada una de las fases. Se utilizé el software
SolidWorks 2013 como herramienta para el disefio 3D, elaboracion de planos y
validacion de la placa. Posteriormente se exponen las conclusiones,

recomendaciones y referencias utilizadas para el trabajo.
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CAPITULO |
1. EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Planteamiento del Problema

El comienzo de la fijacion con placas para osteosintesis (reparacion
activa de huesos fracturados de la mandibula) se remonta a 1886, cuando el
aleman Karl Hansmann presenta su experiencia clinica en la que se incluian
dos casos de fracturas mandibulares (Villalobos, 2004). No obstante en los
afios 60’s y principios de los 70’s se hace efectiva la utilizacion rutinaria de las
placas para osteosintesis, gracias a estudios de Michelet (1973) y Champu
(1978) quienes aplican una técnica de fijacion rigida en las fracturas
mandibulares, con el uso de miniplacas en zonas ideales de osteosintesis
(fracturas mandibulares), por medio de abordajes intraorales y con el uso de
tornillos monocorticales, a partir de este momento hay 40 afios de investigacion

sobre las placas de fijacion para estos tipos de fracturas.

Estos sistemas (Ver Figura 1) consisten en placas de un espesor
alrededor de 2.4mm con una serie de orificios donde se colocan unos tornillos
encargados de fijar la placa al hueso; todo esto fabricado de un
materialbiocompatible, que debe ser lo suficientemente rigido para soportar las

cargas masticatorias y lo suficientemente maleable para adaptarlo al caso

o0 ™ ~——
o=0C ng -

/ e = SRR .

particular.

OO0 o Rt O i
,.,J/u S
S P o S & & .4 4
OO0 888”7 Ga
- o

Figura 1: Uso de Placas en fracturas

Fuente: AO Foundation. PlatesTypes
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Los objetivos de estas placas, desde el punto de vista odontolégico son
obtener una fijacion completa y estable, proteger los 6rganos alojados en la
cara, conservar los contornos y relieves craneofaciales, recuperar la oclusion o

mordedura dental y la funcidn articular previa a la lesion (Cruz, 2008)

La etiologia de las fracturas maxilofaciales es muy variada; segun
numerosos reportes de la literatura médica mundial se mencionan los
accidentes de transito como la causa mas frecuente, ademéas de que en estos
se presentan con mayor frecuencia fracturas faciales severas. Otras causas son
violencia fisica, accidentes deportivos, domésticos y de trabajo, asi como

estados patologicos que puedan producir fracturas espontaneas (Cruz,2008).

En nuestro pais la calidad y operatividad del sector médico desde hace
aflos se ha visto afectada por la crisis econ6mica, social y decadencia
tecnologica que afrontamos. Segun un reporte de La Asociacion Venezolana
de Clinicas y Hospitales (AVCH, 2014), ha denunciado reiteradamente la
escasez Yy dificil obtencion de dispositivos médicos-quirargicos. En general, la
producciéon nacional de estos dispositivos médicos maxilofaciales es muy
limitada o nula en muchos casos, lo que se traduce en la necesidad de
adquirirlos en el extranjero, significando una labor rigurosa y posiblemente de

altos costos, por las dificultades para la obtencién de las divisas.

En Venezuela no existe informacion actualizada sobre las fracturas
mandibulares, sin embargo un estudio realizado en el Hospital Central de
Maracay donde se estudiaron 240 historias clinicas de pacientes que

presentaban fracturas mandibulares lograron determinar “ que la causa mas
frecuente de dichos traumas fue por accidente de transito, seguida por
accidentes con armas de fuego”. Las agresiones, caidas, accidentes
domeésticos, explosiones o la practica de deportes de alto riesgo, son también

causas pero de menor frecuencia (Torrealba & Méndez, 2013).
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El Instituto Nacional de Bioingenieria (INABIO) de la Universidad Central
de Venezuela tiene amplia experiencia en el campo de la investigacion,
tecnologias, herramientas computacionales CAD y CAE,y productos para el
area biomédica en nuestro pais y expone el interés de producir un nuevo

prototipo de placa para fracturas mandibulares.

Tomando en cuenta el contexto expuesto anteriormente, se evalla la
factibilidad técnica y economica de producir un nuevo prototipo de placa de
fijacion para fracturas mandibulares simples disefiada en un Software CAD,
tomando en consideracion antecedentes de estudio, caracteristicas de placas
ya existentes, materiales biocompatibles, normas ISO para implantes
quirargicos y el disefio del proceso de fabricacion, como primer paso para el
desarrollo de estos dispositivos a nivel nacional.

Debido a que la investigacién de tipo experimental en seres vivos, afronta
problemas éticos implicitos en la manipulacion de tejidos y complicaciones
relacionadas con la particularidad de cada caso a estudiar, como primer paso
para el desarrollo de estos dispositivos, se emplean simulaciones por
computador en un software CAD y CAE, por constituir una herramienta que
permite realizar pruebas claras y objetivas de sistemas bioldgicos, obteniendo
respuestas Utiles para la toma de decisiones, ayudando a predecir el

comportamiento de dispositivos o sistemas con gran aproximacion.
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1.2. Objetivos de la Investigacion

1.2.1. Objetivo General

“Evaluar la factibilidad técnica y econdmica de producir un prototipo de

placa de fijacion para tratamientos de fracturas mandibulares simples”

1.2.2. Objetivos Especificos

v" Describir los requisitos que deben cumplir las placas de fijacién para
fracturas mandibulares simples.

v Seleccionar las caracteristicas de las placas mandibulares existentes,
que se incorporaran al disefio del prototipo.

v' Especificar la materia prima requerida para el disefio del prototipo

v' Diseflar una nueva placa para fracturas mandibulares simples,
tomando en consideracion las caracteristicas generales de las placas
ya existentes en el mercado, requisitos técnicos,tipo de material,
comportamiento biomecénico y bioquimico,y aspectos propios del
proceso de fabricacion.

v' Obtener los campos de tensién y deformacion para evaluar la
respuesta mecanica del disefio propuesto.

v' Disefiar el proceso de manufactura para producir el prototipo
establecido.

v Estimar los costos de fabricacién del prototipo.

1.3. Alcances

El presente trabajo especial de grado tiene como finalidad evaluar la
factibilidad técnica y econdémica de la produccion de un nuevo prototipo de
placa de fijacién para pacientes con fracturas mandibulares simples. Se creara
un modelo propio mediante un software CAD y CAE incorporando

caracteristicas de algunas placas ya existentes, detallando todos los aspectos
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requeridos para su disefio (materiales, ubicacion de las fracturas mas comunes,
tornillos circulantes en el mercado nacional, costos, normas, criterios
odontoldgicos-quirdrgicos), como paso previo a la fabricacion y antes de

pruebas in vivo.

Este proyecto se basa en producir un prototipo de acuerdo a los
diferentes requerimientos antes establecidos, enfocandose en simulaciones
computacionales para validar el disefio propuesto, estudiando su

comportamiento anatdémico, fisiolégico y biomecéanico.

Con esta tesis se pretende contribuir al desarrollo nacional de
dispositivos odontoldgicos de creciente demanda. Adicionalmente, este trabajo
contribuye a fortalecer las lineas de investigacion del Instituto Nacional de

Bioingenieria, dando pie al desarrollo de nuevos proyectos en el area.
1.4. Limitantes
El estudio estara limitado a los siguientes términos:

e Acceso a la Informacién: la busqueda de informacién no fue sencilla
ya que en general se desconoce 0 no existe ninguna empresa
publica o privada nacional dedicada a la produccion de estos
dispositivos biomédicos, lo que condujo a obtener informacion por
medio de revistas, articulos y libros electrénicos y en su gran
mayoria, estos no estan disponibles gratuitamente para el publico
interesado. Sin embargo, se contd con el apoyo del Instituto Nacional

de Bioingenieria (INABIO) y la asesoria de algunos expertos clinicos.

e Limitacion de recursos financieros: Aunque se hubiese querido
fabricar el nuevo prototipo en su material definitivo, hay que tener en
cuenta la dificultad que presenta el pais hoy en dia para la busqueda
de informacion, obtencion de materiales y mecanizado de estas

piezas. Esto condujo a buscarinformacion y referencias en el
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extranjero obteniendo un costo significativo en el estudio financiero

para la obtencion de estos dispositivos.

e Anadlisis Elastico Lineal: En cuanto a las simulaciones y estudio
biomecanico, se necesitaron procesadores avanzados. Se conté con
computadores y software del Instituto Venezolano de Investigaciones
Cientificas (IVIC) para reducir el tiempo de procesamiento, sin
embargo esas maquinas no estaban disponibles en todo momento.
Las computadoras disponibles para pasantes y tesistas en el INABIO
demostraron lentitud y en algunos casos no procesaban las

simulaciones.

1.5. Justificacion

e El proyecto surge principalmente como un requisito de la Universidad

Catolica Andrés Bello para Optar por el titulo de Ingeniero Industrial.

e De igual manera como necesidad que tiene el INABIO en desarrollar
y mejorar sus lineas de investigacion(es) para dar respuesta a la
creciente demanda de investigacién, técnicas, tecnologias y

productos para la medicina venezolana

e Debido a que en el pais la produccién de modelos y fabricacion de
estas placas para fracturas mandibulares es escasa y considerando
la problemética politica, social y econémica, este proyecto busca
contribuir aportar al desarrollo médico-tecnolégico nacional, dando
pie al desarrollo de nuevos proyectos en el area y ofreciendo un
primer paso para la produccion y fabricacion de estos dispositivitosen

Venezuela.
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CAPITULO I

2. MARCO METODOLOGICO

Es el conjunto de acciones destinadas a describir y analizar el fondo del
problema planteado, a través de procedimientos especificos que incluye las
técnicas de observacion y recoleccion de datos, determinando el “cédmo” se
realizard el estudio. Esta tarea consiste en hacer operativo los conceptos y
elementos del problema.

Tamayo y Tamayo (2003) lo definen como “Un proceso que, mediante el
método cientifico, procura obtener informacién relevante para entender,

verificar, corregir o aplicar el conocimiento”.

Asi mismo Arias (2006) explica el marco metodoldgico como el “Conjunto
de pasos, técnicas y procedimientos que se emplean para formular y resolver

problemas”.
2.1. Enfoque de la Investigacion

Hernandez, Fernandez y Baptista (2007) establecen que un enfoque de
investigacion cuantitativo usa la recoleccion de datos para probar una hipétesis,
con base en la medicion numérica y el andlisis estadistico, para establecer

patrones de comportamiento y probar teorias.

La definicion del enfoque cualitativo, es el que “utiliza la recoleccion de
datos sin medicion numeérica para descubrir 0 afinar
preguntas de investigacion en el proceso de interpretacién”

(Hernandez, Fernandez y Baptista, 2007).

Al definir estos dos enfoques, se establece que esta investigacion adopta

un enfoque mixto es decir combina ambos paradigmas.
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2.2. Tipo de Investigacion

Segun el autor Fidias G. Arias (2012), la investigacion experimental es un
proceso que consiste en someter a un objeto o grupo de individuos, a
determinadas condiciones, estimulos o tratamiento, para observar los efectos o

reacciones que se producen.

Este proyecto es netamente experimental con un nivel exploratorio, es
decir se procedera a someter computacionalmente un nuevo prototipo de placa
a ciertas condiciones o requerimientos, con la finalidad de observar respuestas
que constituyen una vision aproximada de dicho objeto validando su factibilidad

mediante un estudio técnico y econdémico.
2.3. Fuentes de Recolecciéon de Datos

Se denominaron como fuentes primarias a las personas o institucion que
ha recolectado los datos entre ellas se pueden mencionar la observacion
directa, entrevistas entre otros, y secundaria si la persona o institucion que ha
publicado los datos no fue la que efectud la investigacién entre estos tenemos

revistas electronicas, libros, publicaciones etc.

* Fuentes Primarias Utilizadas: Se realizaron entrevistas personales no
estructuradas a expertos en el area odontolégica (odontélogos y
cirujanos bucales), en el area de disefio y simulacion computacional, a
profesores de la UCAB y del INABIO; de igual manera se cont6 con la
opinibn de personas con experiencia en determinar procesos de
fabricacion determinados para un producto en CORPOREA (empresa
de la UCV) y por dltimo, se realizaron contactos telefénicos y via
electronica con proveedores nacionales e internacionales de materia

prima para elaborar dicha placa.

10
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* Fuentes Secundarias utilizadas: Se consultaron catélogos, revistas
electronicas, libros y articulos cientificos actualizados que se relacionan

con el estudio.

2.4. Disefo de la Investigacién

...“el término disefio se refiere al plan o estrategia concebida para

obtener la informacion que se desea” (Hernandez, Fernandez y Baptista, 2007).

El proceso que se siguié para elaborar el trabajo especial de grado fue el
siguiente:

PLANTEAMIENTO DEL PROYECTO

ORIETIVOS IMPRESION DE
PROTOTIPO

BUSQUEDA DE DATOS
DE INFORMACION

ESTABLECER CRITERIOS ¥
REQUERIMIENTOS DE DISERO

DOCUMENTACION DISERID DE LA PLACA

ANALISIS
TECHICO-ECONOMICO

CONCLUSIOMNES ¥
RECOMENDACIONES

PROYECTO

Figura 2: Estructura Metodologica del TEG

Fuente: Elaboracién Propia
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CAPITULO Il

3. MARCO TEORICO

Este capitulo enmarca la investigacion en un sistema coordinado y

coherente de conceptos y términos que abordan el problema planteado, asi

como las investigaciones o trabajos realizados que aportaron informacién para

la elaboracién del proyecto.

3.1.

Antecedentes de estudio

Tabla 1: Estudios Previos tomados en cuenta para la Elaboracion del TEG

Se

disefié y analizé el

Metodologia

Autor: comportamiento de in sistema Marco
Propuesta y disefio Gladys Uzcategui de implante dental. Se Tedrico(Propiedades
de un implante 2013 demostré que el mecanicasde los
dental usando ucv comportamiento de estos huesos, MEF, Von
elementos finitos Odontologia dispositivos dependen Mises, cargas
Caracas fuertemente del disefio y de oclusales, términos
las caracteristicas  basicos)
estructurales y mecanicas del Grafica de
sistema hueso—implante. Convergencia
Simulaciones.
Analisis de la
respuesta mecéanica Autor: Se analizaron las condiciones
de un sistema de Gerardo Delgado y restricciones de contorno de
implante dental 2013 un implante dental disefiado Metodologia
sometido a un ucv previamente en el INABIO y Marco Tebrico
estado dinamico de Ingenieria Mecéanica se someti6 a un estado de Procesos bésicos de
carga Caraca cargas dependientes del Simulacion.
tiempo.
Factibilidad técnico- Metodologia
funcional del Disefioy Simulé una TérminosMédicos
redisefio de una Autor: exoprotesis de Rodilla Mono- TérminosBasicos
exoprotesis Mono- Luis A. Barragdn H.  céntrica, mediante un  Principios
céntrica de Rodilla 2014 software CAD y CAE, Biomecanicas
bajo un enfoque que Tutores: basandose en prétesis ya ¢Cdémo elegir un

integre la Ingenieria
de Disefio y
Manufactura del
prototipo

Ing. Joao De Goveia
Ing. Denier Ramirez
UCAB
Ing. Industrial
Caracas

existentes en el mercado,
materiales como el Acero
316L vy titanio, costos entre
otros. Su andlisis fue validado
por Criterios Von Mises,
URES Y ESTRN, obteniendo
una tensibn maxima de
18 Mpa< 170 Mpa limite
elastico del acero 316L.

material biocompatible?
Criterios a tomar en
cuenta para el andlisis
de resultados (VOM,
URES, ESTRN)

Disefio de procesos de
fabricacion

Método de ponderacién
de variables
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Evaluacion de la
factibilidad para
producir prétesis
inversa de hombro
en Venezuela

Autor:
Hammy C. Ortiz M.
2013
Tutor:

Ing. Cesar Perez
UCAB
Ing. Industrial
Caracas

Evalia la factibilidad de
producir una prétesis de
hombro en Venezuela de
acuerdo a varias disciplinas
biomecanica, biomateriales,
ergonémicas y  médicas.
Realiz6 un prototipo a través
de la fundicién, y determiné
su proceso de produccion,
concluyendo que el prototipo
fue plenamente funcional.

Metodologia
TérminosMédicos
TérminosBasicos
Disefio de Procesos de
Fabricacion

Estudio Econémico
Biomateriales

Analisis
Comparativo de los
elementos finitos de

la estabilidad
biomecanica de
placas de fijacién 2.0
en fracturas
mandibulares

AndreVajgelDDS,MSc
Igor Batista DDS,
MSc
Ramiro Brito Msc.
TiagoMenezes
Jose Laureano
Ricardo de Holanda
2013
AsociacibnAmericana
de Médicos Bucales y
Mauxilofaciales
Universidad de
Pernambuco
Brasil

Realizaron comparaciones de
Célculo, en placas de 1.0; 1,5;
2.0; Y 2,5 mm de titanio, para
fracturas mandibulares
mediante el Andlisis por
Elementos Finitos de un
modelo virtual en 3D. Se
simul6 un Sistema Placa-
Tornillo-Mandibula, con
cargas de oclusion y fuerzas
mandibulares en los molares
y cuerpo de la
mandibula.Utilizaron cilindros
esféricos para asimilarlos a
los tornillos reales. La tension
de Von Mises para placas de
1.0 y 1.5 mm fueron mayores
que en las placas de 2.0 y
2.5, las cuales mostraron un
mejor desempefio
biomecanico y limites de
seguridad méas adecuados.

Disefio de la placa
Disefio del estudio de
Simulacion

Criterios a tomar en
cuenta para analisis de
resultados (VOMm,
URES, ESTRN)
Fuerzas Musculares de
la Mandibula

Disefio de una placa
de
compresiondindmica
(DCP) para
antebrazo

Autores:
BriceidaGamez
David Ojeda
2013
ucv
Caracas

Realizaron el disefio de una
placa de compresion
dinamica para el antebrazo,
en un software CAD Y CAE,
sometiendo la placa a cargas
de compresion, flexion Y
torsién, usando como material
el Acero AISI 316L, hueso
cortical y cilindros de cabeza
redonda para asimilarlos a
tornillos reales. El criterio de
andlisis fue el MEF (Método
de los Elementos Finitos),
obteniendo una tension
maxima de 95.10Mpa,
pudiendo afirmar que la placa
resiste los esfuerzos a los
cuales es sometida.

Disefio De la placa
Términos Basicos
Criterios de Analisis de
Resultados (VOM)
Factor de Seguridad
Materiales

Nota Fuente: Elaboracién Propia

13




UCAB i

Universidad Catélica
A N D R ES

BELLO

3.2.

Términos Médicos

Tabla 2: Definicion de Términos Médicos

Cavitulo lll. Marco Tedrico

Maxilar Es un hueso, plano, impar, central y simétrico, en forma Spanish medical
inferior(Mandibula) de herradura, situado en la parte inferior y anterior de la cara. diccionary
Hueso Cada una de las piezas duras que forman el esqueleto de los Real Academia
vertebrados. Espafiola
En el ambito de la odontologia, la oclusién refiere a la forma Diccionario
Oclusion en la que los dientes entablan contacto cuando la persona Medciclopedia
tiene su boca cerrada.
Fractura Es una rotura en el hueso de la mandibula. Biblioteca Nacional de
Mandibular Medicina de EEUU

Osteosintesis

Operacion quirdrgica que consiste en la union de fragmentos
de un hueso fracturado mediante la utilizacién de elementos
metalicos.

AO FOUNDATION

Biocompatibilidad

es la capacidad de un material para no interferir ni degradar el
medio biol6gico en el cual son utilizados (un ser humano u
otro ser vivo).

Ortiz Marin et. all

Anatomia Anatomia es la ciencia que estudia la estructura del cuerpo. AO FOUNDATION
Articulacion Es la unién de dos o mas huesos, un hueso y un cartilago o Barragéan, 2013
hueso y los dientes.
El colageno, proteina constituyente de los tejidos conjuntivos,
como la piel, los tendones y el hueso, es la proteina mas
Colageno abundante del Organismo. Se caracteriza principalmente D. J. Prockop y N. A.
porsu notable resistencia. Guzman
Son aquellos materiales constituidos por un conjunto
organizado de células, con sus respectivosorganulos iguales
Tejido (o con pocas desigualdades entre células diferenciadas), Spanishmédicaldictiona
distribuidas regularmente, con un ry
comportamientofisiolégico coordinado y un origen
embrionario comun.
Osteonas La osteona o sistema de havers son la unidad fisiolégica y Diccionario
anatémica del tejido 6seo compacto. Medciclopedia
El craneo es la estructura 6sea de la cabeza y la cara. Este  Biblioteca Nacional de
Créaneo rodea el cerebro con los huesos temporales, frontales, Medicina de EEUU
parietales y occipitales.
Practica que implica manipulacion mecanica de las Diccionario
Cirugia estructuras anatémicas con un fin médico, bien sea Medciclopedia
diagndstico, terapéutico o pronéstico.
Morfologia Es la disciplina encargada del estudio de la estructura de Spanishmédicaldictiona
un organismo o sistema en un contexto comparativo. ry
Fractura Solucién de continuidad de un hueso producida traumatica o  Spanishmédicaldictiona
espontaneamente ry

Fractura triangulo

Una fractura en cufia basal implica un triangulo de hueso en

AO FOUNDATION

basal el borde inferior.
Fractura Fracturas conminutas implican multiples lineas de fractura en AO FOUNDATION
conminuta la misma localizacion anatomica resultante en mdltiples
fragmentos de hueso.
Fractura Fracturas segmentarias presentan dos lineas de fractura, AO FOUNDATION

segmentarias

tanto sea completa, dentro de la misma localizacion

anatémica.

Fracturas de
defectos

Fracturas de defectos se caracterizan por una pérdida de
estructura 6sea en el sitio de la fractura.

AO FOUNDATION
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Paciente Persona que padece fisica y corporalmente, y especialmente Real Academia
quien se halla bajo atencion médica espafiola
Musculos Organo o masa de tejido compuesto de fibras que, mediante  Spanishmédicaldictiona
la contraccion y la relajacién, sirve para producir el ry
movimiento en el hombre y los animales.
Bioingenieria La Bioingenieria es una rama de la ciencia aplicada, Diccionario

involucrada en el entendimiento y resolucién de problemas en
biologia y medicina utilizando métodos de ingenieria, ciencia
y tecnologia.

Medciclopedia

Biomecanica la biomecanica esta encargada del estudio de la accion de las Diccionario
fuerzas externas e internas en los organismos vivos. Medciclopedia
Bioguimica Es una rama multidisciplinaria de la quimica y la biologia. Diccionario
Estudia los compuestos y las reacciones quimicas que Medciclopedia
ocurren en los seres vivos 0 que participan en los procesos
biolégicos.
Disefio Bésicamente un disefio biofuncional es un disefio con bordes Diccionario
Biofuncional y esquinas redondeadas, y una superficie bien pulida para no Medciclopedia
causar dafio en el cuerpo implantado.
Implante Producto sanitario disefiado para ser implantado total o Diccionario
Quirdrgico parcialmente en el cuerpo humano mediante intervencion Medciclopedia

quirtrgica y destinado a permanecer alli después de dicha
intervencion.

Reaccién Tisular

Cualquier reaccion o cambio del tejido celular vivo cuando se
ve afectado por enfermedad, toxinas o por estimulos
externos. Algunas clases de respuestas tisulares
son: inflamacion, necrosis y respuesta inmunitaria.

Diccionario
Medciclopedia

In vivo

Conjunto de experimentos y de fendmenos observados que
se efectian directamente sobre el organismo vivo.

Diccionario
Medciclopedia

Nota. Fuente: Elaboracion Propia (consultas realizadas en el afio actual 2014).

3.3. Anatomiay Fisiologia de la Mandibula

El maxilar inferior o mandibula (Ver Figura 3), tiene forma de herradura y

soporta los dientes del arco dental inferior. Tiene una porcion horizontal o

cuerpo y dos porciones verticales o ramas ascendentes. No presenta fijacion

Osea con el craneo, ya que este hueso es mévil. Esta situado inmediatamente

por debajo de los huesos maxilar superior y malar, y sus céndilos descansan en

la cavidad glenoidea del hueso temporal y forman

la articulacion

temporomandibular, como se muestra en la figura 11 (Uzcéategui G, 2013).
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Apdfisis caronoides

—-»Condilo articular

Escotadura sigmoidea

ArcadaDental <
Lineaoblicua externa
Fosaincisiva <—

Sinfisis mentoniana ¢—_ Angulo de la mandibula

Agujero mentoniano

Eminenciamentoniana

Figura 3: Mandibula o Hueso Maxilar Inferior

Fuente: Uzcategui G. 2013

3.3.1. Biomecanica de la mandibula

El hueso es un material compuesto por dos fases: una fase inorganica de
sales minerales y una matriz organica de colageno y substancia fundamental. El
componente inorganico proporciona rigidez y dureza, siendo éste el 60 % de la
composicién del tejido 6seo, compuesto de hidroxiapatita (Calcio y Fosforo),
Magnesio, Sodio, Potasio y Cloro; mientras que el componente organico provee
flexibilidad y elasticidad, representando un 30 % de fibras colagenadas y células
0seas. El 10 % remanente en el hueso es agua (Castro, 2009).

El hueso mandibular estd compuesto de tejido compacto (Ver Figura 4) y
esponjoso. Puede considerarse que es un continuo entre un material menos
poroso a uno mas poroso. El hueso compacto o cortical es un tejido altamente
organizado, provee de resistencia y rigidez al sistema esquelético, soporta una
gran cantidad de carga antes de la falla y presenta las siguientes propiedades

mecanicas:
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Tabla 3: Propiedades mecanicas del hueso cortical

Modulo Elastico 15.000 Mpa
Coeficiente de Poisson 0.3 N/A
Densidad 1000 Kg/m3
Limite Elastico 130 Mpa

Nota. Fuente: SolidWorks 2013

=

SN N
W\

Figura 4: Hueso Cortical o CompactoFuente: Uzcategui G. 2013

Nota: Hueso cortical (1), trabéculas (2), sistemas harvesianos u osteonas (3), vasos sanguineos
(4), vasos dentro de los canales harvesianos (5), canales comunicantes de Volkmann (6),
periostio adherido (7), periostio levantado (8), vasos de periostio (9). Los vasos periosticos se
comunican con los canales harvesianos a través de los canales de Volkmann (6).Fuente:
Uzcétegui, 2013

El tejido esponjoso o trabecular es mas débil y menos rigido y denso
comparado con el tejido cortical (Castro, 2009).
3.4. Fuerzas musculares de la mandibula

Tabla 4: Magnitud de las Fuerzas

Derecha Izquierda X Y 4
Musculo (lado de equilibrio) (lado de trabajo)
Masetero 22.6 N 27.1 N -0.21 042
0.89
Pterigoideo Medial 20.7 29.1 0.49 0.37 0.79

Nota: La fuerza de cada musculo se determina multiplicando el peso del misculo por la
direccion de tres vectores unitarios a través de la zona de union, y ajustandolas al
posicionamiento del ensamble en SolidWorksa. Fuente:Vajgel A. et al. 2013.
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3.5. Oclusion

Muchos diccionarios definen oclusion como el acto de cerrar la boca, sin
embargo algunos mas especializados van mas alla de esta simple definicion e
incluyen una relacion estatica de contacto morfolégico dental. También se
puede definir la oclusién (Ver Figura 5) como la relacion de contacto de los
dientes en funciébn o parafuncion. Sin embargo, el término se refiere no
solamente al contacto entre los dientes, sino que comprende ademas todos los
factores que contribuyen al desarrollo y la estabilidad del sistema masticatorio y

a la utilizacion de los dientes en la actividad motora oral (Uzcategui, 2013).

Figura 5: Oclusion en el plano sagital

Fuente:Uzcategui G. 2013

3.5.1. Biomecanica de la oclusion.

En cada golpe masticatorio, se tiende a morder solamente sobre un lado.
El traslado de material de un lado a otro se limita a la region de los premolares y
molares, que son los que realizan la mayor parte del trabajo. En ocasiones, y
por razones especificas, el alimento se dirige directamente hacia la parte
anterior. No obstante, la mayor parte del trabajo masticatorio corre a cargo de
los dientes posteriores derechos e izquierdos, ayudados, de algan modo por los
caninos (Uzcategui, 2013).
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3.5.2. Cargas de oclusién

La magnitud, frecuencia y duracién de las cargas oclusales pueden variar
de manera significativa dependiendo de la edad, género del paciente, grado de
edentulismo, zona de la boca y presencia o no, de habitos parafuncionales
(apretamiento dental o bruxismo) (Bakke y cols, 1990; Dean y cols, 1992). La
zona de la boca que mas trabajo oclusal realiza es la ubicada en premolares y
molares (Ash, 2004).

Tabla 5: Maxima fuerza de mordida de humanos en Newton

Rango de Numero Incisivos Canino Premolar Molar Comentarios

edad (afos

Entre el remolar y
el molar en un
710 N hombre 789N y en
26 -41 una mujer 549
Segundo premolar
y segundo molar.

323-485N 424 - 583 N 475 - Derech a a
31,149 749 N izquierda solo en
hombres)
Adulto 57N 150 N 450 N
21-30 572N Medidos en el
31-40 481 N primer molar
41 - 50 564 N derecho e
51-60 485 N izquierdo
61-70 374 N
18-20 176 N Primero Molar o

primer premolar
Nota. La fuerza méaxima de la mordida humana es de 710 N y se percibe entre 10s26 — 41 afios
de edad en los molares. Fuente: Misch (2007)

3.6. Fracturas Mandibulares

3.6.1. Definicién

Es una(s) rotura(s)o fractura(s) en el hueso de la mandibula.
3.6.2. Morfologia de las Fracturas

La morfologia de la fractura se refiere al tipo de fragmentacién (nUmero
de fragmentos y lineas de fractura) y el desplazamiento (Ver Figura 6). Las
Fracturas caen en una de dos categorias:
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« Sencillas: Fracturas simples son lineales (una linea de fractura) que
resulta en dos fragmentos.
o« Complejas: Fracturas complejas implican al menos dos lineas de

fractura y tres o mas fragmentos.

Figura 6: Tipo de Fragmentacion

Fuente: AO Foundation

3.6.3. Tipos de Fracturas Simples

e Fracturas de sinfisarias y parasinfarias: Presentan un escaso
desplazamiento y cuando son multiples puede observarse un
escalonamiento. El trazo de la fractura suele ser oblicuo u horizontal.

e Fracturas del cuerpo de la mandibula: Son fracturas de los dientes
posteriores que incluyen desde los caninos hasta el angulo mandibular.
En este tipo los desplazamientos y escalonamientos son frecuentes

o Fractura de Angulo y Rama: Las fracturas del angulo son frecuentes y
se asocian en muy pocas ocasiones a fracturas contralaterales del
condilo o a otro nivel. El mecanismo de produccién suele ser por impacto
directo

e Fracturas del condilo mandibular: ElI condilo es un lugar donde

frecuentemente asientan las fracturas mandibulares debido a su relativa
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debilidad estructural, a pesar de estar protegido en el interior de la fosa
glenoidea. La mayoria de las veces son fracturas indirectas por flexion o
por cizallamiento y no es corriente que alteren la oclusion, salvo la

existencia de una mordida anterior.

3.7. Placas de fijacion mandibular

Una placa de fijacibn maxilofacial tiene como objetivo fundamental unir el
hueso lesionado a través de tornillos los cuales al interactuar con la mandibula

reducen la fractura y la fijan de forma estable.

3.7.1. Tipos de Placas

Una gran variedad de placas estan disponibles para su aplicacion en la

mandibula. Tipos de placas incluyen:

e Placas de mandibula 2.0 mm

e Placas de bloqueo (LCP) 2.0 mm

¢ Placas de reconstruccion (Bloqueadas)
e Placas de compresién dinamica (DCP)

e Placas de fractura Universal
3.8. Términos Relacionados con el estudio
3.8.1. Normas ISO (Organizacion Internacional de Estandarizacién)
Se conoce por ISO tanto a la organizacion como a las normas
establecidas por la misma para estandarizar los procesos de produccion y

control en empresas Yy organizaciones internacionales.(Organizacion

Internacional de Estandarizacion, 2014).
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3.8.2. Biomateriales

Los biomateriales consisten en sustancias naturales o sintéticas que
estan contacto con los tejidos vivos sin provocar dafio o alguna reaccién nociva
mientras mantienen su efectividad fisica bioloégica (Barragan, 2013). Un
biomaterial también es definido como material no vivo utilizado en un aparato

médico y concebido para interactuar con sistemas biolégicos (Conrado, 2007).

Tabla 6: Materiales Propuestos

Materiales Propuestos
Acero Inoxidable 316 L
Titanio Ti—6AL —4V
Hueso Cortical o Compacto

Nota. Fuente: Elaboracion Propia

e Acero Inoxidable AISI 316 L: Los aceros inoxidables son aleaciones de
hierro con un minimo de 10,5% de cromo. Sus caracteristicas se
obtienen mediante la formacion de una rica pelicula de 6xido de cromo
(Cr203) adherente e invisible. La identificacion numérica “316” ubica la
aleacion entre los aceros inoxidables austeniticos; la “L” se refiere a la
baja concentracién de carbono (tipicamente menor al 0,003 % en peso).
Los otros componentes son mayoritarios e incluyen al cromo, niquel y
molibdeno que son resistentes a corrosion general y a la corrosion por
picaduras o grietas que puedan albergar bacterias, con pequefias

cantidades de fosforo, manganeso, azufre y silicio.

Tabla 7: Propiedades Mecéanicas y Fisicas del Acero Inoxidable AISI 316 L

Modulo Elastico 200.000 MPa
Coeficiente de Poisson 0.265 N/A

Modulo Cortante 82.000 MPa
Densidad 827 Kg/m3
Limite de Traccion 485 MPa
Limite Elastico 170 MPa

Nota. Fuente: SolidWorks 2013
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e Titanio Ti — 6AL — 4V: La forma mas comun utilizada en placas de
fijacion es la aleacion de titanio-aluminio y vanadio (ASTM F136). Los
elementos primarios de la aleacién son el aluminio y vanadio que son los
limitados a 5,5-6,5% en peso y 3,5-4,5 % en peso, respectivamente, de
modo que la aleacién es llamada comunmente Ti-6AL-4V o simplemente
Ti-6-4.

Tabla 8: Propiedades Mecanicas y Fisicas del Titanio Ti-6AL-4V

Modulo Eléastico 140.800,31 Mpa
Coeficiente de Poisson 0.31 N/A
Modulo Cortante 41.023,81 Mpa
Densidad 4428,78 Kg/m3
Limite de Traccion 1050 Mpa
Limite Eléstico 827 Mpa

Nota. Fuente: SolidWorks 2013

3.8.3. Método de ponderacién de variables

Se basa en la priorizacion de las variables en funcion a la elaboraciéon de
matrices y al célculo de algunos valores que en forma consecuente indicaran
que variables son lasmas importantes segun su influencia hacia el resto y segun

su dependencia del resto.

e Zona de Poder: Son los mas importantes porque son las que mas
influyen en el resto y tienenmenos dependencia de los demas.

e Zonade Enlace: Son también llamados los de conflicto. Son importantes
por su influencia perotambién dependen mucho del resto.

e Zona de Salida: Son de menos importancia ya que por su alta
dependencia del resto sesolucionaran en forma consecuente y se

deberan atender luego de atender los de la zonade poder y enlace.
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e Zona Aislada: Son los que deben atenderse al final, ya que son las que
tienen poca 0 ninguna dependencia 0 influencia del resto, razon por la

cual se les denomina aisladas.

Pasos para la elaboracién de la matriz de ponderacién de variables

1. Definir las NNxN variables descritas por los expertos en las entrevistas
no estructuradas que en este caso seran los problemas a estudiar en el
redisefo.
Depurar las variables bajo el criterio de no redundar o repetir.

3. Construir la matriz de NxN con las variables descritas anteriormente.

4. Definir puntuacion segun influencia de cada variable en la matriz NxN
NXxN.
0= NO INFLUYE 1=INFLUYE POCO 2 =INFLUYE MUCHO

5. Llenar la Matriz segun los parametros indicados mas la evaluacion y

consenso del de expertos que se acudiran como se muestra en la

siguiente tabla

X22

X33

Xnn

6. Calcular las Variables Necesarias para el andlisis
Variables de Influencia
Paral=TotalX1 /| ST
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Promedio Influencia

Promediodelnfluencia=3) Variablesdelnfluencia
YVariables

Valores de Dependencia

ParaX1jTOTAL=) (X11+X12+---+X1j)

Promedio Dependencia

PromediodeDependencia= ) VariablesdeDependencia

YVariables
7. Asignar Zonas y representarlas en la grafica segun los siguientes
paradmetros.
# Influencia
LS|
ZONA PODER ZONA ENLACE
| >= Promediode |l y | | >= Promediode | y
D < Promedio de D D >= Promedio de D
Promedia
Influencia
ZONA AISLADA ZONA SALIDA
| < Promedio de | y | < Promedio de | y
D < Promedio de D D >= Promedio de D
L- >
Dependencia
LLD Promedio LS-D

Dependencia

8. Atender las variables segun lo indicado por la priorizacion hallada y
sugerida por el método, atacando las variables segun sea la zona en la

gue se haya especificado cuantitativamente
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3.8.4. Disefio Asistido por Computadora

ComputerAidedDesign (CAD) es el uso de programas informaticos para
crear representaciones graficas de los objetos fisicos en dos o tres dimensiones
(2D o 3D). CAD entre otras tareas se utiliza para disefiar productos fisicos en
una amplia gama de industrias, donde el software realiza los calculos para
determinar la forma y tamafio 6ptimos para una variedad de productos y
aplicaciones de disefio industrial. Sin embargo, CAD también se utiliza en todo
el proceso de ingenieria desde el disefio conceptual y el disefio de productos, a
través de la potencia y el andlisis dinamico de los ensamblajes, hasta la
definicion de los métodos de fabricacion. Esto permite que un ingeniero tanto de
forma interactiva como automatica analizar variantes de disefio, para encontrar
el disefio optimo para la fabricacion y reducir al minimo el uso de prototipos

fisicos.
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3.8.5. Ingenieria Asistida por Computadora

ComputerAidedEngineering (CAE) es el uso de software computacional
para simular desempefio y asi poder hacer mejoras a los disefios de productos
0 bien apoyar a la resolucion de problemas de ingenieria para una amplia gama
de industrias. Esto incluye la simulacion, validacion y optimizacion de

productos, procesos y herramientas de manufactura.

3.8.6. Manufactura Asistida por Computadora

ComputerAidedManufacturing (CAM) comunmente se refiere al uso de
aplicaciones de software computacional de control numérico (NC) para crear
instrucciones detalladas (G-code) que conducen las maquinas de
herramientas para manufactura de partes controladas numéricamente por
computadora (CNC). Los fabricantes de diferentes industrias dependen de las

capacidades de CAM para producir partes de alta calidad.

3.8.7. Control Numérico Computarizado (CNC)

ComputerNumerical Control (CNC) es un dispositivo o control
computarizado que se puede emplear para cualquier tipo de magquina de
herramienta (fresadora, torno, rectificadora, electroerosionadoras, maquinas de
coser, etc), donde las acciones son controladas mediante el procesamiento de
informacion numérica o simbdlica, definida por intermedio de un programa
CAM. Esta determinado como la operacion secuencial y dimensional de una
magquina por medio de informacién numérica codificada y registrada (cédigo
G).Las maquinas CNC son capaces de mover la herramienta al mismo tiempo

en los tres ejes para ejecutar trayectorias tridimensionales.

3.8.8. Prototipado rapido

El prototipado rapido (Rapid Prototyping), también conocido como
impresion 3D, es una tecnologia que posibilita producir modelos y prototipos

directamente a partir del modelo sélido 3D generado en el sistema CAD. Al

27



Escuela de Ingenieria Industrial CGDI'tu/O /l/. MGI’CO TeérICO

UCAB/ (uiorided Cosie

contrario de los procesos de fabricacion que sacan material de la pieza en bruto
(mecanizado por arranque de viruta) para obtener el modelo deseado, los
sistemas de prototipado rapido generan la pieza a partir de la union aditiva de
liquidos, capa por capa, mediante secciones transversales de la pieza
obtenidas desde el modelo 3D, las maquinas de prototipado r4pido producen

piezas en plasticos, ceramica y metales.

3.8.9. Andlisis de Elementos Finitos

Finite element analysis (FEA) es el modelado de productos y sistemas en
un entorno virtual, con el propdsito de encontrar y solucionar posibles
problemas (o ya encontrados) estructurales o de funcionamiento. FEA es la
aplicacion préactica del método de elementos finitos (FEM), que es utilizado por
ingenieros y cientificos para modelar y resolver numéricamente estructuras
complejas, fluidos, y problemas fisicos. Los softwares de FEA pueden ser
utilizados en una amplia gama de industrias, pero es mas comunmente utilizado

en la industria aeronautica, biomecéanica y automotriz.

Los métodos numéricos son herramientas Utiles las cuales hacen
posibleformular problemas de tal forma que puedan resolverse usando
operacionesmatematicas. Si bien existen diferentes modelos numéricos, todos
convergen en unamisma caracteristica: llevan a cabo un numero tediosode
interminables calculosmatematicos. El éxito de los métodos numéricos ha sido
su capacidad de reducir lacomplejidad que presenta la solucién de problemas
continuos, a través de ladiscretizacion de ese problema, de tal modo de obtener

soluciones aproximadas a lasolucién para un medio continuo (Uzcategui, 2013).

El método de los elementos finitos (MEF) ha adquirido una gran
importancia en la soluciébn de problemas ingenieriles, fisicos, etc., ya que
permite resolver casos que hasta hace poco tiempo eran practicamente

imposibles de resolver por métodos matematicos tradicionales. Esta
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circunstancia obligaba a realizar prototipos, ensayarlos e ir realizando mejoras

de forma iterativa.

El MEF permite realizar un modelo matematico de calculo del sistema
real, mas facil y econémico de modificar que un prototipo. Sin embargo no deja
de ser un método aproximado de calculo debido a las hipétesis bésicas del
meétodo. Los prototipos, por lo tanto, siguen siendo necesarios, pero en menor
namero, ya que el primero puede acercarse bastante mas al disefio 6ptimo. Se
puede definir este método como un procedimiento de aproximacion de
problemas en un medio continuo, el cual se divide en un numero finito de partes
o elementos, cuyo comportamiento se describe mediante un numero finito de
pardmetros. La solucion del sistema completo como el ensamblaje de los
elementos sigue las mismas reglas que se aplican a los problemas tipo. Es
decir que el método de andlisis sigue un patrén general que puede aplicarse a
todos los sistemas discretos, desde el mas sencillo al mas complejo
(Delgado,2013).

Para discretizar el medio puede utilizarse elementos de distintas
geometrias como tetraedros y/o hexaedros, como se muestra en la figura 7,

dependiendo de la capacidad de generacion de elementos que se disponga.

(A) (B) X
(1) !

Figura 7: Elementos finitos (A) Tetraédricos y (B) Hexaédrico

Fuente:Fuente: Delgado G. (2013)

Dichos elementos se entrelazan entre si a través de nodos, formando

una malla que reproduce de manera aproximada la geometria, siendo intuitivo
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darse cuenta que a mayor niumero de elementos contenidos en la malla, mejor

ser& la aproximacion a la geometria real.

En la figura 8 se puede observar un dispositivo protésico de cadera (a) y
un sistema de implante dental (b), discretizados por medio de una cantidad

finita de elementos.

Implante dental

Aditamento
autorroscante

a)

Figura 8: Ejemplo de la discretizacion de modelos

Fuente: (Kayabasiy cols; 2006)

3.8.10. Criterios Von Mises

Este criterio se basa en el célculo de la energia de distorsion en un
material sometido a esfuerzos, es decir, asociada a los cambios de forma de
dicho material. De acuerdo con este criterio, un componente estructural no
fallara siempre que el maximo valor de la energia de distorsion por unidad de
volumen en dicho material, sea menor que la energia de distorsion por unidad
de volumen requerida para hacer fluir una probeta del mismo material sometida
a tensién. Esta teoria es utilizada para predecir fallas por fluencia en materiales
con comportamiento ductil y arrojan resultados que guardan una correlacion
mucho mas estrecha con los valores obtenidos experimentalmente. (Goncalves
2009).

El criterio de Von Mises es habitualmente utilizado en modelos numéricos

para identificar las zonas criticas 0 las zonas con mayores solicitaciones
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mecanicas. Sin embargo para estudios a través del tiempo, se necesitan de
otros criterios que permitan obtener mayor informacion del dominio o modelo

gue se esta analizando. (Kayabasi y cols, 2006).

3.8.11. Coeficiente o Factor de Seguridad

El coeficiente de seguridad (también conocido como factor de seguridad)
es el cociente entre el valor calculado de la capacidad maxima de un sistema y
el valor del requerimiento esperado reala que se vera sometido. Por este
motivo es un nimero mayor que uno, que indica la capacidad en exceso que
tiene el sistema por sobre sus requerimientos. Por otra parte, el factor de
Seguridad para materiales ductiles bajo carga estética, puede calcularse a partir
de la ecuacion (Shigley, 2008):
Sy

O var

N=

Donde Sy: Limite Elastico de Material y cVM: Esfuerzo Maximo de Von Mises

3.8.12. Mecanizado por arranque de viruta

La fabricacibn mecénica por arranque de viruta, es un proceso de
mecanizado, que consiste en separar material de una pieza fabricada
previamente normalmente por fundicion, forja, laminacién o por pulvimetalurgia.
El nombre de estas operacionesdebe su nombre a que en el proceso de
separacion el material se arranca en forma de virutas. Las virutas se diferencian

entre si, dependiendo de la herramienta con que se esté mecanizando.

Estos procesos de fabricacién, consiguen unas exactitudes del orden de

micras y ademas con unos acabados superficiales excelentes.

Segun esta definicion del Arranque de Viruta, queda claro que una de las
propiedades mas importantes del material de la pieza que se desea mecanizar

es la maquinabilidad, la cual se define como la capacidad de arrancar material
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de una pieza con util de corte o en otras palabras, la habilidad del material a ser

mecanizado.

El arranque de la viruta, se realiza mediante la penetracion de una

herramienta, realizando un movimiento relativo entre la pieza que se desea

mecanizar y la herramienta. El material de la herramienta de corte debe ser de

mayor dureza que la pieza a tratar, puesto que la dureza de un material define

Su oposicion a ser rallado.

Tabla 9: Otros Términos Basicos Relacionados con el Estudio

La propiedad denominada ductilidad se refiere a la cantidad de

Ductilidad: deformacidn que puede soportar un material antes de fracturarse.
Dureza: La dureza es la resistencia del material a la indentacion o a la
impresion de una huella en su superficie.
La elasticidad es la capacidad que tiene el material para recuperar su
Elasticidad forma y tamafio después de haber removido la carga

Mano de Obra

Esfuerzo fisico y mental que se pone al servicio de la fabricacion de un
bien. El concepto también se utiliza para nombrar al costo de este
trabajo, es decir, el precio que se le paga.

Movimientos de
Mecanizado

e Corte: Con este movimiento penetra la herramienta en el material y
es el causante de producir la viruta. Se define mediante la Velocidad
de Corte.

e Avance: Este movimiento es el realizado al desplazar el punto de
aplicacion del corte. Se define mediante la Velocidad de Avance.

e Alimentacion: Se define con el parametro de Profundidad de
Pasada y es el encargado de cortar un espesor del material.

Operario

Persona que tiene un oficio de tipo manual o que requiere esfuerzo
fisico, en especial si maneja una maquina en una fabrica o taller.

Plasticidad

La plasticidad es la propiedad mecéanica de un material de deformarse
permanentemente e irreversiblemente, cuando se encuentra sometido
a tension por encima de su limite elastico

Proceso

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que al interactuar
transforman elementos de entrada y los convierten en resultados

Tenacidad:

La tenacidad se define como la energia que absorbe un material hasta
que se fractura

Tipos de Mecanizado

e Desbastado: Alta velocidad de avance y de corte. Se utiliza para
acercarse a las dimensiones finales en un corto periodo de tiempo.

e Acabado: Este tipo se utiliza pensando en tener una superficie con
poca rugosidad. La velocidad de avance baja y velocidades de corte
altas.

e Rectificado o superacabado: Se utiliza para un buen acabado
superficial y medidas muy precisas. Las velocidades tanto de corte
como de avance son muy altas, desprendiendo particulas por
abrasion.

e Sierra: Se deslizar una hoja de sierra hacia adelante y hacia abajo
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para realizar el corte del material. Puede ser un proceso manual o
realizado mediante maquina herramienta.

e Lima: Es un proceso manual, la forma mas antigua de sacar viruta.
Tiene poca capacidad de arranque y se utiliza para ajustes

e Taladro: La operacion de taladrado consistente en realizar agujeros
circulares en una pieza. Para ello se monta en la maquina de
taladrar una herramienta llamada broca, que gira para penetrar
eliminando virutas del material a taladrar.

e Avellanador:Proceso de mecanizado con el que se ensancha en
una corta porcion de su longitud los agujeros para los tornillos, a fin
de que la cabeza de estos quede embutida en la pieza taladrada.

e Terraja y macho de roscar: EI roscado puede realizarse
manualmente o con maquina herramienta. Si se hace manualmente
podremos realizar una rosca dentro de un agujero (rosca hembra),
para lo que utilizaremos una herramienta llamada macho de roscar.
Para realizar una rosca exterior o rosca macho, se utiliza una
herramienta llamada terraja.

e Torno: Se utiliza para elaborar superficies de revolucion por
arranque de viruta. Llamamos superficies de revolucion a aquellas
en las que si hacemos un corte por un plano perpendicular a su eje,
la seccion es circular.

e Fresadora: Existen una multitud de tipos segun sus opciones, pero
el procedimiento consistente en el corte del material con una
herramienta rotativa que puede tener uno o varios filos. Dicho corte
de material se realiza combinando el giro de la herramienta con el
desplazamiento, bien sea de la misma herramienta o de la pieza a
trabajar. Dependera del disefio de la maquina que lo que se
desplace sea la herramienta, la mesa, o combine el desplazamiento
de ambos. Dicho desplazamiento serd en cualquier direccion de los
tres ejes posibles en los que se puede desplazar la mesa, a la cual
va fijada la pieza que se mecaniza.

Tipos de Herramientas mas
comunes del Mecanizado

Nota. Fuente: Elaboracion Propia (consultas realizadas en el afio actual 2014).

33



Escuela de Ingenieria Industrial

UCAB Universidad Catélica ) o o L
ANDRES BELLO CapitulolV. Criterios y Requerimientos de Disefio
[ _

CAPITULO IV
4. CRITERIOS Y REQUERIMIENTOS DE DISENO

El disefio y desarrollo de productos requiere no solamente el manejo de
conceptos basicos de disefio convencional, sino la seleccion adecuada de
materiales, y procesos de fabricacion que permitan obtener productos que
cumplan con los requerimientos funcionales, siendo de alta calidad y con la

posibilidad de adquirirse a bajos costos.

La elaboracion de este dispositivo médico, cuya geometria y
requerimientos son particulares engloba varios tépicos de interés especialmente
en areas de conocimiento médico, ingenieria y otras disciplinas a fines (Ortiz
yHammy, 2013).

Es fundamental como primera etapa para este disefio, conocer cuales
son las variables que afectan el desarrollo del disefio, con la finalidad de
incorporar caracteristicas al modelo, logrando generar ideas e implementar
técnicas que faciliten y orienten a obtener un mejor producto desde el punto de

vista funcional y econémico, desde las fases iniciales de su desarrollo.

4.1. Determinar variables que afectan el Disefio
Para determinar dichas variables se analizaron placas ya existentes en el
mercado (ver tabla 10) con la finalidad de conocer las caracteristicas mas

importantes y extraer las mismas para incluirlas al disefio a proponer.
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Tabla 10: Caracteristicas a incorporar al disefio de las placas comerciales

B E L Lo CapitulolV. Criterios y Requerimientos de Disefio
____________________________________________________________________________|

BIOMET No
MICROFIXATION Titanio 2,4y 6 especific. 1Imm
(N/E)
. I Compact 2.0 Titanio 4,6y7 2mm
T Ce——— * LOCK Mandible N/E
Titanio y Deb5a 2.8 mm
NRV Acero 10, 12, N/E (Acero)
OrthoTechPvtLtd  Inoxidable 14, 16, 3.1 mm
18, 20 (Titanio)
y 22
MatrixMANDIBLE Titanio 4,6,12 N/E 2 mm
OO OD y 20
Narang Medical Titanio y 2,4,6, N/E N/E.
Limited Acero 8 y20
: : ; ; : : Inoxidable
AN A
—iZEy
=/ NRV Acero De 5a 16 mm 2.8 mm
OrthoTechPvtLtd  Inoxidable 12
e 0 0 0] CMx PRECISION  Titanio 4y6 N/E 1 mm

Nota. Fuente: Elaboracion Propia
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4.1.1. Consideraciones para el Disefio de la Placa
Al observar las principales caracteristicas de las placas comercializadas,
se procedié a determinar las mas influyentes en el disefio mediante el método

de priorizacion basado en variables

4.1.2. Variables atomar en cuenta en el disefo

e Materiales: Corresponde a la materia prima que se necesita para la
fabricacion, ya que este es el que va a determinar la factibilidad técnica
o fracaso de la placa de acuerdo a los requerimientos que se necesitan.

e Costos: Las placas que se aprecian en la tabla 10 son importadas, lo
que influyé en no poder obtener sus precios; (sin embargo se considero
gue de estas variables depende en gran parte, el éxito o fracaso del
disefio propio, ya que influye determinantemente en la relacién precio —
valor).

e Tipo de fractura a tratar: Aunque en la tabla de las placas existentes,
no se detalla para que region de la mandibula funcionan, se considera
esta una variable relevante, ya que el disefio del dispositivo busca
centrarse en las fracturas mas comunes (de cuerpo) que ocurren en el
pais, para incidir en nuestro mercado y obtener una gran demanda

e Dimensiones: Corresponde al espesor, espacio entre centros, nimero
de hoyos. Va a determinar el tamafo de la placa y va a estar regida por

las normas ISO que se exponen mas adelante.
4.1.3. Matriz de Ponderacién de Variables

A continuacion se determinara la influencia de una variable sobre otra, su

dependencia o independencia.
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Tabla 11: Matriz de Ponderacion de Variables

X
Variable 1 2 3 4 Total Xi
1 | Materiales 2 0 2 4
2 | Costos 2 2 0 4
Y | 3 | Tipo de fractura a tratar 0 0 2 2
4 | Dimensiones 2 1 2 5
Total Yi 4 3 4 4 15

Nota: 0=No Influye 1=influye Poco 2= Influye Mucho. Y influye en X b.Fuente: Elaboracion
Propia

4.1.4. Variables de Influencia
Sumatoria Total (ST) = 15
Para la Variable 1 = Total X1 /ST = 4/15 = 0.267
Para la Variable 2 = Total X2 / ST = 4/15 = 0.267Limite Superior (LS-1) = 0.33
Para la Variable 3 = Total X3/ ST = 2/15 = 0.13Limite Inferior (LI-I) = 0.13
Para la Variable 4 = Total X4 / ST = 5/15 =0.33
4.1.5. Valores de Dependencia
Para Variable 1= 4
Para Variable 2= 3Limite Superior de Dependencia (LS-D) = 4
Para Variable 3= 4Limite Inferior de Dependencia (LI-D) =3
Para Variable 4= 4
Promedio de Influencia= 0.248

Promedio de Dependencia= 3.75
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Tabla 12: Cuadro de valores de analisis

Variables Promedios
Variables | D | D
1 Materiales 0.267 4 0.248 3.75
2 Costos 0.267 3 0.248 3.75
3 Tipo de fractura a 0.13 4 0.248 3.75
tratar
4 Dimensiones 0.33 4 0.248 3.75
LS-I 0.33
LI-I 0.13
LS-D 4
LI-D 3
Fuente: Elaboracién Propia
Influencia
.1\
0.33
Zona de Poder Zona de Enlace
Costos * Materiales
Dimensiones
0.245
Zona de Salida
Zona Aislada = Tipo de Fractura a
tratar Dependencia
0.13 >
3 4

3.75

Figura 9:Plano de Influencias Detallado

Nota: Los costos deben ser atendidos con mayor prioridad sobre todo en la eleccion del
material. Materiales y Dimensiones son las mas conflictivas, tendrdn mayor hincapié en el
disefio. El tipo de fractura a tratar depende de las demas variables. Fuente. Elaboracién Propia
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Zona de Enlace

Zona de Poder

Zona de Salida

Influencia

Zona Aislada

Dependencia

Figura 10: Plano de Influencias

Nota: Se recomienda atender las variables segun el grafico. Fuente: Elaboracién Propia

Luego de Haber determinado cuales son las variables primordiales en el
disefio, se procedié a determinar las caracteristicas de cada una de ellas,
analizandolas con el fin de responder interrogantes como ¢Qué material se
debe elegir y por qué? ¢Qué dimensiones debe tener la placa y por qué? ¢ Cual
es la fractura mas comun? ¢Qué elementos generan mayores costos? Entre

otras.

Para la elaboracion del disefio de la placa para fracturas mandibulares

se siguen ciertas pautas que se enumeran a continuacion:

a. Planificacién del producto.
Costos que influyen en el disefio.
c. Requisitos de Ingenieria necesarios. Incluye la eleccion del material,

software utilizado, criterios de analisis de la placa.
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d. Requisitos legales y reglamentarios. Incluye la determinacion de las
dimensiones segun las normas ISO requeridas, al igual que el permiso
sanitario para su posterior fabricacion.

e. Se hace un breve estudio que determina el tipo de fractura mandibular
mas comun en Venezuela.

f. Especificaciones del producto. Se detallan las caracteristicas finales de
la placa para su disefio.

g. Disefio y simulacién mediante un software CAD/CAE.

h. Proceso de fabricacion.

i. Economia o posibles costos del producto.

4.2. Planificacién del producto

La planificacién del producto inicia al tener una idea de qué producto
puede introducirse al mercado tomando en consideracion su materia prima,
equipos, herramientas, etc.; requeridos y disponibles para su sistema de
produccion. Dentro de la planificacibn se va a estructurar de una manera
ordenada como se llevaran a cabo las actividades para la confeccion del

producto y asi asegurar su calidad.

Esta fase surge con la concepcion de una idea y la transformacion de
ésta en requisitos, que a su vez se transformen en caracteristicas especificas
de un producto. Es la etapa de entrada para la realizacion de un producto (ISO
9000:2000).

Para realizar el disefio de la placa de fijacion para fracturas mandibulares

se establece el siguiente esquema (Figura 11):
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Diseriar una placa
de fijacion para
fracturas mandibulares

_>| *  Nocionales |

* Biomaterioles }_

_).I *  Importados |

‘ *  Software

N\ =

*  Conceptos y definiciones

Determinar
Requisitos

Costos de materiales

Costos de fobricacion

Legalesy
reglamentarios

Tipo de fractura mas
comin

Normas 150

Registro
Sonitario

¢Requisitos P
Determinados? -

Figura 11: Planificacion del Producto

Fuente: Elaboracién Propia

4.3. Costos(Ver Anexos 15 al 19)

Disefiar Placa

‘_Nﬂ de Fijacion para
fracturas

Mandibulares

Tabla 13: Posibilidades de Adquirir Acero Inoxidable AISI 316

BAOLAI STEEL GROUP CO.,

LIMITED Importada Cantidad Minima 4,7 U$$ / KG 1000 Kg: 234.906
Teléfonos Shangai 1000kg 1000kg=4.700 Bs
+86 519 88297595 AlSI 316 L Inoxidable Uss
1,6 x 7,002 mm

Austinox C.A.
Teléfono

0212 9443211 Nacional AISI 316 L por placa

http://www.austinox.com/aust Caracas 2x122x244 mm = e 4.600 Bs/placa

inox.html Valencia

Consulta 25 agosto 2014
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Suplimeca C.A.
Teléfonos
0261 7342584 Nacional
0269 4166613 Zulia AISI 316 L por Placa --------m-m-mm-- 21500Bs/placa
principal@suplimeca.com Falcon 2x122x244 mm

http://www.suplimeca.com/
6 Octubre de 2014
Vencraft C.A.

Teléfonos
0212 9512548 Nacional No
0241 8331401 Caracas AISI 316 L por Placa PoseenActualmen
ventasccs@vencraft.com.ve Valencia 2x122x244 mm = meeemememeeeeeee te

http://www.vencraft.com.ve/

Nota: La tasa de cambio utilizada es 1U$$=49,98 Bs impuesta por SICAD 2 La adquisicion del
acero AISI 316 L es mas factible en nuestro paisb. La cantidad minima de compra en
Shangaies de 1 tonelada®. Fuente: Elaboracion Propia.

Tabla 14: Posibilidades de Adquirir Titanio Ti — 6AL — 4V

International Metals, Titanio hoja 6Al 4V
Ltd. AMS4911, 1SO5832 Pt 3
Teléfonos Importado 1.9x600X650mm GF US$205.59/ kg 10.275,33
+ 44 (0)1827 871670 EstadosUnid 1pc, peso 3 kg 13 de Agosto bs/kg
dmcdonald@rtiintl.eu 0s Aprobacién: ISO 9001 de 2014

2000, AS9100

Vulcaium the best in

titanium Importado
Teléfonos Norte de Hoja de Titanio 6AL-4V 59,60 Us$$ / 2978,80
+44 847 498 3111 América 2x148x243 mm hoja BS/hoja
titanium@vulcanium.c Europa 10 de Agosto
om de 2014

Nota: La tasa de cambio utilizada es 1U$$=49,98 Bs, impuesta por SICAD 2 a. El costo no
incluye los costos por envié a Venezuelab. La adquisicién de titanio es muy elevada y de dificil
acceso al pais. Fuente: Elaboracién Propia

Los Costos de Fabricacion se detallaron en la parte final del capitulo VI,
ya que para poder determinarlos, primero se necesita el disefiofinal,con el
propdsito de conocer su factibilidad para suproduccion con las dimensiones

correspondientes.
4.4. Requisitos de ingenieria necesarios

El disefio propuesto de placa para fracturas simples mandibulares debera
satisfacer ciertas condiciones fisicas y mecanicas para poder cumplir con su

propésito, las dimensiones y el tipo de material deberan ser tales que pueda
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soportar las cargas masticatorias, debe ser biofuncional y especialmente
biocompatible. A continuacion se describiran dichos requerimientos:

4.4.1. Biomateriales a utilizar para el disefio de la Placa de fijacion

para fracturas mandibulares

Para el disefio de una placa de fijacion para fracturas mandibulares, se
estudia la posibilidad de emplear algunos de estos dos materiales tomando en
cuenta su configuracion, ventajas y desventajas en su uso como material
biomédico y una estimacion de costo de adquisicion, recalcando su
disponibilidad en el mercado nacional como primera opcion e internacional

como segunda.

IMATERIAL |

| MEDIO BIOQUIMICO
corrosion

estados de carga F’

. J- fMEDIO BIOLOGICO
Integracion con hueso

Figura 12: ;Como seleccionar un implante aceptable?

Fuente: Instituto de Ingenieria Biomédica, Universidad de Buenos Aires.

4.4.2. Comparaciéon del AlISI 316 L con TITANIUM Ti-6Al-4V (Medio
Dinamico)

Tabla 15: Comparacion de Propiedades Mecanicas

Acero 200.000 0.265 8000 82000 485 170
Inoxidable
316 L
Titanio 140.800,31 0.31 41.023,81 4428,78 1050 827
Ti- 6AL-4V

Nota: El Material Titanio Ti-6AL-4V presenta mejores condiciones dinamicas.
Fuente:Elaboracion Propia
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Tabla 16: Comparacion de propiedades referentes al medio bioquimico

Acero Dispositivos
Inoxidable i Fkk *x bl médicos e
316 L instrumentos
Titanio Dispositivos
Ti — 6AL — 4V Fokkk Fokokk *x okkk médicos e
implantes

Nota: EI titanio TI-6AL-4V es un buen candidato para la eleccion del material
ya que presenta buenas condiciones.

El N° de * califica la competencia del mateialen cada propiedad.Fuente: Instituto de Ingenieria
Biomédica, Universidad de Buenos Aires.

El titanio Ti-6AL-4V es el mas adecuado ya que presenta mejores
condiciones dinamicas, bioquimicas y biolégicas (Ver tabla 15 y 16), dentro de
la gama de los biomateriales es el mejor pero el mas costoso, los profesionales
aseguran que todas las protesis e implantes médicos deben hacerse con este
material (Ortiz y Hammy. 2013), pero en busca de opciones accesibles y
econdmicas, que puedan mecanizarse y llegar a clases sociales mas
necesitadas y a su vez mejorar la situacion clinica, se encuentra al Acero AlSI
316 L, considerado como el segundo material mas representativo en estos

dispositivos con la posibilidad de obtenerlo en Venezuela y a un bajo costo.

Segun esta comparacion muy sencilla, pero factible se pretende disefar

la placa de fijacion para fracturas mandibulares con el siguiente material:

Tabla 17: Materiales Biocompatible a Utilizar

Placa de Fijacion para fracturas Mandibulares Acero Inoxidable AISI 316 L
simples

Tornillos de Fijacién Titanio TI-6AL-4V (grado 5)

Mandibula Humana Hueso Cortical o Compacto

Nota. Fuente: Elaboracion Propia
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Aunque este estudio sélo abarca el disefio de la placa, para hacer mas
real las simulaciones, usaremos tornillos de fijacion de titanio (estos fueron
representados con elementos cilindricos), ya que estos ofrecen mayor contacto

bilégico.

4.4.3. Tornillos Quirargicos

Estas placas han sido disefiadas para ser usadas con tornillos corticales
simples, ya sean monocorticales o bicorticales. Segun comenta el Odontdlogo
Carlos Petit, actualmente residente del postgrado de Cirugia Bucal en la UCV;
“Las placas mas recomendadas para fracturas simples de mandibula en la
Sinfisis y Parasinfisis, Cuerpo, Angulo y Rama, son de un espesor minimo de
2mm, y son fijadas con tornillos monocorticales de material titanio grado 5;
estos atraviesan alrededor de 8 mm de pared del hueso y se procura dejar un

espacio no mayor a 1mm en la linea de fractura”.

En 1980, RuUedi et al. realizarbn un estudio para evaluar
morfologicamente el tejido blando que rodea a diferentes combinaciones de
implantes en ovejas y humanos. Las combinaciones fueron las siguientes:
tornillos de acero inoxidable con placas de acero inoxidable, tornillos de acero
inoxidable con placas de titanio CP, y tornillos de titanio CP con placas de
titanio CP. Los resultados mostraron que la combinacién de acero inoxidable y
titanio CP era también tolerada in vivo como la de acero inoxidable pura. Todas
las combinaciones con titanio CP fueron las que mejor se toleraron. Por ultimo,
afirmaron que “ambos metales pueden ser empleados combinados con
seguridad”. Rostoker et al. Llegaron a una conclusion similar después de probar
el acero inoxidable solo y combinado con la aleacion de titanio Ti6AI4V;
detectaron que el acero inoxidable 316 se corroia, tanto cuando estaba

combinado con si mismo, como cuando se lo combinaba con Ti6AI4V”.
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4.4.4. Software a Utilizar

Para el modelado y simulacién computacional es necesario elegir un
buen programa que cumpla con los requisitos necesarios (modelado CAD y
simulaciéon CAE) para el estudio, ya que hoy en dia existen muchos y no todos
cumplen con los requerimientos necesarios. A continuacion se presenta una

tabla donde se describe el software utilizado.

Tabla 18: Especificaciones del software

Software Programa (Especificaciones)

Programa:SolidWorks es un software CAD (disefio asistido por computadora)
para modelado mecéanico en 3D, desarrollado en la actualidad por SolidWorks
Corp., una filial de DassaultSystemes, S.A. (Suresnes, Francia), para el sistema
Software CAD operativo Microsoft Windows. Uso:El programa permite modelar piezas y
conjuntos y extraer de ellos tanto planos técnicos como otro tipo de informacién
necesaria para la produccion.
SolidWorksSimulation Proporciona herramientas basicas de simulacion para
probar sus disefios y ayudarle a tomar decisiones que mejoren la calidad. La
integracion total hace que el proceso de aprendizaje sea corto y elimina las
Software CAE tareas repetitivas que requieren las herramientas tradicionales de andlisis. La

simulacion detecta todos los materiales de los componentes, las conexiones y
las relaciones definidas en el desarrollo del disefio. Se puede probar la
resistencia y la seguridad de los productos, asi como analizar por completo la
cinematica.
Métodos de Elementos Finitos

e Componentes de desplazamiento y de fuerza de reaccion

Desplazamientos resultantes (URES)
e Componentes de deformacién unitaria
Criterios de Analisis Deformacién Unitaria Equivalente (ESTRN)
e Tensiones elementales y nodales
Tension de Von Mises (VON)
e Factor de Seguridad

Nota. Fuente: DASSAULTS SYSTEMES. Solid Works 2013.

4.5.Requisitos legales y reglamentarios

4.5.1. Normas ISO utilizadas para el disefio de la placa de fijacion

para fracturas mandibulares

e Certificacion ISO 16054:2000(E) “Implantes para cirugia - conjuntos de

datos minimos para implantes quirurgicos”
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Esta Norma Internacional define los conjuntos de datos minimos para
implantes quirargicos con el objetivo de facilitar el registro y el intercambio
internacional de datos a los efectos del registro de implantes y sistemas de
seguimiento y de analisis de la recuperacion. Se recogen los requisitos minimos
de datos,estos se especifican con el propésito del seguimiento del implante en
caso de mal funcionamiento en el paciente. Los datos minimos que figuran,
también cumplen los requisitos de datos fundamentales para permitir la
referencia cruzada entre los conjuntos de datos ampliados para los efectos del

andlisis de la recuperacion y la investigacion.

e Certificacién 1SO 5836:1988 “Implantes para cirugia - placas 6seas de
metal - orificios correspondientes a los tornillos con rosca asimétrica y

esférica bajo la superficie”.

Esta Norma Internacional especifica las dimensiones y tolerancias de
agujeros en placas 6seas utilizadas como implantes quirdrgicos asi como para
facilitar la fijacion correcta utilizando tornillos que cumplan con la norma ISO

5835:2000 que define las dimensiones del tornillo y el tipo de rosca

Nota: Esta norma internacional no se ocupa de la forma y dimensiones de las

placas o distancia de los agujeros entre si.

A continuacion se presenta informacion necesaria para el disefio de

dicha placa sus dimensiones y tolerancias que pueden ser usadas (Figura 13).
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Figura 13: Diferentes tipos de perfiles con avellanado esférico

Fuente:1SO 5836:1988”

Tabla 19: Dimensiones estandarizadas de orificios con avellanado esférico

Dimensions in millimotros

’ B ‘ - v 5 i d
+ 0,2 0,075 +0,15 Crews in accordance

0 +10,080 0 min. with IS0 5835
1.6
T 1.5 o1 a2 Ha 1,5
Z,1 | T
26 2 0,2 | 0,4 Ha 2
2.9 B | '
34 2,5 0,2 0.4 Ha 2.7

" ||
3,7 | HA 3.5

3 i Q.2 | 0.4

4.2 | HA 3,5 HA 4: HE 4
a7 [ HA 4

. 4 0.4 0.5 ] o
5,51 i HB 6.5
5,21l H& a5, Ho &

4 { 0.4 0.5

5,91 | HB 6,5
6,62 g | 0,4 0,5 HE &5

Nota. Fuente:ISO 5836:1988
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La eleccién del modelo de la placa depende ademas de los factores
antes estudiados, del tipo de tornillo a utilizar y del proceso de fabricacion mas
factible, dichas placas son pequefias y presentan dificultades para su
mecanizado.

El espacio mas ancho entre centros (placas con puente) que suelen
emplear algunas placas, es debido al requerimiento de generar torsién en la
placa para adaptarla a la forma de la mandibula en regiones con curvaturas

complejas (Ver Figura 14).
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Figura 14: Placas de fijacion para fracturas simples

Fuente: AO Foundation

El disefio propuesto ofrecera una sujecion fiable entre el tornillo y la
placa, su perfil y bordes redondeados permitiran un sutil contacto con el hueso y
su espacio entre agujeros fue establecido con el fin de que la placa no ocupe

mucho espacio que pueda incomodar al paciente.

4.5.2. Permiso Sanitario para su fabricacion

Un registro sanitario, segun el articulo 6 del Reglamento para el registro,
control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, tiene por objeto “facultar a su titular para la fabricacion,
importacion, almacenamiento, distribucién, comercializacién, promocion,

dispensacion, expendio o uso en las condiciones de dicho reglamento.”
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Para todo aquel publico de interés en la fabricacién o comercializacion de
este dispositivo médico o en su defecto “Placa de fijacion para fracturas
mandibulares simples”, en Venezuela es de caracter obligatorio este registro,
asi lo establece el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel (INHRR) del

Ministerio del Poder Popular para la Salud.

4.6. Fracturas Mandibulares, etiologiay las mas comunes en Venezuela

Se definieron quienes son los posibles consumidores de este tipo de
producto, que puede ayudar a satisfacer la muy creciente demanda que existe
en el pais en el area de equipos meédicos. Entre los principales posibles

consumidores de este implante tenemos:

e Cirujanos Maxilofaciales

e Cirujanos Bucales

e Pacientes con fracturas mandibulares.
e Distribuidores de equipos médicos.

e Hospitales.

e Clinicas.

Es de interés conocer cuales son las fracturas mas frecuentes en
Venezuela y cual es su etiologia, con la finalidad de que el disefio propuesto de
placa, funcione para las fracturas mas comunes en el pais. Para poder
responder a esta interrogante se realizaron entrevistas personales a
odontdlogos, cirujanos bucales y un breve estudio a diversos articulos

cientificos que muestran estadisticas sobre esta perspectiva.

4.6.1. Disefio de la placa en cuanto al tipo de fractura a tratar y su

ubicacién anatdémica

Una vez analizado los resultados de los diferentes trabajos de

investigacionrealizados por diferentes autores, en donde estudian las
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prevalencias de las fracturas mandibulares, se elabora una tabla resumen que

dara a conocer los detalles de funcionabilidad de la placa.

Tabla 20: Resumen de resultados obtenidos en estudios previos

Prevalencia 0 mas comun (Arrojaron Mayor % en
estudios previos)

Motivo de Consulta de urgencia por
cirugias maxilofacial en un hospital

Venezolano desde 2006 hasta 2012. Simple Cuerpo 16-30 M Agresiones Fisicas
Hosp. Gral. Del Oeste José Gregorio
Hernandez.
Prevalencia de fracturas en los maxilares
de los pacientes que acudieron al Agresiones
servicio de cirugia maxilofacial del Simple Cuerpo 20-29 M personales

hospital clinico universitario (HCU).
Febrero-noviembre 2004.

Prevalencia de fracturas mandibulares en
pacientes que acuden al area de cirugia Accidentes de
maxilo buco-facial en el hospital Miguel Simple Cuerpo 22 M transito
Pérez Carrefio durante el periodo enero

agosto de 2012.

Prevalencia de fracturas mandibulares en
pacientes que acuden al area de cirugia Accidentes de
maxilo buco-facial en el hospital central Compleja Condilo 20-29 M Transito

de Maracay, durante el periodo enero
agosto de 2012.

Nota. El tipo de fractura mas comun durante las edades de 16 y 30 afios son las simples (una
linea de fractura) ubicadas anatomicamente en el cuerpo de mandibula y se manifiesta en su
mayoria en Hombres por Agresiones Fisicas o0 personales y por accidentes de Transito.
Fuente. Elaboracion Propia(Ver Anexos pag 94 a la 99)

Tabla 21: Especificaciones de la placa en cuanto a tipo de fractura a tratar
y Su ubicacién anatomica

Placa de Fijacion para Simples 16 afios en
fracturas (Ver figura 6) Cuerpo de Mandibula adelante
Mandibulares
Nota. Aunque no se toma en cuenta el género es necesario recalcar que dicha placa funciona

tanto para hombres como para mujeres sin importar su etiologia. Fuente: Elaboracién Propia
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CAPITULO V
5. ESTUDIO TECNICO Y ECONOMICO

En el presente capitulo se presenta el disefio final de la placa de fijacion
para fracturas mandibulares simples en 3D (Ver Figura 15), de acuerdo a los
requerimientos establecidos en el capitulo V. Luego se llevé a cabo un estudio
a través del método de los elementos finitos donde se obtuvieronlos campos de
tension y deformacién para un sistema al que llamamos “Placa-Tornillo-
Mandibula”, creado mediante el médulo de ensamble de SolidWorks, para
evaluar la respuesta mecanica del modelo propuesto validar si la placa podra
soportar y funcionar adecuadamente en pacientes con dichos traumatismos. Lo
siguiente fue seleccionar el proceso de produccion para la placa, sujeto a las
condiciones disponibles en la ciudad de Caracas, de equipos, herramientas y

materia prima; y al mismo tiempo estimar los costos de cada etapa del proceso.

Tabla 22: Especificaciones del disefio propuesto de placa de fijacién para
fracturas mandibulares simples

Tipo de Fractura a tratar Ubicacién Ideal de la placa Edad Ideal
en la mandibula
(afios)

Simples Cuerpo de Mandibula 16 afios en adelante

Placa Acero AISI 316 L
Nacional (ver tabla 13)
Propiedades usadas( ver tabla 7)

Pasadores (Tornillos) Titanio 6AL-4V
Importado (ver tabla 14)
Propiedades usadas ( ver tabla 8)

Mandibula Humana Hueso Cortical

Proiiedades Mecanicas usadas iver tabla Si
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ISO 5836:1988

Nota. Solo se requiere en caso de

Espacios entre Orificios

Placa con avellanado esférico Tipo B (ver figura 13)

Dimensiones y tolerancias utilizada (ver tabla 19)

poner en marcha el proceso de

longitud total de la placa.

di r e b (min) | Tornillo a usar segun
+0,2 +0,075 +0,15 ISO 5835
+0,050
2,9 2,5 0,2 0,4 HA con diametro 2,7

La distancia entre orificios se estableci6 de 8mm buscando disminuir la

produccion y fabricacion.

Redondeado Exterior

presentar los bordes filosos.

Se toma esta configuracion para que el disefio sea biofuncional. Cabe
destacar que no existe norma que establezca las dimensiones exteriores
de la placa, sin embargo se consideraron los disefios existentes y mas
usados en el mercado, los cuales presentan bordes redondeados para no

lastimar al hueso y para reducir la acumulaciéon de esfuerzos que suelen

Figura 15: Modelo propuesto de Placa de Fijacion

Fuente: Elaboracién Propia en SolidWorks 2013
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5.1. Planos de lapieza

Una vez disefiada la placa en el modulo “Pieza” del software SolidWorks,
habiendo seguido y tomado en consideracion los criterios y requerimientos de
disefio, se realizaron los planos en el modulo de Dibujo correspondientes a la
placa y al ensamble establecido para el analisis de elementos finitos.

En el plano del disefio final se proyecta la placa en tres vistas del Primer
Diedro segun Norma ISO 128-82 (vista de frente, vista derecha y vista inferior),
para especificar detalladamente las dimensiones de la placa, tolerancias,
acabado superficial, material, peso y tipo de tornillos a utilizar (segun Norma
ISO 5835:1991) para su colocacion.

5.2. Prototipo

Se elabor6 un prototipo por medio de la técnica de Prototipado Rapido
(Ver Figura 16), haciendo uso de la Impresora 3D de la Universidad Catodlica
Andrés Bello, dicho proceso consistio en suministrar el archivo .STL de la placa
para ser abierto y ejecutado en el software controlador de la impresora.

La impresora da como resultado un modelo fisico de la placa en material
nailon, que servirh como una mejor herramienta de visualizacion para el
desarrollo de su proceso de produccién. También servird como una herramienta
de comunicacion con proveedores, distribuidores y posibles clientes antes de

empezar a fabricar.

Figura 16: Impresion 3D de la placa en material nailon

Fuente: Elaboracién Propia
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5.3. Andlisis Funcional

5.3.1. Simulacion

Se procedié a comprobar por medio de un Analisis Estético Lineal que la
placa soporta las cargas que ejercen los masculos masticatorios para validar el
disefio propuesto.

Utilizando la topografia de la mandibula proporcionada por el INABIO, de
una persona de género masculino, 1.67 metros de estatura y 26 afios de edad;
se exporté en el formato IGES desde el software GID para ser abierta y
trabajada como sélido en SolidWorks. Las siguientes etapas a describir son las
gue llevaron a conformar el ensamble Placa-tornillo-Mandibula (Ver Figura 18),

en el que se llevo a cabo el Andlisis por Elementos Finitos (FEA).

1. Extrusién de material para generar lo que corresponde a una fractura de
tipo simple en la zona del cuerpo de la mandibula.

2. Generacion de seis cilindros solidos similares a los correspondientes
tornillos monocorticales de tipo HA y 2.7mm de diametro, que atraviesan
alrededor de 8 mm de pared del hueso (Ver Figura 17).

Figura 17: Representacion de tornillo monocortical

Nota:Para efectos de calculos estos pasadores buscan asimilarse o mas posible a los Tornillos
Monocorticales HA 2,7; con la finalidad de que puedan transmitir a la placa, las cargas
generadas por la mordida humana. Fuente: Elaboracién Propia

3. Flexion de la placa en su eje longitudinal y transversal, para adaptarla a
la curva que presenta el hueso de la mandibula en la zona del cuerpo

mandibular.
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4. Realizar el ensamble Placa-Mandibula utilizando los tornillos como
sistema de fijacion entre hueso y placa.

Figura 18: Sistema Placa- Tornillo-Mandibula

Fuente: Elaboracion Propia

El posicionamiento de la placa se realizé buscando que los tornillos no
hicieran contacto con el conducto mandibular ni con los apices de la arcada
dentaria (Ver Figura 19). Para efectos de los célculos de tension y
desplazamiento de la placa no es relevante la ubicacion precisa del dispositivo.

Coéndilo-subcondileas

Reborde alveolar

Angulo-Rama
Sinfisarias

Cuerpo Parasinfisarias

Figura 19: Mandibula humanay su reborde alveolar

Fuente: AO Foundation
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Una vez conformado el ensamble se procedera a realizar el Analisis
Estatico Lineal, aplicando en el modelo las fuerzas que actian (musculos y
masticacion), definiendo los materiales de los componentes del modelo y
finalmente, generando la malla del modelo para ejecutar el estudio de
simulacion.

Si se consideraran variaciones en el tamafio y la forma de la mandibula,
variaciones en las propiedades del hueso, la fuerza masticatoria y presencia o
no de habitos parafuncionales (como el apretamiento de los dientes o
bruxismo), pudieran variar los resultados de una evaluacibn como ésta. El
género, la edad y contextura del individuo pueden hacer variar las fuerzas que
recibe una de estas placas. Para validar el disefio de placa propuesto en esta
tesis, las simulaciones se realizaron asumiendo las caracteristicas y valores de
una persona adulta joven, de género masculino, con potencial a ejercer las
fuerzas masticatorias mas criticas de la mordida. Para este estudio se
consider6 la influencia de los musculos mas influyentes para la fractura en

particular.

5.3.2. Materiales

Siguiendo la nomenclatura del moédulo SolidWorksSimulation se debe
iniciar con definir el tipo de material para cada una de las piezas que conforman
el ensamble. Haciendo uso de la biblioteca de materiales de SolidWorks se
aplicé el material Acero Inoxidable AISI 316 L para la placa, Titanio Ti-6Al-4V a
los tornillos y finalmente se creara un material personalizado para la mandibula
aplicando las propiedades del hueso cortical (ver tabla 3). Cabe destacar que

todos los materiales fueron definidos como isotropicos.
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5.3.3. Cargas, restricciones y mallado

La carga de oclusién aplicada al modelo corresponde a la zona de la
boca que mas trabajo oclusal realiza es la ubicada en premolares y molares
(Ash, 2004), 710 N, de igual manera,se aplicaron al hueso mandibular las
fuerzas ejercidas por los musculos masetero y pterigoideo medial.

Para la generacion del mallado (Ver Figura 20), se utilizaron tetraedros
de 10 nodos. Para validar los resultados obtenidos, se emple6 la técnica h
adaptativa de refinamiento de malla, creando una grafica de convergencia y
mejorando la aproximacién de los resultados. Esta técnica consiste en variar el
tamafio o numero de elementos del modelo, hasta que el resultado obtenido
(méximo esfuerzo Von Mises) sea independiente al tamafio de los elementos.El
remallado o disminucion de tamafio de los elementos se realizé en la placa por
ser la zona de mayor interés y de mayor concentracion de esfuerzos en este

modelo (ver figura 20)
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Figura 20: Cargas, Restricciones y Mallado de la mandibula

Nota:Se asignd una geometria fija en las caras ubicadas en ambos céndilos y en la base de la
mandibula, buscando restringir el movimiento en todas las direcciones (flechas azul claro), se
aplicaron las cargas correspondientes a la maxima fuerza de mordida por un humano de 710 N
(Misch 2007) en ambas regiones del cuerpo mandibular y perpendicularmente a la zona de
contacto (flechas purpuras). Se aplicaron al hueso las fuerzas ejercidas por los musculos
masetero y pterigoideo medial (flechas verdes y anaranjadas respectivamente) a través de
vectores de fuerza especificos siguiendo parte de la metodologia de Vajgel y cols (2013).
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5.3.4. Anédlisis de Resultados

Las siguientes tablas permiten comparar el resultado de la tensién
maxima de Von Mises con el tamafio del elemento que se fue variando para

generar la grafica de convergencia.

Tabla 23: Reduccion del elemento sdélo en la placa

Tamafio maximo del
elemento:

5 mm
Tamafio minimo del
elemento:

2 mm
Méxima Tension:
22.9 MPa

Tamario maximo del
elemento:
5mm
Tamafio minimo del
elemento:

2 mm

Tamario del 7" )
elemento en placa: 4 ) . R
1 mm
Méaxima Tension:
25.75 MPa

Tamafio maximo del
elemento:

5 mm
Tamafio minimo del
elemento:

2 mm
Tamanio del
elemento en placa:
0.5 mm
Méaxima Tensién:
29.8 MPa

LA
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Tamarfio maximo del
elemento:

5 mm
Tamafio minimo del
elemento:

2 mm
Tamario del
elemento en placa:
0.3 mm
Méaxima Tension:
41.68 MPa

Tamafio maximo del

elemento:
5mm
Tamafio minimo del
elemento:
2mm
Tamario del
elemento en placa:
0.2 mm
Méxima Tension:
49.31 MPa
Nota. Fuente: Elaboracién Propia
Tamano del elemento vs tension Von
Mises
2,5
5
E 2 22,9;2
o
€
215
R
2 25,75; 1
2 1
e 29,8; 0,5
g 05 41,68; 0,3
s 49,31;0,2
0
0 10 20 30 40 50 60

Tension maxima de Von Mises (MPa)

Figura 21: Gréafica de Convergencia

Fuente: Elaboracién Propia
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El méximo esfuerzo Von Mises se obtuvo en la zona del agujero de la
placa que se encuentra en los agujeros con tornillo mas cercanos a la zona de
fractura, en el area vecina o de contacto con el tornillo.

En la figura 22 se puede apreciar la curva de deformacion de un material

sometido a tension.

Tension

Regién plastica

Regidn elastica

-

Defarmacion
Figura 22: Gréafica de Tension vs Deformacion del Acero

Para validar el disefio de la placa, se debe comparar el maximo esfuerzo
Von Mises obtenido para la placa en las simulaciones con el limite de fluencia
del material. La placa analizada present6 un maximo esfuerzo Von Mises de
49,31MPa, el cual se encuentra dentro de la region elastica del Acero
Inoxidable AISI 316 L. Esto refleja, que el dispositivo no se va a deformar
plasticamente ante las solicitaciones a las cual sera sometido. Si el valor
obtenido, superara el limite de fluencia de este material, la placa no pudiera
mantener los segmentos de la fractura inmovilizados, la cicatrizacion no sera

estable y fracasaria el tratamiento.
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Tabla 24: Resultados arrojados por SolidWorkSimulation

Ultima Simulacion (Tamafio de 0.2mm en los elementos de la placa)

Modelo a estudiar: Ensamble Placa/Tornillos/Mandibula
Tipo de andlisis: Andlisis estatico

Tipo de malla: Malla sélida

Mallado utilizado: Malla basada en curvatura
Numero total de nodos: 874868

Numero total de elementos: 606017

Material de la placa: Acero Inoxidable AISI 316 L
Criterio de fallo: Tension de Von Mises

Limite Elastico del AISI 316 L: 170 MPa

Tensién Maxima: 49.31 MPa (ubicada en la placa)
Desplazamiento Maximo: 0.015 mm

Deformacién Unitaria Maxima: 0.0001

Nota. De este analisis del Sistema Placa-Tornillo-Mandibula se concluye que la placa es factible
técnicamente. Fuente: SolidWorks Simulation

63




UCAB ‘Universidod Catélica

ANDRES BELLO , . L. .
T TS Capitulo V. Estudio Técnico —Econémico

[ _ ____________________________________________________________________________|

—_—
rzas y restric
|

&

Wi [0.000

von Mises (Ninm*2 (MPa))
43313
45203
. 41.094
. 36985
. 32875
. 28.768
| ,'r 24656
L 20547
. 16438

. 12328

8219
4109
0.000

e

[ Wiax: 49313

Figura 23: Distribucion de Tensiones en el Modelo (Criterio Von Mises)

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 25: Analisis de la Placa segun criterio VOM

Tensién Minima Generada Tension Maxima Generada Factor de Seguridad
(Mpa) (Mpa)
0.0 49.31 3.44

Desde Punto de Vista Mecéanico: La prueba de tension en el modelo reflejo
como resultado, que la tensiébn maxima generada en la placa (49.31 MPa),
no supera el limite elastico del Acero Inoxidable AISI 316 (170 Mpa). El

Anélisis factor de seguridad esta por encima de los requerimientos minimos exigidos,
y es decir, aleja a la placa de sufrir una deformacién plastica del material o
Comentarios fractura.

Desde Punto de Vista Funcional: El resultado Obtenido revela que el
dispositivo ofrece una gran probabilidad de fijar o inmovilizar la fractura,
promoviendo una cicatrizacion favorable.

Nota Fuente: Elaboracion Propia
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Figura 24: Distribucion de Desplazamientos en el Modelo (Criterio URES)

Fuente: Elaboracién Propia

Tabla 26: Anédlisis de la Placa segun criterio URES

Desplazamiento Minimo Desplazamiento Maximo
(mm) (mm)
1x10 ~30 1,514x10 2

Desde el punto de vista mecanico:La prueba de desplazamiento
muestra que para toda la distribucion de cargas que recibe el modelo,
Anélisis el desplazamiento maximo generado es 0,0154mm, lo que representa

y un valor que puede ser despreciable para el andlisis de este estudio.
Comentarios

Desde el punto de vista funcional: La placa puede ofrecer seguridad
al cliente ya que no presenta riesgo de fallas en los orificios de la placa
(zona de mayor tension).

Nota Fuente: Elaboracion Propia

65



Capitulo V. Estudio Técnico —Economico

Escuela de Ingenieria Industrial

UCAB! (§univeried cossics

ESTRN
7.440e-004
I £.820e-004
. 6.200e-004
. 5.580e-004
. 4.960e-004
. 4.340e-004
H, 3.720e-004
. 3.100e-004
. 2.480e-004
. 1.860e-004
1.240e-004

6.200e-005

7.475e-010

Figura 25: Distribucion de Deformaciones Unitarias en el Modelo (Criterio ESTRN)

Fuente: Elaboracién Propia

Tabla 27: Andlisis de la Placa segun criterio ESTRN

Deformacién Unitaria Minima Deformacién Unitaria Maxima

7.475x 10 10 7.44x 10 ~*

Desde punto de vista mecanico:El resultado de esta prueba refleja
visualmente los lugares donde el modelo podria sufrir deformacion,
cambiando de tamafio o de forma por los esfuerzos internos debido a la

Anédlisis carga gque producen los musculos y la mordida. Como se puede apreciar, el
y area donde tendria lugar la mayor deformacién, no se ubica la placa
Comentarios propiamente dicha. No se presentan deformaciones permanentes

Desde el punto de vista Funcional: No se presentan deformaciones
unitarias en la placa.

Nota. Fuente: Elaboracion Propia
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5.3.5. Comparacion con el Estudio Realizado en la Universidad de
Pernambuco

Tabla 28: Comparacion de resultados con otro estudio

Analisis comparativo de Evaluar la factibilidad técnica
. elementos finitos de la de Producir un prototipo de
Estudio - . o o U
estabilidad biomecénica de placas de fijacién para
placas de fijacién 2.0 en fracturas mandibulares simples
fracturas mandibulares
atrofica
Material Titanio 6AL- 4V Acero AlISI 316 L
Software Utilizado SolidWorks SolidWorks
Numero de Nodos 640.137 874.868
Ndamero de 451.132 606.017
Elementos
Tension Maxima 155 Mpa 49.31 Mpa
Von Mises

Una vez evaluados los esfuerzos presentes en cada una de las partes
gue componen el modelo y una vez comparados con el esfuerzo de fluencia del
material, procedemos a comparar los resultados con la investigacion
previamente realizada en la Universidad de Pernambuco (Brasil), titulada
“Analisis comparativo de elementos finitos de la estabilidad biomecanica de
placas de fijacion 2.0 en fracturas mandibulares atréficas” (ver figura 26) .Para
estas simulaciones, los autores utilizaron titanio para su placa. El valor maximo
obtenido de tension de Von Mises fue de 155 MPa en la placa de espesor de 2

mm, para una fuerza aplicada solo en la region molar izquierda.

La diferencia entre sus resultados y los presentados en esta tesis, radica
en que el titanio es un material mas ductil y mas tenaz que el acero, por lo que
su deformacion al recibir las cargas es mayor. De igual forma su resultado
estuvo bastante alejado del limite elastico del material titanio
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Figura 26. Cargas y restricciones.Nota. En este estudio se simuld la fuerza masticatoria
mediante la restriccion de desplazamiento vertical de la mandibula en una pequefa regién de contacto
oclusal: incisivos o molares izquierda (flechas de color verde oscuro). El movimiento esta restringido para
ambos condilos en todas las direcciones (flechas negras). Vectores de las fuerzas musculares y las
inserciones de musculos masticatorios segin regién anatémica (otras flechas). Fuente: Vajgel A. et al.

5.4. Proceso de Produccion

El proceso de produccién de la placa contemplara todas las acciones que
se llevaran a cabo en el producto, desde la obtencién de la placa en tamafio
comercial para el acero respectivo (Ver Figura 26), hasta el empaquetado del
producto (Ver Figura 27). Este proceso se confecciond sujeto a los recursos
disponibles de equipos, herramientas y materias primas dentro de la ciudad de
Caracas.

Para la descripcion del proceso, se desarrollaron una serie de items que
se dividiran en dos fases para la cadena productiva, dando como resultado final
el implante listo para ser entregado al cliente. Cabe destacar que todo aquel
que demuestre interés en la produccién, debe sujetarse a las normativas
legales tal y como lo estipula el Ministerio del Poder Popular para la Salud.
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Tabla 29: Proceso Productivo Fase 1

(Visualizar plano de la pieza en Anexos)

Se defini6 este material como la materia Suplimeca C.A.

prima para las placas. Ya que no se cuenta (06/10/2014)
1 Obtencidn de Placas con ningun proveedor nacional de ningin 21500 Bs/placa -

AISI 316 L tipo de aleacion de titanio. Dimensiones:
2mmx1.22mx2.44m

Se monta el perfil comercial de la placa en Montajes Amacuro C.A.

una guillotina mecéanica de corte vertical, (19/09/2014) Placas Rectangulares
2 Corte con Guillotina para ser cortada en pequefios rectangulos a 40 Bs/corte rectangular Reducidas

un margen de 2 mm de la altura y ancho de Dimensiones:

la placa final. 2x8x56mm

A partir de este paso todas las operaciones

siguientes serdn ejecutadas en una

Fresadora CNC. Para realizar el taladrado I.V.I.C.

se ajustard la maxima cantidad posible de (24/09/2014)

placas dentro de una Prensa de Estacion; 115 Bs/broca Placas Rectangulares
3 Taladrado una frente a la otra en su eje longitudinal sin Diametro: 2.9 mm Agujeradas

importar que haya contacto entre ellas, pero Adicionalmente:

si, que no queden paredes de ninguna placa 800 Bs/horaCNC+ 500

sin prensar. Luego se fija la broca de 2.9 Bs/hora(mano de obra)

mm de diametro para efectuar la operacion

y producir siete agujeros equidistantes.

Fabricar los moldes en Acero AISI 4130 y

4340 ilustrados en el esquema de la Figura
4 Obtener Moldes 26. Estos moldes fueron disefiados para ser = —eeeemeeeeeee e

sujetos firmemente a la bancada de la

maguina.

Una vez instalados los moldes se presiona I.V.I.C.

la placa utilizando tornillos tal y como se (24/09/2014)

puede apreciar en el esquema. Se fija la 1400 Bs/fresa Placa con Perfil Curvo
5 Fresado fresa en el mandril, y se ejecuta la Diametro: 4 mm

operacion.

Adicionalmente:
800 Bs/horaCNC+ 500
Bs/hora(mano de obra)
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6 Redondeo de Bordes

Utilizando una fresa para redondear, se
procedera a desbastar ambos bordes de la
pieza.

Adicionalmente:
800 Bs/horaCNC+ 500
Bs/hora(mano de obra)

Placa con Bordes
Redondeados

7 Taladrado y Fresado Esférico

Para esta operacién es necesario retirar las
placas del molde y ajustarlas nuevamente
en la Prensa. Lo siguiente sera generar los
orificios con la profundidad especificada con
una broca de punta redonda 'y
seguidamente mejorar el acabado haciendo
uso de una fresa de punta redonda.

.V.I.C.
(24/09/2014)
350Bs/broca+2400Bs/fresa
Diametro: 5 mm
Adicionalmente:

800 Bs/horaCNC+ 500
Bs/hora(mano de obra)

Placa Terminada

Nota. Fuente: Elaboracién Propia
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5.4.1. Estimacién de costo unitario de la placa (ver Tabla 29)

Primer corte en guillotina:

1220mm

= 152,5 =~ 152 tiras
8mm

Segundo corte en guillotina:

2440mm

o 43,6 ~ 43 prismas rectangulares por tira

152 X 43 = 6536 prismas rectangulares

21500Bs

ceir -~ 3,24Bs/prisma

Consumo de las mechas (brocas o fresas):

“40 placas por mecha”, bajo criterio de especialistas de taller.

115Bs (broca ©2.9mm)
40

1400Bs (fresa @4mm)
40

= 2,875Bs/placa

= 35Bs/placa

350Bs (broca punta redonda @5mm)
40

= 8,75Bs/placa

2400Bs (fresa punta redonda @5mm)
40

= 60Bs/placa

Estimando una produccién de 1placa/hora:

z costos = 3,24Bs + 2,875Bs 4+ 35Bs + 8,75Bs + 60Bs + 40Bs + 800Bs + 500Bs

= 1449,865Bs/placa

Nota: Este costo estimado no incluye el costo de los moldes del item 4 ni gastos de

luz.
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Figura 26: Proceso de Fabricacion de la Placa (Fase 1)
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Tabla 30: Proceso Productivo Fase 2

Realizar un acabado por abrasién de grado 3 (bandas de 120 a 180 micras) en toda la superficie
1 Pulido y Lavado del metal, haciendo uso de un taladro neumatico, y puntas para lijar y pulir. Luego de completar la
operacion se debe limpiar cuidadosamente la pieza para no dejar rastros de ningun residuo.

Tratar la superficie con solucién de Acido Nitrico al 20% y seguidamente lavar con agua limpia,
con el propdsito de formar una fina capa de 6xido adherente que evitara la corrosion del metal.

2 Pasivado con Acido Nitrico Observacién: los aceros inoxidables forman instantaneamente esta pelicula autoprotectora
cuando son expuestos al aire y/o agua aireada; no es imprescindible utilizar tratamientos
pasivantes para generarla, sino solo para fortalecerla.

Colocar la pieza dentro de un esterilizador por luz ultravioleta para eliminar todo rastro de agentes
3 Esterilizado transmisibles (esporas, bacterias, virus, hongos u otros).

Empacar la placa en empaques con capacidad para dos unidades. Registrando en él, el minimo
4 Empaquetado conjunto de datos para implantes quirargicos que exige la Norma ISO 16054:2000.

Nota. Fuente: Elaboracién Propia
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Figura 27: Proceso Productivo (Fase 2)
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5.4.2. Diagrama de Proceso de produccién

A continuacion se describe de manera méas detallada el proceso de
produccioén :

Actividad
Nro. Opsr Tras Ins. Dem. T Alm. Observaciones
1 ::; Se obtienela placa de acero del provesdor existents
(x |—| D '& en el mercado nacional
b
< t} Trasladara la empresa o almacen dondevaa ser
O_,f |—| D '& fabricadala placa
3 :':; Se realiza el cortede la placaen forma de tiras con
% |—| D '& guillotina mecanica de cortevertical
4 Trasladartiras a fresadora CHNC
O |LITD A
] Q |::> | | D ‘& Fijarla broca de2.9 mm de diametro en la fresadora
CHC
[ Taladrado delas tiras
= LD A
T O SDi) & Esperar el tiempo correspondiente para quela
A maquina CHNC haga el taladrado correspondiente
] O |::> | ﬂ' D f*: Inspeccionar las tiras taladradas
..-ll'-'.
¥ Instalarlos moldes disenados en la maquina CHC
= L1[D A :
i Unawvez instalados los moldes realizar fresado de
GO 1D [A]maEr |
O ::5 i} .'_"_-. Ezperar el tiempo correspondiente para el fresado
1z @:ﬂf' D i*_-. Redondeo de Bordes
[
13 O :5""2' D .'_"_-. Inspeccionar redondeo
T4 ::3 | | D & Retirar las placas de los moldes
12 ::, | | D & Realizar taladrado v fresado esferico
18 O | | D .ﬁ Trasladar placalistaa la zona de acabado
. superficial
L :D, Acabado porabrasion grado 3° con taladro
@ |—| D '& neumatico
18 Limpiarsuperficie dela pieza o placa
P = L] [D [ Ay |mearswe pleza o p
= Pasivado con acido Nitrico
= LD [ A
20 Trasladar pieza al esterilizador por luz ultravioleta
O [ID [A : :
<1 Colocar dentro del esterilizador
=2 1D A
L Permanece en &l esterilizador para eliminar residuos
Sl= A :
L3 O 9‘_ D '& Inspeccionar la Flaca
24 {3:':' D ‘& Empaquetar la placa
= O |:::} ED—--ﬂ Trasladar al almacen
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CAPITULO VI
6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Habiendo culminado la investigacion cumpliendo los objetivos, en este
altimo capitulo se presentan las conclusiones del trabajo y se indican una serie de
recomendaciones que podran ser de ayuda, para el caso de que se presente la

oportunidad de continuar con esta linea de investigacion.
6.1. Conclusiones

En base a los resultados obtenidos podemos afirmar que la placa es factible

técnica y econdmicamente para su produccion.

Las placas de fijacion para fracturas simples de mandibula deben cumplir
con requisitos de ingenieria tales como: estar hechas de un material biocompatible
y poseer un disefio biofuncional. Estas cualidades le permitirdn un comportamiento
ideal con el organismo y un sutil contacto con el tejido 6seo y los tejidos blandos
una vez que hayan sido fijadas por el cirujano bucal o maxilofacial. También es
indispensable que satisfagan los requisitos legales y reglamentarios que estipula
el Ministerio del Poder Popular para la Salud, al igual que la normativa 1ISO para

certificar la calidad del producto y cumplir son sus estandares de disefio.

Por medio de la investigacion en catalogos disponibles, se evaluaron las
caracteristicas de las placas rectas convencionales ya existentes en el mercado, y
a través de una de una matriz de ponderacion, se determinaron las variables
(materiales, costos, tipo de fractura mandibular a tratar vy
dimensiones),considerando el juicio de los expertos en el area en estudio, de

mayor peso que se incorporan al disefio.

Se presenta una nueva placa para osteosintesis mandibular en Acero
Inoxidable AISI 316 L, como una alternativa para solucionar una pequefia parte de

la alta demanda existente en el pais en el Sector Salud.
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A través del andlisis por elementos finitos, se obtuvieron los campos de
tensién y deformacion maxima en la placa, al presentar un estado critico de
operatividad para fijar una fractura simple en la region del cuerpo mandibular. Se
validaron los resultados a través de la técnica h adaptativa de refinamiento de
malla que busco llegar a la convergencia grafica en la grafica de Tension Maxima
vs Tamafo del Elemento, comparando los valores obtenidos de maximo esfuerzo
de Von Mises (49.31 Mpa) con el limite de fluencia del material (170 Mpa), y
ademas un factor de seguridad de 3.44, que consolida como minimo el riesgo a
producirse fractura del material de la placa.

Mediante el estudio preciso de las técnicas de manufacturado de piezas y
procesos de fabricacion, se logré disefiar un proceso de fabricacibn con su
respectiva estimacion de costos, en donde se detalla cada proceso de mecanizado
desde la obtencién de la placa de Acero AISI 316 L con dimensiones suficientes

para la produccion en masa, hasta el empaquetado del producto

Al momento de comenzar el disefio de una pieza hay que tener presente al
mismo tiempo su proceso de fabricacion (Disefio para Manufactura), ya que
cuando se pretenda llevarla a produccién, puede llevar sujeta muchas
implicaciones fisicas y mecénicas debido a su configuracion y dimensiones, que
hagan muy complicado su fabricacion o requerir de una alta inversion en equipo,
herramientas y materiales que puedereducirse considerablemente con el simple
hecho de tomar en consideracion lo que ya se dispone o a lo que se puede

acceder con facilidad.

6.2.Recomendaciones

e Realizar un estudio estadistico sobre las fracturas mandibulares en
Venezuela, con la finalidad de conocer que tan frecuentemente estas se
presentan, y poder establecer un aproximado de la posible demanda de
estas placas, para poder atender aquellas personas que requieran este

implante quirargico.
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Se recomendaria acceder a proveedores extranjeros, para utilizar
materiales mas biocompatibles y con mejor comportamiento biomecanico
como las aleaciones de titanio y los polimeros bioabsorbibles como el PLLA
(polimero de &cido polilactico).

Seria Util en esos casos, obtener los campos de tension y deformacion para
compararlos con los resultados de esta investigacion. También seria
conveniente realizar estudios de fatiga para el disefio propuesto,
comportamiento bioquimico, considerar las propiedades ortotropicas del
hueso, incluir el hueso esponjoso e iniciar pruebas in vivo.

Realizar Investigaciones que Fomenten el desarrollo de implantes metélicos
con calidad para todos los tratamientos quirdrgicos que involucren placas
para osteosintesis, como por ejemplo placas de fijacion en cirugia de la
mano, de tibia y peroné, de esterndn, entre otras areas de traumatologia.
Desarrollar una linea de produccion para la fabricacion de la placa,
haciendo estudios de tiempos, calcular las velocidades y avances de corte
en el mecanizado, estimar la cantidad de placas por herramienta para cada
operacion, implementar técnicas de seguridad en el taller, generar los
codigos G de la fresadora CNC por intermedio de un programa CAM,
consolidar la distribucién de los equipos y cumplir con los requerimientos de
la Norma ISO 13485:2003 para que la empresa sea certificada en el
suministro de dispositivos médicos.

Muchos de los defectos superficiales en el mecanizado de metales se
introducen durante la fabricacion y manejo de los materiales y equipos. A
través de la insistencia en procedimientos e inspecciones adecuadas, se
pueden evitar muchos problemas asociados con la falta de cuidados y
errores en el proceso productivo.

Se sugiere que todas las superficies que estaran en contacto con la pieza
deberan estar libres de virutas, limaduras, aceite, grasa y cualquier otro

constituyente que pueda promover la corrosion del material de la placa.
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En el caso que se decida realizar actividades para profundizar mas en este
proyecto, se podria estudiar la factibilidad técnica y econémica de producir
esta placa por técnicas de fundicion. Obtener nuevamente los campos de
tension y deformacion, y compararlos con los de la placa hecha por
mecanizado.

Igualmente se sugiere evaluar la factibilidad técnica y econdmica de
producir nacionalmente los tornillos quirdrgicos para la fijacion de estas
placas, tomando en consideracion la demanda de los tipos de tornillos
corticales y los tipos de cabezas, el tipo de material, el tipo de rosca segun
la Norma ISO 5835:1991 aqui suministrada, el comportamiento

biomecanico y aspectos propios del proceso de fabricacion.
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Osteosintesis maxilofacial nacional en las redes sociales

£ 801 16736 7164
= |

tipscirubucal

Imagenes de Cirugia Bucal y Maxilofacial-The best images of oral and maxillofacial surgery Twitter: @tipscirubucal
cirubucaltips@gmail.com

statigr.am/tipscirubucal

Dia !\N;\nl éh
Chacer de mond

Culdote, quibrete, condecte..
b fx"ocm_\t

Uity b £he Solow

- -~ E @ svebm!

Anexo 1: Cuenta Instagram @tipscirubucal

84



Anexos

UCAB  (fsemsided corsis
[ _

Escuela de Ingenieria Industrial

Qé" tipscirubucal

Anexo 2: Osteosintesis @tipscirubucal

Anexo 3: Mayor estabilidad con dos placas
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Anexo 4: Fijacion con dos placas de fractura simple mandibular

Anexo 5: Cirugia con placas de osteosintesis mandibular
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1639 408

followers following

~ FOLLOWING

Dr Ronar Gudifio

Cirujano Bucal y Maxilofacial

Oral & Maxillofacial Surgeon

Urologico San Roman

Docente Postgrado UCY UGMA HGO maxilofacialces@agmail.com 0212 9936003

6 maxiloccs 28w

Anexo 6: “Fractura de cuerpo mandibular, reduccion abierta” @maxiloccs
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Aplicaciones android para Cirugia de Referencia

£° AO Foundation

Android

AO Surgery Reference

&

~
7

7

Anexo 7: Aplicacion android de Cirugia de Referencia
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@ AO Surgery Reference

Reduction &
Fixation Aftercare

£ AO Foundation

Mobile Web
AQ Surgery Reference

Proximal humerus ;

Diagnosis Decision Preparation , Approach

Distal humerus

Proximal forearm

‘ <" Ml Acetabulum

Distal radius

Proximal
femur

Femoral shaft

Patella

DI EIRE]

Malleoli

Anexo 8: “Referencia completa en linea en la vida clinica diaria” AO Foundation
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Prototipo 3D de la placa (Prototipado Rapido UCAB)

Anexo 9: Prototipado Rapido de la placa en nailon (Escala 1:1)
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Fijacion de placas con tornillos monocorticales

Anexo 10: Osteosintesis con placas y tornillos monocorticales
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LI Research LCP — Biomecanica y Biologia

Biomecanica de la fijacion con placas (par placa-hueso)

Placa convencional:

- Tornillos a tensién

- Friccidn placa-hueso

- Compresion en el foco

- Aflojamiento de los tornillos

Fijador interno:

- Tornillos bloqueados

- Espacio entre hueso y placa
- No compresion

- No aflojamiento de tornillos

T =

Anexo 11: Tornillos bicorticales simples y bloqueados
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Productos nacionales para la osteosintesis mandibular

Anexo 12: Alicates de corte para placas y barras

Anexo 13: Tornillo bicortical comercial

Anexo 14: Placas en el mercado nacional
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Motivo de Consulta de urgencia por cirugias maxilofacial en un hospital
Venezolano desde 2006 hasta 2012. Se realizo un estudio transversal
retrospectivo epidemioldgico en el departamento de cirugia bucal y
maxilofacial en el hospital General del Oeste Dr. José Gregorio Hernandez,
ubicado en la ciudad de Caracas Venezuela entre Enero de 2006 y diciembre
de 2012 mediante una evaluacion de 7.531 historias clinicas.

Distribucion por edades de pacientes que asistieron a las urgencias del
servicio de cirugia bucal y maxilofacial del Hospital General del Oeste Dr.
José Gregorio Hernandez entre 2006 y 2012

Edad ( afios) n (%)
0-15 1.455 (19,3)
16 - 30 3.509 ( 46,5)
31-45 1.210 (16)
46 - 60 743 (9,8)
61-75 413(5,4)

Mayor de 75 198(2,6)

Nota. Del total de pacientes evaluados 58,4 % ( n=4.392) eran masculinos, y el restante 41,6% (n=3.139) femeninos, el
grupo etario mas afectado fue entre 16-30 afios con 46,5% (n=3.509) seguido por edades entre 0-15 con 19,3%
(n=1.455). Fuente:Gagliardi Lugo AF, et al. Motivo de consulta de urgencias por cirugia maxilofacial en un hospital
venezolano desde 2006 hasta 2012. Estudio retrospectivo. RevEspCir Oral Maxilofac. 2014.
http://dx.doi.org/10.1016/j.maxil0.2014.01.002

Distribucion por grupos segun el tipo de trauma maxilofacial

GRUPO DESCRIPCION DEL GRUPO N° atendido de pacientes

4.949

Porcentaje (%)
65,71 %

1 Traumatismo abiertas o cerradas

3 Infecciones Odontogenicas 1.203 15,97
Nota. El grupo 1 fue el principal motivo de consulta de urgencias con el 65, 71 %, seguido por las infecciones
Odontogenicas con 15,97 % de los casos atendidos y por Gltimo las fracturas aciales. Fuente: Gagliardi Lugo AF, et al.
Motivo de consulta de urgencias por cirugia maxilofacial en un hospital venezolano desde 2006 hasta 2012. Estudio
retrospectivo. RevEspCir Oral Maxilofac. 2014. http://dx.doi.org/10.1016/j.maxil0.2014.01.002

Distribucion por hueso afectado de las fracturas maxilofaciales comparadas con
resultados obtenidos en otros trabajos

Medina  Raposo Pereira  Martins- Zargar Shaim et al
et al et al et al junior et et al (Australia)
(Chile) (Chile) (Brasil) al (Brasil) (Iran)
Etiologia mas Agresion  Agresid0  Agresion  Accide Agresion  Accide  Accidente
comun Fisica n Fisica Fisica nte de Fisica nte de de
Transit Transit Transito
0 0
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Mandibula 6 (13,3) 128(74,5) 40 94(35,87) 59(12,9) 129 (9,6)
(cuerpo)
Maxilar - 0(0) 5(3) 6 17(6,48) 34 (7,5) 299(29,3)
Cigomaticoorbit 2(4,4) 36 (21) 31 66 (25,18) 18(3,9) 446(33,3)
ario
Nasal - 25(55,6) 3(1,8) 23 60 (22,90) 56(12,3) 231(17,3)
Frontal _ 2 (4,4) 2(1,2) 5(1,90)  14(3,1)
Nota. La Prevalencia de las fracturas Maxilofaciales mas prevalente son por agresiones fisicas y por accidentes de
Transito entre la mas comin tenemos la ubicadaen el cuerpo de mandibula. Fuente: Gagliardi Lugo AF, et

al. Motivo de consulta de urgencias por cirugia maxilofacial en un hospital venezolano desde 2006 hasta 2012. Estudio
retrospectivo. RevEspCir Oral Maxilofac. 2014. http://dx.doi.org/10.1016/j.maxil0.2014.01.002

El rango etario mas afectado en nuestra poblacion se halla entre 16 y 30
anos. Estos resultados parecen coincidir de igual forma con otros reportados a
nivel mundial por Martins-Junior et al. En Brasil que reportan una edad promedio
de 29,6 anos de 21 a 39 anos por Pereira también en Brasil 30,2 anos reporta el
grupo en Teheran y en el grupo de Australia reportan un predominio en el rango
entre Los 15y 24 anos. (Gagliardi et al AF)

e Prevalencia de fracturas en los maxilares de los pacientes que
acudieron al servicio de cirugia maxilofacial del hospital clinico
universitario (HCU). Febrero-noviembre 2004. El estudio se realiz6 sobre
pacientes que acudieron al Servicio de Cirugia MaxiloFacial del HCU para
recibir tratamiento de su patologia; se examinaron 262 pacientes, de los
cuales fueron seleccionados los que presentaban fracturas en los maxilares
en este caso n= 116 (44%)

H Asako o pelea {agresion)
m ficcidente wehicul &

W Herida por atma de fuego
O Caida

| Arrollamiento
EAccidentes deporbivos

.Distribucién de las fracturas maxilares de acuerdo a su etiologia
Nota: EL porcentaje més alto de las causas de las fracturas maxilares es por agresion. Fuente: Servicio de
Cirugia Maxilofacial del Hospital Clinico Universitario en el periodo Feb.- Nov. 2004.
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Distribucion de Fracturas en la mandibula segtin la edad y el sexo

0-9 2%
10-19 13%
20 — 29 34 %
30 -39 20 % 83 % 17 %
40 — 49 5%
50 — 59 4%
60 - 69 1%
70-79 1%

Nota. La edad comprendida etre 20 y 29 afios es la mas prevalente con el 34 % de los casos de igual manera el hombre
sigue predominando como el méas afectado en las fracturas mandibulares. Fuente: Servicio de Cirugia Maxilofacial del
Hospital Clinico Universitario en el periodo Feb.- Nov. 2004.

O1 FRACTURA

B2 FRACTURA
B3 FRACTURA

. Distribucidn de fracturas del maxilar inferior de acuerdo al tipo de fractura
Nota: 100% de pacientes que presentaron fracturas en el maxilar inferior el 50% presentd una linea
de fractura (Simples), el 24% dos lineas de fractura (Multiples) y el 7% tres fracturas en el mismo
maxilar(Conminutas). Fuente: Servicio de Cirugia Maxilofacial del Hospital Clinico Universitario en el
periodo Feb.- Nov. 2004.

aCandilo
ECuerpo

osinfisis

..ﬁ.ngub

mR ama

HProceso alveolar
mM alar

mPiso de drbita
DA rco cigomatico
OLe Fork IT ¥y IIX

EP arasinfisis

Distribucion de fracturas del maxilar inferior seguin su ubicacion anatémica
Nota: El 28% de las estan situadas en el cuerpo mandibular Fuente: Servicio de Cirugia Maxilofacial del
Hospital Clinico Universitario en el periodo Feb.- Nov. 2004
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e En el Hospital “Miguel Pérez Carreiio”, en la Unidad de Cirugia Maxilo Facial se
realizdé una investigacion acerca de Fracturas maxilares, tomando como
poblacidn 450 casos de pacientes, que asistieron en 1979 y 1984, de los cuales se

obtuvieron los siguientes resultados

Resultados obtenidos en el Hospital Miguel Pérez Carreiio durante el afio 1979 y 1984 en
la Unidad de Cirugia Maxilofacial

Descripcion Porcentaje (%)
Edad Promedio: 22 afios (rango de 2 a 79 afios)
Sexo: Masculino 80% Femenino: 20%
Etiologia: Agresion Personal: 45%
Accidentes de Transito: 22%
Fractura Simple: 75%.
Fractura Mandibular: 33%
Fractura de Sinfisis: 17,5%.
Fractura de Angulo: 15,5 %
Fractura de Céndilo: 14,5%.
Fracturas Dento alveolares: 6,5%
Fractura de Rama: 3,5 %.
Otros: 9,5%

Nota. En un rango de edad entre 2 y 79 afios los mas afectados en promedio fueron los pacientes con 22 afios
de edad, con una mayoria de hombres afectados por agresiones personales teniendo como consecuencia en su
mayoria fracturas de una linea (simples) en la ubicaciéon anatémica del cuerpo de mandibula. Fuente:
Hospital Miguel Pérez Carrefio

e Prevalencia de fracturas mandibulares en pacientes que acuden al area de
cirugia maxilo buco-facial en el hospital central de Maracay, durante el
periodo enero agosto de 2012. La muestra utilizada en el estudio fue de 240

historias clinicas de pacientes de ambos sexos y todas las edades.

Distribucion de acuerdo a la edad y sexo de los pacientes ue acuden al area
de cirugia buco — maxilofacial en el hospital central de Maracay durante el
periodo enero — agosto de 2012.

0-10 0 2 2

10- 19 2 6 8 13.33
30-39 2 9 11 18.33
40 -49 2 6 8 13.33
50-70 1 5 6 10
Total 10 50 60 100
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Nota. Se evidencia la prevalencia de fracturas en personas con edades entre 20 y 29 afios de edad con un
41.66 % al igual que del sexo masculino con un total de 50 pacientes de la muestra total. Fuente: Méndez y
Torrealba (2012).

Etiologia de las fracturas de los pacientes que acuden al area de cirugia
buco — maxilofacial en el hospital central de Maracay durante el periodo enero — agosto
de 2012.

Accidentes de transito 6 23 29 48.3

Arma Blanca 0 7 7 11.6
Accidentes de armas de fuego 2 16 18 30
Deportes 1 2 3 5
Caidas 1 2 3 5

Total 10 50 60 100

Nota. Los accidentes de transito son la causa mas comin en los pacientes atendidos en el hospital centra de Maracay por
traumas mandibulares. Fuente:Méndez y Torrealba (2012).

Distribucion de acuerdo al tipo de fractura y al sexo de los pacientes que acuden al drea
de cirugia buco — maxilofacial en el hospital central de Maracay durante el periodo
enero y agosto de 2012.

Condilares 3 23 26 43.3
Cuerpo de Mandibula 3 9 12 20
Rama 2 7 9 15

Sinfisis y Parasinfisis 2 8 9 15
Angulo Mandibular 1 6 7 11.6
Alveolares 0 6 6 10
Apbfisis Corénoides 0 1 1 1.6
Total 10 50 60 100

Nota. Las fracturas en la region condilar en el hospital central son las ms comunes seguido por las lesiones en el cuerpo
de la mandibula con un nimero de pacientes n=12 (20%). Fuente: Méndez y Torrealba (2012).
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Proveedores nacionales e internacionales de Acero AISI 316L y Ti-6Al-4V:
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5 RT1 | International
Metals, Ltd.

FAX COVER SHEET

TITAN HOUSE, KNGESURY LINK

TRNTY ROAD, PICCADLLY, TAUNCRTH
STAFFOROBHIRE E73 ZEX UK | wew.rindcon

Emall: gmcoonaid@reinti ey

PAGES W/COVER #

T0

Gustavo Manzo

FROM
Deonna McDonald

COMPANY FHONE
Inabic + 44 (0)1827 871870
FAX FAX
+44 (0)1827 8716871
RE: DATE
DJM 21251B 21/08/14
Al quctations are made subject 1 pricr sale of S22k or mik . Q 10 be re st time of ceder piacement

Further to your recent enquiry, for alloy sheet, we are pleased to offer the following
Titanium alloy sheet 6Al 4/ to spec AMS4911, ISO53832 Pt 3

1.60x600X650mm GF

1pc, theg weight 3 kg

Delivery costs US$484.50, 5-7 working days by courier

Delivery as stated above
Payment terms 30 days date of invoice, subject to successfully opening a credit account.
Terms: delivered duty paid

Material is of US origin,

Material will be on a heat treated pallet to comply with ISPM 15
Approval: ISO 9001:2000, AS9100 plus manuf test certs

Notes: all guotations are made subject to prior sale or mill capacity

Quotations to be reconfirmed at the time of order placement

price US$205.59/ kg

All weights (if shown) are based on theoretical and given as a guide only
Incoterms 2000 apply

Regards,
Donna

This commuriostion ls conceming e Dusiness of RTI iniaretions Metss, Inc., ond its subaidieries, and I irfergied 0 2e confidantial 10 he person 3 'wom i &5 addressed. It you o2
ot the isferied pecipient, plesse 0o nol read, copy or use this commenioation or show X 10 2ny oiver person, But oty he sander immedistety by fst, or by caling e phore marter

Rsteg shove

Anexo 15: Cotizacioén de titanio International Metals
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9 RTT | International

Metals, Ltd.

TITAN HOUEE, KINGSSURY LINK

TRNITY ROAD, FICCADLLY, TAMRCRTH
BTAFFOROSKIRE E72 2EX LK | wewa.rfrdcon

Emali: amcdonaid@riintl ey

FAX COVER SHEET PAGES W/COVER #
T0 FROM
Gustavo Manzo Donna McDonald
COMPANY FHONE
Ingbig + 44 (0)1827 871870
FAX FAX
+44 (D)1827 871871
RE: DATE
DJM 21251 13/08/14
Al quctations are made subject 10 pricr sale of stock or mik . Qu fober st time cf ceder plascement

Further to your recent enquiry, for alloy sheet, we are pleased to offer the following

Titanium alloy sheet 6Al 4V to spec AMS4911, ISO5832 Pt 3

1.50x1219x2540mm 1pc, theg weight 21.30 kg price US$211.76/ kg

Delivery 4-6 weeks ARO

Terms: delivered duty paid

Material is of US crigin

Approval: ISO 9001:2000, AS9100 plus manuf test certs

Netes: all quotations are made subject to prior sale or mill capacity
Quotations to be reconfirmed at the time of order placement
All weights (if shown) are based on theoretical and given as a guide only

Incoterms 2000 apply

Regards,
Deonna

This corvmaiostion s concaming e Dusiness of RT1 iniavetionsl Metss, inc., erd s subsidieries, and Is intengier 10 22 confidantied 0 he pesson 10'waom 1 = sddresssd. i you eve
Not She letergest eciplent, plesme da not fead, Copry Of Lae this communiceton of show B 10 &ny oy persan, Bt noty fhe sander immedistsy by fex, o by calig e phone samber

st b

Anexo 16: Cotizacion de titanio International Metals
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TAIGANG STEELTRADE CO.,LTD
TEL: 60763909  FAX: 60763909

TG ADDRESS : BEICANG ROAD . BEICHEN DISTRICT
TIANJIN CITY.CHINA

QUOTATION

TO: [nstituto Nacional de Bioingenieria Universidad[NVOICENO.:  |WN20140813
ICentral de Venezuela
Address: Av. Miguel Otero Silva, entre 3° y 4°(INVOICE DATE: (2014-08-15
transversal,Urb.Sebucan,MunicipioSucre, Parroquial
Leoncio Martinez, PO 1071.
ICaracas — Venezuela

TEL: +58 212 -2868094[FAX : S/C DATE:
TERM OF PAYMENT: 30%TT advance, pay for the balance against the copy of B/L within 3
Days

PORT OF LOADING: TIANJIN
PORT OF DESTINATION: (Puerto de La Guaira, Estado Vargas

TIME OF DELIVERY: After get the deposit, In 6 working Days.
s Unit Price
Marks & Numbers Description (3;1;1:1: CTIF Venezuela ??g;n)t
e (USD/TON) )
316L Stainless steel strip
1.6mm*7mm*C 25 | 2055 73875
TOTAL: 25TONS 73875USD

Anexo 17: Cotizacién de acero inoxidable Taigang Steel Trade
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Baolai Steel Group Co.,Ltd
BAOLAI STEEL
Seller: |BAOLAI STEEL GROUP CO. LIMITED Buyer |Instituto Nacional de Bioingenieria Uni Central de Vi
The 10th Floor, Building321, XinchengNandu, Changzhou,Jiangsu, China ;“ M““;"::i" so"s";:“‘ Fys ""“"‘“::‘ b, —_—
Tel: 8651988297595 Tel: 582122868094
Fax: 8651985254991 Fax:
Attn: Steven Attn: Mr. Gustavo Manzo
Invoice INVOICE. NO. : 20140815006
Date:2014/08/15
15 working
days
1 AISI 316L Stainless Steel Strip 1000 0063 *02756"|  Shanghai maximum a7 4700
from date of
order
SAY Total amount: Four Thousand and Seven Hundred 4700

1) Delivery Date: 15 working days maximum from date of order

2) Payment Terms:  (50% (USD2350)TT in Advance, 50% TT(USD2350) before Shipment

3) CIF Port Name:  |PUERTO CABELLO(VE) Port

4) Packing: Export Standard Seaworthy Packing

5) Rates Validity: 5 days

Bank Name: BANK OF COMMUNICATIONS CO., LTD.OFFSHORE BANKING UNIT

Bank Address:NO. 188 YINCHENG MIDDLE RD,SHANGHAI, CHINA 213000

Bank Details:  |Account No.: 0SA90000179638100
Beneficiary Name:BAOLAI STEEL GROUP CO..LIMITED

ISwin Code: COMMCN3XOBU
For - For -
BAOLAI S % Instituto Nacional de Bioi Universidad Central de Venezuela
VU‘

Stamp & Si; . Buyer's Stamp & Signatures
_—
-
3
A~

%}'g

Anexo 18: Cotizacién acero inoxidable Baolai Steel Group

103




Anexos
-]

E la de

UCAB J§sispisd cosis

¥ RE: Material Request from Venezuela
Remitente Liliana Vik " Fecha Hoy 13:08

Estimado Gustave,

Buen dia.
Le puedc ofrecer el siguiente:

Hoja en titanio 6AL/4V por ASTM F-1472-08 - Hecho en los EUA
10 pcs .063™ (+/-.005") x 5.850" x 9.600™ (+/-.032") QUS$59.60/pc

Lo siento, perc no puedo afiadir el ceost del envio al precio cotizado arriba.
Contacte DHL Express para saber el cuesto del envio. Usted puede crear una
cuenta con DHL Express.

Forma de pago: Adelantado a traves de transferencia de dinero.

1 dia para enviar despues de recibida la orden de compra y el pago.
Incoterms: EXW, Northbrook, IL - USA

Esta cotizacidén es wvalida por 15 dias.

Todo el material e3téd sujeto a venta previa.

Saludos Cordiales,

Liliana V1k

Anexo 19: Cotizacién de titanio VulcaniumMetals
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Usar tornillos HA 2.7 segun norma ISO 5835

Fecha: Octubre 2014 Segun norma: ISO 5836

Tolerancias

Dibujado por:

Aprobado por: Ing. Yomar Gonzdlez

Si no se especifica de otra = Gustavo Manzo

manera: Franyer Herndndez

Enteros: 0.2 IN*&B][E}

Un decimal: 0.1

DOS deCImaleS 005 Material: Nombre de la pieza: PROYECCION PRIMER DIEDRO
A I idabl
AlSI 318 L Care Placa Recta 2.0

MEDIDAS: mm PESO: 4.45gr ESCALA: 2:1 HOJA 1 DE 2



Fecha: Octubre 2014 Segun norma: ISO 5836

Aprobado por: Ing. Yomar Gonzdlez

Gustavo Manzo *
Franyer Herndndez INABITE
Ref

Suroon Refaence | Ensamble Placa-Mandibula
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