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1. RESUMEN

El presente proyecto de titulacion aborda el redisefio y la mejora del prototipo Peritest, un
dispositivo utilizado para la evaluacion del suelo pélvico en mujeres. El enfoque principal del
proyecto se centra en mejorar la precision de las mediciones mediante la implementacion de un
nuevo disefio fisico y electronico, asi como en garantizar la comodidad y la seguridad del
paciente durante el uso del dispositivo. Para lograr estos objetivos, se realizaron diversas etapas,
que incluyeron el disefio 3D del dispositivo, la seleccion de componentes electronicos
adecuados, la elaboracion de la sonda endocavital y la realizacion de pruebas de laboratorio
para verificar el rendimiento del prototipo. Ademas, se desarroll6 una interfaz de usuario
intuitiva para una facil operacion del dispositivo. Los resultados obtenidos muestran una mejora
significativa en la precision de las mediciones, asi como una mayor comodidad y seguridad
para las pacientes. Se presentan recomendaciones para futuras investigaciones y mejoras en el
dispositivo, con el objetivo de seguir avanzando en el campo de la evaluacién del suelo pélvico
y la salud femenina.

Palabras clave

Peritest, suelo pélvico, redisefio, precision de mediciones, dispositivos médicos, interfaz de
usuario.

2. ABSTRACT

This graduation project focuses on redesigning and improving the Peritest prototype, a device
used for pelvic floor evaluation in women. The main objective of the project is to enhance
measurement accuracy by implementing a new physical and electronic design, while ensuring
patient comfort and safety during device use. To achieve these goals, various stages were
carried out, including 3D design of the device, selection of suitable electronic components,
fabrication of the endocavitary probe, and laboratory testing to verify the prototype's
performance. Additionally, an intuitive user interface was developed for easy operation of the
device. The results obtained demonstrate a significant improvement in measurement accuracy,
as well as increased comfort and safety for patients. Recommendations for future research and
device improvements are presented, aiming to further advance the field of pelvic floor
evaluation and women's health.

Keywords

Peritest, pelvic floor, redesign, measurement accuracy, medical devices, user interface.



3. INTRODUCCION

En la basqueda constante de mejorar la calidad de vida y el bienestar, la atencién a la salud
fisica y emocional se ha convertido en una prioridad fundamental. Entre las preocupaciones que
impactan significativamente la vida cotidiana de muchas mujeres, los trastornos del suelo
pélvico, como el prolapso de drganos pélvico tipo | y 1l y la incontinencia urinaria, sobresalen
como problemas comunes que pueden afectar profundamente la autoestima y el bienestar
general. Estos desafios de salud, que afectan a mujeres de diversas edades y antecedentes, han
generado la necesidad de soluciones efectivas y accesibles que mejoren la calidad de vida.

Este proyecto tiene como finalidad abordar estas preocupaciones de manera innovadora y
préactica. A través de la combinacion de tecnologia avanzada, disefio ingenioso y un enfoque
centrado en el usuario, se propone el desarrollo de un dispositivo que complemente la terapia
fisica para el fortalecimiento del suelo pélvico. El objetivo es proporcionar a las mujeres una
herramienta eficaz y personalizada que les permita obtener una retroalimentacion visual de la
presion intravaginal al realizar los ejercicios de Kegel de manera adecuada y efectiva,
promoviendo asi el fortalecimiento de los musculos del suelo pélvico y contribuyendo a mejorar
la continencia urinaria.

Asi, se presenta el contexto de los trastornos del suelo pélvico y se enfatiza la necesidad de
soluciones que no solo sean efectivas desde un punto de vista clinico, sino también accesibles
para las usuarias. A lo largo de este proyecto, se exploraran detalladamente el proceso de disefio,
desarrollo y pruebas de funcionalidad del dispositivo, con el objetivo de construir una
herramienta que mida la presion intravaginal de manera Optima. Con un enfoque
multidisciplinario que integra la ingenieria, la medicina y la tecnologia, este proyecto representa
un paso significativo hacia la mejora de la atencion a la salud en la cual se personalice y se
adapte a las necesidades unicas de cada individuo.

4. PROBLEMA
4.1 Antecedentes

El suelo pélvico o periné es un conjunto de masculos (musculo elevador del ano, isquiocoxigeo,
transverso superficial del periné, bulboesponjoso, isquiocavernoso, transverso profundo del
periné, esfinter externo de la uretra, compresor de la uretra, esfinter uretrovaginal, esfinter
externo del ano) que sustentan la porcion abdominal inferior y sirven de apoyo a la vejiga, el
utero y una porcion del intestino. (Tortora & Derrickson, 2013). La funcion gque ejercen estos
musculos es de gran relevancia, ya que mantienen a los érganos pélvicos en su lugar, sin
embargo, cuando existe un debilitamiento en estos musculos, se presentan patologias como el
prolapso vaginal, incontinencia urinaria, disfunciones sexuales, entre otras, que afectan
significativamente la calidad de vida. ElI importante rol que posee el suelo pélvico en los
mecanismos de la continencia radica en su funcion como elemento de sostén de union
uretrocervical, es decir, la continencia urinaria se consigue por una compleja interrelacion entre
aparato urinario inferior y musculatura perineal bajo el control de mecanismos neuroldgicos



voluntarios y autondmicos (Pena et al, 2007). La incontinencia urinaria (1U) es definida por la
Sociedad Internacional de Incontinencia (ICS) como la salida involuntaria de orina. La 1U es
un sintoma que puede aparecer en distintas patologias, afectando a todos los grupos de edad y
ambos sexos. La prevalencia de incontinencia urinaria a nivel mundial se reporta en un 55 %
afectando en mayor medida a mujeres y, a pesar de ser una entidad infradiagnosticada e infra
reportada, su prevalencia suele incrementarse con la edad en detrimento de la calidad de vida
(Gonzalez-Maldonado et al, 2019).

Referente a la incontinencia urinaria existen varios factores de riesgo entre los que se
encuentran: edad avanzada, enuresis nocturna, enfermedades cronico-degenerativas, obesidad,
disminucion de la concentracion de estrégenos, farmacos, actividad fisica de alto impacto,
namero de partos y prolapso de dérganos pélvicos (Gonzalez-Maldonado et al, 2019). El
prolapso de érganos pélvicos se refiere al desplazamiento de los 6rganos de la pelvis a través
del canal vaginal, y puede ser causado por diversos factores, teniendo repercusiones en la salud
fisica, mental y sexual de las mujeres (Garcia, 2002). Asi se puede establecer que el conjunto
de factores mencionados anteriormente predispone al desarrollo de esta patologia que
condiciona la calidad de vida de la mujer, ya que se ve afectada por miedo a perder orina o al
dolor que les provoca el prolapso repercutiendo en su actividad social. También puede
modificar habitos en la pareja, ya que es posible que durante el acto sexual la mujer experimente
escapes de orina (Allende, 2019).

El enfoque terapéutico del prolapso genital se adapta principalmente segun la severidad de la
afeccion y los sintomas experimentados. Las opciones de tratamiento abarcan intervenciones
mecanicas o quirdrgicas, esta Gltima se considera el método mas eficaz para aliviar los sintomas
principales del prolapso, es importante destacar que existe un riesgo de recurrencia después de
la cirugia que puede alcanzar hasta el 20.2% (Sarmiento Ayala, 2019). Es importante sefialar
gue todas estas patologias guardan una estrecha relacion con la debilidad de los musculos que
componen el suelo pélvico, cuya funcién es sostener adecuadamente los 6rganos de la pelvis.
Actualmente existen diversas técnicas se utilizan para identificar posibles irregularidades en
estos musculos, que abarcan desde la exploracion manual hasta procedimientos de imagen
mediante resonancia magnética, e incluso el empleo de perineémetros.

El primer perinedmetro fue desarrollado por el ginecdlogo estadounidense Arnold Kegel en
1948. Este dispositivo consistia en un sensor neumatico insertado en el canal vaginal, conectado
a un mandmetro calibrado que media de 0 a 100 milimetros de mercurio (Kegel, 1948). En el
afio 2008, en la Universidad Politécnica Salesiana (UPS) se llevd a cabo una investigacion
enfocada en disefiar un ejercitador portatil destinado a evaluar la fuerza de contraccion de los
musculos del suelo pélvico a través de ejercicios de Kegel, como resultado se implementaron
dos perinedmetros con diferentes aplicaciones: uno disefiado para diagndstico y fortalecimiento
de los musculos del suelo pélvico concebido para que las pacientes lo utilizaran comodamente
en sus hogares; y el segundo dispositivo de uso clinico que mostraba la retroalimentacion
numérica de la variacion de presion al realizar los ejercicios antes indicados (Gutiérrez Alvarez
& Orellana Villavicencio, 2008). En una etapa posterior, se utilizo como herramienta de



retroalimentacion para guiar la terapia de los ejercicios de Kegel en pacientes de consulta
externa de ginecologia en la clinica Paucarbamba, Cuenca-Ecuador. (Moscoso Pérez, Piedra
Calle, & Piedra Calle, 2013).

4.2 Descripcion del Problema

El debilitamiento de los musculos del suelo pélvico es una preocupacion medica significativa
que conlleva diversas consecuencias negativas para la salud de las pacientes. Esta debilidad
muscular puede tener diferentes causas como: embarazos donde tanto el peso del utero como el
efecto relajador de las hormonas pueden debilitar el suelo pélvico, el parto provoca lesiones
musculo-aponeurdticas y neuroldgicas perineales durante el periodo expulsivo, falta de
estrogenos que provoca la pérdida de tono y flacidez de los madsculos perineales, intervenciones
quirargicas sobre el periné, obesidad, entre otras. (Pena et al, 2007). Es importante mencionar
que existen patologias que surgen como consecuencia a esta debilidad tales como la
incontinencia urinaria, el prolapso de 6rganos pélvicos y afectaciones en la vida sexual de las
mujeres que la experimentan. Estas afecciones no solo afectan la calidad de vida de las
pacientes, sino que también imponen una carga emocional y econémica considerable (Allende,
2019).

Considerando que el prolapso de 6rganos peélvicos se trata de una condicion de salud que
experimentan cada vez mas mujeres, en varios paises de nuestro continente existe gran
prevalencia de esta patologia como por ejemplo en Brasil con un 52,3% y Colombia con
23,19%, son datos alarmantes, ademas cabe mencionar que hasta un 57% de los casos son
asintomaticos (Espitia de la Hoz FJ, 2016). En Ecuador se estima que existe una prevalencia
del 10-30% afectando a mujeres en un rango de 15-64 afios (Maternidad, 2023), segln datos
del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INEC) en el afio 2014 existieron un total de
4622 egresos hospitalarios cuya causa de hospitalizacién fue un prolapso genital femenino, de
esta cifra alrededor de 2979 casos fueron en mujeres de un rango de edad de 35-64 afios, y las
provincias que mayores casos reportaron fueron Guayas, Manabi, Loja, EI Oro y Azuay
(Lugmafa, G., 2014). Frente a esta problemética se vienen desarrollando una serie de
alternativas para tratar el prolapso, por ejemplo: medicamentos, intervenciones quirdrgicas,
ejercicios de reeducacion del piso pélvico, entre otras (Pena et al, 2007). Sin embargo, es
importante mencionar que al tratarse de una zona muy sensible del cuerpo y que posee
numerosas terminaciones nerviosas existe el riesgo de recurrencia de esta afeccién y a su vez
implica un proceso de recuperacion que puede ser doloroso, por esta razén, muchas pacientes
deciden no someterse a estas intervenciones (Sarmiento Ayala, 2019). Uno de los métodos
efectivos para abordar esta problematica es a través de los ejercicios de Kegel, que buscan
fortalecer los musculos del suelo pélvico, no presentan efectos secundarios y evidencian un
52.6% de incremento en la efectividad de la fuerza de presion de cierre uretral maxima
(Alvarez-Tovar et al, 2019). Es importante destacar que los resultados de la reeducacion del
piso pélvico dependen de la correcta realizacion de los ejercicios, ahi radica la importancia de
que el profesional de salud tenga acceso a una herramienta que le permita verificar que la
paciente ejerce la presion suficiente al momento de contraer y relajar los muasculos del suelo



pélvico, por ejemplo, perinedmetros, que permita medir la presion ejercida por estos musculos
durante su realizacion. Actualmente, existen algunos perinedmetros disponibles en el mercado;
sin embargo, presentan limitaciones como la falta de automatizacién para su funcionamiento,
es decir, requieren de bombeo manual para poder medir la presion (Miotec, 2017), el disefio
consta de cables 0 mangueras que en conjunto con su gran tamafo puede llegar a reducir la
portabilidad del dispositivo y la comodidad de su uso (Kinemax, 2023), estos factores
representan una brecha en la atencion médica y la terapia para las pacientes que requieren una
evaluacion precisa y control durante su rehabilitacion.

4.3 Importancia y Alcances

Los médicos consideran los ejercicios de Kegel como una opcién para tratar el prolapso de
organos pélvicos y la incontinencia urinaria, dos problemas comunes entre las mujeres. Aunque
existen tratamientos como medicamentos y cirugias, los ejercicios de Kegel son preferidos
debido a su bajo riesgo de efectos secundarios y facilidad de incorporacion en la rutina diaria
de las pacientes. Sin embargo, la falta de un protocolo especifico o supervision puede llevar a
una ejecucion incorrecta de los ejercicios. Un error comun es contraer los musculos
abdominales, los gluteos o la parte interna del muslo, lo que afecta la efectividad del tratamiento
(Huang & Chang, 2021).

El desarrollo y la implementacion de un perinedmetro portétil, preciso y facil de usar
representan un avance crucial en el campo de la salud femenina, de manera puntual, en
pacientes que posean un prolapso de 6rganos pélvicos del tipo 1 y 11, puesto que, en dichos casos
es posible solventar esta afeccion mediante la reeducacion de los masculos que constituyen el
piso pélvico. Este dispositivo proporcionard una herramienta precisa para medir la presion
gjercida por los musculos pélvicos durante los ejercicios de Kegel. El desarrollo de este
perinedbmetro busca complementar la terapia de los ejercicios de Kegel en pacientes con
problemas de suelo pélvico y reducir carga emocional y econémica asociada con estas
condiciones. Ademas, al concientizar a los profesionales de la salud sobre la importancia de
este dispositivo, se puede mejorar el conocimiento general sobre las opciones de tratamiento no
invasivas y contribuir a una atencion mas comprensiva y efectiva para las mujeres que enfrentan
estos problemas de salud.

4.4 Delimitacion de la problematica

El presente proyecto técnico tiene como finalidad abordar la problematica del debilitamiento
muscular del suelo pélvico mediante el redisefio de un prototipo “Peritest” y ejecutar la
construccién de un dispositivo portatil que permita medir la presion intravaginal ejercida por
los mdsculos pélvicos. Este dispositivo se desarrollara y se realizaran pruebas de
funcionamiento con el propdsito de mejorar la atencion médica y la calidad de vida de las
pacientes afectadas por patologias relacionadas con la debilidad del suelo pélvico. La
construccion exitosa de este perineébmetro podria representar un avance significativo para
brindar un enfoque mas efectivo para el tratamiento de estas afecciones.



5. OBJETIVOS

5.1. Objetivo General

Redisefiar el perinedmetro “Peritest” para mejorar la precision de la medicion de la
presion del canal intravaginal.

5.2. Objetivos Especificos

Investigar las normativas vigentes que rigen el disefio y construccién de dispositivos
biomedicos.

Redisefiar el sistema de medicion de la presion del prototipo “Peritest”.

Realizar una primera fase de pruebas en laboratorio para verificar la funcionalidad del
dispositivo, “Peritest”, segunda fase.

6. MARCO TEORICO

6.1. Anatomia Pélvica

El periné es un area con forma de rombo, dispuesto en sentido medial a los muslos y las nalgas.
Contiene los genitales externos y el ano. EI periné limita por delante con la sinfisis del pubis,
lateralmente con las tuberosidades isquidticas y por detras con el coxis. El suelo pélvico es toda
la zona muscular, 6sea y ligamentosa que posee multiples funciones (Tortora & Derrickson,

2013).

Referente a las funciones que cumple el suelo pélvico se destacan las siguientes:

Funcion de Sostén: se encarga de mantener a los érganos pélvicos en su lugar, su
estructura abovedada facilita esta tarea al distribuir de manera equitativa las cargas entre
los cuatro pilares. Cuando se realiza un esfuerzo, el suelo pélvico debe desplazarse hacia
abajo y hacia atras, lo que provoca el descenso de los pilares (Pérez et al, 2022).
Funcion de Continencia: se encarga de contener la orina, las heces y los gases. La
debilidad en el suelo pélvico puede afectar cualquiera de estas funciones. Ademas, el
mantenimiento de un buen tono en el suelo pélvico contribuye a facilitar la defecacion
(Pérez et al, 2022).

Funcion Sexual: la musculatura del suelo pélvico se encuentra rodeando estructuras que
intervienen en la actividad sexual. Por lo tanto, un deterioro en el estado de esta
musculatura puede resultar en una disminucion de la sensibilidad y en relaciones
sexuales dolorosas o incomodas (Pérez et al, 2022).

Funcion Reproductiva: en el momento del parto la musculatura pélvica desempefia un
papel crucial al facilitar la rotacion de la cabeza del bebé a lo largo del canal de parto.
Esto proporciona un punto de apoyo significativo, guiando al bebé en su descenso. Es
esencial destacar que también contribuye al reflejo de eyeccion del utero, permitiendo



que el bebé salga al exterior. En este proceso, los musculos deben tener la capacidad de
estirarse y ser flexibles para llevar a cabo el parto de manera efectiva (Pérez et al, 2022).
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Fig. 1. Periné femenino (Tortora & Derrickson, 2013).

6.1.1 Estructura Osea

La pelvis es el espacio o compartimento rodeado por la cintura pelviana (pelvis 6sea), parte del
esqueleto apendicular del miembro inferior. Los elementos 6seos de la pelvis estan formados
por los huesos coxales y el sacro, los cuales se conectan a través de dos articulaciones
principales: la sinfisis del pubis y la articulacién sacroiliaca. Estas articulaciones se fortalecen
con los muasculos propios de la region. La pelvis se subdivide en pelvis mayor y menor (Moore
et al, 2007).
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Fig. 2. Estructura 6sea de la Pelvis (Moore et al, 2007).

e Pelvis mayor: es la region superior en relacién con la parte superior de los huesos
pélvicos (hueso sacro, rama superior del pubis y fosas iliacas) y las vértebras lumbares



inferiores, suele considerarse parte del abdomen y su funcion es brindar proteccion a las
visceras abdominales inferiores (Elsevier, 2020).

e Pelvis Menor: se relaciona con las partes inferiores de los coxales, el sacro y el coccix,
y tiene una entrada y una salida (aberturas superior e inferior) (Elsevier, 2020).

La cavidad pélvica, con su forma de cuenco, se encuentra dentro de la pelvis verdadera y consta
de una entrada, paredes y un suelo. Se extiende hacia arriba para conectarse con la cavidad
abdominal y alberga componentes de los sistemas urinario, digestivo y reproductor (Elsevier,

2020).
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Fig.3. Cavidad Pélvica Femenina (Elsevier, 2020).

El periné se sitba en un plano inferior al suelo pélvico entre las extremidades inferiores. La
abertura inferior forma el borde del periné, y una linea imaginaria entre las tuberosidades
isquidticas lo separa en dos regiones triangulares (Elsevier, 2020).

e Enlaregion anterior, el triangulo o region urogenital contiene las raices de los genitales
externos y, en las mujeres, los orificios de la uretra y la vagina. En los hombres, la parte
distal de la uretra se encuentra rodeada por tejidos eréctiles (Elsevier, 2020).

e En la region posterior, el tridngulo o region anal contiene el orificio anal (Elsevier,

2020).



Fig.4. Suelo Pélvico (Elsevier, 2020).

6.1.2 Mdusculos

La musculatura del piso pélvico corresponde a un grupo de musculos estriados dependientes
del control voluntario, que forman una estructura de soporte similar a una “hamaca” para los
organos de la pelvis. Los masculos que lo conforman pueden ser seccionados en tres grupos
principales: superficiales, del plano medio y profundos (Carrillo & Sanguineti, 2013). La
inervacion de los musculos del suelo pélvico esta controlada por las raices nerviosas sacras, el
nervio pudendo Y el nervio elevador del ano. Estos nervios estan constituidos en un 70% por
fibras de contraccion lenta, son estriados y estan relacionados con los musculos esqueléticos.
Su principal funcién es proporcionar tono muscular al suelo pélvico, lo que contribuye a
mantener la continencia urinaria y fecal, ademas de servir como soporte para el Utero (Tortora
& Derrickson, 2013).
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Fig.5. Musculos del suelo de la Pelvis (Tortora & Derrickson, 2013).
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CLASIFICACION
Triangulo
urogenital/ Musculos
superficiales

Diafragma genital/
Musculos del plano
medio del periné

Musculos profundos
del periné/del suelo
pélvico

MUSCULO
Isquiocavernoso

Bulboesponjoso

Transverso superficial
Constrictor de la vulva
Esfinter externo del ano
Transverso profundo
Esfinter externo de la uretra

Elevadores del ano = Pubovaginal

Puborrectal

Pubococcigeo

Iliococcigeo

Mdsculo coccigeo

ORIGEN
Isquion (parte inferior de la
pelvis)

Centro tendinoso del periné

Tuberosidad isquiatica interna

Detras del centro tendinoso del
periné

Parte posterior del perineo e
inferior del recto

Parte inferior del hueso pubis y
parte del hueso isquion.

Rodea la uretra

Rama inferior del pubis

A los lados de la sinfisis del
pubis

Se origina en el pubis, tiene una
ubicacidn lateral en funcién del
origen del musculo puborrectal

Cara interna del masculo

obturador interno que forma parte

del musculo elevador del ano
Cara pélvica de la espina ciatica

INSERCION
Ligamento suspensorio
del clitoris

Rodea la vagina y se
inserta en la fascia del
CUerpo cavernoso
Centro tendinoso del
periné

Espacio uretrovaginal

Posterior al rafe
anococcigeo

Pared vaginal, centro
tendinoso del periné

Ligmento anococcigeo

Ligamento anococcigeo

Ligamento anococcigeo

Extremo inferior de la
columna sacra y el
cdccix.

Tabla 1. Mdsculos de la Pelvis, informacién tomada de (Tortora & Derrickson, 2013).

INERVACION
Nervio pudendo

Nervio pudendo

Nervio pudendo

Nervio pudendo
interno

Nervio hemorroidal,
nervio pudendo
Nervio pudendo S2,
S3, 54

Nervio pudendo S2,
S3, S4

Plexosacro, el nervio
rectal con raiz en S4,
plexo coxigeo

Plexosacro, el nervio
rectal con raiz en S4,
plexo coxigeo

Plexosacro, el nervio
rectal con raiz en S4,
plexo coxigeo

Plexo sacro, S4y S5

ACCION
Mantiene la ereccion del clitoris mediante la compresion
de venas de salida.

Contribuye a la ereccién y orgasmo femenino, cierra el
conducto vaginal y vacia el canal de la uretra tras que la
vejiga se haya vaciado.

Participa en la sujecién del nucleo fibroso del periné y
facilita la defecacion al comprimir el conducto anal.
Contribuye a la estabilidad de la region anterior del
diafragma del periné.

El esfinter anal, de funcion controlada voluntariamente,
previene la pérdida involuntaria de heces.

Se encarga de cerrar la uretra, contribuyendo a la
continencia urinaria

Constriccion de la uretra, mecanismo de contencién de
orina.

Sus fibras contribuyen a la continencia urinaria, elevan
la uretra durante la contraccidn de los masculos
pélvicos.

Su accion atrae la union anorrectal al pubis de tal
manera que mantiene el angulo anorrectal y contribuye a
la continencia de heces fecales.

Fija la posicion de los érganos pélvicos y es capaz de
resistir variacion en la presion intraabdominal.

Diafragma pélvico, sostiene visceras pélvicas y aporta
en la flexion del coccix



6.1.3 Organos

La pelvis es una regién que se extiende desde la cavidad abdominal y alberga 6rganos de diversos
sistemas. Incluye componentes del sistema urinario, como la vejiga y la uretra, del sistema
reproductivo o genital, como el Utero, los anexos y la vagina en las mujeres, y del sistema digestivo
en su parte mas distal, como el recto y el ano (Carrillo & Sanguineti, 2013).
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Fig.6. Organos Pélvicos Internos y Externos (Galegas, 2017) (McLaughlin, 2018).
6.1.3.1 Utero

Es un 6rgano muscular hueco que tiene aproximadamente 8 centimetros de longitud, se encuentra
ubicado en la pelvis femenina en una posicién dorsocraneal sobre la vejiga. Podemos identificar
tres partes en él: el cuello o cérvix, el istmo y el cuerpo; es el espacio donde tiene lugar el desarrollo
del embridn y el feto durante el embarazo y su tejido tiene una importante participacién en el ciclo
menstrual, tanto en la fase menstrual en la que se desprende y expulsa la capa funcional, la fase
proliferativa en la que se regenera la capa funcional y la fase secretora, que es la fase en la que el
Utero se preparara para la implantacion del embridn, en caso de haber una fertilizaciéon (Tortora &
Derrickson, 2013).

6.1.3.2 Vejiga

Es el érgano que recolecta la orina mediante los uréteres tras su filtracion en los rifiones, es un
organo hueco, muscular, elastico y distensible, los musculos de la vejiga permiten el control
voluntario de miccidn te tal manera que, mediante la sensacion nos permite reconocer que la vejiga
esta llena y el control motor nos permite vaciarla voluntariamente; el masculo detrusor es una capa
de la pared vesical y esta constituido por musculo liso, es decir no tiene una contraccion voluntaria
sino autonoma y el posicionamiento de sus fibras generara una sefial que estimulara a la vejiga a
expulsar la orina (Tortora & Derrickson, 2013).

6.1.3.3 Uretra

Es un conducto de aproximadamente 4 centimetros de longitud que surge del orificio uretral interno
de la vejiga y pasa por debajo de la sinfisis del pubis para abrirse paso por el orifico uretral externo,
esta inervado por el plexo venoso vesical de inervacion visceral y el nervio pudendo que provee



inervacion somatica. El esfinter uretral esta constituido por una porciébn membranosa rodeada de
masculo estriado (Tortora & Derrickson, 2013).

6.1.3.4 Vagina

Es un conducto fibromuscular que posee una longitud de unos 8 a 10 centimetros de longitud, se
extiende desde el cuello uterino hasta el orificio vaginal en la vulva, anterior a este conducto
encontramos a la uretra y posteriormente al recto, el conducto vaginal como tal carece de
terminaciones nerviosas, sin embargo, la mayoria de las terminaciones nerviosas se encuentran en
el orificio vaginal y derivan del nervio pudendo y los nervios sacros (Tortora & Derrickson, 2013).

6.1.3.5 Vulva

Es el segmento de 6rganos genitales externos, estan sostenidos por el perineo, identificamos como
organos de la vulva al monte del pubis, labios menores y mayores, clitoris, vestibulo de la vagina,
bulbo del vestibulo y glandulas vestibulares (Tortora & Derrickson, 2013).

6.1.3.6 Recto

Forma parte de la porcion distal del intestino grueso y une al sigmoides con el canal anal, podemos
identificar tres secciones: tercio superior que es intraperitoneal, tercio medio ubicado
retroperitonealmente y tercio inferior que esta en el diafragma pélvico implicando que sea
extraperitoneal. Su funcién es la de “almacenamiento temporal” de las heces antes de ser
eliminadas, aqui las heces seran engrosadas por la absorcion de agua y el mezclado con la
mucosidad. El recto forma parte del 6rgano de continencia, pues cuando las heces ingresan en el
ensanchamiento del del recto, seccion también conocida como ampolla rectal, se estimulan
receptores de estiramiento y transferiran informacion al sistema nervioso central generando la
urgencia por defecar, luego la persona decidira si inicia o retrasa la defecacion, esto gracias a
relajacion o tension del musculo elevador del ano (Tortora & Derrickson, 2013).

6.2. Patologias del Suelo Pélvico
6.2.1 Tono muscular como parametro de valoracién del suelo pélvico

El tono muscular se define como una suave tensién en el musculo, causada por contracciones leves
e involuntarias de sus unidades motoras. Estas contracciones musculares esqueléticas son
desencadenadas por la liberacion de acetilcolina a través de impulsos nerviosos de las neuronas
motoras. En el caso de los musculos del suelo pélvico, existen dos tipos de fibras musculares: las
fibras musculares de tipo I, que constituyen el 70% del tejido, son responsables de mantener un
tono constante y asegurar la continencia urinaria durante el reposo. Por otro lado, las fibras de tipo
I1, que conforman el 30% restante, son fibras de contraccion rapida y se activan en situaciones de



aumento subito de la presion abdominal. Estas fibras desempefian un papel crucial al incrementar
la presion de cierre uretral. Son esenciales para garantizar el funcionamiento adecuado del suelo
pélvico, ya que mantienen una tonicidad muscular saludable que brinda soporte a los 6rganos
pélvicos y participa en los mecanismos esfinterianos tanto uretrales como rectales. La debilidad o
lesion en estas fibras puede dar lugar a diversos sintomas, como incontinencia urinaria,
incontinencia fecal, prolapso de 6rganos pélvicos, entre otros (Pérez, del Carmen Martinez, Adams,
Gonzalez y Delgado, 2016).

De acuerdo con una investigacion llevada a cabo por la Universidad de Utah, los trastornos del
suelo pélvico pueden estar influenciados por el papel desempefiado por la fascia y los ligamentos.
Estos factores pueden estar relacionados con variables como la cantidad de partos vaginales,
insuficiencias de estrogenos y el aumento de la presion intraabdominal. Esto indica que la causa de
estos problemas es compleja y multifactorial, y algunas pacientes podrian tener una mayor
susceptibilidad que otras (Norton, 1993).

6.2.2 Prolapso de Organos Pélvicos (POP)

El prolapso es el abultamiento o el descenso del Utero, recto o vejiga en la vagina. Existen varios
tipos de prolapso de los érganos pélvicos, y es comun tener mas de un tipo al mismo tiempo (lllinois
University, sf). De acuerdo con la Oficina para la Salud de la Mujer, el prolapso del 6rgano pélvico
se produce cuando las estructuras musculares encargados de sostener los érganos pélvicos se
debilitan provocando la “caida” de los mismos pudiendo caer o presionar tanto dentro como fuera
de la vagina (Meikle, 2020).

Tabla 2. Patologias relacionadas al prolapso de érganos pélvicos, informacion tomada de (lllinois University, sf)

Patologia Organo afectado Causas Sintomatologia

Cistocele Vejiga Debilitamiento de los tejidos de Incontinencia urinaria, flujo de orina
sostén de la vejiga y pared vaginal lento, presion en la vagina o pubis, bulto
puede ser producida por el o protuberancia vaginal.
embarazo y el parto vaginal, el
estreflimiento grave, tos cronica y
obesidad.

Prolapso uterino Utero Debilitamiento de las estructuras = Incomodidad durante la miccién,

musculares profundas de la pelvis, = sensacion de no haber vaciado

Prolapso de la
boveda vaginal

Enterocele

Vagina (parte
superior o
boveda)

Intestino Delgado

estas son los musculos elevadores
del ano y el musculo coccigeo.
Debilidad de los tejidos vy
musculos pélvicos y vaginales.
También puede suceder después
de la extirpacion quirdrgica del
Gtero (histerectomia),

Debilidad de los musculos
pélvicos, parto vaginal, factores

totalmente la vejiga, sensacion de un
bulto en el canal vaginal.

Sensacion de pesadez o presion en la
pelvis, un bulto en la abertura vaginal.

Sensacion  de  presién  vaginal,
protuberancia en la vagina, molestias



genéticos, esfuerzo croénico, entre
otros.

Rectocele Recto Se produce cuando hay una
ruptura o atenuacion del tabique
fascial  recto-vaginal o su
desinsercion del cuerpo perineal.

durante las relaciones sexuales, dolor
lumbar.

Sensacién de peso y malestar vagino-
perineal, con lesiones traumaticas del
epitelio vaginal y presencia de
dispareunia (dolor antes, durante o

después de relaciones sexuales).
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Fig.7. Patologias relacionadas al prolapso de drganos pélvicos (Meikle, 2020).
6.2.3 Incontinencia Urinaria

Segun la definicion de la Sociedad Internacional de Continencia (ICS), la U se caracteriza por la
pérdida involuntaria de orina, abarcando diversos aspectos que incluyen sintomas, signos fisicos,
observacion urodindmica y la condicion general. Esta condicion es muy frecuente en la poblacion
adulta y afecta de dos a cuatro veces mas a las mujeres que a los hombres (Robles, 2006).

Referente a la 1U es importante destacar que no se trata de una patologia que impligue un riesgo
vital; sin embargo, deteriora significativamente la calidad de vida de los pacientes, limita su
autonomia y reduce su autoestima (Gémez, 2008). La influencia de la IU en la calidad de vida
relacionada con la salud puede superar incluso el impacto causado por algunas enfermedades
cronicas como la diabetes o la hipertension arterial. En investigaciones epidemioldgicas realizadas
en mujeres adultas de diversas edades, las tasas de prevalencia de la IU varian entre el 20% vy el
50%. (Robles, 2006).

6.3. Diagnostico de las patologias del suelo pélvico

La comprensién detallada de la anatomia pélvica y la neurofisiologia son pilares esenciales para el
diagnostico preciso de las pacientes que padecen afecciones relacionadas con el suelo pélvico. Esto



es crucial para establecer un manejo adecuado de las condiciones fisicas, asi como para aplicar las
técnicas terapéuticas mas apropiadas. El proceso de evaluacion y tratamiento en Fisioterapia del
suelo pélvico involucra tanto componentes internos como externos. En el examen externo, se
realiza la palpacion de las articulaciones lumbosacra y sacroiliaca, los musculos iliopsoas y
piriforme, asi como las inserciones de los musculos iliaco y recto abdominal, junto con la
evaluacion de las visceras abdominales y la vejiga. En esta exploracion externa, se buscan puntos
de sensibilidad especificos. En contraste, durante el examen interno, se evalUa el tono muscular, la
elasticidad y las areas de sensibilidad y dolor. Ademas, el especialista evalla la capacidad del
paciente para realizar contracciones y relajaciones voluntarias. También se realiza una valoracion
del prolapso de drganos pélvicos y del descenso del suelo pélvico mediante la maniobra de
Valsalva, la cual consiste en un esfuerzo para exhalar sin dejar que el aire se escape por la nariz o
la boca. En base a las observaciones realizadas durante esta exploracion, el médico determinara la
terapia méas adecuada para la paciente (Wallace et al, 2019).

Entre las técnicas para identificar y focalizar especificamente los musculos del suelo pélvico y
mejorar la contraccién, podemos encontrar:

e Estimulacién eléctrica que proporciona una pequefia corriente eléctrica para contraer los
musculos adecuados (Wallace et al, 2019).

e Biorretroalimentacion que implica el uso de un sensor de presion vaginal o rector que
genera una sefial audible o visual ante la contraccion muscular (Wallace et al, 2019).

e Cono o peso vaginal, se introducen estas sondas y se mantienen en su lugar mediante las
contracciones de los musculos pélvicos (Wallace et al, 2019).

El estudio multicéntrico en 23 centros, en las que se compardé a dos grupos de mujeres
recientemente diagnosticadas con POP, a una parte de ella se las asigno terapia del suelo pélvico y
a otro un folleto de consejos sobre el estilo de vida para el prolapso; a las mujeres del primer grupo,
después de doce meses se notd una reduccion media desde el inicio de 3,77% a 2,09% en cuanto a
los sintomas de POP (Wallace et al, 2019).

6.4. Ejercicios de Kegel y entrenamiento de los musculos pélvicos

En 1948, el médico estadounidense Arnold Kegel present6 una serie de ejercicios destinados a
prevenir la incontinencia urinaria por estrés y condiciones como el cistocele y el rectocele, que
estan vinculadas a la debilidad del suelo pélvico. Al mismo tiempo, desarrollo el perineémetro de
Kegel, también conocido como mandmetro vaginal, un dispositivo disefiado para evaluar la fuerza
de los musculos del suelo pélvico y orientar durante la ejecucion de los ejercicios de Kegel (Kegel,
1948).



El perinedmetro es un dispositivo que ha evolucionado, desde su primera version, disefiada por
Kegel “Constaba de un baléon de caucho montado en una estructura de hierro conectado a un
manometro™ (Mufioz Delgado, 1976).
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Fig.8. Perineémetro propuesto por Kegel (Kegel, 1948)

Actualmente podemos encontrar dispositivos muy similares como lo es el "PelviAir Unit" que
consta de una sonda vaginal de silicona que se insufla dentro de la cavidad vaginal y cuya utilidad
dentro de la ginecologia y obstetricia es el medir la variacion de presion en un manémetro en
unidades de mmHg (Milimetros de mercurio) de los musculos del piso pélvico (Miotec, 2017), por
otro lado, recientemente se han desarrollado distintos dispositivos similares pero que permiten
realizar una lectura digital y que poseen un autoinsuflado para que la sonda se acople a la cavidad
vaginal, como es el caso del dispositivo "Kegel8"que puede ser utilizado de manera doméstica y
permite registrar el progreso del tratamiento o entrenamiento de musculatura pélvica; sin embargo,
es importante mencionar que este dispositivo presenta algunas limitaciones, ya que, requiere que
se ajuste su posicion de forma manual y ante movimientos bruscos es posible que la sonda se
desprenda (Kegel8, 2017).
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Fig. 9. Perineometros Comerciales. “Pelviair” (Fig. 94) (MIOTEC, 2017). “Kegel8” (Fig. 9B) (Kegel8, 2017)

Con el avance de la tecnologia inalambrica, se ha vuelto fundamental mejorar los dispositivos
destinados al diagnodstico y entrenamiento de los musculos del suelo pélvico. Entre estos



dispositivos se encuentran pequefios artefactos como el "EMY, Ejercitador de Suelo Pélvico" y
"Perifit, Ejercitador de Kegel con App". Estos dispositivos estan equipados con sondas de
reeducacion para el suelo pélvico que ofrecen retroalimentacion visual a traves de una aplicacion
para teléfonos moviles que no solo guia, sino que también monitoriza el entrenamiento Kegel; sin
embargo, un factor importante a considerar es su costo que se encuentra por encima de los $250.
Es importante destacar que estos dispositivos no utilizan estimulos vibratorios, a diferencia del
dispositivo "Kegel Smart"”, que, aunque no proporciona retroalimentacion visual, emite sefiales
vibratorias para indicar el momento de contraer los musculos del suelo pélvico (KegelSmart, 2023).

Fig. 10. Dispositivos de Reeducacion del Suelo Pélvico Comerciales: “EMY” (Fig. 104) (Emy Pelvic Trainer, 2020). “Perifit” (Fig. 10B)
(Perifit, 2021). “KegelSmart” (Fig. 10C) (Kegel Smart, 2020)

El objetivo de los ejercicios de Kegel es fortalecer los musculos del suelo pélvico para abordar
afecciones como los diferentes tipos de prolapsos que se originan por fuerzas tanto activas como
pasivas que superan la presion en la vejiga, impactando la continencia urinaria y el vaciamiento
vesical. Cuando se ejecutan correctamente, estos ejercicios aumentan la presion en la vejiga,
detienen o reducen significativamente el flujo de orina y elevan la uretra gracias a la contraccion
voluntaria de estos musculos (Alvarez-Tovar et al., 2019).

Es esencial contar con un método valido y confiable para la medicién de la fuerza de los musculos
del suelo pélvico durante la evaluacion de los ejercicios de Kegel. Algunos pacientes pueden no
responder a estos ejercicios, y es importante determinar si pueden coordinar la fuerza de estos
musculos, si estan informados sobre su existencia y utilidad, o si estan aplicando correctamente los
ejercicios. Es por estas razones que se resalta la necesidad de evaluar de manera adecuada el tono
muscular y asegurar la correcta aplicacion de los ejercicios de Kegel (Kegel, 1948).

6.5. Fundamentos para el disefio del dispositivo
6.5.1 Mini ESP 32

Es un mddulo Wifi extremadamente potente + Bluetooth + BLE con el microcontrolador ESP32
WROOM (MACTRONICA, sf). Entre sus caracteristicas es importante destacar:

e Es compatible con Arduino IDE, viene con memoria flash de 4 MB y méax. Velocidad de
reloj de 240 MHz (MACTRONICA, sf).



e El usuario también puede apagar el CPU y utilizar el co-procesador de baja potencia para
supervisar constantemente los periféricos para detectar cambios de estado
(MACTRONICA, sf).

e Integra un amplio conjunto de periféricos como sensores tactiles capacitivos, sensores
Hall, amplificadores de bajo nivel de ruido, interfaz para SD, Ethernet, SPI, UART, 12S e
12C (MACTRONICA, sf).

e Diseflado para dispositivos maviles, dispositivos electrénicos portatiles y aplicaciones de
0T, ESP32 logra un consumo de energia ultra bajo con una combinacién de varios tipos
de software patentado (MACTRONICA, sf).

6.5.2 Sensor de Presion
6.5.2.1 Concepto de Presién

La presion es un concepto fisico que hace referencia a la fuerza que se ejerce sobre una superficie
por unidad de area (Cortés, Zapata, & Agudelo, 2014), por lo que, se puede definir con la siguiente
ecuacion:

Ecuacién 1

_ F(N)
P= Am?)

Esta fuerza puede ser ejercida mediante un liquido o un gas como el aire, que es precisamente el
principio de funcionamiento que se aplica en el dispositivo presentado en esta investigacion. La
presidn se puede medir en diversas unidades, incluyendo pascales (Pa), que equivalen a una fuerza
de 1 Newton aplicada por metro cuadrado. Otras unidades de medida pueden ser milimetros de
mercurio (mmHg) y psi (libras por pulgada cuadrada) (Cortés, Zapata y Agudelo, 2014).

6.5.2.2 Estanquidad

El concepto de estanquidad implica la capacidad de un objeto, sistema o estructura para evitar la
entrada o salida de fluidos, gases o particulas a través de superficies, para que se de esta capacidad
en un determinado sistema, este debera tener las siguientes caracteristicas (Cortés, Zapata, &
Agudelo, 2014):

e Hermeticidad: Implica la capacidad de un objeto o sistema para ser completamente estanco,
sin permitir ninguna fuga o entrada de fluidos o gases (Cortés, Zapata, & Agudelo, 2014).

e Juntasy sellos: Las juntas y sellos son elementos utilizados para asegurar la estanquidad en
las uniones entre diferentes partes de un objeto o sistema, estas pueden variar en funcion de
las necesidades de los sistemas (Cortés, Zapata, & Agudelo, 2014).



e Pruebas de estanquidad: Utilizadas con la finalidad de asegurar que un sistema no permita
ni flujo de entrada o salida de un fluido o gas, para ejecutarlas se somete al sistema a
condiciones especificas como presion o vacio y verificando si existen fugas, estas pruebas
permiten asegurar y garantizar la calidad y confiabilidad de los productos (Cortés, Zapata,
& Agudelo, 2014).

e Materiales y recubrimientos: Implica la consideracion de las caracteristicas de los
materiales utilizados en la fabricacion de los sistemas que precisen de estanquidad de tal
manera que garanticen su resistencia a la penetracion de fluidos o gases, ademas de que, en
casos especificos pueden precisar de recubrimientos especiales para mejorar la estanquidad
y protegerlos contra la corrosién u otros factores (Cortés, Zapata, & Agudelo, 2014).

6.5.2.3 Médulo Sensor de Presion

Figura. 11. Médulo sensor de presién HX710 (BIGTRONICA, 2023)

El sensor de presion de aire Mps20n0040d-d 40kpa es un dispositivo utilizado para medir la presion
de aire en diversas aplicaciones. Tiene un rango de medicién que va desde 0 hasta 40 kPa y requiere
un voltaje de alimentacién de 4.75V a 5.25V. Su funcionamiento se basa en la deformacion de una
membrana de silicio cuando se aplica presion de aire sobre ella. Esta deformacion se convierte en
una sefial de voltaje proporcional a la presion de aire medida (Montellano, Tilvaldyev, Monroy,
Ceniceros, & Ortega, 2016).

Por otro lado, el médulo conversor de analdgico a digital (ADC, por sus siglas en inglés) HX710B
es un dispositivo que convierte sefiales analdgicas en sefiales digitales. Tiene una precision de 24
bits y cuenta con un amplificador de bajo nivel en el chip con una ganancia de 128 (BIGTRONICA,
2023).

6.5.3 Sistema de Alimentacion del Circuito
6.5.3.1 Bateria Recargable de tipo LiPo

Una bateria LiPo (Litio-Polimero) funciona bajo el mismo principio que las baterias de iones de
litio, es decir, que cuando se carga la bateria, se aplica una corriente eléctrica a través de ella, lo
que provoca que los iones de litio se muevan desde el catodo hasta el &nodo, almacenando energia



en el proceso. Durante la descarga, los iones de litio se mueven en direccidn opuesta, liberando la
energia almacenada y generando corriente eléctrica (Tomé, 2020).
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Figura. 12. Funcionamiento de la Bateria LiPo (BIGTRONICA, 2023)

Definimos autonomia de una bateria como la cantidad de tiempo que un dispositivo electronico
puede operar antes de requerir una recarga y depende de factores como capacidad de la bateria, el
consumo del dispositivo y velocidad de descarga (Coelectrix, 2019); esta puede ser calculada con
la siguiente ecuacion:

Ecuacién 2

Capacidad de la bateria (mAh)
Consumo de energia mA

Autonomia (h) =

Para utilizar esta formula, se deben seguir los siguientes pasos:

Conocer la capacidad de la bateria: La capacidad de la bateria se mide en miliamperios-
hora (mAh) y determina cuénta energia puede almacenar la bateria, este valor lo podemos
encontrar en la etiqueta de la bateria o en las especificaciones del fabricante (Coelectrix,
2019).

Conocer el consumo de energia: EI consumo de energia se mide en miliamperios (mA) y
se refiere a la cantidad de corriente eléctrica que consume el dispositivo por unidad de
tiempo y lo podemos medir utilizando un multimetro o consultando las especificaciones
técnicas del dispositivo (Coelectrix, 2019).

Aplicar la féormula: Una vez que se conocen la capacidad de la bateria y el consumo de
energia, se puede aplicar la formula para calcular la autonomia de la bateria. El resultado
se expresa en horas y representa la cantidad de tiempo que la bateria puede suministrar
energia al dispositivo antes de requerir una recarga (Coelectrix, 2019).



6.5.3.2 Mddulo de Carga TP4056

Salida de Voltaje (-)

Bateria de
fon-Litio (3.7V)

Salida de Voltaje (+)

Indicador de Carga completa

LED indicador de Carga

Entrada de Voltaje
USB Tipo "C"

Entrada de Voltaje (+)
Figura. 13. Médulo TP4056 (Sandrobotics.com, sf)

Es un modulo de carga para baterias de litio, posee un voltaje de entrada que va de 4.5V a 5.5V en
DC, con una corriente de carga de 1A, voltaje de carga de 4.2V y proteccion de sobrecarga y sobre
descarga puesto que el mddulo detecta automéaticamente la carga cuando la bateria esta
completamente cargada para evitar la sobrecarga, asi mismo posee indicadores led que permiten
visualizar el estado de la carga. (Sandrobotics.com, s.f.)

El médulo de carga TP4056 esté integrado por varios componentes que trabajan en conjunto para
cargar baterias de iones de litio y polimero de litio de manera segura y eficiente:

e El circuito integrado TP4056 es el componente central del mddulo y tiene la funcion de
controlar el proceso de carga de la bateria. Su tarea es adaptar la entrada de energia para
cargar la bateria de forma segura y eficiente. (Descubrearduino.com, 2021)

e Chip de proteccion DWO01: Es un chip de proteccion que evita la sobrecarga, la
sobredescarga y el cortocircuito de la bateria. El voltaje de corte de carga es de 4.2 V +/-
1%, lo que significa que el médulo detendra la carga cuando la bateria alcance este voltaje.
(Descubrearduino.com, 2021)

e MOSFET 8205: Es un transistor de efecto de campo cuya funcion es el control de corriente
que atraviesa el circuito de carga. (Descubrearduino.com, 2021)

e Puerto USB de tipo C: Es el conector que se utiliza para suministrar energia al médulo de
carga.

6.5.4 Tecnologia Wireless

La tecnologia inalambrica, también conocida como wireless, se refiere a un conjunto de tecnologias
que permiten la transferencia de datos sin necesidad de cables fisicos. En su lugar, se utilizan ondas



electromagnéticas para enviar y recibir sefiales entre dispositivos, lo que facilita la conexidn entre
ellos a través de una red inaldmbrica (Tubay Vergara & Oviedo Bayas, 2020).

Se destacan tres tipos de conexiones inaldmbricas:

Wi-Fi: una tecnologia de red inalambrica que permite la conexidn de dispositivos a una red
local sin cables fisicos. Los dispositivos con capacidad Wi-Fi pueden conectarse a un
enrutador Wi-Fi, que actda como un punto de acceso para la red (Tubay Vergara & Oviedo
Bayas, 2020).

Bluetooth: una tecnologia inalambrica de corto alcance que se utiliza para conectar
dispositivos entre si, como auriculares inaldmbricos, altavoces, teclados y ratones (Tubay
Vergara & Oviedo Bayas, 2020).

NFC: una tecnologia de comunicacion de corto alcance que se utiliza para transferir datos
entre dispositivos cercanos, como la tecnologia de pago movil sin contacto (Tubay Vergara
& Oviedo Bayas, 2020).

6.5.4.1 Bluetooth Classic

Bluetooth es una tecnologia inaldmbrica que establece conexiones entre computadoras personales
y dispositivos maviles con periféricos, estos dispositivos se comunican mediante transmisiones de
radio de corto alcance que operan en el rango de frecuencia de 2,4 GHz. Este rango de frecuencia
proporciona varios canales que los dispositivos Bluetooth pueden utilizar para la comunicacion.
Los dispositivos emparejados alternan entre estos canales de manera sincronizada, continuamente
buscando la minima interferencia y la mejor calidad de sefial disponible. Este procedimiento,
conocido como salto de frecuencia, contribuye a que los dispositivos Bluetooth ofrezcan un
rendimiento consistente y una baja latencia. El proceso de comunicacion sigue ciertos pasos
especificos (Intel, sf):

1. Descubrimiento: El dispositivo central busca y detecta dispositivos periféricos cercanos que

estén habilitados (Intel, sf).

Conexion: Una vez que el dispositivo central encuentra un dispositivo periférico, se
establece una conexion entre los dos dispositivos. Esta conexion se realiza a través de un
proceso de emparejamiento y autenticacion para garantizar la seguridad de la comunicacion
(Intel, sf).

Servicios y caracteristicas: Después de establecer la conexion, el dispositivo central puede
acceder a los servicios y caracteristicas ofrecidos por el dispositivo periférico. Estos
servicios Yy caracteristicas pueden incluir datos de salud, informacion de ubicacion, control
remoto, entre otros (Intel, sf).



4. Transmision de datos: Una vez que se han identificado los servicios y caracteristicas
disponibles, el dispositivo central puede enviar y recibir datos del dispositivo periférico a
través de notificaciones o solicitudes de lectura/escritura (Intel, sf).

6.5.4.2 Implicaciones de seguridad en la aplicacion de Bluetooth Classic en el &rea de
salud

La aplicacién de Bluetooth Classic en el ambito de la salud puede plantear algunas implicaciones
de seguridad que deben ser consideradas. Algunas de las preocupaciones relacionadas con la
seguridad al utilizar Bluetooth clasico incluyen (Intel, sf):

1. Interferencia electromagnética: El entorno de atencion medica (hospitales, consultorios) a
menudo esta lleno de dispositivos electronicos, y la interferencia electromagnética podria
afectar la transmision de datos a través de Bluetooth clésico. Esto podria generar problemas
de conectividad y, en consecuencia, afectar la precision de la informacién transmitida (Intel,
sf).

2. Acceso no autorizado: Dada la naturaleza inalambrica de Bluetooth clasico, existe el riesgo
de acceso no autorizado a los dispositivos y a los datos transmitidos (Intel, sf).

3. Actualizaciones y parches: La falta de actualizaciones y parches de seguridad o la no
aplicacion oportuna de estos pueden dejar los dispositivos vulnerables a nuevas amenazas
y exploits. Es esencial contar con un plan robusto de actualizacion y mantenimiento para
mitigar estos riesgos (Intel, sf).

6.5.5 Silicona de Platino
6.5.5.1 Elastobmeros

Los elastomeros son polimeros que exhiben una estructura eléstica debido a la ausencia de
elementos metalicos en su composicion quimica. Sus moléculas, que consisten en cadenas largas
de carbono, hidrdgeno, oxigeno o silicio, estan dispuestas de manera irregular en su forma natural.
Sin embargo, cuando se aplican fuerzas externas sobre ellos, estas moléculas se alinean en la
direccion de la fuerza ejercida. Una vez que la fuerza se retira, las moléculas vuelven
espontaneamente a su disposicion original, que es compacta y aleatoria. Ademas, los elastomeros
tienen una estructura molecular ligeramente reticulada y amorfa, con fuerzas intermoleculares
débiles. Algunos ejemplos comunes de elastdmeros incluyen la silicona, el neopreno, la goma
natural, el caucho sintético y el poliuretano (INFINITIA Industrial Consulting, 2021).

6.5.5.2 Silicona Curada con Platino

La silicona curada con platino es un tipo de elastomero de silicona que se cura mediante un proceso
de vulcanizacion con platino. Esta técnica de curado es conocida por producir productos de silicona
de alta calidad con propiedades excepcionales (Merefsa, sf):



e Proceso de Vulcanizacion: la silicona de platino se cura mediante un proceso de
vulcanizacion con platino. Este método implica el uso de catalizadores de platino para
iniciar la reaccién quimica que transforma la silicona liquida en un material solido y
flexible. Este proceso es méas preciso y controlable en comparacion con otros métodos de
curado, lo que resulta en productos finales de alta calidad (Merefsa, sf).

e Pureza y Biocompatibilidad: esta silicona es conocida por su alta pureza y
biocompatibilidad. Esto significa que es segura para su uso en aplicaciones médicas y
biomédicas, como protesis, implantes médicos y dispositivos relacionados con la salud
(Merefsa, sf).

e Flexibilidad y Resistencia: la silicona de platino exhibe una excelente flexibilidad y
elasticidad. Es capaz de soportar tensiones y movimientos repetitivos sin romperse o
deformarse, lo que la hace adecuada para aplicaciones que implican movimiento y flexion,
como en dispositivos biomédicos (Merefsa, sf).

e Suavidad y Comodidad: este tipo de silicona suele tener una textura suave y una dureza
Shore A relativamente baja, lo que la hace codmoda para el contacto con la piel y tejidos
corporales (Merefsa, sf). Esta caracteristica es especialmente importante en aplicaciones
donde la comodidad del usuario es esencial, como en productos relacionados con la salud
femenina.

e Resistencia a la Temperatura y Quimicos: esta silicona exhibe una buena resistencia a
amplios rangos de temperatura y es resistente a muchos productos quimicos, lo que la hace
adecuada para diferentes entornos y aplicaciones donde puede estar expuesta a diversos
factores ambientales.

6.5.5.3 Biocompatibilidad de la Silicona de Platino

Es un tipo de silicona ampliamente utilizada en la produccién de prétesis, implantes médicos y en
la industria alimentaria. Se denomina asi debido a que se fabrica mediante la adicién de un
catalizador de platino a una mezcla de silicona liquida. Este catalizador desencadena una reaccion
quimica que transforma la silicona liquida en un material sélido y flexible. Este material es capaz
de resistir tensiones y movimientos del cuerpo humano sin romperse ni desgastarse. En cuanto a
las normativas, este producto cumple con estandares de calidad de las normas FDA 175.300 y FDA
175.105 (ver anexo 1). Ademas, tiene una dureza Shore A20, lo que significa que es suave y
flexible, lo que lo convierte en un material ideal para adaptarse a la forma y textura de la cavidad
vaginal. Puede resistir los movimientos durante la contraccion y relajacion de los masculos del
suelo pélvico y es biocompatible (Peyrolén, 2018).

6.6. Normativa Técnica Ecuatoriana para la fabricacién de Dispositivos Biomédicos

En Ecuador, las normativas para la fabricacién de dispositivos biomédicos estan reguladas por la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). Esta entidad establece



los requisitos y las pruebas necesarias para autorizar la comercializacion de productos médicos; sin
embargo, es importante mencionar que los dispositivos biomédicos se clasifican por su tipo de uso
(diagndstico, terapéutico, invasivo, no invasivo, implantable, de uso combinado, y otros), por lo
tanto, las normativas se aplican para diferentes criterios que se aplican al momento de disefiar y/o
construir un dispositivo médico. De manera puntual, en este proyecto técnico se abordara criterios
como la proteccidn eléctrica, disefio mecanico y biocompatibilidad para dispositivos biomeédicos.

6.1 Normativas Eléctricas

La seguridad de los equipos electro médicos es de suma importancia tanto para el personal que los
opera como para los pacientes. Esto se debe a que estos equipos utilizan electricidad en sus
funciones, ya sea en diagnostico, terapia o medicion, lo que conlleva el riesgo de descargas
eléctricas, quemaduras o dafios a Organos vitales debido a fugas de corriente causadas por
conexiones incorrectas a tierra o un aislamiento inadecuado. La norma IEC 60601-1 establece los
requisitos de disefio para estos dispositivos con el objetivo de prevenir corrientes de fuga. (Daura
Luna, 2015)

Con base la norma IEC 60601-1 los equipos electromédicos pueden clasificarse en las clases I, 11
y 1.

Tabla 1 Clases de equipos electromédicos, informacion tomada de (Daura Luna, 2015)
Clase Caracteristicas

Clase | Son dispositivos que tienen aislamiento basico y conexion del
equipo a Tierra de Proteccién, lo que evita que las partes
metalicas accesibles sean activas con tensién en caso de fallar el
aislamiento bésico.

Clase Il Posee aislamiento doble o reforzado, esto es doble capa de
aislamiento, no posee conexi6n a tierra, se confia en las
condiciones de instalacion.

Clase I11 Posee una Fuente de alimentacion interna, una bateria, tiene una
proteccion contra descargas eléctricas que se basa en la no
existencia de tensiones superiores a la tension de seguridad mas
baja, estas son 25V CA, o0 60V CC.

La normativa IEC 60601-1-2 se aplica a la seguridad basica y al rendimiento esencial de los equipos
y sistemas meédicos en presencia de perturbaciones electromagnéticas y a las perturbaciones
electromagnéticas emitidas por equipos biomédicos. Esta norma colateral de IEC 60601-1



especifica requisitos y pruebas generales para la seguridad basica y el rendimiento esencial con
respecto a perturbaciones electromagnéticas y emisiones electromagnéticas de equipos y sistemas
médicos (IEC, sf).

6.2 Normativas Mecéanicas

La seguridad en equipos biomédicos es de vital importancia tanto para el personal médico como
para los pacientes. Esto se debe a que estos dispositivos interactian mecanicamente con el cuerpo
humano, lo que implica riesgos potenciales si no se cumplen estandares rigurosos de disefio y
fabricacion. Las normativas mecanicas desempefian un papel crucial en la gestion de riesgos
asociados con componentes mecanicos de los dispositivos biomédicos.

La normativa ISO 14971 establece los requisitos para la gestion de riesgos asociados con
dispositivos médicos. Esta norma se centra en el proceso de gestion de riesgos a lo largo del ciclo
de vida del dispositivo médico, desde su concepcién y disefio hasta su produccién, uso y
disposicion. Los principales objetivos de la norma ISO 14971 son (ISO, sf):

- ldentificar y evaluar los riesgos asociados con el uso del dispositivo médico.

- Proporcionar directrices para la reduccién y control de riesgos durante el ciclo de vida del
dispositivo.

- Facilitar la comunicacion efectiva sobre riesgos entre fabricantes, autoridades reguladoras
y usuarios (ISO, sf).

La normativa IEC 60601-1-6 también se relaciona con los aspectos mecanicos de un dispositivo,
puesto que, especifica un proceso para que un fabricante analice, especifique, disefie, verifique y
valide la usabilidad, en lo que se refiere a la seguridad bésica y el rendimiento esencial de los
equipos eléctricos médicos. Este proceso de ingenieria de usabilidad evalta y mitiga los riesgos
causados por problemas de usabilidad asociados con el uso correcto y errores de uso, es decir, el
uso normal (IEC, sf).

Asi, estas normativas garantizan que los equipos biomédicos cumplan con estandares robustos para
su integridad mecénica, asegurando un rendimiento seguro y confiable en entornos clinicos.

6.3 Normativas de Biocompatibilidad

En relacion con la biocompatibilidad de estos materiales, se deben cumplir con los estandares
internacionales, como la norma ISO 10993, que especifica los requisitos y las pruebas para evaluar
la biocompatibilidad de los productos médicos. Ademas de las normativas internacionales, en
Ecuador existen normas técnicas especificas para los productos médicos, como la Norma Técnica
Ecuatoriana (NTE) INEN ISO 10993. Esta norma, que es una traduccion directa de la Norma
Internacional 1SO 10993, aborda aspectos relacionados con la biocompatibilidad y ética en cuanto



a los materiales y las pruebas realizadas para garantizar la seguridad de un dispositivo médico.
También esta en vigor la norma NTE INEN-ISO 10993-3, que se enfoca en los ensayos de
Genotoxicidad, Carcinogenicidad y Toxicidad para la reproduccién. Esta norma establece los
requisitos y las pautas para evaluar la citotoxicidad de los productos médicos, describiendo tanto
las pruebas in vitro como in vivo necesarias. Ademas, establece criterios para interpretar los
resultados de estas pruebas (INEN, 2014).

La citotoxicidad es un aspecto crucial en la evaluacion bioldgica de los productos médicos, ya que
puede influir en la seguridad y eficacia del producto final. La norma NTE INEN-ISO 10993-3 es
aplicable a todos los productos médicos que entran en contacto con los tejidos del cuerpo humano,
ya sea de manera temporal o permanente. Por lo tanto, es fundamental tener en cuenta todas estas
directrices establecidas en la normativa para garantizar la calidad y seguridad de los dispositivos
médicos (INEN, 2014).

6.4 Normativas Complementarias

En el ambito de los dispositivos biomédicos, la seguridad y calidad son aspectos fundamentales
para garantizar su efectividad y confiabilidad. Las normativas complementarias desempefian un
papel crucial al proporcionar directrices especificas que complementan las regulaciones descritas
en los apartados anteriores.

La normativa ISO 13485 proporciona una base préctica para que los fabricantes aborden la
normativa y las responsabilidades, ademas de demostrar su compromiso con la seguridad y la
calidad. Como norma de sistemas de gestion de la calidad, no es especifica de un producto, sino
que abarca procesos relevantes para la produccién de productos sanitarios y servicios relacionados.
El acceso legal de los productos al mercado es esencial para los fabricantes de productos sanitarios
(ISO 13485).

También se destaca la norma ISO 14155 que aborda las buenas préacticas clinicas para el disefio,
realizacion, registro y presentacion de informes de investigaciones clinicas realizadas en seres
humanos para evaluar el rendimiento clinico o la eficacia y seguridad de los dispositivos médicos
(ISO 14155, 2022).

Es imperativo conocer acerca de las diferentes normativas que rigen el disefio, construccion y
proporcionan guia para las practicas de validacion de un dispositivo biomédico, ya que, de esta
manera se puede garantizar seguridad y calidad en el dispositivo que se plantea desarrollar.

7. MARCO METODOLOGICO
7.1 Disefio de la Investigacién

El presente proyecto técnico es de naturaleza descriptiva y tiene como finalidad desarrollar por
medio de redisefio un dispositivo inalambrico que pueda ser implementado en el proceso de



entrenamiento del grupo muscular presente en el suelo pélvico, con el fin de complementar la
terapia fisica en pacientes que presenten patologias relacionadas con la hipotonicidad muscular
tales como la incontinencia urinaria y el prolapso de 6rganos pélvicos tipo | y II; para ello resultd
de vital importancia la comprension de la estructura anatdmica de los musculos del suelo pélvico
y sus érganos asi como de las patologias relacionadas a la hipotonicidad del suelo pélvico, ademas
de la definicidn de las caracteristicas técnicas del dispositivo para la seleccion de los componentes
electronicos adecuados y las caracteristicas morfoldgicas del dispositivo para el proceso de
prototipado del mismo.

7.2 Proceso de disefio y seleccion de una solucion
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Figura. 14. Modelo de Disefio de Dispositivos Médicos (Ogrodnik, 2019)

En el desarrollo de este proyecto técnico, se emple6 el modelo que se puede observar en la figura
14, mismo que detalla distintas etapas que sirvieron como guia para llevar a cabo la investigacion
y el disefio del dispositivo. Las siguientes secciones presentaran una descripcion detallada de cada
una de estas etapas, destacando los objetivos especificos, las actividades realizadas y los resultados
obtenidos en cada fase del proyecto. Este enfoque estructurado facilitd la comprension y ejecucion
de las tareas necesarias para alcanzar los objetivos propuestos, proporcionando una visién clara y
organizada del proceso de desarrollo del dispositivo biomédico.

7.2.1 Identificacion y clarificacidon de la necesidad

Para abordar esta primera etapa, fue conveniente realizar una exhaustiva revision de la
problematica asociada a los trastornos del suelo pélvico, centrandose en la incontinencia urinaria y



el prolapso de 6rganos pélvicos tipo | y Il. La incontinencia urinaria, caracterizada por la pérdida
involuntaria de orina, y el prolapso de 6rganos pélvicos, que implica el desplazamiento de los
organos a traves del conducto vaginal, afectan negativamente a las mujeres en aspectos fisicos,
psicologicos y sexuales. Estas condiciones se asocian principalmente con la hipotonia de los
musculos del suelo pélvico.

Como respuesta a estos desafios de salud, se han desarrollado soluciones médicas como cirugias y
terapias, destacando de ésta ultima los ejercicios de Kegel, disefiados para fortalecer los masculos
del suelo pélvico y mejorar su funcionalidad. Sin embargo, se ha observado que la ejecucion
correcta de estos ejercicios es esencial para lograr resultados efectivos. Para apoyar a las pacientes
en la realizacion precisa de estos ejercicios, se han creado dispositivos como los perineémetros.
Estos dispositivos no solo cuantifican los resultados de la terapia, sino que también proporcionan
a los especialistas un registro de informacion crucial para evaluar el progreso durante el
tratamiento.

La creacion de un dispositivo adecuado y de facil uso se presenta como un aspecto clave para
garantizar un diagnostico y terapia efectivos y comodos para las pacientes. Esta fase inicial del
proyecto establecio las bases al comprender a fondo las necesidades clinicas no satisfechas y
proporciond una direccion clara para el disefio y desarrollo del dispositivo orientado al
fortalecimiento del suelo pélvico.

7.2.2 Disefio Conceptual

El objetivo general de este proyecto técnico es mejorar la precision de la medicion de la presion
intravaginal, por lo que, resulta muy relevante considerar las dimensiones fisicas del prototipo,
mismas que incluyen a los componentes electronicos y los diferentes materiales que se emplearan
para su construccion.

En esta etapa se llevo a cabo un analisis exhaustivo para la seleccién de componentes clave del
dispositivo, centrandonos en el sensor de presion, el microcontrolador y el material para la sonda.
Del analisis realizado se pueden destacar las siguientes opciones.

Sensor de Presion
Para la medicién de presidn se han considerado dos tipos de sensores.

Sensor Flex: este sensor cambia su resistividad al ser flexionada su membrana, lo cual permite
hacer célculos precisos. Sin embargo, se debe tener precaucion de no flexionar el sensor en la
seccidn de la base, hacerlo puede ocasionar ruptura del material conductor (Naylamp Mechatronics,
2021). Este sensor puede colocarse en la sonda endocavital para registrar la variacion en el angulo
del sensor como respuesta a la contraccion muscular del suelo pélvico.



Fig. 15. Sensor Flex (Naylamp Mechatronics, 2021)

Modulo sensor de presion de aire: EsS un mddulo constituido por el sensor de presion
Mps20n0040d-d que permite la medicion de las presiones de aire analégicamente, ademas tiene
incorporado un ADC HX710B que facilita la conversion a valores numéricos. El sensor tiene un
rango de medicion de 0 a 40 kPa y requiere un voltaje de alimentacion de 4.75V a 5.25V. Funciona
detectando la deformacién de una membrana de silicio bajo presion de aire, generando una sefial
de voltaje proporcional a la presion medida. Por otro lado, el médulo convertidor de analdgico a
digital HX710B transforma sefiales analdgicas a digitales con una precision de 24 bits. Ademas,
incorpora un amplificador en el chip con una ganancia de 128 (Montellano et al, 2016).

Fig. 16. Mddulo Sensor de presion HX710B (BIGTRONICA, 2023)
Microcontrolador

Para poder recibir, procesar y transferir los datos provenientes del sensor se considerd dos
microncotroladores.

ESP32: es un microcontrolador de bajo costo y alto rendimiento que ofrece conectividad Wi-Fi y
Bluetooth, junto con una amplia gama de puertos y periféricos, lo que lo convierte en una opcién
versatil (ELECTROSTORE, sf).



Fig. 17. ESP32 (ELECTROSTORE, sf)

Mini ESP32: es una variante mas compacta 0 una version miniaturizada del ESP32. Este
microcontrolador conserva muchas de las caracteristicas fundamentales del ESP32 en un factor de
forma mas pequefio (MACTRONICA, sf).

Fig. 18. Mini ESP32 (MACTRONICA, sf)
Material Biocompatible

En cuanto a la sonda endocavitaria, es importante recalcar que, al suponer un contacto con el
paciente, es necesario considerar las normativas de biocompatibilidad mencionadas en el apartado
del marco tedrico. Con base en dichas especificaciones mencionadas en las normas se consideraron
dos tipos de materiales.

Silicona curada con platino: La silicona curada con platino es clasificada como un elastomero de
silicona que experimenta un proceso de vulcanizacion utilizando platino. Este método de curado
es reconocido por generar productos de silicona de excelencia, destacandose por sus propiedades
excepcionales (Merefsa, sf). Una caracteristica importante de este material es su biocompatibilidad,
la cual permite que su aplicacidn se incluya en diferentes industrias como la biomédica, alimenticia,
robdtica, entre otras.



Resina protésica: es un material utilizado cominmente en la fabricacion de prétesis dentales y
otros dispositivos protésicos. Se caracteriza por ser una sustancia plastica moldeable que, después
de un proceso de polimerizacion, adquiere una consistencia rigida y duradera. Esta resina es
conocida por su capacidad para replicar detalles finos y proporcionar una base resistente y
estéticamente agradable (Candulor, sf).

7.2.3 Seleccion de la solucion

La solucion 6ptima para el redisefio del perinedmetro "Peritest” se enfoca en preservar el principio
de funcionamiento esencial: una sonda con hermeticidad al aire, competente para detectar
variaciones minimas de presion. Para garantizar un rendimiento adecuado, se tuvieron en cuenta
las caracteristicas de los componentes y materiales descritos anteriormente. A continuacion, se
detallan las actividades y las razones detras de las elecciones realizadas en esta fase:

En primer lugar, se buscd identificar el rango de presiones apropiadas para el funcionamiento del
perinedmetro. EI médulo sensor de presion HX710B fue seleccionado debido a su rango de
medicion de 0 a 40 kPa, su alta precision y su capacidad para integrarse eficientemente en el sistema
global.

En cuanto al microcontrolador adecuado para la lectura de presiones, se opt6 por el mini ESP32
debido a su tamafio compacto, capacidad de procesamiento suficiente para las necesidades del
proyecto y eficiente gestion de la comunicacion inalambrica Bluetooth.

Finalmente, para identificar las caracteristicas morfolégicas del conducto vaginal y disefiar la sonda
y el mango, se contd con la asesoria de un médico ginecdlogo. La eleccién del disefio en 3D para
la creacion de piezas como la tapa, el mango y el molde para la sonda se baso en su versatilidad,
permitiendo estructuras complejas adaptadas a los requisitos especificos del dispositivo. Esto
facilité la integracion de formas necesarias para la sonda. Ademas, se eligié la silicona curada con
platino como material para la sonda debido a su alta biocompatibilidad, asegurando la seguridad y
adecuacion para el contacto con los tejidos del cuerpo humano y también por su disponibilidad en
el mercado.

Asi se puede denotar que la viabilidad técnica del proyecto quedd respaldada por elecciones
fundamentadas en criterios técnicos y funcionales. Estas decisiones sientan las bases sélidas para
las fases subsiguientes del desarrollo del dispositivo.

7.2.4 Embodiment

Esta fase tiene como eje central dar forma y concretar la solucién conceptual desarrollada en las
etapas anteriores. Para garantizar una mejor comprension se presenta un diagrama que explica los
componentes a utilizarse y el funcionamiento general del dispositivo.
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Fig. 19. Diagrama General de Funcionamiento (Autor)
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Tal como se observa en la figura 6 para el funcionamiento del prototipo se requiere del sensor con
las respectivas conexiones al microcontrolador para poder procesar los datos y la comunicacion
bluetooth para que los datos puedan ser enviados a una aplicacion mavil para su visualizacion.

7.2.5 Disefio Detallado

El disefio detallado del perinedmetro redisefiado representa una fase crucial en el desarrollo de este
dispositivo innovador. El siguiente diagrama muestra de manera mas detallada el proceso a seguir
para generar el prototipo funcional.
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Fig. 20. Diagrama detallado de Funcionamiento del dispositivo (Autor)



En el diagrama, se pueden observar los distintos sistemas que compondran el funcionamiento del
perinedmetro. El sistema electrénico se implementara mediante el disefio de una placa PCB, lo que
facilitara la disposicion compacta y ordenada de los diversos componentes electronicos en la
tarjeta, asegurando conexiones apropiadas y evitando problemas como cortocircuitos. El
microprocesador serd alimentado mediante una bateria recargable, por lo que, se colocara también
el mddulo de carga para poder recargar la bateria y que pueda seguir alimentando a mini ESP32.
Las sefales de presion provenientes de la paciente seran medidas por el médulo sensor previamente
seleccionado, estableciendo conexiones con el microcontrolador para su procesamiento y posterior
envio a la aplicacion movil a través de Bluetooth, donde podrén visualizarse. En cuanto a la
aplicacion movil, se opto por disefiarla utilizando el software lonic.

7.3 Disefio Electronico del Dispositivo

Para garantizar un funcionamiento eficiente y compacto del dispositivo, se opt6 por disefiar una
tarjeta electronica (PCB) utilizando el software Altium. Esta eleccion se baso en la necesidad de
asegurar que los componentes estén ordenados de manera adecuada y compacta en la tarjeta, lo que
facilita la interconexidn entre ellos y previene posibles problemas como cortocircuitos. La PCB
incluye el circuito de alimentacion del sistema, compuesto por una bateria recargable LiPo de 3.7
V y el moédulo de carga, asi como el microcontrolador y sus conexiones con el circuito de
alimentacion y el sensor de presion.
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Fig. 21. Esquematico de la tarjeta electrdnica (Autor)



Fig. 22. Visualizacidn de las conexiones entre los componentes electrénicos (Autor)

Fig. 23. Vista 3D de la tarjeta electronica (Autor)

7.3.1 Circuito de Alimentacién

Es el conjunto de componentes electrénicos disefiados para suministrar la energia necesaria para el
funcionamiento del dispositivo. Este circuito incluye una bateria recargable de 3.7V de litio-
polimero (LiPo) y un médulo de carga TP4056. La bateria LiPo proporciona la energia necesaria
para el sistema, mientras que el médulo de carga se encarga de cargar la bateria cuando es
necesario.

7.3.1.1 Bateria

Se optd por una bateria recargable de tipo LiPo con una capacidad de 3.7 V y 300 mAh. Para
determinar la autonomia del dispositivo, se midié un consumo de 12.50 mA utilizando un



multimetro en serie con la bateria. La autonomia de la bateria se calcula mediante la siguiente
ecuacion:

300 mAh

Tiempo de autonomia (h) = 1250 mAh

Asi se establece que la autonomia de la bateria es de 24 horas.

7.3.1.2 Mddulo de Carga

Para asegurar una carga segura y eficiente de la bateria, se emplea el modulo de carga TP4056. Los
terminales de la bateria se conectan a los puntos B+ y B- del médulo de carga. La salida de voltaje
Vout+ se enlaza al pin comdn del switch basculante, mientras que el pin normalmente abierto se
vincula al pin Vin de alimentacion de la tarjeta ESP32. Por otro lado, el pin Vout- del TP4056 se
conecta directamente al GND del microcontrolador. Esta configuracion permite controlar el
encendido y apagado del sistema con un switch balancin sin interferir con el proceso de carga de
la bateria.

7.3.1.3 Sensor de Presion

El componente fundamental para la medicion de la presion es el sensor, el cual cuenta con cuatro
pines (VCC, GND, OUT, SCK) que se enlazan al microcontrolador para el registro y
procesamiento de los datos correspondientes. Basandose en los datos proporcionados por el
fabricante, se establecidé que el sensor no requeria un proceso de calibracién inicial, y que la
conversion de las lecturas del sensor a valores de presion se llevaria a cabo mediante el uso de la
libreria Q2HX711.h, la cual fue implementada a través de la programacion.

7.3.1.4 Sistema de Adquisicion de Sefiales de Presion mediante mini ESP32

La adquisicion de las sefiales de presion se lleva a cabo mediante un mini ESP32 configurado para
la comunicacion Bluetooth. Para facilitar la comunicacion con el mddulo sensor de presion y
configurar la conexién Bluetooth con el mddulo ESP32, se incorporaron las librerias Q2HX711.h
y BluetoothSerial.h. EIl proceso comienza al encerar el sensor lo cual permite la estabilizacion de
las lecturas para establecer un punto base. Luego, al aplicar presion en la sonda, simulando su
insercion en la cavidad vaginal de la paciente, se inicia la medicién de los datos. Este enfoque
garantiza una adquisicion precisa y confiable de las sefiales de presién, fundamentales para el
correcto funcionamiento del dispositivo.
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Fig. 24. Diagrama de programacion para la adquisicion de los de datos de presion (Autor)
7.4 Disefio Fisico del Dispositivo

El disefio fisico del prototipo se centra en la creacidn de un dispositivo preciso que cumpla con las
necesidades anatomicas de las pacientes. Utilizando software de modelado en 3D, se desarrolla una
estructura compacta y codmoda que alberga tanto los componentes electronicos como la sonda de
medicion. Se prestd especial atencion a la forma y dimensiones de la sonda para garantizar un
ajuste adecuado dentro de la cavidad vaginal.

7.4.1 Fundamentos anatomicos del disefio

El disefio fisico del dispositivo se fundamenta en un profundo entendimiento de la anatomia
femenina, particularmente del area pélvica. Para asegurar dimensiones adecuadas, se consulté a un
ginecologo, quien aportd su experiencia para establecer medidas relacionadas con la longitud y



didmetro del canal vaginal. Se utilizé como referencia el perimetro de la abertura de un espéculo
para determinar el diametro, asegurando asi la comodidad durante el uso del dispositivo.

7.4.2 Disefio 3D del Dispositivo

El disefio en 3D del dispositivo se realiz6 utilizando el software Autodesk Inventor. El prototipo
se compone de tres componentes principales: la sonda endocavital, el mango y la tapa.

La sonda endocavital fue disefiada para adaptarse anatomicamente a la cavidad vaginal. Utilizando
el disefio en 3D, se cred un modelo que servira como molde para la fabricacion de esta pieza en
silicona curada con platino. Su forma ergondmica garantiza comodidad durante la insercion y
cuenta con una seccion dedicada al modulo sensor de presion y soportes que emulan nervios
otorgando asi la rigidez apropiada.

El mango, una estructura cilindrica con diferentes diametros en su parte superior e inferior,
proporciona soporte para la parte electronica del prototipo. Disefiado para un agarre cémodo,
alberga en su interior la tarjeta electronica que contiene todos los componentes necesarios.

Por ultimo, la tapa se ajusta sobre el mango para cerrar el dispositivo de manera segura. Su disefio
incluye caracteristicas que facilitan su manipulacién y aseguran un sellado adecuado para mantener
la integridad del sistema.

Fig. 25. Piezas disefiadas en inventor: Sonda (Autor)



Fig. 26. Piezas disefiadas en inventor: Mango (Autor)

Fig. 27. Piezas disefiadas en inventor: Tapa (Autor)

7.4.3 Disefio del molde para la sonda

El molde para la sonda endocavital se compone de dos partes fundamentales: un componente
hembra de forma cilindrica que alberga una cavidad donde se inserta el componente macho,
dejando un espacio de aproximadamente 3 mm, que constituira el espesor de la pared de la sonda.
El ajuste entre el componente macho y el componente hembra del molde se logra mediante una
terminacion cilindrica en la parte superior y terminaciones rectangulares en la parte inferior del
componente macho, asegurando un ajuste preciso. Ademas, el componente macho cuenta con
soportes disefiados para simular nervaduras que proporcionan rigidez a la sonda. Estos soportes
presentan pequefias ranuras que permiten verter la mezcla del elastbmero de manera controlada.



Fig. 28. Molde de la sonda: componente hembra (Autor)

Fig. 29. Molde de la sonda: componente macho (Autor)

7.4.4 Elaboracién de la sonda
7.4.4.1 Proceso de Esterilizacion

Antes de proceder con el llenado del molde y la manipulacion del elastomero, es crucial asegurar
que las condiciones de trabajo sean las 6ptimas para evitar la contaminacion de los materiales. Por
lo tanto, se selecciond un espacio de trabajo limpio y se procedio a desinfectar los moldes.

Dado que los moldes estan fabricados con PLA (Acido Polilactico), es fundamental tener en cuenta
que este material es sensible a las altas temperaturas. Por consiguiente, el proceso de desinfeccion



debe ser quimico, ya que la exposicion a temperaturas elevadas podria comprometer la integridad
estructural del molde o alterar su forma. Por lo tanto, se optd por esterilizar los moldes con alcohol
al 70% para garantizar su limpieza y evitar cualquier riesgo de contaminacion.

\

Fig. 30. Esterilizacion del molde con alcohol al 70% (Autor)

Luego de que el molde ha sido esterilizado se debe hidratar con vaselina o glicerina para que en el
proceso de curado del elastomero este no se quede pegado al molde y se puede desprender con

facilidad.

Fig. 31. Hidratacién del molde con vaselina (Autor)




7.4.4.2 Preparacion de la Mezcla

Una vez esterilizado el molde, se procedio a preparar la mezcla del elastomero de silicona curada
con platino. Para ello, se combinaron los componentes A y B del elastdmero en proporciones
iguales, siguiendo cuidadosamente las indicaciones del fabricante para garantizar la calidad y la
uniformidad del material resultante. Durante el proceso de mezcla, es comun que se formen
burbujas de aire, lo cual puede afectar la homogeneidad de la mezcla. Para contrarrestar este efecto,
se empled aire frio para eliminar las burbujas y asegurar que la mezcla adquiera una consistencia
homogénea. Es importante lograr una mezcla uniforme para garantizar la calidad y la integridad
del producto final.

7.4.4.3 Llenado del Molde

Una vez preparada la mezcla, se procede a verterla en el molde a traves de sus ranuras hasta que se
observe que este se ha llenado por completo. Este punto se determina cuando el elastomero alcanza
la altura de las ranuras de llenado. Posteriormente, se deja reposar el molde durante un dia completo
(tiempo de curado del elastdbmero) antes de proceder a desmontarlo. Este tiempo de reposo es
crucial para permitir que el elastobmero se endurezca y adquiera la forma deseada antes de retirarlo
del molde.

7.4.4.4 Curado del Elastémero

Después de llenar el molde, se inicia el proceso de curado del elastomero, el cual puede requerir
calor o tiempo de fraguado, dependiendo de las especificaciones del material utilizado. Este paso
es crucial para asegurar que la sonda adquiera la forma y las propiedades deseadas. En el caso
especifico de la silicona curada con platino, el tiempo de curado es de aproximadamente 24 horas.
Al completar este periodo, se procede a desmontar el molde para extraer el producto final, que
estara listo para su integracién en el mango del sistema.



Fig. 32. Sonda Endocavital (Autor)
7.5 Diseno de la Interfaz de Usuario

El disefio de la interfaz de usuario para la aplicacion movil Peritest se realizé con un enfoque
centrado en la usabilidad y la experiencia del usuario. La aplicacién, desarrollada en lonic, presenta
una serie de caracteristicas y elementos disefiados para facilitar la interaccion del usuario con el
dispositivo y proporcionar una experiencia intuitiva y eficiente.

7.5.1 Nombrey Logo

La aplicacion movil, manteniendo el nombre del prototipo original, se denomina Peritest. Se disefid
un logo utilizando herramientas de inteligencia artificial que presenta una flor de loto como
referencia a la feminidad. La flor de loto es un simbolo cominmente asociado con la pureza, la
belleza y el renacimiento, y su eleccidn se relaciona con la conexion entre la mujer y la naturaleza,
transmitiendo una sensacion de calma y equilibrio que se busca reflejar en la experiencia del
usuario con la aplicacion.

PERITEST

UNIVERSIDAD POLITECNICA SALESIANA

Fig. 33. Logo de la Aplicacion Movil (Autor)
7.5.2 Funcionalidades Principales

La interfaz de usuario de Peritest presenta varios botones principales que permiten al usuario
interactuar con el dispositivo de manera efectiva:



Escanear Dispositivo: Este boton permite al usuario escanear y vincularse via Bluetooth con el
microcontrolador del dispositivo. Una vez que se establece la conexion, se habilitan otras funciones
de la aplicacion.

Verificar Conexion: Este botdn indica al usuario si la conexion con el dispositivo se realizd
correctamente. Proporciona retroalimentacion inmediata para garantizar una conexion estable y
confiable.

Tarar: El botdon "Tarar" permite calibrar las mediciones del sensor al realizar pruebas de
laboratorio. Esta funcion es fundamental para garantizar la precision de las mediciones al colocar
el dispositivo en el canal vaginal, ya que permite ajustar las mediciones segun las condiciones
especificas de cada prueba.

Visualizacion de Datos en Tiempo Real: La aplicacion permite la visualizacion de los datos de
presion en tiempo real, lo que permite al usuario monitorear y analizar las mediciones mientras se
realizan. Esta funcion proporciona una retroalimentacion inmediata y facilita la interpretacion de
los resultados.
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Fig. 34. Pagina de Lectura y Visualizacion de los datos (Autor)
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Fig. 35. Diagrama de funcionamiento de la Pagina de Lectura y Visualizacion de los datos (Autor)
7.6 Pruebas de Laboratorio

Con el objetivo de verificar el funcionamiento del dispositivo, se llevaron a cabo una serie de
pruebas de laboratorio disefiadas para evaluar la respuesta del sensor a los estimulos de presion.
Estas pruebas se centraron en emular la colocacion del dispositivo en el canal intravaginal
utilizando espéculos de diferentes tamafios como referencia.

Procedimiento de las pruebas

Seleccidn de Espéculos: Se utilizaron dos espéculos descartables de diferentes tamafios: mediano
(M) y grande (L). Estos espéculos se seleccionaron para abarcar una variedad de tamarios que
representan la diversidad anatomica de las pacientes.

Emulacion de la Presion: Cada espéculo se coloco en el extremo de la sonda del dispositivo,
imitando asi la insercion del dispositivo en el canal intravaginal. Al accionar el boton "Tarar" en la
aplicacion movil Peritest, se encer6 la medicion del sensor, lo que permitio aplicar una presion
manual que representa la presion ejercida por los musculos del suelo pélvico.



Fig. 36. Pruebas de laboratorio con espéculos (Autor)

Registro de Datos: Durante la aplicacion de presion, se registraron los datos de presién detectados
por el sensor. Estos datos se visualizaron en tiempo real a través de la aplicacion mévil, lo que
permitié una evaluacion inmediata de la respuesta del sensor a diferentes estimulos de presion.
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Fig. 37. Presion al colocar el espéculo L (Autor)



Dispositivos
Dispositivo conectado correctamente
ESP32 BT - [cscaneans [ O]

[ Presién (xPs)

(DTARAR

Fig. 38. Encerado de las lecturas al utilizar el boton “Tarar” (Autor)
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Fig. 39. Presion al colocar el espéculo M (Autor)
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Fig. 40. Encerado de las lecturas al utilizar el boton “Tarar” (Autor)
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Fig. 41. Pruebas de Laboratorio (Autor)

Las pruebas de laboratorio proporcionaron informacion valiosa sobre el rendimiento del dispositivo
en condiciones controladas. Se observo que el sensor respondia de manera consistente a los
estimulos de presion simulados con los espéculos de diferentes tamafios. Los datos recopilados
durante las pruebas demostraron la capacidad del dispositivo para detectar y medir las variaciones
minimas de presion.

7.7 Analisis Tir y Van
Para constatar si este proyecto es viable se decidi6 realizar un analisis Tir y Van.
El costo total del proyecto seria la suma de los costos de materiales y mano de obra:
Costo Total = Costo de Materiales + Costo de Mano de Obra + Costo Comité Bioética
Costo Total = $200 + $1200 + $1500
Costo Total = $2900

Se asume que los ingresos aumentan en un 10% cada afio:



Flujos de efectivo futuros:

Afo 1: $500

Afio 2: $500 * 1.10 = $550

Afio 3: $550 * 1.10 = $605

Afio 4: $605 * 1.10 = $665.50
Afio 5: $665.50 * 1.10 = $732.05

Ahora, se realiza el calculo del VAN utilizando estos flujos de efectivo futuros:

VAN = —$1400 $500 $550 $605 $665.50 $732.05
=~ a0 " \avo102) "\a+o107) T la70100) T\G+o105
VAN = -$1400 + $454.55 + $454.55 + $454 .55 + $454.55 + $454.55
VAN = -$1400 + $2272.75

VAN = 8872.75

8. RESULTADOS

Fig. 37. Dispositivo de medicion de la presion intravaginal- Peritest (Autor)



Respuesta del Sensor a Estimulos de Presion

Durante las pruebas con los espéculos de diferentes tamafios (M y L), el sensor demostré una
respuesta consistente y continua a los estimulos de presion simulados. Las lecturas del sensor
reflejaron las variaciones de presion aplicadas mediante la accién manual sobre los espéculos, lo
que indica la capacidad del dispositivo para detectar y medir con precision la presion intravaginal.

Precision Mejorada en la Medicion

Durante las pruebas de laboratorio, se observd una mejora significativa en la precision de las
mediciones realizadas por el prototipo del dispositivo Peritest 2.0. Esta mejora se atribuye
principalmente a dos factores clave: el rango de medicion del sensor y el disefio fisico del
dispositivo.

El sensor de presion utilizado en el dispositivo cuenta con un amplio rango de medicion, lo que
permite detectar y registrar incluso las variaciones mas minimas de presion intravaginal. Esta
capacidad aumenta la sensibilidad del dispositivo y contribuye a una mayor precision en la
medicion de la presion. Ademas, el disefio fisico del dispositivo, que incluye una sonda endocavital
disefiada para garantizar un estado de estanquidad, juega un papel crucial en la mejora de la
precision de las mediciones. Al generar un ambiente sellado en la sonda, se reducen
significativamente los sesgos provocados por posibles fugas de aire, lo que contribuye a una mayor
exactitud en los datos recopilados. Otro aspecto importante es que las dimensiones fisicas del
dispositivo estan disefiadas para adaptarse anatomicamente al canal vaginal, lo que garantiza una
colocacion adecuada y estable del dispositivo durante las mediciones. Esta disposicion anatémica
adecuada contribuye ain mas a la precision de las mediciones al minimizar las posibles
interferencias externas.

Interfaz de Usuario Mejorada

La aplicacion movil Peritest 2.0 demostrd ser intuitiva y facil de usar durante las pruebas de
laboratorio. Los botones principales, como "Escanear Dispositivo”, "Check de Conexion" y
"Tarar", funcionaron de manera efectiva para facilitar la vinculacion con el dispositivo, verificar la
conexién Bluetooth y calibrar el sensor, respectivamente. La visualizacion en tiempo real de los
datos de presidn permitié una monitorizacién instantanea y precisa de las lecturas del sensor.



9. CRONOGRAMA

1 Investigar las normativas vigentes que rigen el disefio y x  x
construccion de dispositivos biomédicos

2 Redisefiar el sistema de medicion de la presion del prototipo X X X X X X X X
“Peritest”.

3 Realizar una primera fase de pruebas en laboratorio para X X
verificar la funcionalidad del dispositivo, “Peritest”, segunda
fase.

10. PRESUPUESTO

PLACAPCB $40
Componentes Electrénicos $40
Bateria Recargable Lipo $10
Microcontrolador $20
Silicona de Platino $30
Impresion 3D $60
Total $200

11. CONCLUSIONES

El desarrollo del prototipo del dispositivo Peritest representa un avance significativo en el campo
de la evaluacién y el monitoreo de la funcion del suelo pélvico. A través de este proyecto de
titulacion, se han logrado varios objetivos importantes que contribuyen al mejoramiento de la
precision, la comodidad y la eficiencia en este &mbito clinico. A continuacion, se presentan las
conclusiones principales obtenidas:

e El prototipo Peritest ha demostrado una precision mejorada en la medicién de la presion,
gracias a la seleccion cuidadosa de componentes y al disefio fisico del dispositivo. La
amplia gama de sensibilidad del sensor y el disefio de estanquidad de la sonda contribuyen
significativamente.



La consideracion de las caracteristicas anatomicas del canal vaginal durante el disefio ha
resultado en un dispositivo con dimensiones mas apropiadas, que al tener facilidad de
colocacion reduce las posibles interferencias externas que podrian afectar la precision de
las mediciones.

La interfaz de usuario intuitiva de la aplicacion movil Peritest, junto con sus botones
principales y la visualizacion en tiempo real de los datos de presion, hacen que el dispositivo
sea facil de usar y que los datos obtenidos se puedan apreciar de mejor manera gracias a su
grafica.

El analisis Tir y Van realizado en este proyecto resulté de gran importancia para poder
obtener una mejor perspectiva en cuanto a la rentabilidad del proyecto, de lo cual, se puede
establecer que existe viabilidad para la ejecucion de este proyecto.

12. RECOMENDACIONES

El desarrollo del prototipo Peritest ha sido un paso significativo en la medicién de la presién. Sin
embargo, para optimizar aun més su rendimiento, se sugieren las siguientes recomendaciones:

Dado que la duracién de la bateria es un factor critico en la operatividad continua del
dispositivo, se recomienda realizar un anlisis mas detallado del tiempo de autonomia. Esto
implica considerar variables adicionales, como la variabilidad en el consumo de energia
durante el uso clinico y el impacto de las condiciones ambientales en la duracion de la
bateria. Este andlisis permitira ajustar y optimizar la gestion energética del dispositivo para
garantizar un rendimiento 6ptimo durante periodos prolongados.

A pesar de que la silicona curada con platino es ampliamente utilizada en aplicaciones
médicas y cosmeéticas, se recomienda llevar a cabo un estudio mas exhaustivo sobre su
biocompatibilidad. Esto puede incluir evaluar la respuesta inmunolégica y la tolerancia del
tejido vaginal a largo plazo, asi como investigar posibles efectos secundarios o reacciones
adversas. Un andlisis mas profundo de la biocompatibilidad ayudara a garantizar la
seguridad y la efectividad del dispositivo en su aplicacion clinica.

En la aplicacion movil se pueden visualizar en tiempo real los datos de las mediciones de
presion, por lo que, se sugiere un analisis del tiempo de recuperacion del sensor partiendo
de la gréfica de las lecturas de datos, lo cual permitira realizar una evaluacién del
rendimiento del sensor.

Para respaldar la efectividad y la utilidad clinica del Peritest, se recomienda trabajar en un
Protocolo de Investigacion y su aprobacion por un Comité de Bioética para realizar estudios
de validacién clinica en pacientes reales. Estos estudios permitiran evaluar la precision, la
fiabilidad y la comodidad del dispositivo en un entorno clinico real, asi como recopilar
retroalimentacion directa de los profesionales de la salud y los pacientes. La validacion



clinica es crucial para demostrar la eficacia del dispositivo y su capacidad para mejorar los
resultados clinicos en la practica médica.

e Referente al andlisis Tir y Van se deben considerar mas factores como cambios en los
costos, la demanda del mercado y la competencia, para monitorear de cerca el progreso del
proyecto y realizar analisis adicionales a medida que se obtengan mas datos y se avance en
el desarrollo.
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14. ANEXOS

Anexo 1: Ficha Técnica Silicona de Platino

GRADO PROSTETICO Y ALIMENTARIO
DESCRIPCION

La Silicona de Platino FDA i1 es un producto Bi-Componente 1:1 en estado liquido,
al mezclaros, reticula y cura a temperatura ambiente con un tipo de catalisis
endotérmica. Se caracteriza por ser un producto altamente resistente, traslicido y
elastico.

APLICACIONES

La Silicona de Platino en general, tiene un campo de aplicacion muy extenso. A
continuacion, citamos algunos campos de aplicacion:

e Moldes para elaboracién de velas y resinas, entre ellas la Resina Epoxi.
e Elaboracién de moldes en general para yeso, concreto, entre otros.
e Disefioy elaboracidn de prdtesis que estén en contacto con personas.
e Dependiendo de la dureza, podemos adaptarla a cierto tipo de trabajo, la silicona
sepresenta desde la Dureza Shore 5 hasta la Dureza Shore 50.
BENEFICIOS

e Al sertraslucido, permite realizar cortes precisos en moldes de bloque

e Posee baja viscosidad y un sistema antiespumante, esto facilita realizar la mezcla,
copiarfielmente los detalles y evita la formacion de burbujas.

e Contraccién nula y excelente estabilidad dimensional, es decir las piezas que se
fabriquenen el molde, tendran la misma dimensién que la original.

e Excelentes propiedades de desmoldeo, al ser auto desmoldante impide que los
materialesse adhieran al molde.

e Alta resistencia al desgarro y a la traccién.
MODO DE EMPLEO

Los productos (Componente A y Componente B) pueden ser mezclados manualmente
0 con un mezclador eléctrico. Si utiliza un mezclador eléctrico, asegurese que sea de
baja velocidad paraminimizar la generacién de burbujas y evitar un incremento de la



temperatura. También es posible utilizar un mezclador especial y una maquina
dispensadora de Silicona, si desea mas informacionpuede indicarnos y le ayudaremos
con gusto.

Silicona de Platino FDA i1 Componente A Componente B
Dosificacién 100 partes 100 partes
Tiempo de trabajo a 25 °C 40 minutos

Tiempo de desmoldeo a 25 °C 24 horas

Para eliminar las burbujas de la mezcla, se recomienda utilizar una bomba al vacio. Es
preferibleexponer la mezcla de 30 a 50 mbar para eliminar todo el aire atrapado.

Al trabajar con una bomba al vacio, la mezcla se expande de 3 a 4 veces en relacion al
volumen, conforme vaya saliendo el aire, la mezcla volvera a su volumen original
(Tiempo aproximado 5 al0 minutos). Hacer funcionar la bomba una o dos veces
acelera el proceso de desgasificacién, se recomienda utilizar un recipiente con una
relacion diametro/altura elevada (de 3 a 4 veces el volumen inicial) para evitar derrames
dentro de la bomba al vacio.

Si utiliza una maquina dispensadora, los componentes se desgasifican por
separado antes demezclarlos.

PROPIEDADES TECNICAS

Iltem de Prueba

Componente Ay B

Nombre del Producto

Silicona de Platino FDA i1

Apariencia

Liquido viscoso traslucido

Color

Trasltcido/Se puede pigmentar

Viscosidad (cps)

7000 - 9000

Relacion de Mezcla (A: B)

Proporcion 1:1

Tiempo de trabajo (25°C)

De 30 a 40 minutos

Tiempo de curado (25°C) 24 horas
Dureza Shore A 10
Resistencia a la traccién (Mpa) 3.5
Alargamiento (%) 650
Resistencia al desgarro (N/mm) 14
Contraccion linear (%) 0.1

La Silicona de Platino es susceptible a la inhibicion de curado cuando entra en
contacto con determinados materiales y productos quimicos. Si la Silicona de Platino
ha curado parcialmenteal cabo de 24 horas o tiene la superficie pegajosa, quiere decir
gue se ha producido una inhibicion.El curado puede ser lento a temperatura ambiente o



acelerado aplicando calor.

A continuacidn, citamos materiales que pueden inhibir el curado:

Cauchos vulcanizados con Azufre.

Silicona RTV catalizado con sales metdlicas y compuestos de estaiio.

PVC estabilizado con sales de estafio y aditivos.

Epoxi catalizado con aminas.

Ciertos disolventes organicos como cetonas, alcoholes, éter, entre otros.

Previo al uso del material, recomendamos comprobar que los recipientes de mezcla,
el materialde las matrices y los agentes de desmoldeo no tengan efecto inhibidor.

VIDA UTILY ALMACENAMIENTO

En sus envases originales, el tiempo de vida Util es de 12 meses a partir de la fecha de
produccién.(Consulte con nosotros el lote que adquirio).

Los componentes de Silicona de Platino son sensibles a la humedad, por esa razén
deben serconservados en bidones o depdsitos herméticos a temperatura ambiente (20

oC).

La Silicona de Platino FDA i1 tiene las siguientes presentaciones:

ALIMENTARIA Y PROSTETICA
SILICONA DE PLATINO FDA

Presentaciones:
MasalA:1250/gr; Pracfes
Masa|B:}250/gr; $1 5.95
MasaJA:/500]gr. Breciod
WEREREUCT? $29,,,
HCONA DE g .
ILATINO MasaJA:2000/gr: lEBrecio]
”&;‘;"._M‘ A Masa|B:12000!gr. $1 16.00
Z \ MasalA:/5|KG Pradies
i~ Masa|B:{5IKG $287
Masa/A:110IKG Rrecio]
Masa|B:10 KGN K17 /

WWwWw:iseriq.com

Av:|LlojalZ-55}y/CallelDiegoldeiDaza




PRECAUCIONES

Ultima actualizacién 23/11/2023

e LaSiliconade Platino es basicamente inocuoy no es un producto inflamable, pero
no sedebe exponer al fuego directo por seguridad.

e Trabajar en un entorno operativo que esté ventilado. Si trabaja con una bomba al
vacio, elgas generado debe descargarse al aire libre, no es recomendable descargar
el gas de la bomba en el taller de trabajo.

e Se recomienda evitar el contacto con los ojos y mantener fuera del alcance de los
nifos. Las personas con asma deben tener cuidado al trabajar con los quimicos en
general.

e Al emplear el producto, se debe utilizar equipos de proteccién como mascaras
(mascarillas) y guantes de nitrilo o |atex para evitar irritaciones en la piel.

CERTIFICACIONES

Los componentes de la Silicona de Platino FDA, una vez polimerizados o curados
cumplen con las directivas FDA 175.300 y FDA 175.105, relativas a los materiales
y objetos plasticosdestinados a entrar en contacto con productos alimentarios.

La Silicona de Platino FDA esta aprobada por Bureau Veritas.

Grupo FASARC ND garantiza la calidad de sus productos, siga las instrucciones de
la ficha paraobtener un correcto funcionamiento. Hacer caso omiso a la ficha, puede
derivar a problemas de los cuales no podemos hacernos responsables.

Visite:


https://www.iseriq.com/productos/

Anexo 2: Cdodigo de Programacion
https://1drv.ms/u/s!Ajy8tDp86PfyjT3Z5gGuOzNGJiXz?e=9ujNkb
Anexo 3: Archivos stl del modelo en 3D
https://1drv.ms/u/s!Ajy8tDp86PfyjT_uB3p2pk8ayoTF?e=wxnhwZ
Anexo 4: Archivo de tarjeta electronica

https://1drv.ms/u/s!Ajy8tDp86PfyjUARFUQ9qWVPvr0J?e=4je3ff
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