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RESUMEN

e-NABLE Medellin, prontamente Humanos3D, es una corporacion sin animo de lucro que
usa tecnologia de impresion 3D para producir dispositivos de asistencia para personas
discapacitadas. Con la ayuda de médicos, ingenieros y voluntarios se conforma un equipo de
trabajo con el cual se han desarrollado dispositivos de asistencia personalizada, para personas
en Colombia. En el desarrollo de estas practicas se implementaron herramientas de gestion
tecnoldgica a la corporacion e-NABLE Medellin, desarrollando actividades como por
ejemplo: un resumen de la informacion normativa vigente en Colombia (principalmente
Decreto 4725/2005: Reglamenta el régimen de registro sanitario y 1ISO 13485/2016: Gestion
de calidad. Requisitos para propositos regulatorios) herramientas basicas para certificar los
procesos de produccién de la corporacion; también se construye una estrategia para el area
de produccion de la corporacion, dividida en las areas fundamentales de la produccion de
dispositivos de asistencia para personas discapacitadas: area de disefio, area de armado, area
de impresion. En el area de disefio se crea una carpeta, en el drive de la corporacion para
alojar los archivos con los disefios de los dispositivos de asistencia, Armpo3, Kwawu
Prosthetic Hand y Phoenix Hand, ademas se guardan los archivos para tomar las medidas a
los beneficiarios que tengan: amputacién parcial de mano, amputacién transradial y
amputacion de dedo; En el area de ensamble se desarrollan los manuales de armado de los
dispositivos de asistencia Armpo3, Kwawu Prosthetic Hand y Phoenix Hand; ademas de las
plantillas para registrar el tiempo de armado de los dispositivos, por parte de los voluntarios
de la corporacion, y una plantilla para realizar pruebas de calidad a los dispositivos
terminados; en el area de impresion se crearon las hojas de vida para las impresoras de la
corporacion, ademas se crearon guias rapidas de impresion para cada impresora y finalmente
se construye el programa de mantenimiento de las impresoras, ademas una plantilla para
registrar los mantenimientos correctivos o reparaciones realizadas, en el area de coordinacion
se implementa una plantilla con el nombre de pruebas de calidad, para que el coordinador de
produccidn de la corporacion no necesite estar pendiente de cada proceso de la produccion
de los dispositivos, simplemente encargarse de verificar la funcionalidad de los dispositivos
desarrollados en la corporacion; se ordend el material que se entrega a los beneficiarios de

la siguiente forma: Ejercicios para el beneficiario; dependiendo de la amputacion, los



beneficiarios deben realizar ciertos ejercicios que mejoraran la adaptacion del mufion con el
dispositivo de asistencia desarrollado; normas de seguridad: Este documento da
consentimiento que los beneficiarios conocen las responsabilidades de utilizar nuestros
dispositivos de asistencia; y un documento con herramientas de autocuidado para el
dispositivo y para el beneficiario. Por Gltimo se desarrolla una estrategia para dar seguimiento
al mantenimiento de las impresoras, seguimiento de los beneficiarios luego de entregarles el
dispositivo y un seguimiento al Batch Record que se compone principalmente de analizar la
linea de produccion de la corporacion disefio, ensamble e impresion; en una linea de tiempo

continua de produccion.

Palabras clave: Prétesis 3D, disefio de protesis, protesis personalizadas, impresoras 3D



ABSTRACT

e-NABLE Medellin, soon Humanos3D, is a non-profit corporation that uses 3D printing
technology to produce assistive devices for disabled people. With the help of doctors,
engineers and volunteers, a work team is formed with which personalized assistance devices
have been developed for people in Colombia. In the development of these practices,
technological management tools were implemented at the e-NABLE Medellin corporation,
developing activities such as: a summary of the current regulatory information in Colombia
(mainly Decree 4725/2005: Regulates the sanitary registration regime and 1SO 13485/2016:
Quality management - Requirements for regulatory purposes) basic tools to certify the
production processes of the corporation; A strategy is also built for the corporation's
production area, divided into the fundamental areas of the production of assistive devices for
disabled people: design area, assembly area, Printing area. In the design area, a folder is
created on the corporation's drive to house the files with the designs of the assistive devices,
Armpo3, Kwawu Prosthetic Hand and Phoenix Hand, in addition the files are saved to take
the measures to the beneficiaries who have: partial hand amputation, transradial amputation
and finger amputation; In the assembly area, the assembly manuals for the Armpo3, Kwawu
Prosthetic Hand and Phoenix Hand assistive devices are developed; in addition to the
templates to record the assembly time of the devices, by the volunteers of the corporation,
and a template to perform quality tests on the finished devices; In the printing area, resumes
were created for the corporation's printers, in addition, quick printing guides were created for
each printer and finally the printer maintenance program was built, as well as a template to
record corrective maintenance or repairs carried out, In the coordination area a template is
implemented with the name of quality tests, so that the production coordinator of the
corporation does not need to be aware of each process of the production of the devices, simply
be in charge of verifying the functionality of the devices. devices developed in the
corporation; The material that is delivered to the beneficiaries was ordered as follows:
Exercises for the beneficiary; Depending on the amputation, the beneficiaries must perform
certain exercises that will improve the adaptation of the stump with the assistive device
developed; Safety rules: This document gives consent that beneficiaries know the

responsibilities of using our assistive devices; and a document with self-care tools for the



device and for the beneficiary. Finally, a strategy is developed to monitor the maintenance
of the printers, Follow-up of the beneficiaries after delivering the device and a follow-up to
the Batch Record that is mainly composed of analyzing the production line of the corporation

Design, assembly, and printing, on a continuous production timeline.

Keywords: 3D prosthetics, prosthetic design, custom prosthetics, 3D printers



INTRODUCCION

1.1. Planteamiento del Problema

La condicion de una persona amputada presenta un desafio para el estado, ya que este debe
velar por la calidad de vida de la persona; pero surge una pregunta ;Coémo actua el estado
frente a una persona amputada?, la respuesta es muy simple y se puede observar desde el
punto de vista de politicas publicas, las cuales por ley, no permiten que el estado responda
directamente por un amputado, sino, que lo debe hacer el propio sistemas de salud de la
persona, basicamente esto implica dos posibles inconvenientes para que una persona
amputada reciba una protesis que se acomode a su estilo de vida, antes de ser amputado,
primero; el desarrollo de un estudio médico apropiado que permita analizar la situacion
corporal de la amputacion y la condicién psicologica en el paciente, el analisis de exdmenes
meédicos y estudios diagndsticos etc. conllevan un tiempo considerable , debido a la cantidad
de pacientes que deben ser cubiertos por el sistema de salud; (Becerril-Montekio, 2010).) y
el paciente amputado puede decidir abandonar el proceso y adaptarse a la vida social sin una
solucidn fisica y mental completas; segunda las prétesis recibidas por los pacientes no estan
desarrolladas con una tecnologia apropiada, para desenvolverse en la vida cotidiana de forma
normalmente parecida a su vida antes de ser amputado y deciden no usarlas; (Camacho-
Conchucos, 2010), estas situaciones llevan a que las personas con una condicion de
discapacidad busquen alternativas que puedan solucionar el problema de forma mas eficiente
y rapida, pero esto presenta varios factores en contra, como lo son: prétesis de alto costo, el
dinero que conlleva que un profesional desarrolle prétesis personalizadas y el tiempo de

construccidn de una de estas protesis. (Camacho-Conchucos, 2010).

El estado y el sistema de salud tiene diferentes dificultades para enfrentar la problematica de
las personas amputadas en Colombia, se han creado una diversidad de organizaciones, las
cuales trabajan en conjunto con instituciones del gobierno o del ente privado para dar
solucion a problemas latentes de salud publica como el de las personas amputadas; la

corporacion e-NABLE Medellin es una de estas organizaciones, fabrica diferentes tipos de



prétesis de miembro superior, personalizada a la condicion de amputacion de la persona
discapacitada; Para desarrollar estas protesis se necesita de un personal multidisciplinario,
ingenieros mecéanicos, biomecanicos, bioingenieros, ingeniero de disefio, médicos etc. El
grupo de trabajo de voluntarios de la corporacion e-NABLE Medellin permite que la
organizacion pueda dar cubrimiento a la necesidad de un gran nimero de personas que
necesiten un dispositivo de asistencia, ya sea por falta de recursos econémicos con los que
cuenta la persona o por que el sistema de salud falla de alguna forma al entregar la protesis.
(Castafo-Gonzalez, 2017).

Observando las diferentes problematicas del entorno social colombiano, se busca desarrollar
herramientas de gestion tecnoldgica que permitan a la corporacién e-NABLE Medellin
cumplir con estandares normativos en la produccién de los dispositivos de asistencia médica,
con el objetivo de garantizar que no sean perjudiciales para los beneficiarios que las usan;
tomando como referente organizaciones del entorno social que desarrollen y fabrican
protesis, (por ejemplo, Prétesis Avanzadas (Avanzadas, 2020), Mahavir kmina (kmina,
2020), Mas capacidad (mascapacidad, 2020), entre otras)).

Se implementaron las siguientes etapas para encaminar el desarrollo de la organizacién; una
primer etapa compuesta, de recopilaciéon de la informacién presente en la corporacién e-
NABLE Medellin sobre avances que se han desarrollado en el ambito normativo en la
organizacién; una segunda etapa, en la cual, se recopilaron las normas y documentos
referentes al desarrollo y fabricacion de dispositivos de asistencia médica, e investigacion de
las organizaciones que desarrollan protesis en el entorno social; una tercera etapa, en la cual,
basados en la informacion anterior, se recopilan, que elementos normativos al dia de hoy
en Colombia son importantes empezar a vincular en la corporacion e-NABLE Medellin para
empezar a certificarse ante una entidad gubernamental, una cuarta etapa, donde se exponen
los analisis desarrollados en el campo normativo a la coordinacién de la organizacion para
su validacion, una quinta etapa; se construyen estrategias de gestion tecnolégica para llevar
a la practica en la organizacion; que permitan vincular los analisis desarrollados en la

normativa colombiana enfocados hacia el campo de fortalecimiento de produccion de la



organizacion, y una ultima etapa donde se exponen los elementos de gestion tecnoldgica a

implementar en la corporacion.

1.2. Objetivos
1.2.1 Objetivo General.

Disefiar e implementar herramientas de gestion tecnoldgica en los procesos de
produccion de prétesis de miembro superior en la corporacién e-NABLE Medellin
con el fin de organizar los procesos de produccion de la organizacion.

1.2.2 Objetivos Especificos

e Desarrollar un protocolo normativo de seguridad eléctrica para las protesis de la
corporacion e-NABLE Medellin, que lleven dispositivos electrénicos que estén en

contacto con el tejido del paciente.

e Desarrollar esquemas de trazabilidad para: a. la vida atil del material utilizado en
impresion de los brazos (PLA) b. el comportamiento de la prétesis desde su entrega
hasta la primera revision por parte de la corporacién e-NABLE Medellin, c. los

elementos electronicos incorporados en las protesis roboticas.

e Disefiar un plan para cumplir con el objetivo de la corporacion e-NABLE Medellin

en el 2020, entregar 60 protesis.

e Diseflar herramientas para la programacién, preparacién y organizacion de los

eventos de recaudacién de fondos por la corporacion e-NABLE Medellin.



2. MARCO TEORICO

En Colombia el “Registro de Localizacioén y Caracterizacion de Personas con Discapacidad”
conocido por las siglas RLCPD reporta que el mayor nimero de personas con discapacidad
segun el tipo de poblacién en Colombia son victimas del conflicto armado, de esta poblacién
el 37.7% (65.132) de las personas tienen una alteracion del movimiento del cuerpo, manos,
brazos, piernas; en forma general la mayor cantidad de discapacitados por amputacion en
Colombia provienen del conflicto armado, los datos reportados desde la organizacion
colombiana MINSALUD en el apartado de “Oficina del alto comisionado para la paz”
“Descontamina Colombia” se observa qué para el afio 2018 se habian reportado 11765
personas amputadas, 2296 victimas fallecen, 9469 son victimas y de cada 5 personas
amputadas muere 1 (Ministerio de Salud y Proteccién Social Oficina de Promocion Social,
2017).

Personas con discapacidad segun tipo de poblacion. RLCPD

Tipo de poblacién NuUmero de personas

Victima del conflicto armado 172.503
Cabeza de familia 29.401
Jovenes vulnerables urbano 19.348
Jovenes vulnerables rural 10.180
Persona infantil e ICBF 6.771
Habitante de calle 4.583
Poblacion centro carcelario 1.406

Madre comunitaria 348

Tabla 1. Tipo de poblacién amputada (Ministerio de Salud y Proteccién Social Oficina de
Promocion Social, 2017).



Persona con discapacidad y victima del conflicto, segun el tipo de
alteracion. RLCPD-RUV. 2017

NUmero de
personas

Tipo de alteracion

El movimiento de_l cuerpo, mano, brazos 65.132 377
piernas.

El sistema nervioso 38.735 22.4

Los ojos 27.147 15.7

El sistema cardiorrespiratorio y las 14.529 8.4
defensas

Los oidos 8.446 4.9

La vozy el habla 8.373 4.9

El sistema digestivo, metabolismo, las 4512 26
hormonas

El sistema genital y reproductivo 2.629 15

La piel 1.454 0.8

Los demas 6rganos de los sentidos (olfato, 855 05

tacto y gusto)

*Una persona puede tener mas de una alteracion.

Tabla 2. Personas con discapacidad segun el tipo de alteracién (Ministerio de Salud y Proteccion
Social Oficina de Promocion Social, 2017).

Un alto nimero de personas que necesitan dispositivos de asistencia se vuelve una
problematica de salud y requiere de politicas publicas para mitigar el problema, una
posible solucién a este tema es utilizar prétesis mecanicas, las cuales son generalmente de
medidas antropomeétricas estandar y de funcionalidad reducida, esto se debe a los costos qué
conlleva fabricar una protesis hibrida personalizada para mitigar la discapacidad de las

personas.
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Los dispositivos médicos en Colombia se encuentran regulados por el Decreto 4725 de 2005,
este decreto en el articulo uno manifiesta: “Objeto y ambito de aplicacion. El presente decreto
tiene por objeto, regular el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y
vigilancia sanitaria en lo relacionado con la produccién, procesamiento, envase, empaque,
almacenamiento, expendio, uso, importacion, exportacion, comercializacion 'y
mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano, los cuales seran de obligatorio
cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que se dediquen a dichas
actividades en el territorio nacional.” Ademas se considera un dispositivo médico para uso
humano “cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacion, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informéaticos que intervengan en su correcta aplicacion,

propuesta por el fabricante para su uso en:
a) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad,;

b) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion o

de una deficiencia;

c) Investigacion, sustitucién, modificacion o soporte de la estructura anatébmica o de un

proceso fisioldgico;
d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado

del recién nacido;

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos” (MINISTERIO

DE LA PROTECCION SOCIAL, 2005).

Ademas la norma ISO 13485, permite garantizar que las empresas cumplan con un sistema
de gestion de calidad de los dispositivos meédicos, permitiendo adaptar un esquema
fundamental de procesos con miras a desarrollar métodos eficientes para la prevencion de

incidentes, garantizando la seguridad de los pacientes. (International Organization-, 2016).
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Generalmente el objetivo de las organizaciones sin &nimo de lucro es saciar una necesidad
visible en la sociedad, como en el caso de la corporacion e-NABLE Medellin; brindar un
dispositivo de asistencia a personas discapacitadas que mejore sus condiciones de vida, tanto
fisicas como psiquicas de forma inmediata. Si se vinculan en los procesos productivos de las
organizaciones que producen protesis, herramientas normativas que garanticen que los
dispositivos médicos desarrollados por las mismas son una solucién real a la problematica
social y no generar riesgos potenciales, debido a situaciones no previstas en los procesos de

produccién de los dispositivos.
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3. METODOLOGIA

La metodologia se desarrollé en cinco etapas las actividades se encuentran descritas

en la tabla 3, con el numero de semanas que se implementaron.

Etapa 1 y etapa 2, estudiar a fondo la norma ISO 13485 y el decreto 4725 de esta

forma evidenciar cuales son los articulos y paragrafos en la normativa que debe
cumplir la corporacién e-NABLE Medellin en el campo de produccion de
dispositivos de asistencia; para ello se recopilara todos los procesos normativos que
ha trabajado la organizacién anteriormente, se cuenta con la base de informacion de
la organizacién que se encuentra alojada en Google drive de la corporacién e-NABLE
Medellin.

Etapas 3 y etapa 4, se desarrollaron diferentes estrategias que permitan garantizar por
parte de la corporacion e-NABLE Medellin que las prétesis que contengan
dispositivos electronicos cumplen con la seguridad eléctrica descritas en la norma 'y
decretos vigentes en Colombia. Para lograr este objetivo se creara un cronograma de
actividades para recopilar las normas y estudiar cuales son las mas relevantes de poner

en marcha en la corporacién e-NABLE Medellin.

Etapa 5, utilizar estrategias de gestion tecnologica que permitan disefiar protocolos,
para generar trazabilidad a los procesos de la organizacion, en el marco de:
mantenimiento de las impresoras, seguimiento de los beneficiarios y seguimiento
para el Batch Record; de esta forma realizar seguimiento de la vida util del dispositivo
entregado a los beneficiarios. Disefiando estrategias para facilitar y agilizar los
procesos, del area de produccion, utilizacién de las impresoras, como armar las

prétesis, ademas estrategias para las funciones de los voluntarios, implementando las
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estrategias y documentando sus procesos en los tiempos descritos en la etapa3 del

cronograma de actividades.

3.1 Cronograma de actividades

Recopilacion
de la
informacion
normativa de
la fundacion

Etapa2

Recopilacion
dela
normativa
vigente en
Colombia

Decreto 4725

Norma ISO
13485

Construccion
de los
parametros
mas
significativos
en lanorma

Construccion
estrategia
produccion




Construccion
estrategia
Impresoras 3D
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Construccion
estrategia
Armado de las
protesis

Construccion
estrategia para
practicantes

Construccion
estrategia
voluntarios

Etapa4

Exponer los
Hallazgos
encontrados a
la
coordinacion
de la
fundacion

Estrategias
pensadas para
vincular en la

fundacion

Etapab

Construccion
de las
dinamicas de
gestion
tecnoldgica en
la practica

pruebas de
viabilidad de
la estrategia

Etapa Final




Presentacion
de los
elementos de
gestién
tecnoldgica
relevantes a la
fundacion

15

Tabla 3: Cronograma de actividades
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4. RESULTADOS

Para dar cumplimiento a los objetivos planteados se procedié desarrollando las tareas

planteadas en el cronograma de actividades:

4.1 Informacion normativa de la corporacion

Se recopilé la informacion normativa de la organizacion presente en el computador de
produccion de la organizacion y el repositorio de Google Drive de esta; se encontraron

los siguientes documentos relevantes:

e (Camara de Comercio: “Corporacion e-NABLE Medellin”

e DIAN: “Autoriza la calificacién como contribuyente del régimen tributario especial”
e RUT: Registro unico tributario de la corporacién

e Acta de constitucion de la corporacion e-NABLE Medellin

e Estatutos sociales de la corporacién

e Child protection docs. Documento con las politicas para proteccion de menores.

4.2. Recopilacion de la informacién normativa colombiana

Para ello se considera estudiar las siguientes normas colombianas:
*Decreto 4725 / 2005 :Reglamenta el régimen de registro sanitario.
*ISO 13485 /2016 Gestion de Calidad. Requisitos para Propositos regulatorios.
*NTC-1EC 60601: Seguridad Eléctrica para Equipo Médico.

*Proteccion Eléctrica: Guia para el grado de Seguridad Eléctrica.
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*Resolucion 1319 /2010: Manual de Buenas Practicas de Manufactura.
*Resolucion 4816 / 2008: Programa Nacional de Tecnovigilancia.
*Decreto 919 / 2004: Por el cual se reglamentan donaciones Internacionales.

* Resolucion 4445 / 1996: Infraestructura.

Se realiza un resumen de la normativa, enfocada hacia procesos futuros de
acreditacion de la organizacion, para ello se decide dar prioridad al decreto 4725y la
ISO 13485 y de esta forma empezar a desarrollar en el area de produccion de la

corporacion e-NABLE Medellin procesos acordes a la norma.

Se construye un documento en Excel (Anexo 1) el cual contiene la informacion
resumida de la normativa consultada; con un enfoque hacia el cumplimiento

normativo de la corporacion e-NABLE Medellin.

Decreto 4725: Reglamento del régimen de registro sanitario

Se analiza la “LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS DE CCAA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS”, con el objetivo de dar orden a los procesos de
produccion de la corporacion e-NABLE Medellin con miras a una futura

certificacion.

Se considera tomar como referencia el documento “Lista de verificacion de requisitos
de CCAA de dispositivos médicos” (Anexo 2)

Lista de verificacion cumplimiento de equipos biomédicos elementos

1 Caracteristicas del equipo biomédico



Nombre

Modelo
Referencia
Marca

Pais fabricante
Registro sanitario

2 Verificacién de las condiciones de calidad
Pruebas de calidad
Pruebas de seguridad
Protocolo de Fabricacion
Bath Récord

3 Capacitacion de los usuarios y entrenamientos técnico

Capacitacion al paciente

Seguimiento de manejo y/o manipulacién al usuario
4 Manuales
Manual de Usuario
Manual de Funcionamiento
Manual de instalacién
Manual de Mantenimiento

5 Trazabilidad

Fechas de fabricacién de los dispositivos serie y lote

Registro de distribucion a usuarios

18
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Soporte trazable desde la fecha hasta la actualidad

6 Calibracion

7 Mantenimiento

En la corporacion se realizan Dispositivo Tipo 1. Se deben anexar a las
entregas de los dispositivos médicos a los beneficiarios el manual de
mantenimiento preventivo de los dispositivos desarrollados en la corporacion e-
NABLE Medellin.

e NTC-ISO 13485 Gestion de calidad de dispositivos médicos

Aungue es una norma autonoma, esta basada en la 1SO 9001/2008 que fue
reemplazada por la 1SO 9001 / 2015. La presente norma " incluye algunos
requisitos particulares para las organizaciones involucradas en el ciclo de
vida de dispositivos médicos y excluye algunos requisitos de la NTC-1SO

9001 que no son apropiados como requisitos regulatorios "

o Requisitos generales

La organizacion: Debe secuenciar la interaccion de los procesos desarrollados.
Para el proceso del sistema de gestion de calidad: se deben determinar criterios
y métodos necesarios para hacer seguimiento a los procesos desarrollados en la

fundacién

o Realizacion del producto

La organizacion debe documentar procedimientos, recolectar y analizar los datos
apropiados para demostrar la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de
gestién de calidad. Los procedimientos deben incluir la determinacion de los

métodos apropiados, incluidas las técnicas estadisticas y el alcance de uso.

Disefio y desarrollo
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Trazabilidad
Analisis de datos
Mejoras

4.3. Construccion de los parametros significativos en la norma:

Con la informacion normativa resumida se expone a la junta directiva de la
organizacion y se decide; desarrollar los hallazgos encontrados en la norma en el area
de produccion; pensando desarrollar la linea de produccién de la corporacién (Batch
Record) enfocado en tres bloques fundamentales a cargo del coordinador de la

organizacion:

1. Area de Disefio.

A cargo junto al equipo de produccion de tomar, las medidas del beneficiario: las
cuales pueden ser tomadas por el mismo equipo de voluntarios de la corporacion o
alguien externo a la organizacion; como por ejemplo cuando se envian el
documento para tomar las medidas en formato digital; documento desarrollados en
la corporacion. Este equipo también debe ajustar las medidas tomadas a los
beneficiarios e implementarlas para escalar los disefios a las medidas naturales del

beneficiario. Andlisis y puesta en marcha de dispositivos electromecénicos.

2. Area de Armado.
Verificacién de una correcta impresion
Lijado de las piezas
Pintura de las piezas
Armado de las piezas

Verificacién del armado final (Verificacion de calidad)



3. Areade Impresion.

A cargo junto al equipo de produccién, del mantenimiento, la reparacion y
produccién de las impresoras, guiados por las indicaciones del director de

produccion. Manejar los tiempos disponibles de las impresoras para garantizar un

trabajo fluido.

4.4. Estrategia para aplicar en produccion.

En este punto se considera el siguiente enfoque para encaminar las actividades de
produccion de la organizacion. Con la asesoria del coordinador de la corporacion se
piensa para cada area de la linea de produccion, considerar las actividades méas
relevantes, para esto se desarrollan las siguientes preguntas esquematizadas en el
siguiente mapa conceptual, y de esta forma construir la linea de produccion (Batch

Record) de la corporacion e-NABLE Medellin en tres actividades principales.

N

‘ PRODUCCION
(. J
-
AREA DE DISENO AREA DE ARMADO ’ AREA DE IMPRESION
. *Hoja de vida de las [ ?
* ;Qué disefios se usan enla * {Como armar las protesis? Hop de vida de las Tmprescs
fundacién * i i
* (Cémo pintar las protesis? iManual d;ﬂ;ﬂzgﬁzguemo delas
* iComo tomar las medidas a o .
los beneficiarios? (JCufmtottlempo ]lfatva _p;mer a *;Cronograma de mantenimiento de
punto una protesis las impresoras?

AN

Tabla 4: Mapa conceptual estrategia de produccion
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Se planta la estrategia pensada hacia el equipo de produccion para analizar en el futuro
los avances alcanzados y desarrollar herramientas que permitan mediante la

retroalimentacion de las actividades realizadas mejorarlas.

4.5. Construccion de la estrategia de produccion

Se crea una carpeta en el Google Drive de la corporaciéon con el nombre de
“PRODUCCION INGENIERIA” (Anexo 3), para tener un repositorio con toda la
informacion recopilada y desarrollada en la corporacién se implementa la siguiente
organizacion del contenido para la busqueda en la carpeta “PRODUCCION

INGENIERIA” que se encuentra en el drive de la corporacion.

4.5.1. Area de disefio.

En esta carpeta se encuentran los disefios ArmPo Kwawu— Phoenix Hand
desarrollados en la corporacion e-NABLE Medellin; el tener los archivos
descargados en una carpeta propia permite a los empleados de produccion de
la fundacion hablar en un mismo lenguaje de disefio ya que al descargar los
archivos desde los diferentes repositorios en internet cada que se vallan a
imprimir, se corre el riesgo que hayan sido modificados por los propietarios y
estos cambios aun sean dispositivos tipo Beta; se podria generar confusiones

internas por parte del personal técnico de la corporacion e-NABLE Medellin.

4.5.1.1 Disefios de Brazos.

ARMPQO3: EI disefio del brazo se compone de ocho partes que se deben
imprimir y escalar a las medidas apropiadas del paciente desde los diferentes

softwares de disefios, generalmente se trabajan en fusion360, como
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recomendacion de la comunidad Internacional que desarrolla los disefios

generales.

lustracion 1 Partes brazo armpoa3: dedos palma, antebrazo, brazo, cubierta
para brazo, Pines de sujecion mufieca brazo y brazo antebrazo, sujetadores de

los tendones, tensionado de los tendones de los dedos .

KWAWU PROSTHETIC HAND: El disefio del brazo se compone de ocho
partes que se deben imprimir y escalar a las medidas apropiadas del paciente

desde los diferentes softwares de disefos.

llustracién 2: Prosthetic hand by jacquin buchanan (march 26, 2018)


https://www.thingiverse.com/JacquinBuchanan
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lustracion 3: Partes de la mano kwawu 2.0 palma, cubierta de la palma,
tensiona dores de los dedos 1, tensiona dores de los dedos 2, dedos (5
elementos), falanges (5 elementos).

PHOENIX HAND : El disefio del brazo se compone de dieciséis partes que
se deben imprimir y escalar a las medidas apropiadas del paciente desde los
diferentes softwares de disefios, generalmente se trabajan en fusion360, como
recomendacion de la comunidad Internacional que desarrolla los disefios

generales

Iutraci(')n :
March 30, 2016
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< S .
llustracion 5: Partes de la mano Phoenix Hand palma, cubierta de la palma,
agarre para la palma, brazalete, pin de sujecion, caja de tensiona dores, pines
de union, dedos y nudillo.

45.1.2 Toma de Medidas:

En esta carpeta se encuentra el archivo para tomar las medidas desarrollado
por el coordinador de la fundacion y los links con los videos de las

indicaciones de como tomar las medidas a los beneficiarios.

Se encuentran los tres formatos que se desarrollan en la corporacion:
o Amputacion parcial de mano
o Amputacion Transradial

o Amputacién de dedo.

NOTA: El (Anexo 4) es el link de un video que contiene las especificaciones
de como tomar las medidas; para una mejor compresion por parte del equipo
de voluntarios o personal a cargo de tomar las medidas.



26

4.5.2. Area de Armado

Se crean los formatos y actualizan los que ya se encuentran en la fundacién
para armar las protesis; como el objetivo es vincular todo tipo de publico y
agilizar los procesos de instruccion a los voluntarios de habla hispana se

desarrollan en espaiiol.

4.5.2.1 Guia armado Armpo3

No existia un formato para ensamblar la prétesis; se disefio desde cero con

asesoria del coordinador de la fundacion

>

i GUIA DE
4 ENSAMBLE

Humanos3D

ARMPO3

1 Parks mpresasy £15 ombres

:nmnum Famiges E-mn-- F]-gu . hnes amean U nadeserieoan Y *( Merak de bs Resorks

‘ L o Upara -
7, rors o i LR
’l e S
= el i lept ot N e b e
’”r »a(’/, By
l

TormaFom ar parts 2 e

il s |

10 n 12

llustracién 6: Paginas del manual para el armado de la prétesis (Anexo 5)

Se penst el paso a paso de como armar una protesis apoyado en la experiencia
de algunos voluntarios en la corporacion ademas se construye una guia para
realizar mejoras al manual creado con el objeto de mejorar las dinamicas de

produccion de la corporacion e-NABLE Medellin.



27
45.2.2 Guia armado KWAWU.

Existe un manual para ensamblar la prétesis desarrollado por la fundacion
internacional e-NABLE, para ello se realizd la traduccion de esta y una
actualizacion de los procesos de ensamble, basados en la experiencia de los
voluntarios de la corporacion en Medellin; se desarrolla un manual mas corto
con instrucciones especificas de las situaciones mas complejas al armar la
protesis; en la ilustracion 7 se muestra el resultado final del manual

desarrollado.

Pirtt mprviat G Erambledelamano o ok trbsi s
: e

fy. HERRAMENTAS - et sl 4 s 4
) GUIA DE V4 2 s e,
( ENSAMBLE £ ~ > e : m /
e e Y | @

5t o4
¥ Peohce e }"

Ly - & !l'! ll
S
‘ ‘ g
PROSTHETICHAND

KWAWU 2.0

e i e e

& marre delos daces - B amarre delos dacs - [}
Parte 2 o :

llustracion 7: Paginas del manual para el armado de la protesis. (Anexo 6).

4.5.2.3 Guia armado Phoenix Hand.

Se actualiza el manual ya existente, agregando mas significado a las partes
del proceso de armado maés relevantes. en la ilustracion 8 se observa el

producto final del manual terminado.



28

H)

] GUIA DE

3 ENSAMBLE
r

PHOENIX HAND
1 2

€
Fegars sepum

TRy

llustracion 8: Paginas del manual para armar la protesis. (Anexo 7)

Nota: Para cada manual construido y modificado se agregé las herramientas
necesarias para el proceso de armado y notas con apuntes de interés que

agilizaran el proceso del personal encargado de armar las protesis.

4.5.2.4 Pruebas de calidad para el armado de las protesis.

Para mejorar la linea de produccion y evitar que el coordinador este pendiente
en todo momento del proceso de armado de las protesis se disefia una plantilla
para que el voluntario qué armara la protesis revise paso a paso los elementos

mas significativos del armado de esta.

PRUEBA DE CALIDAD PHOENIX HAND

DETALLE Caracteristicas

IMPRESION 1. Revisar la calidad de la impresion

2. Revisar las articulaciones

3. Retirar los soportes

4. Retirar excesos de impresion

ENSAMBLE 1. Ubicar cada dedo y verificar la movilidad con libre en la bisagra del
dedo

2. Ubicacion de los pines palma muiieca verificarlos o utilizar tornillo
metal
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3. Termo formar recubrimiento de la palma: Verificar que los agujeros de
fijacion coincidan

4. Termo formar el antebrazo: Verificar su posicién acorde a la mufieca

PINTURA NOTAL1 Revisar constantemente la movilidad de los dedos y articulacion
para evitar que la pintura restrinja la movilidad.
NOTA 2 Realizar capas delgadas de pintura.
NOTA 3 No preocuparse se no se cubrié toda la pieza en una capa de
pintura dejar secar y volver a pintar
NOTA 4 Entre capa y capa de pintura esperar minimo 25 minutos
1. Pintar una primera capa con "Primer" (Pintura blanca)
2. Pintar una primera capa con el color deseado (Cubrir completamente el
dispositivo)
4. Pintar una segunda capa con el color deseado
5. Revisar que el cubrimiento de la pieza esta completado de lo contrario
dar una tercera capa de pintura con la cual garantizamos un acabado
profesional
NOTA FINAL.: Verificar la movilidad de la mufieca y las articulaciones
del dispositivo
PUESTA A 1. Verificar que los resortes y los hilos permitan la movilidad de los dedos
PUNTO e .
2. Verificar que la palma abre y cierra
3. Verificar amarre de las correas velcros
REVISION 1. Agarrar el cubo de calibracion
FINAL

2. Agarrar el soporte para cuchillo, tenedor o cuchara

3. Verificacion del encargado de produccion

llustracién 9: Plantilla para realizar las pruebas de calidad para la prétesis
Phoenix Hand (Anexo 8)

Lo ideal es mantener la informacion de forma digital pero mientras se
desarrollan los sistemas de informacion del area de produccion de la fundacién
se pueden llenar de forma manual y anexar el nombre de la persona a la cual
se le esta desarrollando la protesis para en un futuro vincular este proceso a la
trazabilidad de la produccion y vida atil de las protesis desarrolladas en la
corporacion e-NABLE Medellin.
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4.5.3. Area de Impresion.

La corporacién e-NABLE Medellin cuenta con seis impresoras las cuales
desde el momento que ingresaron a la fundacién no se les han documentado
la cantidad de reparaciones que se le han realizado y tampoco los
mantenimientos preventivos, hasta el momento la solucion de los problemas
que ocurran con las impresoras se soluciona con el conocimiento y
herramientas a la mano que tiene el Coordinador de produccién de la

corporacion.

Por esta razon se desarrolla para cada una de las impresoras:

4.5.3.1 Hoja de vida para las impresoras.

Se implementa la construccion de las hojas de vida de las impresoras de la
organizacion para tener un conocimiento de las funciones basicas y
recomendaciones propuestas por los fabricantes para el mantenimiento de las

impresoras.

Como se observa en la ilustracion 10 Las hojas de vida de las impresoras de

la corporacion contiene:

HOJA DE VIDA

DETALLES CARACTERISTICAS

NOMBRE EQUIPO ANYCUBIC

MARCA ANYCUBIC D (Anycubic Predator)
TECNOLOGIA FDM (Fused Deposition Modeling)
SERIE D119028A030253

ESTRUCTURA Delta




FECHA DE ADQUISICION

31

17/Dic/2020

NOMBRE PROVEEDOR

ANYCUBIC

MANTENIMIENTOS INDICADOS
POR EL FABRICANTE

Cada que se observe Mal funcionamiento y cada

CALIBRACION 3 meses limpieza de los motores
GARANTIA 1 afio

ESPECIFICACIONES TECNICAS
IMPRESION
Build Size 370 mm (Diametro) * 455 mm(Alto)
Filament 1.75 mm

Print Accuracy

0.05 mm - 0.3 mm

Positioning Accuracy X/Y[Z 0.0125 mm
Extruder Quality Single
Nozzle Diameter 0.4 mm

Print Speed

20 mm/s - 150 mm/s

Support Materials

PLA - ABS - HIPS - TPU

TEMPERATURA

Ambient Operating Temp 8°C -40°C
Operational Extruder Temp MAX 250 °C
Operational Print Bed Temp 100 °C

SOFTWARE

Slicer Software

Cura - Smplify3D — Repetier - HOST

Software Input Formats

STL -.0BJ -JPG -.PNG

Connectivity GCode.
ELECTRICAL
Input Rating 110 V /220 V AC, 50/60Hz

DIMENCIONES




Printer Dimensions
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580 mm*520 mm*1020 mm

Net Weight

19.2 kg

lustracion 10: Hoja de vida desarrollada en la corporacion E-nable Medellin
(Anexo 9).

Ademas de conocer los aspectos generales de las impresoras la hoja de vida
permite dar solucion a aspectos que en ocasiones pasan desapercibidos a la
hora de trabajar con impresoras 3D uno de esos aspectos importantes es la
temperatura maxima de la cama, esto nos permite garantizar que el material
que se extruye se adhiera a la plataforma de impresion; las boquillas que se
pueden cambiar al extrusor para aumentar la resolucion o aumentar la

velocidad de impresion.

4.5.3.2 Guia rapida de impresion.

Se construye una guia rapida de impresién propia de la organizacién
enfocada hacia la impresién de prétesis teniendo presente las indicaciones
pensadas mediante la experiencia del area de produccion de la corporacion.

Como cada una de las impresoras presentes en la organizacion tienen
diferentes aspectos cada una de las guias de impresion es diferente por ello se
crearon 6, una para cada impresora de la corporacién; en el (Anexo 10); se
encuentran las “Guias rapidas de impresion”; la ilustracion 11 se observa un

ejemplo terminado de la guia de impresion para la impresora Zmorph.
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llustracion 11: Guia de impresion disefiada en la corporacion E-nable
Medellin para la impresora Zmorph.

Se explica el entorno de cada uno de los softwares mostrando las funciones
mas utilizadas en la corporacion para imprimir las diferentes piezas de las
protesis; ademas se hace inca pie en el tamafio del filamento que utiliza cada
impresora 1.75 o 2.85; es muy importante entender esta diferencia ya que es

una caracteristica del material y no de la resolucion con la que se imprime.

4.5.3.3 Mantenimiento y manuales.

Se construyen las plantillas para realizar el mantenimiento de las impresoras
y se complementa con el manual disponible por el fabricante para cada una de

las impresoras.

En las ilustraciones 12, 13 y 14 se observa la plantilla disefiada para realizar
el mantenimiento a cada una de las impresoras.
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Elabarado por: Humanos 3D
Area: Produccion

L >

Humanos3D
N IMPRESORA FRECUENCIA ACTIVIDAD

1.Limpia la superficie de impresidn.
Si utilizas laca, aplica agua caliente
a presion sobre la cama {por
ejemplo, ponla bajo un grifo) y
retira cualquier resto con la
espatula.

2. Realiza la calibracian y ajuste de
offset. Acuérdate de hacerla también si
has modificado algdn eje, has
desmontado el Hot-End o has
trasladado la impresora.

3. Lirpia el Hot-End con ayuda del
cepillo de cerdas metélicas v la aguja
de limpieza.
OBSERVACIONES
EMCARGADD

WYALDADD
lustracion 12: Programa de mantenimiento semanal

Elaborado por: Humanos 30
Area: Produccion

Humanos3D
W IMPRESORA FRECUENOA ACTIVIDAD |

1 ANYCUBIC Mansual 1. Calibra la impresora.

1 ANYCUBIC Semanal

L>

2. Comprueba s existe alguna
actualizacian de firmware

3. Limpia con un trapo de microfibra las
varillas lisas (e ¥).

4. Lubrica con aceite de maguina de
coser las varllas lisas (e ¥) y los
rodarmientos de valona, si los tiene.

5. Retira la grasa del husillo del gje £
con un trapo de papel ¥ lubricalo con
grasa industral (de litio).

OBSERWVACIONES
EMCARGADD
SWALIDADO

llustracién 13: Programa de mantenimiento mensual
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) Programa de Mantenimiel

" Elzharadao par: Humanos 3D
'S Area: Produccion
Hu 3D
| FECHA
N | IMPRESORA FRECUENCIA ACTIVIDAD

1. Limpia profundamente el
extrusor, retirando el ventilador y el
disipador. Elimina los restos de PLA
Trirmestral con ayuda de un pincel.

2 En los kits DI, revisa las conexiones
de la placa base v el cableado del
extrusor, porgue durarte la impresion
estd en constante mowmierto.

1 ANYCUBIC

3. Rewviza las roscas, tomillos v muelles
en caso de llevarlos.
4 En los kits DIY, comprueba la tensidn
de las comeas (gjes Xe Y
9. Haz una copia de seguridad y
formatea la tafjeta S0,

6. Reviga el tubo PTFE cada 250 horas
de irmpresidn, retirandolo & 2009 con
ayuda de unos guantes térmicos o
alicates. Sustitlyelo si es necesaria
[sdlo si es un extrusor DDG).

OBSERWACION
ENCARGADOD
WALIDADD

llustracion 14: Programa de mantenimiento trimestral

Nota: Las plantillas de las impresoras cuentan con la fecha en la que se le
realiza mantenimiento preventivo, semanal y trimestral y ademas cuando se le
realiza mantenimiento correctivo. El (Anexo 11), es el link del drive donde se

encuentra los documentos llamados “Plan de Mantenimiento”.

4.5.4. Coordinacion.

Para garantizar que el desarrollo de las actividades planteadas en el area de
disefio, area de armado y area de impresion sean vinculadas a la linea de
produccion de la organizacion se implementan los elementos siguientes para
que el coordinador de la fundacion mantenga una concepcion global de las

tres areas de la corporacién antes mencionadas.
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45.4.1 Pruebas de calidad.

Se crea un formato para dar cumplimiento a la construccién de cada uno de
los brazos desarrollados en la corporacion de esta forma el coordinador de la
organizacion pueda realizar seguimiento a los procesos de produccion y puede
calificar la velocidad calidad y funcionalidad de las protesis en produccion;
corrigiendo de esta forma errores en el momento que se cometen y no cuando

el proceso de ensamble de los dispositivos esté terminado.

A diferencia del formato de pruebas de calidad que se entrega a los voluntarios
de forma fisica para que armen cada protesis, este formato es digital; y como
se muestra en la llustracion 15, se agregan los items de nombre del paciente y
lado de la amputacién para que de esta forma el coordinador de la fundacién
al final del dia pueda evaluar la productividad laborar de los voluntarios y el

alcance con el desarrollo de las protesis en fila para la produccion.

PRUEBA DE CALIDAD

| DETALLE CARACTERISTICAS
Carmen German

BENEFICIARIO 1. Nombre Carvajal Jaramillo
DISPOSITIVO 2. Dispositivo ARMPO3 ARMPO3
LADO
AMPUTADO 2. Lado amputacion Derecha  lzquierda
IMPRESION 1. Revisar la calidad de la impresion - X

2. Revisar las articulaciones |x X

3. Retirar los soportes |X X

4. Retirar excesos de impresion |x X

5. Verificar que los hilos y resortes pasan por

los agujeros de las palmas y los dedos X X
ENSAMBLE 1. Ubicar cada dedo y verificar la movilidad

con libre en la bisagra del dedo X X

2. Termo formar el antebrazo X X

3. Termo formar el recubrimiento del

antebrazo
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4. Termo formar el antebrazo: Verificar su
posicion acorde a la mufieca

5. Termo formar el Triceps |

6. Verificar Movimiento triceps ’

PINTURA NOTA 1 Revisar constante mente la
movilidad de los dedos y articulacion para
evitar que la pintura restrinja la movilidad.

NOTA 2 Realizar capas delgadas de pintura. ’

NOTA 3 No preocuparse se no se cubrio
toda la pieza en una capa de pintura dejar
secar y volver a pintar

NOTA 4 Entre capa y capa de pintura
esperar minimo 25 minutos

1. Pintar una primera capa con "Primer"
(Pintura blanca)

2. Pintar una primera capa con el color
deseado (Cubrir completamente el
dispositivo)

4. Pintar una segunda capa con el color
deseado

5. Revisar que el cubrimiento de la pieza esta
completado de lo contrario dar una tercera
capa de pintura con la cual garantizamos un
acabado profesional

NOTA FINAL.: Verificar la movilidad de la
mufieca y las articulaciones del dispositivo

'PUESTA A 1. Verificar que los resortes e hilos permitan
PUNTO la movilidad de los dedos

NOTA: Si el movimiento sigue restringido
termo formar la parte posterior de los dedos
el lugar por donde pasan los hilos
garantizando un movimiento fluido

2. Verificar que la palma abre y cierra |

3. Verificar amarre de las correas y/o velcros |

REVISION 1. Agarrar el cubo de calibracion |
FINAL 2. Agarrar el soporte para cuchillo, tenedor o
cuchara

3. Verificacion del encargado de produccién |

lustracion 15: Guia para las pruebas de calidad por parte del coordinador de
la Fundacion (Anexo 12)
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De esta forma el coordinador del area de produccién de la fundacion puede
llevar un registro continuo del proceso de produccion desde la toma de

medidas hasta la entrega del dispositivo al beneficiario.

4.5.3.2 Ejercicios, normas y autocuidado del beneficiario (entregables a los
beneficiarios)

4.5.3.2.1 Ejercicios para beneficiarios.

NOTA: Este documento se debe entregar a los beneficiarios cuando se le
toman las medidas, para qué se vaya familiarizando con las ejercicios y

actividades antes de recibir el dispositivo.
a. Si la amputacion es el brazo documento, (Anexo 13).

b. Si la amputacion es en la mano documento, (Anexo 14).

4.5.3.2.2 Normas de seguridad.

Documento que contiene la responsabilidad a cargo del beneficiario; el cual
se debe firmar para hacer constancia de la entrega del dispositivo. En el

documento (Anexo 15)

4.5.3.2.3 Autocuidado.

Este documento se le hace entrega al beneficiario luego de adaptar y entregar

el dispositivo, en el documento (Anexo 16).



39

4.5.3.3 Introduccion a los voluntarios en produccion.

Este documento tiene las indicaciones para voluntarios que trabajan por fuera
de la ciudad de Medellin y desean colaborar; este documento es un primer
acercamiento de lo que se realiza en la corporacion y como puede colaborar

con la misma.

Documento (Anexo 17) en este se encuentran todas las especificaciones para

que se contacten con nuestra organizacion.

4.5.5. Orden de la gestion.

Se debe documentar todos los procesos de produccién de la corporacion y de
esta forma construir herramientas que permitan desarrollar encaminar el orden
de produccion de la organizacion con miras al cumplimento de la verificacién

de los dispositivos disefiados en la corporacion para ello se considera:

ORDEN DE PRODUCCION: BATCH RECORD “Registro qué se construye
para llevar un registro de las operaciones de produccion e implementar
controles especificos qué se emplearan durante el proceso” Tomado del

decreto 4725 / 2005.

Junto al coordinador de la corporacion se describe la linea de produccion de

la corporacion e-NABLE Medellin de la siguiente manera:

1. Toma de datos del beneficiario.

2. Seleccion del dispositivo.
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3. Preparacion de los archivos .stl e impresion de los archivos en formato
GCODE.

4. Lijar y Pintar.
5. Ensamble.

6. Revision de Calidad.

Los numerales 1, 2 y 3 Pertenecen al area de disefio e impresion; los literales
4y 5 aal area de armado v el literal 6 solo al coordinador de la fundacién.

De esta forma se construye una estrategia que permita analizar la trazabilidad

de los dispositivos de asistencia desarrollados en la corporacion.

Para realizar la trazabilidad de los dispositivos desarrollados y entregados a
los beneficiarios se procede consultando telefonicamente cada tres meses
aproximada mente guiados por la plantilla “Seguimiento de pacientes”. Esta
plantilla se desarrolla con objetivo de analizar la conformidad con el
dispositivo por parte del beneficiario y de esta forma mejorar elementos de

disefio que solo son evidentes en la vida cotidiana del beneficiario.

4.5.5.1 Seguimiento (trazabilidad) de un posible evento adverso presentado en
alguno de los dispositivos de asistencia desarrollados en la corporacion e-NABLE
Medellin.

En asesoria con el coordinador de la fundacion se desarrollan las siguientes
plantillas para generar trazabilidad en el area produccion de la corporacién e-
NABLE Medellin; De esta forma dar inicio para el seguimiento en el tiempo
de los dispositivos; de esta forma garantizar que un evento adverso con alguno

de los dispositivos pueda rastrease en el tiempo cual fue la actividad que
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ocasiono que el dispositivo fallara para ello se analizan las tres areas de

produccion de la corporacion.

Mantenimiento anual de las impresoras: Para realizar seguimiento al
mantenimiento de las impresoras sugerido por el fabricante se ha adaptado el
esquema de produccion y servicios de impresion de la fundacion enfocados
en prestar un servicio acorde a la normativa colombiana. Mediante el

documento (Anexo 18).

Paciente seguimiento: Se desarrolla esta herramienta qué permitan qué las
personas beneficiarias de la corporacion  presten un servicio de
retroalimentacion que pueda ser medible mediante reuniones encuentros en
los cuales se analizan procesos de adaptacion y mejoras que se puedan
evidenciar. Este andlisis se realiza mediante el documento (Anexo 19)

Seguimiento para la linea de produccién (Batch Record): Se desarrolla la
plantilla para dar seguimiento al la linea de produccion en los siguientes
aspectos:

Desarrollo de dispositivo de asistencia para beneficiarios
Desarrollo de cursos para financiar la fundacion
Dispositivos Disefiados

Mediante el documento (Anexo 20)

De esta forma se construye paso a paso el desarrollo de los dispositivos de
asistencia de la organizacion hasta la fecha permitiendo de esta forma analizar
qué area del proceso de producciéon fue la que ocasiono el evento adverso en

el dispositivo desarrollado por la organizacion.

Por ejemplo si el dispositivo de asistencia fallo se procede de la siguiente

forma:
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El beneficiario se comunica con la corporacion: En esta llamada se
registra lo sucedido con el dispositivo para iniciar el analisis en el
tiempo de que ocasiono el fallo.

El encargado de la corporacion de seguir el proceso que ocasiond
el fallo en el dispositivo revisa la plantilla de ‘“Paciente
Seguimiento”; para recopilar la informacion después de la entrega
del dispositivo, (Fecha de entrega, y posible informacion que el
beneficiario halla brindado mediante las llamadas periodicas que

se le realizan).

Luego se observan las fechas de entrega del dispositivo y
produccion de este, para revisar en el seguimiento de la materia
prima del dispositivo (PLA), cuanto es la vida util del material, y
descartar que este haya ocasionado el fallo.

Si la vida util del material, no ocasion el fallo se procede analizar
mediante las fechas de produccion que impresoras se utilizaron; y
se busca en la plantilla de “Mantenimiento anual de las
impresoras” si en estas fechas hubo fallos en las impresiones por
parte de las impresoras y de esta forma descartar que la durabilidad
del dispositivo desarrollado no halla sido afectada por mala

calibracion en las funciones basicas de las impresoras.

Después se realiza el analisis al “Batch Record” mediante las
fechas de entrega y produccion del dispositivo para observar en
estas plantillas si hubo algln inconveniente reportado por algin
voluntario que permita analizar si lo reportado por el voluntario

pudo ocasionar el fallo.
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6. Si en este punto no se a evidenciado que ocasioné el fallo se
procede a:
= Analizar el dispositivo en fisico; observando en detalle los
lugares especificos donde se ocasion6 el fallo del
dispositivo.
= Analizar la lesion generada en el beneficiado y analizar si
fue un mal uso por parte de este.

7. Se realiza un reporte del andlisis desarrollado y la solucion
encontrada, luego se realiza una reunion informativa con la junta
directiva de la organizacion internacional para dar a conocer lo
sucedido y analizar que otros beneficiarios podrian tener estos
mismos inconvenientes y solucionarlos antes que ocurra otro

evento adverso.
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Es viable utilizar “Guia para el grado de Seguridad Eléctrica - Proteccion Eléctrica”,
ya que la corporacion al no estar certificada ante ningun estamento regulatorio puede
garantizar que sus dispositivos de asistencia desarrollados no son perjudiciales para
la salud de los beneficiarios ya que cuando se compran los implementos electrénicos
utilizados garantiza que los fabricantes de estos mismo han realizado las pruebas de
bioseguridad suficientes para que estos mismos sean implementados en los seres

ViVos.

Para continuar con el esquema de trazabilidad en la corporacion se debe seguir con la
estrategia disefiada para dar seguimiento a la trazabilidad, fortaleciéndola mediante
la documentacion de los procesos de la organizacion, y tener presente que para dar
cuenta de los procesos de gestion tecnoldgica se debe continuar con revisiones
periddicas de seguimiento de la trazabilidad, de esta forma fortalecer la relacion
corporacion — beneficiario y la retroalimentacion de los dispositivos de asistencia

entregados en la vida cotidiana de los beneficiarios

Para seguir con el enfoque de la corporacién hacia la certificacion normativa del
desarrollo de dispositivos de asistencia se debe continuar con el fortalecimiento de
las dinamicas de mantenimiento y reparacion de las impresoras; de esta forma seguir
con las dindmicas de mantenimiento, destinando a futuro para esta area de la
corporacion un equipo de trabajo destinado a dar cumplimiento al cronograma de

mantenimiento disefiado.

Se deben implementar sistemas de informacion que permitan vincular los procesos
desarrollados en las practicas actuales con herramientas tecnoldgicas, de esta forma
actualizar las dinamicas de gestion tecnologica con elementos de comunicacion

actual.
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ANEXOS

Anexo 1: Link con el documento “Resumen Normativo”

https://drive.google.com/file/d/191ROnvXt-X11cN1rUg6u-
P5K7Vj5nEYaq/view?usp=sharing

Anexo 2: Link con el documento “LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS DE
CCAA DE DISPOSITIVOS MEDICOS”

https://es.scribd.com/document/395011144/L ista-de-Verificacion-Ccaa

Anexo 3: Link con la informacion “PRODUCCION INGENIERIA”
https://drive.google.com/drive/folders/INtlye6QU XiorerTevpCV792s8MhbfjYg?usp

=sharing

Anexo 4: Link con el video de “Toma de medidas”

https://www.youtube.com/channel/lUCsG6N97bvr2yokWsZ1BUiOg/videos

Anexo 5: Link con el documento “Guia de ensamble Armpo3”
https://drive.google.com/drive/folders/IRNsOVMD2JbCoYsVZ50wwqYAuPfLC-

Jxr?usp=sharing

Anexo 6: Link con el documento “Guia de ensamble Kwawu”

https://drive.google.com/drive/folders/1hpJB6wctBhhvjllpuLcOMF5NO-

i2 BsY?usp=sharing

Anexo 7: Link con el documento “Guia de ensamble Phoenix hand”

https://drive.google.com/drive/folders/1xUpXwYsWBS08V1RRxIw8dj0KZULKGViL
?usp=sharing

Anexo 8: Link con el documentos “Pruebas de calidad”

https://drive.google.com/drive/folders/10hkZpjl1VaZRetWCvU63KkevKhREiIimaLi?
usp=sharing

Anexo 9: Link con el documento: Hoja de vida
https://drive.google.com/drive/folders/1934011eBpN1XXAXPEAIZBsI6r-
Xw6MDM?usp=sharing



https://drive.google.com/file/d/19IR0nvXt-XI1cN1rUq6u-P5K7Vj5nEYq/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/19IR0nvXt-XI1cN1rUq6u-P5K7Vj5nEYq/view?usp=sharing
https://es.scribd.com/document/395011144/Lista-de-Verificacion-Ccaa
https://drive.google.com/drive/folders/1NtIye6QUXiorerTevpCV792s8MhbfjYg?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1NtIye6QUXiorerTevpCV792s8MhbfjYg?usp=sharing
https://www.youtube.com/channel/UCsG6N97bvr2yokWsZ1BUiOg/videos
https://drive.google.com/drive/folders/1RNs0vMD2JbCoYsVZ5OwwqYAuPfLC-Jxr?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1RNs0vMD2JbCoYsVZ5OwwqYAuPfLC-Jxr?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1hpJB6wctBhhvjIlpuLc0MF5NO-i2_BsY?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1hpJB6wctBhhvjIlpuLc0MF5NO-i2_BsY?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1xUpXwYsWBS08V1RRxIw8dj0KZULkGVtL?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1xUpXwYsWBS08V1RRxIw8dj0KZULkGVtL?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1OhkZpj1VaZRetWCvU63KkevKhREimaLi?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1OhkZpj1VaZRetWCvU63KkevKhREimaLi?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1q340lIeBpN1XxAXPEAlZBsl6r-Xw6MDM?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1q340lIeBpN1XxAXPEAlZBsl6r-Xw6MDM?usp=sharing
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Anexo 10: Link con el documento: “Guia de impresion”

https://drive.google.com/drive/folders/10Buls11B8D99hyCyVSoc6HxmVoyxoEyZ?u
sp=sharing

Anexo 11: Link con el documento: “Plan de  mantenimiento”

https://drive.google.com/drive/folders/IWYx6SEzHOX8GYboglO190QwWkiKP7H9q

H?usp=sharing

Anexo 12 : Link con el documento: “Pruebas de calidad”

https://drive.google.com/drive/folders/1IM0xDJvOO0ljh1nLicBVI1Jj3nh118ghuSM?usp
=sharing

Anexo 13 Link con el documento: “ejercicios beneficiario (Amputacion de brazo)

“https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30 2giRRSdj7vVcT40Qtk8DccdnEUM?
usp=sharing ...

Anexo 14 Link con el documento : “ejercicios beneficiario (Amputacion de mano)”

https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30 29iRRSd|7vVcT40Qtk8DccdnEUM?us
p=sharing

Anexo 15 Link con el documento:  “Normas de  seguridad”

https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30 2giRRSd|7vVcT40Qtk8DccdnEUM?us
p=sharing

Anexo 16 Link con el documento: “Autocuidado”

https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30 2giRRSd|7vVcT40Qtk8DccdnEUM?us
p=sharing

Anexo 17 Link con el documento:  “Introduccion a  voluntarios”

https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30 2qiRRSd|7vVcT40Qtk8DccdnEUM?us
p=sharing



https://drive.google.com/drive/folders/10Bu1s1lB8D99hyCyVSoc6HxmVoyxoEyZ?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/10Bu1s1lB8D99hyCyVSoc6HxmVoyxoEyZ?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1WYx6SEzH0X8GYbog1O19QwWkiKP7H9qH?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1WYx6SEzH0X8GYbog1O19QwWkiKP7H9qH?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1M0xDJvO0ljh1nLicBVIJj3nh1l8qhuSM?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1M0xDJvO0ljh1nLicBVIJj3nh1l8qhuSM?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30_2qiRRSdj7vVcT4Qtk8Dcc4nEUM?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30_2qiRRSdj7vVcT4Qtk8Dcc4nEUM?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30_2qiRRSdj7vVcT4Qtk8Dcc4nEUM?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30_2qiRRSdj7vVcT4Qtk8Dcc4nEUM?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30_2qiRRSdj7vVcT4Qtk8Dcc4nEUM?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30_2qiRRSdj7vVcT4Qtk8Dcc4nEUM?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30_2qiRRSdj7vVcT4Qtk8Dcc4nEUM?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30_2qiRRSdj7vVcT4Qtk8Dcc4nEUM?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30_2qiRRSdj7vVcT4Qtk8Dcc4nEUM?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1Fet30_2qiRRSdj7vVcT4Qtk8Dcc4nEUM?usp=sharing
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Anexo 18 Link con el documento: “Mantenimiento anual Impresoras”
https://docs.qoogle.com/spreadsheets/d/1tRMQ90tmekO4UnbsADnUb6p9InPQgdY
K5ldwzopoRntw/edit?usp=sharing

Anexo 19 Link con el documento:  “Seguimiento de pacientes”
https://drive.google.com/file/d/IxcTLjSW5XGLglepVKLXpcUcSFWT7uAFR/view?us
p=sharing

Anexo 20 Link con el documento : “Seguimiento Batch récord”
https://docs.qgoogle.com/spreadsheets/d/13N-0rjRg4K1Nbxla7zd cslseWh21ZU-
e91VopKdgAw/edit?usp=sharing



https://docs.google.com/spreadsheets/d/1tRMQ90tmekO4UnbsADnUb6p9nPQgdYK5ldwzopoRntw/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1tRMQ90tmekO4UnbsADnUb6p9nPQgdYK5ldwzopoRntw/edit?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1xcTLjSw5XGLqlepVkLXpcUcSFWT7uAFR/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1xcTLjSw5XGLqlepVkLXpcUcSFWT7uAFR/view?usp=sharing
https://docs.google.com/spreadsheets/d/13N-0rjRg4K1NbxIa7zd_cs1seWh21ZU-e9IVopKdqAw/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/spreadsheets/d/13N-0rjRg4K1NbxIa7zd_cs1seWh21ZU-e9IVopKdqAw/edit?usp=sharing

