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RESUMEN

Durante los meses posteriores al decreto del estado de alarma en Espafia, y por la emergencia
sanitaria debida al COVID-19, se desarrollan en Espafa, por parte de distintos grupos de
makers, diferentes tipos de respiradores artificiales para el tratamiento de pacientes afectados

de neumonia bilateral.

El objeto del estudio se centra en el analisis de la viabilidad de las distintas soluciones
ofrecidas al mercado como alternativa a las opciones comerciales en un momento tan clave

como el abastecimiento durante una pandemia.

En este trabajo se evallan las ventajas y el potencial tecnoldgico de estas soluciones y se
identifican sus limitaciones. Mediante la metodologia de entrevistas semiabiertas a los
desarrolladores y el acceso a los recursos de fabricacibn opensource se extraen datos
referidos al disefio, materiales y procesos de fabricacion de los ventiladores mecéanicos. A
continuacioén, se realiza una comparativa MET y un andlisis por jerarquias funcionales con
objeto de ofrecer un estudio objetivo sobre las ventajas e inconvenientes de los recursos de
campafa, presentando y jerarquizando datos sobre funcionalidad, material y procesos de

fabricacion que ahorren tiempo y puedan resultar Gtiles en situaciones similares.

Se realiza un estudio en profundidad de cada una de las soluciones aportadas y una
comparativa a nivel industrial lo que ha permitido establecer que el acceso adecuado a los
recursos opensource, la conectividad 0T, el uso de técnicas de fabricacion aditiva, reducir el
uso de materiales férricos y el disefio optimizado para la fabricacién rapida son potenciales

ventajas de soluciones en el futuro en caso de situaciones de emergencia similares.

Palabras Clave: COVID-19, loT, Respiradores mecanicos, Makers, VMI.
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ABSTRACT

During the months after the decree of the state of alarm in Spain, and due to the health
emergency due to COVID-19, different types of artificial respirators are developed in Spain by

different groups of makers for the treatment of patients affected by pneumonia bilateral.

The object of the study focuses on the analysis of the viability of the different solutions offered
to the market as an alternative to commercial options at a key moment such as supply during
a pandemic.

In this paper, the advantages and technological potential of these solutions are evaluated and
their limitations are identified. Through the methodology of semi-open interviews with
developers and access to opensource manufacturing resources, data is extracted regarding
the design, materials and manufacturing processes of mechanical respirators. MET techniques
and analysis by functional hierarchies are carried out in order to offer an objective study on the
advantages and disadvantages of campaign resources, presenting and ranking data on
functionality, material and manufacturing processes that save time and may result useful in

similar situations.

An in-depth study of each of the solutions provided and a comparison at an industrial level is
carried out, which has made it possible to establish that adequate access to opensource
resources, 10T connectivity, the use of additive manufacturing techniques, reducing the use of
ferric materials and the optimized design for rapid manufacturing are potential future solution

advantages in case of similar emergency situations.

Key words: COVID-19, IoT, Mechanical respirators, Makers, VMI
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1. INTRODUCCION

El presente TFM estudia la viabilidad de distintas soluciones de respiradores de campafia
fabricados por conjuntos de makers durante el periodo de confinamiento por COVID-19 y sus

potenciales ventajas frente a alternativas comerciales.

Como se ve mas adelante, funcionalidades tales como la conectividad, la fabricacion rapida y
accesible y el acceso a los recursos de fabricacion opensource constituyen elementos

potencialmente ventajosos de estos ventiladores frente a sus alternativas comerciales.

La motivacién personal de dicho trabajo viene dada por un interés personal en las
implicaciones a nivel social de disponer de recursos opensource accesibles a todo el mundo
para facilitar el disefio y fabricacion de equipos con alto impacto social y sanitario, como son

los respiradores.

1.1 Motivacion

Durante el periodo de tiempo comprendido entre el 14 de marzo de 2020 y el 21 de junio de
2020 se decreta en Espafa un periodo de alarma debido a la crisis sanitaria por COVID-19
(de la Nuez Sanchez-Casado, 2020). Dicha crisis afecta al menos a 213 paises y territorios
de todo el mundo a fecha del 22 de abril de 2020 (WHO (World Health Organization), April
2020). Durante este periodo, debido a la saturacién hospitalaria que genera la enfermedad,
se colapsan los sistemas sanitarios del mundo entero: Europa (Ortega, 2020), Latinoamérica
(Pshenichnikov, 2020), Asia (Infobae, 2020) y del mundo entero (BBC News, 2020).

Los pacientes de Sars-CoV-2 pueden desarrollar una neumonia bilateral que provoca una
insuficiencia respiratoria grave (Rodriguez, y otros, 2020). Esta insuficiencia respiratoria
provoca una alta demanda de camas en las UCI’s, saturando el sistema sanitario nacional
(Ferrer, 2020). Segun los datos del Instituto de Salud Carlos I, a través de la Red Nacional
de Vigilancia Epidemiolégica, a 16 de abril de 2020, 4.390 pacientes han ingresado en UCI
por Sars-CoV-2 de un total de 59.094 hospitalizaciones, es decir, un 7.4% (Red Nacional de

Vigilancia Epidemiologica, 2020).

Muchos de los pacientes ingresados en Ucis por COVID-19 requieren de intubacion. Segun
un estudio realizado en un hospital de tercer nivel (Rodriguez, y otros, 2020) el 42% de los

pacientes en Ucis necesitaron de Ventilacion Mecéanica Invasiva (VMI).

Puesto que estos Ventiladores Mecanicos (VMI) son un recurso limitado, se produce un
desequilibrio entre las necesidades de recursos y la disponibilidad de esos recursos (Grupo
de Trabajo de Bioética de la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades

Coronarias (SEMICYUC), 2020).
12
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Debido a esa situacion, una parte de la sociedad civil decide colaborar en el desarrollo de
ventiladores mecanicos realizados con distintas técnicas de fabricacion, desde técnicas

convencionales a fabricacién aditiva e impresién en 3D.

Desde un punto de vista industrial, cabe preguntarse si estos productos nuevos, con nuevos
procesos de fabricacion, nuevos materiales y proveedores son una alternativa igual de
efectiva o si pueden ser una oferta alternativa a las soluciones tradicionales de respiradores.
Por ello en el presente trabajo se realiza una investigacion en profundidad de las soluciones
que se idean contactando con las distintas comunidades de desarrolladores y se realiza un
analisis exhaustivo de datos que permita obtener conclusiones y permita una correcta toma
de decisiones en el futuro, en otras situaciones similares, acerca de la viabilidad de dichos

respiradores como alternativa a los respiradores convencionales.

1.2 Planteamiento del Trabajo

En base a la motivacién anterior, el trabajo presenta la siguiente contribucion:

1. Contactar con las distintas comunidades de Makers y obtener informacion de primera
mano sobre los tipos de ventiladores disefiados, desarrollados, homologados vy
utilizados como ventiladores de campafia durante el periodo que comprende el trabajo,
asi como investigar y recopilar la informacién de disefio y fabricacion de dichos
ventiladores en una situacion particularmente dificil como el Estado de alarma y los
distintos confinamientos.

2. Realizar un analisis de los datos obteniendo un estudio detallado de las distintas
soluciones desde una perspectiva de fabricaciéon industrial que permita evaluar si estos
respiradores son una alternativa viable a los respiradores convencionales, aportando
jerarquias que asimismo permitan una toma de decisiones mas agil y adecuada ante

el disefio de ventiladores en una situacion similar.

Con objeto de establecer el contexto referente al desarrollo de dichos respiradores, se ofrece
un marco de referencia temporal y geografico del estudio, centrado en los respiradores
realizados durante la primera fase de la pandemia a nivel nacional. Es decir, un analisis de
los respiradores mecanicos desarrollados en Espafia durante el periodo de tiempo que
comprende el primer estado de alarma (14/05/2020-21/07/2020). Este periodo de tiempo no
es totalmente exacto, ya que muchas de las soluciones fueron perfeccionadas y depuradas
en los meses posteriores a dicho estado de alarma. Por ello, de una manera practica se
restringe el estudio a respiradores mecanicos desarrollados a partir del 14 de marzo de 2020
hasta el 31 de diciembre de 2020 que cumplan como requisitos que exista al menos un

prototipo funcional con autorizaciéon de la AEMPS para realizar ensayos clinicos.
13
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1.3 Estructura del Trabajo

La estructura del presente TFM es la siguiente:

e EIl trabajo comienza con la introduccion (1 INTRODUCCION), separada en los
apartados habituales: motivacion, el planteamiento del trabajo y la estructura del
trabajo.

o En el apartado 1.1 Motivacion se da a conocer el contexto del que surge el
estudio y la justificacion del interés que supone.

o En el apartado 1.2 Planteamiento del Trabajo se explica la contribucion y se
establece el marco de trabajo.

o La estructura del trabajo (1.3 Estructura del Trabajo) muestra la organizacion
del mismo.

e Tras la introduccién, se incluye el contexto y el estado del arte (2 CONTEXTO Y
ESTADO DEL ARTE). En este apartado se realiza una de las contribuciones
principales al TFM. Se realiza una investigacion en profundidad sobre las propuestas
de respiradores mecanicos realizados por Makers, se contacta con las distintas
comunidades y se realiza una labor de investigacion para obtener el material
necesario. Posteriormente se filtra y ordena la informacion conseguida hasta obtener
una vision clara de cuales son los respiradores susceptibles de ser analizados. Se
detallan por ultimo las diferentes caracteristicas industriales y de fabricacion de los
respiradores analizados, elemento que servira de base para la comparativa posterior.

e Después se muestran los objetivos, hipétesis y metodologia de trabajo (3 OBJETIVOS
CONCRETOS Y METODOLOGIA DE TRABAJO). Se establecen:

o Los objetivos generales (3.1 Objetivo General) y especificos (3.2 Objetivos
Especificos) de nuestra contribucion

o Las hipétesis que aplicamos (3.3 Hipotesis de trabajo).

o Por dltimo en el apartado 3.4 Metodologia de trabajo se explica cual es la
estrategia de trabajo, tanto en la fase de investigacion como en la fase de
andlisis de resultados.

e El capitulo siguiente es el 4 DESARROLLO ESPECIFICO DE LA CONTRIBUCION,
gue incluye la descripcion de la comparativa (4.1 Descripcion detallada de la
comparativa), el desarrollo de la misma (4.2 Desarrollo de la comparativa) y la
discusién de resultados (4.3 Discusion y analisis de resultados). Este capitulo
constituye la otra parte de la contribucion del TFM. Se realiza el andlisis de los distintos

respiradores, se identifican los distintos elementos funcionales y tecnolégicos a
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evaluar y se realiza un analisis en profundidad mediante eco-indicadores, tablas MET

y jerarquizacion de funcionalidades mediante factores ponderados.

Tras el desarrollo especifico de la comparativa se muestran las conclusiones y las
lineas de trabajo futuro (5 CONCLUSIONES Y TRABAJO FUTURO).

A continuacién, se presentan las referencias bibliograficas (6 REFERENCIAS

BIBLIOGRAFICAS) usadas para la investigacion realizada y el desarrollo del trabajo.

Como ultimo capitulo se muestran los ANEXOS del TFM

O

©)

Anexo 1: Formato entrevista.

Anexo 2: LEITAT 1: Se establecen los distintos datos técnicos del respirador
LEITAT 1.

Anexo 3: HELPAIR: Se establecen los distintos datos técnicos del respirador
HELPAIR.

Anexo 4: REESPIRATOR 2020: Se establecen los distintos datos técnicos del
respirador REESPIRATOR 2020.

Anexo 5: OxyGEN Se establecen los distintos datos técnicos del respirador
OxyGEN.

Anexo 6: Respiradores. Funcionamiento general. VMNI y VMI. Componentes,
Funcionamiento general y otros conceptos: Se explican generalidades y
conceptos médicos adyacentes que han sido Utiles a la hora de realizar el
trabajo. Cualquier aclaraciéon terminol6gica médica necesaria esta contenida

en este apartado.
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2. CONTEXTO Y ESTADO DEL ARTE

El objetivo del presente TFM es analizar la viabilidad de los ventiladores mecéanicos realizados
por grupos de makers como alternativa a otras opciones comerciales convencionales,
respondiendo a preguntas tales como cuales son sus ventajas tecnoldgicas, cuéles son los
casos de uso, qué funciones ofrecen, qué piezas los componen y de qué material se
componen, y analizar tanto sus ventajas como sus debilidades. Se pretende ofrecer una guia
atil para la agilizacion y optimizacion del disefio y para la fabricacion futura de este tipo de

respiradores, en caso de que ocurriese una situacion similar de emergencia sanitaria.

Para ello se investiga identificar los principales grupos de trabajo de makers de ventiladores,
se contacta con ellos y se consigue informacion acerca de cada proyecto, con el objetivo de
examinar esos datos y analizar las distintas propuestas y aportaciones, asi como las
principales diferencias desde un punto de vista industrial y tecnol6gico, y ofrecer una
comparativa objetiva de materiales y funciones y una jerarquia de propiedades.

Por ello, el estado del arte del TFM constituye una de las contribuciones principales del trabajo.

Se realiza siguiendo la metodologia indicada en 3.4 Metodologia de trabajo y consta de:

1. Unafase de investigacién de los respiradores que posean un prototipo funcional y que
dispongan de homologacion por la AEMPS o al menos dispongan de autorizacion
clinica.

2. Unafase de obtencion de la informacién mediante las entrevistas a las plataformas de
Makers.

3. El andlisis de esa informacion.

Como se explica en el punto 1.1 Motivacién, el primer estado de alarma ocurrido entre el 14
de marzo y 21 de junio de 2020 (de la Nuez Sanchez-Casado, 2020) provoca la bausqueda de
soluciones a la necesidad de ventiladores mecanicos de emergencia. Grupos de makers
realizan alternativas a las soluciones tradicionales debido a la escasez y necesidad del
momento. A fecha 14/05/2020 hay méas de 1000 propuestas de colaboracion y peticiones de

fabricacion de piezas en la 3D Factory Incubator (Redaccion Interempresas, 2020).

Debido al alto numero de proyectos, la investigacion es parte necesaria del estado del arte.
Es necesario filtrar y analizar qué propuestas son interesantes y susceptibles de ser incluidas.

En el trabajo de investigacién se toma como criterio principal:

a) Propuestas de las que haya constancia de la existencia de un prototipo funcional
b) Propuestas que posean o estén en tramites de una homologacién o autorizacion de

ensayo clinico.
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Estos dos requisitos son fundamentales ya que permiten descartar propuestas poco formales

0 incompletas.
La Tabla 1 enumera las propuestas encontradas con esos dos criterios:

Tabla 1. Proyectos de respiradores encontrados. Elaboracién propia

PROPUESTAS ENCONTRADAS

MODELO RESPIRADOR COMUNIDAD IMPULSORA

LEITAT1 Zona Franca de Barcelona, HP y Leitat
HELPAIR V 2.0 HELPAIR

REESPIRATOR REESISTENCIA TEAM

OxyGEN Protofy.xyz

The Open Ventilator Celeray URJC

Andalucia Respira Fundacioén Progreso y Salud

Estas seis propuestas constituyen la poblacion susceptible de estudio, es decir, aguella que

cumple con los criterios anteriores.

Por otro lado, en este punto de la investigacion se detecta otro criterio de aceptacion deseable,
y es que posean una informacién razonablemente completa de disefio y fabricacién, para que
el analisis sea coherente.

Teniendo en cuenta lo anterior, y partiendo de la poblacion del estudio de 6 respiradores, se
realiza una matriz de aceptacion para evaluar si el estudio puede realizarse con la poblacién
completa o debe realizarse tomando una muestra representativa. Esta matriz debe entenderse

como la matriz establecida en el momento de realizar la investigacién y no una matriz que

detalle el estado actual de los distintos proyectos. La Tabla 2 muestra la matriz de aceptacion:

Tabla 2. Matriz de aceptacion. Elaboracion propia.

Modelo respirador Acceso al Homologacién Prototipo Informacion
equipo de funcional disponible
desarrollo
LEITAT1 X X X X
HELPAIR YV 2.0 X X X
REESPIRATOR X X X X
OxyGEN X X X X
The Open Ventilator X Pendiente de X Sin acceso al equipo de
validar desarrollo la informacion
disponible se reduce
Andalucia Respira X X X Sin acceso al equipo de

desarrollo la informacion

disponible se reduce
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De los 6 respiradores originales de la poblacion inicial, se analizan los 4 primeros respiradores:
LEITAT 1, HELPAIR V 2.0, REESPIRATOR y OxyGEN. Como se puede ver en la matriz de
aceptacion, cumplen con los requisitos iniciales y disponen, en el momento del estudio, de
informacion disponible y un mejor acceso inicial al equipo de desarrollo. Constituyen una
muestra representativa y se eligen por que la informacion obtenida a través de las entrevistas
es amplia y completa y permiten realizar un andlisis detallado. The Open Ventilator y
Andalucia Respira, por el contrario, podrian entorpecer el analisis. En el caso de The Open
Ventilator, ademas, la homologacién aun se encuentra en trdmite en la fase de investigacion

del TFM, por lo que no se puede contactar con el equipo de desarrollo.

Todo el estado del arte se obtiene mediante encuestas directas a las propias plataformas,
contactando con ellas tras el andlisis anterior. Se contacta con los siguientes equipos y

personal de cada una de las comunidades:

¢ Magi Galindo i Anquera, Head of Innovation de LEITAT.

e Personal de HELPAIR dirigido por Alejandro Pérez Ayo, IoT director at Singular y
responsable del equipo de HELPAIR.

e Marcos Castillo, Director Resistencia Team.

e Equipo desarrollador de OxyGEN Project dirigido por Ignacio Plaza, cofundador de

Protofy.xyx y uno de los responsables de OxyGEN Project.

El formato de entrevista se encuentra en el Anexo 1: Formato entrevista y de ella se extrae la
informacion disponible en el estado del arte. Es un formato abierto de entrevista que sirve de

guion no estricto. Se elige esta opcién teniendo en cuenta las siguientes consideraciones:

e El contacto con los distintos grupos de trabajo se realiza mediante varios medios
diferentes: teléfono, correo y distintas redes sociales.

e Elacceso alos distintos grupos es intermitente y dificultoso por las propias dificultades
asociadas a la pandemia, y se extiende a lo largo de tiempos relativamente largos.

e La informacion proporcionada por los distintos grupos es mas amplia y variada que la

que puede establecer un formato cerrado de entrevista o una encuesta.

La informacién proporcionada en las entrevistas, los documentos proporcionados por las
distintas plataformas y el acceso a sus repositorios constituyen la base sobre la que se

construye el presente estado del arte.

El proceso cronoldgico de investigacion, entrevistas y obtencion de la informacién puede verse
en las siguientes figuras (Figura 1., Figura 2., Figura 3. y Figura 4. ) mediante diagramas de
Gantt.
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1
Entrevistas equipo LEITAT1
Recopilacion informacion entrevistas  12/9/20
Generar formato entrevistas 1/8/21
Contactos iniciales 12/15/20
Sesiones de entrevista 1/15/21
Envio e intercambio informacién 1/25/21
Entrevistas equipo HELPAIR
Recopilacion informacion entrevistas  12/9/20
Generar formato entrevistas 1/8/21
Contactos iniciales 1/12/21
Sesiones de entrevista 1/27/21
Envio e intercambio informacion 1/27/21

1/8/21

1/10/21

12/30/20

2/24/21

2/24/21

1/8/21

1/13/21

1/22/21

1/29/21

2/11/21

dic 7,
2020

dic 14, dic 21,

2020 2020 dic 28, 2020

ene 4,
2021

ene 11,
2021

ene 18,
2021

Figura 1. Gantt cronologia de entrevistas. LEITAT y HELPAIR (1). Elaboracion propia.

ene 25,
2021
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Entrevistas equipo LEITAT1

Recopilacion informacion entrevistas

Generar formato entrevistas

Contactos iniciales

Sesiones de entrevista

Envio e intercambio informacién

Entrevistas equipo HELPAIR

Recopilacion informacion entrevistas

Generar formato entrevistas

Contactos iniciales

Sesiones de entrevista

Envio e intercambio informacién

12/9/20

1/8/21

12/15/20

1/15/21

1/25/21

12/9/20

1/8/21

1/12/21

1/27/21

1/27/21

Madster en Disefio Industrial y Desarrollo de Producto

feb 1, 2021 feb 8, 2021 feb 22, 2021 feb 22, 2021 mar 1, 2021

1/8/21

1/10/21

12/30/20

2/24/21

2/24/21

1/8/21

1/13/21

1/22/21

1/29/21

2/11/21

Figura 2. Gantt cronologia de entrevistas. LEITAT y HELPAIR (ll). Elaboracion propia.

mar 8, 2021
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Entrevistas equipo REESISTENCIA

Recopilacion informacion entrevistas

Generar formato entrevistas

Contactos iniciales

Sesiones de entrevista

Envio e intercambio informaciéon

Entrevistas equipo OxyGEN

Recopilacion informacion entrevistas

Generar formato entrevistas

Contactos iniciales

Sesiones de entrevista

Envio e intercambio informacién

12/9/20

1/8/21

1/12/21

1/27/21

1/27/21

12/9/20

1/8/21

1/20/21

1/15/21

1/15/21
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dic 7, dic 14, dic 21,
2020 2020 2020

ene 4, ene 11, ene 18, ene 25,
2021 2021 2021 2021

dic 28, 2020

1/8/21

1/12/21

1/22/21

2/18/21

3/8/21

1/8/21

1/12/21

a1 ]

Figura 3. Gantt cronologia de entrevistas. REESISTENCIA y OxyGEN (I). Elaboracién propia.

1/17/21

2/4/21
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Entrevistas equipo REESISTENCIA

Recopilacion informacion entrevistas

Generar formato entrevistas

Contactos iniciales

Sesiones de entrevista

Envio e intercambio informacién

Entrevistas equipo OxyGEN

Recopilacion informacion entrevistas

Generar formato entrevistas

Contactos iniciales

Sesiones de entrevista

Envio e intercambio informacién

12/9/20

1/8/21

1/12/21

1/27/21

1/27/21

12/9/20

1/8/21

1/20/21

1/15/21

1/15/21

Master en Disefio Industrial y Desarrollo de Producto

feb 1, feb 8, feb 15,
2021 2021 2021

mar 1,
2021

mar 15,

feb 22, 2021 2021

mar 8, 2021

1/8/21

1/12/21

1/22/21

2/18/21

3/8/21

1/8/21
1/12/21
1/22/21

1/17/21

Figura 4. Gantt cronologia de entrevistas. REESISTENCIA y OxyGEN (ll). Elaboracién propia.

mar 22,
2021
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A continuacién, se expone la situacion tecnoldgica obtenida a través de los distintos makers
de los respiradores objetos del estudio. La informacion es referida a los respiradores LEITAT
1, HELPAIR V2.0, REESPIRATOR 2020 y OxyGEN. Esta documentacién tiene mucho detalle
desde un punto de vista industrial, ya que uno de los objetos del disefio es poder dejar a
disposicién de otros desarrolladores la documentacion con el propésito de que lo puedan
fabricar por si mismos o incluso adaptar y mejorar.

Debido a la cantidad de informacién analizada mucha de la informacién correspondiente al

estado del arte se deriva y afiade a los anexos, a saber:

e Anexo 1: Formato entrevista.

e Anexo 2: LEITAT 1.

e Anexo 3: HELPAIR.

e Anexo 4: REESPIRATOR 2020.
e Anexo 5: OxyGEN.

La informacién de esos anexos se expone asimismo siguiendo el esquema del formato de la
entrevista que se encuentra en Anexo 1. Formato entrevista, pero con la informacion

organizada de manera gue sea clara para el lector.

La Tabla 3 y la Tabla 4 muestran a continuacién la informacién de los anexos extraida y

esquematizada.
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Tabla 3. Descripcién general ventiladores (I). Elaboracién propia.

MODELO DESARROLLO DESCRIPCION SUMINISTRODE  VERSIONES
FUNCIONAMIENTO AIRE
LEITAT 1 AD-HOC. MECANISMO PARA INSUFLAR AMBU NO SE ESPECIFICA
COLABORACIO  AIRE A LOS PACIENTES AUTOMATIZADO
N PUBLICO MEDIANTE AMBU MECANIZADO
PRIVADA CONECTADO A UN TUBO
ENDOTRAQUEAL.
HELPAIR AD-HOC. RESPIRADOR INVASIVO POR VENTILADORDE  VERSION 1.1:
INICIATIVA CONTROL DE VOLUMEN DE DOBLE RAMA MECANISMO DE
LIDERADA POR BAJO COSTE. QUE FUNCIONA LEVA, MOTOR
EMPRESA PERMITE CONFIGURAR AL MEDIANTE EL NEMA23, ARDUINO
PRIVADA INICIO DE LA OPERACION MODO DE Y BOLSA
DESDE UN UNICO MENU VOLUMEN RESPIRATORIA.
CONTROLADO,
USANDO UN
AMBU COMO VERSION 1.2:
MECANISMO MECANISMO DE
RESPIRATORIO PISTON, MOTOR
(EN SUS DOS NEMA23XL CON
ULTIMAS HUSILLO, ARDUINO
VERSIONES). \4
AMBU.
VERSION 2.0:
MECANISMO DE
PISTON, MOTOR
NEMA23XL CON
HUSILLO, PLC DE
SIEMENS Y AMBU
REESPIRATOR  AD-HOC. EL DISPOSITIVO REESPIRATOR  CIRCUITO NO SE ESPECIFICA
2020 MAKERS 23 ES UN SISTEMA ANESTESICO
RESPIRADOR DE EMERGENCIA  JACKSON REES
CON ELEMENTOS DISPONIBLES
POR LA MAYORIA DE LAS
PERSONAS EN CUALQUIER
PARTE DEL MUNDO, DE RAPIDA
CONSTRUCCION Y CON LA
CAPACIDAD PARA MANTENER
CONSTANTES VENTILATORIAS
ACEPTABLES EN UN PACIENTE
AFECTO DE SINDROME DE
DISTRES RESPIRATORIO
AGUDO O SDRA.
OXIGEN AD-HOC. EL OXYGEN-IP ES UN AMBU + MODELO M:
INICIATIVA VENTILADOR MECANICO AUTOMATIZADO  REALIZADO CON
LIDERADA POR BASADO EN UN AMBU, CON MADERA Y
EMPRESA VENTILACION CONTROLADA ACRILICOS
PRIVADA POR VOLUMEN QUE PERMITE (MAKERS).
AUTOMATIZAR EL CICLO DE + MODELO IP:
COMPRESION Y REALIZADO EN
DESCOMPRESION SOBRE EL CHAPA. ESTA

BALON, Y PERMITE
CONFIGURARSE Y
MONITOREARSE POR PARTE
DEL USUARIO

DISENADO PARA
SER PRODUCIDO
EN MASA,
MEDIANTE EL USO
DE HERRAMIENTAS
DE CORTE
DISPONIBLES EN
UNA FABRICA
COMUN
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Tabla 4. Descripcién general ventiladores (Il). Elaboracion propia.

RESPIRADOR  MATERIALES IMPRESION 3D 10T HOMOLOGADO OBSERVACIONES
LEITAT1 PARTE MECANICA:  SI. IMPRESORAS  SI.LO SI. AGENCIA PRINCIPAL
IMPRESION 3D. 3D APORTA  ESPANOLA DEL  OPERADOR DE
MOTOR Y INDUSTRIALES CELLNEX MEDICAMENTO  TECNOLOGIAS
FUNGIBLES DE INCUBADORA AEMPS. INHALAMBRICAS EN
MATERIALES DE CONSORCIO AUTORIZACION EUROPA COLABORA
TRADICIONALES DE LA ZONA ENSAYO EN EL DESARROLLO
FRANCA. CLIiNICO DE UN RESPIRADOR
CATSALUT Y DE CAMPARNA
CENTRO FABRICADO EN 3D Y
TECNOLOGICO CONECTADO A 10T
LEITAT PARA SU
MONITORIZACION A
DISTANCIA
HELPAIR DEPENDIENDO DE  SI. IMPRESORAS NO Sl. AGENCIA OPENSOURCE
LA VERSION. 3D ESPANOLA DEL
PERO SE USA INDUSTRIALES Y MEDICAMENTO
CORTE DE METAL, MATERIAL AEMPS.
IMPRESION 3D Y DISPONIBLE EN AUTORIZACION
METACRILATO DOMICILIOS ENSAYO
CLINICO
REESPIRATOR IMPRESION 3D SI. IMPRESORAS  NO SI. AGENCIA OPENSOURCE
2020 PERO NO 3D ESPANOLA DEL
ESPECIFICADO. INDUSTRIALES Y MEDICAMENTO
PIEZAS MATERIAL AEMPS.
CORTADAS POR DISPONIBLE EN AUTORIZACION
LASER DOMICILIOS ENSAYO
CLINICO
OXIGEN OXYGEN-M: NO NO Sl. AGENCIA OPENSOURCE
MADERA Y ESPANOLA DEL

METACRILATO.
OXYGEN-IP UNA
VERSION
DISPONIBLE PARA
PRODUCCION EN
MASA EN CHAPA Y
ESCALA
INDUSTRIAL

MEDICAMENTO
AEMPS.
AUTORIZACION
ENSAYO
CLINICO

El resto de informacion del estado del arte se encuentra documentada en los anexos y es la
que sirve de base para el 4 DESARROLLO ESPECIFICO DE LA CONTRIBUCION.
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3. OBJETIVOS CONCRETOS Y METODOLOGIA DE
TRABAJO

3.1 Objetivo General

El objetivo general del presente TFM es realizar una comparativa entre varios respiradores
mecénicos realizados en Espafia durante el periodo comprendido entre el 14 de marzo de
2020 y el 31 de diciembre de 2020. El estudio pretende analizar cuales son los distintos
planteamientos, que aportacién suponen, y las principales diferencias desde un punto de vista
industrial y tecnologico.

3.2 Objetivos Especificos

Para la consecucion del objetivo general del TFM se establecen una serie de objetivos

especificos:

1. Objetivo 1(OB1): Investigar estado y n° de ventiladores. Investigar el estado y el n®
de ventiladores hechos por comunidades de makers realizados en el periodo
comprendido entre el 14 de marzo de 2020y el 31 de diciembre de 2020.

2. Objetivo 2(OB2): Identificar los ventiladores a analizar. Identificar los principales
ventiladores y grupos de trabajo de ese periodo.

3. Objetivo 3(OB3): contacto con los grupos de makers. Investigar los distintos
disefios de ventiladores contactando con los grupos de trabajo, disefiadores y
fabricantes realizando entrevistas para obtener informacién proporcionada por dichos
makers acerca de la solucién propuesta por cada grupo.

4. Objetivo 4(OB4): Realizar un andlisis MET. Analizar los respiradores mediante el
uso de eco-indicadores y tablas MET.

5. Objetivo 5(0OB5): Jerarquizar funcionalidades. Jerarquizar las funciones principales
y realizar una comparativa mediante factores ponderados y DAFO.

6. Objetivo 6(OB6): Extraer conclusiones. Extraer conclusiones que permitan en el
futuro la toma de decisiones adecuada para el disefio optimizado de ventiladores en

una situacion similar.
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3.3 Hipotesis de trabajo

Para realizar la comparativa completa (desde la busqueda de informacién hasta el analisis de

resultados) se realizan las siguientes hipotesis:

e Las comunidades de Makers proporcionan la documentacion de disefio y fabricacion
completa para el analisis de ventiladores.

e Existe un ndmero limitado de ventiladores desarrollados durante el periodo que
comprende este trabajo que sean realmente funcionales y puedan usarse con
garantias en pacientes con Sindrome de Dificultad Respiratoria Aguda 0 SDRA.

e Los ventiladores cuentan con elementos comunes a todos ellos de fabricacion
comercial o standard.

e Los ventiladores se desarrollan con el objetivo de poder fabricarlos y disefiarlos en un
corto espacio de tiempo desde que se comienza el desarrollo, y por tanto hacen uso
principalmente de elementos de impresion 3D y de materiales que pueden modificarse
de manera rapida.

e Los ventiladores son adecuados como respiradores de campafia, pero poseen
limitaciones con respecto a su comercializacion.

e Los ventiladores cuentan con tecnologia I0T y conectividad que permite dar una

funcionalidad de comunicacion remota.

3.4 Metodologia de trabajo

A continuacion, Se detalla la metodologia de trabajo. Se puede diferenciar en dos partes

asociadas a:

1. Fase de investigacion y recopilacion de datos.

2. Extraccion de datos, analisis y comparativa.
3.4.1 Fase deinvestigacion y recopilacion de datos
Afectan a los objetivos OB1, OB2 y OB3 establecidos en 3.2 Objetivos Especificos.

En lo que se refiere a la fase de investigacion y recopilacién de datos se realiza una blsqueda
de los distintos modelos de ventiladores realizados durante el periodo de pandemia,
empezando por analizar distintas noticias de los medios de informacién, webs e instituciones

como la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios AEMPS.

Posteriormente se realiza un primer filtrado de informacién con base a lo expuesto en la 3.3

Hipotesis de trabajo y en base a varios criterios de aceptacién, tal y como se detalla en la

27



Gonzalo Garcia Palacios Madster en Disefio Industrial y Desarrollo de Producto

Tabla 2. Matriz de aceptacion. Elaboracion propia. que se encuentra en 2 CONTEXTO Y
ESTADO DEL ARTE. Esos criterios son:

e Existencia de un prototipo funcional
e Permiso de pruebas clinicas

e Acceso al grupo de trabajo.

A partir de esa informacion se contacta con los distintos grupos de trabajo implicados con el

objeto de ampliar informacién directa proporcionada por los propios Makers.

Se realiza posteriormente un formato de entrevistas (Anexo 1: Formato entrevista) que se
realizan cronoldgicamente con los encargados del proyecto con los makers. Se emplea para
la extraccién de datos la metodologia de la entrevista cualitativa. Se usa este método ya que
permite la recopilacion de informacién detallada cuando el entrevistado comparte por diversos
medios la informacién relevante, y es el método mas flexible (Vargas Jimenez, 2012).
Dependiendo del interlocutor se realizan entrevistas semiestructuradas, en las que existe un
guion tematico pero las respuestas son abiertas y se reintroducen preguntas en funcién de las
opiniones del interlocutor, y entrevistas no estructuradas o abiertas donde se realizan
reencuentros entre entrevistador y entrevistado, aunque el avance es mas lento. (Vargas
Jimenez, 2012).

El guion tematico usado se encuentra en Anexo 1: Formato entrevista y la informacién se
obtiene de acuerdo con las respuestas y documentacion entregada tras las entrevistas

realizadas. Complementariamente a las entrevistas:

e Se consigue documentacion por parte de los makers mediante el acceso directo a
distintos miembros del personal.
e Se accede alos repositorios Opensource disponibles de los distintos respiradores para

acceder a informacion adicional y complementaria de fabricacion.

La informacién obtenida de las entrevistas junto con la documentacién de los propios Makers
se encuentra en los anexos Anexo 2: LEITAT 1, Anexo 3: HELPAIR, Anexo 4: REESPIRATOR
2020 y Anexo 5: OxyGEN.

3.4.2 Extraccion de datos, analisis y comparativa

Una vez seleccionada la poblacion susceptible de estudio y obtenidos los datos en la fase

anterior (3.4.1 Fase de investigacion y recopilacion de datos) se descomponen los
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respiradores en sus distintos elementos, agrupando distintos subconjuntos funcionales

comunes y extrayendo del estudio aquellos elementos 0 componentes que:

1. Poseen informacion incompleta o contradictoria.
2. Piezas comunes comerciales analisis que permitan simplicidad en el analisis y tengan
un bajo impacto en el resultado final.

Con una base de informacién mas solida, presentada en 2 CONTEXTO Y ESTADO DEL
ARTE , se procede a realizar la comparativa de los distintos respiradores y soluciones, lo que
compone la otra aportacién del TFM que es encuentra en 4 DESARROLLO ESPECIFICO DE
LA CONTRIBUCION.

Finalmente, esta informacién se analiza siguiendo diferentes metodologias:

1. Analisis de eco-indicadores y MET.
2. Anadlisis de jerarquia funcional.
3. DAFO
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4. DESARROLLO ESPECIFICO DE LA CONTRIBUCION

4.1 Descripcién detallada de la comparativa

A continuacién, Se aborda una descripcién detallada de la comparativa a realizar en el
apartado 4.2 Desarrollo de la comparativa.

Se establece una comparativa entre los distintos respiradores descritos anteriormente desde

las siguientes perspectivas:

¢ Analisis de materiales usados en las distintas soluciones. Se establece en el desarrollo
de la comparativa un criterio acerca de qué partes son susceptibles de andlisis
(fabricacion ad-hoc, piezas criticas propias, piezas de fabricacién aditiva, etc.) y qué
partes son excluidas del andlisis (tornilleria, elementos comerciales, etc.).

e Serealiza un MET de las distintas soluciones.

e Se realiza mediante un listado de utilidad funcional, un andlisis acerca de las distintas
funcionalidades diferenciadoras tales como repetitividad de la fabricacion, facilidad de
montaje para terceros, “Time-to-Market”, acceso a materiales, conectividad, etc.

e Serealiza un DAFO para establecer las distintas diferencias entre los respiradores

e Por ultimo, se discuten y analizan los resultados.

4.2 Desarrollo de la comparativa

A continuacion se desarrolla la comparativa realizada, con los resultados y mediciones

obtenidos. Se acompafia con las gréficas, esquemas y tablas correspondientes.

En primer lugar, se aborda un andlisis de las distintas partes de un respirador y se agrupan
los distintos conjuntos y subconjuntos, para analizar qué partes son susceptibles de ser

analizadas, cudles tienen un impacto real en el analisis y qué partes pueden ser excluidas.

El funcionamiento de un respirador puede resumirse en el siguiente esquema simplificado:
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( VENTILADOR MECANICO \

® Sistema de presion de aire
® Controles electrénicos

® Sensores

FTRC
HURIDITCADOR

Figura 5. Esquema general de funcionamiento. Elaboracion propia.
Sin entrar en detalles clinicos ni médicos que exceden el objeto del presente TFM, el proceso
inhalaciéon de aire en un paciente por medio de un ventilador mecéanico es el siguiente, tal y

como se presenta en la Figura 5:

e El respirador, mediante un mecanismo de presion de aire, insufla aire al paciente.

e El aire pasa por un filtro humidificador antes de entrar al paciente.

e El aire pasa por una boquilla o valvula. Estas boquillas son de distintos tipos y constan
de distintas valvulas dependiendo del modelo comercial.

o Después, a través del mecanismo de intubacién, se introduce el aire en los pulmones
del paciente.

o El aire exhalado por el paciente fluye de vuelta al respirador.

e Los sensores informan al conjunto electronico de los distintos parametros de medida.

e El conjunto electrénico toma las decisiones informando al conjunto mecénico.

Debido al objeto del andlisis del TFM se excluye aqui en un primer paso el humidificador y
otros elementos comunes tales como las tubuladuras y boquillas. Asimismo, se puede

descomponer en distintos subconjuntos la composicion del respirador propiamente dicho,
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excluyendo los elementos anteriores.

() /[ R

CONJUNTO CIRCUITO

ACTUADORES
SENSORES RESPIRATORIO
CONJUNTO MOTRIZ

ELECTRONICA

MOTOR

e

]

SUBCONJUNTO
ELECTRONICO SUBCONJUNTO

HOUSING

Figura 6. Subconjuntos en los que se divide un ventilador. Elaboracién propia

Segun la figura anterior (Figura 6), el ventilador mecanico se separa en tres subconjuntos
esenciales:

¢ Housing.
e Subconjunto mecanico.

e Subconjunto electronico.
Asimismo, dentro del subconjunto mecanico se establecen tres subconjuntos.

e Circuito respiratorio: esto es, el balon respiratorio y el conjunto de elementos
adicionales (tubos, boquillas, etc.).

e Motor.

e Conjunto motriz: esto es, los elementos y piezas méviles que realizan el movimiento

necesario para que el balon respiratorio insufle aire en el paciente.

A continuacion se muestran los distintos subconjuntos generales expuestos en el esquema

anterior en una tabla muy simplificada (Tabla 5). Esta tabla se extrae del analisis de la
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informacién acerca de los respiradores mecéanicos generados por Makers analizados en el

presente TFM:

Tabla 5. Subconjuntos elementales respiradores. Elaboracion propia.

HOUSING
SUBCONJUNTO SENSORES
ELECTRONICO ELECTRONICA DE
CONTROL
SUBCONJUNTO CONJUNTO MOTRIZ
MECANICO MOTOR
CIRCUITO BALON RESPIRATORIO
RESPIRATORIO ACTUADORES

SENSORES

La tabla anterior (Tabla 5) muestra en rojo los elementos diferenciales de los distintos
respiradores. Asi por ejemplo los sensores, el balon respiratorio propiamente dicho, los
diferentes actuadores y la electrénica pueden excluirse del analisis. Pero pueden analizarse
el housing y soportes de distintos elementos, el conjunto motriz y los componentes del circuito

respiratorio excluyendo los elementos comunes y comerciales.

Es necesario en este punto explicar por qué se excluyen del analisis determinados conjuntos

y componentes. Las razones son varias, pero claras:

1. Informacion incompleta o contradictoria: En la documentacién disponible se encuentra
informacién incompleta y contradictoria en general de todos aquellos elementos que
tienen un origen comercial. Es decir, elementos tales como pulsadores, cableados,
interruptores, fuentes de alimentacion, tornillos son en general informacion no
completa por lo no excluirlos del andlisis significaria un andlisis errbneo de esas partes.

2. Simplicidad de andlisis: Las pequefias piezas comerciales, en general ademas de
estar incompletas en muchos casos son una cantidad muy grande de elementos
haciendo la informacion inmanejable para un andlisis razonable. En general son
elementos pequefios que ademas son comunes a todos los respiradores, por lo que

parece razonable excluirlos.

Tras el andlisis de los distintos BOM e informacion relevante obtenida de las fuentes
opensource y/o informacion directa proporcionada por los propios Makers (disponible en el

estado del arte y los anexos del presente TFM) se establecen las siguientes consideraciones:

1. Lainformacion de planos, materiales y montaje disponible es amplia y profusa, lo que

permite un analisis comparativo de los 4 respiradores.
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2. Las opciones low-cost, fabricadas con madera o metacrilato no se analizan, ya que los
propios Makers las dejan obsoletas y el material es confuso y menos fiable.

3. A pesar del punto 1) la informacién se actualiza en repositorios opensource sin una
rutina concreta. Como consecuencia de ello:

a. El material proporcionado es parcial y en su mayor parte no completo.

b. No existe la misma informacion para las distintas versiones de un mismo
respirador.

c. Existen lagunas de informacion para el montaje de un respirador completo
desde cero.

4. A pesar del punto anterior la mayor parte de las carencias en la informacion disponible
aplica a elementos basicos de montaje tales como tornilleria, bridas, juntas, y en
general material susceptible de encontrarse comercialmente.

5. Los componentes propios, de fabricacion industrial ad-hoc, estan ampliamente
documentados y existe informacidn suficiente que permite un andlisis adecuado.

6. Tras la revision de la documentacion disponible se pueden encontrar diferencias entre
respiradores mecanicos en los siguientes subconjuntos (véase tabla 8, elementos
marcados en rojo):

a. Housing.
b. Conjunto Motriz.

c. Conjunto Respiratorio.

Teniendo en cuenta los puntos anteriores es necesario establecer el contexto y restricciones

de nuestro analisis:

1. Se extraen en el andlisis los subconjuntos comunes susceptibles de ser comparados
entre todos los respiradores, es decir:
a. Housing.
b. Conjunto Motriz.
c. Conjunto Respiratorio.
2. Se consideran conjuntos susceptibles del analisis aquellos que:
a. Por sus caracteristicas suponen una diferencia sustancial desde el punto de
vista de fabricacion industrial.
b. Agquellos cuyos componentes principales son realizados mediante fabricacion
industrial ad-hoc.
3. Se excluyen del analisis el resto de los subconjuntos ya que por sus caracteristicas
pueden desvirtuar el analisis. En general son conjuntos que poseen electronica

comercial de diversos tipos, en algunos casos desconocida, o de la que no existen
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datos. También contienen muchos elementos susceptibles de ser excluidos del
analisis (humidificadores, pulsadores, tubuladuras, cableado general, fuentes de
alimentacion, etc.).

4. Se excluyen también del andlisis aquellos componentes de los conjuntos que si se van
a analizar pero que por su importancia, tamafio o caracteristicas no aportan ninguna

diferencia al andlisis: pulsadores, cableados, tornilleria, etc.

Materiales

A continuacion se muestran las tablas de materiales completas de los 4 respiradores del
producto, extraidas y filtradas a partir de los BOM existentes en los anexos, asi como de la
distinta documentacién expuesta en el apartado 2 CONTEXTO Y ESTADO DEL ARTE. La
tabla de materiales muestra nimero de unidades y componentes, asi como los pesos

estimados que nos serviran para el analisis posterior de los eco-indicadores.

Para estimar el peso de los componentes se usan los distintos planos existentes. Se aplica
tamafo conocido de piezas y en su defecto tamafo estimado. Densidades: PMMA: 1,20 g /
cm3, PA12: 1,02 g/cm, Aluminio 6061: 2,70 g/cm3, Acero inoxidable: 7.93 g/cm3, Nylon PA-
6:1,14.

No se tienen en cuenta elementos de control del equipo: pantallas de monitorizacion, pantalla
de control, pantalla principal. No se tienen en cuenta elementos comunes y sencillos (bridas,
tornilleria, etc.), elementos comerciales (conectores macho-hembra, tubuladuras, cables,
mandmetro).

La Tabla 6 muestra los materiales y el peso estimado de cada pieza del respirador LEITAT 1
en base a los planos existentes aplicando las densidades tal y como se define previamente.

Se observa un gran peso en los elementos de acero inoxidable, en especial en la base:

Tabla 6. Materiales Leitat 1. Elaboracion propia.

LEITAT 1 (V15)

CONJUNTO REF. DESIGNACION Ctd. Material Peso Peso
unitario total(Kg)
(Kg)

0 Acoplamiento motor aluminio 1 Aluminio 0,76 0,76

N 6061

@

'5 1 Pifion motor 1 PA12 0,05 0,05

=

e

% 2 Tapa soporte Motor 1 PA12 0,05 0,05

2

3 3 Soporte Ambi 1 PAL2 0.3 0.3

Joa}

>

n
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4 Claster gear 1 1 PA12 0,3 0,3
5 Cluster gear 2 inversor 2 PA12 0,3 0,6
6 Left arm w/Rocker 1 PA12 0,5 0,5
7 Right arm w/Rocker 1 PA12 0,5 0,5
8 Tapa caja 1 PA12 0,2 0,2
9 Enclosure Armario eléctrico 380x380x210 1 Aluminio 1,20 1,20
6061
10 Caja Inoxidable 1 Acero 55 55
inoxidable
304
11 Base inoxidable 1 Acero 21,69 21,69
inoxidable
304
12 Placa protectora de tubos 1 PA12 0,05 0,05
13 Visor de metacrilato 1 PMMA 0,05 0,05
14 Proteccion Ambu en "U" 1 PA12 0,05 0,05
15 Pasa cables "U" posterior 1 PA12 0,05 0,05
16 Pasa cables "U" lateral 1 PA12 0,05 0,05
17 Pasa cables "U" lateral superior (partido en 3) 1 PA12 0,1 0,1
e 18 Soporte ampolla 1 PA12 0,1 0,1
7}
-
9 19 Tapa ampolla PEEP 1 PA12 0,1 0,1
=
= 20 Tubo ampolla PEEP 1 PA12 01 01
Z
g 21 Tapa superior metacrilato 1 PMMA 0,5 0,5
o)
n
22 Adaptador posterior Amb 1 PA12 0,05 0,05
23 Adaptador frontal Ambu 1 PA12 0,1 0,1
24 Encapsulado sensor superior 1 PA12 0,1 0,1
25 Encapsulado sensor inferior 1 PA12 0,1 0,1
g 26 Tapa hexagonal 1 PA12 0,1 0,1
©]
|_
= 27 Tapa redonda 1 PA12 0,1 0,1
o
0
[ 28 Conector entrada a valvula anti retorno 1 PA12 0,1 0,1
2
8 29 Conector salida a valvula anti retorno 1 PA12 0,1 0,1
@
(@)
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La Tabla 7 muestra los materiales y el peso estimado de cada pieza del respirador HELPAIR

con las mismas consideraciones que en el caso anterior. En este caso debido a los materiales

plasticos el respirador destaca por ser ligero:

Tabla 7. Materiales Helpair VV 2.0. Elaboracion propia.

HELPAIR (V 2.0)

CONJUNTO REF. DESIGNACION Ctd. Material Peso Peso total(Kg)
unitario (Kg)
0 Soporte Globo 2 1 PA12 0,1 0,1
e
z 1 Soporte NemaXL 1 PA12 0,2 0,2
=)
&N
O |0_f 2 Piezas motrices 4 Aluminio 6061 0,7 2,8
m
50
n=
3 Guia Ventilacién 1 PA12 0,4 0,4
4 Mesa 1 PA12 0,5 0,5
5 Pata Metacrilato 4 PMMA 0,1 0,4
% 6 Soporte Cola 2 1 PA12 0,3 0,3
7]
2
% 7 Soporte electrénica 1 PA12 0,3 0,3
o
'_
:Z) 8 Soporte PSU 4 PA12 0,05 0,2
g
8 9 Pulsador v2 1 PA12 0,1 0,1
)
0
10 Caja Espiracion v2 1 PA12 0,8 0,8
11 Caja Globo 1 PA12 0,65 0,65
g 12 Unién Tubo-Espiracién 2 PA12 0,05 0,1
o
=
§ 13 Unién Espiro-Electro 2 PA12 0,05 01
o
n
& 14 Unién Espiro-Caja 2 PA12 0,05 0,1
o
=
8 15 Unién Electro-Caja 1 PA12 0,05 0,05
©
)

A continuacién, se muestran los materiales y el peso estimado de cada pieza del respirador

REESPRATOR 2020 con las mismas consideraciones que anteriormente en la Tabla 8. Al

igual que en el caso del LEITAT 1, el housing de acero inoxidable incrementa el peso:
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Tabla 8. Materiales REESPIRATOR 2020. Elaboracién propia.

REESPIRATOR 2020

CONJUNTO REF. DESIGNACION Ctd. Material Peso Peso
unitario (Kg) total(KQg)

0 Leva 1 PMMA 0,5 0,5
N
=
o) 1 Brazo motriz 1 Aluminio 6061 0,7 0,7
=
e
% 2 Pala/empujador impreso 4 PA12 0,4 1,6
% en 3D
O 3 Casquillo adaptador Leva 1 Acero 1 1
o inoxidable
(9]
o 4 Caja de chapa plegada 1 Acero 60,01 60,01
= inoxidable
Z
o}
D
=z
o
]
m
)
n
5 Cuna para Baldon impresa 1 PA12 0,5 0,5
en 3D

RESPIRATORIO HOUSING

CIRCUITO

Por dltimo, la tabla de materiales del respirador OxyGen-IP (Tabla 9), que al no proporcionar

un housing muy grande también presenta un peso contenido:

Tabla 9. Materiales OxyGEN-IP. Elaboracion propia.

OxyGEN-IP
CONJUNTO REF. DESIGNACION Ctd. Material Peso Peso
unitario  total(Kg)
(Kg)
0 Levas 1 Aluminio 1,43 1,43
O 6061
l_
Z
2
)
&N
o
25
3=
2 Oxygen-IP V14.4 Metal Sheet 1 mm Parts 1 Aluminio 2,40 2,40
6061
3 Oxygen-IP V14.4 Metal Sheet 3 mm Parts 1 Aluminio 1,39 1,39
O
= 6061
zZ
,:_), o 4 Bearing support 1 Aluminio 0,02 0,02
% Z 6061
Q9 5 Cam locker 1 Aluminio 0,27 0,27
a % 6061
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6 Motor Axis-Locker 1 Aluminio 0,10 0,10
6061

7 Pin 1 Aluminio 0,21 0,21
6061

8 Roller external 1 Aluminio 0,08 0,08
6061

9 Roller internal 1 Aluminio 0,032 0,03
6061

10 Roller Support 1 Aluminio 0,13 0,13
6061

11 Swingarm Axle 1 Aluminio 0,04 0,04
6061

12 Swingarm board 1 PA-6 0,59 0,59

Eco-indicadores

Se desea evaluar el impacto de fabricacion de los distintos respiradores, considerandolo
desde un punto de vista de ciclo de vida total de ellos.

Los eco-indicadores expresan el impacto ambiental de un determinado material o proceso.
Asigna un valor en milipuntos (mPt) a cada uno de los materiales o procesos y permite medir
las cargas ambientales para un uso de determinado. Para el célculo se aplican los siguientes

supuestos:

e Por la ausencia de dato especifico para la poliamida PA12, el eco-indicador aplicado
a la poliamida PA12 es el mismo que la PA 6.6. Esta hipétesis se fundamenta en la
similitud de los materiales.

e Porla ausencia de dato especifico para el metacrilato PMMA, el eco-indicador aplicado
al PMMA es el mismo que el policarbonato PC. Esta hipétesis se fundamenta en la
similitud de los materiales.

e Por simplicidad se asume que el material usado durante la produccion no tiene restos,
asi como se asume que el 100% del material es reciclable posteriormente.

¢ No se considera en el calculo material comun, fungibles, tornilleria, cables y otros
elementos comerciales.

Se muestran a continuacion en las siguientes tablas los eco-indicadores de los respiradores
del estudio obtenidos a partir de la tabla de materiales (de la Tabla 10 a la Tabla 21), y
aplicando los eco-indicadores obtenidos del Anexo eco-indicador ‘99 material (Goedkoop,

Effting, & Collington, 1999). Se aplican eco-indicadores para el ciclo de vida completo:

e Preproduccion.

e Produccion.
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Se asume distinto de 0 el célculo de los indicadores de preproduccion, produccion, distribucion

y fin de vida. Sin embargo, se asume 0 los indicadores de USO, ya que

o No se conoce con exactitud la potencia ni el consumo de varios respiradores.

o No se conoce el tiempo de consumo ni las horas de vida de ninguno de ellos.

o Al ser dispositivos similares cuyo consumo bésico se basa en el movimiento de

un motor, la energia consumida serd similar y por tanto de cara a la

comparativa no hay diferencia entre los respiradores.

Tabla 10. Eco-indicadores preproduccién y produccion LEITAT 1. Elaboracion propia.

ECOINDICADORES PRODUCCION LEITAT 1 (V15)

DESIGNACION FUENTE Material ECO-ID UNIDAD QTY RES
Acoplamiento motor aluminio  Produccién metales  Aluminio 720,00 mPt/kg 0,76 549,65
no férricos 6061
Pifién motor Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,05 31,50
plastico
Tapa soporte Motor Produccion de PA12 630,00 mPt/kg 0,05 31,50
plastico
Soporte Ambu Produccion de PA12 630,00 mPt/kg 0,30 189,00
plastico
Cluster gear 1 Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,30 189,00
plastico
Cluster gear 2 inversor Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,60 378,00
plastico
Left arm w/Rocker Produccion de PA12 630,00 mPt/kg 0,50 315,00
plastico
Right arm w/Rocker Produccion de PAl2 630,00 mPt/kg 0,50 315,00
plastico
Tapa caja Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,20 126,00
plastico
Enclosure Armario eléctrico  Produccién metales  Aluminio 720,00 mPt/kg 1,21 870,13
380x380x210 no férricos 6061
Caja Inoxidable Produccion metales Acero 86,00 mPt/kg 5,55 477,39
férricos inoxidable
304
Base inoxidable Produccion metales Acero 86,00 mPt/kg 21,70 1865,90
férricos inoxidable
304
Placa protectora de tubos Produccion de PA12 630,00 mPt/kg 0,05 31,50
8 plastico
m Visor de metacrilato Produccion de PMMA 510,00 mPt/kg 0,05 25,50
(@} plastico
8 Proteccién Ambu en "U" Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,05 31,50
o plastico
g Pasa cables "U" posterior Produccion de PAl2 630,00 mPt/kg 0,05 31,50
w plastico
3;' Pasa cables "U" lateral Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,05 31,50
@ plastico
E Pasa cables "U" lateral Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
<§‘: superior (partido en 3) plastico
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Soporte ampolla Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
plastico
Tapa ampolla PEEP Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
plastico
Tubo ampolla PEEP Producciéon de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
plastico
Tapa superior metacrilato Produccion de PMMA 510,00 mPt/kg 0,50 255,00
plastico
Adaptador posterior Ambu Produccion de PAl2 630,00 mPt/kg 0,05 31,50
plastico
Adaptador frontal Ambu Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
plastico
Encapsulado sensor superior  Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
plastico
Encapsulado sensor inferior Producciéon de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
plastico
Tapa hexagonal Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
plastico
Tapa redonda Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
plastico
Conector entrada a valvula Producciéon de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
anti retorno plastico
Conector salida a valvula anti  Produccién de PA12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
retorno plastico
PROCESOS
Corte / estampacion — Procesado de 0,00 mPt/mm2  73034,00 2,63
aluminio metales
Corte / estampacién —acero  Procesado de 0,00 mPt/mm2  171800,0 10,31
metales 0
Moldeado por inyeccién Procesado de 44,00 mPt/kg 3,85 169,40
plastico
TRANSPORTE
L||_J Transporte Aluminio Transporte.Camion 22,00 mPt/kg 1,97 43,38
o 28t
8 Transporte Acero Inoxidable  Transporte.Camién 22,00 mPt/kg 27,25 599,44
n 28t
4
<
o4
|_
ENERGIA
g Electricidad produccion Electricidad MV 22,00 mPt/KwH 50,00 1100,00
o Europa (UCPTE)
>
L
RECICLAJE
RECICLAJE ALUMINIO Reciclado de -720,00 mPt/KG 1,97 -1419,78
basuras. Aluminio
& RECICLAJE PLASTICOS Reciclado de -210,00 mPUKG 3,85 -808,50
< basuras. PP
o RECICLAJE ACERO Reciclado de -70,00 mPtYKG 27,25 -1907,32
fu) basuras. Metales de
o hierro

41



Gonzalo Garcia Palacios Madster en Disefio Industrial y Desarrollo de Producto

Tabla 11. Eco-indicadores distribucion LEITAT 1. Elaboracion propia.

ECOINDICADORES DISTRIBUCION LEITAT 1 (V15)

DESIGNACION FUENTE Material ECO- UNIDAD QTY RES
1D
Caja Madera Produccién de material 39,00 mPYKG 7,00 273,00
de
construccién.Tableros
de madera
Cartén Produccion metales 86,00 mPt/KG 0,50 43,00
férricos
%)
o]
0
(@) Polietileno Produccién metales 86,00 mPYKG 0,50 43,00
8 burbuja férricos
o
>
0
wl
-
<
% PROCESOS
'<§E NA NA NA NA NA  NA
TRANSPORTE
Transporte Camion 28 t 22,00 mPt/KM 40,00 880,00
producto
E terminado
ENERGIA
= NA NA NA NA NA NA
L
RECICLAJE
DISTRIBUCION. Reciclado de basuras. -8,30 mPtYKG 7,00 -58,10
RECICLAJE Reciclado de Cartén
MADERA
DISTRIBUCION. Reciclado de basuras. -8,30 mPtYKG 0,50 -4,15
'-,_')J RECICLAJE Reciclado de Cartén
j CARTON
@) DISTRIBUCION.  Reciclado de basuras. - mPtKG 0,50 -85,00
8 RECICLAJE Reciclado de PVC 170,00
o POLIETILENO
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Tabla 12. Eco-indicadores fin de vida LEITAT 1. Elaboracién propia.

ECOINDICADORES FIN DE VIDA LEITAT1 V15

DESIGNACION FUENTE ECO-ID UNIDAD Qty Res
> MATERIALES
@ %) NA NA 0,00 NA 0,00 0,00

(@]

<
E g PROCESOS
2 8 NA NA 0,00 NA 0,00 0,00
=0

TRANSPORTE
w Transporte a centro de Camién 28t 22,00 mPt/KM 40,00 880,00
E reciclaje
o]
o
%)
2
<
04
|_

ENERGIA
<
g NA NA 0,00 NA 0,00 0,00
i
Z
L

RECICLAJE

RECICLAJE ALUMINIO Reciclado de -720,00 mPt/KG 1,97 -1419,78

basuras.
Aluminio

m RECICLAJE PLASTICOS  Reciclado de -210,00 mPt/KG 3,85 -808,50
j basuras. PP
@) RECICLAJE ACERO Reciclado de -70,00 mPt/KG 27,25 -1907,32
8 basuras. Metales
o de hierro

Tabla 13. Eco-indicadores preproduccion y produccion Helpair V 2.0. Elaboracion propia.

ECOINDICADORES PRODUCCION HELPAIR (V 2.0)

DESIGNACION FUENTE Material ECO- UNIDAD QTY RES
1D
Soporte Globo Produccién de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
2 plastico
Soporte Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,20 126,00
NemaXL plastico
Piezas motrices  Produccion Aluminio 720,00 mPtkg 2,80 2016,00
metales no férricos 6061
Guia Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,40 252,00
Ventilacién plastico
Mesa Produccién de PAl2 630,00 mPt/kg 0,50 315,00
plastico
Pata Produccién de PMMA 510,00 mPt/kg 0,40 204,00
Metacrilato plastico
)  Soporte Cola2  Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,30 189,00
8 plastico
3 Soporte Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,30 189,00
O electronica plastico
g Soporte PSU Produccién de PAl2 630,00 mPt/kg 0,20 126,00
> plastico
m Pulsador v2 Produccién de PAl2 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
Z:' plastico
o Caja Espiracion  Produccién de PAl12 630,00 mPt/kg 0,80 504,00
w2 plastico
<
=
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Caja Globo Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,65 409,50
plastico
Unibn  Tubo-  Produccién de PA12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
Espiracién plastico
Union Espiro-  Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
Electro plastico
Union Espiro-  Produccion de PAl12 630,00 mPt/kg 0,10 63,00
Caja plastico
Unién Electro-  Produccién de PA12 630,00 mPt/kg 0,05 31,50
Caja plastico
PROCESOS
Corte | Procesado de 0,00 mPtmm2  35000,00 1,26
estampacion — metales
aluminio
Moldeado por Procesado de 44,00 mPt/kg 4,30 189,20
inyeccion plastico
TRANSPORTE
w  Transporte Transporte.Camion 22,00 mPt/kg 2,80 61,60
£ Aluminio 28t
o
a
0
z
<
o
|_
ENERGIA
% Electricidad Electricidad MV 22,00 mPt/KwH 50,00 1100,00
% produccién Europa (UCPTE)
p4
w
RECICLAJE
L
< RECICLAJE Reciclado de - mPt/KG 2,80 -2016,00
d ALUMINIO basuras. Aluminio 720,00
O RECICLAJE Reciclado de - mPYKG 4,30 -903,00
v PLASTICOS basuras. PP 210,00

Tabla 14. Eco-indicadores distribucién Helpair V 2.0. Elaboracion propia.

ECOINDICADORES DISTRIBUCION HELPAIR (V 2.0)

DESIGNACION FUENTE Material ECO- UNIDAD QTY RES
1D
Caja Madera Produccion de 39,00 mPtYKG 4,00 156,00
material de
construccién.Tableros
de madera
Cartén Produccién  metales 86,00 mPtY/KG 0,40 34,40
férricos
)
o]
0
(@} Polietileno Produccién  metales 86,00 mPt/KG 0,40 34,40
8 burbuja férricos
o
>
0
i
-
<
% PROCESOS
'<§E NA NA NA NA NA  NA
TRANSPORTE
Transporte Camion 28 t 22,00 mPtKM 11,90 261,80
producto
& terminado
= ENERGIA
w




Gonzalo Garcia Palacios Madster en Disefio Industrial y Desarrollo de Producto

NA NA NA NA NA NA
RECICLAJE
DISTRIBUCION. Reciclado de basuras. -8,30 mPtYKG 4,00 -33,20
RECICLAJE Reciclado de Cartén
MADERA
DISTRIBUCION. Reciclado de basuras. -8,30 mPtYKG 0,40 -3,32
o RECICLAJE Reciclado de Cartén
i CARTON
@) DISTRIBUCION.  Reciclado de basuras. - mPYKG 0,40  -68,00
8 RECICLAJE Reciclado de PVC 170,00
x POLIETILENO
Tabla 15. Eco-indicadores fin de vida Helpair V 2.0. Elaboracion propia.
ECOINDICADORES FIN DE VIDA HELPAIR (V 2.0)
DESIGNACION FUENTE ECO-ID UNIDAD Qty Res
> MATERIALES
@ »  NA NA 0,00 NA 0,00 0,00
(@)
<
E g PROCESOS
l:( 8 NA NA 0,00 NA 0,00 0,00
=0
TRANSPORTE
w Transporte a centro de Camion 28t 22,00 mPt/KM 11,90 261,80
= reciclaje
(@]
o
)
zZ
<
04
'_
ENERGIA
<
Q NA NA 0,00 NA 0,00 0,00
w
zZ
w
RECICLAJE
RECICLAJE ALUMINIO Reciclado de -720,00 mPt/KG 2,80 -2016,00
basuras.
Aluminio
RECICLAJE PLASTICOS Reciclado de -210,00 mPt/KG 4,30 -903,00
basuras. PP

RECICLAJE
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ECOINDICADORES PRODUCCION REESPIRATOR 2020

DESIGNACION FUENTE Material ECO-ID UNIDAD QTY RES
Leva Produccion de plastico  PMMA 630,00 mPt/kg 0,50 315,00
Brazo motriz Produccién metales no  Aluminio 720,00 mPtkg 0,70 504,00
férricos 6061
Pala/empujador Produccion de plastico  PA12 630,00 mPt/kg 1,60 1008,00
impreso en 3D
Casquillo Produccién metales Acero 86,00 mPtkg 1,00 86,00
adaptador Leva férricos inoxidable
Caja de chapa Producciéon metales Acero 86,00 mPtkg 60,01 5161,22
plegada férricos inoxidable
] Cuna para Balén Produccion de plastico  PA12 630,00 mPt/kg 0,50 315,00
8 impresa en 3D
&  PROCESOS
% Corte /' Procesado de metales 0,00 mPt/mm2 30000,00 1,08
> estampacion -
1) aluminio
. Corte /' Procesado de metales 0,00 mPt/mm2 190000,00 11,40
< estampacion -
& acero
:: Moldeado por Procesado de plastico 44,00 mPtkg 2,60 114,40
= inyeccion
TRANSPORTE
L Transporte Transporte.Camion 28 t 22,00 mPt/kg 0,70 15,40
E Aluminio
8 Transporte Acero Transporte.Camion 28 t 22,00 mPt/kg 61,01 1342,31
n Inoxidable
z
<
o4
|_
ENERGIA
% Electricidad Electricidad MV Europa 22,00 mPt/KwH 50,00 1100,00
14 produccion (UCPTE)
=
L
RECICLAJE
RECICLAJE Reciclado de basuras. -720,00 mPt/KG 0,70 -504,00
m ALUMINIO Aluminio
< RECICLAJE Reciclado de basuras. -210,00 mPt/KG 2,60 -546,00
g _PLASTICOS PP
O RECICLAJE Reciclado de basuras. -70,00 mPUKG 61,01 -4271,00
& ACERO Metales de hierro
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Tabla 17. Eco-indicadores distribucion Reespirator 2020. Elaboracién propia
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ECOINDICADORES DISTRIBUCION REESPIRATOR 2020

DESIGNACION FUENTE Material ECO- UNIDA QTY RES
ID D
Caja Producciéon de material de 39,00 mPYKG 10,00 390,00
Madera construccion.Tableros  de
madera
Cartén Produccién metales férricos 86,00 mPYKG 0,70 60,20
%)
o]
0
8 Polietileno burbuja  Produccién metales férricos 86,00 mPt/KG 0,60 51,60
04
o
>
0
w
-
<
% PROCESOS
'<§E NA NA NA NA NA NA
TRANSPORTE
Transporte Camion 28 t 22,00 mPt/KM 75,61 1663,5
producto 1
E terminado
ENERGIA
= NA NA NA NA NA NA
w
RECICLAJE
DISTRIBUCION. Reciclado de basuras. -8,30 mPtY/KG 10,00 -83,00
RECICLAJE Reciclado de Cartén
MADERA
DISTRIBUCION. Reciclado de  basuras. -8,30 mPt/KG 0,70 -5,81
g RECICLAJE Reciclado de Cartén
j CARTON
o DISTRIBUCION. Reciclado de basuras. - mPtY/KG 0,60 -102,00
8 RECICLAJE Reciclado de PVC 170,0
o POLIETILENO 0
Tabla 18. Eco-indicadores fin de vida Reespirator 2020. Elaboracion propia.
ECOINDICADORES FIN DE VIDA REESPIRATOR 2020
DESIGNACION FUENTE ECO- UNIDAD OQty Res
ID
> MATERIALES
@U NA NA 000  NA 0,00 0,00
C
<
E % PROCESOS
l::g NA NA 0,00 NA 0,00 0,00
=0
TRANSPORTE
w Transporte a Camion 22,00 mPt/KM 75,61 1663,51
£ centro de 28t
O reciclaje
o
%)
zZ
<
04
|_
= o ENERGIA
o
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NA NA 0,00 NA 0,00 0,00
RECICLAJE
RECICLAJE Reciclado - mPt/KG 0,70 -504,00
ALUMINIO de 720,00
basuras.
Aluminio
RECICLAJE Reciclado - mPtY/KG 2,60 -546,00
PLASTICOS de 210,00
basuras.
PP
W RECICLAJE Reciclado -70,00 mPtYKG 61,01 -4271,00
< ACERO de
-
@) basuras.
8 Metales
o de hierro

Tabla 19. Eco-indicadores preproduccién y produccion OxyGEN-IP 2020. Elaboracion propia.

ECOINDICADORES PRODUCCION OxyGEN-IP

DESIGNACION FUENTE Material ECO- UNIDAD QTY RES
1D
Levas Producciéon metales no  Alumini 720,0 mPt/kg 1,44 1034,2
férricos 0 6061 0 1
OxyGEN-IP  V14.4 Metal Produccion metales no Alumini 720,0 mPt/kg 2,40 1728,2
Sheet 1 mm Parts férricos 0 6061 0 2
OxyGEN-IP  V14.4 Metal Produccion metales no Alumini 720,0 mPt/kg 1,39 1003,1
Sheet 3 mm Parts férricos 0 6061 0 0
Bearing support Produccion metales no  Alumini 720,0 mPt/kg 0,03 19,63
férricos 0 6061 0
Cam locker Produccion metales no  Alumini 720,0 mPt/kg 0,28 198,48
férricos 0 6061 0
Motor Axis-Locker Produccion metales no  Alumini 720,0 mPtkg 0,11 76,01
férricos 0 6061 0
Pin Produccion metales no  Alumini 720,0 mPtkg 0,21 152,14
férricos 0 6061 0
Roller external Produccion metales no  Alumini 720,0 mPt/kg 0,08 59,86
férricos 0 6061 0
Roller internal Produccion metales no  Alumini 720,0 mPt/kg 0,03 23,08
férricos 0 6061 0
Roller Support Produccion metales no  Alumini 720,0 mPt/kg 0,14 99,36
férricos 0 6061 0
Swingarm Axle Produccion metales no  Alumini 720,0 mPtkg 0,05 35,19
8 férricos 0 6061 0
@
8 Swingarm board Produccion de pléastico PA-6 630,0 mPt/kg 0,59 373,46
g 0
o
>_
o Corte / estampacion - Procesado de metales 0,00 mPt/mm 140500,0 5,06
Z:' aluminio 2 0
T Moldeado por inyeccién Procesado de pléastico 44,00 mPtkg 0,59 26,08
L
':: Fresado-torneado perforacion  Procesado de metales 800,0 mPt/dm3 2,28 1822,7
s 0 4
TRANSPORTE
",'_J Transporte Aluminio Transporte.Camion 28 t 22,00 mPtkg 6,15 135,34
o4
o
o
7]
z
<
[
'_
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ENERGIA
% Electricidad produccion Electricidad MV Europa 22,00 mPt/KwH 200,00 4400,0
04 (UCPTE) 0
|
zZ
w
RECICLAJE
RECICLAJE ALUMINIO Reciclado de basuras. - mPt/KG 6,15 -
Aluminio 720,0 4429,2
0 7
w RECICLAJE PLASTICOS Reciclado de basuras. - mPt/KG 0,59 -124,49
2 PP 210,0
= 0
)
O
|
14
Tabla 20. Eco-indicadores distribucién OxyGEN-IP 2020. Elaboracion propia.
ECOINDICADORES DISTRIBUCION OxyGEN-IP
DESIGNACION FUENTE Material ECO- UNIDA QTY RES
ID D
Caja Madera Produccion de 39,00 mPt/KG 5,00 195,0
material de 0
construccién.Tablero
s de madera
Cartén Produccion metales 86,00 mPtYKG 0,40 34,40
férricos
%)
o]
0
O Polietileno burbuja Produccion  metales 86,00 mPtYKG 0,40 34,40
°) férricos
@
o
>_
n
w
-
<
E PROCESOS
'<§E NA NA NA NA NA NA
TRANSPORTE
Transporte producto Camibn 28 t 22,00 mPt/KM 12,54  275,9
E terminado 8
ENERGIA
= NA NA NA NA NA NA
w
RECICLAJE
DISTRIBUCION. Reciclado de basuras. -8,30 mPt/KG 5,00 -41,50
RECICLAJE MADERA Reciclado de Cartén
w DISTRIBUCION. Reciclado de basuras. -8,30 mPYKG 0,40 -3,32
2 RECICLAJE CARTON Reciclado de Cartén
g') DISTRIBUCION. Reciclado de basuras. - mPt/KG 0,40 -68,00
8 RECICLAJE Reciclado de PVC 170,0
x POLIETILENO 0
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Tabla 21. Eco-indicadores fin de vida OxyGEN-IP 2020. Elaboracion propia.

ECOINDICADORES FIN DE VIDA OxyGEN-IP

DESIGNACION FUENTE ECO-ID UNIDAD Qty Res
> MATERIALES
@ 8 NA NA 0,00 NA 0,00 0,00
=@ PROCESOS
w O
= 8 NA NA 0,00 NA 0,00 0,00
=a
TRANSPORTE
w Transporte a centro de Camion 28t 22,00 mPtKM 12,54 275,98
E reciclaje
@]
a
7
Z
<
o
[ -
ENERGIA
<
8 NA NA 0,00 NA 0,00 0,00
L
z
[
RECICLAJE
RECICLAJE ALUMINIO Reciclado de -720,00 mPYKG 6,15 -4429,27
basuras.
m ) Aluminio
2 RECICLAJE PLASTICOS  Reciclado de -210,00 mPtKG 0,59 -124,49
o basuras. PP
O
w
o

Todas las tablas anteriores (de la Tabla 10 a la Tabla 21) muestran los diferentes valores de
los eco-indicadores. Cada uno de los valores asociados indica el coste en términos de impacto
ambiental.

Se agrupan a continuacion los valores de los eco-indicadores en las correspondientes tablas
MET.

Matriz MET

La matriz MET es una técnica que permite el analisis de los efectos ambientales de un
producto (Cuervo Mongui). Permite un analisis cualitativo del ciclo de vida completo.

La tabla de matriz MET para el ciclo completo de vida de los 4 respiradores a partir de los
datos anteriores quedaria como sigue (Tabla 22 a

Tabla 25):
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Tabla 22. Tabla MET LEITAT 1. Elaboracion propia.

MET LEITAT1
Materiales Utilizados Energia consumida Emisiones toxicas TOTALES
ALUMINIO 6061
(1,97 kg)
| PLASTICOS (3,85 TRASLADO
PREPRODUCCION KG) DE 642,83 GASES NA
ACERO MATERIALES
INOXIDABLE
(27,24KG) 6651,40 4258,62
CORTE
ESTAMPACION USO DE RECICLAJE:
- ACERO Y RESTOS DE
PRODUCCION ALUMINIO INST;\?ééCIO 1100,0 ALUMINIO, -4135,60
INYECCION DE MADERA.
PLASTICO
CAJA MADERA (7 GASES
. kg) TRASLADO TRANSPORTE
DISTRIBUCION CARTON (0.5 Kg) 359,00 DE 880,00 RECICLAJE: ’ -147,25 1091,75
POLIETILENO MATERIALES CARTON ’
BURBUJA(0.5 Kg)
uso NA 0,00 NA 0,00 NA 0,00
TRASLADO F*A'f_%'ﬁm‘éa
FIN DE VIDA NA 0,00 DE 880,00 ! -4135,60 -3255,60
MATERIALES MADERA.
INOXIDABLE

Tabla 23. Tabla MET HELPAIR V 2.0. Elaboracién propia.

Materiales Utilizados Energia consumida Emisiones toxicas TOTALES

PREPR
ALUMINIO 6061 (2,8 kg) TRASLADODE 61,6
o?g'\cl:c PLASTICOS (4,3 KG) 4867,46 MATERIALES 0 GASES NA 311006
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CORTE ESTAMPACION RECICLAJE:
PRODU ALUMINIO USO DE 1100  RESTOSDE -2919.00
CCION INYECCION DE INSTALACIONES ALUMINIO, '
PLASTICO MADERA.
GASES
CAJA MADERA (4 kg)
IBD{JS(II%' CARTON (0.4 Kg) 224.80 TRASLADO DE 261, TRA"EPORT 104,52 382.08
POLIETILENO ' MATERIALES 80 S ' ’
N BURBUJA(0.4 Kg) RECICLAJE:
: CARTON
uso NA 0,00 NA 0,00 NA 0,00
RECICLAJE:
FIN DE TRASLADO DE 261, ALUMINIO,
VIDA NA 0,00 MATERIALES 80 MADERA. -2919,00 -2657,20
INOXIDABLE

Tabla 24. Tabla MET REESPIRATOR 2020. Elaboracion propia.

Materiales Utilizados Energia consumida Emisiones toxicas TOTALES

ALUMINIO 6061 (0,7 kg)

. PLASTICOS (2,6 KG) TRASLADO DE
PREPRODUCCION ACERO INOXIDABLE MATERIALES 1377 GASES
(61,01KG)
7516,1 4652,82
) CORTE ESTAMPACION USO DE RECIOAS
PRODUCCION ACERO Y ALUMINIO INSTALACIONE 11000 "CSTOS BE 5321 00
INYECCION DE PLASTICO s A IO
CAJA MADERA (10 kg) TR
. CARTON (0.7 Kg) TRASLADO DE .
DISTRIBUCION i A O D 0 080 nianois 16635 E. 19081 197450
Ko RECICLAJE:
CARTON
uso NA 0,00 NA 0,00 NA 0,00
RECICLAJE:
TRASLADODE 16635  ALUMINIO,
FIN DE VIDA NA 000  |ASLADOD > AN 5321,00 365748
INOXIDABLE
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Tabla 25. Tabla MET OxyGEN-IP. Elaboracion propia.

MET OxyGEN-IP

Materiales Utilizados Energia consumida Emisiones toxicas TOTALES
PREPRODUCCI ALUMINIO 6061 (6,15 kg) TRASLADO DE
ON PLASTICOS (0,59 KG) MATERIALES 13534 GASES
6656,62 6638,20

CORTE ESTAMPACION

| 500y CESEINE
PRODUCCION FRESADO Y TORNEADO INSTALACIONE ’ 4553,7
0 ALUMINIO,
ALUMINIO s IS
INYECCION DE PLASTICO :
CAJA MADERA (5 kg) TRE@FF;SRT
. CARTON (0.4 Kg) TRASLADO DE )
DISTRIBUCION o (/I END sURBUIAGS 26380 ASLADODE 275,98 E. 128 426,96
Ko RECICLAJE:
9 CARTON
Uso NA 0,00 NA 0,00 NA 0,00
RECICLAJE:
TRASLADO DE ALUMINIO,
FIN DE VIDA NA 0,00 i DODs o798 ATMIND ass37 427778
INOXIDABLE

2787,38

4.3 Discusion y analisis de resultados

Mientras que el capitulo anterior se centra en informar de los resultados y comparaciones
obtenidos, en este capitulo se aborda la discusion sobre su posible significado, asi como el

analisis de las ventajas y desventajas de las distintas soluciones evaluadas.
4.3.1 Analisis de resultados

A partir de las matrices MET anteriores y del analisis de los eco-indicadores encontramos que
se obtiene la siguiente tabla comparativa de los distintos valores de los eco-indicadores para

el ciclo de vida de cada respirador (Tabla 26):
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Tabla 26. Tabla MET Comparativa. Elaboracién propia.

COMPARATIVA MET

PRODUCCION DISTRIBUCION CONSUMO FIN DE TOTAL
VIDA
LEITAT 1 4258,62 1091,75 0 -3255,60 2094,77
HELPAIR V2.0 3110,06 382,08 0 -2657,20 834,94
REESPIRATOR 4652,82 1974,50 0 -3657,48 2969,84
2020
OxyGEN-IP 6638,20 426,96 0 -4277,78 2787,38

La Tabla 26 nos permite extraer los siguientes puntos clave desde una perspectiva del disefio:

1. Elrespirador HELPAIR V 2.0 es el menos costoso desde el punto de vista de los eco-
indicadores. Su valor es de 834,94 mPt. Las claves de ese bajo valor son
fundamentalmente:

a) Bajo peso al estar hecho con componentes de impresion 3D.

b) Bajo peso al tener ausencia de housing metalico. En este sentido hay que
resefiar que en la documentacion de fabricacion no existe housing ninguno. Si
existe una urna de PMMA en alguna foto de presentacion, pero se descarta en
el analisis por los siguientes motivos:

= No existen planos ni documentacién alguna.
» Podria estimarse el peso para introducirlo en el analisis, pero siendo el
material PMMA, cuyo peso es bajo, el analisis no se ve desvirtuado.

c) Por tanto, los valores asociados a produccion y distribucién son bajos, dando
un global también muy bajo.

d) El valor asociado al reciclaje es mas pobre que el del resto de respiradores
debido fundamentalmente al material.

2. OxyGEN-IP y Reespirator 2020 son los mas costosos desde un punto de vista de ciclo
de vida MET. Ambos se acercan a 3000 mPt.

3. Reespirator 2020 es el mas costoso con un valor de 2969,84 mPt.

a) Larazdn se encuentra en su alto peso por encima de los 60 Kg. Le penaliza el

housing hecho de acero inoxidable y de grandes dimensiones.
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b) Esto provoca un alto valor en Produccién (4652,82 mPt, de los cuales hay
7389,22 mPt en materiales que luego se reducen por el uso de materiales
reciclados) y en distribucion también debidos al alto peso (1974,50 mPt).

4. OxyGEN-IP es muy costos también con un valor de 2787,39 mPt. En este caso:

a) El peso es bastante bajo (aproximadamente 7 kg) asi como en este vaso el
valor asociado a la distribucion (426,96 mPt).

b) EIl grueso de la contribucién se debe a los procesos productivos mas que al
peso, ya que consta de multitud de pequefias piezas de aluminio que deben
ser cortadas y torneadas (1853,89 mPt asociados a los procesos y 4400 mPt a
la energia necesaria para esos procesos).

5. LEITAT 1 presenta un valor intermedio, donde el grueso de la contribucién se debe
también a la produccion debido al peso del housing (mas de 30 Kg y 6469 mPt).

La necesidad de fabricar los respiradores con material accesible a casi cualquier persona
hace que en algunos casos sean muy costosos desde el punto de vista de los eco-
indicadores, ya que se realizan con chapa o acero. El uso de acero es muy costoso,
fundamentalmente por el peso y el aluminio tiene un coste importante asociado en los

procesos de fabricacion.
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Comparativa respiradores por analisis de funcionalidad y caracteristicas adicionales

Se realiza a continuacion un andlisis del resto de funcionalidades de interés los respiradores.

Se excluyen las caracteristicas médicas ya que quedan fuera del alcance del presente TFM.

Se afiade a continuacion un listado de utilidad funcional, realizando finalmente un método de

factores ponderados jerarquizando la eficacia de los respiradores. Los pesos de las
funcionalidades suman 100, siendo cada una ponderada con su peso.
Tabla 27. Listado de utilidad funcional. Elaboracién propia.
LISTADO UTILIDAD FUNCIONAL
Factor LEITAT LEITAT HELPAIR HELPAIR REESPIRATOR REESPIRATOR OxyGEN- OxyGEN-
1 1 TOTAL 2020 2020 TOTAL IP IP

TOTAL TOTAL
Accesibilidad 20 4 0,8 3 0,6 7 1,4 7 14
de materiales
Conectividad 15 9 1,35 3 0,45 3 0,45 3 0,45
loT
Peso 15 5 0,75 9 1,35 3 0,45 10 15
Informacién 15 8 1,2 3 0,45 5 0,75 5 0,75
accesible
Homologacio 10 5 0,5 7 0,7 5 0,5 7 0,7
nes
Complejidad 10 5 0,5 5 0,5 7 0,7 3 0,3
de montaje
Capacidad de 10 4 0,4 6 0,6 4 0,4 8 0,8
Industrializac
ion
Uso 5 6 0,3 9 0,45 2 0,1 3 0,15
energético

5,8 5,1 4,75 6,05

La Tabla 27 se realiza haciendo un analisis desde un punto de vista de una jerarquia funcional.
Esta jerarquia se explica a continuacién dentro de cada utilidad. La ponderacién viene dada
estableciendo un criterio de mayor puntuacioén a las funcionalidades que podrian considerarse
bésicas a la hora de desarrollar un nuevo respirador en una situacion similar a la de la
pandemia, por lo que por ejemplo accesibilidad de los materiales tiene la mayor jerarquia y el

uso energético la menor.

Accesibilidad de materiales

Este apartado se corresponde a la facilidad de encontrar y/o fabricar de manera rapida los
materiales necesarios para fabricar y montar el respirador. Se establece el factor de
ponderacion més alto de todo el listado, ya que debido a la casuistica de fabricacién de estos

respiradores y al objeto principal para el que son fabricados (dar soporte de emergencia en
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una situacion de emergencia hospitalaria) es basico que estos respiradores puedan ser

fabricados practicamente con el material disponible en nuestro entorno cercano.

Los factores de ponderacion mas altos corresponden a OxyGEN-IP y REESPIRATOR 2020
ya que cuentan con versiones low-cost hechas de materiales sencillos como la madera y el
metacrilato. Por el contrario, LEITAT y HELPAIR reciben menor puntuacién ya que basan su
fabricacion en la disponibilidad de impresoras 3D o recursos de fabricacion de materiales

plasticos, situacion que no siempre esta garantizada.

Conectividad 10T

La conectividad loT y posibilidad de controlar en remoto los respiradores permite que distintos
respiradores estén conectados al mismo tiempo, de manera que pueda controlarse en remoto

los distintos pardmetros de funcionamiento del respirador.

Esta funcionalidad puede ser considerada basica y de vital importancia. Histéricamente los
ventiladores de campafia no tienen tal funcionalidad y en este caso supone una novedad

respecto de este tipo de respiradores. Su utilidad es doble:

e Permitir monitorizaciébn remota en respiradores que por su propio concepto de
fabricacion son ventiladores de campafa, es decir, deberian poder ser usados en
situaciones en las que se carece de infraestructura.

e Permite el control remoto y por tanto disminuye el riesgo de contagio en especial en el

caso de enfermedades altamente infecciosas.

No es de tan alta importancia en respiradores convencionales que no son de campafia, ya
gue permanecen conectados por cualquier otra tecnologia de manera sencilla, ya que son

usados masivamente en centros hospitalarios con infraestructuras adecuadas.

En el caso de los respiradores analizados, solo LEITAT 1 presenta una solucién ad-hoc
mediante la colaboracion con Cellnex mediante tecnologia NBIOT (Galindo i Anquera,

Comunicacion personal, 2021).

El resto presenta potencialmente capacidad de ser afiadida pero no es aportada en la

documentacion ni se explica como seria esa conectividad.
Peso

El peso constituye otra funcionalidad fundamental. Para ventiladores comerciales puede no
ser una funcionalidad critica, pero para respiradores de campafa que deben contar con cierta
autonomia y movilidad, y la posibilidad de ser desplazados rapidamente a otra area es una

funcionalidad que gana peso.
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Los ventiladores estudiados constan de los siguientes pesos estimados (Tabla 28):

Tabla 28. Tabla de pesos estimados. Elaboracién propia.

TABLA DE PESOS
ESTIMADOS (Kg)
LEITAT 1 33,07
HELPAIRV 2.0 7,10
REESPIRATOR 64,31
2020

OXyGEN-IP 6,74

Informacioén accesible

La informacién accesible permite la reproducibilidad del respirador por parte de cualquier

persona con ciertos conocimientos de la manera més sencilla posible.

Con el acceso de que se dispone en las fuentes opensource, en las webs de las plataformas
de Makers asi como la informacién directa obtenida de los propios Makers, el ventilador que
dispone de informacion mas sencillay completa es LEITAT 1. REESPIRATOR 2020 presenta
informacién profusa, pero con ciertas inconsistencias entre versiones y OxyGEN-IP presenta

informacion muy amplia pero muy compleja. HELPAIR presenta lagunas de informacion.

Homologaciones

Las homologaciones que pasan los distintos respiradores son la autorizacion de la Agencia

Espafola del Medicamento AEMPS como respirador de emergencia para pruebas clinicas.

Todos ellos cuentan con la misma autorizacién, es decir, son respiradores disponibles para

ser usados en caso de emergencia, pero no se permite su comercializacion.

Esta caracteristica es comun a todos ellos, sin embargo, aunque no se dispone de informacion
actualizada, el respirador de HELPAIR esta en tramites de ser autorizado en versiones
posteriores como respirador comercial. Asimismo, el respirador de OxyGEN-IP quiere también
ser comercializado para su industrializaciébn masiva. Ambos son respiradores cuyos Makers
son o cuentan con el apoyo de empresas comerciales con la capacidad de industrializacion

(HELPAIR a través de Ferrovial y Singular, OxyGEN a través de Protofy.xyz.

Complejidad de montaje

La complejidad de montaje es una caracteristica asociada a la accesibilidad de estos
respiradores como respiradores de emergencia “open”, es decir, para que cualquiera pueda

montarlos. En ese sentido ninguno de ellos es especialmente sencillo de montar y se echa
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de menos algo de informacién de montaje. El mas complejo sin duda es OxyGEN-IP y el mas
sencillo REESPIRATOR 2020.

Capacidad de industrializacion

La capacidad de industrializacién implica una capacidad de poder fabricar mayor cantidad de
equipos y de manera mas rapida. Esta caracteristica va ligeramente en direccion opuesta a
que los disefios sean opensource y puedan ser fabricados por todo el mundo. Sin embargo,
permite también una fabricacion mas rapida y de mas unidades, aspecto también de interés.
Y afecta también a la capacidad de ser comercializado. HELPAIR y OxyGEN-IP son los que
por capacidad tecnolégica de los fabricantes y por concepto en el caso de OxyGEN-IP permite

ser industrializado mas rapidamente.

Uso energético

Por dltimo, aunque el uso energético puede ser una caracteristica menor dentro del contexto
en que se desarrollaron y fabricaron estos equipos, desde un punto de vista industrial no es

un aspecto menor y debe ser tenido en cuenta a la hora de hacer un listado funcional.

DAFO

Un DAFO es una metodologia que nos permite analizar un proyecto mediante sus
caracteristicas internas (Debilidades y Fortalezas) y externas (Amenazas y Oportunidades)
(El Economista, s.f.).

Se realiza un analisis de Debilidades, Amenazas, Fortalezas y Oportunidades (DAFO) de
acuerdo con el analisis MET y con el andlisis del listado de utilidad funcional. Esto permitira
analizar los respiradores desde un punto de vista de producto, como si fueran a ser
comercializados, y, por tanto, permitira establecer que aspectos podrian ser mejorados en
siguientes versiones. Asimismo, consiente a otros grupos de makers en el futuro saber qué

lineas de trabajo son més eficientes, y establecer mejoras.

LEITAT1
FORTALEZAS

INFORMACION DETALLADA
CONECTIVIDAD loT

OPORTUNIDADES
ESTANDARIZACION DE LA FABRICACION
AUTONOMIA/MOVILIDAD

Figura 7 DAFO LEITAT 1. Elaboracion propia.

59



Gonzalo Garcia Palacios Madster en Disefio Industrial y Desarrollo de Producto

El respirador LEITAT1 presenta como puntos fuertes su conectividad y la informacién
detallada que permitiria a otros makers su fabricacion rapida. Al disponer de buena
informacion y muy detallada, se podria estandarizar su fabricacién. El peso le penaliza 'y es
uno de sus puntos débiles. No posee una homologacion de comercializacion, y solo dispone

de autorizacién para ensayos clinicos.

HELPAIR YV 2.0
FORTALEZAS

PESO

BAJO CONSUMO CICLO DE VIDA
SIMPLICIDAD

FABRICACION 3D

OPORTUNIDADES

VERSION COMERCIAL
ESTANDARIZACION DE LA FABRICACION

Figura 8 DAFO HELPAIR 2.0. Elaboracion propia.

El respirador HELPAIR V 2.0 es sencillo, posee multitud de elementos en 3D y por tanto es
ligero y posee indicadores de ciclo de vida muy bajos. Sin embargo, falta claridad en la
informacién para permitir su fabricacidn por otros grupos y presenta cierta falta de robustez.
Se podria estandarizar su fabricacién debido a su simplicidad y debido a las empresas que
lideran el proyecto su comercializacion es posible. Como con el resto de los respiradores, no
posee una homologacion de comercializacién, y solo dispone de autorizacién para ensayos

clinicos.

REESPIRATOR 2020
FORTALEZAS

VERSION LOW COST SENCILLA

MATERIALES MUY ACCESIBLES VERSION LOW
COST

SIMPLICIDAD
OPORTUNIDADES
ESTANDARIZACION FABRICACION VERSION PRO

OPTIMIZACION PESO VERSION PRO

Figura 9 DAFO REEESPIRATOR 2020. Elaboracién propia.

El respirador REESPIRATOR 2020 presenta una versiéon muy sencilla Low-cost, es facil de
fabricar con materiales asequibles, aunque seria dificil estandarizar la fabricacion de esa
version. La version Pro podria estandarizarse su fabricacion, pero deberia optimizarse el peso,

ya que le penaliza en esta version. Por ultimo, la informacidén esta bastante obsoleta y la
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electrénica es compleja. No posee una homologacion de comercializacién, y solo dispone de

autorizacion para ensayos clinicos.

OxyGEN-IP
FORTALEZAS

VERSION LOW COST SENCILLA

MATERIALES MUY ACCESIBLES VERSION LOW
COST

ROBUSTEZ

OPORTUNIDADES
ESTANDARIZACION FABRICACION
BIEN DOCUMENTADO PARA VENTA
POSIBILIDAD DE COMERCIALIZACION

Figura 10 DAFO OxyGEN-IP. Elaboracion propia.

El respirador OxyGEN-IP presenta un MET muy desfavorable y mucha complejidad de
montaje y de piezas. Como puntos fuertes (ademas de la sencillez y accesibilidad de
materiales de la version Low-cost) es el que presenta mas posibilidades de comercializacion
por la estandarizacion de la fabricacion, la documentacion existente y el soporte de las
empresas que lideran el grupo. No posee una homologacion de comercializacion, y solo

dispone de autorizacién para ensayos clinicos.

4.3.2 Discusion de resultados

La rapidez de fabricacién y el acceso a materiales disponibles de manera casi inmediata es lo
que prima en el disefio frente a otras caracteristicas. Otras caracteristicas como el disefio
eficiente, el uso energético o de recursos durante el ciclo de vida son tenidos en cuenta en

menor medida.

El uso de Impresion 3D es de uso comun pero no generalizado. Uno de los respiradores no
hace uso de él (OxyGEN-XY), otro de los respiradores hace un uso extensivo (HELPAIR) y
los otros dos hacen un uso parcial. Este uso del 3D se realiza cuando asi es preciso en piezas
cuyo acabado es fundamental como en la cama de los balones respiratorios o los
empujadores. Estas piezas necesitan acabados absolutamente lisos y pulidos para no dafiar

el balon respiratorio.

Se hace un uso masivo de piezas de facil acceso como maderas, metacrilatos, aluminio etc.
Prima fundamentalmente la rapidez de fabricacion y el “time-to-market” mas que la calidad del

disefio o el uso de tecnologias de fabricacion aditiva.
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Algunos respiradores, con la idea de fabricarlos lo mas rapidamente posible con el material
de que se dispusiera, optan por opciones de Housing y soportes muy basados en elementos
muy pesados como el acero y el aluminio. Esto es un elemento claro susceptible de ser

mejorado.

Son ventiladores de uso de emergencia, con autorizacién para ensayos clinicos, pero no con

autorizacion para su comercializacion.

La conectividad es uno de los aspectos que sobre el papel podria destacar en la fabricacion
de los respiradores, por su facil acceso actualmente, sus reducidos costes y la potencia de
funcionalidad que otorga. Curiosamente no esta extendido y solo el respirador de LEITAT
cuenta con una solucién. No hay una razdn concreta para ello siendo todos los respiradores
potencialmente susceptibles de introducir ese elemento. Este es otro elemento claro de

mejora para todos ellos salvo LEITAT 1.

Los respiradores realizados por consorcios mas potentes (HELPAIR a través de ferrovial y
OxyGEN-IP a través de Protofy.xyz dan el paso siguiente hacia su industrializacion a través
de dos lineas: 1) Autorizacidon de uso comercial por la AEMPS y 2) industrializacion de los

componentes para su fabricacion rapida.

A continuacion, se revisa en base a los resultados nuestras hipétesis originales:

e Las comunidades de makers disponen y proporcionan informacion de disefio y
fabricacion de respiradores. Sin embargo, estas son en ocasiones incompletas,
obsoletas o esta sin actualizar en los repositorios opensource disponibles, y no es
autocontenida. Por tanto, la fabricacion de los respiradores por parte de otros makers
no es tan sencilla y requiere del acceso directo con las plataformas de makers
directamente.

e El nimero de respiradores que efectivamente son desarrollados y cuentan con
autorizacion clinica es limitado (4).

e Los ventiladores cuentan con elementos comunes a todos ellos de fabricacion
comercial o standard. El objetivo es que los respiradores puedan realizarse de la
manera mas sencilla posible y por tanto parte de ese material es comun, comercial y
de facil acceso.

e Se valida también la hip6tesis de que los ventiladores se desarrollan con el objetivo de
poder fabricarlos y disefiarlos en un corto espacio de tiempo desde que se comienza
el desarrollo. Sin embargo, el uso de la impresion 3D es menor del esperado. En

muchos casos se opta por materiales tipo metacrilato, de muy facil acceso, afectando
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a la robustez de la propuesta, o por materiales como chapa y acero, que incrementa
su peso. Dos de ellos de hecho optan por hacer versiones diferentes (una versiéon
sencilla y una de industrializacion).

e Asimismo, los ventiladores son adecuados como respiradores de campafia. Su
comercializacion es dificultosa, en primer lugar, porque la homologacion de todos ellos
es una mera autorizacion de uso clinico, y en segundo lugar porque conceptualmente
se piensa en una rapida fabricacion por cualquier otra comunidad de makers y eso
hace que la estandarizacién de la fabricacién no sea viable.

e Por ultimo, la conectividad y el uso de tecnologias I0T es una hipétesis no acertada.
Solo el respirador de LEITAT1 presentaba esta funcionalidad, y aunque
potencialmente todos podrian afadirla, ninguno del resto la implementaba en la
realidad. De alguna manera esto es sorprendente, ya que parece un valor en si mismo
muy sencillo de implementar y una funcionalidad muy potente el hecho de que

respiradores de campafia posean conexién a un elemento central.
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5. CONCLUSIONES Y TRABAJO FUTURO

Para la consecucion del objetivo general del TFM se establecieron una serie de objetivos que

se revisan a continuacion:

1. Objetivo 1(OB1): Investigar estado y n° de ventiladores. Investigar el estado y el n®
de ventiladores hechos por comunidades de makers realizados en el periodo
comprendido entre el 14 de marzo de 2020 y el 31 de diciembre de 2020:

Se investiga el estado de desarrollo real en base a la informacién existente en multiples
plataformas, repositorios opensource y otros repositorios digitales. Esta labor es
eminentemente de investigacion tal y como se detalla en 2 CONTEXTO Y ESTADO
DEL ARTE.

El nidmero de ventiladores y de informacion relativa a proyectos similares es
razonablemente alta, pero en general es informacion incompleta y surgen dudas
acerca de la viabilidad real de esos proyectos, por lo que se establecen criterios de

aceptacion para el estudio.

2. Objetivo 2(0OB2): Identificar los ventiladores a analizar. Identificar los principales

ventiladores y grupos de trabajo de ese periodo:

Se investiga el estado de 6 proyectos diferentes. Se establece una matriz de

aceptacion que cumplen 4 de ellos.

Se identifican los proyectos liderados por:
a) LEITATL.
b) HELPAIR.
c) REESISTENCIA.
d) OxyGEN.

Estos proyectos han cumplido con los criterios de aceptacion establecidos en 2
CONTEXTO Y ESTADO DEL ARTE. Lo que se encuentra en la fase de investigacion
es que no existe una gran cantidad de respiradores realizados susceptibles de ser

usados como respiradores de campafia cumpliendo con los criterios basicos de:
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a) Propuestas de las que haya constancia de la existencia de un prototipo
funcional.

b) Propuestas que posean o estén en tramites de una homologacion o
autorizacion de ensayo clinico.

c) Informacion disponible para otros desarrolladores y acceso al equipo de
desatrrollo.

3. Objetivo 3(OB3): contacto con los grupos de makers. Investigar los distintos
disefios de ventiladores contactando con los grupos de trabajo, disefiadores y
fabricantes realizando entrevistas para obtener informacién proporcionada por dichos
makers acerca de la solucion propuesta por cada grupo:

Se contacta con los distintos grupos y proyectos mediante diversos medios, tal y como
se detalla en 3.4 Metodologia de trabajo y en 3.4.1 Fase de investigacion y recopilacién
de datos obteniendo informacion en base a

a) Entrevistas a los distintos grupos de trabajo.

b) Informacion proporcionada por parte de los propios grupos de trabajo.

c) Acceso al repositorio Opensource de los distintos grupos.

En este sentido, aunque los ventiladores se desarrollan con el objeto de que su
documentacion esté disponible de manera sencilla a los desarrolladores, el acceso y
la actualizacién de la informacién no ha sido la esperada inicialmente. Es necesario un
trabajo adicional de investigacién por parte del desarrollador que quiere acceder a esa

informacion mas alla del simple acceso a repositorios Opensource.

4. Objetivo 4(OB4): Realizar un analisis MET. Analizar los respiradores mediante el

uso de eco-indicadores y tablas MET.

Se realiza un andlisis MET y se realizan las pertinentes comparativas.

La conclusion mas importante extraida del analisis MET (ver 4.3.1 Analisis de
resultados) es que la necesidad de fabricar los respiradores con material accesible a
casi cualquier persona hace que en general sean disefios costosos desde el punto de
vista de los eco-indicadores en su ciclo de vida completo. Existe por tanto margen de

mejora desde el disefio a los procesos de fabricacién para que los respiradores sean
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Mmenos costosos en  cuanto en su ciclo de vida completo (produccién, distribucién,

uso, consumo y fin de vida).

5. Objetivo 5(0OB5): Jerarquizar funcionalidades. Jerarquizar las funciones principales

y realizar una comparativa mediante factores ponderados y DAFO.

Se jerarquizan las distintas funcionalidades tal y como se detalla en el apartado 4.3.1
Andlisis de resultados y tal y como se resume en la Tabla 27. Listado de utilidad
funcional. Elaboracién propia.

Como es esperable se encuentra que aquellas funcionalidades con mayor importancia
son las que tienen mas peso en el resultado final, ya que el factor de ponderacion es
mas alto. Asi por ejemplo aquellos respiradores con evaluacion mas alta en factores
como la accesibilidad de materiales o informacion accesible, que se han considerado
basicas, han tenido un resultado final mejor (LEITAT 1 y OxyGEN-IP) mientras que
tener buena puntuacién en factores menos importantes como el uso energético penas

se ve reflejado en la jerarquizacion final (HELPAIR).

6. Objetivo 6(OB6): Extraer conclusiones. Extraer conclusiones que permitan en el
futuro la toma de decisiones adecuada para el disefio optimizado de ventiladores en

una situacion similar.

Del analisis de las distintas soluciones se realiza una discusion que permita extraer

conclusiones acerca de las diversas propuestas.

Como se ha descrito en 4.3.2 Discusion de resultados la rapidez de fabricacion y el
acceso a materiales disponibles de manera casi inmediata es lo que prima en el disefio
frente a otras caracteristicas. Esto afecta a cuestiones tales como la estandarizacion
de la fabricacion, el disefio eficiente, el uso energético o de recursos durante el ciclo
de vida son tenidos en cuenta en menor medida. Esto puede mejorarse mediante la
toma de decisiones en el futuro en los siguientes aspectos:

e Uso de tecnologias adictivas, que tiene un disefio rgpido, un acceso

razonablemente sencillo y un coste energético menor.

¢ Debe combinarse esto con el uso de materiales como metacrilatos y maderas

de acceso rapido y facil y poco coste energético.

¢ Debe evitarse el uso de materiales metalicos cuyo coste energético es alto.

¢ Disefio enfocado a montaje rapido y estandarizado.
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Aspectos potencialmente ventajosos de estos respiradores respecto de otros
respiradores comerciales podria ser el uso de nuevas tecnologias de comunicacion e
loT. Solo uno de ellos aporta tal solucion. Debido al bajo coste, facilidad de
implementacion y beneficios potenciales en respiradores de campafia, este es un claro

punto de mejora y una clara ventaja potencial respecto a alternativas comerciales.

Ninguno de los respiradores analizados contaba con autorizacion de uso comercial
mas alld de permitir el uso de autorizacion de ensayo clinico. Es decir, son ventiladores
de campafa. Este es un elemento de clara desventaja uso de emergencia, con
autorizacion para ensayos clinicos, pero no con autorizacién para su comercializacion.
Este es otro elemento de mejora futura, ya que no son respiradores susceptibles de

ser comercializados

Por dltimo, otra de las grandes ventajas potenciales de estos respiradores es el
disponer de documentacion completa que permita su fabricacion por parte de otros
makers. Esto ha sido una carencia clara ya que la informacién disponible ha sido en
algunos casos incompleta o no se encuentra actualizada. Es otro punto de mejora clara
para futuros disefios:

e Uso correcto de repositorios.

¢ industrializacion o estandarizacién de las distintas piezas de los componentes

para su fabricacion de manera sencilla y rapida.

5.1 Lineas de trabajo futuro:

La primera linea de trabajo futuro deberia ser realizar este mismo estudio con planos de
fabricacion definitivos, ya sea mediante comparativa o0 mediante analisis individuales, de los
ventiladores que son industrializados o comercializados: cual es el proceso de
industrializacion y en que consiste, cudles son las diferencias fundamentales con los
prototipos originales, qué elementos se afiaden, qué modificaciones hay que realizar de cara
a la homologacion por la AEMPS, y de qué nuevas funcionalidades se dispone. Esto permitiria
corroborar 0 no algunos resultados menos solidos como alguna pieza faltante o alguna

dimension actualizada (debido a la carencia de informacion).

Ademas, en este analisis se podria profundizar en un analisis de costes de las distintas

propuestas, e incluso una comparativa acerca de la diferencia de costes con sus precursores.
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Otra linea de trabajo posible seria el disefio de un respirador de campafa que parta de otras
premisas y pueda ser mas eficiente en los aspectos en los que los ventiladores anteriores
muestran carencias: disefio de las partes principales en 3D, disefio eficiente y con bajo uso
de recursos, adicion de tecnologias de conectividad. Esta linea de trabajo requeriria de un
grupo de trabajo con conocimientos médicos, pero desde un punto de vista industrial podria

ser factible.

5.2 Limitaciones

Durante el desarrollo del presente TFM se encontraron una serie de dificultades que merece

la pena detallar.

El principal es el acceso a la informacion. El contacto con los grupos de trabajo presentd

escollos importantes:

1. En primer lugar, debido a la situacion y evolucion de la pandemia, las distintas
plataformas de makers no siempre estaban disponibles, o tenian una disponibilidad
limitada. Eso hizo que las entrevistas requirieran de mucha insistencia, contacto por
multiples medios como correo, redes sociales, etc. y que se desarrollaran en mas
tiempo del previsto, recurriendo en muchas ocasiones a multiple personal de cada
grupo de makers.

2. También ocurrié con frecuencia que la informacion proporcionada quedaba obsoleta
ya gue las distintas propuestas evolucionaban con la pandemia, por lo que el andlisis
se hace con la informacién disponible en cierto momento temporal.

3. También ocurrié con frecuencia que la informacion disponible estaba incompleta, era
incoherente con contradicciones. Esto se debe a que los makers iban actualizando la
informacion segun podian, pero su prioridad era el desarrollo o evolucion del propio
respirador, no la comercializacion del mismo y por tanto esa actualizacion de la
informacion quedaba en segundo plano.

4. Esto pudo ocasionar que algunos de los céalculos sean una aproximacion, ya que la
informacion proporcionada, como se detalla en los puntos anteriores, ha sido parcial o

incompleta.

Por ultimo, el analisis de los distintos respiradores ha requerido de profundizar en el
conocimiento de los respiradores desde un punto de vista de funcionamiento general y desde
un punto de vista de parametros médicos. Este punto probablemente es una parte no visible
del trabajo, pero se necesita ese conocimiento para como y sobre qué partes realizar el

andlisis, y sobre todo y mas importante, entender qué partes de los respiradores no eran
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relevantes para el estudio. Esto no ha sido siempre facil ya que requiere de conocimientos en

un campo desconocido para el autor.
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ANEXOS

Anexo 1: Formato entrevista

Se muestra a continuacién el formato de entrevista semiabierta que ha sido usado para la
realizacion de entrevistas a los distintos makers tal y como se describe en 3.4 Metodologia
de trabajo

e Descripcién funcionamiento y caracteristicas técnicas.
o Despiece y BOM.
e Esquema de montaje.
e Uso de la impresion 3D en el prototipo
o Materiales usados para el respirador.
o Numero de piezas.
o ¢Puede fabricarse masivamente?.
e Tipo de respirador (invasivo, no invasivo, etc...).

e Usos recomendados del respirador.

e Mecanismo de suministro de aire: Jackson Rees, AMBU.... Motivos de la eleccion y
ventajas e inconvenientes.

¢ Ciclo de vida (¢, Hay datos?).

e (Cudl es el estado de la homologacién con la AEMPS?.
o ¢Cual es el alcance de la homologacion?.
o ¢Es la misma homologacion de la que dispone un respirador comercial?.

e Otras homologaciones necesarias o deseables (EMC, IP...).

e Evolucién tecnoldgica.
o ¢Pueden usar baterias?.
o ¢Poseen tecnologia loT incorporada? ¢ Cuales?.
o ¢Podrian afadirse otras tecnologias de conectividad?.

e Costes
o Coste aproximado del prototipo.
o ¢Cual es el mayor coste del sistema?.
o ¢Cuanto supone el coste de fabricacion?.
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Anexo 2: LEITAT 1

Se muestra a continuacién la informacion obtenida a través de los makers tal y como se
describe en 3.4 Metodologia de trabajo que ha sido necesaria para el analisis del respirador
LEITAT 1. Esta informacién se encuentra filtrada y organizada y es la base de la comparativa
realizada en 4.2 Desarrollo de la comparativa.

LEITAT 1 se trata de un desarrollo realizado AD-HOC por un equipo comandado Magi Galindo
i Anguera, Head of Innovation de LEITAT.

LEITAT es “un Centro Tecnolégico de Excelencia que tiene la misibn de Gestionar
Tecnologias para crear y transferir valor Social, Medioambiental, Econdmico e Industrial
sostenible a las empresas y entidades, a través de la investigaciébn y los procesos
tecnoldgicos” (LEITAT, s.f.).

El desarrollo se hace a través de una colaboracién publico-privada entre distintas empresas
pertenecientes al hub tecnoldgico de la Zona Franca de Barcelona, en la que colaboran varias
empresas lideradas por LEITAT y CELLNEX, que aportan fondos y la tecnologia de
telecomunicaciones (Garcia Novo, 2020).

Descripcion del funcionamiento y caracteristicas técnicas

Magi Galindo i Anguera declar6 que el sistema LEITAT 1 es un respirador de tipo VMI, es
decir, sostiene al paciente en soporte vital en caso de insuficiencia grave respiratoria. No debe
entenderse por tanto como un sistema VMNI. Asimismo, debe entenderse este sistema como
un sistema de soporte vital respiratorio de campafia, por tanto de uso temporal. Es una
intervencion de apoyo, un equipo destinado a dar soporte ventilatorio y temporal que ventila
al paciente mientras se corrige el problema que provocé su instauracion. (Galindo i Anquera,

Comunicacion personal, 2021).
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Figura 11. Fotografia LEITAT 1. Fuente: Galindo i Anquera, LEITAT 1. Emergency respirator, 2021.

Es un dispositivo que usa un modo de ventilacién de volumen programable basado en un
AMBU como sistema basico de ventilacion.

SENSOR e PRESION | : — oo b
SENSOR e FLUIO
FILTRO
HUMIDIFICADOR

'

PACIENTE

Figura 12. Esquema de montaje LEITAT 1. Fuente: Galindo i Anquera, Manual de usuario LEITAT1, 2021.

76



Gonzalo Garcia Palacios Madster en Disefio Industrial y Desarrollo de Producto

El suministro de aire se basa en mecanismo de ambu, cambiando la aplicacion clasica de
insuflacion de aire con las manos por un dispositivo mecénico impreso en 3D y movido por un

motor. El amb( se conecta al tubo endotraqueal para insuflar aire (Garcia Novo, 2020).

En la manera de funcionamiento normal, el sistema funciona mediante la configuracion del
namero de ciclos ventilatorios por minuto o frecuenta respiratoria, y del volumen de aire
proporcionado (Galindo i Anquera, Manual de usuario LEITAT1, 2021). También se configuran
otros aspectos del dispositivo como la relacion de tiempo de inspiracion y expiracion (1:2) y

otros requerimientos que suelen cumplir otros respiradores de campafia.

Las caracteristicas técnicas del respirador LEITAT 1 son:

Tabla 29. Caracteristicas Técnicas Respirador LEITAT 1 Fuente:

Galindo i Anquera, Manual de usuario LEITAT1, 2021.

LEITAT1

Datos Generales

Fabricante LEITAT & CZFB
Modelo LT-RSP1 V.00
Dimensiones mdédulo

Ancho 710 mm

Alto 460 mm
Profundidad 500 mm

Peso 27 kg

Valores Eléctricos

Voltaje

220-240 VAC (50Hz)

Potencia

100 VA (Max. 350VA)

Valores clinicos

Volumen corriente 150 ml a 600 ml
Caudal Maximo (VMAX) 9 —18 L/min
Frecuencia Respiratoria (rom) 12 a 30 rpm
Presion de inspiracion 15 a 50 cmH20
Presion PEEP 0 a 20 cmH20

Tiempo inspiratorio

0.6 - 1.5 segundos

% de O2

21% a 100%

Modo respiracion permitido

Obligatorio Si

Espontaneo No

Control por Volumen y Control por presion en casi de presién

superior a 50 cmH20

Tipo de ventilacién permitido

No Invasiva No disefiado para ello

(NIV)

Invasiva Si
(INV)
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Para el disefio y construccién del ventilador se tuvo en cuenta especialmente los materiales

disponibles de manera rapida para poner cuanto antes en funcionamiento el respirador. Por

ello, los criterios de eleccion de los materiales siguieron esa linea, y por tanto:

El ambu se eligié por estar disponible.

(Galindo i Anquera, Comunicacion personal, 2021).

El resto fue mayoritariamente disefio 3D de fabricacion rapida.

El motor y actuadores se buscaron materiales comerciales disponibles.

El listado completo de materiales o Bill of Materials (en adelante BOM) del respirador LEITAT

1 es el que se indica a continuacion:

Tabla 30. BOM LEITAT 1 Fuente: Galindo, M. (2020b). Preguntes frequents Respirador. Correspondencia

personal.

Nivell Descripcio Quantitat Total Unitats

0 VENTILADOR LEITAT 1 1 Un

1 Armari eléectric 1 1 un

2 CPU 1215C, DC/DC/DC, 1 1 Un
14DI/10DO/2AI/12A0

2 COMMUNICATION MODULE CM 1 1 Un
1241, RS232

2 SIMATIC HMI KTP400 BASIC 1 1 Un

2 Alive PCA 1 1 Un

2 SIRIUS ACT Pushbuttons Alarm Test 1 1 Un

2 Transducer, 5 VDC to 25 VDC, 100 1 1 un
dB, Sounder, 25 mA, Panel Mount

2 Cable gland M16 VO & Nut (4-10mm) 7 7 Un

2 Cable gland M12 VO & Nut (3.5-7mm) 2 2 Un

2 HDC KVT 25 Splitable cable gland 1 1 Un
M25 Cabtite KVT

2 HDC KT4 4-5 mm sealing for Cabtite 1 1 Un
KVT

2 End bracket ZEW 35 2 2 Un

2 Terminal marker, 32.4 x 7.2 mm, 2 2 Un
Transparent

2 Insert markers, 30 x 6 mm, white ELS 2 2 uUn
6/30 MC NE WS EM 8/30

2 End plate, dark beige AEP 4C 2.5 2 2 Un

2 Feed-through terminal, PUSH IN, 2.5 10 10 Un

mmz/28-12 AWG, 800 V, 24 A, dark
beige, 4 clamping points
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2 Feed-through terminal, 2.5 mm#14- 3 3 Un
20AWG
2 Cross-connector (terminal), Plugged, 1 1 Un
Number of poles: 4, Pitch, in mm:
5.10, Insulated: Yes, 24 A, orange
2 Plug connector 2P+T 1 1 Un
2 Enclosure 380x380x210 1 1 Un
2 Cable duct 60x20 2m. Lenght 1 1 Un
2 SIRIUS ACT Indicator lights 24V OK 1 1 Un
2 SIRIUS ACT Indicator lights ALARM 1 1 Un
DISABLED
2 SIRIUS ACT Indicator lights POWER 1 1 Un
FAIL
2 Relay DRIKIT 24vDC 1CO LD/PB 2 2 Un
2 Nucleo PCA 1 1 Un
2 SIRIUS ACT Selector switches 1 1 Un
2 Power Supply AC 115/230 V Output: 1 1 Un
DC24V/4.6-6.3A
2 Power Supply AC 115/230 V Output: 1 1 Un
DC 48V /3.75-105 A
2 DC-DC converter; Input 9-36Vdc; 1 1 Un
Single Output 5Vdc at 3A
2 Servo drive Festo 1 1 Un
2 9V Battery Holder 1 1 Un
2 Alkaline 9V Battery PP3 1 1 Un
2 Cables assy 1 1 Un
3 Nucleo_PCA to ALIVE PCA 1 1 Un
3 ALIVE PCA to PLC 1 1 Un
3 CABLE 7 - Alive PCA to Pherkad PCA 1 1 un
3 Industrial Ethernet TP Cord RJ45 2 2 un
Cat6
3 Multiple internal cabinet cabling single 1 1 un
wire to wire. According to cabinet
schematic
3 Micro-Change (M12) Single-Ended 1 1 Un
Cordset, 8 Poles, Female (Straight) to
Pigtail, 1.5m Length
3 1500 mm PVC Cable, 5 wire 1 1 Un
3 Switch cable assy 4 4 Un
4 Unitronic FD P Plus 3x0.34 1, 1, uUn
4 Faston 110 Series Receptacle 3 3 Un
2 Filtre Schaffner FN2090-3-06 1 1 un
1 Conjunt mecanisme 1 1 Un
2 Motor amb encoder IGUS referéncia: 1 1 Un
MOT-AN-S-060-020-056-M-C-AAAC
2 Acoplament motor alumini 1 1 un
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2 Presoner DIN913 A2 M4x6mm 2 2 Un
2 Loctite 243 segella rosques 1,25 1,25 ml
2 Piny6 motor 1 1 un
2 Anell de seguretat DIN471 @9mm 1 1 un
2 Cargol DIN912 M4x14mm Inox. 4 4 Un
2 Femella DIN934 M4 Inox. 6 6 Un
2 Tapa suport motor 1 1 un
2 Suport ambu 1 1 Un
2 Cluster gear 1 2 2 Un
2 Cluster gear 2 inversor 1 1 un
2 Left arm w/Rocker 1 1 uUn
2 Right arm w/Rocker 1 1 Un
2 Tapa caixa engranatges 1 1 uUn
2 Cargols DIN912 M8x60mm Inox. 6 6 uUn
2 Femelles DIN934 M8 Inox. 6 6 un
2 Passador cilindric @8x60mm 3 3 Un
2 Cargols M4x20 suport ambua 912 2 2 uUn
2 Cargols DIN912 M2 x20mm Inox. 4 4 uUn
2 Femelles DIN934 M2 Inox. 4 4 un
2 Rodament DIN625 608.2Z dint. 8 x 4 4 uUn
Jext.22 X 7mm
2 Greix silicona RS PRO 494124 tub 2 2 g
100g
2 Brida plastica 2,5x100mm 2 2 un
2 Microinterruptor Omron SS01GL2T 4 4 Un
1 Conjunt base i caixa 1 1 Un
2 Caixa inoxidale 1 1 uUn
2 Base inoxidable 1 1 Un
2 Pany KEYA triangle 10 cromat 1 1 Un
2 Placa protectora tubs 1 1 uUn
2 Visor de metacrilat 1 1 uUn
2 Proteccié Ambu "U" posterior 1 1 Un
2 Passa cables "U" posterior 1 1 Un
2 Passa cables "U" lateral 1 1 Un
2 Passa cables "U" lateral superior 1 1 Un
(partit en 3)
2 Suport ampolla 1 1 Un
2 Tap ampolla PEEP 1 1 Un
2 Tub ampolla PEEP 1 1 Un
2 Ampolla plastica 2| 1 1 Un
2 Vinil adhesiu graduacié ampolla 1 1 Un
2 Tapa superior metacrilat 1 1 Un
2 Topall pany 1 1 Un
2 Nansa inoxidable 31002510120 4 4 uUn
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2 Cargol DIN933 M5x10mm Inox 8 8 Un
2 Volandera DIN125 M5 Inox. 8 8 Un
2 Femella DIN934 M8 Inox. 4 4 Un
2 Cargol DIN912 M6x15mm Inox. 4 4 un
2 Femella DIN934 M6 Inox. 4 4 Un
2 Femella DIN934 M4 Inox 23 23 Un
2 Cargol DIN912 M4x10mm Inox 18 18 un
2 Cargol DIN912 M4x14mm Inox 9 9 Un
2 Brida clip RS 613-410 6 6 Un
2 Brida plastica 2,5x100mm 8 8 un
2 Base adhesiva plastica per a bridade 7 7 uUn
3mm
2 Ferrita cable 7 1 1 Un
Ferrita cables motor i encoder Un
2 Adhesiu triangular atrapament 1 1 Un
mecanic
1 Conjunt respiracio 1 1 UN
2 Ambu - Ref. 470 002 000 1 1 Un
2 Adaptador posterior Ambu 1 1 Un
2 Adaptador frontal Amb 1 1 uUn
2 Manometre analogic Ambu Ref. 322 1 1 Un
003 000
2 Tub pneumatic PU RS PRO 7747009 0,025 0,025 m
2 Tub silicona @int 0,8 - @ext. 4mm 0,75 0,75 m
2 Tubuladura @int 22mm x 1,8m ref. 2 2 Un
5018000
2 Brida tubuladura + cable 7 5 5 Un
2 Encapsulat sensor superior 1 1 Un
2 Encapsulat sensor inferior 1 1 uUn
2 Tap exagonal 1 1 uUn
2 Tap rodo6 1 1 Un
2 Femella DIN934 M4 Inox 1 1 un
2 Cargol DIN912 M4x10mm Inox 1 1 uUn
2 PCB Pherkad 1 1 Un
2 Cable 7 (sensor cabal integratalae- 1 1 Un
cabinet)
2 Cable 8 (sensor a la caixa 12C) 1 1 Un
2 Housing IC2 Un
2 Sensor de cabal Mass Flow Meter 1 1 un
SFM3019
2 Brida plastica 143mm x 1.8 mm 1 1 Un
2 Valvula antiretorn 1 1 uUn
2 Conector entrada a valvula antiretorn 1 1 un
2 Conector sortida valvula antiretorn 1 1 Un
cap a PEEP
1 Embalatge final 1 1 un.
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2 Bossa documentacid i clau 1 1 un.
3 Bossa minigrip 1 1 un.
3 Manual instruccions Leitat 1 1 1 un.
3 Manual instruccions Ambu 1 1 un.
3 Manual instruccions manometre 1 1 un.
3 Document consentiment 1 1 un.
3 Document FIP 1 1 un.
3 Document CRD estudi 10 10 un.
3 Document CRD annex paramertres 1 1 un.
3 Document CRD annex adversitats 1 1 un.
3 Clau armari eléctric 1 1 un.
2 Etiqgueta obligacié lectura manual 1 1 un.
instruccions
2 Vinil LEITAT RESPIRA (Housing + 2 2 un.
caixa)
2 Placa de matricula i n°® de série 1 1 un.
2 Caixa de cartr6 Int. 720 x 510 x 465 1 1 un.
Ona BC K22 S7
S4 S7 K22 - FEFCO 203
2 Fleix plastic (m) 2,5 25 m
2 Grapes metal-liques 2 2 un.
2 Accessori bifurcador 2 2 un.
3 Bifurcador 1 2 un.
3 Bossa minigrip 16x22 1 2 un.
3 Indicador de radiacié 1 2 un.
3 Fulleto 1 2 un.
3 Caixa cartré 30x30x30cm 0,02 0,04 un.

(esterilitzacié)

Esquema de montaje

Como puede verse en la siguiente figura el respirador puede dividirse en 5 subconjuntos

mecanicos:
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Figura 13. LEITAT 1. Fuente: Galindo i Anquera, Preguntas Frecuentes, 2021.

Los subconjuntos 2, 3 y 5 estan hechos con componentes de mercado o bien fabricados
cortando y plegando plancha (metal y plastico). Los conjuntos 1 y 4 estan hechos
mayoritariamente con componentes impresos en 3D. La practica totalidad de componentes
de la mecanica estan impresos en 3D, utilizando la tecnologia Multi Jet Fusion, de la firma
HP. Las piezas son plasticas en poliamida 12- PA12 (Galindo i Anquera, Preguntas
Frecuentes, 2021).

Asimismo todas las piezas del mecanismo que actla sobre el balon respirador salvo el motor

y la electrénica estan hechos en 3D.

Figura 14. Mecanismo actuador PA12. Fuente: Galindo i Anquera, Preguntas Frecuentes, 2021.
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Figura 15. Envolvente. Fuente: Galindo, M. Fuente: Galindo i Anquera, Preguntas Frecuentes, 2021.

~ Cap MIF PA12

- — — — Comercial Bottle

o= — — Support MJF PAL2

Figura 16. Tapa y soporte PA12. Botella comercial. Fuente: Galindo i Anquera, Preguntas Frecuentes, 2021.
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Figura 17. Conjunto tubuladura. Botella comercial. Fuente: Galindo i Anquera, Preguntas Frecuentes, 2021.

Figura 18. Support Structure PA12. Fuente: Galindo i Anquera, Preguntas Frecuentes, 2021.
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Figura 19. Actuators PA12. Fuente: Galindo i Anquera, Preguntas Frecuentes, 2021.

Figura 20. Preassembled Structure and actuators. Fuente: Galindo i Anquera, Preguntas Frecuentes, 2021.

Electrénica. Caracteristicas y configuracion.

El set de control se compone de un Driver para el Motor, una unidad de control (PLC) y un
interface de usuario llamado HMI o Human Machine interface (Galindo i Anquera, LEITAT 1.
Emergency respirator, 2021).
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Figura 21. Overview: Electronic Set. Fuente: Galindo i Anquera, LEITAT 1. Emergency respirator, 2021.

¢ EIHMI (siglas de Human-Machine Interface) es el panel de control grafico mediante el
cual el operador del dispositivo puede controlar el proceso de ventilacién. El usuario
puede configurar los diversos parametros existentes de ventilacion, calibrar el sistema,
monitorizar los valores médicos necesarios, asi como configurar alarmas (Galindo i
Anquera, Manual de usuario LEITAT1, 2021).

e EIPLC realiza el control del sistema de acuerdo a los datos que recibe de los distintos
sensores, asi como de los datos configurados desde el HMI. En funcién de ambos se
realiza el control sobre el driver del motor (Galindo i Anquera, Manual de usuario
LEITAT1, 2021).

e Por ultimo, el driver mueve el motor de acuerdo a lo que el PLC le indica, de manera
gue se realice adecuadamente la fase de insuflar aire mediante el AMBU (Galindo i
Anquera, Manual de usuario LEITAT1, 2021).

Homologaciones

El Leitatl tiene el permiso sanitario de la Agencia Espafiola del Medicamento AEMPS como
respirador de emergencia para pruebas clinicas. Esto es importante puesto que no es una
autorizacion para la comercializacion del LEITAT 1 como ventilador comercial, es decir, solo
esta autorizado como respirador para que los hospitales en caso de emergencia pudieran

usarlo (Galindo i Anquera, Comunicacion personal, 2021).

87



Gonzalo Garcia Palacios Madster en Disefio Industrial y Desarrollo de Producto

Conectividad

Se doté al sistema de conectividad tipo 10T para permitir que los distintos respiradores de un
mismo hospital pudieran estas conectados, de manera que a nivel de visualizacion del estado

de los respiradores podian verse en remoto. Segun Magi Galindo:

El disefio, la solucibn mecénica basada en componentes obtenidos por fabricacion
aditiva o, mas conocido, impresién 3D, los componentes estandar, de facil acceso y
obtencion en el mercado y el sistema de comunicacion que permite a los facultativos
sanitarios visualizar en tiempo real los pardmetros de los diferentes pacientes
conectados, desde cualquier plataforma -PC, tablet, smartphone ...- conectada a
internet. Se pueden visualizar, tanto de manera unitaria como en conjunto, todos
aquellos respiradores que estén funcionando en un mismo hospital. (M. Galindo,

Comunicacion personal, 16 de febrero 2021).

La conectividad la aporta Cellnex mediante tecnologia NBIOT (Galindo i Anquera,

Comunicacion personal, 2021).

La conectividad es algo que los ventiladores de campafia no tienen pero que supone una
novedad respecto de este tipo de respiradores permitiendo el ajuste de los parametros del
respirador con el minimo riesgo por parte de los médicos a la hora de regular el respirador,

asi como de mayor rapidez y eficacia en la respuesta (Garcia Novo, 2020).

Anexo 3: HELPAIR

Se muestra a continuacion la informacion obtenida a través de los makers tal y como se
describe en 3.4 Metodologia de trabajo que ha sido necesaria para el analisis del respirador
HELPAIR. Esta informacién se encuentra filtrada y organizada y es la base de la comparativa

realizada en 4.2 Desarrollo de la comparativa.

El proyecto de Helpair se desarrollé por un grupo de empleados de Ferrovial y Singular. Es
un proyecto de respirador invasivo por control de volumen de bajo coste, muy sencillo y de

facil control (Respiradores4all, 2020).

Actualmente existen 3 versiones del disefio (PROYECTO HELPAIR, s.f.):
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Tabla 31. Versiones Helpair. Fuente: Perez Ayo, HELPAIR. Presentacion del proyecto, 2020.

Versién Mecanismo Motor Control Mecanismo Volumen Ajuste Configuracion

respiratorio Tidal de en tiempo real
volumen

11 Leva Nema23 Arduino  Bolsa 500 ml No No
Respiratoria

1.2 Piston Nema23XL Arduino  Ambu 1000 mi No No

2.0 Piston Nema23XL PLC Ambu 1000 ml Si Si

Siemens

En adelante usaremos como referencia la version 2.0 ya que es la mas evolucionada.

El equipo surge debido al estado de necesidad provocado por la pandemia. Pretende ser un

equipo alternativo de ventilacion invasiva en aquellas situaciones donde no existen mas

posibilidades de obtener Ventiladores Mecanicos (Perez Ayo, Entrevista personal, 2021).

ClI3 disefia la version industrial del mismo (Perez Ayo, GILTLAB. Readme, s.f.).

Descripcion del funcionamiento y caracteristicas técnicas

HELPAIR es un ventilador de doble rama que funciona mediante el modo de volumen

controlado, usando un AmbU como mecanismo respiratorio (en sus dos ultimas versiones).

Las caracteristicas técnicas del respirador HELPAIR son (Perez Ayo, HELPAIR. Presentacion

del proyecto, 2020):

Tabla 32. Caracteristicas Técnicas Respirador HELPAIR Fuente:

Perez Ayo, HELPAIR. Presentacion del proyecto, 2020.

HELPAIR

Datos Generales

Fabricante FERROVIAL&SINGULAR

Modelo LT-RSP1 V.00

Dimensiones moédulo

Ancho

Alto

Profundidad

Peso

Valores Eléctricos

Voltaje

Potencia
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Valores clinicos

Volumen corriente

100 ml a 500 ml (>1000 ml en versiones 1,2 y 2.0)

Caudal Maximo
(VMAX)

Frecuencia
Respiratoria (rom)

10a 25 rpm

Presion de
inspiracién

0-60 cmH20

Presion PEEP

0-40 cm H20

Tiempo
inspiratorio

% de 02

Modo respiracion permitido

Obligatorio  Si

Espontaneo  No

Control por Volumen

Tipo de ventilacién permitido

No Invasiva No

(NIV) disefiado
para ello

Invasiva Si

(INV)

Despiece y BOM

El equipo esta basado en componentes al alcance de cualquier técnico y usando técnicas 3D,

por lo que se puede replicar con facilidad a un coste. Su estructura podria ser reproducida en

metal para aumentar la robustez y reducir los tiempos de fabricacion reducido (Perez Ayo,
HELPAIR. Presentacion del proyecto, 2020).

El listado completo de materiales o Bill of Materials (en adelante BOM) del respirador

HELPAIR en su version 2.0 es el que se indica a continuacion:

Tabla 33. BOM HELPAIR Fuente: Perez Ayo, GITLAB. 3D Designs, s.f.

HELPAIR (V 2.0)

REF. DESIGNACION Ctd.
0 Caja Espiracion 1
1 Caja Espiracion v2 1
2 Caja Globo 1
3 Guia Ventilacién 1
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4 Mesa 1
5 NemaXL 1
6 Pata Metacrilato 1
7 Rail V3 1
8 Soporte Cola 1 1
9 Soporte Cola 2 1
10 soporte electrénica 1
11 Soporte Globo 1 1
12 Soporte Globo 2 1
13 soporte PSU 1
14 Unién Electro_Caja 1
15 Unién Espiro Caja 1
16 Unién Tubo Espiracion 1
17 Pulsador v2 1
18 Soporte nemaxL 1

Esquema de montaje

El proyecto Helpair presenta el esquema de montaje de las distintas piezas de la siguiente

manera (Respiradores 4all, 2020):
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Figura 22. Esquema de montaje, paso 1. Fuente: Respiradores 4all, 2020.

Figura 23. Esquema de montaje, paso 2. Fuente: Respiradores 4all, 2020.
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Figura 24. Esquema de montaje, paso 3. Fuente: Respiradores 4all, 2020.

Figura 25. Esquema de montaje, paso 4. Fuente: Respiradores 4all, 2020.
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Figura 26. Esquema de montaje, paso 5. Fuente: Respiradores 4all, 2020.

Figura 27. Esquema de montaje, paso 6. Fuente: Respiradores 4all, 2020.

Electrénica. Caracteristicas y configuracion.

El esquema de control electronico del respirador es el siguiente:
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Figura 28. Overview: Electronic Set. Fuente: Perez Ayo, GITLAB. Electronics, s.f.

Desde el control electronico se puede configurar los siguientes elementos desde un unico

menu (Perez Ayo, GITLAB. Electronics, s.f.):

e Elvolumen tidal (% de recorrido).

e Lafrecuencia de respiracion.

e La proporcion inspiracion-espiracion.
e La proporcion de pausa.

Los siguientes elementos componen el esquema electrénico:

Tabla 34. BOM electronica HELPAIR Fuente: Perez Ayo, GITLAB. Electronics, s.f.

ltem Qty Ref

Notes

1 LCA1207 Arduino Nano

2 IT31ENB Encoder KY-040

3 LCALO12 Pantalla LCD 20x4 con médulo 12C

4 ZBPZS02 Buzzer

5 MMPP003 Nema 23

6 TB6600 Driver TB6600 4A Motor paso a paso
7 MPX5010DP Sensor presion diferencial MPX5010DP

8 IMELF12 Electro valvula solenoide 12V NC

9 DK1A-3V-F Relé estado sélido bobina 3V

1N4007 Diodo 1N4007
11 SA5C150W24 Fuente alimentacion 24V 5A
12 NMB2147853 Ventilador NMB 2147853
13 LM2576 Modulo DC-DC 3A Voltaje Regulator
14 CJITO05 Seta de emergencia
15 CTBA14P8 IEC-C14 con fusibles

FUCR5F632 Fusible rapido de cristal 6,3A 250V

17 CX20020 Cable Schuko

18 1 Cables Dupont Hembra
19 Cable AWG 20/ 0.5mm?2
20 Cable de linea eléctrica
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Homologaciones

El respirador HELPAIR tiene el permiso sanitario de la Agencia Espafiola del Medicamento
AEMPS como respirador de emergencia para pruebas clinicas. No cuenta con autorizacion
comercial, por lo que no se pude comercializar. Asimismo, en la version industrial que esta
desarrollando CI3 esta previsto realizar una homologacion a través de la AEMPS para poder

comercializarla (Perez Ayo, Entrevista personal, 2021).
Conectividad

El respirador HelpAir no tiene ningin médulo que permita conectividad externa mediante 10T.
Sin embargo, potencialmente el equipo podria equiparse con cualquier médulo que
proporcione conectividad de manera sencilla y casi inmediata (Perez Ayo, Entrevista personal,
2021).

Anexo 4: REESPIRATOR 2020

Se muestra a continuacién la informacion obtenida a través de los makers tal y como se
describe en 3.4 Metodologia de trabajo que ha sido necesaria para el analisis del respirador
REESPIRATOR 2020. Esta informacién se encuentra filtrada y organizada y es la base de la

comparativa realizada en 4.2 Desarrollo de la comparativa.

REESPIRATOR 2020 se trata de un respirador basado en un sistema tipo Jackson- REES

desarrollado por una comunidad de Makers autodenominada Reesistencia.

El dispositivo Reespirator parte del concepto de poder construirse con elementos disponibles
en cualquier lugar. Es decir, de rapida construccion y elementos asequibles y de facil
disponibilidad. Es un dispositivo con capacidad para mantener estables a pacientes con SDRA
o Sindrome de Distrés respiratorio, es decir, aplicable a pacientes con COVID-19 (Casanova,
GITLAB. Informacion Reespirator 2020, s.f.).

Descripcion del funcionamiento y caracteristicas técnicas

El dispositivo usa un sistema respiratorio de Jackson REES controlado tanto por presion como
por volumen (Casanova, GITLAB. Infomacion médica basica del dispositivo Reespirator 2020,
s.f.).

Consta de los siguientes elementos (Casanova, GITLAB. Informacion Reespirator 2020, s.f.):
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o Estructura basica: Una caja disefiada para fabricarse mediante corte laser con
elementos disponibles por el usuario. En el caso de Reespirator 2020 se construyen
dos prototipos, uno con metacrilato y otro con corte laser.

e Sistema neumatico: Basado en Jackson-Rees ademas de diversos sensores de
presion y caudal.

e Mecanica: Consta de un sistema mecanico para realizar los movimientos para las
maniobras de inspiracion y espiracion forzada.

e Electrénica de control: controla el movimiento del motor y recibe los datos de los
diferentes sensores. Ademas, consta de un interfaz de usuario para monitorizar las

sefales del respirador en tiempo real y configurar el sistema.

Figura 29. Esquema REESPIRATOR 2020. Fuente: Casanova, GITLAB. Informacion Reespirator 2020, s.f.
Las caracteristicas técnicas del respirador REESPIRATOR 2020 se recogen en la tabla

siguiente:

Tabla 35. Caracteristicas Técnicas Respirador REESPIRATOR 2020.
Fuente: Casanova, GITLAB. Informacién médica bésica del dispositivo

Reespirator 2020, s.f.
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REESPIRATOR 2020
Datos Generales

Fabricante REESISTENCIA

Modelo REESPIRATOR 2020
Dimensiones médulo

Ancho

Alto

Profundidad

Peso

Valores Eléctricos
Voltaje

Potencia
Valores clinicos

Volumen corriente 100 ml a 500 ml (>1000 ml en
versiones 1,2 y 2.0)

Caudal Maximo (VMAX)

Frecuencia Respiratoria (rom) 3a35rpm
Presion de inspiracion 10-60 cmH20
Presion PEEP 3-30 cm H20
Tiempo inspiratorio

% de 02

Modo respiracion permitido
Obligatorio Si

Espontaneo No

Control por Volumen y por presion

Tipo de ventilacion permitido

No Invasiva No disefiado para ello
(NIV)

Invasiva Si

(INV)

Despiece y BOM
Existen dos versiones del dispositivo (Casanova, GITLAB. Informacion Reespirator 2020, s.f.):

e Versioén low-cost: Usa un Arduino para el control y el soporte mecanico esta realizado
en madera y chapa.
e Version pro: Usa un autbmata PLC para el control y un HMI. El soporte mecanico esta

realizado en acero inoxidable.

El listado completo de materiales o Bill of Materials (en adelante BOM) del respirador

Reespirator 2020 en su versién Pro:
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Tabla 36. BOM REESPIRATOR 2020 Fuente: Casanova, GITLAB. Reespirator2020. BOM, s.f.

REESPIRATOR 2020

REF. DESIGNACION Ctd.
Estructura
0 Caja de chapa plegada 1

Sistema Neumatico

0 Sistema Jackson-Rees 1
1 Tubuladura 1
Mecanica

2 Leva 1
3 Balancin 1
4 Rodamiento 608Z 1
5 Acople para el motor 1
6 Tornilleria 1
7 Cuna para el balén impresa en 3D 1
8 Pala/Empujador impreso en 3D 1
Electrénica

9 Toma de alimentacion IEC 1
10 Fuente de alimentacion 24V 1
11 Autémata PLC Siemens S7-1200 1
12 HMI SIMATIC 7" 1
13 Motor Nema 24 - 60EBP143ALC-TFO 1

14 Driver ZDM-2HA865 1
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15 Sensor inductivo cilindrico AES/AP-3A 1
16 Caudalimetro 1
17 Sensor de presion diferencial 1

Esguema de montaje

Como hemos visto anteriormente el sistema se descompone en:

Estructura basica:

El soporte mecéanico puede fabricarse mediante corte laser (metacrilato o madera) o mediante
plegado de chapa (Casanova, GITLAB. Reespirator2020. Estructura basica, s.f.). La versiéon

de metacrilato es machihembrado para facilitar su montaje.

Figura 30. Corte Caja REESPIRATOR 2020. Fuente: Casanova, GITLAB.
Reespirator 2020. Estructura Basica, s.f.
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Figura 31. Caja Chapa plegada REESPIRATOR 2020. Fuente:
Casanova, GITLAB. Reespirator 2020. Estructura Basica, s.f.

Sistema Neumatico:

Basicamente consta del sistema Jackson Rees asi como de los elementos para entubar al

paciente (Casanova, GITLAB. Reespirator2020. Sistema neumatico, s.f.):
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Figura 32. Jackson Rees REESPIRATOR 2020. Fuente: Casanova, GITLAB.

Reespirator2020. Sistema neumatico, s.f.

El circuito neumatico completo puede verse en la siguiente figura (Casanova, GITLAB.

Reespirator2020. Sistema neumatico, s.f.).

Consta de tres circuitos:

e Circuito de inspiracion (rojo).
e Circuito de paciente (verde).

o Circuito de espiracién (azul).

Y de los siguientes elementos numerados:

e (1) Linea de entrada de aire+02.

e (2) Jackson-Rees.

¢ (3) Valvula anti-retorno.

e (4) Valvula de alivio de presion o de seguridad.

¢ (5) Bloque de sensor.

e (6) Terminal de conexién de los sensores.

e (7) Filtro.

e (8) Valvula anti-retorno.

e (9) Electrovalvula.

e (10) Valvula PEEP regulable.

entrada
aire+02

(1)

(3)

(8)

4=

(6)

W(lo)

(4)
(5)

(7)

Sensor

Filtro |

Sensor

Paciente

102



Gonzalo Garcia Palacios Madster en Disefio Industrial y Desarrollo de Producto

Figura 33. Circuito Neumético completo REESPIRATOR 2020. Fuente:
Casanova, GITLAB. Reespirator2020. Sistema neumatico, s.f.

Mecéanica:

Es el sistema de movimiento del Jackson Rees. Realiza los movimientos necesarios para la
inspiracion y espiracion forzada. Usa un motor tipo Nema 23/24 que a su vez mueve una leva.
Esta leva impulsa una barra que empuja una pieza que aprieta el Jackson Rees. (Casanova,
GITLAB. Reespirator2020. Sistema mecanico, s.f.).

Figura 34. Movimiento Motor+Leva REESPIRATOR 2020.
Fuente: Casanova, GITLAB. Reespirator2020. Sistema
mecanico, s.f.

La leva esta fabricada en metacrilato junto con el casquillo adaptador que esté fabricado en
acero (Casanova, GITLAB. Reespirator2020. Sistema mecanico, s.f.).

103



Gonzalo Garcia Palacios Madster en Disefio Industrial y Desarrollo de Producto

Figura 35. Leva de impulso REESPIRATOR 2020.
Fuente: Casanova, GITLAB. Reespirator2020.
Sistema mecanico, s.f.

La carcasa mecdnica que contiene al equipo esta fabricada en metacrilato de 10mm o en

chapa (Casanova, GITLAB. Reespirator2020. Sistema mecénico, s.f.).

Figura 36. Carcasa conjunto REESPIRATOR 2020. Fuente: Casanova,
GITLAB. Reespirator2020. Sistema mecanico, s.f.

Por ultimo dispone de dos piezas fabricadas en 3D: Una cuna para el Balon de Jackson-Rees
y un empujador. Ambas piezas estan fabricadas en 3D ya que se desea evitar imperfecciones

gue pudieran dafar el bal6n (Casanova, GITLAB. Reespirator2020. Sistema mecanico, s.f.).
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Figura 37. Cuna y empujador REESPIRATOR 2020. Fuente: Casanova, GITLAB. Reespirator2020. Sistema
mecanico, s.f.

Electronica. Caracteristicas y configuracion.

Existen dos versiones de la electronica de control (Casanova, GITLAB. Reespirator2020.

Electronica, s.f.) :

e La version de Arduino estad basada en un Arduino Mega junto con los sensores y

actuadores conectados para el control.

‘ Reespirator

Figura 38. Esquema electronico Arduino REESPIRATOR 2020. Fuente: Casanova, GITLAB. Reespirator2020.
electrénica mecanico, s.f.
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e La version PLC permite un mayor control sobre el sistema ya que permite una

modelizacion mas adecuada.
Homologaciones

El dispositivo no esta previsto que se pueda fabricar al menos en Espafia de manera masiva
debido a las regulaciones y validaciones necesarias para los productos médicos. Su uso se
restringe como respirador de emergencia en aquellos paises cuya regulacién médica asi lo
permita (Castillo, 2021).

Reespirator 2020 supera varias pruebas preclinicas con animales, y de compatibilidad
electromagnética, pero por el momento es insuficiente para contar con el aval de la AEMPS
por lo que es improbable que se pueda fabricar masivamente en Espafa (Casanova, GITLAB.

Informacion Reespirator 2020, s.f.).
Conectividad

En lo que concierne a la conectividad, no se implementa ningan tipo de conectividad en el
sistema debido a la urgencia de tener disponibles respiradores en el momento de inicio del
desarrollo. Asimismo, no existe ninguna razon técnica para no introducir esa funcionalidad,

aungue genera dudas su utilidad (Castillo, 2021).

Anexo 5: OxyGEN

Se muestra a continuacién la informacion obtenida a través de los makers tal y como se
describe en 3.4 Metodologia de trabajo que ha sido necesaria para el analisis del respirador
OxyGEN. Esta informacion se encuentra filtrada y organizada y es la base de la comparativa

realizada en 4.2 Desarrollo de la comparativa.

Desarrollado por la comunidad de Makers OxyGEN Project, y liderado por la empresa
Protofy.xyz, OxyGEN es un respirador de hardware abierto, sencillo y de bajo coste, que
permita a los usuarios montarlo con materiales disponibles  facilmente
(Respiradores4All.OxiGEN, 2020).

Existen dos prototipos diferentes (OxiGEN Project, 2020):

e Modelo M: Realizado con madera y acrilicos (Makers).
¢ Modelo IP: Realizado en chapa. Esta disefiado para ser producido en masa, mediante

el uso de herramientas de corte disponibles en una fabrica comun.
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Figura 39. OxyGEN-IP (izquierda) y OxyGEN-M (derecha). Fuente: OxyGEN Project, 2020.

En adelante se estudiar4d y detallardn las especificaciones técnicas, de montaje vy
caracteristicas del modelo OxyGEN-IP ya que resulta de interés para el presente estudio por
sus caracteristicas, por estar homologado por la AEMPS (como veremos), por sus materiales
y amplitud de informacién disponible. EIl OxyGEN-M es un ventilador més basico, sus planos

y documentacion mas escasa y por tanto puede devaluar nuestro analisis.
Descripcion del funcionamiento y caracteristicas técnicas

El OxyGEN-IP es un ventilador mecanico basado en un AMBU, con ventilacion controlada por
volumen que permite automatizar el ciclo de compresion y descompresion sobre el balon, y

permite configurarse y monitorearse por parte del usuario (Manual IP, 2020).

Las caracteristicas técnicas son (Especificaciones técnicas y de disefio, 2020):

Tabla 37. Caracteristicas Técnicas Respirador OxyGEN-IP Fuente:
Especificaciones técnicas y de disefio, 2020.

OxyGEN-IP

Datos Generales

Fabricante Protofy.xyz
Modelo OxyGEN-IP
Dimensiones mdédulo

Ancho 493 mm
Alto 283 mm
Profundidad 485 mm
Peso 15 Kg
Valores eléctricos

Voltaje 12V
Potencia

Valores clinicos

Volumen corriente 550 ml
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Caudal Maximo (VMAX)

Frecuencia Respiratoria (rom) 0-32 rpm
Presion de inspiracion 0-50 cmH20
Presién PEEP 10-30 cm H20

Ratio inspiracion/espiracion (I:E)

Desdel:1 hasta 1:5

% de 02 21%-100%
Modo respiracion permitido

Obligatorio Si

Espontaneo No

Control por Volumen

Tipo de ventilacién permitido

No Invasiva (NIV)

No disefiado para ello

Invasiva (INV) Si

Despiece y BOM

Las distintas partes del equipo y su despiece son las siguientes (Manual 1P, 2020):
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Figura 40. Partes del equipo OxyGEN-IP. Fuente: Manual IP, 2020.

Detallamos el BOM a continuacién para poder referenciar correctamente las referencias de la

figura anterior:

Tabla 38. BOM OxyGEN-IP. Fuente: Manual 1P, 2020.

OxyGEN-IP
REF. DESIGNACION REF. DESIGNACION REF. DESIGNACION
1 Carcasa 13 Soporte 25 Eje motor
exterior Dimmer
2 Tapa Central 14 Dimmer 26 Rodamiento
3 Tapa superior 15 Goma 27 Soporte
Silentblock rodamiento
4 Tapa 16 Tuerca 28 Cierrelevas
Electronica remachada
5 Metacrilato 17 Separador 29 Pulsador Levas
Motor
6 Etiqueta Levas 18 Acople motor 30 Eje basculante
7 Soporte 19 Fuente 31 Rodillo contacto
Mandémetro alimentacion leva
8 Seta 20 Tapa 32 Muelle
emergencia electronica
9 Luz alarma 21 Microinterruptor 33 Manometro
tapa
10 Tapon tapa 22 Microinterruptor 34 Pulsador micro
electro funcionamiento tapa
11 Motor 23 Levas 35 Gomas
12 Universal 24 Balancin

AC220:0n/OFF
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Esquema de montaje

En la siguiente figura puede verse un explosionado del ventilador OxyGEN-IP (Ventilator

explo & views, 2020):
VENTILATOR V14 Com sote

Motor auis «
Cam locker
Carenr micro switche!

Methocrylote o
Uppr Sirewr o
Cover supolomont «

Upper protection e o Outer cover

» Motor axis [ockes
*Bocring (sk)
» Becring support el

Cuntral oo o
Hivated nut [x5]
fectroncs support «
Neotar locke o,
Motor spacer [«3) e
Motor e,

/3

Ruring led ) o
Phag frome (31 »
Coms iabel «

o Roler mppon
'« Seigarm boord

Hoctroncs covr s g
o Swingarm asls

Power supply «
Démmer supporne
Dierwrmes’
Monomates «
Namometer support «
Mcro switch o

Base «
Pod [x1Cle

Figura 41. Explosionado OxyGEN-IP. Fuente: Ventilator explo & views, 2020.

El montaje es complejo y se compone de muchos ensamblajes mecéanicos (Exploded, 2020).
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Figura 42. Explosionado OxyGEN-IP. Fuente: Exploded, 2020.

Electronica. Caracteristicas y configuracion.

Aparte del manual de usuario, no se encuentran datos concretos de la parte electrénica.

Homologaciones

OxyGEN-IP realiza y aprueba diversos test clinicos “in vitro” e “in vivo”. Esto permite a
OxyGEN-IP tener autorizacion de la AEMPS para usar este dispositivo en investigacion
clinica. Aun asi, no cuenta con autorizacién de uso como dispositivo médico y por tanto no se
puede comercializar. Sin embargo, esta autorizacién permite su uso como ventilador de

emergencia (Blazquez, 2020).

Es un dispositivo pensado para situaciones de emergencia, hospitales de campafia o
similares, y no dispone de las condiciones necesarias para poder disponer de homologacién
CE (Manual IP, 2020).
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Conectividad

No se dispone de informacion.

Anexo 6: Respiradores. Funcionamiento general. VMNI y VMI.

Componentes, Funcionamiento general y otros conceptos

Se explican a continuacion algunos conceptos basicos del funcionamiento de los respiradores
gue tienen gue ser revisados durante la realizacion del presente TFM para poder realizar un
analisis.

1. Funcionamiento General

De manera general podemos decir que un ventilador funciona de la siguiente manera:

El ventilador se conecta al paciente a través de un tubo (tubo endotraqueal o ET) que
se coloca dentro de la boca o la nariz y dentro de la traquea. (...). En algunos pacientes
se realiza un orificio en el cuello mediante un procedimiento quirdrgico y alli se conecta
un tubo (tubo de traqueostomia). El tubo de traqueostomia puede dejarse colocado
todo el tiempo que sea necesario y es mas seguro que un tubo ET. (...). El ventilador
sopla gas (aire mas oxigeno, segun sea necesario) hacia los pulmones del paciente.
Puede encargarse del cien por ciento de la respiracion o solamente ayudar a la
respiracion del paciente. El ventilador puede entregar niveles de oxigeno mas altos
gue una mascara u otros tipos de dispositivo. También puede ofrecer una presién
(presiéon PEP) que ayuda a mantener los pulmones abiertos para que no colapsen los
alvéolos pulmonares. El tubo en la traquea hace que sea mas féacil extraer la

mucosidad en caso de tos leve. (American Thoracic Society, 2005).

2. Ventiladores mecanicos

En el presente apartado se pretende explicar el concepto basico existente entre respiradores
invasivos y no invasivos. Es necesario establecer un contexto acerca de cuales son los
respiradores realizados por los Makers durante el periodo de pandemia que comprende el

presente TFM.

Se llaman comunmente ventiladores o respiradores mecanicos a aquellos dispositivos que
permiten ayudar a respirar a personas gue no son capaces de hacerlo mediante sus propios
medios. Por tanto, cuando hablamos de ventilacién mecanica hablamos de un tratamiento de

soporte vital que suple, total o parcialmente, la funcién respiratoria del paciente.
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Se denomina ventilacibn mecénica (VM) a todo procedimiento de respiracion artificial que
emplea un aparato mecanico para ayudar o sustituir la funcién ventilatoria, pudiendo ademas
mejorar la oxigenacion e influir en la mecéanica pulmonar. La ventilacion mecanica no es una
terapia, sino un soporte que mantiene al paciente mientras se corrige la lesion estructural o la
alteracion funcional por la cual se indicé (Garcia Castillo, Chicot-Llano, Rodriguez Serrano, &
Zamora Garcia, 2014).

Dentro de los ventiladores mecéanicos se pueden encontrar de dos tipos (Garcia Castillo,
Chicot-Llano, Rodriguez Serrano, & Zamora Garcia, 2014) atendiendo a si la funcién
ventilatoria a la que suple es una sustitucion parcial o total. En el primer caso (parcial)
hablamos de ventilacibn mecanica no invasiva, a partir de ahora VMNI, ya que cuenta con
soporte ventilatorio sin necesidad de intubacion orto traqueal (IOT). En el segundo caso

hablamos de ventilacion mecéanica invasiva o VMI.

2.1. VMNI

La ventilacibn mecéanica no invasiva (VMNI) se utiliza para ayudar a los pacientes a respirar a
través del sistema respiratorio de forma no invasiva, es decir, que se administra sin necesidad
de intubacion endotraqueal. (Del Castillo Otero, Cabrera Galan, Arenas Grodillo, & Valenzuela

Mateos).

El método se utiliza para promover la respiracion del paciente mediante equipos no invasivos.

Son muy comunes en casos leves, donde el propio paciente respira por si mismo.

Se introduce el concepto VNMI ya que es importante diferenciar estos respiradores con los
respiradores VMI. En mucha de la informacion disponible durante los meses de la pandemia
se habla indistintamente de ambos, y sin embargo los respiradores realizados mediante
técnicas de fabricacion aditiva corresponden a respiradores VMI ya que son respiradores de

campafa destinados a dar soporte vital temporal, tal y como se explica mas adelante.

2.2. VMI

La llamada VMI (ventilacion mecanica invasiva) ocurre en los casos mas graves donde
normalmente el paciente no puede respirar por si mismo, ni siquiera de manera parcial. Por
ello es necesario introducirle un cuerpo (normalmente un tubo o cénula) por la boca del

paciente, por la nariz o incluso por la piel (traqgueotomias) (ResMED, s.f.).

La ventilacion mecanica es mas agresiva para el paciente, pero permite eventualmente
proporcionar oxigeno al paciente y mantener el ciclo respiratorio completo cuando este no es

posible.
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Los ventiladores VMI son el objeto del presente TFM, ya que son exclusivamente los
desarrollados por los makers durante este periodo. Esto se debe a que una de las
caracteristicas principales del Covid-19 es el Sindrome Respiratorio Agudo Severo (SARS)
(WHO, s.f.) que requiere de intubacion invasiva (Grupo coordinador de los Servicios de

Medicina Intensiva de la Comunidad de Madrid).

3. Componentes generales

Se afiade a continuacion la descripcion de algunos elementos que componen el respirador,
que si bien no son esenciales en el andlisis realizado, aparecen recurrentemente en la
bibliografia médica y por sus caracteristicas es posible que el lector no esté familiarizado con
ellos.

3.1. AMBU: El resucitador manual, conocido también como Ambu por sus siglas en inglés
(Airway Mask Bag Unit), es uno de los elementos comunes en los ventiladores de
campafia. Su funcién basica es ventilar e insuflar aire a los pacientes con problemas
respiratorios o en paro cardiopulmonar. Se conecta directamente por el tubo

endotraqueal suministrando aire a los pulmones (Resucitador manual / Ambu, s.f.).

Figura 43. Resucitador AMBU. Fuente: Resucitador manual / Ambu, (s/f).

3.2. Canula de Guedell: Una canula de Guedell se utiliza para mantener abiertas las vias
respiratorias en caso de inconsciencia del paciente. La cdnula mantiene a la lengua
fija sin moverse. Por si sola no es suficiente y el paciente debe ser intubado. Un

paciente consciente escupe la canula por el reflejo de la tos (CCM Salud, 2015).
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3.3. Filtros HME o Heat Moisture Exchange: Los intercambiadores de calor y humedad
permiten que el aire que llega a los pulmones del paciente llegue a la temperatura
adecuada. Debido al uso de estomas o tubos endotraqueales el aire llegaria a los mas
frio y menos humedo de lo que deberia ser produciendo mas moco si no se usaran

estos dispositivos (Atos Medical, s.f.).

\\‘r*"' o

El HME recoge humedad cuando usted exhata. Al inhalar, la
humedad entra de nuevo en la traquea y los pulmones.

30 Humedad _ Temperatura

Figura 44. Funcionamiento HME. Fuente: AtosMedical(s/f).

3.4. Mapleson: El circuito respiratorio de Mapleson es otro de los elementos principales
de los ventiladores mecéanicos. Basicamente, un circuito respiratorio Mapleson consta

de (Hospital Universitario Central Asturias, 2017):

¢ Mascarilla (hacia el extremo del paciente).

¢ Bolsa de deposito (hacia el extremo del operador).

e Tubo corrugado (entre la mascarilla y la bolsa de depdsito).

e Entrada de flujo de gas fresco (FGF) (en posicion variable).

e Valvula espiratoria o valvula limitadora de presion ajustable (APL) (en posicién

variable).
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Bolsa reservorio 2 L (existe modclo pediatrico)

Valvula de sobrepresion regulable (0-60 cm H20)

Salida gases exhala torios

Conexion stoma 1 02

1 Conexion a respirador

2 Conexion & Caudalimetro/ bala oxigeno

Conexion mascarilla facial / tubo endotragueal

Figura 45. Circuito de Mapleson. Fuente: Hospital Universitario Central de Asturias (2017).

3.5. Pinza de Magill: Pinza de intubacion. Las pinzas Magill estan especialmente
disefiadas para su uso en la orofaringe. La pinza no solo es adecuada para la
extraccion de cuerpos extrafios, sino que también se utiliza para dirigir tubos
endotraqueales hacia la laringe o tubos géstricos hacia el eséfago (Pinza de

intubacion de magill, s.f.).

Figura 46. Pinza de Magill. Fuente: Pinza de intubacion de Magill, (s/f).

116



Gonzalo Garcia Palacios Madster en Disefio Industrial y Desarrollo de Producto

3.6. Tubo endotraqueal TET: Es una sonda que mediante un procedimiento médico se
coloca en la traquea a través de la boca o la nariz. En la mayoria de las situaciones

de emergencia, se coloca a través de la boca. (Intubacion endotraqueal, s.f.).
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