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1. OBJETO Y ALCANCE
1.1 Objeto del proyecto

El objeto del proyecto es disefiar un producto que facilite la colocacion de los pacientes en
posicion decubito prono sobre la mesa quirdrgica, en una de las areas de intervencion del hos-
pital Miguel Servet de Zaragoza.

1.2 Alcance del proyecto

Este proyecto abarcara el estudio, disefio y desarrollo de un dispositivo que permita la colo-
cacion deseada del paciente de manera comoda vy eficiente. Se definira en su totalidad tanto el
aspecto formal como funcional hasta su total definicion y representacion.

1.3 Prioridad de los documentos

El orden de prioridad de los documentos es:

1. Planos

2. Presupuesto
3. Memoria

4. AnexoDossier

Disefio y desarrollo de una ayuda técnica en angiografo 4
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2. METODOLOGIA

2.1 Definicion

La metodologia esta determinada por diferentes fases que abarcan desde la definicion del
proyecto hasta el fin de la vida del producto. Esta distribucién no significa que el proceso sea
estrictamente secuencial, ya que algunas fases pueden darse de manera simultanea.
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2.2 Objetivos

FASE 1

- Definir las necesidades

- Estudiar y conocer el mercado actual

- |[dentificar posibles tecnologias aplicables

FASE 2

- Establecer unas EDPs

- Generar alternativas en funcion de esas EDPs

- Realizar una seleccion justificada de las posibles alternativas

FASE 3
- Desarrollar en su totalidad todos los aspectos del producto

FASE 4
- Definir materiales y procesos
- Definicion técnica detallada del conjunto

FASES

- Representacion final del proyecto para su total comprension
- Definir imagen de marca

- Definir manual de instrucciones

Disefio y desarrollo de una ayuda técnica en angiografo
para posicionamiento del paciente en decubito prono



2020 09 01 Memoria

3. ANALISIS DE INFORMACION

3.1 Introduccion y bases del proyecto

La propuesta del proyecto surge de la necesidad de buscar una ayuda para colocar a los
pacientes en posicion decubito prono ante la imposibilidad de hacerlo de manera adecuada sin
algun tipo de dispositivo. El disefio parte de un sistema sencillo adaptado a la situacion que (a
pesar de cumplir con la funcién a ragos generales) no es adecuada desde el punto de vista de
la seguridad. Este primer sistema es llamado ‘tabla t’ por la forma de T que tiene. La tabla debe
poderse utilizar junto con una maquina de diagndstico por imagen (angiografo).

3.2 Estudio de mercado

Antes de empezar a definir diferentes alternativas de disefio, se lleva a cabo un analisis ex-
haustivo de todo el mercado existente, no solo de accesorios para las mesas quirurgicas, si no
también de todos los elementos englobados el contexto del proyecto.

De esta manera se observan diferentes tipologias de producto, como las mesas quirurgicas,
los angiografos y los accesorios de todo tipo (dentro de nuestro marco de estudio del proyecto).

AnexoDossier pag. 16
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3.3 Analisis formal

El anélisis formal permite conocer de manera mas esquematica cada tipologia de producto
asi como otros aspectos importantes como las dimensiones o la relacion de unos productos o
aparatos con otros.

A pesar de que cada modelo de angiégrafo puede variar

en ciertos aspectos, los elementos principales

son los sefalados en la imagen.

Medidas de la mesa de intervencién
del angiografo que utilizan en el
Miguel Servert, objeto principal de
este proyecto.

- ancho del tablero (AT): 445 mm

- ancho del cabecero (AC): 190 mm
- espesor tablero (E): 20 mm

- largo del cabecero: 290 mm

variacion

3.4 Analisis funcional

Conocer las funciones de cada uno de los distintos tipos de productos del marco del estudio
es necesario para poder disefiar una solucion lo mas adecuada posible al problema, y ademas,
preveer posibles problemas de interaccion entre el usuario y el producto asi como del resto de
elementos que intervienen en el momento de uso del producto.

- Rotacién de doble eje (combina

il ) movimiento orbital con la angula-

cion)

Disefio y desarrollo de una ayuda técnica en angiografo
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3.5 Analisis de materiales

En este apartado se observa de qué material estan hechos los productos que existen en el
mercado actual. Entre otros factores a tener en cuenta, el material del dispositivo es clave en su
definicion debido a la naturaleza del producto, que debe ser radiotransparente para poder fun-
cionar con normalidad junto con maquinas de diagnoéstico por imagen que emiten rayos X.

Silicona =4
L ilicona Calidad | & ucleo
Dual Médica espuma

Goma de silicona
calidad médica

Azure Oasis Oasis Elite Oasis +

3.6 Factores criticos

Las ulceras por presion son un problema mas comun de lo que deberian, pues tomando una
serie de medidas preventivas se pueden evitar, no siempre, pero si en muchas de las ocasiones
en las que surgen por descuidos de algunos detalles. Estos factores de riesgo son los que se
deben tener en cuenta a la hora de utilizar correctamente los accesorios de posicionamiento
para asi evitar en la medida de lo posible la aparicion de UPP (al menos debidas a un mal uso
de estos).
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Oreja
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Declbito prono Mejilla

Dedos Rodillas Genitales  Mamas Acromion
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Las areas con poca
grasa y musculo
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3.7 Analisis de uso, usario y entorno

Para poder disefiar un aparato que ademas de funcional y correcto, lo sea de la forma mas
eficiente y optimizada posible, es necesario conocer bien cémo funciona , qué secuencia sigue,
quiénes intervienen en la tarea, qué tipo de usuarios hacen uso directo o indirecto del producto,
etc. para poder resolver el disefio de la forma orientada al uso posible.

PACIENTES TIPO

(en funcién del estado de
consciencia y movilidad)

PACIENTE

inconsciente

sin
movilidad

consciente

con
movilidad

con
dificultad

(0 sin movilidad)

3.8 Anélisis ergondmico

Para poder adecuar el producto al usuario, se debe estudiar la interaccion entre ambos para
poder definir el producto optimizado a su correcto uso.Tras analizar anteriormente el tipo de
usuario principal, se observa que la cantidad de tipos de usuario que se inlcuyen es muy variada
en distintos aspectos. Los factores que mas van a determinar como se debe definir el producto
son: las dimensiones de los distintos usuarios (la poblacion abarca desde un percentil 5 hasta
un 95, hombres y mujeres), su capacidad de movilidad articular y la posicion que deben adoptar
para la tarea en cuestion (decubito prono).

Datos antr étricos de In iin laboral espai
Poblacion cenjun
(diciembre 1996 - corregidos octubre 1999)
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3.9 Conclusiones

El correcto posicionamiento del paciente es necesario para que se encuentre comodo mien-
tras es sometido a las pruebas médicas, para evitar posibles molestias o lesiones derivadas de
una mala postura prolongada e innecesaria. Ademas, cuanto mayor sea la inmovilizacion del pa-
ciente mas nos aseguramos que las imagenes que se recogen del paciente para el diagndstico
o la intervencion sean lo mas exactas y fiables posibles.

La ayuda técnica que se va a desarrollar estara orientada de manera principal a quiréfanos
hibridos, es decir, para utilizarlo en conjunto con tableros completos radiotransparentes, ya que
son los que se encuentran mas habitualmente para el tipo de aplicaciones para las que se re-
quiere el producto. Ademas de ser mas estrechos (lo que supone una superficie menor sobre la
que poder apoyar al paciente), presentan menos opciones a la hora de equiparlos con acceso-
rios (para la sujecion de extremidades de los pacientes en este caso) que las mesas modulares.
Eso no implica que solo se deban poder utilizar en ese tipo de tableros, pero si se debe tener en
cuenta que la mayoria de mesas no cuentan con carriles ni guias para el acople de accesorios.

Asi como en otras tipologias de producto, de ambito doméstico y cotidiano, el aspecto for-
mal del producto es muy importante, en este caso, son productos de uso profesional en los que
predomina el aspecto funcional frente al formal. No requieren una imagen estéticamente bonita
o agradable (no es un factor critico) sino que lo Unico determinante es que funcionen de manera
correcta y aseguren la seguridad del paciente a pesar de que su aspecto formal se pueda ver
mermado. Por tanto, el Unico factor formal de importancia en el ambito estético es que transmita
sensacion seguridad e higiene.

Se debe tener en cuenta los elementos que hay alrededor y sus dimensiones (maquinas, ca-
bles, vias, placas protectoras de rayos...). En particular, de los aparatos de radiografia (arcos en
C, angiografos) que van a estar en movimiento e interaccionando con el paciente y con la ayuda
técnica. Esta ayuda no debe impedir ni entorpecer el trabajo del resto de aparatos.

En cuanto a los accesorios de posicionamiento existen de diversos tipos. Segun el tipo de
uso, el grado de firmeza necesario, la aplicaciéon requerida... Pero todos estan pensados para
proporcionar comodidad y seguridad al paciente y garantizar la correcta alineacion del paciente
sin comprometer su integridad. Uno de los factores de riesgo mas criticos son las UPP, y es que
aunqgue hay muchos factores que pueden inlfuir en su aparicion, la presion (mantenida sobre de-
terminadas partes del cuerpo) es el factor mas importante que puede hacer que aparezcan este
tipo de lesiones. Aungque no son mortales, requiere un laborioso trabajo de recuperacion, por lo
que la calidad de vida de los pacientes se ve muy afectada y adeas implica un elvado trabajo y
gasto de material por parte del personal sanitario.

Disefio y desarrollo de una ayuda técnica en angiografo

para posicionamiento del paciente en dectbito prono 10



2020 09 01 Memoria

Muchos de ellos tienen formas redondeadas y cantos suavizados, 10 que repercute de mane-
ra positiva en la limpieza del producto, ya que sera mas facil de limpiar y mantener cuanto mas
sencilla sea su geometria, menos juntas, uniones y piezas lo compongan, etc. Esto es importante
puesto que el entorno hospitalario en el que se utilizan requiere unas condiciones de limpieza e
higiene muy exigentes para asegurar unas condiciones optimas de trabajo y sobretodo impedir
riesgos innecesarios al paciente.

Aunque su almacenamiento no es un factor determinante, cuanto menos espacio ocupe me-
nos espacio hara falta para su almacenamiento y mas sencillo sera su transporte.

En cuanto al tipo de material, hay varios factores que se deben tener en cuenta. El mas im-
portante, es la radiotransparencia (debe permitir obtener imagenes del paciente, es decir, todo
lo que se encuentre en el camino de los rayos X no debe entorpecer su paso ni su visualizacion).
Los plasticos son los materiales que tienen las mejores propiedades radiotransparentes. Dentro
de este tipo de materiales, se debera considerar el tipo de superficie y si va a estar en contacto
con el paciente, para elegir uno u otro mas apropiado. En caso de ser un elemento protector, la
propiedad necesaria sera la contraria, el bloqueo y absorcion de esos rayos X.

El usuario principal que va a interactuar con el producto es el paciente. Cualquier persona
puede ser paciente por lo tanto, el disefio debe poder adaptarse al mayor nimero de usuarios
posible sin afectar negativamente a la postura o la ergonomia. También se debe tener en cuenta
que muchos de estos pacientes pueden estar inconscientes durante el proceso o tener porble-
mas de movilidad. El producto deberé respetar los angulos limite (adecuados a la postura) para
proporcionar un disefio adecuado ergonémicamente y asi alcanzar el mayor numero de usuarios
posible.

El resto de usuarios son el personal sanitario implicado en la intervencion, seran los encarga-
dos de colocar el accesorio. Este proceso debera ser lo mas sencillo, rapido e intuitivo posible
para evitar posibles malas colocaciones y por tanto las consecuentes correcciones de posicion
alargando el proceso e incomodando a los usuarios.

Disefio y desarrollo de una ayuda técnica en angiografo
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4. DISENO DE CONCEPTO
4.1 EDPs

A partir de las conclusiones obtenidas y de la informacion mas relevante destacada, se ela-
boran una serie de especificaciones de disefio. Estas EDPs son un resumen de las caracteristi-
cas mas basicas pero igualmente necesarias que debe cumplir el proyecto. Se dividen en dos
grupos: las criticas (son totalmente indispensables, el incumplimiento de alguna de ellas estaria
malogrando la correcta resolucion del proyecto) y las deseables (se consideran importantes y
positivas sin embargo no imprescindibles para la consecucion del fin).

CRITICAS

Asegurar el correcto posicionamiento del paciente en
posicion decubito prono

Seguro para la integridad fisica del paciente
Seguridad del resto de usuarios sanitarios
Adaptable/regulable al mayor nimero de usuarios
posibles

Adecuado a usuarios con movilidad reducida
Adaptable a mesas de tablero completo irrompible
(quiréfano hibrido)

No debe interferir con el resto de tareas

Debe prevenir las UPP

Propiedades radiotransparentes

Proceso de colocacién sencillo e intuitivo

DESEABLES

Adatable al mayor nimero de mesas y superficies
posibles (mesas quirdrgicas modulares, camillas,
etc.)

Maxima inmovilizacion del paciente posible

Facil de almacenar

Facil de transportar

Limpieza y mantenimiento faciles

Disefo sencillo (estructura simple y reducida al mini-
mo numero de piezas)

Evitar disefos que faciliten la acumulacion de sucie-

dad y bacterias

Disefio y desarrollo de una ayuda técnica en angiografo
para posicionamiento del paciente en decubito prono
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4.2 Proceso creativo

Para generar una serie de conceptos diferentes los cuales poder evolucionar y desarrollar
para comparar y explorar diferentes oportunidades de disefio es necesario seguir un proceso

creativo que nos ayude a este fin.
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4.3 Generacion de conceptos

Tras la exploracion de diversas opciones y posibilidades planteadas, se presentan 4 concep-
tos diferentes. Estas cuatro opciones pretenden conseguir resolver el objeto del proyecto de la
mejor manera posible. Tras desarrollarlos brevemente mediante bocetos y valorar el potencial de
cada una de las alternativas planteadas, se escoge uno de ellos como concepto a evolucionar y
desarrollar en su totalidad hasta la definicion final del producto.
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5. EVOLUCION DEL CONCEPTO

5.1 Definicion general

Como punto de partida se definen varios aspectos clave del producto. Cada uno de ellos se
va desarrollando hasta conseguir una definicion final de cada uno buscando crear una unidad
conjunta que funcione de la forma mas adecuada posible.

- Tabla base

Esta parte del disefio es la base de la que parten los brazos articulados. Es la que esta fijada
a la mesa quirdrgica.
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- Sistema de fijacion
Este sistema de mordazas es el que permite que la tabla quede fijada a la mesa para asegu-
rar la estabilidad de todo el conjunto durante el uso.
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- Brazos articulados

Los brazos articulados son los que permiten que el modelo se adapte a todo tipo de usuarios,
abarcando un abanico de distancias muy amplio .
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Superficie giratoria 360° sobre su eje. Es la superficie que hace de apoyo directo para el an-
tebrazo del usuario. Debe ser lo suficientemente amplia para albergar hasta los brazos de los
usuarios de mayor tamafo ademas de adaptarse al angulo requerido adecuado por la situacion
y/o usuario.
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- Superficie de apoyo

Sobre la tabla base es donde se coloca la
cabeza del usuario. Se debe centrar lo maximo
posible. Se valora la posibilidad de aportarle
algo de altura extra para elevar el pecho del
usuario.

5.2 Primer modelo 3D

En este punto el concepto se modela mediante un software de disefio CAD (Autodesk Inven-
tor). Esto nos permite comprobar tanto las dimensiones del producto como la relacién de las
piezas entre si para mejorar el diseno.

AnexoDossier pdg. 102
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5.3 Calculos y analisis
- Estructura base

Al desarrollar la pieza de la estructura base se plantean varias geometrias posibles. El factor
gue se determina influyente para escoger una frente a otra es la resistencia estructural. Para ello
se lleva a cabo mediante el software de Inventor un analisis de las tensiones sufridas por la pieza
al aplicar la fuerza en los puntos en los que las mordazas actuarian para fijar la tabla a la mesa.

et p— T s s

: mm : : mm
35 374 13/07/2020, 19:32:42
Pl ]3/071423;503’1:;5 & 13/01653\:];3 g 0,7984 Méx.
0,2486 Méx. ; : ; ; ;

El analisis arroja varios datos sobre la estructura. Uno de ellos [fimsses=

Unidad; MPa
13/07/2020, 19:32:34

es el desplazamiento maximo que sufre la pieza debido a la defor- 'gi™

6,172

macion por la aplicacion de las fuerzas y otro es la tension de Von [

Mises. Utilizamos estos dos factores para evaluar la pieza y escoger §...
la base mas resistente.

- Conjunto completo

Para comprobar que el conjunto ensamblado es seguro y estable, se somete a un estudio
al que se le aplican distintas cargas para observar como respone. Tras observar los resultados
obtenidos se concluye que la estructura es estable y puede soportar sin problema las cargas a
las que va a estar sometida durante su uso.

Disefio y desarrollo de una ayuda técnica en angiografo
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- Andlisis ergondmico

Para que el producto pueda ser utilizado por todos los usuarios tipo posibles, se lleva a cabo
un analisis de las diferentes medidas antropométricas de la poblacion tipo (mediante tablas
antropométricas). Asi, adecuamos el producto al uso y a la vez ajustamos las medidas de los
elementos articulados para que sean las necesarias y no mas grandes de lo necesario.

] [ e Con las medidas que se han obtenido de las tablas se modela

St e en 3D un maniqui con los tipos méas conflictivos de la poblacién

(usuario P5 y P95). Este maniqui se utiliza para recrear y simular el

I posicionamiento del maniqui sobre el modelo, y ver cual es la rela-

cion adecuada entre las piezas y el usuario en ambas situaciones y
|| se establecen asi medidas maximas y minimas.

et .

o

e

- =
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5.4 Desarrollo concepto _ =1
Estructura base S

Tras los estudios analizados se ha escogido ) |
en funcion de los resultados obtenidos la geo-
metria més adecuada al conjunto asf como se &
ha modificado la altura de la estructura base :
para adecuar la distanca que existe entre la - AT v -
superficie de apoyo de la tabla y la de los bra-
ceros. Esta medida es importante ya que va
a definir en parte la postura que adoptara el
usuario al colocar los brazos sobre el produc-
to.

- Brazos

Mediante el modelo CAD se define cuél es
la longitud minima necesaria para que el pro-
ducto pueda ser utilizado por el usuario de ma-
yor tamanfo estimado.

- Braceros

A pesar de que se proponen un par de so-
luciones de altura regulable, finalmente se de-
cide que no es impresicindible para el correcto
uso del poducto, por lo que se define finalmen-
te una altura fija considerada suficiente.

Tras observar que las medidas interiores y
la longitud son algo escasas para las dimen-
siones del P95, se modifican para adaptarlas a
este usuario que es el que presentaba proble-
mas (comprobando siempre que siga siendo
util y confortable para el otro caso extremo de
usuario P5).

Se le acopla al eje del bracero una pestafia
que permite que tan solo entre y salga en esa
posicion, impidiendo que el bracero se pueda
salir ante algun posible golpe o fuerza aplica-
da desde la parte inferior.

- ALTURA FIJA 112 MM =
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- Elementos de unién - optimizacion al proceso de fabricacion

Tras analizar los distintos medios de produccion y fabricacion posibles para realizar el modelo
tal y como estaba definido, se advierte que a pesar de ser posible obtener las piezas mediante
diferentes medios, no son ni los medios mas econémicos ni eficientes. Por ese motivo se modifi-
ca el disefio del modelo eliminando algunas piezas y adecuando el conjunto para sustituirlas por
elementos comerciales (como en el caso de los pernos de union de los brazos o de las morda-
zas) o modificando el modo de ensamblaje para simplificarlo y por tanto con ello los modos de
fabricacion (como es el caso del tope del brazo).

|

Mlll

6. DEFINICION TECNICA

La documentacion técnica de las piezas de fabricacion se encuentra en el documento adjun-
to 2020_09_02 Planos.

6.1 Materiales y fabricacion

El conjunto consta de elementos comerciales y de piezas que requieren ser farbicadas a
medida. Tras valorar las distintas posibilidades de fabricacion se establecen dos modos. Una
opcion A, destinada a producir tiradas de muchas unidades.Y la B, pensada para una situacion
en la que la produccion al ser mucho menor, requiere de otro tipo de sistema mas econdmico.

- Opciodn A: sistema de fabricacion de las piezas mediante moldeo por inyecciéon. Este méto-
do deja un acabado a las piezas practicamente final, siendo solo necesario un ligero trabajo de
mecanizado posterior para eliminar las posibles rebabas que hayan quedado de los moldes. El
material escogido es el ABS, mientras que la tornilleria comercial es de nylon.

- Opcion B: las piezas de menor tamafo se pueden farbicar a partir de mecanizar bloques/
perfiles de nylon mediante tornos y/o fresas. En el caso de las piezas de dimensiones excesivas,
como la estructura base, se opta por un método de impresion 3D.

Disefio y desarrollo de una ayuda técnica en angiografo
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6.2 Analisis del rediseno

Para asegurar el correcto funcionamiento del modelo tras llevar a cabo las modificaciones
derivadas de la optimizacion del disefio se repite el analisis de deformacién para cerciorarse de
qgue estas modificaciones no han deteriorado la resistencia del conjunto.

AnexoDossier pdg. 145

7. DISPOSICION FINAL

/.1 Imagen de marca

Para la representacion final del producto se
ha creado una imagen de marca que permita
identificarlo de manera facil y sencilla.
AB .

AnexoDossier pag. 156

Disefio y desarrollo de una ayuda técnica en angiografo

para posicionamiento del paciente en dectbito prono 22



2020 09 01 Memoria

7.2 Manual de instrucciones

Para comercializar el producto se ha desarrollado un breve manual de instrucciones que
explica detalladamente todos los aspectos necesarios para la correcta utilizacion del producto,
desde su montaje hasta su desecho.

MANUAL DE INSTRUCCIONES

/\

2. Piezas y componentes 3. Montaje 5. Funcionamiento

® =3
Tornillo cabeza e no PoT o
avellanada e se desprendan durante su colocacidn. oo

9
Tuerca hexagonal
plana

RO

AnexoDossier pag. 162

7.3 Renders del producto final
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8. RESUMEN DEL PRESUPUESTO

La informacion detallada se encuentra en el documento adjunto 2020_09_03 Presupuesto.

El presupuesto de ejecucion material de 2000 uds Tabla
T asciende a OCHENTA Y NUEVE MIL QUINIENTOS
DIEZ euros.

El coste unitario de fabricacién de la Tabla T asciende
a CUARENTA Y CUATRO euros SETECIENTOS CIN-
CUENTAY CINCO céntimos.

Fdo. Araya Cabrera Cebollero
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