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U OBJETIVOS: GENERAL Y ESPECIFICOS
U ELEMENTOS INNOVADORES

Objetivos generales:

A Generacidnde nuevo conocimientoa través de actividadesde |+D de caracterno

economico,paramejorar la competitividady lascapacidadeslel IBVconrelacidona

todas las etapasque se han de superarpreviamentea la comercializaciorde un
ProductoSanitario(en adelante PS.

A Dar respuestaa las nuevasnecesidadesle las empresasdel sector a través del

desarrollode metodologiasggque seandutiles parafacilitar y agilizarel lanzamientode
nuevosPSal mercada
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U OBJETIVOS: GENERAL Y ESPECIFICOS
U ELEMENTOS INNOVADORES

Objetivos especificos:

A Investigaciorsobrela reglamentacioraplicableal desarrolloy certificacionde PSy analisis
de lasimplicacionegaralasempresadabricantesdel sector

A Captaciorde lasnecesidadesle los hospitales grandesempresasy PYME®n el ambito de
la tecnologiasanitaria,con especialatenciona lasimplicacionegle la entradaen vigor del
nuevoReglamentdEU)2017 745sobrePS

A Investigacioren solucionesnnovadoragle disefiode PSpersonalizadoy estandar

A Investigacionen nuevastecnologiasde fabricacion aditiva (impresion 3D) en el sector
sanitaria

A Busquedade proveedoresde serviciosde fabricacionaditivay estudio de posiblesviasde
cooperacion

A Investigacioren herramientasanaliticagle evaluaciorde PS
A Investigaciory desarrollode nuevasmetodologiasie ensayaparala evaluaciorde PS

. . IBV
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U PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

PTL: Estudio del marco regulatorio aplicable al desarrollo y certificacion de PSy
evaluacionde necesidadesle mercada

A TareaTl.l: Revisiérde lanormativaaplicablea PSpersonalizadoy estandar

¢ Revisionde borradoresde nuevasnormas,borradoresde revisionesde normas,nuevasnormas
publicadasy nuevasversionesde normasISOASTMy UNE

¢ Especiahtenciona:
A Modificacionedntroducidasdebidoa la entradaen vigor del nuevoReglamentq EU)2017 745.
A Nuevosestandaresen el ambito de la fabricacionaditivae implicacionearalosfabricantes

U Nuevasnormas A ASTM F328Q9 ISO/ASTM52911:
A ASTM F334%9 ISO/ASTM52902.

U Nuevosborradores A ISO/ASTM PWI 52923:2019: A ISO/ASTM CD 52924:2019:
A ISO/ASTM FDIS 52900:2019A ISO/ASTM DIS 52907:2018:
(ASTM WK69353); A ASTM WK60265.

U Normasanuladas A ASTM F33038.
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U PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

PTL: Estudio del marco regulatorio aplicable al desarrollo y certificacion de PSy
evaluacionde necesidadesle mercada

A Tarea T1.2: Definicién de estrategias para el desarrollo y certificacion de productos
personalizadosgstandary procesosle fabricacion

¢ Abordaje del nuevo Reglamento(EU) 2017745, prestando especialatencion a los articulosy
apartadosdirigidosa:

A Clasificaciomle los productossanitarios(AnexoVIl1)
A Procesade obtenciéndel marcadoCEsegunestaclasificacion/Anexod, 11, 11, 1X,X, X1y XIII)

C Definicionde altern a’[ivaspara la evaluacion Alternativas para la evaluacion de conformidad de productos sanitarios de Clase I:
de conformidady obtenciondel marcadoCE I B v i o
de PSdependiendode su clasificacionClase ZGE | Do Tericdelprodcto (sl )|~ coses e Producte
l, Clasds, Clasdla, Clasdlby Clasdll. 1 N | Declracin UEde confornidsd el 19)

¢ Identificacion de las particularidades % 38gf o RSy re v e
regulatorias de los PS personalizados(a oi5 g Rl
medida) y posibles vias para SU  EE5E 5 1 aih | seasssmssasssmnoms
comercializacion ol e
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U PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

PTL: Estudio del marco regulatorio aplicable al desarrollo y certificacion de PSy
evaluacionde necesidadesle mercada

A TareaTl.3: Captaciorde lasnecesidadesle los hospitales grandesempresasy PYME®n el
ambitode latecnologiasanitaria

¢ Andlisisde la situacionen la que seencuentrane identificacionde lasnecesidadesle cadauno de
estosagentesen lo referente a la investigaciongl diseioy el desarrollode PS
¢ Empresadabricantesde PS

A Necesidadde metodologiaspara el disefio de productos a mediday conoceren profundidad la
normativaaplicablealos mismos

¢ Hospitales

A Estancomenzandaa incorporartecnologiasde fabricacionaditiva pero no conocenen profundidad
la legislacioral respectoy lasrestriccionesjue supone
U Loshospitalesno puedenusarsistemasie guiadoa medidafabricadosin house
U Tampocaopuedenusarmaterialesno biocompatibles

A Tambiénnecesitanconocerel tipo de maquinasexistentesy los correspondientesnateriales

A Resultanecesariala cooperacioncon empresasfabricantescercanaspara poder hacer uso de la

impresion3D de formahomologada
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U PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

PT2. Generacionde nuevo conocimiento en el ambito del diseno, fabricaciony
evaluacionde PS

A Tarea T2.1: Investigaciony desarrollo de nuevas metodologias de disefio de PS

personalizadoy estandar

¢ Seha abordadotanto el disefiode nuevosproductoscomo la mejora del disefiode productos
previamentedesarrolladosincluyendoinstrumentalquirurgica
A Desarrollo de disefios personalizados de instrumental quiriirgico para operaciones
artroscopicasuUtilizacionde imagenesnédicas(DICOMYel paciente

A Caracterizaciomel material Nitinol y estudio de su aplicaciénen el &mbito de los dispositivos
percutaneos
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U PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.
PT2: Generacionde nuevo conocimiento en el ambito del diseio, fabricaciony

evaluacionde PS
A Tarea T2.1: Investigaciony desarrollo de nuevas metodologias de disefio de PS

personalizadoy estandar
¢ Seha abordadotanto el disefiode nuevosproductoscomo la mejora del disefiode productos

previamentedesarrolladosincluyendoinstrumentalquirurgica
A Desarrolloy mejorade algoritmosde procesadode imagenesmédicasparael disefiode PSy la

mejorade lasterapiasrelacionadasen los siguientesambitos
U Analisismorfologicode particulasde desgasteprotésica
A Mejora de las rutinas de segmentaciénsemiautomaticasde particulasde prétesis de

cadera,rodillay dedos

Innovacioral cuidadode lapersona



U PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.
PT2: Generacionde nuevo conocimiento en el ambito del diseio, fabricaciony
evaluacionde PS

A Tarea T2.1: Investigaciony desarrollo de nuevas metodologias de disefio de PS

personalizadoy estandar
¢ Seha abordadotanto el disefiode nuevosproductoscomo la mejora del disefiode productos
previamentedesarrolladosincluyendoinstrumentalquirurgica
A Desarrolloy mejorade algoritmosde procesadode imagenesmédicasparael disefiode PSy la
mejorade lasterapiasrelacionadasen los siguientesambitos

U Caracterizaciomistomorfométricade biopsiasde tejido 6sea

A Mejora de los algoritmosde tratamiento automatico de
grandesseriesde imageneshistomorfometricasde alta
resolucion,para la evaluacionde la osteointegracionde
Implantesporosos
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U PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.
PT2: Generacionde nuevo conocimiento en el ambito del diseio, fabricaciony
evaluacionde PS

A Tareal2.2: Investigacioren nuevastecnologiagsle fabricaciéraditiva
¢ Andlisisde nuevastecnologiagie fabricacionaditiva, en los siguientesniveles
1. Procesosle fabricacion(T2.2.1);
2. Materialesaplicablesn el sectorde la salud(T2.2.2);
3. Maquinasde impresion,instalaciones certificacionegarael desarrollode PS(12.2.3).

¢ Busquedade proveedoresde serviciosde fabricacion aditiva y estudio de posiblesvias de
cooperacionT2.2.4).

A Estudio de la viabilidad de alianzas con proveedores para aprovechar al méaximo su
conocimientoen el campo de la impresion 3D y aplicarlo al ambito sanitaria Asistenciaal
congresade fabricacionaditiva3D INDUSTRBARCELONA

A Contactocon entidadeshospitalariasy clinicase identificacionde susnecesidadegn relaciona
la tecnologiaaditivay la personalizaciome dispositivosmedicos
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U PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

PT2. Generacionde nuevo conocimiento en el ambito del diseno, fabricaciony
evaluacionde PS

A Tareal2.2: Investigacioren nuevastecnologiagsle fabricaciéraditiva
¢ Enel proyectoseha profundizadgprincipalmenteen la fabricacionpor SLAy SLS

1. Material extrusion 4. Directenergydeposition
A FDM:FusedDepositionModeling A EBAMElectronBeamAdditive
2. Vatphotopolymerization Manufacturing
A SL o SL/Stereolithography A LENStaser engineered net shape
A DLPDirect Light Processing. 5. Material jetting.
A cDLPContinuousDigital Light Processing. A MJ: MaterialJetting
3. Powderbedfusion A NPJNanoParticle Jetting.
A EBM:ElectronBeamMelting. A DoD Dropon Demand
A SLSSelectivelaserSintering 6. Binderjetting.
A SLM:Selective_asemMelting. A BJBinderJetting
A DMLSDirect Metal Laser Sintering.
A MJF: Multi JeFusion
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U PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

PT2. Generacionde nuevo conocimiento en el ambito del diseno, fabricaciony
evaluacionde PS

A Tareal2.2: Investigacioren nuevastecnologiagsle fabricaciéraditiva
¢ Seleccibncompray estudio de una nuevamaquinade impresion 3D de estereolitografia(SLA)
Formlabg-orm2 3D PRINTER

¢ Pruebadde fabricacionde prototipos conla nuevamaquinay lasresinasfotorreactivasutilizables
comparacioncon otras técnicasy materiales e identificacion de mejoras en el proceso de
fabricacionparaobtener mejoresresultados

A Componentesanuladosy flexiblesparadispositivopercutaneos
A Toroidesparainstrumentallaparoscopico

A Moldesparacoladade siliconaliquida

A Instrumentalparacirugiaartroscopica

www.formlabs.com

| S FormLabd-orm2 3DPrinter
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U PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

PT2. Generacionde nuevo conocimiento en el ambito del diseno, fabricaciony
evaluacionde PS

A Tareal2.3: Investigacioren procesosavanzadosle analisisde PS

¢ Analisisde nuevosproductossanitariosmedianteel metodo de los elementosfinitos (MEF)

¢ Aplicaciondel software libre OpenSimempleadoen el analisiscinematicodel cuerpo humano,
para obtener valores de esfuerzosde referenciasegunel tipo de producto y su localizacion
medianteel tratamiento de sefaledisiologicas UtilizacionparaanalisisMEF

A EvaluacionMEF de placasde osteosintesigpara fracturas en pie, a partir de los resultados
extraidosde un modelomusculeesqueléticosujeto-especificadurantela marcha
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U PRINCIPALES RESULTADOS OBTENIDOS.

PT2. Generacionde nuevo conocimiento en el ambito del diseno, fabricaciony
evaluacionde PS

A Tareal2.4: Investigaciory desarrollode nuevasmetodologiasie ensayoparaevaluacionde
PSenfuncionde suscaracteristicafuncionalesy de fabricacion

¢ Definicionde nuevosprocedimientosadaptandoo modificandolas metodologiascontempladas
en normasvigentes,con el objetivo de asemejanos ensayosal funcionamientoreal del producto.
Ambitos
A Implantesparacorreccionde deformidadesen pie.
A Implantesde raquisen muestrascadavéricagdisefiode unanuevamaquinaparadtal fin).
A Implantesparael tratamiento del avancede la tuberosidadtibial en perro.
A Bolsagle ostomia

A Dispositivosardiacos

¢ Requisitos para la definicibn adecuada de
tamanosmuestralesen estudiosde investigacion
conpacienteshumanos
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