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* Posibilidad de fabricar dispositivos médicos en 3D
* Peticiones de cirujanos en Centros de Salud (CS)

» ¢éCuales son sus peticiones, intereses y posibilidades?
 ¢Hay manera de hacerlo? ¢y como?

» Lareglamentacion hoy

> La esterilizacion hoy

» Sintesis de la literatura

* ¢Y en la practica...?
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La impresion 3D ettt e
SioTiph Sy (P TRIMRE Bop it

Seched Stk 3 Svienoiors Gpeitthe

Fabricacion aditiva:
superposiciones sucesivas de finas capas de materia

a imagen por capa

* Las distintas tecnologias de impresion disponibles en el mercado:
* Fused Deposition Modeling (FDM) : depdsito de filamentos fundidos
» Stéréolithographie Apparatus (SLA ) : liguido solidificado por laser UV
* Polylet et Multijet : depdsito de microgotas de resina polimerizadas por laser UV

» Selective Laser Sintering (SLS) : sinterizado laser selectivo, polvos consolidados por
|laser UV
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¢Cuales son las peticiones?

Modelos anatomicos

e Entrenamiento de cirujanos y estudiantes
e Mejora de la comunicacion con los pacientes
e Realizacion de implantes (placas o rejas de titanio)
e material estdndar =2 material « a medida » y coste razonable

» | Guias de corte a medida

e Seguridad de los gestos del cirujano
e Reduccion del tiempo de operacidon en quiréfano

Implantes o protesis personalizadas

e Reduccion de costes y de la duracidn de la intervencion
e Mejora de los resultados para el paciente | \ o +
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fabricacion economico
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Plazo
Coste

Complejidad del dispositivo
médico (DM)

Calidad de la fabricacion
Eleccidon de materiales
Personalizacion

Investigacion y Desarrollo de DM
innovadores

Personal / competencias
Infraestructura

Sistema de Gestidon de Calidad
Aspectos reglamentarios

Esterilizacién / Dominio biocarga

Las posibilidades e e
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Fabricacion externa | Fabricacion interna

= Industrial = Centro de Salud
(CS)
- +
- +
-—w -—w

+ -
* : :> Balanza invertida si
* ) alta demanda
- +
+ +
+ -
+ -
+ -
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Vertiente reglamentaria e

Guias de corte, férulas,

L .. Prototipos

Soportes logicos (adquisicion de
las imagenes, preparacion antes Modelos anatomicos
de la impresion

Materiales destinados a la
fabricacion de los DM
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Vertiente reglamentaria

Dispositivo Médico a medida:

Se aplica a cualquier DM obtenido mediante impresion 3D a
partir de los datos anatémicos de un paciente dado

Si el CS se vuelve fabricante :

— Cumplimiento del reglamento europeo UE 2017-745
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Wh@. Exigencias reglamentarias paralos DM a medida -

it Sty iy So RIS EogbisiBbep
GERD  Soced Snkom 2 Swikizasions it

- Procedimientos para - Lugar de fabricacion
cada parte de la vida de - - Concepcion
un producto e - Fabricacion
- Certificacion NF EN I1SO Seguimiento Nombre del - Resultados
13485 para los DMI de posproduccion prescriptor
clase Il
: Exiegencias Caracteristicas
S|st-ema g especificas del
Calidad de| DM
reglemento
europeo

- De envejecimiento, Certificado de

- De acondicionamiento

Ensayos uso exclusivo
- De toxicidad con un paciente
- De biocompatibilidad Certificado de
- Caracteristicas Analisis de cumplimiento
morfoldgicas y fisio- riesgo ex%i:‘a;as
guimicas del material esenciales 2 SVTJU;D
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Vertiente reglamentaria

Dispositivo Médico a medida:

Se aplica a cualquier DM obtenido mediante impresion 3D a
partir de los datos anatdomicos de un paciente dado

Si el CS se vuelve fabricante :

—> Cumplimiento del reglamento europeo UE 2017-745

- Declaracion de la actividad a las autoridades nacionales
competentes

— Responsabilidad en caso de defecto de fabricacion o
esterilizacion

— Seguro Responsabilidad civil

2 ST +
WORLD

Reglamento europeo UE 2017-745 : Anexo | Exigencias generales %Taﬂggggg




Ejemplos de responsabilidades identificadas (Paises Bajos) :

Responsabilidades

Etapa Seleccion de | Adquisicion de | Segmentacion de | Maquinado | Impresion Acabado
los casos las imagenes los ficheros
Competencia Balance Anatomia; Anatomia; Patologia; | Técnica Técnica Anatomia;
beneficio/ Patologia; Técnica Técnica
riesgo ; relacién | Técnica;
coste eficacia Radioproteccion
Responsabilidad | Médico; Radidlogo; Fisico | Técnico Ingeniero; Ingeniero Ingeniero;
Fisico clinico clinico; Técnico Médico Médico;
Esterilizaciéon
central
Transposicion a Francia:
esponsabilidad | Médico; Radidlogo; Técnico Ingeniero; Ingeniero Ingéniero;
Comisiones Operario radio; Médico Médico;
médicas Médico; Técnico Farmacéutico
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Reglamentacion y esterilizacion S o e

Fabricacion :
e “[...] de manera a eliminar o reducir al minimo el riesgo de infeccion

[...]”

» “[...] de manera a facilitar la limpieza, la desinfeccion y/o la
esterilizacion con toda seguridad.”

Esterilizacion :
e “[...] por medio de métodos apropiados y validados.”
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Material y método o e
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g Sintesis de la literatura sobre esterilizacion de los DM imprimidos en 3D g

. Pubmed
Impresion

3D

Google Base de Web of
Scholar datos Sciences

Esterilizacion Dispositivos
Médicos Research

Gates
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& 4 publicaciones en I ,9 en , 5 fuera de Europa

W Posibles métodos de esterilizacion en CS en Francia
Sin radio-esterilizacion |§|il|'|||lgll| ni oxido de etileno | "!@|

{9 Las problematicas : ]

¢ Resulta esterilizable? ¢ Resistencia a los procesos? —
14

¢Resulta estéril? ¢ Eficacia de los procesos?
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Pruebas de deformacion o s e
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ABS PC depdsito de filamentos fundidos
Materiales oY =Y PLA PPSF Ultem
derivados | derivados
SRR .. R s cioniio Butaciene Styrene
125°C, 20 min -- PLA = Acido Polilactico
134°C, 4 min - o -- PPSF = Polisulfona

134°C, 45 min Ultem = Polieterimida

Autoclave

=> Termoplasticos

- Sin deformacion Variable - Deformacion
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Pruebas de deformacion

Tecnologia de impresion Polyjet SLA = Stéréolithographie Apparatus
SLS = Selective Laser Sintering o
Materiales PMMA RENIEN MED6G10 Poliamida | Resina , ,
de tales 12 WSS sinterizacion selectica por laser
Gas plasma H202
121°C, 20 min --- - PMMA = Poli-metil-metacrilato
134°C, 4 min -- => polimero termoplastico

134°C, 10 min - MED610 = Plastico compuesto

] Polyamide 12 = Copolimero plastico

- Sin deformacion - Deformacion

Autoclave
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Pruebas de esterilidad P ——

P SLA = Stéréolithographie Apparatus
ABSy PCy PP Resina
Materiales derivados | derivados | SF Jitem ; dental

Gas plasma H,O, --.-. ABS = Acrylonitrile Butadiene Styrene
zrcomn | ] e polarhonate

PPSF = Polisulfona
sacamn |

Ultem = Polieterimida
134°C, 12 min

134°C, 18 min -
134°C, 35 min .
- Esteéril - No estéril

PLA = Acido Polilactico

Autoclave

=> Termoplasticos
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Debate: Deformacion ( e e

SioTiph Sy (P TRIMRE Bop it
Seched Stk 3 Svienoiors Gpeitthe

Pre-fabricacion Fabricacion Posfabricacion

Materiales: Impresoras: Esterilizacidon:

Distintos materiales Distintas técnicas Autoclave
Distintos fabricantes Distintas marcas Gas plasma H,0,

Parametraje:

Dimensional
m Estructural
' G« Llenado

{9 Toma en consideracion desde la concepcion de las deformaciones potenciales post- }
18

esterilizacion
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Debate: Esterilidad e e
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Pruebas realizadas:

* Distintas formas +/- complejas
 Distintos llenados
* Distintos medios de cultivo (liquido y sélido)

 Distintas siembras e incluso ninguna

Por ir mas alla:

 Diferencia de biocarga si fabricacion en ZAC o no

* Ensayo en al menos un 20% de las unidades o al menos 4 unidades (Farmacopea

europea)

e Siembra con Bacillus stearothermophilus (gold standard) el
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CONGRESS




Conclusion ittt e
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e Son muchas las problematicas:
* Implementacion de un responsable de la Gestidon Calidad y Cumplimiento de la
reglamentacion
* Implementacion de una infraestructura para la fabricacion
* Implementacion de modelos para la esterilizacion

* Necesidad de controlar el proceso en su conjunto y de efectuar ensayos:
Fabricacion Pre-desinfeccion / Lavado Esterilizacon

e Centralizacion e iResistencia a los detergentes? e Eleccion del acondicionamiento
e ZAC e i Desinfeccion térmica en e i Autoclave o Gas plasma?
lavadora desinfectadora? e Pruebas de esterilidad
e ¢Ultrasonidos ? e Pruebas de deformacién

— Eficacia de este lavado ?
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En la practica
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Solicitud de un DM imprimido en 3D

/

Andlisis : ¢{DM a medida?

'

Si

éSe ha fabricado ya un DM comparable?

no

A
éSe dispone de las instrucciones

del fabricante?

el caso ya realizado

Seguir las instrucciones recabadas tras ) (
SI

Seguir las
instrucciones

— Pruebas de control periddicas para un mismo modelo de DM

— Pruebas por confirmar para cualquier otro modelo nuevo de DM

Tno

Investigacion en la literatura
\

Efectuar las pruebas

e

Llegar a la conclusion de factibilidad
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Bibliografia de los cuadros
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