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1. Fabricacién aditiva (3D) y Medical Devices: Una revolucion en el sector de la salud
La fabricacion aditiva, también conocida como impresion 3D, es una tecnologia que permite crear objetos
tridimensionales a partir de un modelo digital, mediante la adicion de material capa por capa, en lugar de la sustraccion

de material, como ocurre en la mecanizacioén tradicional.

Esta tecnologia tiene multiples aplicaciones, y un gran potencial de uso en el sector de la salud y mas especificamente en
el de los productos sanitarios (o Medical Devices), ya que ofrece una serie de ventajas en las etapas de disefio,

fabricacion y utilizacion de estos productos.

2. Ventajas de la fabricacion aditiva en el ambito de los productos sanitarios
La fabricacién aditiva ofrece numerosas ventajas en el dmbito de los productos sanitarios, entre las que se pueden

destacar las siguientes:

- Personalizacion: La fabricacion aditiva permite crearproductos sanitarios a medidade las necesidades y caracteristicas
de cada paciente, lo que mejora la eficacia, la seguridad y la comodidad de los tratamientos. Por ejemplo, se pueden
fabricar protesis, implantes, ortesis, férulas, guias quirdrgicas o modelos anatdomicos personalizados.

- Innovacién: La fabricacién aditiva permite crear productos sanitarios con formas, estructuras y propiedades que no se
podrian obtener con los métodos convencionales de fabricacion. Por ejemplo, se pueden fabricar productos sanitarios
con geometrias complejas, porosidad controlada, funcionalidades integradas o materiales compuestos. Esto puede

mejorar el rendimiento y la funcionalidad de los productos.

- Reduccion de costes y tiempos: La fabricacion aditiva permite reducir los costes y los tiempos de fabricacion de los
productos sanitarios, al eliminar la necesidad de moldes, herramientas, ensamblajes o inventarios. Ademas, permite
optimizar el uso de los materiales, al minimizar los desperdicios y facilitar el reciclaje. Esto es especialmente Util en caso

de lotes pequefos o personalizados, ademas de uso en caso de emergencia, ya que el tiempo de produccion se acorta.
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- Accesibilidad: La fabricacion aditiva permite aumentar la accesibilidad de los productos sanitarios, al facilitar su
distribucién y disponibilidad en cualquier lugar y momento. Esto es especialmente relevante en zonas remotas o con
escasez de recursos, donde la fabricacion aditiva puede contribuir a mejorar la calidad de vida de las personas.

3. Perspectiva de futuro y retos a superar

La fabricacién aditiva tiene un gran potencial de crecimiento en el sector de los productos sanitarios. Se espera que la
demanda de productos sanitarios fabricados con tecnologia aditiva aumente en los préoximos afios, debido a las ventajas
que ofrece este proceso.

Algunos de los sectores de los productos sanitarios donde la fabricacion aditiva tiene un mayor potencial de crecimiento
son:

- Ortopedia: La fabricacion aditiva permite crear proétesis y értesis personalizadas que se adaptan perfectamente a cada
paciente.

- Sector Dental: La fabricacion aditiva permite crear implantes dentales, coronas y puentes personalizados.

- Cirugia: La fabricacion aditiva permite crear instrumentos quirdrgicos personalizados y modelos anatémicos para la
planificacion de cirugias.

- Capacitacion: La fabricacion aditiva permite crear biomodelos o modelos anatémicos que pueden ser empleados en la
capacitacion de profesionales de la salud, que luego se enfrentaran a situaciones médicas con un mayor grado de

conocimiento de érganos y procedimientos

- Planificacién: La fabricacion 3D permite la fabricacion de biomodelos que pueden ser empleados para una adecuada
planificacion de la cirugia. El producir un biomodelo a partir de escaneres e imagenes 3D del paciente, el cirujano puede
analizar la mejor via para abordar la cirugia del paciente, identificando los posibles problemas a encontrar y como
solucionarlos.

Entre los principales retos a los que se enfrenta esta tecnologia, para consolidarse como una tecnologia madura y fiable,

se pueden mencionar los siguientes:

- Regulacion: La fabricacion aditiva debe cumplir con los requisitos legales y normativos que rigen el sector de la salud, lo
que implica garantizar la calidad, la seguridad, la trazabilidad y la responsabilidad de los productos sanitarios. Esto
supone un desafio, debido a la diversidad de tecnologias, materiales, aplicaciones y actores involucrados en la
fabricacion aditiva. Actualmente, en el mercado europeo, debe garantizarse el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el Reglamento (EU) 2017/745, teniendo en cuenta que la gran mayoria de productos sanitarios impresos
3D tienen consideracién de ?producto a medida?, cuyos requisitos legales son ligeramente diferentes a los productos
fabricados en serie. En Espafia, para poder fabricar productos a medida, los fabricantes deben disponer de licencia
sanitaria previa de funcionamiento de productos sanitarios a medida, que deben revalidar cada 5 afios, Licencia otorgada
por las Comunidades Auténomas (salvo Ceuta y Melilla, que son otorgadas por AEMPS).
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- Validacion: La fabricacion aditiva debe demostrar la eficacia y la biocompatibilidad de los productos sanitarios, lo que
implica realizar ensayos preclinicos y clinicos que avalen su funcionamiento y su interaccion con el organismo humano.
Esto supone un reto, debido a la complejidad y la variabilidad de los productos sanitarios, de los pacientes y la
accesibilidad a materiales que hayan demostrado su biocompatibilidad.

- Formacion: La fabricacion aditiva requiere de profesionales cualificados y capacitados para disefiar, fabricar, utilizar y
mantener los productos sanitarios, lo que implica desarrollar programas formativos especificos que abarquen los
aspectos técnicos, clinicos y éticos de la fabricacion aditiva. Esto supone un desafio, debido a la falta de experiencia y de
consenso en el sector de la salud.

- Seguridad: La fabricacion aditiva requiere el uso de materiales y procesos que deben cumplir con los requisitos de
seguridad de los productos sanitarios (incluido biocompatibilidad, degradabilidad, etc?).

- Reproducibilidad: La fabricacion aditiva es un proceso complejo que puede dar lugar a variaciones en las propiedades de
los productos fabricados. Es necesario desarrollar métodos para garantizar la reproducibilidad de los productos
sanitarios fabricados con tecnologia aditiva.

4. Recomendaciones para la optimizacion de la fabricacion aditiva en el sector de
los productos sanitarios
Para optimizar la fabricacion aditiva en el sector de los productos sanitarios, se recomienda:

- Desarrollar y analizar materiales y procesos de fabricacion aditiva que cumplan con los requisitos de seguridad de los
productos sanitarios.

- Investigar métodos para garantizar la reproducibilidad de los productos sanitarios fabricados con tecnologia aditiva.
- Desarrollar normativa especifica para la fabricacion aditiva de productos sanitarios.

La colaboracién entre los diferentes agentes del sector, como fabricantes, proveedores de materiales, reguladores y
centros de investigacion, es fundamental para superar los retos de la fabricacion aditiva y garantizar la seguridad y la
eficacia de los productos sanitarios fabricados con esta tecnologia.

5. Conclusiones
La fabricacion aditiva tiene un gran potencial de transformacion del sector de los productos sanitarios. Ofrece una serie
de ventajas que pueden mejorar el disefio, la fabricacién y la utilizacion de estos productos.

En los proximos afos, se espera que la demanda de productos sanitarios fabricados con tecnologia aditiva aumente. Sin
embargo, es necesario superar algunos retos, como la seguridad y la reproducibilidad, para que este proceso se pueda

aplicar de forma generalizada.
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Si quieres saber mas sobre la fabricacion aditiva y los productos sanitarios, te invitamos a participar en el evento ADDITIV
Medical 3.0, el encuentro hibrido de la industria 3D con el sector médico y dental, que se celebrara el préoximo Abril de
2024.

En este evento podras conocer las Ultimas novedades, tendencias y casos de éxito de la fabricacion aditiva en el @mbito
de la salud, asi como interactuar con expertos y profesionales del sector.

¢Necesitas obtener Licencia previa de funcionamiento de establecimiento de fabricacién o importacion de productos

sanitarios a medida?
¢Quieres certificar bajo la Norma ISO 13485 tu servicio de fabricacion aditiva para el sector médico?

En Grupo ACMS contamos con consultores experimentados que te acompafaran y asesoraran en todo el proceso, no
dudes en contactarnos.

6. Articulos de interés relacionados con los productos sanitarios
Productos a los que aplica el Reglamento UE 2017-745

Evaluacion clinica de productos sanitarios

Productos Sanitarios Fabricados en centros sanitarios
Marcado CE: La comercializacion de productos sanitarios
Venta On line Producto Sanitario. Reglamento 2017/745

Coémo garantizar la seguridad del paciente
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