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LISTADO DE SIGLAS

AM: Additive Manufacturing

CAD: Computer-Aided Design

CAM: Computer-Aided Manufacturing

CT: Computerized Tomography

DM: Dispositivos Médicos

DFAM: Design for Additive Manufacturing
DFM: Design for Manufacturing

EDI-UIS: Escuela de Disefio Industrial UIS
FDM: Fused Deposition Modeling

FOV: Field of View (Campo de vision)

HUS: Hospital Universitario de Santander
OMS: Organizacion Mundial de la Salud
PDM: Product Data Management

PLM: Product Lifecycle Management
PSI: Patient-Specific Implant

RP: Rapid Prototype

STL: STereoLithography

UIS: Universidad Industrial de Santander

3D: Three-Dimensional

18



ESTRATEGIA PLM PARA LA DEFINICION DEL PROCESO DE DISENO

RESUMEN
Titulo: Estrategia de gestion del ciclo de vida del producto orientado a la definicion del proceso

de disefio para la manufactura aditiva: Caso estudio dispositivos médicos PSI.

Autor: Cristian Camilo Ardila; Javier Mauricio Martinez; Clara Isabel Lopez

Palabras Clave: Implantes para pacientes especificos; Manufactura Aditiva; Estrategia de

gestion del ciclo de vida del producto; Practicas de disefio; Gestion de la informacion

Contenido:

La falta de capacitacion en producciéon de implantes médicos personalizados basados en ingenieria inversa y
manufactura aditiva ha sido un obstaculo para los disefiadores. Estos profesionales han recibido formacion en el uso
de estas tecnologias, pero su enfoque se ha centrado principalmente en la creacion de prototipos rapidos en lugar de
la produccion de piezas finales. A pesar de que existen recursos y herramientas disponibles para el disefio y
fabricacion, los disefiadores no han sido adecuadamente entrenados en la aplicacion de manufactura aditiva para la
produccién de implantes médicos personalizados.

Se identificaron las practicas de disefio dentro de una estrategia de gestion del ciclo de vida del producto aplicada
en 67 casos de estudio con una empresa dedicada al disefio y fabricacion de implantes personalizados orientados a
controlar los indicadores de tiempo, costo y calidad utilizando observacion in situ y entrevistas con los roles
involucrados en su desarrollo. Las practicas de disefio fueron categorizadas en practicas operativas, de gestion y de
entrenamiento, las cuales contribuyeron en la reduccion de tiempos de desarrollo de los implantes PSI, aumentar la
calidad de los mismos en términos de precision y mejora de los procesos de produccion.

Gracias a estos resultados se pudieron establecer las dificultades en el uso de tecnologias aditivas para la fabricacion
de dispositivos PSI. Ademads, la estrategia PLM propuesta contribuyo en el establecimiento de flujos de trabajo
generales y especificos para el control de los indicadores de calidad en cuanto a la gestion de la informacion, precision

de la pieza y la reduccion de cambios solicitados.
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ABSTRACT
Title: Product lifecycle management strategy oriented to the definition of design process for

additive manufacturing: Case study PSI medical devices.

Author: Cristian Camilo Ardila; Javier Mauricio Martinez; Clara Isabel Lopez

Keywords: Patient specific Implant; Additive manufacturing; Product lifecycle management;

Design practice; data management.

Abstract:

The lack of training in the production of personalized medical implants based on reverse engineering and additive
manufacturing has been an obstacle for designers. These professionals have received training in the use of these
technologies, but their focus has been mainly on the creation of rapid prototypes rather than the production of final
parts. Despite the existence of resources and tools available for design and manufacturing, designers have not been
properly trained in the application of additive manufacturing for the production of personalized medical implants.

Design practices were identified within a product lifecycle management strategy applied in 67 case studies with a
company dedicated to the design and manufacturing of customized implants aimed at controlling time, cost, and
quality indicators. This was accomplished using on-site observation and interviews with the roles involved in their
development. The design practices were categorized into operational, management, and training practices, all of which
contributed to reducing the development times of Patient Specific Implants (PSI), improving their quality in terms of
precision, and enhancing production processes.

Thanks to these results, the difficulties in using additive technologies for the manufacturing of PSI devices could
be identified. Furthermore, the proposed Product Management Lifecycle (PLM) strategy contributed to establishing
general and specific workflows for quality control indicators concerning information management, part precision, and

the reduction of requested changes.
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INTRODUCCION

La implementacion de las tecnologias de Manufactura Aditiva (AM) han mejorado la calidad de
manufactura, hasta el punto de desarrollar herramientas y componentes finales para el sector
industrial (Auth et al., 2018).

La AM ha incursionado en varios sectores de la industria de ingenieria, educacion, arquitectura
e incluso en el area del entretenimiento y la medicina (Wang et al., 2017). En el sector médico
actualmente es ampliamente utilizada para la fabricacion de dispositivos médicos (DM). Los DM
hacen referencia a una amplia lista de productos indispensables para el cuidado de la salud (OMS,
2021); entre ellos se encuentran los Implantes para Pacientes Especificos (PSI)
craneomaxilofaciales, que son fabricados desde los datos imagenologicos por tomografias
computarizadas (CT) proporcionadas por los cirujanos y transferidos a un software de disefio
asistido por computador (CAD) para el proceso de disefio, con la finalidad de asegurar mayor
precision del posicionamiento del implante, mejor adaptacion anatomica y mejor resultado
prequirargico (Chen et al., 2016).

En este tema el grupo de investigacion Interfaz cuenta con una experiencia previa en relacion a
los implantes PSI, de acuerdo con el desarrollo de trabajos de pregrado anteriores, en los cuales se
han identificado procesos, etapas, actividades, roles y generacion de flujos de trabajo (Ardila-mejia
etal., 2018; Bohorquez-Murillo et al., 2017; Garnica et al., 2020; Lopez-Gualdron & Bravo, 2020).

A pesar de lo anterior, en la literatura se han encontrado barreras importantes que no han
permitido fortalecer las capacidades de manufactura de las organizaciones para la adopcion exitosa
de las tecnologias AM dedicadas al disefio y manufactura de dispositivos para pacientes
especificos (Mohd & Abid, 2018; Popescu et al., 2018), en donde el principal obstaculo por parte

de los disefiadores es la falta de conocimiento que garantice el éxito de diseno y factibilidad de los
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procesos de AM para la generacion de productos finales (Khlifi et al., 2017; Pradel et al., 2018) e
incluso la ausencia del seguimiento a la gestion de la informacién que se genera durante los
procesos de disefio y fabricacion de estos (Markou et al., 2017).

Por otra parte, el tiempo de desarrollo es un indicador determinante, dado que se ha comprobado
que los PSI utilizados para la reduccion de defectos Oseos craneomaxilofaciales deben ser
fabricados y entregados al cirujano en el menor tiempo posible a fin de evitar que el defecto dseo
modifique su geometria, y afecte la precision del PSI (Goh & Teoh, 2015; Mohd & Abid, 2018).
Por lo tanto, se evidencia la falta de definicion de practicas de disefio orientadas a controlar los
indicadores calidad como precision y gestion de la informacion para mejorar las capacidades de
manufactura aditiva de PSI craneomaxilofaciales durante el ciclo de vida del producto.

Una forma de superar estas barreras es establecer e incursionar en la construccion de capacidades
de manufactura aditiva para el desarrollo de dispositivos PSI craneomaxilofaciales, lo que podria
reducir el tiempo de respuesta, mejorar la calidad y disminuir el costo de los dispositivos PSI para
uso final (Mohd & Abid, 2018; Thompson et al., 2016), lo cual demanda una estrategia que
conduzca a la construccion de capacidades. Asimismo, la definicion de las etapas y procesos de
disefio para la fabricacion de dispositivos PSI por medio de la implementacion de una estrategia
de Gestion del Ciclo de Vida del Producto (PLM) que puede fortalecer la gestion de la informacion
(Anand et al., 2019) al disminuir los tiempos de disefio y manufactura, permitiendo asi, que estos
dispositivos sean utilizados en el menor tiempo posible por los cirujanos y evitar cambios en las
dimensiones biologicas del paciente. A su vez, otorgar avances en el mejoramiento de las practicas
utilizadas por los disefiadores para la generacion de estos dispositivos craneomaxilofaciales
mediante la generacion de practicas de referencia basadas en la implementacion de una estrategia

de PLM.
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La estrategia PLM permite la integracion de una coleccion de tecnologias y herramientas por
medio de una plataforma compartida, la cual acelera el flujo de informacion durante todo el ciclo
de vida del producto (Ameri & Dutta, 2005a). Al permitir esta integracion de tecnologias se
mejoran los procesos, la comunicacion entre los actores involucrados en el disefio y manufactura
(Stark, 2011), e incluso se reducen costos, tiempos de proceso de desarrollo y permite mejorar la
calidad del producto (Grieves, 2003). Por lo tanto, el objetivo de esta investigacion fue construir
capacidades de manufactura aditiva para el desarrollo de implantes PSI craneomaxilofaciales por
medio de la definicidn de practicas de disefio en el marco de una estrategia de gestion del ciclo de
vida del producto. Lo anterior con la finalidad de desarrollar habilidades, conocimientos y recursos
necesarios para llevar a cabo de manera efectiva y eficiente proyectos de disefio, innovacion y
desarrollo de productos.

La metodologia propuesta se desarrollé en la modalidad de Investigacion Aplicada dividida en
cuatro etapas. La primera se refirié a la recoleccion de datos que identificaria un modelo de
referencia hacia el desarrollo de PSI craneomaxilofaciales. En la segunda etapa se definid y
configuré las practicas de disefio y capacidades de manufactura aditiva basadas en la
implementacion de una estrategia PLM. En la tercera, se seleccionaron los casos de estudios
craneomaxilofaciales para su posterior modelado CAD de los dispositivos PSI a partir de datos de
ingenieria inversa. Y, finalmente, se realiz6 la evaluacion de resultados teniendo en cuenta los

indicadores de calidad, precision y gestion de la informacion durante el ciclo de vida del producto.
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1 OBJETIVOS

1.1 Objetivo general

Construir capacidades de manufactura aditiva para el desarrollo de implantes PSI
craneomaxilofaciales por medio de la definicion de practicas de disefio en el marco de una

estrategia de gestion del ciclo de vida del producto.

1.2 Objetivos especificos

e [Establecer las practicas de disefio y capacidades de manufactura orientadas al desarrollo de
dispositivos médicos PSI desde el enfoque de disefio para la manufactura aditiva por medio de
vigilancia tecnoldgica y estudio de campo.

e Configurar la estrategia PLM estableciendo flujos de trabajo, orientados a controlar los
indicadores de calidad como precision, tiempo de desarrollo de implantes PSI y gestion de la
informacion basados en la construccion de capacidades en manufactura aditiva.

e Evaluar las practicas de disefio a partir de la estrategia PLM comparando los tiempos de diseio
y fabricacion, tiempo de entrega PSI, y gestion de la informacion en una casa matriz, con el
proceso propuesto para el desarrollo de PSI por medio de la simulacidon de escenarios con al

menos 4 casos de estudio craneomaxilofaciales.

2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Los disefiadores actualmente estan realizando los procesos de desarrollo de PSI

craneomaxilofaciales a partir de su experiencia, lo cual evidencia que no hay un método o practicas
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de diseno que faciliten el control de los indicadores de calidad basados en la capacidad de

manufactura aditiva durante el ciclo de vida del producto. Lo anterior se justifica en lo siguiente:

Los procesos de fabricacion convencionales plantean limitaciones en las geometrias de los
componentes al momento de ser producidos, las cuales a menudo dan como resultado estructuras
ineficaces, por ende, muchas areas de un componente tienen exceso de material que no se puede
eliminar fisicamente o de forma rentable a través de los métodos de manufactura sustractiva
(Vaneker et al., 2020). Esto ha generado en los investigadores gran interés en la busqueda constante
de herramientas y procesos que mejoren dichas limitaciones al momento de fabricar componentes
en serie con el fin de facilitar la fabricacion de piezas personalizadas (Gardan, 2017; Berni et al.,
2021). Ahora bien, la Manufactura Aditiva brinda la oportunidad de abordar los problemas en la
produccion de estas piezas, al permitir que sean elaboradas en un enfoque de capa por capa,
abarcando ventajas en la fabricacion e incluso de ensamblaje con la adecuada planificacion de los
procesos de manufactura (Salonitis, 2016). Sin embargo, hasta ahora ha habido esfuerzos limitados
para investigar las iniciativas de educacion que incluyan DfAM como una parte de la ensefanza

en los disefiadores (Saliba et al., 2020; Borgianni et al., 2022).

El desarrollo de dispositivos médicos ya ha implementado el uso de las tecnologias AM para la
construccion de implantes PSI y guias quirdrgicas en areas como la ortopedia y los defectos
craneomaxilofaciales, dado que éstos pueden ser productos altamente complejos que deben
fabricarse sobre la base de la informacion recolectada, como lo son las tomografias computarizadas
del paciente (Ngo, Bernard, et al., 2017). Estos implantes personalizados han tomado gran auge en
los ultimos afios en virtud de los beneficios en cuanto a exactitud de la geometria y reduccion de
tiempo en el procedimiento quirdrgico, y a su vez, en la literatura se encuentra que varios cirujanos

han demostrado resultados satisfactorios con la implementacion de un PSI en pacientes con
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defectos complejos (Garcia Sanchez et al., 2011; M et al., 2012; J. Zhang et al., 2015; W. B. Zhang
et al.,, 2015). Ahora bien, el costo de un PSI puede variar entre $30 y $60 millones COP
dependiendo del material y la complejidad de este (El Espectador, 2013), mientras que una
maquina de impresion 3D con material biocompatible de tipo industrial puede alcanzar los $144
millones COP (Honigmann et al., 2018).

En el Hospital Universitario de Santander — HUS, se identificé que una vez los especialistas
solicitan un PSI craneomaxilofacial, su desarrollo, fabricacion y recepcion puede durar de 3 a 4
meses, lo que puede generar cambios bioldgicos en el defecto 6seo. A su vez, también se observod
que en su mayoria los datos imagenologicos eran enviados por medio fisico o por medio de correos
electronicos, repercutiendo en algunos casos que esta informacion fuese extraviada afectando
directamente en el tiempo de inicio de disefio y posterior entrega del PSI (Ardila Mejia, 2017).

Por otro lado, también se ha identificado en el sector médico para el desarrollo de protesis
ortopédicas, que el intercambio de informacion es alto y constante desde la adquisicion de datos
del paciente hasta la cirugia y recuperacion (Zdravkovi¢ et al., 2012). Esta informacion requiere
ser manejada y actualizada durante todo el proceso de tratamiento del paciente (Khlifi et al., 2017),
en vista que la gestion de la informacion tanto del paciente como del PSI incide en los costos pre
y posoperatorios, nimero de reprocesos y tiempo de produccion (Ngo et al., 2016).

En la literatura se ha encontrado que los investigadores han realizado importantes esfuerzos en
el Disefio para la Manufactura Aditiva (DFAM) a fin de explorar métodos de diseno y capacidades
de manufactura (Thompson et al., 2016) a través de la construccion de nuevas técnicas y seleccion
adecuada de tecnologias AM. Pero en su mayoria se enfocan en la generaciéon de prototipos
rapidos. Por tal motivo, se podria decir que una gran limitante es la falta de conocimiento

disponible sobre el uso de esta tecnologia por los disefadores en la creacion de piezas finales
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(Pradel et al., 2018), a causa de que ellos son capacitados desde la academia para pensar en
métodos de manufactura sustractiva (Pereira et al., 2019) y la manufactura aditiva como tecnologia
en etapas tempranas de prototipado y pruebas de testeo. En cuanto al desarrollo de PSI se ha
encontrado que los disenadores se basan en su experiencia sin llevar un control de gestion durante
las etapas de definicion y produccion del producto, demostrando la necesidad de generacion de
reglas y practicas de disefio en impresion 3D durante la produccion de estos dispositivos (Popescu
etal., 2018).

Asimismo, la complejidad de las piezas determinadas en el disefio CAD, propiedades
geomeétricas y las capacidades tecnologicas pueden afectar directamente el costo de produccion y
los tiempos de entrega de las piezas fabricadas por medio de manufactura aditiva. La tabla 1
muestra una serie de problemas identificados en la literatura y oportunidades que se pueden
abordar en esta investigacion.

En vista que los disefiadores continian percibiendo AM como una tecnologia para la creacion
de prototipos rapidos, incursionar en la construccion de capacidades de manufactura aditiva podria
reducir el tiempo de respuesta, mejorar la calidad y disminuir el costo final de los dispositivos PSI
para uso final (Mohd & Abid, 2018; Thompson et al., 2016). Sin embargo, la AM todavia es
considerada una tecnologia relativamente emergente, por lo que se requiere ahondar alin mas en
la generacion de conocimiento para facilitar los procesos de disefio utilizados en la industria
manufacturera global (Kim et al., 2020; Prabhu et al., 2021). Estas capacidades se pueden mejorar
en coordinacion con la generacion de practicas de disefio basados en AM para disminuir la
incertidumbre en el desarrollo de PSI craneomaxilofaciales que cumplan con los requerimientos

planteados por los cirujanos.

27



Tabla 1: Problemas y oportunidades.

PROBLEMA
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OPORTUNIDAD

El 80% de los diseiadores nunca han diseiado
componentes de uso final para la produccién
en serie utilizando AM (Pradel et al., 2018;
Pradel et al., 2021; Lopez Taborda et al.,
2021).

Establecer capacidades de manufactura aditiva
para el desarrollo de dispositivos PSI en
cuantoatiempos, costosyprecisiéon.

Falta de conocimiento que garantice el éxito
de disefioy factibilidad de los procesos de AM
en la generacién de productos finales (Khlifi
et al., 2017; Prabhu et al., 2021; Liu et al.,
2020).

Proponer praticas de disefio para el desarrollo
de implantes PSI basados en los procesos pro-
ductivos de AM.

Ingenieros de disefioy fabricacién aun no com-
prenden las implicaciones de los procesos de
AM y necesitanrepensar el concepto de Disefno
para la Manufactura(Pradel et al., 2018).

Los ingenieros de diseiio actualmente no cuen-
tan con un proceso metdédico de desarrollo de
productos AM que los guie desde la idea del
producto hasta el diseio detallado (Kumke et
al., 2016; Vaneker et al 2020).

Escasez de investigacion en la practica real
del diseio y conocimientos limitados sobre la
adopcion de AM como un proceso de produc-
cion por los disefiadores (Popescu et al., 2018;
Borgianni et al., 2022).

Definiciéon de etapas y procesos de disefio para
la Fabricacion de dispositivos PSI bajo el pen-
samiento de DFAM.

Generacion de conocimiento sobre la practica
de disefo en el desarrollo de PSI bajo las ca-
pacidades de manufactura aditiva.

El manejo inadecuado de la gestiéon de la in-
formacion durante los procesos de definiciény
producciéon de PSl representan altos costos de
fabricacion y mayores tiempos de entrega
(Ngo et al., 2017).

Son pocas las investigaciones dedicadas a la
busqueda de la gestiéon de la informacién re-
querida durantes los procesos de diseio de
piezas personalizadas(Pradel et al., 2018).

La implementacién de una estrategia PLM
puede fortalecer las competencias de defini-
cion de PSI al permitir avances en el mejora-
miento de las piezas fFabricadas, en cuanto a
costos, calidad y comercializacién

Asimismo, la definicion de las etapas y procesos de disefio para la fabricacion de dispositivos
PSI por medio de la implementacion de una estrategia PLM puede fortalecer la gestion de la
informacion (Anand et al., 2019) al disminuir los tiempos de disefio y manufactura, permitiendo
asi, que estos dispositivos sean utilizados en el menor tiempo posible por los cirujanos y evitar
cambios en las dimensiones bioldgicas del paciente, y a su vez, otorgar avances en el mejoramiento
de las practicas utilizadas por los disefiadores para la generacion de estos dispositivos
craneomaxilofaciales.

El desarrollo de practicas de disefio para PSI ayudaria en la generacion de conocimiento sobre

el uso de AM en la fabricacion de piezas finales con geometrias complejas y mejorar la
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funcionalidad, la estética y la personalizacién avanzada, disminuir el gasto de materiales y reducir
los tiempos de entrega (Thompson et al., 2016); (Thanh-nghi Ngo et al., 2017); (Rodrigue &
Rivette, 2010).

La estrategia de Gestion del Ciclo de Vida del Producto ayuda a gestionar procesos y controlar
la informacién durante todo el ciclo de vida de un producto o servicio, apoyando tanto la creacion,
como la gestion de datos (de Senzi Zancul, Delage e Silva, et al., 2016). Para la implementacion
de una estrategia PLM se requiere de la inclusién de un software de gestion de datos del producto
(PDM) (Stark, 2011). En el mercado se encuentra una gran variedad de estos softwares PDM los
cuales han evolucionado para la gestion completa y trazabilidad de datos durante todo el ciclo de
vida del producto e incluso dedicados a diferentes necesidades segun lo requiera la entidad
interesada donde las mas conocida es Teamcenter que es ofrecida por Siemens PLM Software.

Al considerar lo anteriormente mencionado, se concluye que el problema de investigacion esta
asociado con la necesidad de generar practicas de disefio, gestion de la informacion y generacion
de conocimiento en el uso de tecnologias de Manufactura Aditiva para el desarrollo de dispositivos
PSI craneomaxilofaciales. Por lo tanto, el estudio busca responder la siguiente pregunta de
investigacion:

(Como mejorar las practicas de disefio de dispositivos PSI craneomaxilofaciales para fortalecer
las capacidades de manufactura aditiva y controlar indicadores de calidad durante el ciclo de vida

del producto?

3 JUSTIFICACION
Las nuevas tecnologias avanzadas en la fabricacion, la gestion de la informacion y el rapido

aumento de competencias en el desarrollo eficiente de productos, varios investigadores y
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profesionales de la industria se han centrado en la busqueda de nuevas innovaciones para el campo
del disefio y la fabricacion (Khlifi et al., 2017; Vaneker et al., 2020). La manufactura aditiva se
propone como una tecnologia de fabricacion revolucionaria y prometedora desde una perspectiva
del diseno y produccion (Miiller et al., 2018) atrayendo asi, el interés dentro de la industria. Esta
tecnologia ha permitido crear geometrias complejas que mejoran la funcionalidad y reducen el
gasto de materiales, mejoras en la estética de piezas con geometrias complejas y personalizacion
avanzada, tales como los dispositivos PSI (Thompson et al., 2016) Lo anterior ha llamado la
atencion de varios autores para la investigacion e implementacion de las tecnologias AM en el
sector industrial (Thanh-nghi Ngo et al., 2017; Rodrigue & Rivette, 2010; Berni et al., 2021).

Si bien AM abre nuevas dimensiones del espacio de disefio para el desarrollo de productos,
también se presentan nuevos conjuntos de restricciones y requisitos que no han sido explorados
por los investigadores para resolver estas inquietudes (Miiller et al., 2018; Berni et al., 2021;
Borgianni et al., 2022). Por otro lado, la AM ya se ha utilizado para producir lotes pequefios y
personalizados (Anand et al., 2019), demostrando algunos avances en el uso de esta tecnologia
para la generacion de artefactos, pero también se ha verificado que en su mayoria los disefiadores
e ingenieros utilizan AM en el desarrollo de prototipos rapidos con el fin de generar la validacion
formal y pruebas mecanicas del producto, no obstante, de acuerdo a la literatura examinada, fue
posible inferir que existe un vacio en el conocimiento relacionado con las ventajas del uso de AM
en la construccion de piezas finales (saliba et al., 2020).

Por otro lado, en la revision de literatura se ha identificado que es escasa la informacion ofrecida
sobre la implementacion de una estrategia PLM para el desarrollo de dispositivos PSI (Kumke et
al., 2016; Mohd & Abid, 2018; Popescu et al., 2018), y que el manejo de gestion de la informacion

es realizado por medio de CD/DVD o correos electronicos (Ardila Mejia, 2017; Ngo et al., 2016),
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lo cual incide en los costos pre y posoperatorios, numero de reprocesos y tiempo de produccion
(Ngo et al., 2016). Esto demuestra la posibilidad de generar una estrategia PLM para los
dispositivos PSI craneomaxilofaciales en el grupo de investigacion INTERFAZ, donde ya se han
realizado algunos avances en cuanto a la generacion de flujos de trabajo en la produccion de DM
(Ardila Mejia, 2017; Bohorquez-Murillo et al., 2017; Garnica et al., 2020; Popescu et al., 2018; de
Senzi Zancul,Delage e Silva, et al., 2016). Por ende, este proyecto de investigacion busca
responder la hipotesis expresada a continuacion:

Hipotesis: La definicion de practicas de disefio en las tecnologias AM por medio de la gestion
del ciclo de vida del producto en las etapas de definicion y realizacion contribuird en el
fortalecimiento de las capacidades de manufactura de dispositivos PSI craneomaxilofaciales.

Actualmente se estd implementado con mayor frecuencia la personalizacion en los DM, ya que
los implantes pueden ser productos complejos y necesitan desarrollarse en el menor tiempo
posible, debido a que varios cirujanos han declarado que esto puede afectar el ajuste del PSI por
motivo de cambios del defecto en el paciente. A su vez, se ha demostrado que el proceso de
desarrollo de los DM es importante y, por lo tanto, debe mantenerse de forma constante el trabajo
colaborativo entre los sectores industrial y médico (Ngo, Bernard, et al., 2017).

En la literatura se ha identificado que el nivel de desarrollo tecnoldgico en la industria
colombiana para el desarrollo de protesis y dispositivos médico-quirirgicos es relativamente bajo
(Ruiz-Ibafiez, 2012); (Pacasuca Rodriguez, 2016)), lo cual atrae a algunas casas matrices
extranjeras que tienen como objetivo ofrecer estos servicios en Colombia (Fernandez et al., 2016)
tanto en la manufactura aditiva como en la convencional, repercutiendo en mayores tiempos de
espera al momento de importar materiales y el mismo biomodelo para el procedimiento quirargico

por algunas casas matrices (Fernandez et al., 2016); Calderén Ortiz, 2020).
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El grupo de investigacion Interfaz adscrito a la escuela de Disefio Industrial de la Universidad
Industrial de Santander (EDI-UIS) cuenta con experiencia previa relacionada con los implantes
para pacientes especificos, de acuerdo con desarrollos de investigaciones anteriores (Bohdrquez-
Murillo et al., 2017);(Ardila-mejia et al., 2018);(Garnica et al., 2020) anidados al proyecto de
doctorado de (Lopez-Gualdréon & Bravo, 2020) en el cual se definid una estrategia para la
construccion de capacidades al puntualizar procesos, etapas, actividades y roles. Por ello, este
argumento cuenta con una importante base de referencia empirica en la definicion de implantes
especificos. Sin embargo, en vista que cada dispositivo requiere disefiarse bajo requerimientos de
la anatomia del paciente, también sobresale la necesidad de generar practicas de disefio comunes
para el desarrollo de dispositivos médicos y capacidades para la manufactura aditiva considerando

el ciclo de vida del producto.

4 MARCO TEORICO

4.1 Manufactura Aditiva (AM)

Las técnicas tradicionales de fabricacion: sustractiva y formativa, son en las que el material se
elimina por medio de técnicas de mecanizado, (taladrado, torneado, rectificado o por medio de
moldes), mientras que las tecnologias de Manufactura Aditiva tienen una mayor libertad en la
fabricacion de piezas con geometrias complejas (Pereira et al., 2019), y poco a poco han pasado
de ser utilizadas en la creacion de prototipos rapidos a ser parte de la fabricacion de piezas finales
(Gausemeier et al., 2011; Pradel et al., 2018), trayendo consigo importantes beneficios en la
industria como la reduccion de tiempos de fabricacion y mayor precision a la hora del ensamblado.

Las tecnologias AM han sido definidas por la norma ISO/ASTM 52900:2018 como el proceso

de unir materiales por medio de capas o unidades sucesivas para fabricar piezas basados en datos
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de modelos 3D (Jiménez et al., 2019; Technical Committees ISO, 2011), en las que se han
integrado numerosas técnicas de fabricacion, y por consiguiente requieren que el modelo sea
convertido en un formato de archivo que pueda ser leido en la maquina de impresion 3D (Vaneker
et al., 2020), siendo uno de los mas comunes el Lenguaje de Teselacion Estandar (STL) (Romero
& Vieira, 2016). Ademas, este formato permite leer la pieza en lineas, puntos y triangulos. No
obstante, es necesario que dichos archivos se verifiquen con el objetivo de evitar errores capaces
de afectar la calidad en el producto una vez fabricado.

La AM se ha definido a partir de varios términos a lo largo de su evolucién en el tiempo, entre
las que se encuentra la “Fabricacion rapida de Prototipos”, siendo este el primer término utilizado
para la técnica de construccion de objetos 3D mediante el método de capa por capa (Jiménez et al.,
2019). Entre otras definiciones se destacan la “Fabricacion de Forma Libre”, “Impresion 3D” y
finalmente la “Fabricacion Aditiva” utilizada para describir la tecnologia en general, desde las
aplicaciones de fabricacion, equipos y objetos de alto rendimiento construidos a partir de esta
técnica (Espinosa, 2000; Pradel et al., 2018; Royal Academy of Engineering, 2013; Wohlers,

2013).

4.1.1 Tecnologias de Manufactura Aditiva

La manufactura aditiva se puede clasificar en siete grupos, dependiendo de su técnica de adicion
de material segiin la norma ASTM 52900: Chorro de aglutinante, deposicion de energia directa,
extrusion de material, inyeccion de material, fusion de lecho de polvo, laminacion de hoja y
fotopolimerizacion (figura 1) (Garnica et al., 2020; Wang et al., 2017). Dichos grupos ya han sido
identificados en el mercado con més de 350 maquinas 3D y 450 materiales dedicados para la
manufactura de piezas, a través de la adicion de material, teniendo cada una de las aplicaciones

especificas (Wang et al., 2017). Sin embargo, al ser esta una tecnologia relativamente nueva, la
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mayoria de los usuarios no tienen suficiente conocimiento y experiencia realizando juicios

respectivos en cuanto a su madurez.

Tecnologia Desenpeion. Empresa (Pais) Material
Inyeccion de aglomerante Crea objetos depositando un agente aglomerante Metal
Binder Jeting. Ink-jenting en polve. 3D Sysrems (US) / Foxeller (GER) Polimeros
Ceramica
Deposicion por ensrgia Crea objetos mediante fusion por temperatura Metal: Polvo &
directa EBDM - Electra focalizada depositade material en un sustrato. hilo
Beam Direct Melting DM3D (USA)

Extrusion de Material, FDM

Crea objetos mediante la extrusion de filamento

Polimero: Hilo.

- Fused Daposition mediants una boguilla construyendo capa por
Modeling capa. Sreatasys (US)
Inyeccion da material Pequefias gotas se usan para crear el objato, las Fotopolmers
Palyjer, Thermajet cuzles son curadas por exposicion a la lnz Cera
posterior. Stratasys (US) / LU YeXce! (NTH)

Fusicn de cama de polvo Crea objetos mediante fusidn por temperatura Metal
DMLS - Direct Meral Lazer  focalizada en regiones. EQS (GER) / Fenichaw Polimeros
Simtering, SLS - Selective (UEK) Ceramica
Laser Simiering

&—a- Laminaciom Crea objetos por corte ¥ adhesion de liminas. Metal
Ultrasonie consohdaton  Fabrisonic (US) /f CAM-LEM (US) Polimeros
LOM-Laminated Object Ceramica
manyfaciure. Papel

o - WVAT. Las secciones del objeto son curadas por luz Fotopolimero
I!:‘-'" Fotopolmenzacion ultravioleta. 3D Systems (US) / Emvision Ceramica

SLS. Stereolithography
DLF. Dvgital Light

TEC {(GER)
DFoCessing.

Figura 1: Tecnologias de manufactura Aditiva. Tomado de (Garnica et al., 2020).

Para el desarrollo de dispositivos médicos se ha implementado las tecnologias FDM, SLS e

incluso EBDM, con el objetivo de fabricar implantes PSI debido a que tiene mayor permisibilidad
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en cuanto a manufactura de geometrias complejas. (Chen et al., 2016) utiliza la maquina de
impresion 3D ARCAM Q10plus para la produccion de un implante de cadera personalizado en
titanio. Esta maquina utiliza la técnica EBM y tiene un costo en el mercado de 373 millones COP,
sin tener en cuenta los gastos de importacion, nacionalizacion y soporte de la maquina. Por otro
lado, (Popescu et al., 2018) desarrolla guias de corte personalizadas para cirugias ortopédicas por
medio de técnicas FDM con la maquina ULTIMAKER 3D, la cual tiene un costo de 19 millones
COP.

Actualmente hay 4 familias de impresion 3D adquiridas en la escuela de Disefio Industrial UIS
conformada por un amplio grupo de maquinas 3D que contemplan diferentes técnicas de impresion
3D pertenecientes al grupo de investigacion INTERFAZ como se observa en la tabla 2. Estas
maquinas estan dedicadas principalmente para uso exclusivo de investigaciones y proyectos de

grado en la escuela.

Tabla 2: Inventario de Impresoras 3D. Escuela de Diserio Industrial-UIS.

ProJet 1200 SLA Resina
ProJet 1500 SLA Resina
ProJet 260C Binder Jetting Ceramico
BGC S5mart FDM PLA
LisaPRO SLS Nylon
Form3 SLA Polimeros
Funmat HT FDM PEEK/ABS

Ahora bien, la AM se ha establecido como una herramienta de creacion que facilita y acelera el
proceso de disefio (Pradel et al., 2018), desde la etapa de ideacion con la creacion de prototipos
rapidos, hasta la etapa de soporte para la fabricacién de piezas de repuesto (Romero & Vieira,
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2016). Sin embargo, aun existen algunas barreras importantes como los costos iniciales, tamafio
de las piezas limitado y la falta de conocimiento y habilidades que deben superarse con el fin de

que la adopcion de esta tecnologia tenga resultados exitosos en la industria manufacturera.

4.2 Definicion de Capacidad

Se refiere a la coordinacion y mejora de los recursos operativos propios de una organizacion
(Hayes & Pisano, 1994). Estas capacidades se pueden realizar en entornos estables y entornos
dindmicos (Teece et al., 2009), donde los entornos dindmicos se enfocan en la calidad, tiempo y/o
costos. Pero no significa que se bajen los costos al disminuir la calidad, sino de reducir la
complejidad operacional (Thomas & Gilbert, 2015) y, por ende, tanto el tiempo de respuesta como
el numero de errores en una tarea especifica. Las capacidades pueden ser englobadas en varias
categorias:

1. Desarrollo tecnologico: Habilidad que tiene una organizacion para desempefiar las
actividades o tareas basicas fundamentales de la empresa de forma mas eficiente y efectiva
que los competidores (Collis, 1991). Para ello los recursos son factores importantes, pero
no pueden ser productivos por si solos, es por ellos que las capacidades de una empresa
son consideradas como la habilidad de coordinar estos recursos de manera productiva
(Amit & Schoemaker, 1993).

2. Operacional: Conocimiento o habilidades individuales de los trabajadores de una
organizacion (Camelo Ordaz et al., 1999), este es asemejado al conocimiento operativo de
los trabajadores que ha podido ser adquirido bien sea por la experiencia en el interior de la

empresa o la formacion adquirida fuera del ambito organizativo.
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3.

De gestion: como la habilidad de una organizacion para cambiar equipos productivos y
flujos de informaciéon (Hayes & Pisano, 1994) a fin de lograr una mayor rapidez en el

desarrollo de productos y disminuir los costos con el uso de recursos minimos.

Por lo anterior se concluye que las capacidades son habilidades con las que las empresas llevan

a cabo sus actividades productivas (Camelo Ordaz et al., 1999), es decir aquello que las empresas

son capaces de hacer combinando sus recursos tangibles e intangibles.

4.2.1 Capacidades de Manufactura Aditiva

En la manufactura aditiva estas capacidades también son importantes para la evaluacion de

capacidades de AM. Por lo tanto, se definen a continuacion:

Calidad en AM: se refiere a la precision, acabado superficial, conservacion de tolerancias,
propiedades fisicas y funcionales adecuadas, asi como el cumplimiento normativo, pruebas
de verificacion y trazabilidad de las piezas fabricadas (Thomas & Gilbert, 2015). En los
dispositivos médicos se han identificado problemas con la resolucion de la superficie y los
procesos de esterilizacion que repercuten en modificaciones geométricas de la exactitud de
la pieza, mientras que la implementacion de técnicas de esterilizacion a temperaturas que
no sobrepasen el limite del material ha demostrado resultados satisfactorios en cuanto a la
conservacion de la calidad de las piezas.(Popescu et al., 2018). Otros enfoques que influyen
en la calidad de las piezas son referentes al tamafio de la boquilla de impresion, adecuacion
de la maquina para la impresion del componente y la satisfaccion del cliente respecto a los
requerimientos y parametros del producto.

Tiempo en AM: Hace referencia al tiempo total durante la construccion del objeto (Thomas
& Gilbert, 2015), el software de impresion 3D calcula el tiempo total de construccion de

la pieza teniendo en cuenta los parametros de la pieza en cuanto a volumen, altura, posicion
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en la maquina y material de soporte. Sin embargo, se ha encontrado un margen de error en
el tiempo estimado y el tiempo real que gasta la impresion y en la literatura no se identifica
los tiempos que tarda el proceso de posproduccion de la pieza, los cuales pueden variar
segun la técnica de impresion 3D utilizada.

e (Costo en AM: Depende del tipo de recurso tecnologico utilizado, tanto de maquinaria como
software, esto incluye los costos de mantenimiento, energia y depreciacion (Thomas &
Gilbert, 2015), ademas es importante tener en cuenta el recurso humano durante el disefo,
planeacion y proceso de manufactura.

Las capacidades de manufactura parten de la calidad, que buscan establecer criterios de
aceptacion y confiabilidad. El tiempo de desarrollo de producto, produccion, lanzamiento y
entrega. El costo relacionado durante los procesos de produccion y seguimiento de cambios en

posproduccion (Thomas & Gilbert, 2015).

4.3 Diseiio Para la Manufactura Aditiva (DFAM)

El Disefio Para la Manufactura (DFM) surgi6 de manera que se pudieran aprovechar las ventajas
de fabricacion y la optimizacion de los procesos de manufactura sustractiva y en cierto sentido de
la AM. Con el tiempo y, entendiendo el crecimiento exponencial de la manufactura aditiva, DFAM
empezo a tomar auge como un concepto independiente que puede proporcionar una visidon mas
amplia en AM separandose de DFM debido a la enorme libertad de disefio que proporcionan las
tecnologias AM (Pradel et al., 2018). DFAM se conforma como un tipo general de métodos de
disefio o herramientas, mediante las cuales el rendimiento funcional y/u otras consideraciones del
ciclo de vida del producto, tales como; capacidad de fabricacion, confiabilidad y costo, pueden
mejorarse sujeto a las capacidades de las tecnologias de Fabricacion Aditiva (Thompson et al.,

2016).

38



ESTRATEGIA PLM PARA LA DEFINICION DEL PROCESO DE DISENO

El objetivo principal de DFAM es comprender y cuantificar el efecto del proceso de disefio en
la fabricacion y viceversa, con la finalidad de mejorar el rendimiento del sistema de fabricacion,
las cualidades de ejecucion del producto, cualidades de evolucion del producto y el potencial a
largo plazo del caso de negocio (Thompson et al., 2016) teniendo como referencia el impacto en
el disefiador, el proceso de disefio y la practica de disefio. Para lo anterior, se tiene en cuenta temas
como la seleccion de materiales y procesos, ingenieria concurrente (Lu et al., 2017) y como
mejorar los procesos CAD.

En cuanto a la produccion de productos personalizados, el flujo de trabajo directo de AM y la
permisividad de las geometrias de forma libre se pueden combinar para fabricar cualquier objeto
(Altafet al., 2013). Los cuales incluyen personalizar para una persona u objeto ya existente a partir
de procesos de ingenieria inversa y productos en masa que puedan tener variaciones especificas
(Thompson et al., 2016) dentro del contexto de posibilidades establecidas por los disefiadores.

En los estudios realizados durante los ultimos afios se evidencia una notable escasez de
investigacion en la practica real del disefio y la existencia de conocimientos limitados sobre la
adopcion de las AM como un proceso de produccion por disenadores. Por un lado, (Popescu et al.,
2018) concluye que no hay mucha informacién sobre las reglas para los procesos de disefio de
guias quirurgicas disponibles en la literatura e incluso menos informacion sobre las reglas para la
impresion 3D. Sumado a ello, (Kumke et al., 2016) afirma que los ingenieros de disefo
actualmente no cuentan con un proceso metddico de desarrollo de productos AM que los guie
desde la idea del producto hasta el disefio detallado. Y (Pradel et al., 2018) afirma que los
disefiadores continan viendo la AM como una herramienta que tiene mayor beneficio en
prototipado rapido, mientras que los disefiadores desarrollan su conocimiento sobre como disefiar

AM en gran parte basados en su propia experiencia.
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4.4 Diseiio Asistido por Computador (CAD)

El disefio asistido por computador es una herramienta de dibujo que permite modelar distintas
piezas en todos los &mbitos de manufactura de productos. En la medicina reconstructiva se utiliza
para disefiar implantes, guias quirurgicas e implementos médicos mediante la vista anatomica
tridimensional que este tipo de software permite de acuerdo con la geometria 6sea presente en el
paciente (Sun et al., 2005).

Las tecnologias CAD para el 2003 ya habian sido utilizadas durante mas de 15 afios en el
tratamiento de implantes dentales. Hoy en dia y con la inclusion de las tecnologias de ingenieria
inversa se ha utilizado para la orientacion de cirugias que incluyen implantes craneo-
maxilofaciales obteniendo resultados tales como la reduccion de complicacion quirurgica, mejora
en la precision de la colocacion del implante, menor tiempo de operacion y mejor estética de la
protesis (Goh & Teoh, 2015). Para realizar el disefio del implante se realiza el reflejo de la parte
sana del paciente (Lohfeld et al., 2007) y por medio del software CAD se configura la forma del

PSI asegurando que la forma anatémica del paciente mejore posterior a la cirugia.

4.5 Ingenieria Inversa

De acuerdo con el concepto de la ingenieria inversa, los productos son digitalizados a fin de
crear un disefio de una forma digital a través de una herramienta CAD. La ingenieria inversa en el
ambito de la medicina reconstructiva esta siendo utilizada para el disefio de implantes a medida
desde las formas anatodmicas existentes, las cuales son tomadas por las tomografias computarizadas
y por medio de la digitalizacion CAD se obtiene un modelo 3D que permite la generacion de una
medida mas precisa en la reconstruccion anatomica (Gonzalez de Santiago et al., 2011; Hassfeld

& Miihling, 2001; Stoor et al., 2014).
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4.6 Prototipado Rapido (RP)

El prototipado rapido es un proceso de fabricacion que se utiliza para crear modelos
tridimensionales o prototipos de productos de manera rapida y eficiente. Su objetivo principal es
permitir a los disefiadores, ingenieros y fabricantes visualizar y evaluar conceptos de disefio antes
de iniciar la produccion en masa. Estos modelos se crean generalmente a partir de datos digitales
en 3D generados por software CAD u otras fuentes.

El prototipado rapido es una de las técnicas CAD/CAM que esta siendo ampliamente utilizada
en la cirugia maxilofacial (Stoor et al., 2014), convirtiéndose cada vez mas popular en la cirugia
ortognatica y de reconstruccion oOsea (Juergens et al., 2009). Por medio de esta tecnologia es
posible que las protesis disefiadas a partir de biomodelos tridimensionales realicen una
reconstruccion precisa y segura (Garcia Sanchez et al., 2011).

Estos biomodelos pueden ser usados en la planeacion quirirgica con fines didécticos, de
diagnostico y tratamiento, igualmente en la comunicacion entre profesionales y pacientes. Se han
identificado importantes ventajas en la aplicacion del prototipado rdpido corresponden a las
facilidades que brinda durante la cirugia, dado que al planear la cirugia se reduce la incertidumbre
y el tiempo de realizacion de la cirugia (Casallo Quiliano et al., 2010). Esto conlleva a reducir el
riesgo de infecciones, el riesgo de rechazo del implante, las distintas complicaciones que se puedan

presentar (Casallo Quiliano et al., 2010; Garcia Sanchez et al., 2011; W. B. Zhang et al., 2015).

4.7 Implantes para Pacientes Especificos - Patient Specific Implant (PSI)

Un implante es un dispositivo médico creado para reemplazar, ayudar o mejorar alguna
estructura bioldgica faltante (Gonzélez de Santiago et al., 2011) entre los cuales se encuentran los
implantes quirrgicos hechos especificamente para cada paciente. Estos implantes deben ser

construidos con biomateriales compatibles para evitar futuras infecciones en el paciente (Goh &
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Teoh, 2015; Sunderland et al., 2015). Los biomateriales utilizados para PSI son el titanio o PEEK,
dependiendo de la necesidad del dispositivo, resistencia mecéanica requerida, tipo de abordaje
quirurgico, entre otros.

Los implantes para pacientes especificos son una técnica utilizada con el fin de corregir defectos
ortopédicos, craneales o maxilofaciales complejos segun patologia, trauma o casos congénitos,
estos implantes son disefiados a partir de los datos del paciente segun las tomografias
computarizadas adquiridas de los hospitales donde demuestran ser una herramienta biomédica
esencial. Actualmente los PSI han aumentado en popularidad como una solucién quirurgica ya que
disminuyen los tiempos de operacion, reducen al minimo la exposicion, la complejidad quirurgica
y el riesgo de contaminacion, dando lugar a una mejoria estética del paciente (figura 2) (Wei et al.,
2011). Pueden ser temporales, de manera que se retiran hasta que el miembro se recupera
completamente, o permanentes, cuando reemplazan partes del hueso (Hassfeld & Miihling, 2001).
Para los defectos craneales y maxilofaciales, se utilizan los implantes permanentes, disefiados a
partir de las CT, donde se contornea el area lesionada, permitiendo una excelente restauracion del

hueso (Sunderland et al., 2015; Martinez-Marquez, et al., 2018).

Figura 2: Implantes para crdaneo y pelvis. Ejemplos mostrados por (Thompson et al., 2016).
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A su vez se ha demostrado que el proceso de desarrollo de los dispositivos médicos es importante
que se mantenga de manera constante el trabajo colaborativo entre los sectores industrial y médico
(Ngo et al., 2016). Para el desarrollo de estos dispositivos PSI, el sector médico se ha interesado
ampliamente en el uso de tecnologias AM para la produccion de estos dispositivos en virtud de la
libertad en la creacion de geometrias libres a partir de un modelo 3D (ver tabla 3) mostrando
grandes resultados en cuanto a precision y tiempo de produccion (Ardila et al., 2018; Mohd &

Abid, 2018; Ngo, Bernard, et al., 2017; J. Zhang et al., 2015).

Tabla 3: Top de empresas en dispositivos médicos. Ingresos Anuales 2020 basados en (Research And Markets, 2018).

1- Medtronic. 29,71 Billones (USD). X X

Jhonson & Jhonson
(Depuy synthes)

74 Billones (USD)

3- Abbot. 34,61 Billones (USD)
4- Danaher Corporation. 22,28 Billones (USD)
5- Becton Dickinson & Co. --
6- Siemens Healthineers. 14,46 Billones (USD)
7- Stryker Corporation, 12,4 Billones (USD)
8- Royal Philips. --
9- GE Healthcare. --

10- Boston Scientific.

11- Smith & Nephew.

12- Materialise NV.

13- Zimmer Biomet.

14- Orthofix International

N.V.

4.7.1 Defectos Maxilofaciales

9,91Billones (USD)
170,45 Millones (USD)
7,02 Billones (USD)

406,56Millones (USD)

El maxilar, siendo el soporte méas importante en el esqueleto medio de la cara es bastante critico

tanto funcional como estéticamente. Los defectos presentados en esta zona de la cara son sensibles
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en cuanto a su importancia dado que soportan partes importantes del rostro. Los defectos
maxilofaciales se pueden presentar por diferentes motivos, como reseccion de tumores, accidentes
de trauma o infecciones graves, los cuales generan deformidades en el paciente afectando su
morbilidad. Estos defectos presentan grandes desafios para los cirujanos a causa de su complejidad
(W. B. Zhang et al., 2015).

Segun (Tarsitano et al., 2015), se puede observar una clasificacion de los diferentes tipos de
defectos de acuerdo con la gravedad de los mismos. Dicha clasificacion permite planear de un
modo mas sencillo el procedimiento que se debe llevar a cabo en el paciente basado en un
algoritmo reconstructivo, tomando como base principal la clase de defecto sobre la cual se presenta
el caso. La clasificacion es propuesta por A. Tarsiano, con base a la investigacion tedrica y su

experiencia. A continuacion, se puede observar dicha clasificacion en la figura 3.

Algoritmo reconstructivo considerando los diferentes tipos de defecto

Nomero de

Clase de Subsitios Nimero de calalalas Planificacion
defecto mandibulares esquinas e AT reconstructiva
R+B 1 1 \
IC C+R+B 1 1 =
|
)
I B+S+B 2 213 E‘?
L
] R+B+S 2 3/4

B = cuerpo; R = rama; C = condilo; S = Sinfisis

Figura 3: Algoritmo reconstructivo de diferentes tipos de defectos. Adaptado de (Tarsitano et al., 2015).

v" Clase I, debe reconstruirse restaurando la esquina vertical del angulo mandibular. Este

objetivo puede lograrse realizando al menos una osteotomia.
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v' Cuando el condilo también esta implicado en la reseccion (clase IC), el defecto quirargico
es mas complejo de restaurar, y la reconstruccion de la cabeza condilar debe ser considerada para
asegurar la funcion conjunta satisfactoria después de la cirugia.

v’ Para los defectos clase II, se debe restaurar ambas esquinas entre la sinfisis y el cuerpo
realizando al menos dos osteotomias

v' Los defectos de clase III deben ser reconstruidos restaurando la esquina vertical del angulo
mandibular y una o dos de las esquinas horizontales de la sinfisis, requiriendo asi al menos tres
osteotomias.

A partir de las historias clinicas del Hospital General de Medellin HGM se refleja la distribucion
de las etiologias en pacientes intervenidos en el area de cirugia maxilofacial en un periodo de
tiempo de dos afos (2004-2006). Se evidencid que la poblacion mas afectada por este tipo de
problemas corresponde a los jovenes adultos, principalmente de género masculino, siendo los
accidentes de transito la causa mas destacada con un total de 168 casos, seguida por las agresiones
fisicas, las cuales alcanzan cifras de 73 casos, las caidas y otros tipos de circunstancias que generan
lesiones de cara corresponden a 51 y 22 casos respectivamente, siendo estas las menos comunes;
las areas de la cara que se ven mas involucradas en los traumas corresponden a la mandibula, el

malar y el dento-alveolar (Ortiz et al., 2007).
4.7.2 Guias quirargicas

El disefio de las guias quirurgicas se ha establecido para mejorar la precision y reducir el nimero
de errores quirtrgicos respecto a los cortes y ubicacion de placas para la correccion de defectos
6seos (figura 4), es asi como se logra proporcionar mejores resultados (Bertram et al., 2005). La
aplicacion de las guias quirrgicas también permite realizar injertos dseos requeridos de otra parte

del cuerpo, asegurando exactitud y compatibilidad en los fragmentos o segmentos necesarios para
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la correccion del defecto (Parthasanrathy, 2014); En la escuela de Disefio Industrial ya se han
realizado varios estudios y pruebas con el uso de estas guias quirargicas demostrando precision en
el ajuste con la forma 6sea (Garnica et al., 2020). Sin embargo, en la UIS aun no se han desarrollado
con la intencioén de ser utilizados durante la intervencién quirdrgica. También se expresa que,
durante el proceso de disefio la comunicacion entre los disefiadores y médicos especialistas es

complicada por las diferencias en cuanto al lenguaje técnico requerido.
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Figura 4: Guias quirurgicas para cirugia maxilofacial. Adaptado de (Parthasanrathy, 2014)

4.8 Gestion del Ciclo de Vida del Producto — Product Lifecycle Management (PLM)

Esta estrategia ha mostrado beneficios en la reduccion de costos, aumento de calidad de los
productos, facilidades en la creacion de productos, reduccion de tiempos de inicio y llegada de un
producto y adaptacion conforme los cambios permanentes en el mercado (Stark, 2005). En el sector
médico se genera gran cantidad de informacidon que requiere una constante trazabilidad con el fin
de garantizar la accesibilidad a los datos requeridos. Para los dispositivos médicos también se

demanda dicha trazabilidad en cuanto a los procesos de disefio y desarrollo de PSI, puesto que ya
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varios cirujanos y disefiadores de estos dispositivos han demostrado la necesidad de tener una
conexion constante de la informacion por medio de una comunicacion asertiva para asi evitar
errores en el disefio del implante (Mohd & Abid, 2018).

La estrategia PLM se define como “una coleccion de tecnologias y herramientas que crean una
plataforma compartida, la cual acelera el flujo de informacion durante el ciclo de vida del
producto” (Ameri & Dutta, 2005a), donde su principal objetivo es acelerar el proceso de
innovacion del producto de forma eficaz y eficiente (Narsingpurkar et al., 2017), gestionar
productos y sus servicios relacionados de principio a fin en su ciclo de vida y posteriormente
optimizar los procesos de produccion. Esta estrategia va de la mano con un software de gestion de
datos del producto (PDM), el cual administra y gestiona toda la informacion (Stark, 2011),
logrando asi ser uno de los elementos mas importantes de una solucion PLM. Ahora bien, (Stark,
2011),sugiere que el PLM contiene 12 componentes primordiales observados en la figura 5, los

cuales se deben tener en cuenta para tener una adecuada implementacion de dicha tecnologia.

| 2. Seguridad . Visidn
I'I. Conformidad 2. Productos
| 0. Aplicaciones 3. Clientes
9. Bases de datos 4. Organizacion
8. Personas 5. Gestion
7. Colaboracién 6. Ciclo de vida

Figura 5: Componentes primordiales de una estrategia PLM. Adaptado de (Stark, 2011).

47



ESTRATEGIA PLM PARA LA DEFINICION DEL PROCESO DE DISENO

Osorio-gomez & Ruiz-arenas, 2011 concluye diciendo que el objetivo de PLM es siempre
reducir el tiempo dedicado a las tareas rutinarias y controlar la gestion de datos de produccion, por
lo tanto, para aplicar PLM en un entorno de produccion, es necesario alinear a las personas,
procesos y recursos (Schuh et al., 2008), y esto se sugiere realizar con el uso de herramientas TI
las cuales se puedan adaptar facilmente a las actividades de produccion a fin de administrar todos
los datos basados en los productos y servicios con el objetivo de generar ahorros de tiempo durante

la puesta en marcha de un nuevo proyecto.

4.8.1 PLM en el sector industrial

PLM es una estrategia que ha sido abordada ampliamente en la industria aeroespacial y
automovilistica, por razén del apoyo que esta tactica da a la comunicacién entre actores
considerados relevantes en el sistema (Gunendran & Young, 2010):(Martinez & Chiabert, 2014;
Stark, 2005), al facilitar la participacion continua de los grupos de interés externos e internos. Su
implementacion ha demostrado que normaliza y acelera los procesos en las empresas, al evitar
pérdidas de documentos o reprocesos en el flujo de trabajo que aumentan los tiempos de
produccion (Khlifi et al., 2017). También ha sido abordada en la industria textil, naval y en algunos
proyectos académicos a fin de capacitar a los estudiantes con el uso de esta estrategia dentro del
ambito industrial. Un ejemplo de ello es (Grogan & de Weck, 2019) que por medio del uso de
LEGO introduce la simulacién del uso de una plataforma PLM basada en la nube (Google

documents) para la gestion de la informacion dentro de una actividad en el aula de clases.

4.8.2 PLM en el sector médico

Los sistemas PLM hasta el momento no se han utilizado a plenitud en el sector médico, aunque

se han demostrado grandes beneficios en otros sectores. Esto debido a que este sector implica
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grandes cantidades de informacidn que se deben actualizar constantemente tanto en el tratamiento
de un paciente como en el desarrollo de dispositivos médicos. Los sistemas de control de
informacion en el sector médico deben garantizar la seguridad, eficacia y cumplimiento de los
requisitos regulatorios (Garro et al., 2016).

Ademas, se han identificado 8 etapas comunes plasmadas en la literatura para el desarrollo de
dispositivos médicos variando en su orden, complejidad e incluso algunas son omitidas por los
autores. Dichas etapas son el diagnostico, imagenologia, transformacion de datos, disefio y
personalizacion, simulaciéon biomédica, aprobacion, produccion y pos-procesamiento. Al mismo
tiempo se han identificado algunos problemas comunes relacionados con el intercambio de la
informacion y tiempo de comercializacion rapida y se recomienda que en el futuro se establezca
una estrategia de colaboracion estrecha que facilite los procesos de definicion, disefio y produccion

de los dispositivos (Ngo, Bernard, et al., 2017; Mohd & Abid, 2018).

4.8.3 Gestion de la informacion en el sector médico

En el sector médico se estd en constante busqueda sobre coémo mejorar el servicio de salud
desde el contexto de la calidad de vida de las personas, esto incluye varias areas diferentes. Durante
el tratamiento de pacientes que requieren protesis se han identificado dos clases de informacion
claves que requieren tener en cuenta durante su vinculacion: el ciclo de vida del tratamiento de
enfermedades y el ciclo de vida de la protesis. Por lo cual, siempre hay un intercambio de
informacion y conocimiento entre subprocesos y partes interesadas (Ngo, Bernard, et al., 2017).

En el caso que se requiera un implante de protesis, el proceso de tratamiento de un paciente
incluye diferentes subprocesos, tales como: adquisicion de datos del paciente, disefio de protesis,
fabricacion, cirugia, y recuperacion. La exactitud y tiempo de finalizacion de estos subprocesos

son de gran influencia en el éxito del tratamiento del paciente, que incluye desde costos hasta el
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éxito de la cirugia (Zdravkovi¢ et al., 2012; Zdravkovi¢ & Trajanovi¢, 2011). Por lo tanto, se han
realizado busquedas de como mejorar los subprocesos en el tratamiento del paciente y acortar el
tiempo de desarrollo de la protesis mediante el uso de herramientas que permitan controlar la
informacion y la interconexion asertiva entre los subprocesos.

Los factores que mas influyen en la precision y tiempo de finalizacion del proceso de tratamiento
de un paciente identificados por (Thanh-nghi Ngo et al., 2017), son: la colaboracidn, el intercambio
de informacion e integracion de datos entre actores y subprocesos. Sin embargo, generalmente
para el intercambio de esta informacion se utilizan la red inalambrica, correo electronico e incluso
por medio fisico en un CD/DVD (Ardila Mejia, 2017) lo que usualmente conduce a posibles

errores y retrasos (Bibb et al., 2015).

4.8.4 Sistemas PDM en el mercado

Las tecnologias virtuales hacen posible que pueda planificarse el desarrollo de producto,
facilitando los procesos de toma de decision y el trabajo en equipo (Li & Qiu, 2015). Durante estos
procesos se crean multiples datos virtuales generados dependiendo de las capacidades de cada rol
y las herramientas manejadas (Diaz Lantada, 2013). El product data management PDM soporta la
comunicacion de los integrantes y el resguardo centralizado de datos, permitiendo controlar el
avance del proyecto de acuerdo con métricas preestablecidas.

Existen software PDM comerciales para asistir a equipos involucrados en la manufactura de
productos. Sin embargo, con sistemas robustos cuyo costo puede impedir su implementacion
debido a que requieren su adquisicion, mantenimiento, infraestructura y entrenamiento (Bedolla
et al., 2013), por lo que muchas empresas continllan gestionando grandes volumenes de datos

manualmente.
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Cuando se habla de un sistema PDM no se refiere a una estrategia PLM, sino al software que
gestiona los datos del producto. Estos softwares brindan soluciones PLM que se encuentran
estrechamente enlazados dentro de la implementacion de la estrategia.

En el mercado actual se encuentra una gran variedad de sistemas PDM enfocados en diferentes
necesidades y complejidad segin lo requiera la entidad. A continuacidon, se muestran los
principales vendedores de sistemas PDM vy la respectiva solucion ofrecida, como se observa en la

tabla 4.

Tabla 4: Principales vendedores de software PDM en el mercado.

Aras Corp Software PLM de cédigo Aras innovator
abierto.
Arena Solutions PLM On-Demand Arena

Enovia MatrixOne
Dassault Systemes Software PLM Enovia SmarTeam
Solidworks Enterprise PDM

Oracle Software PLM Agile 9- Agile e6
PTC Software PLM Windchill

PLM On-Demand Windchill On-Demand
SAP Software PLM SAP PLM

Teamcenter Unified
Siemens PLM Software PLM Teamcenter Engineering
Software Teamcenter Enterprise

Teamcenter Express

4.8.5 Modelo de visualizacion PLM

El implementar un modelo de visualizacion permite conocer la productividad del equipo de
acuerdo a cada una de las etapas que se involucran en el desarrollo de productos, lo que concede
mejores practicas mediante directrices, plantillas y guias de herramientas a todas las actividades,
y a su vez, confiere el abordaje a una estructura organizativa, métodos de trabajo, procesos, roles
y sistemas de informacion, a fin de mejorar los resultados por separado y posteriormente,

adjuntarlos en un modelo dentro de la estrategia PLM (Martinez & Chiabert, 2014).
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El modelo de visualizacion se centra en el proceso de disefio del producto (figura 6) y permite

un mejor soporte del usuario en las soluciones PLM, luego se maximiza y proporciona

transparencia al ciclo de vida del producto desde un enfoque top-down, abarcando el proceso desde

el inicio de la idea hasta su disposicion final (Segonds et al., 2011)
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Figura 6: Traduccion Modelo visualizacion PLM. Adaptado de (Martinez & Chiabert, 2014)
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Los primeros pasos hacia la implementacion del PLM permiten entender de qué se trata y abre

las distintas posibilidades donde se puede implementar. Como es sabido, diferentes empresas

enfocadas en las partes del ciclo de vida del producto generan constantemente informacion de las

piezas fabricadas que se pierde en el transcurso de su ciclo de vida. Para ello, el uso de la estrategia

PLM tiene un potencial de enfoque sugerido por (Stark, 2005) y estd compuesto en siete pasos

generales, que comprenden la imaginacién, definicion, realizacidon, comercializacion, uso, soporte,

y, para terminar la disposicion final que se da al producto, este ciclo de vida se observa en la figura

7.
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Figura 7: Etapas de la estrategia PLM, Traduccion de (Stark, 2011).

5 METODOLOGIA
Este trabajo de investigacion se desarrolld en la modalidad de investigacion aplicada. Se puso
en practica métodos mixtos con un componente cualitativo durante el andlisis y construccion de la
estrategia y de tipo cuantitativo en la fase de evaluacion. Con ello se propone desarrollar una
estrategia dirigida a mejorar las practicas de disefio orientado a los procesos productivos basados
en la manufactura aditiva desde la gestion del ciclo de vida del producto en colaboracion con el
grupo Interfaz y una compania dedicada al desarrollo de implantes personalizados. Por lo tanto, la

metodologia del trabajo de investigacion sera desarrollada en 4 etapas descritas a continuacion:

5.1 Recoleccion de datos

Esta primera etapa fue de tipo exploratoria/descriptiva, en la cual se busco identificar las
practicas de disefio existentes en la literatura por medio de vigilancia tecnoldgica, teniendo en
cuenta tanto los nuevos procesos de disefio y fabricacion, actividades y técnicas utilizadas en el
desarrollo de dispositivos PSI y los actores principales involucrados en el proceso de produccion.

Una vez se tenga esta informacion estructurada se realizaron observaciones de campo en una

empresa que se dedican a la produccion de PSI craneomaxilofaciales sobre los procesos de disefio
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utilizados para la definicidon y produccion del PSI basados en tecnologias AM con disefiadores e
ingenieros de manufactura que se enfoquen y tengan experiencia mayor a seis meses en el
desarrollo de dispositivos PSI. Para lo anterior, se tienen definidos cuatro factores previamente
identificados, aun asi, es posible que durante la investigacion se puedan encontrar factores
adicionales involucrados en el desarrollo de PSI craneomaxilofaciales. A continuacion, se
describen los factores identificados para la revision sistematica del modelo de referencia:

1. Tiempo de desarrollo: factores que aumentan o disminuyen el tiempo de disefio durante las
actividades de definicion y desarrollo del modelado CAD, nimero de reprocesos y los factores que
influyen en los tiempos de fabricacion de los dispositivos PSI con manufactura aditiva.

2. Precision del PSI: Factores que afectan la toma de decisiones, equivocaciones en la toma de
medidas, ubicacion del PSI y tipo de abordaje quirargico.

3. Costo del PSI: Se tendran en cuenta los datos de hardware y software requeridos, recurso
humano, y gasto total de consumibles.

4. Gestion de la informacion: Los tiempos de llegada de la informacién al disefiador y la
informacion requerida para efectuar una actividad. En este caso se tendra en cuenta la accesibilidad
fisica o virtual a los datos, métodos de centralizacion de la informacion e integridad de la
informacion.

Ahora bien, para realizar la medicion de los factores anteriormente descritos se realizaron
acercamientos con una empresa colombo-norteamericana dedicada a la fabricacion de PSI

craneomaxilofaciales.

5.2 Definicion

Esta etapa se fue desarrollada en cuatro fases con el fin de configurar la estrategia PLM:
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v Fase 1: Se organizaron los flujos de trabajo, roles y actividades bajo la definicion de la
estrategia PLM con el objetivo de gestionar la informacion de los procesos de disefio y
manufactura

v' Fase 2: Se defini6 la tecnologia AM que permita realizar los PSI con material
biocompatible segun recomendaciones de la norma ISO 10993 y 1a ISO 13485. Se midieron
los tiempos de impresion y se comparara los resultados de precision de los materiales.

v Fase 3: Se establecid las practicas de disefio para modelar y definir el proceso de desarrollo
de dispositivos PSI craneomaxilofaciales a partir de los datos obtenidos en la investigacion.

v" Fase 4: Se articul la estrategia PLM con las practicas de disefio para modelar el proceso
de desarrollo de dispositivos PSI craneomaxilofaciales y la construccion de capacidades de
manufactura aditiva durante el ciclo de vida del producto desde la etapa de definicion hasta

la fase de realizacion, segun las etapas propuestas por (Stark, 2011).

5.3 Desarrollo de casos

Para esta etapa se tuvo en cuenta sesenta y siete casos que requerian dispositivos PSI
craneomaxilofaciales realizados en la compaiiia con diferentes soluciones PSI realizadas en un
periodo de tres meses.

Los casos fueron manejados en el area de innovacion e investigacion de la compafiia donde son
desarrollados estos tipos de casos. Se tomo6 una muestra de profesionales que tengan las habilidades
de modelado en software CAD con al menos 100 horas de trabajo en modelado 3D de dispositivos
PSI a partir de datos de ingenieria inversa. Esta etapa se desarrolld en dos fases: en la primera fase
se desarrollaron los casos aleatoriamente con un grupo control basados en su experiencia. En la

segunda fase se suministraron las précticas de disefio basadas en la estrategia PLM propuesta para
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replicar los casos de estudio aleatoriamente por este mismo grupo control. Las sesiones fueron

desarrolladas durante la jornada diurna de lunes a viernes, segun la disponibilidad del participante.

5.4 Evaluacion de resultados

Finalmente, la evaluacion de resultados se realizo cualitativamente por medio de la escala de
Likert para evaluar los factores de gestion de la informacion y la precision del PSI durante el
proceso en un ambiente simulado por medio de procesos de observacion y encuestas estructuradas.

Se realizard cuantitativamente un andlisis de varianza de los indicadores de tiempo, costo y
calidad durante el disefio y manufactura en el ciclo de vida del producto durante las etapas de
definicion y realizacion. A continuacion, en la tabla 5 se muestran los KPI que se tendran en cuenta
durante la evaluacion de resultados.

Para la evaluacion de las medidas en los modelos virtuales y fisicos se llevd a cabo
comparaciones dimensionales del modelo virtual con la pieza fabricada por medio de ingenieria
inversa. Se tuvo en cuenta el nivel de similitud, y comparaciones dimensionales de precision.
Adicional a ello, se realizaron pruebas de exactitud geométrica y ajuste con las dimensiones
biologicas del paciente teniendo en cuenta el espesor, volumen, y ensamblaje del PSI. Para esto se
ubico el PSI en el defecto y se comprobara que se ajuste a la geometria del paciente con el modelo
anatomico, cumpliendo con los requerimientos de funcioén y forma suministrados por el cirujano.

En la figura 8 se observan las variables independientes y dependientes de este estudio.
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VARIABLE
INDEPENDIENTE

Tipo de PSI

Tecnologia

VARIABLE
DEPENDIENTE

Costo del PSI

Practicas de disefo

> Precisién del PSI

Tiempo de desarrollo

Figura 8: Variables de estudio.

Tabla 5: KPIs definidos en tiempo, costo y calidad. Basados en (Garnica et al., 2020).

Indicador

Tiempo

Costo

Calidad

KPI

Tiempo de desarrollo

Tiempo improductivo

Tiempo de manufactura

Material procesado

Volumen del biomodelo

Costo de desarrollo

Costo de desarrollo por
casa matriz

Resolucion de Impresion
3D

Peso del archivo del
caso

Cambios solicitados

Satisfaccion del
cirujano

MEDICION
Desde que el disefiador obtiene
las CT, hasta entrega a cirujano

Tiempo que el disefiador realiza
otras actividades y/o espera CT

Tiempo registrado de impresion
3D

Cantidad de material polimerico
utilizado en impresion 3D

Volumen virtual

Costo estimado total con los
recursos del laboratorio.

Costo estimado total con los
recursos del laboratorio.

Espesor de configuracion de capa

en eje Z

Peso virtual de los archivos de
caso

Cambios en el disefio o el proto-
tipo en el desarrollo de caso

Puntuacién promedio de satis-
faccion de uso.

UND

Dias

Dias

Horas

Gramos

cm3

Millones
COP

Millones
COP

mm

MB

0ab

Una vez se culmine con el proceso de evaluacion se hicieron los siguientes compilados:

e Evaluacion de resultados.

e Reporte de analisis finales obtenidos con la ejecucion del estudio realizado.

e (QGeneracion de un informe final.
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5.5 Consideraciones éticas

Las consideraciones éticas se basaron en la ley 1581 de 2012 del Congreso de la Republica de
Colombia, por la cual se dictan disposiciones para la proteccion de datos personales, la resolucion
No 1227 de 2013 de la UIS para el tratamiento de datos personales y la resolucion 008430 de 1993
por el Ministerio de Salud Colombiano sobre las disposiciones para la investigacion en salud,
considerandose este proyecto como “Riesgo Minimo” debido a que se realizaran pruebas,
entrevistas y evaluaciones fisicas minimas en donde no se efectué ninguna manipulaciéon de la
conducta de las personas. Asi mismo, acorde con el reporte de Belmont, se consideraron los
principios de beneficencia, respeto, justicia y solidaridad como se aprecia en el ANEXO A, de
manera que los entrevistados estuvieron de acuerdo con su participacion mediante un

consentimiento informado.

Las entrevistas y preguntas estructuradas para la identificacion de los procesos de disefio y
manufactura que se llevaron a cabo durante el desarrollo de los implantes y guias de corte por parte
de los roles involucrados fueron realizadas durante el desarrollo de una pasantia estudiantil del
investigador concretada por medio del “Acuerdo para el periodo de pasantia estudiantil entre: la
Universidad Industrial de Santander y la Compaiiia”, firmado el dia 13 de diciembre de 2021 por
el Vicerrector Académico y el representante legal de la compaiiia. Los datos de cada persona
involucrada fueron protegidos de manera andnima y respetando la identidad. Ademas, se respeto
la individualidad de cada persona, dandole la relevancia adecuada a cada una de las opiniones de
manera objetiva de acuerdo con la ley 1581 de 2012. Esta empresa colombo-norteamericana, con
sede en la ciudad de Medellin fue la inica que permitio realizar este proceso de observacion, por

tal motivo fue la inica que se tuvo en cuenta para esta investigacion.
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El Comité de Etica en Investigacién Cientifica de la Universidad Industrial de Santander
(CEINCI) en reunion celebrada bajo la modalidad presencial remota el dia 29 de julio de 2022,
segun consta en el Acta No 12 conceptuo que el proyecto cumple con todos los requerimientos del
CEINCI-UIS, y aprobo6 el documento digital y el consentimiento informado que se puede observar

en el APENDICE A.

6 RECOLECCION DE DATOS
Para la revision del contexto en el desarrollo de dispositivos médicos PSI a partir de la
manufactura aditiva, se busco identificar las practicas de disefio teniendo en cuenta los nuevos
procesos de diseno y fabricacion, actividades y técnicas utilizadas en el desarrollo de dispositivos
PSI. Sin embargo, también se requirié de métodos de observacion en una compaiiia internacional
con sede en Colombia con el objetivo de comprender el contexto de desarrollo y los aspectos mas

relevantes.

6.1 Revision de literatura
Se llevo a cabo una exploracion en donde los términos de la ecuacion de busqueda son definidos
y se realizo la revision bibliografica. Luego, se hizo el analisis de contenido bibliografico teniendo
en cuenta el método “bola de nieve”. Esto, con el fin de identificar las practicas y métodos

relevantes en el proceso de disefio y fabricacion de dispositivos PSI existentes en la literatura.

Por otro lado, la ecuacion de busqueda se definid gracias a una lista de tesauros basada en los
términos “Design for additive manufacturing”, “Product lifecycle management” y “Patient specific
implant” teniendo un total de 20 términos agrupados en tres categorias PLM (7), DFAM (9) y PSI

(4). Sin embargo, en la primera exploracion bibliografica se evidencid que la interaccion entre los
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términos ya mencionados arrojé resultados muy escasos, hecho que llevo a tomar la decision de

fragmentar la blisqueda en tres ecuaciones diferentes tal como se muestra en la figura 9:

/—""i\

PSI

1- Que comprenda la estrategia PLM y DFAM,

2- Que comprenda la estrategia PLM y PSI.

Patient Specific
Implant.

Design for Additive
Manufacturing.

Product Lifecycle
Management.

3- Que comprenda el DFAM y PSI.
\__/

Figura 9: Interaccion de ecuaciones de busqueda.

Ahora bien, al ubicar los términos en las bases de datos SCOPUS y Web of Science, y con la
finalidad de evitar sesgos, se ejecutd la revision de la literatura teniendo en cuenta solo los
documentos escritos en inglés entre los afios 2010 a 2021. Ademas, aquellos articulos que estaban
basados en ciencias exactas (matemadtica, fisica, quimica y biologia), capitulos de libros o que no
tuvieran relacion con los dispositivos médicos, fueron descartados.

Al mismo tiempo, para identificar los procesos y practicas de disefio, las tecnologias de
fabricacion mas usadas, métodos de integracion de tecnologias, gestion de la informacion,
actividades y flujos de trabajo en el desarrollo de PSI basados en manufactura aditiva, se tuvo en
cuenta en esta revision bibliografica el uso de estrategias PLM implementadas en el ambito
industrial y académico dentro del DFAM. Ademas, se incluyeron los métodos de fabricacion de
PSI y se evitaron aquellos articulos correspondientes a estudios médicos no relacionados con el

disefio y gestion de procesos de fabricacion de PSI.

En esta revision de literatura se recopilaron un total de 440 articulos para revision bibliografica,
y a partir de la seleccion por criterios de inclusion y exclusion se preseleccionaron 244 articulos,
en los cuales se procedio a la lectura de sus resumenes e introduccion para verificar la correlacion

con el estudio de investigacion (con esta seleccion se redujo a 134 articulos para una lectura
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completa de contenido). En la figura 10 Se muestra el flujo de resultados obtenidos durante la

revision de la literatura.

244 articulos 210 artieulos
enlarevision  ————  enlarevision
bibliografica bibliografica.

- 14 articulos repetidos

440 articulos para
revision bibliografica.

|—————— -9 articulos descartados

por criterios de exclusion.

244 articulos
en la revision
bibliografica.

- 106 articulos descartados
por titulo y abstract
134 articulos para lectura
de contenido.

'7 -113 articulos NO relevantes.
21 articulos para analisis de contenido sobre
practicas de disefio de dispositivos médicos.

Figura 10: Flujo de resultados obtenidos basados en el método PRISMA.

6.2 Anadlisis bibliométrico
Durante el andlisis de contenido se excluyeron aquellos articulos basados en el tratamiento de
animales, desarrollo de tejidos blandos a partir de impresion 3D, analisis mecanicos y fisicos de
materiales biocompatibles, dispositivos de instrumentacion quirdrgica, dispositivos que no
correspondian a implantes personalizados, articulos de odontologia y oftalmologia, desarrollo de
nuevos materiales y andlisis estructural de materiales. A su vez, para los articulos relacionados con
PLM se excluyeron aquellos basados en el desarrollo de software para base de datos, analisis de

bases de datos, Aerondutica y el sector automotriz, astronomia, roboética, artes y humanidades.

Luego, para llevar a cabo el andlisis bibliométrico, revision de titulos y resimenes de las dos
bases de datos, estos articulos fueron fusionados en formato .txt y se descartaron los articulos

repetidos, quedando un total de 244 articulos, de los cuales, se seleccionaron 134 teniendo en
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cuenta los criterios de inclusion para realizar un andlisis de contenido (Lopez Noguero, 2002).
Ahora bien, a partir de esta muestra documental se identifico que las principales investigaciones
en PLM y PSI basados en manufactura aditiva se han documentado en Estados Unidos (36),
seguido de Francia (14) y Reino Unido (12) como se muestra en la figura 11. Sin embargo, aunque
Estados Unidos sea el pais con mayor nimero de articulos, es el continente europeo al que le
corresponde el 48% de los estudios realizados en el desarrollo de estrategias PLM y fabricacion

de PSI basados en manufactura aditiva.

Dinamarca (2)

Holanda (2)

/ Alemania (9)
Reino Unido (12) Suecia (1)

[/ Polonia (1) ,~—— Rusia (1)

Canada (9) ——

- Francia (14)

Espana (3) J

Sur Corea (3)

EE.UU. (36) - 6)
sue (S)J Taiwan (1)
Italia (5) Singapur (4
/ Rumania (4) ﬁ alasia (2
Colombia (3) Grecia (1) Arabia Saudita (1)
N . India (3
Brasil (2)
Australia (1) J y
/,
Cantidad de aticulos Nueva Zelanda (4)
1 - . 36

Figura 11: Agrupamiento de paises.

A su vez, se procedio a analizar la frecuencia de publicaciones por afio, en donde se observo que
la mayor cantidad de publicaciones de articulos fueron realizadas en el afio 2020 con un total de
35 publicaciones, mientras que en el 2021 solo se identificaron 3 publicaciones relevantes y el
2022 con 2 publicaciones (figura 12), lo cual puede ser a causa de la paralisis mundial debido a la

pandemia por el covid-19.

62



ESTRATEGIA PLM PARA LA DEFINICION DEL PROCESO DE DISENO

Posteriormente se procedio a la revision de contenido en donde se seleccionaron los articulos

conforme a la relevancia de sus aportes a esta investigacion.

Durante la revision y seleccion se descartaron articulos que fueron enfocados en la generacion
estrategias PLM para la industria automotriz, creacion de software para bases de datos y referentes
a la generacion del cédigo para nuevos softwares, reconstrucciones con implantes estandar, y

dispositivos médicos de instrumentacion quirurgica.

Articulos relevantes por ano de publicacion

M Europa
M América
M Asia

M Oceania

2010-2013 2014-2015 2022

Figura 12: A) Aiio publicacion. B) Porcentaje articulos publicados por continente.

También, se tomaron en cuenta aquellos documentos referentes a la creacion de estrategias PLM
en nuevos ambientes y practicas académicas. Asi mismo, se tuvo en consideracion los articulos de
casos de estudio y desarrollo de implantes personalizados que reportan los pasos y procedimientos
durante el ciclo de disefio y producciéon. A pesar que la mayoria de estos articulos fueron
publicados en Estados Unidos, cabe destacar que muchos de sus autores dedicados en las
investigaciones referentes a estrategias PLM y dispositivos médicos, son de origen europeo

especialmente de Francia y Reino Unido (figura 13).
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6.3 Revision de Contenido

En el contenido de la muestra se identificd que el 41% son estudios referentes a la generacion
de metodologias de disefio basados en AM entre los cuales se encuentran 2 articulos que la
implementan en dispositivos PSI. El 36% muestran los flujos de trabajo propuestos basados en
técnicas AM y un articulo que menciona especificamente el flujo de trabajo en companias
dedicadas al desarrollo de dispositivos médicos a la medida del paciente. EI 23% restante se basé
en la implementacion de una estrategia PLM dentro de entornos de fabricacion de piezas basados
en AM y herramientas de gestion de datos basados en la nube. Cabe destacar que la mayoria de

estas investigaciones contemplan la colaboracion entre entidades privadas y la academia.

Por otra parte, se ha evidenciado que las estrategias PLM ya han demostrado ahorros de tiempo
significativos en el ciclo de vida de nuevos proyectos, alivian la carga de trabajo entre los
miembros del equipo y minimizan el desperdicio de materiales dentro de los procesos de
fabricacion (de Senzi Zancul, Silva, et al., 2016; Newell et al., 2019; Renjith et al., 2020). El 70%

de las aplicaciones de una estrategia PLM en el sistema productivo han sido realizadas en
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compaiias dedicadas a la industria aerondutica, automotriz y espacial, demostrando asi, el gran
auge de esta estrategia dentro del entorno industrial y mas atin debido a la descentralizacion de los
lugares de trabajo, al incluir convenios de fabricacién en paises con menor costo de produccion y
el trabajo remoto (Renjith et al., 2020). El 20% de estas investigaciones han sido desarrolladas
dentro de entornos académicos con el uso de herramientas como Google drive y forms, mientras

tan solo el 4,5% se desarrollaron en el sector médico.

Ademas, se ha observado un aumento del 89,6% en la fabricacién de piezas utilizando
tecnologias AM, especialmente en la produccion de piezas personalizadas del sector médico. Los
PSI se benefician de la capacidad de la tecnologia AM para fabricar piezas con geometrias
complejas, lo que resulta en una mayor eficacia en la manufactura. Ademas, entre las piezas
personalizadas, los implantes permanentes son los méas comunes, seguidos de las guias quirargicas
y las guias de posicionamiento. Sorprendentemente, s6lo el 9% de los documentos de la muestra
explorada demostraron un uso significativo de estrategias PLM en el sector médico, a pesar de los
resultados positivos que han demostrado (Auth et al., 2018; Calignano et al., 2017) en el disefio y

desarrollo de estos dispositivos.

6.3.1 Dispositivos Médicos y Manufactura Aditiva
Para el desarrollo de DM basados en AM se han identificado algunos estudios que establecen
ciertas reglas de disefio segun el material de impresion (De Santis et al., 2021; Liu et al., 2020;
Philip Giil Kremer et al., 2013). Entre los materiales mas comunes para la manufactura de DM
personalizados a partir de impresion 3D se encuentran los polimeros, tales como el PEEK (Osorio-
Delgado et al., 2017) y aleaciones metalicas biocompatibles como el Ti6Al4V (Nsengimana &
Van Der Walt, 2015). Estos DM son desarrollados para zonas anatomicas que involucran la

reconstruccion facial “cara y crdneo” junto con la cirugia ortopédica “Columna, extremidad
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superior ¢ inferior y pelvis” (Murillo Bohdrquez et al., 2017). Se identifico que uno de los
dispositivos fabricados en AM son las guias quirtrgicas de corte y de posicionamiento, seguido de

los biomodelos 0 modelos anatomicos y finalmente implantes (ver figura 14).

(Philip Giil Kremer et al., 2013) expresa los siguientes requerimientos de producto: 1)- al
construir las guias quirargicas las paredes verticales no sean de menos de 1,52mm de espesor, 2)-
el espesor horizontal debe ser superior a Imm y 3)- los elementos construidos deben tener valores
superiores a 2mm en el plano XY para impresion de FDM.

Guia Biomodelo Implante
\‘}' o .

Figura 14: Implantes realizados en los grupos de investigacion INTERFAZ y GRICES.

6.3.2 Metodologias de Diseiio y Manufactura Aditiva

En las empresas manufactureras se ha evidenciado un aumento considerable en las inversiones
para la introduccion de nuevas tecnologias productivas que mejoren sus productos o servicios con
la finalidad de superar a sus competidores(Kumke et al., 2016) y las tecnologias de AM han sido
utilizadas con mayor frecuencia para mejorar las técnicas de fabricacion de prototipos e incluso
piezas finales (Philip Giil Kremer et al., 2013). Incluso algunos autores (De Santis et al., 2021;
Ghai et al., 2018; Hopkinson et al., 2006; J Banks, 2013; Kumke et al., 2016; Narsingpurkar et al.,
2017; Paritala et al., 2017) aseguran la AM como una revolucion industrial al desafiar los modelos

de fabricacion tradicionales.

Ahora bien, con el aumento de variedad de productos (Martens et al., 2020; Royal Academy of
Engineering, 2013) y la personalizacion para cada cliente debe adaptar los procesos de fabricacion

en masa considerando una mayor flexibilidad en la fabricacion de productos personalizados.
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Por otro lado, la generacion de metodologias de disefio en los procesos de DFAM son comunes
para la creacion de piezas o sistemas de piezas de(Ameri & Dutta, 2005b; Antlej et al., 2010;
Belova & Vulf, 2017; De Santis et al., 2021; Garzaniti et al., 2018; Philip Giil Kremer et al., 2013;
Popescu et al., 2018), otros autores también desarrollaron metodologias para la organizacion de la
informacion (de Senzi Zancul, Silva, et al., 2016) y metodologias de ciclo de vida del producto
basados en AM (Renjith et al., 2020). Aunque no haya un acuerdo conciso entre los autores, existen
varias etapas, fases o actividades comunes. Por tal motivo se relacionaron aquellas fases y
actividades comunes y se condensaron en un diagrama general como se puede observar en la figura
15 descrita a continuaciéon para mostrar una metodologia centrada en el desarrollo de piezas

basadas en la manufactura aditiva.

A. PLANIFICACION Y DEFINICION: En esta primera fase se establecen tareas,
requerimientos y disefio conceptual de los principios basicos de solucion para el problema
identificado (Ameri & Dutta, 2005b; Garzaniti et al., 2020; Philip Giil Kremer et al., 2013;

Renjith et al., 2020).

B. DISENO 3D: Se realiza el disefio 3D desde un archivo CAD a partir de los requisitos del
producto identificados en la etapa anterior; se incorpora la solucidon de disefio y estructuras
funcionales para el desarrollo de ideas de disefio del modelo 3D (Garzaniti et al., 2018; Philip

Giil Kremer et al., 2013; Popescu et al., 2018; Renjith et al., 2020).

C. DISENO DE DETALLE: En esta fase el disefio es refinado para satisfacer los
requerimientos y pardmetros de disefio, como condiciones de tolerancia, espesor, material,
cargay especificacion del proceso de construccion. De igual forma se realiza la optimizacion

de propiedades de la metodologia de disefio a partir de manufactura aditiva, producto,
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simulacion y aprobacion del diseno (Ameri & Dutta, 2005b; Garzaniti et al., 2020; Juergens

et al., 2009).

_ Planificacién y Definicion

)

A Establecer tareas, requerimientos y el disefio conceptual

Disefio 3D —-—=
Disefio 3D desde un archivo CAD y :
solucidn de disefio .

—
#==== Disefio de Detalle
Disefio no
sees Disefio 3D desde un archivo CAD y aprobado
= solucion de diseo

Preparacidn para Manufactura 6

Andlisis y decisiones de procesos de A
o T
r

manufactura y optimizacion geométrica. O

HE S

' Construccién y posprocesamiento
No aprobado

T Tiempo de construccion de la pieza y retiro del exceso de material por calidad.

Proceso de calidad y esterilizacion I~

Andlisis y decisiones de procesos de
manufactura y optimizacion geométrica.

Embalaje y entrega
m Entrega de la pieza al punto de comercio de venta o cliente final

Aplicacién
Uso del prototipo y pieza para uso final. @ «

Figura 15: Metodologia de diseiio a partir de manufactura aditiva basada en la revision de la literatura.

D. PREPARACION PARA MANUFACTURA: Inicia con el anélisis de manufacturabilidad,
decidir los procesos de manufactura y la reparacion geométrica de mallado y optimizacioén
geométrica; se ubica el modelo y se prepara el modelo en el software de impresion

(ubicacion, orientacion y estilo de relleno) (Garzaniti et al., 2018; Gunendran & Young,

2010; Popescu et al., 2018)
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E. CONSTRUCCION Y POSPROCESAMIENTO: Tiempo de construccion de la pieza por
medio de manufactura aditiva la cual requiere de supervision ocasional, retirar la pieza de la
maquina y el exceso de material o material de soporte (De Santis et al., 2021; Popescu et al.,

2018; Renjith et al., 2020)

F. PROCESO DE CALIDAD Y ESTERILIZACION: Inspeccion y medicion de la pieza,
evaluacion de calidad y solucion de disefio; luego por métodos de esterilizacion por
temperaturas altas (autoclave) que no determinen ningin dafio mecénico a las piezas

(Garzaniti et al., 2020; Philip Giil Kremer et al., 2013; Renjith et al., 2020).

G. EMBALAJE Y ENTREGA: Encargado por el proveedor de servicios y entrega de la pieza
al punto de comercio de venta o cliente final (Popescu et al., 2018). El producto es empacado
durante el proceso de esterilizacion con la finalidad de conservar el proceso de esterilizacion

y el proveedor de servicio solo se encarga de la distribucion.

H. APLICACION: Uso de los PSI, ya sea el prototipo o la pieza desarrollada por AM para uso
final durante el procedimiento quirtirgico (Garzaniti et al., 2018; Philip Giil Kremer et al.,

2013).

Algunos autores expresan la necesidad de estructurar tres etapas globales (Philip Giil Kremer et
al., 2013) basadas en las nuevas oportunidades de disefio que ha traido los beneficios de la
implementacion de AM en los procesos productivos de las diferentes companias (Auth et al., 2018;
Calignano et al., 2017). Ademas, (Pereira et al., 2019) afirma que es necesario tener marcos de
disefio practicos o metodologias que permitan a los disefiadores o ingenieros crear productos

efectivos basados en AM.
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En la etapa 2-DISENO 3D y 3-DISENO DE DETALLE se pueden subestructurar tres etapas
para definir sistematicamente un problema de disefio en términos funcionales para la fabricacion

por medio de AM.

A. Evaluaciéon de validacion: ;Esta adaptado el objeto o conjunto de objetos para AM con
respecto a sus requerimientos? (Osorio-gomez & Ruiz-arenas, 2011), ;Deberan
comprobarse los problemas de fabricacion antes de definir cualquier geometria? (Garzaniti

et al., 2020).

B. Reglas y restricciones: definidas en optimizacion topoldgica, material, propiedades
mecanicas (Osorio-Delgado et al., 2017), definicion de las caracteristicas de fabricacion,
caracteristicas del material y sus tipologias, y la simulacién de elementos finitos (Renjith et

al., 2020).

C. Comprobacion final: Validacion de calidad (requerimientos y parametros de disefio,
tolerancias, espesor del PSI, precision de implante, entre otros) y optimizacion de

caracteristicas de las piezas o conjunto de piezas (Renjith et al., 2020).

6.3.3 Capacidades de Manufactura Aditiva
Dentro de la literatura se han identificado estudios en donde se determinan restricciones de

manufactura en empresas que tienen dentro de sus procesos de produccion la AM derivados de

modelos CAD.

La AM ha permitido eliminar limitaciones de manufactura como esquinas afiladas, lineas de
soldadura, errores de construccion por angulos de desmoldeo y espesores de pared no variable

(Renjith et al., 2020). Adicionalmente se identificé que en (Salonitis, 2016; Vayre et al., 2012)
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presenta como caracteristica comun que la AM no es suficientemente considerada en las fases de

diseno. Dentro de las restricciones de manufactura se encuentran:

A. Formas libres: Elimina las limitaciones de la manufactura tradicional y permite crear formas
complejas, ademas proporciona buena estética, funcionalidad. Sin embargo, se tiene que

evitar volumenes cerrados que no permitan la eliminacion del material de soporte.

B. Tamano minimo: Permite crear piezas pequefias y delgadas sin que pierdan su funcionalidad

y desempefio.

C. Considerar el acabado superficial: Tener presente el acabado superficial durante los procesos

de disefo y ubicacion de la pieza para que este no sea afectado durante la impresion 3D.

D. Modificaciones de relleno: Variar el relleno para afectar el uso de materias, peso, tiempo de

construccidn, determinar la resistencia del material impreso, porosidad y flotabilidad.

E. Seleccion de material y propiedades mecanicas resultantes: Polimeros, metales, aleaciones,
ceramicos. Evaluacion de elementos finitos para rendimiento en el disefio, eliminacion de

material en regiones sin estrés.

F. Consideracion del volumen méaximo de trabajo: Tener en cuenta el volumen de impresion

de la maquina que se utilizara para validar el tamafio de las piezas.

G. Tiempo y costo de produccion: Al reducir en nimero de procesos de produccion reduce el

tiempo y costo de produccion por pieza fabricada en AM.

6.3.4 Practicas en el desarrollo de PS1
La definicion de practicas en el contexto de disefio se refiere a las acciones, métodos y procesos

aplicados por los disefiadores durante el desarrollo de un producto o servicio que permite alcanzar
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los objetivos de disefio y crear soluciones efectivas. Estas practicas deben incluir los procesos de
investigacion, analisis, prototipado, interaccion y colaboracion guiados en los principios éticos y
una orientacion centrada en el usuario (Ameri & Dutta, 2005b; Garzaniti et al., 2020; Philip Gil
Kremer et al., 2013; Renjith et al., 2020). Estas practicas pueden variar segun el campo de disefio
y ayudan a mejorar el desarrollo de productos basados en su funcionalidad y aspecto (Renjith et
al., 2020). Estas practicas son elementos claves en el desarrollo de dispositivos médicos
especializados basados en AM debido al incremento de la aplicacion de esta tecnologia en el
campo de la salud al permitir la fabricacion de dispositivos personalizados y de alta precision para

su uso en la cirugia maxilofacial (Auth et al., 2018; Calignano et al., 2017).

Dentro de la literatura se ha logrado determinar puntos claves enfocados en disefio de implantes
maxilofaciales (Gunendran & Young, 2010; Vayre et al., 2012; Salonitis, 2016; Osorio-Delgado

et al., 2017; Popescu et al., 2018; Garzaniti et al., 2018;):

A. MODELADO 3D Y ANALISIS DE IMAGENES TAC: El primer paso es obtener una
representacion precisa de la anatomia del paciente mediante técnicas de imagenologia
médica, como tomografias computarizadas o resonancias magnéticas. Estas iméagenes se
utilizan para crear modelos 3D del area afectada que serviran como base para el disefio del

implante.

B. DISENO PERSONALIZADO: Los implantes personalizados deben adaptarse
perfectamente a las caracteristicas anatomicas del paciente. El disefio se realiza utilizando

softwares CAD que permite crear modelos virtuales precisos del implante.
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C. OPTIMIZACION TOPOLOGICA: Busca la distribucién 6ptima del material dentro del
implante para garantizar su resistencia y funcionalidad. Esto ayuda a reducir el peso y el

tiempo de fabricacion del implante sin comprometer su rendimiento.

D. IMPRESION 3D: En la fabricacién de los PSI basados en AM utiliza materiales
biocompatibles, como titanio o polimeros especificos para aplicaciones médicas, estos

materiales deben cumplir con las normas FDA e ISO requeridas.

E. PRUEBAS Y VALIDACION: Antes de la cirugia, se realizan pruebas y simulaciones para
asegurarse de que el implante se ajuste adecuadamente y cumpla con los requisitos
funcionales. Esto implica verificar que no haya interferencias con estructuras adyacentes y

que el implante ofrezca una estabilidad adecuada.

F. SEGUIMIENTO POSTOPERATORIO: Después de la cirugia, se realiza un seguimiento del
paciente para evaluar la eficacia del implante y su integracion con los tejidos circundantes

por medio de la percepcion visual y de tacto basado en el conocimiento del especialista.

6.3.5 Flujos de trabajo

La mayoria de los autores han creado su propio flujo de trabajo para el desarrollo de piezas
desarrolladas por AM (Antlej et al., 2010; Belova & Vulf, 2017; de Senzi Zancul, Silva, et al.,
2016; Lu et al., 2017; Romero & Vieira, 2016) teniendo en cuenta la interaccion de las tareas de
disefio e iteraciones durante el proceso de disefio las cuales deben ser planificadas para llegar a
una solucion de disefo satisfactoria. Incluso en los procesos de disefio de DM, aunque no son
muchos los estudios, ya se ha empezado a incursionar en la generacion de flujos de trabajo
adecuado para los procesos de disefio y manufactura, dentro de ellos también se esta incluyendo

los procesos de AM, siendo protagonista en las primeras etapas de disefio hasta el desarrollo de
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prototipos de piezas y biomodelos (Ardila et al., 2018; Kumar et al., 2021; Miljanovic et al., 2020;

Shahrubudin et al., 2020).

Conforme los tipos de actividades y algunos roles principales se estableci6 un flujo de trabajo

(figura 16) teniendo en cuenta la informacion encontrada en la literatura.

Problema

| Fallas para
incorrecto

producciéon

a a a- - «a a
Clasificacion Anélisis Ingenieria Biomodelo 3D Disefio Metrologia
paciente requerimientos inversa Disp médico Concepto ok
a -
Prototipado Producto
répido Mecanizado

Flujo de trabajo segin
recopilacion en la literatura.

a ab
Posprocesamiento Cirugia

Figura 16: Flujo de trabajo segun recopilacion en la literatura.

6.3.6 Implementacion de estrategias PLM en el sector salud
En el desarrollo de estrategias PLM en el sector salud ya se ha incursionado con la identificacion
de diferentes roles involucrados durante los procesos de suministro, disefio y produccion con el fin
de mejorar los canales de comunicacion durante el desarrollo de DM especificos. T. Ngo et al.,
2017 propuso la implementacion de una estrategia PLM basada en la nube involucrando diferentes
roles en el desarrollo de DM. Popescu et al., 2018 desarrollaron una plataforma y flujos de trabajo
colaborativo para DM personalizados. Por ultimo, de Senzi Zancul, Silva, et al., 2016 asegura que

la implementacion en una arquitectura PLM se debe tener en cuenta la gestion de recursos,
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disponibilidad de recursos, tasa de carga, costo por hora de los recursos y conocimiento de los

procesos de fabricacion para tener una distribucién homogénea.

En la literatura se han identificado varias etapas en el ciclo de vida de los DM, en donde para
algunos autores puede variar involucrando o eliminando algunas etapas dependiendo de la
especificacion o tipo de DM. A pesar de esto, se pueden considerar 8 principales etapas como se

muestra en la figura 17:

Diagnéstico

+ Signos vitales; sintomas y
afecciones.

+ Clasificacion del paciente

Simulacién
Biomédica

+ Contribuye al anélisis dindmi-
co final.

- Fallas si el anélisis no es
exacto.

Imagenes &
Escaneo

+ Identificar enfermedades
huesos fracturados y defectos
en el cuerpo.

- Aumento costo diagnéstico

Aprobacion
Regulatoria

+ Fundamental: ISO 13485.

- Necesita autorizacién y precau-

ciones

Transformar
datos

+ Preparacion CAD; Anilisis de
costos; Anélisis estadistico

- Aumento tiempo; Habilidad del
rol a cargo

Prototipado
Rapido

+ Mejor precision; menor tiempo
de fabricacién; Menor costo

- Problemas por malos acabados
superficiales

Disefio &
Personalizar

+ Disefo y fabricaciéon de dispo-
sitivos médicos

- Habilidad alta; Equipo alta
gama; Aumento tiempo y costo

Posprocesamiento
Esterilizary CX

+ Mayor fuerza y precisién del
material; Mejor acabado superfi-
cial; Mejor resultado quirurgico

- Aumento de costos

Figura 17: Etapas en el ciclo de vida de DM especificos basado en la revision de literatura.

6.3.7 Gestion de la informacion
Los métodos de gestion de datos identificados para el desarrollo de DM por medio de AM son
utilizados en su mayoria por medio de la nube (Khlifi et al., 2017) y plataformas digitales como
Drive (Bergsjo et al., 2008). Sin embargo, algunas compafias han desarrollado su propio manejo
de gestion de la informacion por medio de plataformas digitales y/o aplicaciones construidas a su
conveniencia que permitan un flujo de informacion interno continuo, pero estas plataformas son

de uso privado.
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La implementacién del PLM en los procesos de planeacion, disefio y produccion ha podido

administrar los datos basados en productos, procesos y recursos, mejorando asi los métodos de

recoleccion de informacién y ayudando en el control de los procesos de produccion. Lu et al., 2017

ha adoptado un enfoque PLM integrado para disefar el esquema y recopilacion de datos de AM,

almacenamiento y uso.

Dentro de las aplicaciones que son comunmente utilizadas para la gestion de datos en

macroempresas se encuentran las plataformas PDM que permiten ser integradas con otros

softwares. Camargo 2019 recopila las principales plataformas como se observa en la tabla 6. Cabe

destacar que estas plataformas deben permitir registrar y controlar los cambios de todo documento,

los datos deben ser accesibles, centralizados, disponibles y garantizar la seguridad de la

informacioén de cada caso.

Tabla 6: Vendedores y soluciones PLM. Recopilado a partir de (Camargo, 2019).

Siemens

PTC

Soluciones: Teamcenter, NX,
Simcenter, Tecnomatix.

Integraciones: CATIA,
AutoCAD, Autodesk inventor,
ProEngineer / Wildfire,

SolidWorks, I-deas NX, NX vy
Solid Edge.

Soluciones: Windchill, Creo view,

Thingwork navigate, Integrity,
ProductView, CoCreate,
Pro/ENGINEER, Arbortext,
Mathcad.

Integraciones: AutoCAD,
CADDS. CATIA, CoCreate,

Drafting, I-deas TDM, Inventor,
SolidWorks, UG-NX, Cadence,

Gestion de lista de materiales
Colaboracion en comunidad

Gestion de conformidad

Gestion de procesos de ingenieria
Gestion de conocimiento empresarial
Visualizacion del ciclo de vida

Gestion del proceso de fabricacion.
Mantenimiento, reparacion y revision
Gestion de procesos de mecatronica
Gestion de porfolio de productos, programas y proyectos
Analisis y elaboracion de informes
Gestion de procesos de simulacion
Gestion de las relaciones con proveedores
Gestion de requisitos.

Gestion de BOM

Gestion de la configuracion & cambios
Gestion de requerimientos

Calidad

Estructuras de plataforma

Colaboracion

PDM

Visualizacion empresarial con realidad aumentada
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Mentor Graphics, Pro/ENGINEER

Routed Systems Designer.
Dassault Soluciones: ENOVIA (Enovia
Systemes VPLM. Enovia  Smarteam),

CATIA, DELMIA, SIMULIA

Gestion documental
Integracion con sistemas de CAD
Gestion de la Configuracion del Proyecto
Integracion con Sistemas ERP
Gestion de otros Datos
Gestion de los Cambios y Modificaciones
Gestion de Procesos
Gestion de la Calidad
Acceso a los Datos
Entorno de Seguridad
Gestion de Proyectos
Gestion de la Colaboracion
e  Gestion del Historico
Oracle Soluciones: Agile PLM e Colaboracion para empresas medianas
e Colaboracion de ingenieria

Integraciones: SolidWorks, e  Formulacién y cumplimiento de procesos

Pro/ENGINEER, Auto/CAD e Desarrollo de nuevos productos e introduccion para
procesos
Colaboracion
Manejo de costos
PDM para proceso
Gobierno y cumplimiento
Gestion de la cartera
Gestion de la calidad

Integraciones: SolidWorks,
AutoCAD, Autodesk Inventor y
Solid Edge.

6.4 Observacion de campo

De acuerdo con lo establecido en el protocolo de tratamiento de datos y el aval del comité de
ética CEINCI-UIS; La compaiiia que permitié realizar el andlisis del contexto, los procesos y
métodos de disefio de PSI se codifico para preservar el anonimato y no afectar su privacidad. Esta
entidad facilito a cabalidad los datos necesarios para la investigacion por medio de una pasantia
de 6 meses dentro de su sede en la ciudad de Medellin-Colombia, ademas de reuniones virtuales
con los disefiadores e ingenieros de la sede principal ubicada en Estados Unidos. Por otro lado,
como instrumento de recoleccion de datos se ejecutaron entrevistas semiestructuradas,
acompanamiento durante los procesos de disefio y seguimiento a los casos desarrollados durante

enero a junio de 2022 (estas entrevistas se encuentran en el APENDICE D). Las transcripciones
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fueron analizadas y se realizé un grafico de flujo de proceso en la herramienta serviceblueprint

(Sepulveda-Troncoso, 2012) como se observa en el ANEXO B.

Por medio del serviceblueprint que permite visualizar las relaciones y los procesos del servicio
y sus componentes a detalle tanto el escenario frontal (lo que ve el cliente) como el que no ve el
cliente (Sepulveda-Troncoso, 2012) lo cual describi6 el estado actual de la experiencia de servicio
de la compafiia para poder identificar oportunidades de mejora e implementar un servicio mas

conciso.

Una vez comprendido todo el proceso de la compaiiia, se realizé un andlisis de redes por medio
de una red de visualizacién y sus mecanismos de intercambio a través de intervalos entre los
diferentes roles de la compafiia con la herramienta ONODO (Brewster et al., 2019). Esta
herramienta fue creada por la fundaciéon CIVIO en colaboracion de Eurecat, la cual establece una
serie de métricas para determinar la importancia de cada rol en la red. Este analisis de redes se

describe en la siguiente seccion.

6.4.1 Descripcion de la compaiiia
Esta empresa se encuentra ubicada con su sede principal en Estados Unidos y se especializa en
la investigacion, disefio, desarrollo, produccion y venta de sistemas de fijacion dsea, incluidos los
dispositivos médicos invasivos implantables no activos y de corta duracion. Inici6 en 2018 con la
produccion de sistemas de fijacion dOsea, reconstruccion especifica del paciente mediante guias
quirargicas impresas en 3D y modelos anatomicos fabricados con materiales biocompatibles

certificados con los estandares internacionales.

La compaiia tiene como objetivo brindar a todo paciente quirirgico, con patologias en el

sistema osteomuscular, acceso a atencion quirtrgica personalizada utilizando las tecnologias para
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aumentar las capacidades de los equipos médico-quirargicos. En marzo de 2021 recibio la
aprobacion del sistema de gestion de calidad otorgado por la Federacion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, 2022) para comercializar sus productos a nivel

internacional.

Dentro de la documentacién de la compania se encuentra el mapa de organizacion estructural
(figura 18), cuyo objetivo es evidenciar el grado de responsabilidades y niveles jerarquicos dentro
del personal. Este mapa muestra que el madximo nivel de responsabilidad de la empresa se mantiene

en el CEO y coordinador general.

1
1 1 1 1 1 1
INGENIERO DE INGENIERO DE INGENIERO ANALISTA COORDINADOR COORDINADOR
INVESTIGACION MANUFACTURA DE PROYECTOS REGULATORIO GENERAL DE CRECIMIENTO
|
1

OPERADOR cooroINA00R [oEsArRoLLA0OR [ cri o [ oL iencion oe
DE MAQUINA DE PROYECTOS [l DE SOFTWARE oASO e

ASISTENTE DE
PLANEACION DE
CASO

Figura 18: Mapa de organizacion estructural de la compaiiia.

El funcionamiento de la empresa depende del nivel jerarquico estructurado bajo el dominio del
gerente general, quien supervisa la direccion de seis roles para mantener el equilibrio. Sin embargo,
se observo que el ingeniero de disefio, el ingeniero de proyectos y el analista regulatorio, junto con
el coordinador de crecimiento, realizan sus actividades de manera independiente, lo que podria

demostrar la alta carga de trabajo que presentaban estos roles.

Posteriormente, se procedio a realizar un andlisis de los diferentes roles que se encuentran en la

compafiia y que tienen relaciéon con la misma. Para ello se tuvo en cuenta las entrevistas
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semiestructuradas a todos los roles pertenecientes a la compaifiia. En algunos casos se requirid
realizar entrevistas, asistir a reuniones virtuales y presenciales de tipo observacional para
identificar tanto los procesos, documentacion y actividades requeridas durante el PLM

(APENDICE D).

Se identifico que interactian dieciséis roles definidos entre los que se incluye al médico cirujano
siendo este el rol del cliente, hasta el CEO encargado de toda la direccién de la compaifiia. Su
propuesta de valor se basa en la entrega de los dispositivos médico-quirurgicos en un minimo de
quince dias, siempre y cuando los documentos e informacion del paciente tenga todos los datos
necesarios (TAC no mayor a 90 dias, requerimientos de disefio, especificaciones médicas, entre
otros) y se realice una aprobacion de disefio por parte del cliente sin contratiempos; estos servicios
permiten que el médico tome mejores decisiones prequirirgicas y mejores resultados

postquirtrgicos.

Al 1niciar el servicio que presta la compaiiia, el cliente debe firmar un acuerdo comercial en
donde se estipula que los disefios y dispositivos son propiedad intelectual de la compafiia. Luego
envia los archivos imagenologicos junto con los yesos dentales de la mordida en oclusion por via
electronica y/o correo para ser escaneados, se realiza la validacion de los archivos y posteriormente
se establece la propuesta econdmica. Una vez la propuesta econdmica es aceptada por el cliente se
procede a disefiar y si el cliente lo desea, realizar una validacion fisica por medio de prototipos 3D

en ABS.

Teniendo en cuenta lo anterior, se realizo un mapa de relaciones de nodos por medio de la
herramienta onodo a partir de las conexiones actuales de la compaiia donde los resultados de la

relacion entre roles fueron evaluados a partir del andlisis de redes. Este andlisis establece las
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relaciones dentro de una red de visualizacion (figura 19) y sus mecanismos de intercambio a través

de intervalos (tabla 7).

Logistica ; & .
Ingeniero de calidad
Coordinador de .
royectos
proy Cirujano
8 Q 2
Ingeniero de Coordinador de Distribuidor
investigacion crecimiento
-
Desarrollador de
software m
- -~
[ Asistente de
CEO planeacion
[
* [ W) 0
an 0
Ingeniero de Coordinador Ingeniero de -
proyectos general planeacion Operadof de maquina
°
Analista regulatorio —
—-a

Ingeniero de
manufactura

Figura 19: Red de conexiones actuales en la compariia.

La herramienta ONODO agrupa los roles en 6 términos definidos a continuacion:

* Grupos: Asigna los nodos en los bloques o grupos por el nimero de relaciones que tienen,

estableciendo el numero de grupos con los que se relaciona un rol.

¢ Intermediacion: Calcula cuantas veces un nodo esta en el camino mas corto entre dos nodos.

* Grado: Calcula el numero de relaciones de cada nodo, es decir, el nimero de roles con los que

se relaciona.

¢ Cercania: Calcula la proximidad de un nodo al resto o cuantos pasos se necesitan para llegar

al resto de los nodos.

* Relevancia: Calcula la relevancia de cada nodo en funcion del nimero de conexiones y la

relevancia de los nodos a los que se contextualiza.
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* Nuclearidad: Mide en qué capa de la red se encuentra un nodo. La capa con la K mas alta es

el nucleo de la red. La capa K forma nodos con al menos k conexiones cada uno entre ellos.

En el analisis de red se observé una sobrecarga en los roles de coordinador general, coordinador
de proyectos, coordinador de crecimiento e ingeniero de planeacion donde muestran una relevancia
mayor (1 a 0.86), y un numero de conexiones elevado (12 a 9) respecto a los demas roles
identificados, como se muestra con el desarrollador de software que tiene 6 conexiones. Ademas,
los roles de coordinador de proyectos, coordinador general e ingeniero de planeacion presentan un

mayor valor de intermediacion con los otros roles.

Tabla 7: Andlisis de red de conexiones actuales.

Coordinador Manager 1.00 11.00 1.00 17.19 0.79 5.00
general

Coordinador Disefio 2.00 12.00 0.99 24.59 0.83 5.00
de proyectos

Coordinador Manager 1.00 9.00 0.87 5.84 0.68 5.00
de crecimiento

Ingeniero de Disefio 2.00 10.00 0.86 12.11 0.75 4.00
planeacion

Desarrollador Disefio 1.00 6.00 0.67 2.27 0.60 5.00
de software

Distribuidor Cliente 2.00 6.00 0.61 2.71 0.63 4.00

CEO Manager 1.00 6.00 0.58 0.60 0.54 5.00

Ingeniero  de Manager 1.00 6.00 0.58 0.60 0.54 5.00
proyectos

Ingeniero  de Manager 1.00 5.00 0.55 1.00 0.58 5.00
Proyectos / disefio

Analista Disefio 1.00 5.00 0.55 1.00 0.58 5.00
regulatorio

Ingeniero  de Disefio 2.00 6.00 0.52 9.22 0.63 4.00
manufactura

Asistente de Disefio 2.00 5.00 0.52 0.68 0.60 4.00
planeacion

Logistica Key role 2.00 5.00 0.43 4,92 0.56 4.00

Ingeniero  de Key role 2.00 3.00 0.34 0.00 0.50 3.00
calidad

Cirujano Cliente 2.00 3.00 0.33 0.00 0.52 3.00

Operador de Key role 2.00 2.00 0.13 0.25 0.43 2.00
maquina
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Los cuatro roles pilares para mantener el equilibrio de la empresa son el coordinador de
crecimiento, el coordinador general, el coordinador de proyectos y los ingenieros de planeacion.
Sin embargo, el hecho de que se estén presentando carencias de sobrecarga de trabajo en estos

roles llevd a considerar la necesidad de buscar una alternativa de solucion.

Este es un problema que requiere una respuesta inmediata. Tener un historial de personal con
estos cargos o roles que han decidido irse con un promedio de vinculacién maxima de 3,5 afios, es
una muestra de lo anterior. Por ello, se propone una nueva distribucion jerarquica de roles, cuyo

fin es distribuir de forma equilibrada la carga.

6.4.2 Analisis de determinantes para el desarrollo de casos exitosos
Para el analisis del desarrollo de casos exitosos se clasifican los casos conforme los criterios de
inclusion y exclusion descritos a continuacion, y posteriormente se tiene en cuenta la ventana de

observacion de casos.

Criterios de inclusion: Estos criterios incluy6 aquellos casos en los cuales se entregé el producto
final al cliente, se realizaron procedimientos de pre planeacion quirtrgica, se efectu6 la impresion
de modelos 3D basados en AM vy, finalmente, se llevé a cabo el procedimiento quirtrgico

correspondiente.

Criterios de exclusion: Aquellos que no completaron el proceso de disefio y fabricacion debido
a multiples razones, entre las que se incluyen conflictos con la EPS y el cliente, cancelacion de la

cirugia, uso de implantes estandar o fallecimiento previo del paciente.

Ventana de observacion: Para obtener esta informacion, se solicitd permiso al coordinador
general para realizar la revision de la base de datos que contenia los registros de casos desarrollados

entre marzo y noviembre de 2021. Entre los registros, cabe destacar que se encontraban todos los
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casos ingresados al sistema, con un total de 306 casos (ANEXO C); Sin embargo, es importante
aclarar que solamente 65 (ver en tabla 36) casos cumplieron con los criterios de inclusion

considerados exitosos.

En los casos excluidos se facturan las horas hombre realizadas y los plasticos impresos si estos
son de clientes nuevos o no constantes. Sin embargo, aquellos usuarios considerados clientes
preferenciales debido a su alto volumen de solicitudes y finalizacion exitosa de casos, solo se les

cobra la impresion de los plasticos en ABS.

No obstante, dentro de los registros, no se logra identificar cuéles de estos casos fueron exitosos
debido a la falta de control en la salida de informacién (registrados en otro documento no
compartido). A continuacion, en la tabla 8 se muestra la codificacion del tipo de caso respecto al

tipo de implante y material del implante.

Tabla 8 Codificacion tipo de caso.

REFERENCIA DE CODIGO CODIGO TIPO DE IMPLANTE MATERIAL IMPLANTE

Biomodelo endoprotesis alta complejidad mandibular BEACM-PEEK  Relleno mandibular PEEK

Biomodelo endoprotesis alta complejidad mandibular - TI g acMT Reconstruccion ATM TITANIO
Biomodelo endoprotesis de craneo alta complejidad BECAC-PEEK ~ Craneoplastia PEEK
Biomodelo endoprétesis de craneo alta complejidad — TI  gpcacT Craneoplastia TITANIO
Biomodelo endoprotesis craneo complejo BECC-PEEK  Crancoplastia PEEK
Biomodelo endoprétesis craneo complejo - TI BECCT Craneoplastia TITANIO
Biomodelo endoprotesis tercio medio de cara- TI BETMCT Placa reconstruccion TITANIO
Biomodelo endoprotesis tercio medio de cara BETMC-PEEK  Relleno Malar PEEK

Tabla 9: Registro de casos en base de datos marzo a noviembre 2021.

Casos 2021

BEACM-PEEK 65 BECC-PEEK 52
BEACMT 19 BECCT 19
BECAC-PEEK 51 BETMC-PEEK 57
BECACT 43
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La tabla 9 muestra la cantidad de casos encontrados en la ventana de observacion de marzo a
noviembre de 2021 respecto al tipo de caso, mientras que la tabla 10 muestra el nimero de casos

dentro del mismo periodo que cumplieron con los criterios de inclusion.

Tabla 10: Casos exitosos entre marzo a noviembre 2021.

Casos exitosos por mes (marzo a noviembre 2021)

Marzo 4 Agosto 7
Abril 15 Septiembre 4
Mayo 3 Octubre 10
Junio 10 Noviembre 6
Julio 6

En cuanto al tiempo de disefo se logra identificar el registro total de desarrollo estipulado por
el disenador, en el cual se incluye las horas de disefio, horas de planeacion y horas de validacion.
Al revisar los tiempos registrados se tiene que la media de tiempo es de 9,8 horas respecto a los
306 casos. A pesar de esto, cabe aclarar que la varianza de tiempo de desarrollo entre los casos es
significativa tal cual como se muestra en la figura 20, al registrarse tiempos entre 4 y 27 horas que
puede deberse a la complejidad del caso. Adicionalmente, en las entrevistas estructuradas se
evidencid que los casos que son entregados al cliente pueden llegar a tardar entre 1 y 2 meses por

multiples razones ajenas a la compaiiia.
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Figura 20: Horas totales de desarrollo.

Por otro lado, se revisaron los costos de los casos cotizados y el precio de venta entregado a los
clientes mostrando que el costo respecto a las horas totales de desarrollo va directamente
relacionado con el costo final. Sin embargo, este costo puede variar dependiendo el material, la
complejidad y el volumen del PSI (tabla 11). A pesar de esto en los registros se identifico que el
costo de venta minimo estipulado fue de § 948,058.00 COP (peso colombiano) para un caso que
solo requiere planeacion quirargica virtual y la impresion del biomodelo prequirurgico, y un costo
de venta maximo de $ 111,506,658.00 COP para un implante mandibular complejo que requirio

enviarse a fabricar la pieza en impresion 3D de titanio a Alemania.

Tabla 11: Relacion costos - tiempo — volumen.

Tiempo Numero de plastico Volumen de Desv estandar de venta
total (horas) (und) plastico (cm?) por grupo (COP)
11 1-5 2-4 31-241 $5°909,782.00
73 6-8 1-5 11-787 $7°319,545.00
202 9a16 1-5 18 - 4280 $9°675,321.00
20 > 16 1-8 27-639 $9°815,844.00
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6.4.3 Diagnostico del ciclo de vida del producto
Antes de comenzar a disefiar la estrategia, fue necesario diagnosticar el estado actual de la

gestion de PLM dentro de la empresa. Para ello, se utilizo el instrumento de autodiagnostico de

madurez del Politécnico de Turin realizado por DIGEP (Departamento de gestion y produccion de
ingenieria, 2011), disefiado para empresas dedicadas al disefio y produccion de productos,

analizando variables estratégicas de gestion empresarial, gestion del producto, la gestion de

proyectos y la colaboracion en la integracion (Martinez & Chiabert, 2014).
Cada variable incluye preguntas relacionadas con el manejo de la informacion en un area de
proceso, cada pregunta tenia 4 niveles u opciones de respuesta: A, B, C y D, siendo A (1 punto) el

nivel mas bajo de manejo de la informacion y D (4 puntos) la més alta. Al final se sumaron todos
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los puntos obtenidos de un total de 19 preguntas.
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Figura 21: Diagnostico del PLM en la comparnia:
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De acuerdo con los resultados obtenidos se alcanzo un total de 57 puntos, lo que ubica a la
empresa en un nivel gerencial alto con algunas oportunidades de mejora. A continuacion, en la
figura 21 se muestran los resultados, donde cada anillo desde el centro hacia afuera es igual a 1, 2,

3 y 4 puntos.

7 DEFINICION DE LA ESTRATEGIA PLM
A pesar de los multiples beneficios que ofrece la estrategia PLM, como la mejora de los procesos
de desarrollo y producciéon o la comunicacion eficiente entre diferentes roles y la reduccion de
errores, etc. (Martinez & Chiabert, 2014), se han realizado pocos esfuerzos para aplicar esta

estrategia en el desarrollo DM, y atin menos en DM basados en tecnologias de manufactura aditiva.

Uno de los impedimentos que ha tenido la implementacion de la estrategia PLM en sector
médico es el amplio nimero de documentos y constante actualizacion de estos (Diaz lantada,
2013). Ahora bien, el desarrollo de DM a la medida del paciente requiere de un disefio unico y
propio para cada paciente, generando mayor cantidad de archivos, provocando que la herramienta
PDM tenga la capacidad de manejar archivos de gran peso para carga y descarga. A su vez, es
necesario que el cirujano tenga acceso a la plataforma PDM para que desde alli apruebe los

productos disefiados a la medida.

Teniendo en cuenta que en el grupo de investigacion INTERFAZ ya se ha venido configurando
una estrategia PLM (C. Ardila-Mejia et al., 2017; Camargo & Lopez-Gualdron, 2019; Fernandez
et al., 2016; Garnica et al., 2020; Murillo Bohorquez et al., 2017; Rios & Torres, 2018) se parte

desde las bases de estos avances. A continuacion, se describe la definicion de la estrategia PLM:
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7.1 Etapas PLM

e Etapa 1- Imaginacion: Comienza con la solicitud del servicio y la planificacion previa para
el desarrollo formal de la propuesta de disefio. El proceso de imaginacién incluye la
validacion de los archivos para iniciar el proceso de planificacion quirtirgica y la generacion
de una propuesta preliminar de costos.

e FEtapa 2- Definicion: La propuesta de servicio se conceptualiza a partir de una idea, el disefio
personalizado del PSI y la revision detallada para la aprobacion de la fabricacion.

e Etapa 3- Produccion: Las piezas y partes son fabricadas y maquinadas para crear el producto
en su forma final para ser utilizado por el especialista o implantado en el paciente.

e Etapa 4- Mercadeo: Se refiere al proceso de venta, mercadeo y distribucion del producto.

e [Etapa 5- Uso/Soporte: Se trata del soporte de datos del producto después de ser utilizado en
cirugia, seguimiento posquirurgico de piezas implantables y retroalimentacion sobre el uso
de dispositivos quirtrgicos.

e Etapa 6- Disposicion: Se controla la disposicion final de la pieza. Especifica el método de

disposicion o si se va a reciclar.

ETAPAS Implante personalizado
PLM y quias quirirgicas

Figura 22: Etapas PLM.
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7.2 Areas de procesos

Se refiere al conjunto de actividades en orden que se relacionan durante las etapas del PLM.

Para ello se establece una agrupacion organizacional que permite seguir secuencialmente el ciclo

de vida del producto (figura 22), dichas areas pueden o no ser interrumpidas durante el ciclo de

vida. Las areas generales de proceso son especificadas en la tabla 12 con el fin de agrupar los

diferentes procesos que se encuentran durante la produccion de DM basados en AM y que son

parte importante para la compaifiia observada.

Tabla 12: Areas de procesos.

Direccion
estratégica

Recursos
Humanos

Logistica

Produccion

Investigacion y
desarrollo

Finanzas

Crecimiento

Planificar, organizar, dirigir y controlar las distintas actividades que mejoren los procesos y permitan
la consecucion sistematica de los objetivos. Asegurar el cumplimiento del plan estratégico a través
de la administracion del Sistema de Gestion de Calidad, vigilancia de procesos y asignacion de
recursos. Entregar productos de alta calidad, cumplir con los estandares aplicables, generar
satisfaccion en el cliente y mejorar continuamente el sistema de gestion de calidad.

Asegurar la disponibilidad del personal competente que se requiera para lograr los objetivos de largo
y corto plazo, y brindar a los empleados capacitacion, motivacion y adhesion a los valores
establecidos por las entidades (INTERFAZ, compaiiia).

Planificar y gestionar los recursos y suministros necesarios para los productos que se fabrican.
Mantener clientes y proveedores internos y externos. Asegurar que se mantenga el inventario
adecuado y que el producto se entregue al cliente con prontitud.

Asegurar que se entreguen los productos al cliente con la calidad adecuada, a tiempo y al costo
adecuado.

Permitir el crecimiento de la entidad mediante el desarrollo de necesidades de procesos en productos
factibles. Generar y proporcionar un archivo de dispositivo médico completo para crear dispositivos
de calidad especificos para pacientes que cumplan con los requisitos reglamentarios aplicables.
Responsable de la evidencia del desempefio del producto (Analisis previo a la comercializacion, el
dispositivo médico desarrollado de acuerdo con el uso previsto).

Tener efectivo requerido para operar proyectos y asegurar que los informes financieros estén
actualizados y disponibles para las partes interesadas. Planificar las necesidades futuras y crear
presupuestos que reflejan esas necesidades.

Disefiar, implementar y verificar estrategias de marketing que aseguren el posicionamiento de la
marca y de la empresa, asi como el incremento rentable de las ventas asegurando el servicio y la
satisfaccion del cliente. Desarrollar y mantener un plan de ventas para lograr resultados tangibles y
cumplir con la promesa de servicio.
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7.2.1 Subprocesos
Cada area de proceso tiene diferentes responsabilidades e influye en el funcionamiento
especifico de las actividades de la compaiiia; se identifican de acuerdo con la responsabilidad e
importancia que tiene respecto a cada etapa del proceso a lo largo del ciclo de vida de principio a

fin.

—— M Configuracion & Cambios
DIRECCION Gestion del p roducto
ESTRATEGICA

L @ Evaluacion de la sostenibilidad del p roducto

LOGISTICA | Logistica - Verificacion
. Proceso de testeo
1 Solicitud de servicio
INVESTIGACION | __ | I Preplaneaciony creacion de orden
Y DESARROLLO
L m Disefiode producto
PRODUCCION Bl Manufactura de producto
CRECIMIENTO —— [l Mercadeo

FINANZAS —— M Seguimiento posquirurgico.

RECURSOS
HUMANOS

B Recursos humanos

Figura 23: Subprocesos en el ciclo de vida.

Las siete areas de proceso concentran once subprocesos, estan involucrados como se muestra en

la figura 23 y se describe en la tabla 13.

Tabla 13: Areas de subprocesos.

PROCESO SUBPROCESO OBJETIVO

Recursos Recursos humanos ~ Administra toda la planificacion del personal a lo largo del ciclo de vida
humanos del producto, asignando roles a los procesos por caso, dotacion de
personal, insumos técnicos, mano de obra, quejas internas y reclamos.

Logistica Logistica y Gestiona productos centrandose en la gestion de riesgos, la planificacion
Verificacion de procesos, el seguimiento, la supervision del progreso, la verificacion de
productos, el envio y la entrega.

Produccién Manufactura  del Es la produccién del dispositivo médico, utilizando mano de obra,
producto maquinas, herramientas y procesamiento de la materia prima en
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Investigacion
desarrollo

Crecimiento y
Finanzas

Direccion
estratégica

y Solicitud del

servicio

Pre Planeacion vy
creacion de orden

Disefio de producto

Proceso de testeo

Mercadeo

Seguimiento
postquirurgico

Configuracion &
cambios, gestion del
producto

Evaluacion de
sostenibilidad  del
producto

7.3 flujo de trabajo

dispositivos implantables o para uso durante procedimientos quirurgicos
segun las necesidades del cliente.

Estipula los requisitos iniciales para la aprobacion de una solicitud de
servicio, revisa y traduce las necesidades del cliente para definirlas como
variables. También es responsable de identificar posibles inconsistencias
en la solicitud.

Realiza la preparacion inicial de estructuras anatdmicas y procesos de
transformacion de imagenes a través de métodos de ingenieria inversa,
organizacion, orientacion de casos y creacion de o6rdenes de servicio.

Transformar los requisitos y restricciones de diseflo en un producto que
obedezca las expectativas del usuario final. Definicién detallada,
componentes, materiales, montaje, proceso de fabricacion y presentacion
final.

Asegurar que los productos cumplan con los requisitos, evaluacion de
productos y analisis de calidad para la aprobacion y dar continuidad al
proceso.

Se encarga de la organizacion, comunicacion, gestion comercial y entrega
del producto final al cliente. Gestiona las relaciones comerciales, el
crecimiento financiero y la creacion del modelo de negocio y valor del
producto.

Se encarga del seguimiento final de cada caso una vez que el PSI ha sido
utilizado por el cliente. La evaluacién final del producto se realiza de
forma inmediata y tras el tiempo estipulado por la empresa para conocer
el estado de evolucion y aceptacion de los dispositivos médicos utilizados.

Se encarga de la configuracion, adecuacion y gestion de los procesos del
producto durante el ciclo de vida. Vigila el sistema PDM que administra
los casos que requieren de disefio de productos personalizados.

Asegura que los desechos de fabricacion y produccion de los dispositivos
PSI sean bien manejados para no afectar el medio ambiente. Busca que las
compaifiias se dediquen a dar el manejo adecuado de los desechos de
fabricacion y piezas finales.

Primero se realiza el andlisis de los flujos de trabajo general que hace parte del ciclo de vida de

producto para el desarrollo de DM especificos. Para esto se debe tener en cuenta los iconos

relevantes con el fin de tener una mejor comprension sobre el mapa de flujo de procesos, estos

iconos son definidos en la figura 24.
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1 2 3 4
Areas de proceso Inicio
L
P o— 5 6 7 8
i Fin
Archivo

el ®

Figura 24: Iconos del flujo de trabajo.

1. La barra representa las areas de proceso que involucran a cada rol con sus respectivas

actividades.
2. El circulo verde significa el inicio de sus actividades.
3. El rectangulo con la imagen del rol corresponde a las actividades de cada uno de ellos.
4. Debe leerse en el orden y/o direccion de las flechas de flujo.

5. Las casillas con linea punteada se refieren a los documentos que se requieren para realizar la

actividad de que se trate, de no contar con estos documentos no se puede realizar dicha actividad.

6. Los diamantes son preguntas de decision de si o no y definen si pueden continuar con el flujo

o realizar alguna bifurcacion.
7. Los relojes corresponden a esperas que pueden ser largas y dependen de otros roles.
8. El circulo rojo significa el final de tus actividades.

7.3.1 Etapa 1- Imaginacion
Enlaetapa 1 con 10 actividades se encuentran diversas areas de proceso que incluyen la solicitud
de servicio, logistica-verificacion, proceso de testeo, pre Planeacion y creacion de orden, y,

finalmente, mercadeo. Esta etapa marca el inicio de todos los casos.
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El flujo de proceso (figura 25) comienza con la actividad de "recibir la solicitud del caso desde

el cirujano o el distribuidor" y, en segundo lugar, se verifica si el caso cuenta con las CT o MRI

necesarias. En la tercera actividad, si el caso no cuenta con las CT o MRI, es necesario solicitar al

cliente dichas iméagenes del paciente. En el cuarto paso de esta etapa, se procede a llenar los detalles

de la solucion DM, y en el quinto paso, se revisa si la informacion del cliente cumple con el

protocolo T (protocolo Tomografico). En caso de que las CT no cumplan con el protocolo T, se

debe solicitar al cirujano que firme un descargo de responsabilidad para poder trabajar con las CT

de baja calidad. Si el cirujano no acepta, se deben volver a solicitar las CT que cumplan con el

protocolo T.

Ot

Recibir solicitud
desde cirvjano o
distribuida.

Sclizcined de revicic
B Legishiza-Sedizaziin

Frozmc detsshs

—

No
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[ Freplansacicnyzreasidn de orden

B Marzades
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Llenar detalles
de la solucién

No
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a pesar de la baja
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No
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Aceptar descargo
de responsabilidad

enel servidor
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Figura 25: Flujo de trabajo, etapa 1- Imaginacion.

fue aprobada por St
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Protocolo completo
para la exencién de DM
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No

Establecer caso como
perdido o enespera

El sexto paso en la etapa de imaginacion consiste en contar con las imagenes CT de alta calidad

o la aprobacion del cirujano para proceder a crear el caso en el servidor. En el séptimo paso, se

realiza el modelado 3D de la estructura 6sea del caso utilizando las imagenes CT. En el octavo

paso, una vez que se ha completado el modelado 3D y se han identificado los detalles requeridos

para el caso, se procede a realizar la cotizacion para enviar al cliente y continuar con las
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negociaciones. Si el cliente no acepta la cotizacidon de la solucion, el caso se considera perdido o

queda en espera.

En caso de que el cliente acepte la cotizacion, la novena actividad se refiere a la verificacion de
si este caso requiere o no un DM personalizado. Si se requiere un DM personalizado, es necesario
verificar el protocolo completo para el DM personalizado y, finalmente, generar la orden de venta

del caso.

7.3.2 Etapa 2- Definicion
La etapa 2 con 11 actividades (figura 26) inicia con la revision técnica y asignacion del caso a
un disenador segun su carga laboral y experiencia, como segunda actividad se actualiza el caso en
el servidor de la compania de manera que cualquier rol que requiera informacion del caso pueda

acceder a ella.

- |4
a== &=-
Seguir protocolo de Enviar al cliente
3D print ‘
Es necesario
3D print de la
propuesta de disefio No
Validacién anatémica de la
( ] propuesta de disefio con el médico
OoO—1— I.I [ J S ]
Revisién técnica Actualizar el caso ] :-
y asignacién de caso enel servidor /_
Revisién de disefio
(Cross-check)
l La propuesta de Si _©
disefo es aprobada ————
Es por el cliente?
necesario 3Dprint No (a )
del estado incjal [ N3N [ 3N
del paciente? b= ah =
- ) No
Si Reunién conel Hacer la propuesta
médico profesional de disefio °
-
4
Zobzined desarvide 0= ™
-
- - . .
. Lisato deproducho Hacer modificaciones
Seguir protocolo de
B Legisiza-Vadizazién 3D print

O |
Frzzasz da beses l
. Fraplansazidny creacidn de orden { o =-
B thabaduea deproducts - J

Enviar al cliente

Figura 26: Flujo de trabajo, etapa 2- Definicion.
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Tercero, si el cliente requiere el modelo de impresion 3D del estado inicial del paciente se
continua con la secuencia, de no requerirse se salta al paso seis, pero si se requiere el estado inicial
del paciente se debe seguir el protocolo de impresion 3D y posteriormente enviar al cliente. En el
paso seis se tiene en cuenta si el caso requiere una reunion con el cliente antes que el ing. de

planeacion empiece a disenar el PSI la cual debe ser organizada entre los roles involucrados.

Una vez se tienen los datos necesarios, se realiza la propuesta de disefio, luego se lleva a cabo
la evaluacion cruzada por parte de otro ingeniero de disefio para validar que la propuesta cumple
con los requerimientos y necesidades otorgadas por el cliente. Luego se revisa si se requiere de
impresion 3D para validacion de la propuesta o pieza de uso final. Si se requiere la impresién 3D
para validacion primero se sigue el protocolo 3D-print, luego se envia al cliente y se realiza la
validacion anatomica de la propuesta de disefio. Por ultimo, si la propuesta de disefio es aprobada
por el cliente se da inicio a la siguiente etapa, pero si no es aprobada por el cliente se deben hacer

las respectivas modificaciones y volver al paso de evaluacion cruzada.

7.3.3 Etapa 3- produccion
La etapa 3 con 8 actividades (figura 27) inicia con la prueba de verificacion donde se identifica
st el caso tiene todos los documentos e informacion para dar inicio con la etapa de produccion.
Luego se revisa si la propuesta solicita una pieza implantable, si no lo requiere se revisa si necesita
el proceso de impresion 3D, de no ser necesario se pasa a realizar la presentacion del caso y hacer
la validacion que todo esté completo para enviar al cliente. Si el caso precisa de impresion 3D, se
sigue el protocolo de impresion 3D. Luego se realiza la presentacion del caso y hacer la validacion

que todo esté completo para enviar al cliente.

Ahora bien, si el disefio solicita la fabricacion de una pieza implantable, se preparan los archivos

para fabricacion en el area de produccion, luego se realiza la manufactura del dispositivo
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implantable. Seguido a ello se revisa si la propuesta también requiere de un modelo de impresion
3D, se toma como referencia el protocolo de impresion 3D, se realiza la presentacion del caso, se
crea la tarjeta de informacion de la pieza implantable, la cual debe ir una para el archivo de piezas
implantables y otra para el cliente y finalmente, se procede con la validacion y control de calidad

de las piezas entregadas al cliente y que lleven todas las piezas necesarias para su entrega.

-
&=
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—_—
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Figura 27: Flujo de trabajo, etapa 3- Produccion.

7.3.4 Etapa 4- Mercadeo
En la etapa de mercadeo con solo tres actividades (figura 28): primero realiza la actualizacion
de la informacidn de todo el caso una vez se ha entregado en el servidor como base de datos, luego

se crea la factura de cobro, y finalmente se envia al cliente.
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Figura 28: Flujo de trabajo, etapa 4- Mercadeo.

7.3.5 Etapa 5- Uso/soporte
En la etapa de uso y soporte se inicia con el seguimiento postquirdrgico que se realiza a los diez
dias posteriores del procedimiento quirtrgico (figura 29). Se lleva a cabo una encuesta de
satisfaccion con el cliente, si es positiva se realiza el analisis de costos y se actualizan los precios
de los paquetes de ser necesario, pero si no hay buena satisfaccion por parte del cliente se pasa a
realizar un andlisis de los PQR para mejorar el proceso, evitar repetir errores, y disminuir futuros

PQR.
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O —»< - — tiene buena E — - —
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Figura 29: Flujo de trabajo, etapa 4- Uso/soporte.
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7.3.6 Etapa 6- Disposicion final
La ultima etapa del ciclo de vida del producto se refiere a la disposicion final con un total de 4
actividades (figura 30), la cual inicia con la clasificacion de los desechos, si son reutilizables,
reciclables o desecho final. Luego se evalia si estos desechos contienen elementos de riesgo
biologico, si los hay se seleccionan los elementos y se entregan para su disposicion final, pero si
hay elementos de riesgo bioldgico se entregan a una compania encargada en el manejo de este tipo

de desechos para su disposicion final.
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Los desechos )
&:- son deriesgo 9 =-‘
biolégico? -
Clasificacion de Tercerizacion de
desechos No desechos bioldgicos
[ [ QO =,
-|™ ™
Froases di kel Clasificacion de Disposicion final

elementosreciclabes
. Legishiza - Wadicacisn

. Evalvaciin d# reatenibilidad

Figura 30: Flujo de trabajo, etapa de disposicion final.

7.4 Roles
Se identificaron cargos importantes que se encuentran involucrados en el proceso de desarrollo

de dispositivos médicos, con un total de 17 roles (figura 31).

Para identificar estos roles fue necesario dar seguimiento a todo el proceso global de principio
a fin, incluyendo la creacion de los diferentes documentos realizados durante el ciclo de vida de
los DM (ANEXO D). Luego, estos roles fueron clasificados en cinco grupos: Lideres (CEO),
Gerentes (directores y coordinadores), Consultores (Lideres de proyectos y proceso), Roles clave

(ingenieros, distribuidores, asistentes y operadores) y finalmente Clientes (Cirujanos).
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Figura 31: Definicion de roles.

Es importante aclarar que el rol ingeniero de planeacion se refiere al personal encargado del
proceso de disefio de los PSI y guias quirtirgicas. Se determin6 dicho nombre con la finalidad de
englobar todas las profesiones que pueden realizar este proceso tales como los disehadores
industriales, ingenieros en disefio industrial, ingenieros biomédicos, bioingenieros o ingenieros
mecanicos. Mientras que el rol desarrollador de software es el encargado de administrar el sistema

de intercambio de datos y control de optimizacion de los sistemas tecnoldgicos de la compaifiia.

7.4.1 Estructura organizacional
Teniendo como base la estructura organizacional de la compafia en la cual se realizd la
investigacion (figura 18), se identifico la necesidad de generar dos nuevos roles (ejecutivo de
cuentas y lider clinico) que colaboren con el proceso general y permitan una redistribucion de
cargas laborales conforme lo expuesto en las secciones 7.3.1 y 7.3.2. Para ello se identificaron

posibles roles que puedan cubrir las actividades que generan sobrecarga (tabla 7) y se analizan
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otras actividades adicionales requeridas durante los procesos de disefio y produccion de los PSI.

En ese orden de ideas, se propone al Ejecutivo de cuentas quien seria responsable de la

comunicacion directa con los distribuidores y clientes para liberar cargas laborales en los

ingenieros de planeacion (nombre asignado a los disenadores industriales, ingenieros biomédicos,

mientras que el Lider Clinico (rol con amplio conocimiento en procedimientos médicos) es

responsable del aporte técnico, y el seguimiento a los disefiadores durante la creacion del concepto

de disefio y coherencia anatdmica del producto. A continuacion, en la figura 32 se describe el mapa

de la estructura organizativa propuesta.

Estructuraorganizativa
@ 5
CEO o
() 5
I ] | :
s Coordinador de a Director =] Director de 2
crecimiento técnico Al operaciones v
| | :
I I ] T .
R Ejecutivo de 6 Lider ﬂ Coordinador de /* &) Desarrollador d& Logistica <
cuentas a“h clinico proyectos [ software 2
| | ’
£ - (] Especialista de . > L [z} =] Asistente de :
Q Distribuidor Y regulacion @ Ing. de calidad 6 Ing. planeacion = Ing. manufacturg Y planeacién w
v
| 3
-4
a Operador de
m aquinas
o
(=] =
Cirujano o
o

Figura 32: Jerarquia de funciones propuesta.

El Gerente General es el lider de la empresa, asigna responsabilidades y metas al coordinador
de crecimiento, director técnico y gerente operativo quienes distribuyen estas metas en actividades.
De izquierda a derecha, el coordinador de crecimiento es responsable del desarrollo de la empresa.
Dirigiré al ejecutivo de cuenta, quien tendra contacto directo con los distribuidores, y este ultimo

es quien recibe la informacién de los cirujanos.
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En el centro se encuentra el director técnico, responsable de auditar y monitorear el
cumplimiento de las normas FDA e ISO requeridas por la empresa. Dirige al especialista en
asuntos regulatorios que debe estar al dia en las normas y su control y al ingeniero de calidad que

audita que el producto final cumpla con las dimensiones de fabricacion y revisa la materia prima.

A la derecha esta el gerente operativo, quien distribuye las diferentes actividades y objetivos al
lider clinico y coordinador de proyectos para el desarrollo de casos. Estos dos roles son los
encargados de identificar los requerimientos del caso y asignarlos al ingeniero planificador
disponible o que tenga las habilidades para responder a las necesidades de desarrollo del DM. El
ingeniero de fabricacion construye el cédigo de manufactura y lo envia al operador de maquinaria
para la fabricacion de la pieza implantable. El asistente de planificacion colabora en las actividades
alternas del desarrollo de los casos. Sin embargo, el desarrollador de software también es garante
de disenar y construir los algoritmos de software que optimizan los tiempos de todo el proceso de
disefio. Finalmente, la logistica es responsable de la distribucion del producto al usuario final y

también es responsable de la compra de materias primas y su almacenamiento.

7.5 Definicion de roles
Considerando que el siguiente proceso fue realizado para cada uno de los diecisiete roles
identificados en el proceso de definicion de la estrategia PLM, en esta seccion se muestra como
ejemplo especifico los pasos requeridos por el ingeniero de planeacion dado que este rol presenta
tres niveles de jerarquia a partir de su experiencia y habilidades tanto en el disefio como para la
toma de decisiones. Los otros dieciséis roles, iniciando con el rol del cirujano y finalizando con el
CEO se encuentran en (ANEXO E pag. 15-108) parte del ciclo de vida de producto para el

desarrollo de DM especificos.
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Enel (ANEXO E pag. 15-108) primero, se encuentra el rol de cirujano con sus cinco actividades,
en segundo lugar, estard el rol de distribuidor, el asistente de planeacion con cuatro actividades. El
rol de ingeniero de planeacion se divide en niveles segun la experiencia y competencias adquiridas
entre Junior, con siete actividades, Staff con una actividad adicional, e Ingeniero de planeacion
senior con dos actividades adicionales. Posteriormente el rol de ingeniero de fabricacion con cuatro
actividades, el de operador de maquina, el de coordinador de proyectos y el de lider clinico con
siete actividades. En noveno lugar estara el desarrollador de software con siete actividades, luego
el rol de logistica y el ingeniero de calidad con cinco actividades, el rol analista regulatorio con
cuatro actividades. Siguiente a ello, se encontrara el director técnico, el ejecutivo de cuenta, el rol
de coordinador de crecimiento, el rol de gerente operativo con cinco actividades y finalmente el

rol de CEO con tres actividades.

Los siguientes graficos presentan los roles acompafiados de sus actividades y documentos.
Ademés, para lograr un concepto mas claro y entender cada uno de estos roles a gran escala, las
tablas explicaran detalladamente todas sus actividades y los pasos que desarrolla cada uno de los

roles.

7.5.1 Descripcion de rol (ingeniero de planeacion)
La descripcion de los roles se realiza mediante la tabla 14, la cual estd compuesta por una breve
descripcion de sus actividades o responsabilidades que debe tener durante su desempeiio como rol
especifico, los datos de contacto (Nombre, ubicacion, mail y teléfono), las herramientas que el rol

utilizara durante sus procesos y/o actividades, métodos a desarrollar durante sus actividades.
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Tabla 14: Ejemplo descripcion de roles - Rol ingeniero de planeacion.

Descripcion del rol ingeniero de
planeacién

Descubrir y planificar la mejor y mas eficiente forma de completar el
disefio de un proyecto de principio a fin. Determinar qué materiales
~ y equipos serdn necesarios para la conceptualizacién del DM o PSI
que se estad desarrollando y estimar la cantidad de materia prima
requerida para su produccién.
Realizar el modelado 3D de acuerdo con los requerimientos
entregados por el especialista para generar la solucién del DM o PSI.
Analizar datos de pruebas de prototipos y preparar informes de
progreso junto con la presentacidn final de la solucidn.

Herramientas: métodos:

Nombre - Mimics Software. - métodos de disefio
- 3-Matic Software. - Disefio de producto.
@ L - PDM software. - Traduccidén de requerimientos.
. Ubicacidn - Monday. - técnicas de solucién de
- Snagit. problemas de disefio.
Email - Microsoft office suite. - Emulacién y simulacidon de
modelos 3D.
@ Teléfono

Habilidades:

Debe tener un amplio conocimiento biomédico y creatividad en el disefio de dispositivos médicos.
Habilidades computacionales, organizativas y de construccién en 3D con estricta atencidn a los detalles.
Conocimientos de fabricacién, trabajo en equipo, gestidon del tiempo y buena comunicacién con los
clientes.

Archivos de salida:

- Archivo 3Matic. — Modelo STL. - Presentacion final del caso.
- STL para manufactura. - Documento DE-IDI-92. - Estado de manufactura AM 3D - prototipo.
- Modelos impresos en 3D.

Finalmente se encuentran descritas las habilidades que este perfil requiere y cuéles son los
posibles documentos por los cuales ¢l es responsable y debe tener conocimiento de su estado o

evolucion durante todo el ciclo de vida.
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7.5.2 Diagrama de descomposicion de roles (ingeniero de planeacion)

La descomposicion de los roles tiene como funcidn principal resumir dentro de un diagrama la
descripcion breve del rol junto con sus herramientas y habilidades, adicional a ello se identificaron
los inputs, outputs y actividades (C. C. Ardila-Mejia et al., 2018; Martinez & Chiabert, 2014). Para
tener una mejor interpretacion de este grafico se sugiere leerlo de arriba a abajo y de izquierda a
derecha, en ese sentido primero se encuentran las habilidades en la parte superior izquierda y las
herramientas en la parte inferior izquierda, las cuales se refieren a la descripcion general que
necesita el rol para desempenar sus funciones. Siguiente a ello, se observan los inputs los cuales
se necesita para poder desarrollar sus actividades encontradas en el centro del diagrama y
finalmente en la parte inferior se encuentran los outputs referentes a los documentos que entrega
una vez finalizadas sus actividades, estas pueden dirigirse hacia un nuevo rol para continuar con

el proceso o ser un documento final.

A continuacion, se muestra el diagrama de descomposicion del ingeniero de planeacion junior,
staff y senior, en los cuales el junior realiza un total de 7 actividades (figura 33), Staff con una
actividad adicional (figura 34), y finalmente el Ingeniero de planeacion senior con 2 actividades

adicionales (figura 35).
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Figura 33: Diagrama descomposicion roles — ing. planeacion junior.
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Figura 34: Diagrama descomposicion roles — ing. planeacion staff.
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Figura 35: Diagrama descomposicion roles — ing. planeacion senior.

7.5.3 Flujos de trabajo (ingeniero de planeacion)

Una vez se han identificado las actividades y documentos que maneja cada rol, se realiza el flujo
de proceso para cada rol el cual contiene en primera instancia una lectura de izquierda a derecha y
siguiendo las flechas de flujo. Ademas, cabe aclarar que cada actividad desarrollada por cada rol
estd enmarcada en el 4rea de proceso que corresponde y se puede identificar en la parte izquierda
de la imagen, también se puede observar cuales son los documentos que requiere el rol

(enmarcados en la linea punteada) para iniciar con la respectiva actividad.

El ingeniero de planeacion puede tener dos flujos de trabajo segun el tipo de procedimiento: La
primera son soluciones a través de dispositivos médicos basados en AM y procesos a través de
disefios basados en manufactura sustractiva. Sin embargo, eso no significa que un caso no requiera

ambas alternativas.
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7.5.3.1 Flujo de trabajo ingeniero de planeacion para impresion 3D
El flujo de trabajo para impresion 3D (figura 36) refiere un aporte al flujo de trabajo en la etapa
3- Produccion al mostrar el proceso a seguir por los ingenieros de planeacion y de manufactura

basado en los procedimientos AM requeridos y es descrito a continuacion.

Una vez que el ing. de planeacion tiene los documentos de servicio ubicados en la plataforma
PDM, los tejidos orientados en el archivo de Mimics y el acta de planeacion, puede comenzar con
la pre Planeacion 3D y la planeacion quirargica. Ahora, de acuerdo con el acta de planeacion, si el
cirujano solicita la impresion 3D del estado inicial, prepararia el STL del biomodelo para la
impresion 3D y luego se le enviara el biomodelo al cirujano. Sin embargo, si la solicitud no
requiere una impresion del estado inicial, el siguiente paso es preguntar si el caso requiere una
reunion con el cirujano para establecer los requisitos de disefio en detalle; pero si no es asi, se
continda con el disefio del producto. Luego de lo anterior y como se comentd, se lleva a cabo el

disefio del producto.

Una vez finalizada la actividad de disefio del producto, los disefios son revisados por el ing. de
planeacion-Staff para asegurar que estén completos con todas las especificaciones y para validar
un disefio de producto adecuado. Por otro lado, si el disefio no cumple con la verificacion cruzada
de disefio, debe regresar al disefio del producto hasta que sea aprobado por el cliente. A
continuacion, si el cirujano desea una validacion fisica del dispositivo médico disefiado, se prepara
para la impresion 3D y se envia al cirujano para su revision fisica. Sin embargo, si no lo requiere,
debe subirlo al PDM para ser aprobado de manera virtual. Es importante saber que, si por alguna
razon el dispositivo médico no es aprobado, se tomaran las recomendaciones y se realizara una

nueva version de la solucion cuantas veces sea necesario hasta ser aprobado por el especialista.
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Continuando con el proceso, una vez que el cirujano lo ha aprobado, se realiza en paralelo la
creacion de documentos y la preparacion de archivos STL para impresion 3D. Finalmente, una vez
que estos archivos, documentos y modelos impresos en 3D estén disponibles, se enviaran a los
responsables de calidad y logistica. En definitiva, con las actividades descritas anteriormente,

completan el flujo para casos que solo requieren impresion 3D
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Figura 36: Flujo de trabajo ing. planeacion - manufactura aditiva.

7.5.3.2 Flujo de trabajo ingeniero de planeacion para manufactura sustractiva
Una vez que el ingeniero de planeacion tiene los documentos de servicio ubicados en la
plataforma PDM, los tejidos orientados en el archivo de Mimics y el acta de planeacion, puede
comenzar con la pre Planeacion 3D y la planeacion quirurgica. Ahora, de acuerdo con el acta de
planeacion, si el cirujano solicita la impresion 3D del estado inicial, prepararia el STL del
biomodelo para la impresion 3D y luego se le enviara el biomodelo al cirujano. Sin embargo, si la

solicitud no requiere una impresion del estado inicial, el siguiente paso es preguntar si el caso
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requiere una reunion con el cirujano para establecer los requisitos de disefio en detalle; pero si no
es asi, se contintia con el disefio del producto. Luego de lo anterior y como se comento, se lleva a

cabo el disefio del producto.

Una vez finalizada la actividad de disefo del producto, los disefios son revisados por un segundo
ing. de planeacion para asegurarse de que estén completos con todas las especificaciones y para
validar un disefio de producto adecuado. Por otro lado, si el disefio no cumple con la verificacion
cruzada de disefo, debe regresar al diseno del producto hasta que sea aprobado. A continuacion,
si el cirujano desea una validacion fisica del dispositivo médico disenado, se prepara para la
impresion 3D y se envia al cirujano para su revision fisica antes de la inspeccion de calidad. Sin
embargo, si no lo requiere, debe subirlo al PDM para ser aprobado de manera virtual. Es importante
saber que, si por alguna razon el dispositivo médico no es aprobado, se tomardn las

recomendaciones y se realizard una nueva version de la solucion.
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Figura 37: Flujo de trabajo ing. planeacion - manufactura sustractiva.
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Una vez que se aprueba la solucion, la impresion 3D de los biomodelos, la creacion de los
documentos del caso y la preparacion de los archivos STL para la fabricacion se realizan al mismo
tiempo. Todos estos archivos se suben al PDM vy se espera que sean fabricados para enviar todo al

inspector de calidad y logistica como se muestra en la figura 37.

8 PRACTICAS DE DISENO DE DISPOSITIVOS MEDICOS A LA MEDIDA BASADOS
EN MANUFACTURA ADITIVA
Las practicas de disefio contribuyen en la generacion de soluciones asertivas en los desafios
presentes durante el desarrollo de dispositivos PSI (Khlifi et al., 2017). Estas pueden ser

catalogadas como técnicas, metodologias y herramientas utilizadas en dichos procesos.

Por ello, una vez estructurados los procesos y actividades PLM en la compaiiia, se realizd la
clasificacion del tipo de soluciones ofrecidas por la misma y luego se procedi6 a la identificacion
de las practicas de disefio para la creacion y manufactura de estos dispositivos PSI por medio de
entrevistas semiestructuradas, métodos de observacion y vigilancia de los procesos realizados por

los roles auxiliares de planeacion, ingenieros de planeacion e ingenieros de manufactura.

Teniendo en cuenta su nivel de complejidad se definieron 8 tipos de casos principales de
dispositivos PSI manejados. Primero estan los modelos anatémicos, aquellos modelos impresos en
3D del paciente con el fin de que este pueda observar su anatomia y tenga claro el proceso al cual
sera sometido. En segunda instancia, aparece el caso craneal, el cual contiene la solucién a la
correccion de defectos en el crdneo grande, mediano o pequefo, ademas de incluir la
reconstruccion craneal y la del tercio medio facial. Luego, se tiene la ortopedia, cuyo trabajo es la

reconstruccion de miembros superiores e inferiores, columna y térax. En cuarto lugar, las placas
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de reconstruccion del sistema maxilofacial, se encargan de la reconstruccion de mandibula o tercio

medio mediante injerto 6seo o colgajo libre segun su etiologia. Mas adelante, se presentan los

implantes personalizados de reconstruccion del sistema maxilofacial sin injerto, siendo los

encargados de restaurar la continuidad 6sea utilizando protesis o placas. En sexto lugar, los

implantes faciales, se encargan de dar solucion a un resultado estético y restauracion de la simetria

facial en las zonas malares. Seguido a esto, esta la cirugia ortognatica, definida como la planeacion

digital de la intervencién quirurgica, cuyo objetivo es corregir las deformidades dento

craneomaxilofaciales, ademas de la planeacion digital y el disefio a medida de férulas. Finalmente,

esta la protesis ATM, la cual se recomienda en la correccion de los defectos de la articulacion

temporomandibular. Lo anterior se puede observar en la figura 38.

MODELOS ANATOMICOS

Soluciones para la educacion médica. Modelos impresos en
3D de su paciente para fines de demostracién. Esta solucion

permite al paciente ver su anatomia y comprender el
procedimiento al que se sometera.

GRANEAL

Solucién para la correccién de defectos de craneo grandes,
medianos o pequefios, independientemente de su etiologia.
En este grupo se incluyen los defectos grandes que
incluyen tanto la reconstruccion craneal como la del tercio
medio facial.

ORTOPEDIA

Soluciones para la reconstruccion de miembros superiores
e inferiores, columna y / o térax. Incluye: guias de
osteotomia, guias de perforacion, reconstruccién de las
articulaciones, extirpacion de tumores de huesos mayores
e implantes personalizados.

.bn

‘@ BB cirusin orTOGNATICA

Planeacién digital de la intervencién quirdrgica destinada

PLACAS DE RECONSTRUCCION
SISTEMA MAXILOFACIAL

Reconstruccion de mandibula o tercio medio mediante
injerto 6seo o colgajo libre segin etiologia. Los colgajos
libres se utilizan principalmente para enfermedades
malignas, mientras los injertos 6seos se utilizan para
enfermedades benignas.

IMPLANTES PERSONALIZADOS
DE RECONSTRUCCION SISTEMA
MAXILOFACIAL SIN INJERTO

Reemplazo usando prétesis o placas personalizadas, donde
no se utiliza ningan tipo de colgajo o injerto para restaurar
la continuidad 6sea

IMPLANTES FACIALES

Solucién destinada a un resultado estético y restauracion
de la simetria facial de las zonas malares. También se
incluye en el grupo Implantes de mandibula, espaciadores
y soluciones personalizadas para el tercio medio facial y
mandibular donde no se requieran placas

a corregir las deformidades dentocranec-maxilofaciales
con el fin de lograr el equilibrio entre los rasgos faciales
del paciente. Planeacion digital, disefio a medida de
férulas, guias de corte y miniplacas de fijacién

PROTESIS ATM

proporcionando una funcién inmediata.

Figura 38: Categorizacion de productos.

Esta solucién esta recomendada para la correccion de los
defectos de la articulacion temporomandibular (ATM),

Las entrevistas semi estructuradas fueron realizadas a dos auxiliares de disefio encargados de la

pre planeacion de los modelos 3D, 6 ingenieros de disefio enfocados en todo el proceso de disefio
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de los dispositivos PSI, y 2 ingenieros de manufactura encargados de la preparacion de los modelos
para impresion 3D los cuales fueron representados con los usuarios arquetipos mostrados en la
figura 39. No obstante, cabe aclarar que en los ing. de manufactura sus funciones estan enfocadas
en la fabricaciéon de PSI por medio de manufactura sustractiva, mientras que el proceso de

manufactura aditiva puede ser realizada tanto por el ing. de manufactura o ing. de planeacion.

Ahora bien, estos roles fueron técnicos de disefio, ingenieros de disefio, ingenieros biomédicos,
disefiadores industriales e ingenieros mecanicos con un rango de edad desde los 22 a 35 afios y

tenian mas de un afio de experiencia en el area de dispositivos médicos personalizados.

( .
‘ CARACTERIZACION DEL USUARIO

Profesién:

Tecnolégia de disefio
Diserader Industrial
Ingeniero de Disefio
Ingeniero Biomédico
Ingeniero Mecdnico

Rango de edad:
22-35 afios

Escolaridad:
Tecnolégia, universitario
o Posgrado.

Genero:
Masculino, femenino

Habilidades:

Disefo de dispositivos
médicos (1 afio de expe-
riencia o mds), uso de
manufactura aditiva,
comunicacion social.

Herramientas:

Software de disefio
Sistemas de gestion
Herramientas ofimaticas

Figura 39: Caracterizacion del usuario arquetipo para la definicion de practicas de diseno, realizado con I4.

Los roles entrevistados realizan actividades dependiendo su experiencia y perfil, tal como se
muestra en la tabla 15. Alli se puede identificar que el auxiliar de planeacion estd involucrado en
las primeras etapas del proceso de disefio y colabora con la vigilancia de las piezas enviadas a
impresion 3D; el ingeniero de planeacion estd involucrado en el grueso del proceso de disefio de
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estos dispositivos PSI desde la pre Planeacion hasta la preparacion de las piezas para impresion
por medio de manufactura aditiva; mientras que los ingenieros de manufactura estdn mas

enfocados en las etapas que involucran la fabricacion de piezas por medio de manufactura

sustractiva.

Tabla 15: Procesos involucrados en el disefio y manufactura por rol.

Pre Planeacion 3D
Planeacion 3D
Disefio de producto
Validacién de disefio
Preparaciéon de AM
Preparacién de SM

=
=
=¥
()
3]
=
=3
(51
")
=
=]
=
)
7]
=
[=]

Manufactura PSI

1 Auxiliar de planeacion 1 1 1 3
2 Ingeniero de planeacion 1 1 1 1 1 5
3 Ingeniero de manufactura 1 1 1 3

8.1 Practicas operativas
Se denominan como practicas operativas aquellas cuyo enfoque estd en los procesos de diseio,
desarrollo y fabricacién de dispositivos PSI. Ademas, estas practicas son de tipo taxativo y se
sintetizan en tablas con el fin de mostrar y dar a entender los pasos requeridos en las buenas
destrezas de disefio para estos dispositivos médicos personalizados. Por lo tanto, en cada tabla de
la 16 a 21 se observa de arriba hacia abajo la serie de pasos y de izquierda a derecha el tipo de caso
que requiere dicho paso; finalmente, en la parte inferior de cada tabla se encuentra el numero total

de pasos por cada tipo de caso que se debe desarrollar.

8.1.1 Procesos de diseiio y desarrollo
El proceso de disefio y desarrollo es realizado dentro de las etapas 1- Imaginacién y 2-
Definicion, donde se encuentran los pasos de preparacion de los archivos imagenoldgicos TAC

(buscar referencia) en modelos 3D requeridos para dar inicio en el disefio de los dispositivos PSI.
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Luego se encuentra el disefio de guias quirtrgicas, disefio de implantes y finalmente disefio de
férulas de cerclaje. Para ver més a detalle estas practicas de disefio, se pueden encontrar en los

ANEXOSF-G-H-I1-1.

En la tabla 16 se enumeran los pasos de manera taxativa para el desarrollo de los diferentes tipos
de soluciones en el drea craneomaxilofacial, donde las soluciones ATM y reconstruccion requieren
de un total de 13 pasos mientras que las soluciones que requieren de peroné o soluciones

ortognaticas solo requieren de 10 pasos.

Tabla 16: Preparacion de archivos TAC en modelos 3D.

DESCRIPCION

RECONSTRUC

O

=
= >
o Z
& Q
2 £
=z

=}

CRANEO
TITANIO

1 Abrir software de modelado 1 1 1 1 1 1 1
2 Importar biomodelos (Tejido 6seo, tejido blando, etc.) 1 1 1 1 1 1 1
3 Crear planos para orientacion (Frankfurt -XY, Midline YZ) 1 1 1 1 1 1 1
4 Duplicar los biomodelos para conservar el original 1 1 1 1 1 1 1
5 Alinear los biomodelos con respecto los planos anteriormente creados 1 1 1 1 1 1 1
6 Reducir nimero de triangulos de malla (recomendado menos de 1 millon) 1 1 1 1 1 1 1
7 Eliminar las partes innecesarias del modelo 6seo y/o areas irrelevantes. 1 1 1 1 1 1 1
8 Suavizar la superficie del biomodelo (0,1 - 0,2) 1 1 1 1 1 1 1
9 Importar los yesos de los dientes 1 1 1 1
10 Tener en cuenta 5m a.rriba de las raices d.e caninos y molar§s para realizar 1 1 1 1
cortes y puntos de fijacion con el fin de evitar dafios en los dientes.

11 Reflejo de la parte sana para revision de simetria 1 1 1 1
12 Revisar y mejorar la malla 1 1 1 1
13 Suavizar la superficie donde se va a realizar la linea para el implante 1 1 1 1
14 Importar la cavidad glenoidea 1

Ubicar de manera que el contacto con el condilo esté entre 12 y 15mm

15 debajo del condilo sano

16 Substraer entre la cavidad y el craneo 1

Total pasos = 13 11 11 11 10 10 13
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En la tabla 17 se puede observar que las soluciones de craneo y rellenos faciales no presentan
actividades debido a que estas soluciones no requieren del uso de guias quirurgicas. Sin embargo,
cabe aclarar que no se descarta la existencia de casos que necesiten de una guia debido a su
complejidad o que el cirujano la solicite para realizar alguna correccion especializada. Por otro
lado, las soluciones faciales generalmente son realizados tan solo con la pre planeacion quirurgica
y el disefio del relleno implantable para la correccion del volumen 6seo haciendo poco necesaria

el disefio de una guia quirurgica.

Tabla 17: Diseiio de guias quirurgicas.

DESCRIPCION

CRANEO

TITANIO
ORTOGNATIC
RECONSTRUC

=
3
&~
=
W

Marcar la region de la superficie donde se realizara el corte, minimo 5 mm

de ancho. 1 1 1 1
2 Crear como parte nueva la region seleccionada 1 1 1 1
3 Suavizar el contorno de la superficie 1 1 1 1
4 Extruir u offset hacia ambos sentidos de la superficie 1 1 1 1
5 Extruir planos de corte conforme las dimensiones de la cuchilla 1 1 1 1
6 Validar el corte con la superficie 1 1 1 1
7 Sustraer la superficie de la linea de corte a la superficie de la guia quirargica 1 1 1 1
8 Mejorar la malla sustraida 1 1 1 1
9  Agregar textos para identificacion de la pieza 1 1 1 1
10 Sustraer la superficie del craneo 1 1 1 1
11 Eliminar errores de malla 1 1 1 1
12 Exportar la pieza (guia quirrgica) 1 1 1 1

Total pasos = 45~ ¢ 0 0 2 12 12

En la tabla 18 se enumeran los pasos para el disefio de implantes PSI en las diferentes soluciones

presentadas para correcciones de la geometria dsea craneomaxilofacial. Alli se puede observar que
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todas las soluciones requieren la mayoria de los pasos estipulados con algunas excepciones como

los rellenos faciales.

Tabla 18: Diseiio de implante PSI.

=
o =
Zx 22 : £
DESCRIPCION z8 22 2 £ S %
CEEE g £ E ¢
s B ° 2
1 Marcar la region de interés en el craneo y crear como nueva parte 1 1 1 1 1 1
2 Seleccionar el borde de contorno y suavizar contorno 1 1 1 1 1 1 1
3 Extruir superficie Externo 2 a 4 mm interno 1 a 2 mm 1 1 1 1 1
4 Extruir superficie de 1,2 mm para titanio 1 1 1
5 Crear puntos de fijacion diametro R=2 mm 1 1 1 1 1 1
6 Crear cilindros que para generar zonas de fijacion (minimo 8 mm) 1 1 1 1 1
7 Agregar codigo del caso para identificar la pieza 1 1 1 1 1 1 1
8 Agregar cilindros de union de la protesis con el materia prima 1 1 1 1 1 1
9 Mejorar la polisuperficie de la malla 1 1 1 1 1 1 1
10 Eliminar errores de malla 1 1 1 1 1 1 1
11 Exportar la pieza 1 1 1 1 1 1 1
Totalpasos= 19 ¢ 10 8 1m 9 10

Tabla 19. Diserio de férulas de cerclaje.

DESCRIPCION

CRANEO
PEEK

S
z Z
<<
=
OF

FACIAL
PERONE
ORTOGNATIC
RECONSTRUC

1 Importarplantilla de cerclaje, 1
5 Alinear de manera que tenga contacto con el mayor nimero de dientes (al
menos los dientes 14,24,17,27, 34,44) 1 1
3 Ajustar forma a la estructura dentaria del paciente 1 1
4 Extruir Superior 1,5mm -Inferior 1,5mm (no involucrar las encias) 1 1
5 Sustraer la superficie dentaria con un offset de 0,1mm 1 1
6  Agregar codigo de caso para identificar la pieza 1 1
7 Mejorar la polisuperficie de la malla 1 1
8  Eliminar errores de malla 1 1
9  Exportar la pieza 1 1
Total pasos = ¢ 0 0 0 0 9 0
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En la tabla 19 se observa que el disefio de férulas de cerclaje es utilizado en casos que requieren
que la mordida del paciente se mantenga fija durante la cirugia para evitar que esta se traslade

generando mayores tiempos quirirgicos o errores postquirurgicos.

8.1.2 Procesos de manufactura
Aunque el proyecto de investigacion esta enfocado en las practicas de manufactura aditiva,
durante la recoleccion de datos se identificaron también las practicas para los procesos de
manufactura sustractiva. Por lo tanto, se adjuntan al presente documento teniendo en cuenta que
ciertos disenos PSI requerian procesos de manufactura sustractiva debido al tipo de material
utilizado para su fabricacion. Los pasos descritos a continuacion son actividades complementarias
dependiendo del tipo de solucién y material que se requiere para la fabricacion de las piezas o

elementos solicitados por el cirujano especialista.

En la tabla 20 se encuentran los pasos para el desarrollo de piezas a partir de AM utilizando el
PEEK para las piezas implantables y el ABS para los plasticos de geometria 6sea y guias

quirargicas o de posicionamiento.

Tabla 20: Manufactura aditiva.

DESCRIPCION

TITANIO
FACIAL
PERONE
ORTOGNATIC
RECONSTRUC

Verifique la cantidad de archivos STL que se compartiran con el
ingeniero de fabricacion. 1 1 1 1 1 1 1

Oriente las piezas y haga que el programador los verifique para su
fabricacion. 1 1 1 1 1 1 1

Realice una comparacion visual de modelos .STL con imagenes 3D del
modelo. 1 1 1 1 1 1 1

4 Compruebe el grosor minimo del modelo (menos de 0,8 mm). 1 1 1 1 1 1 1

5 Seleccione la resina correcta para la impresion y método de impresion
3D. 1 1 1 1 1 1 1

Incluya el cubo de calibracion para validaciones futuras y control de
calidad. 1 1 1 1 1 1 1

7  Estructura de soporte minima en las superficies de contacto. 1 1 1 1 1 1 1
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8 Seleccione el estilo de relleno adecuado 1 1 1 1 1 1 1
9 Seleccione la densidad de relleno de impresion min 12% 1 1 1 1 1 1 1
10 Méquina adeguada. para lavar (Postproceso, curadoo sinterizado segiin el
tipo de material utilizado). 1 1 1 1 1 1 1
Total pasos = Ny 10 10 10 10 10 10

En la tabla 21 se observan los pasos para el desarrollo de piezas a partir de SM utilizando el
titanio o el PEEK como los materiales implantables utilizados por la compaiia y que cumplen con
las recomendaciones de la FDA. Estos pasos son realizados por el ing. de manufactura antes de

enviar al operario de maquina para la produccion de las piezas.

Tabla 21: Manufactura sustractiva.

e
=)
: 5, gz I £ 2 ¢
DESCRIPCION z zz < g 8 Z
o) =E = & £ 0
O & 3 Z
1 Compruebe que haya suficientes cilindros de apoyo de sujecion. 1 1 1 1 1
2 Comprobar que hay cilindros de angulacion de perforacion. 1 1 1 1 1
3 Consulte la guia de perforacion de la maquina CNC 1 1 1 1 1
4 Realice una comparacion visual de modelos .STL con imagenes 3D del
modelo. 1 1 1 1 1
5 Verifique la envoltura de disefio del modelo .STL y confirme si la broca
grande de sustraccion funcionara o no. 1 1 1 1 1
6  Asegurese de que haya suficientes pestaflas de sujecion a la materia prima. | 1 1 1 1
7 Verifique la orientacion de las piezas en la materia prima para asegurarse
de que se pueda mecanizar y taladrar en ese angulo. 1 1 1 1 1
8  Para el mecanizado superior, Z debe ser el punto mas bajo del material. 1 1 1 1 1
9  Lareferencia del programa superior debe ser G54.4. 1 1 1 1 1
10 Asegurese de que la herramienta pueda sobresalir lo suficiente. 1 1 1 1 1
1 Incluye almohadillas de arandela de 0,5 mm (NOTA: Grosor de la arandela
1,93 mm). 1 1 1 1 1
12 La altura de retraccion debe ser lo suficientemente alta (2 pulgadas) para
evitar la colision con las abrazaderas. 1 1 1 1 1
13 Incluya marcas (centropunto) antes de usar un taladro para hacer un
agujero para evitar que la herramienta se deslice. 1 1 1 1 1
14 Asegurese de que la maquina puede perforar agujeros en un angulo
particular. 1 1 1 1 1
15 (X:Y) en el centro del pasador y Z en la parte superior de la placa de
fijacion. 1 1 1 1 1
16 Ubicacion de material adicional y cantidad de material. 1 1 1 1 1
17 Compruebe el material sobrante que queda después del mecanizado. 1 1 1 1 1
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13 Grabe el video del simulador y envielo con el programa y la hoja del

programa.
19 Si es necesario eliminar algin material adicional manualmente, adjunte
imagenes con la ubicacion y la profundidad. 1 1 1 1 1
Total pasos = g 19 9 19 19

8.2 Prdcticas de gestion:

Las practicas de gestion estdn enfocadas en asegurar la calidad y eficiencia en los procesos de
disefio y desarrollo de los proyectos de disefio para dispositivos PSI (tabla 22 a 29). En primera
instancia se observa la evaluacion cruzada para los procesos de disefio y manufactura de PSI
(ANEXO K). Esta practica permite ayudar a identificar errores o inconsistencias para garantizar

que el disefio cumpla con los requisitos del proyecto.

Tabla 22: Evaluacion Cruzada — Imdagenes Tomogrdficas.

O ®]
= = =
co = Z < =
. HZ 5 =] 4 )
DESCRIPCION z < % E} g %
é E = A = o}
O = [~ §
=
Se encuentran a disposicion las imagenes DICOM 1 1 1 1 1 1 1
5 Los archivos no estan dafiados y pueden ser vistos 1 1 1 1 1 1 1
A El caso esta actualizado en PDM 1 1 1 1 1 1 1
12
g Los archivos cumplen con la visiéon recomendada (FOV) 1 1 1 1 1 1
=
;‘3 Hay archivos de reconstruccion de injertos. 1 1 1 1 1 1 1
Estan las imagenes DICOM boca abierta y boca cerrada (si lo requiere) 1 1 1 1 1 1 1
Se encuentran los modelos dentales 1 1 1 1 1
v
% La oclusion final esta marcada y puede ser identificada 1 1 1 1
=
'Q‘; Los dientes del modelo dental estan completos — no rotos 1 1 1 1 1
<]
-%; La oclusion final esta escaneada 1 1 1 1 1
= Los maxilares y mandibula estan escaneados 1 1 1 1 1
5 Las imagenes estan acorde al protocolo 1 1 1 1 1 1 1
=
3 Matriz 512 x 512 (nimero de cortes o imagenes) 1 1 1 1 1 1 1
H
'q'; © Espesor de corte < 1.0mm 1 1 1 1 1 1 1
ol
g Incremento de corte < Espesor de corte 1 1 1 1 1 1 1
S
& Orientacion RAB (coordenadas tridimensionales: Right, Anterior, Base) 1 1 1 1 1 1 1
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Tamafio de pixel (mm) 1 1 1 1 1 1 1
Inclinacion 1 1 1 1 1 1 1
No hay presencia de Movimiento durante las tomas imagenoldgicas en la

region de interés. 1 1 1 1 1 ! !
Cortes axiales. 1 1 1 1 1 1 1
Indicacion Derecha/lzquierda. 1 1 1 1 1 1 1

Total pasos = 5 15 16 21 20 21 21

Tabla 23: Evaluacion cruzada — Pre Planeacion.

Q ®]

= = =

co = Z < =

. BZ = =] r4 )

DESCRIPCION 3 z ¢ & 8 z

E = ~ = S

O &= & E

=

T Lascgmentacion se cjecutd con seript. 1 o1 o1 1 1 1
La segmentacion se hizo manualmente. 1 1 1 1 1 1 1
La segmentacion incluye hiesp 1 1 1 1 1 1 1
La segmentacion incluye las raices de los dientes. 1 1 1 1 1

=

-‘§ La segmentacion incluye tejido blando. 1 1 1 1 1 1 1

g La segmentacion incluye nervio. 1 1 1 1 1

0 )

3 La segmentacion incluye metales. 1 1 1 1 1 1 1
Los huesos estdn separados. 1 1 1 1 1 1 1
Presentacion inicial 1 1 1 1 1 1 1
Los STL se guardaron en la carpeta Diseflo. 1 1 1 1 1 1 1
El estado inicial se actualiza en el PDM. 1 1 1 1 1 1 1
Existencia del documento oficial de planificacion, firmado por el cirujano
del caso. 1 1 1 1 1 1 1
El documento oficial contiene todos los movimientos requeridos por el
cirujano. 1 1 1 1 1 1 1

([3 Coincidencia entre lo solicitado en el oficio y lo ejecutado (movimientos). | 1 1 1 1 1 1

Q

<

5 El archivo 3Matic incluye los tres planos de orientacion. (Francfort,

§ Midline, Coronal). 1 1 1 1 1 1 1

—§ El caso requeria los planos de orientacion. 1 1 1 1 1 1 1

g El caso esta orientado 1 1 1 1 1 1 1

E El modelo se reduce y se limpia para eliminar ruidos y piezas innecesarias. | 1 1 1 1 1 1
Registro de modelos dentales a la Anatomia. 1 1 1 1 1
Planos de osteotomias. 1 1 1 1 1 1 1
Registro de oclusion final. 1 1 1 1 1

Total pasos = 5| 17 17 21 21 21 21
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La evaluacidon cruzada se plante6 conforme el tipo de proceso de disefio iniciando con la
aprobacion de las imagenes tomograficas (tabla 22) donde se realiza excepcion de revision de los
modelos dentales debido a que estos no son requeridos; en la tabla 23 se muestran los pasos para
la evaluacion del proceso de pre Planeacion y en la tabla 24 el proceso de disefio general donde se

muestra la cantidad de pasos.

Tabla 24: Evaluacion cruzada - Proceso de diserio.

DESCRIPCION

CRANEO
TITANIO
FACIAL
PERONE
ORTOGNATIC
RECONSTRUC

Comprobar que los movimientos coinciden con los descritos en el

" formulario de reunion. 1 1 1 1 1 1 1
3
g Comprobacion (plano de corte, medida, punto de fijacion). 1 1 1 1 1 1 1
'g Comprobacion (medicion de raices dentales, nervio mentoniano, nervio
S infraorbitario, cufias). 1 1 1 1
Verificar que los movimientos fueron aprobados por el especialista. 1 1 1 1 1 1 1
Compruebe la guia quirargica de corte. 1 1 1 1 1 1 1
Compruebe la posicion de la guia quirargica. 1 1 1 1 1 1
Compruebe craneoplastia de titanio. 1 1
Compruebe craneoplastia de PEEK. 1 1
Compruebe craneoplastia de PMMA. 1 1
Consulta Implante facial de PEEK. 1
Consulta Implante facial de PMMA. 1
Consulta Implante facial de titanio 1
‘§ Compruebe el grosor y el ajuste unico. 1 1 1 1 1 1 1
E Comprobar el montaje Si el implante esta dividido en partes. 1 1 1 1 1 1 1
% Verifique la altura del polietileno, la fijacion, el nimero de fijaciones y su
§ ubicacion. Diseflo de la cavidad glenoidea. 1 1
-

Compruebe el grosor, la fijacion, el nimero de fijaciones y su ubicacion,
Disefio del condilo. 1 1

Verifique los puntos de fijacién que coincidan con el hueso estable y que

no interfieran con partes anatdmicas importantes. 1 1 1 1 1 1 1
Compruebe la férula intermedia (primero maxilar o mandibular). 1 1 1 1
Verifique la oclusion final y la férula final. 1 1 1 1

Compruebe que el espesor en los puntos criticos no sea demasiado bajo
(minimo = 0,8 mm). 1 1 1 1 1 1 1

Verifique que todas las partes tengan la etiqueta para identificar el nimero
de caso del paciente (TDS o SB). 1 1 1 1 1 1 1
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Comprobar el espesor de la placa, ajuste tnico y sistema de fijacion (tipo y
diametro del tornillo). 1 1 1 1 1 1 1

Compruebe que la cabeza del tornillo no sobresalga. En caso de que esto
sea inevitable, mencionelo. 1 1 1 1 1 1 1

Compruebe si hay errores (contornos incorrectos, triangulos que se cruzan,

etc.) antes de exportar el archivo .STL. 1 1 1 1 1 1 1
La propuesta de disefio fue aprobada por el cirujano. 1 1 1 1 1 1 1
Verifique la cantidad de archivos STL que se imprimiran para el caso. 1 1 1 1 1 1 1
Comprobar la presentacion final. 1 1 1 1 1 1 1

Total pasos = 5 19 19 19 18 21 19

La cantidad de pasos para el proceso de manufactura y control de calidad presentan la misma
cantidad de pasos para las diferentes soluciones debido a que requieren la misma evaluacion para

asegurar que el PSI ha sido validado correctamente (tabla 25 y 26).

Tabla 25: Evaluacion cruzada — Manufactura.

DESCRIPCION

CRANEO
PEEK
FACIAL
PERONE
ORTOGNATIC
RECONSTRUC

gg
z 7z
<<
4=
O &

Verifique la cantidad de archivos STL que se compartiran con el ingeniero

de fabricacion. 1 1 1 1 1 1 1

.g Verifique que las piezas se encuentran orientadas para su fabricacion. 1 1 1 1 1 1 1
g Compruebe que el modelo STL es la misma version de la presentacion

é entregada por el ingeniero de planeacion 1 1 1 1 1 1 1

g Compruebe el grosor minimo del modelo (menos de 0,8 mm). 1 1 1 1 1 1 1

= Compruebe la resina de impresion 1 1 1 1 1 1 1

Compruebe que esta seleccionado el estilo de relleno adecuado 1 1 1 1 1 1 1

Total pasos = ¢ 6 6 6 6 6 6

Tabla 26: Evaluacion cruzada — Control de calidad.

DESCRIPCION

=]
=
z
<
-4
|S]

PEEK
CRANEO
TITANIO

FACIAL
PERONE
ORTOGNATIC
RECONSTRUC

Lista de control de calidad.

v

é Las piezas fueron aprobadas por el control de calidad. 1 1 1 1 1 1 1

= Enviado al cliente 1 1 1 1 1 1 1
Total pasos = 3 3 3 3 3 3 3
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Segundo, se encuentra el control de cambios y aprobaciones (tabla 27) para la adecuada gestion
y documentacion de las modificaciones realizadas en los disefios o en la planificacion del proyecto.
Con esta practica se asegura que todas las partes interesadas estén al tanto de los cambios basados

en un enfoque de calidad de los procesos de disefio y manufactura.

Finalmente se encuentran las practicas para el reporte de PQR (Preguntas, Quejas y Reclamos)
en un proceso formalizado para recibir y documentar cualquier inquietud, pregunta, queja o
reclamo que los clientes o las partes interesadas puedan tener, y la administracion de los disefos
para gestionar y controlar la documentacion y los archivos relacionados con los disefios y el
desarrollo del PSI (tabla 28). Esto puede incluir la organizacién y el almacenamiento de los
archivos, la creacion y el mantenimiento de un historial de versiones y la gestion de los permisos

de acceso y edicion.

Tabla 27: Control de cambios y aprobacion.

e
= = I~
[=)e) Z < =
x B Z =} Z )
DESCRIPCION Z % & < 4
LRI - - T
= = @]
O = - E
=}
1 Identificacion del cambio: Disefo, materiales, proceso de fabricacion 1 1 1 1 1 1 1
2 Documentacion: Especificacion del cambio y piezas afectadas 1 1 1 1 1 1 1
3 Evaluacion de cambio: evaluacion de cambio y seguridad de la pieza
afectada 1 1 1 1 1 1 1
4 Validaciones de las piezas para que cumplan con las especificaciones
requeridas 1 1 1 1 1 1
5 Aprobacion por las partes interesadas (ingenieros, disefladores y clientes) 1 1 1 1 1 1 1
6 Actualizacion de documentacion en el servidor, codificacion y asegurar
que las versiones anteriores sean archivadas en la carpeta del caso 1 1 1 1 1 1 1
7 Actualizacion de la presentacion del caso y difusion a las partes interesadas
para que su fabricacion sea la pieza actualizada 1 1 1 1 1 1 1
8  Validaciones de calidad de las piezas fabricadas 1 1 1 1 1 1 1
Total pasos = g 7 3 3 3 3 3
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Tabla 28: Procedimientos de gestion de POR.

DESCRIPCION

CORTO PLAZO
LARGO PLAZO

MEDIANO PLAZO

Recepcion de PQR — canales de comunicacion cliente/compania 1
2 Registro de PQR — Fecha, cliente, naturaleza y producto asociado 1
3 Evaluacion de PQR — clasificacion de gravedad y prioridad 1
4 Investigacion de PQR — Asignacion de responsabilidades y plazo de investigacion para dar respuesta. 1 1
5 Toma de medidas — Implementacion de acciones correctivas y preventivas 1 1
6 Comunicacié.n con el cliente — plazos dg informacion de resultados al cliente, se debe incluir los detalles de
toma de medidas para resolver y prevenir el problema 1
7  Registro de seguimiento — monitorear la evolucion y tendencias a mediano y largo plazo 1 1
3 Analisis de tendencias — deteccion de patrones o tendencias que puedan indicar un problema sistematico que
debe abordarse. 1 1
Total pasos = 5 5 2

Tabla 29: Administracion de diserios.

DESCRIPCION

LARGO PLAZO

Q
N
<
I~
~
o
=
&
=]
)

MEDIANO PLAZO

Verificacion de casos en el servidor

2 Verificar que el caso contiene los archivos DICOM del paciente 1 1 1
3 Verficar que la carpeta del caso tiene los archivos de disefio y sus respectivas versiones 1 1 1
4 Verificar que la carpeta del caso tiene la version final del caso 1 1 1
5 Verificar que la carpeta del caso tiene la presentacion del caso 1 1 1

6 Veriﬁcar que la carpeta del caso tiene los documentos de aprobacion, validacion de calidad y despacho de la
solucién PSI 1 1 1
Total pasos = ¢ 6 6

En general, estas practicas de gestion estan disefiadas para garantizar la calidad y la eficiencia
en los procesos de disefio y desarrollo del proyecto. Al establecer procesos formales y
documentados para la revision, aprobacion y administracion de los disefos, se puede minimizar el
riesgo de errores o inconsistencias y garantizar que los proyectos se completen a tiempo y dentro

del presupuesto.
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8.3 Practicas de entrenamiento
Las practicas de entrenamiento implican un enfoque colaborativo de aprendizaje y desarrollo de
habilidades (tabla 30 y 31). En cuanto al entrenamiento por pares se refiere a la préctica de
emparejar a un miembro del equipo que tiene mas habilidades o experiencia con otro miembro del
equipo que esta buscando desarrollar esas habilidades. Esto permite que el disefiador menos
experimentado tenga un mentor para guiarlo y brindarle retroalimentacion constructiva a medida

que avanza en el desarrollo del proyecto asignado.

Tabla 30: Entrenamiento por pares.

DESCRIPCION

TITANIO
PERONE
ORTOGNATIC
RECONSTRUC

=]
=
z
=
1}

1 Seleccionar caso relevante o destacado 1 1 1 1 1 1 1
2 Definir objetivo del entrenamiento a preparar 1 1 1 1 1 1 1
3 _Optir_nizar el entrenamier_lto en nuevos métf)flos de disefio o actividades
identificadas para la realizacion del dispositivo PSI 1 1 1 1 1 1 1
4 Preparar la presentacion conforme los lineamientos del entrenamiento 1 1 1 1 1 1 1
5 Exponer el caso a los disefiadores inscritos en el entrenamiento 1 1 1 1 1 1 1
6  Realizar la evaluacion de retroalimentacion 1 1 1 1 1 1 1
7 Analizar los resultados del entrenamiento 1 1 1 1 1 1 1
3 Aplicar ‘los nuevos métodos o actividades en el proceso de disefio aplicado
en los dispositivos PSI 1 1 1 1 1 1 1
Total pasos = ¢ 8 8 8 3 3 8

La clasificacion de los ing. de planeacién también puede implicar un proceso en el que se
evaluan las habilidades y se clasifican a los miembros del equipo seglin su nivel de experiencia o
habilidad. Los ing. de planeacién son categorizados en tres niveles (tabla 31) donde el junior
corresponde al de menor experiencia y habilidades desarrolladas, por este motivo tan solo se
enfoca en el desarrollo de las actividades de planeacion quirtrgica, preparacion de los plasticos

para AM, disefio de implantes de baja complejidad donde generalmente se le asignan casos de
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reconstruccion de craneo; el ing. staff ya tiene una mayor habilidad y por lo tanto tiene el
conocimiento y experiencia para realizar las reuniones de planeacion con los médicos especialistas
y actividades de validacion y revision de los casos desarrollados por los junior antes de enviar a
produccion; finalmente, se encuentran los Senior, quienes tienen una experiencia en el disefio de
PSI amplia (5 anos de experiencia o mas) y el conocimiento médico para realizar y discutir casos
de un alto nivel de complejidad, tambien realiza entrenamiento de los ing. de planeacion con menor

categoria para preparar y mejorar las habilidades del equipo.

Esto puede ayudar a identificar a los miembros del equipo que necesitan mas apoyo o
capacitacion adicional, asi como a reconocer a los miembros del equipo que son particularmente
habiles y pueden servir como mentores o lideres para el resto del equipo. Para ascender de
categoria el ing. de planeacion debe cumplir con dos fases principales: el tiempo de experiencia

en el disefio de PSI y una presentacion de habilidades adquiridas por medio de un caso modelo.

Tabla 31: Clasificacion de ingenieros de planeacion.

CRITERIOS DE ACTIVIDADES
CLASIFICACION
2 = Q o
2 < 2 az | = 4 @
DESCRIPCION wZ o5 B E § 5 E 2 g mo 2 2 5 < Z 2 g
aks) a2z c3 SC =Z 2% o E£3 TS = o <
8¢ %z £%2 Sf £f; 5% g8 :S &S : % 3
=25 ZE 23 ZE 2% 2% 3¢ g2 SE B 2 E
z 8 E E 2 8 ~ g 2 = AF /A § o E = g
& 8
1 Categoria Junior  Prof. -2 <260 1 1 1 1 4
2 Categoria Staff Mg 25 260-600 1 1 1 1 1 1 5
3 Categoria Senior Mg-Phd >5  >600 1 1 1 1 1 1 1 1 8

En general, estas practicas de entrenamiento estan disefiadas para fomentar un ambiente de
aprendizaje y crecimiento continuo en la entidad. Al trabajar juntos y compartir conocimientos y
habilidades, los miembros del equipo pueden mejorar su capacidad individual y colectiva para

realizar su trabajo con éxito.
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8.4 Correlacion de las practicas y KPI
En el proceso de disefio y desarrollo se puede identificar que los tipos de casos varian en el
numero de actividades debido al nivel de complejidad que este acarrea, demostrando que el
desarrollo de las ATM requieren de un mayor niimero de pasos (73 pasos) debido a la complejidad
del disefio requerido, mientras que el desarrollo de craneos y de rellenos faciales tan solo demandan
30y 29 pasos respectivamente debido a que estos casos generalmente requieren de solo una pieza

para produccion y para su disefio no es necesario de habilidades complejas para su desarrollo.

En la tabla 32 se muestran la cantidad de pasos estipuladas en las practicas de disefio planteadas
respecto al tipo de caso a desarrollar, mostrando que el caso con mayor nimero de pasos es el
desarrollo de ATM con 234 seguido de los casos de solucion ortognatica con 226, mientras que
las soluciones de rellenos faciales requieren de un total de 144 y la solucion de tapa craneal en

PEEK requiere un total de 137 pasos.

Tabla 32. Numero de pasos en las prdcticas de diserio.

NUMERO DE PASOS

TIPO DE CASO Practicas operativas

Practicas Practicas de

Procesos | Procesos de Total de gestion entrenamiento
de diseiio | manufactura

1 ATM 44 29 73 80

8 234
2 Craneo PEEK 20 10 30 67 3 135
3 Craneo Titanio 21 29 50 69 3 177
4 Facial 19 10 29 78 3 144
5 Perone 33 29 62 76 3 208
6 Ortognatico 40 29 69 80 3 226
7 Reconstruccion 35 29 64 78 3 214

Una vez establecidas las practicas de disefio para el desarrollo de dispositivos PSI se relacionan

respecto a la influencia que tienen cada una de ellas en los KPI establecidos para esta investigacion,
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donde las précticas operativas condensadas en los procesos de disefio y desarrollo hacen influyen
en los KPI de tiempo respecto a los KPI 1, 2, 7, 8 y 9, mientras que los procesos de manufactura
tienen influencia directa en los KPI 3, 4, 5, 6, 7 y 8. Por otro lado, las practicas de gestion influyen
enlos KPI1,7,9, 10y 11 mientras que las précticas de entrenamiento se enfocan en los KPI 1, 2,
3, 8,9,10y 11. La influencia de las practicas propuestas en los KPI establecidos se muestra en la

tabla 33.

Tabla 33. Relacion de practicas respecto a los KPI.

KPI DEFINIDOS

KPI DE TIEMPO KPI DE COSTO KPI DE CALIDAD

PRACTICAS

PROCESADO
PROCESADO
BIOMODELO

ARCHIVO
KPI 11-
SATISFACCION

m
a
eo
ey

2E
(=~
T2
=
-9

%A

KPI 2- TIEMPO
IMPRODUCTIVO
KPI 3- TIEMPO DE
MANUFACTURA
KP 4- MATERIAL
KPI 5- VOLUMEN
KPI 7- COSTO DE
DESARROLLO
DE IMPRESION
KPI 9- PESO DEL
KPI 10- CAMBIOS
SOLICITADOS

KPI 6- VOLUMEN DEL
KPI 8- RESOLUCION

Procesos de disefio y

Practicas desarrollo 1 1 1 1 1 1 6
operativas

Procesos de manufactura 1 1 1 1 1 1 6
Practicas de gestion 1 1 1 1 1 5
Practicas de entrenamiento 1 1 1 1 1 1 1 7

A su vez se pudo determinar que las practicas operativas estan asociadas con los KPI de tiempo
y costo, las practicas de gestion se asocian parcialmente en los KPI tiempo y costo, y se enfocan
mas en los KPI de calidad y finalmente, las practicas de entrenamiento estan asociados con los

KPI de tiempo y calidad.

9 DESARROLLO DE CASOS
Una vez generadas las practicas de disefio y manufactura (capitulo 8), estas fueron integradas
en los procesos de la estrategia PLM propuesta (capitulo 7) para el desarrollo de casos de estudio

en cooperacion con la compaiiia durante sus procesos de generacion de propuestas de disefio por
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parte de los disefiadores industriales, ingenieros de disefio e ingenieros de manufactura en un

periodo entre marzo 2022 a junio 2022.

Cabe destacar que en el periodo de investigacion la compania recibid ciento diez y nueve casos,
los cuales ingresaron a la etapa de cotizacidon y aprobacion por el especialista para realizar el
implante PSI, pero en la investigacion solo se tuvieron en cuenta aquellos casos que cumplieron
con todas las etapas propuestas en la estrategia PLM y que fueron entregados al especialista para

realizar el procedimiento quirurgico.

Por otro lado, para iniciar la conversion de las imagenes TAC se requiri6 especificar las areas
de segmentacion especificadas por tipo de caso, de manera que se encuentre la informacion
completa de la estructura 6sea y tejido blando como se observa en la figura 40. De esta forma fue
posible mostrar de manera grafica los requerimientos imagenoldgicos para poder iniciar con el

proceso de planeacion.

Field of View Cranium-maxilofacial

Orthognathic Orbital Midface-Mandible Cranium Graft

Field of View Orhopedic

Radius and

Ulna Hand Humerus Shoulder Breastbone Femur

Figura 40: Campo de vision por caso.
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9.1 Casos de estudio
Entre marzo de 2022 y junio de 2022, la compafiia permitio validar dichas practicas de disefio,
las cuales fueron realizadas en un total de sesenta y siete casos relacionados con reconstrucciones
craneofaciales (ver ANEXO L). Estos casos fueron desarrollados por 1 auxiliar de disefio, 4

ingenieros de planeacion y un ingeniero de manufactura de la compainia.

La informacion de los casos fue centralizada conforme los lineamientos de la compaiia,
otorgandoles roles de acceso a los participantes de cada caso “colaboradores” o “visualizadores”.
Esta informacion fue compartida por medio de la plataforma PDM para mejorar la comunicacion
entre roles y la informacion fue centralizada en el servidor de la compafiia. En cuanto a la
nomenclatura de codificacion, se utilizd la misma adoptada por la compaiia con la finalidad de
poder identificar informacion de cada caso. Estos casos fueron desarrollados para pacientes a nivel

nacional e internacional.

Se participé como observador en las reuniones de planeacion entre los ing. de planeacion y
médicos especialistas para verificar los requerimientos de disefio planteados. Sin embargo, no se
pudo registrar la precision de los casos in situ debido a permisos requeridos para ingresar al

momento de cirugia en los diferentes hospitales nacionales.

En la tabla 34 se muestran los codigos de referencia de caso respecto al tipo de implante para

cotizar.
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Tabla 34: Codificacion tipo de caso.

REFERENCIA DE CODIGO CODIGO  TIPO DE IMPLANTE %AJSA%‘T‘E
Biomodelo endoproétesis alta complejidad mandibular BEACM-PEEK Relleno mandibular PEEK 5
Biomodelo endoprotesis alta complejidad mandibular - TI  gg ACMT Reconstruccion ATM TITANIO 4
Biomodelo endoprotesis de craneo alta complejidad BECAC-PEEK Crancoplastia PEEK ”
Biomodelo endoproétesis de craneo alta complejidad — TI BECACT Craneoplastia TITANIO 5
Biomodelo endoprotesis craneo complejo BECC-PEEK Craneoplastia PEEK 10
Biomodelo endoproétesis craneo complejo - TI BECCT Crancoplastia TITANIO 3
Biomodelo endoprotesis tercio medio de cara- TI BETMCT Placa reconstruccion TITANIO 4
Biomodelo endoprotesis tercio medio de cara BETMC-PEEK Relleno Malar PEEK 0

Para el desarrollo de estos casos se verifico que los archivos debian estar inicamente en formato
DICOM, Por lo tanto, no se recibieron otros formatos (JPG, PNG, OBJ, IGES, etc.) porque el
software Mimics es para reconstruccion por segmentacion de imagenes. Generalmente, en los
casos que requieran una mandibula separada, se recomienda enviar las tomografias
computarizadas con la boca abierta y con la boca cerrada. Sin embargo, si la TC de boca abierta

no estaba disponible, se debia realizar una segmentaciéon manual.

Para el levantamiento de requerimientos y parametros de disefio se generaron documentos
estandar, en los cuales las customer service pudiesen recibir la informacion del especialista y
convertirla en datos de disefio especificos en cada caso. Estas minutas se encuentran en los
ANEXOS M, N y O propuestas por el autor de esta investigacion y adoptadas por la compaiiia.
Posteriormente, se gener6 una propuesta de valor enviada al cliente y aprobada para dar inicio con

el disefo y produccion de la solucion PSI.

Se realiza la identificacion de la region de interés para la solucion PSI y mejorar la estética del

paciente ayudando a preservar el correcto volumen y dimensiones esqueléticas del paciente. A
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continuacion, en la figura 41 se muestran las regiones mas comunes que requieren PSI

desarrollados en la compaiia.

Craneoplasty =
Oirbital - . Masion
roaf volume
Cheekbone . o f?rbi‘tal
volume oar
: I . Paranasal
Undefine i correction

jawline

Chin = —

Figura 41: Zonas craneomaxilofaciales mas comunes que requieren Implante PSI.

Finalmente se establece una clasificacion de caso conforme la complejidad de la fractura
definida por la AO Foundation y la complejidad de la geometria o malla poligonal (Garnica et al.,
2020). Esta se ha definido en tres rangos para poder validar los cambios en los tiempos de disefio
(Tabla 35). Estos niveles de complejidad se definen de la siguiente manera: alta complejidad,
cuando se requiere un tiempo de disefio superior a 8 horas y/o un numero total de piezas mayor a
5, lo que influye directamente en el tiempo de disefo; complejidad media, cuando se requiere un
tiempo de disefio igual o inferior a 8 horas y/o un nimero de piezas inferior a 5; y complejidad

baja, cuando el tiempo de disefio es inferior a 5 horas y/o el nimero de piezas es inferior a 3.

Tabla 35: Nivel de complejidad de caso.

Complejidad alta (A) >8 >5
Complejidad media (M) <8 <5
Complejidad baja (B) <5 <3
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9.1.1 Etapa de imaginacion y definicion.
El escaneco DICOM debe cumplir con los parametros del protocolo (ANEXO I). Este archivo
DICOM se abre en Mimics y alli se validan que los datos estan correctos para posteriormente

transformar estas imagenes en un modelo 3D como se observa en la figura 42.

Fe o vex imepe Memss Segmew A A Smwn 30Tosn Sergt
23 @ S b o@D
BRMNR/ P AL B

Figura 42: Etapa imaginacion: identificacion de defecto e imdgenes TAC en un modelo 3D.

A continuacion, en la tabla 36 se muestran los datos registrados en cada caso conforme las etapas
de disefio, planeacion y validacion, realizado en el software 3Matic Materialise. Cada caso se
codifica iniciando con las letras TDS seguido del nimero consecutivo de caso y finalmente las

iniciales del nombre del paciente, como se observa en la figura 43.

Figura 43: A) Interno de implante mandibular. B) Codigo de caso para identificacion PSI.
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Tabla 36: Tiempo por caso. horas de diserio, planeacion y validacion.

KPI-1
HORAS
TOTALES

Nivel CODIGO DE CODIGO DE TIPO DE IMPLANTE MATERIAL HORAS HORAS HORAS

CASO IMPLANTE IMPLANTE DISENO PLANEACION VALIDACION

M TDS-871-JB BEACM-PEEK  Relleno mandibular PEEK 6 1 1 8
M TDS-897-JR BEACM-PEEK  Relleno mandibular PEEK 8 1 1 10
B TDS-991-SM BEACM-PEEK  Mandibular PEEK 5 2 1 8
B TDS-994-DS BEACM-PEEK  Angulo Mandibular PEEK 1 1 1 3
M TDS-995-DS BEACM-PEEK  Angulo Mandibular TITANIO 1 1 1 3
A TDS-895-MM BEACMT Placa recons TITANIO 10 1 1 12
B TDS-904-PA BEACMT Céndilo ATM TITANIO 1 1 1 3
A TDS-906-PJ BEACMT Placas ortognética TITANIO 15 1 1 17
M TDS-962-IC BEACMT Placas mandibula TITANIO 7 1 1 9
M TDS-890-JR BECACT Craneoplastia TITANIO 7 1 1 9
M TDS-912-AD BECACT Crancoplastia TITANIO 7 1 1 9
B TDS-915-AD BECACT Craneoplastia TITANIO 5 1 1 7
M TDS-940-HL BECACT Craneoplastia TITANIO 7 1 1 9
M TDS-975-IR BECACT Crancoplastia TITANIO 7 1 1 9
M TDS-926-IC BECC-PEEK Craneoplastia PEEK 6 1 1 8
M TDS-941-HL BECC-PEEK Crancoplastia PEEK 7 1 1 9
M TDS-951-GG BECC-PEEK Craneoplastia PEEK 7 1 1 9
B TDS-955-KM BECC-PEEK Craneoplastia PEEK 5 1 1 7
B TDS-957-DR BECC-PEEK Craneoplastia PEEK 4 1 1 6
M TDS-970-AJ BECC-PEEK Craneoplastia PEEK 8 1 1 10
M TDS-978-IC BECC-PEEK Crancoplastia PEEK 7 1 1 9
M TDS-979-WV BECC-PEEK Craneoplastia PEEK 7 1 1 9
M TDS-981-IN BECC-PEEK Craneoplastia PEEK 7 1 1 9
B TDS-985-IN BECC-PEEK Craneoplastia PEEK 5 1 1 7
B TDS-884-FG BECCT Craneoplastia TITANIO 3 1 1 5
M TDS-948-HR BECCT Craneoplastia TITANIO 6 1 1 8
M TDS-968-AG BECCT Craneoplastia TITANIO 7 1 1 9
B TDS-874-FB BETMC-PEEK  Techo de orbita PEEK 3 1 1 5
M TDS-898-LS BETMC-PEEK  Malar PEEK 6 1 1 8
M TDS-899-LS BETMC-PEEK  Malar PMMA 6 1 1 8
A TDS-916-AL BETMC-PEEK  Piso de orbita PEEK 12 1 1 14
M TDS-964-DR BETMC-PEEK  Piso de orbita PEEK 7 1 1 9
B TDS-974-AZ BETMC-PEEK  Paranasales PEEK 5 1 1 7
M TDS-976-AZ BETMC-PEEK  Piso de orbita PEEK 8 1 1 10
M TDS-983-FD BETMC-PEEK  Arco cigomitico PMMA 7 1 1 9
M TDS-993-Jp BETMC-PEEK  Malar PEEK 6 1 1 8
M TDS-900-LS BETMCT Malar TITANIO 6 1 1 8
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A TDS-977-BG BETMCT Piso de orbita TITANIO 15
M TDS-983-UR BETMCT Piso de orbita TITANIO 7
A TDS-990-SM BETMCT Piso de orbita TITANIO 17
B TDS-880-MH BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 5
M TDS-887-NA BECAC-PEEK  Créneo + reborde orbita PEEK 8
M TDS-891-JP BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 7
A TDS-894-MG BECAC-PEEK  Crancoplastia PEEK 13
A TDS-896-CO BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 10
M TDS-901-BD BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 7
B TDS-905-AL BECAC-PEEK  Crancoplastia PEEK 5
M TDS-907-]M BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK

A TDS-917-AR BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 15
B TDS-9I8-L BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 5
B TDS-920-MR BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 5
M TDS-923-KM BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 7
M TDS-928-JC BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 6
M TDS-930-IN BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 7
B TDS-933-EB BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 5
A TDS-934-PT BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 10
M TDS-942-NM BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 7
M TDS-947-NM BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 7
B TDS-954-RH BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 3
M TDS-959-AV BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 7
M TDS-965-AG BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 8
B TDS-971-MG BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 3
M TDS-986-AS BECAC-PEEK  Crancoplastia PEEK 8
M TDS-987-KB BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 8
M TDS-989-VH BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 7
M TDS-996-AP BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 6
A TDS-998-A BECAC-PEEK  Craneoplastia PEEK 12

En la figura 44 se observan los implantes paranasales y de pronunciamiento mandibular del caso
TDS-897-JR desarrollados y entregados para validacion por parte del médico especialista. Los
implantes fueron propuestos en PEEK y requirié un tiempo total de disefio de 8 horas como se

muestra en la tabla 36.
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Figura 44:Planeacion virtual de implante facial y reconstruccion mandibular caso TDS-897-JR..

9.1.2 Etapa de realizacion y mercadeo

Una vez realizada la etapa de disefio y validacion aprobada por el especialista, se procedi6 a la
manufactura de las piezas por caso, tanto el modelo 3D de la anatomia o defecto del paciente junto
con las piezas implantables, guias de corte o de posicionamiento segun requerimientos de cada
caso. Los modelos plasticos y prototipos de piezas implantables para validaciones se fabricaron en
material ABS, siendo piezas que no tenian contacto con el tejido blando del paciente, mientras que
las piezas implantables se fabricaron en PEEK o PMMA por medio de tecnologias AM conforme
las maquinas de impresion 3D disponibles en la compaiia (figura 45) y en PEEK 41 o TITANIO

por medio de manufactura sustractiva.

Las piezas realizadas por manufactura sustractiva son el material quirirgico ofrecido por la
compaiiia (placas de fijacion estandar, instrumental quirdrgico y tornilleria) como también las
piezas que requieren una carga mecanica considerable como los implantes ortopédicos y
craneoplastias. Para este método de manufactura la compaiiia cuenta con maquinas como tornos,

fresas y CNC de 3 y 5 ejes, las cuales trabajan 24/7 con 3 turnos por dia de los operarios.
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Figura 45: Definicion tecnologias AM para implantes PSI.

quides

A continuacion, en la tabla 37 se muestran los tiempos tomados para cada caso junto con el

costo final de venta por caso. Cabe destacar que el costo de los plasticos se refiere a la cantidad

que se imprimieron en total para el proyecto, incluyendo los utilizados para validaciones y/o

revisiones solicitadas por el especialista.

Tabla 37: Dimension implante PSI + costo de implante y plasticos por caso.

CODIGO DE
CASO

TDS-871-JB
TDS-897-JR
TDS-991-SM
TDS-994-DS
TDS-995-DS
TDS-895-MM
TDS-904-PA
TDS-906-PJ
TDS-962-JC
TDS-890-JR
TDS-912-AD
TDS-915-AD
TDS-940-HL
TDS-975-JR
TDS-926-JC
TDS-941-HL
TDS-951-GG

CODIGO DE
IMPLANTE

BEACM-PEEK
BEACM-PEEK
BEACM-PEEK
BEACM-PEEK
BEACM-PEEK
BEACMT
BEACMT
BEACMT
BEACMT
BECACT
BECACT
BECACT
BECACT
BECACT
BECC-PEEK
BECC-PEEK
BECC-PEEK

TIPO DE
IMPLANTE

Relleno mandibular
Relleno mandibular
Mandibular
Angulo Mandibular
Angulo Mandibular
Placa recons
Condilo ATM
Placas ortognatica
Placas mandibula
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia

Craneoplastia

#
plast

—

NS SRR ST SR S

Costo
Plasticos

$199,397
$124,047
$162,916
$27,321
$27,321
$612,131
$8,915
$98,539
$357,319
$192,488
$192,488
$165,832
$192,488
$192,488
$192,488
$192,488
$192,488

Ancho Largo Espesor

(cm) (cm) (cm)
3,6 8,9 4,1
6,9 5,1 4,1

32 6,1 3,1
4,1 3,1 3.1

5 3,1 2,5
5 4 7162
45 91 1,7
5 12 2,54
5 9 7,62
76 127 1
114 13 1
15 12 1
11,5 138 1
134 99 1
12 79 3,1
99 99 3,1
108 97 3,1

KPI
5-
Vol
(cm3)

131
144
61
39
40
542
696
155
348
97
148
180
159
133
294
304
325

Plasticos

PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
TITANIO
TITANIO
TITANIO
TITANIO
TITANIO
TITANIO
TITANIO
TITANIO
TITANIO
TITANIO
PEEK
PEEK
PEEK

Método
manuf

KPI7 -
Costo
implante

$2,265,200
$2,444,018
$1,748,357

$963,552

$552,266
$1,570,262
$4,237,531
$1,496,095
$1,462,339
$1,399,553
$1,543,887
$1,347,410
$1,545,783
$1,408,080
$3,708,729
$3,828,591
$4,037,618
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TDS-955-KM
TDS-957-DR
TDS-970-AJ
TDS-978-JC
TDS-979-WV
TDS-981-IN
TDS-985-IN
TDS-884-FG
TDS-948-HR
TDS-968-AG
TDS-874-FB
TDS-898-LS
TDS-899-LS
TDS-916-AL
TDS-964-DR
TDS-974-AZ
TDS-976-AZ
TDS-988-FD
TDS-993-JP
TDS-900-LS
TDS-977-BG
TDS-983-UR
TDS-990-SM
TDS-880-MH
TDS-887-NA
TDS-891-JP
TDS-894-MG
TDS-896-CO
TDS-901-BD
TDS-905-AL
TDS-907-M
TDS-917-AR
TDS-918-JL
TDS-920-MR
TDS-923-KM
TDS-928-IC
TDS-930-JN
TDS-933-EB
TDS-934-PT
TDS-942-NM
TDS-947-NM

BECC-PEEK
BECC-PEEK
BECC-PEEK
BECC-PEEK
BECC-PEEK
BECC-PEEK
BECC-PEEK
BECCT
BECCT
BECCT
BETMC-PEEK
BETMC-PEEK
BETMC-PEEK
BETMC-PEEK
BETMC-PEEK
BETMC-PEEK
BETMC-PEEK
BETMC-PEEK
BETMC-PEEK
BETMCT
BETMCT
BETMCT
BETMCT
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK

BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK
BECAC-PEEK

Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Techo de orbita
Malar

Malar

Piso de orbita
Piso de orbita
Paranasales
Piso de orbita
Arco cigomatico
Malar

Malar

Piso de orbita
Piso de orbita
Piso de orbita

Craneoplastia

Craneo + reborde
orbita

Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia
Craneoplastia

Craneoplastia

— RN NN NN NN NN

[NSRNEN SRR SRR S 2T TREN SRR SRR ST SR N S

[NSRREN SRRV RN )

[N NS R S R S I S R O N S L R S

—_

$192,488
$192,488
$192,488
$192,488
$192,488
$192,488
$335,302
$192,488
$192,488
$192,488
$8,015
$67,694
$367,694
$61,596
$52,681
$77,331
$32,843
$418,426
$308,443
$67,694
$165,878
$52,681
$43,820
$192,488
$216,029

$192,488
$378,540
$192,488
$192,488
$165,832
$192,488
$358,320
$358,320
$192,488
$192,488
$192,488
$192,488
$192,488
$192,488
$192,488
$165,832

9,1
11
11,8
7,6
9,9
10,8

10,6
10,8
38
5.7
5,7

6,2
4,1
5.7

1,6
4,3

34

9,5
12,8
10,5
12,2

11
10,84
12,6

4,6
8,6
8,8
59
7.8
9,9

9,2
7.6
10,3
58
3,5
3,5
45
3.9
3,6
52
32
44
5.7
4.9
5,5
16
15
6,8
12,2
11,5
12,1
15,4

3,1
3,1
4,1
3,1
3,1
3,1
3,1

41
3,1
0,3
4,1
3,1
3,1
41
0,3
3,1

0,48
3,1

2,54
3,1
4,1
4,1
3,1
41
4,1
4,1
3,1
3,1
41

3,1

4,1
3,1
4,1
3,1
4,1
3,1
3,1

130
293
426
139
239
331
198
83
8
111
90
62

—_

92
75
46
122

55

65
71
169
431
265

484
495
605
695
306
469
1025
198
352
659
473
751
403
1173
208
248

PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
TITANIO
TITANIO
TITANIO
PEEK
PEEK
PMMA
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PMMA
PEEK 31
TITANIO
TITANIO
TITANIO
TITANIO
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK

AM
SM
SM
SM
AM
AM
SM
AM
AM
SM
AM
SM
AM
SM
AM
AM

$2,309,066
$3,742,686
$4,622,668
$2,608,605
$3,505,533
$4,321,225
$3,308,414
$1,196,120
$1,361,720
$1,266,828
$1,355,055
$1,796,876
$1,670,441
$1,835,752
$1,667,528
$1,437,874
$2,195,196
$1,496,416
$2,094,138

$926,215
$2,150,501
$1,024,564
$3,078,308
$4,548,812
$3,604,916

$5,293,499
$5,823,842
$6,096,332
$7,054,123
$3,700,194
$5,168,547
$9,924,246
$3,099,923
$4,131,805
$6,778,984
$5,154,293
$7,226,984
$7,226,984
$10,654,478
$3,090,404
$3,251,054
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TDS-954-RH  BECAC-PEEK  Craneoplastia 2 $192488 17,1 118 41 827  PEEK SM  $8,090,052
TDS-959-AV BECAC-PEEK  Craneoplastia 2 $192488 104 12 3,1 387  PEEK AM - $4,510,481
TDS-965-AG  BECAC-PEEK  Craneoplastia 1 $165832 108 103 3,1 345 PEEK  AM 84441523
TDS-971-MG  BECAC-PEEK  Craneoplastia 38239570 11,1 109 3,1 375  PEEK AM - $4,812,193
TDS-986-AS  BECAC-PEEK  Craneoplastia 30 $422,161 74 8.1 3,1 186  PEEK ~ AM  $3454,670

$335302 16 11,5 4,1 754  PEEK SM §7,475,290
$335302 12,7 10,6 3,1 417 PEEK AM - $5,400,567
$335302 11,3 88 3,1 308  PEEK AM - $4,409,262

$335302 10,5 12,9 4,1 555 PEEK SM §$5,955,861

>

TDS-987-KB BECAC-PEEK Craneoplastia
TDS-989-VH  BECAC-PEEK  Craneoplastia
TDS-996-AP BECAC-PEEK  Craneoplastia

[NCRREN SRREN S RN S

TDS-998-A BECAC-PEEK Craneoplastia

9.1.3 Etapa de uso/soporte y disposicion final
Finalmente, cuando el caso ha sido entregado al especialista y este confirma que se ha realizado
el procedimiento quirdrgico el customer service envia una encuesta de satisfaccion para que sea
respondida en un rango de 5 dias posteriores a la cirugia. Para cada caso se recibio la encuesta de

satisfaccion y se registré en la plataforma PDM, esta encuesta se muestra en la tabla 38.

En cuanto al material de desperdicio durante la fabricacion de estos implantes se almacena en
recipientes correspondiente a cada material y cada 5 dias una compania dedicada al manejo de
estos residuos recoge el material y realiza la disposicion final del mismo. Cabe destacar que estos

desechos no son de riesgo bioldgico puesto que atn no han tenido contacto con el tejido humano.

Tabla 38: Encuestas de satisfaccion - reporte de caso.

—_

(El producto cumplio con las expectativas? 58
2 Califique el tiempo de respuesta en este caso 58
3 (Coémo califica el servicio al cliente para este caso? 58
4 (Recomendaria los productos de la compania? 58

Ahora bien, las piezas implantables y material de osteosintesis entregado para el procedimiento

quirdrgico y que tiene contacto con el tejido blando si se considera de riesgo bioldgico por lo tanto
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se lleva a esterilizacion por medio de una compaiiia aliada dedicada a este proceso. Y los materiales

y/o piezas que deben ser desechados se encarga la misma EPS de realizar su disposicion final.

10 DISCUSION

10.1 Hallazgos en el desarrollo de casos
En primer lugar, se analizaron los casos conforme el nivel de complejidad de los casos respecto
a al KPI 1- Tiempo de desarrollo, KPI 5- Volumen procesado y KPI 7- Costo de desarrollo. Se
excluyeron las piezas estandar que pueden ser utilizadas en cada caso, como placas de sujecion,
tornilleria, distractores, etc. Aunque algunos autores registran un tiempo de disefio de 8 a 30 horas
(Rahmati et al., 2012; Yang et al., 2018), el tiempo total de desarrollo de un caso, incluyendo los
tiempos improductivos, puede variar entre 3 y 36 dias, dependiendo de su complejidad (McAllister

etal., 2018).

Se obtuvo que 10 casos presentaban un nivel de complejidad alto, y 17 casos complejidad baja,
mientras que el mayor nimero de casos se encuentra clasificados en complejidad media mostrando
una media 8,82 horas lo que se traduce a una jornada laboral. En la tabla 39 se puede observar la
media del tiempo de desarrollo, el volumen del PSI procesado y el costo de desarrollo conforme
el nivel de complejidad de los casos. Por otro lado, cabe aclarar que cada caso es realizado por un

solo integrante de cada rol.

Tabla 39 Media de los KPI'1, 5y 7.

Alta 10 15,40 317,25 mm3 $4.858.568
Media 40 8,82 295,90 mm3 $3.282.440
Baja 17 4 293,17 mm3 $3.013.553
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Se compara en la tabla 40 el promedio de las horas de disefio respecto al KPI 1, el costo de los
plasticos, el KPI -5 y el KPI -7, determinando que la mayor demanda de casos hace parte de las
craneoplastias con un total de 46 de los cuales 37 se realizaron por medio de tecnologias AM
respecto a 9 realizados con SM. En el KPI 1 se observa que las placas de reconstruccion requirieron
un total de 14,5hr en promedio para disefiar las los PSI solicitados y en el KPI 7 se observa que
los casos con mayor costo son las caneoplastias en PEEK con $5.569.604COP seguido de las

soluciones mandibulares con $4.858.568COP.

Tabla 40. Analisis de resultados KPI 1,5y 7.

2 e & % =
. S: EE 3 $ St
Cédigo de implante Tipo de implante £ 25 F & = Z I g
E EZ2 3 = g =2
Z = 3 z & g3
i Qo
BEACM-PEEK Mandibular 5 35 55  $951321 317,25 mm’ $4.858.568
BECC-PEEK  Crancoplastia 10 6,3 8,3 $206,769 267,90 mm? $3.599.314
BECC-PEEK  Tercio medio 7 6,17 8,17  $215378 29317 mm® $3.013.553
BECAC-PEEK Craneoplastia 27 73 938  $240,980 396,07 mm3 $5.569.604
BECACT Craneoplastia 5 6,6 8,06  SI87,156 143,40 mm3 $1.448.604
BECCT Craneoplastia 4 53 7.3 $192,488 192,488 mm? $1.274.889
BETMCT Placa reconstruccion 4 11,2 145 $82,518 77,50 mm? $1.586.499
BEACMT Reconstruccion ATM 5 7,6 9.4 $85,367  101,33mm? $1.795.334

10.2 Hallazgos en la estrategia PLM
En cuanto a la estrategia PLM, fue mostrada a los directivos y equipo de la compaiiia, estos
sugirieron que fuera comparada con el flujo de proceso actual y una vez validado su correcta
coherencia con respecto al plan de negocios de la compania. Posteriormente se verificd que esta
sea implementada dentro de la compaiiia por medio de la plataforma PDM, la cual corresponde a
la plataforma PDM utilizada y creada por la misma compafiia conforme las necesidades

identificadas para el correcto flujo de informacion entre los roles.
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Como resultado del flujo de proceso, se puede concluir que la propuesta de valor que puede ser
ofrecida por la compaiia es de 14 dias una vez entregadas las imagenes DICOM vy subidas a la
plataforma PDM. Posteriormente se aplico nuevamente el diagnéstico de CVP del politécnico de
Turin (Martinez & Chiabert, 2014). De acuerdo con los resultados obtenidos se alcanzo6 un total
de 68 puntos, lo que ubica a la empresa en un nivel gerencial muy alto, en cual se puede observar
que el item con menor puntaje es el reuso de datos debido a que el tipo de producto PSI debe ser
estrictamente personalizado, los datos de cada caso deben ser realizados desde cero, y lo Uinico que
se puede reutilizar son plantillas de disefio de las cuales se parte como referencia para construir el
PSI. En la figura 46 se muestran los resultados donde cada anillo desde el centro hacia afuera es

igual a 1, 2, 3 y 4 puntos.
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Figura 46: Diagnostico de la estrategia PLM propuesta.

Ahora bien, una vez implementada la estructura organizacional, se realiz6 el analisis del mapa

de conexiones para verificar si se evidencia una reduccion en los puntos criticos identificados en
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la seccion 7.3.1, teniendo presente la necesidad de disminuir la carga laboral y el elevado numero
de conexiones entre roles. Para esto se utilizd de nuevo la herramienta ONODO (Brewster et al.,
2019) en la cual se pudo graficar las relaciones entre nodos y evaluar los puntos criticos de
conexiones, relevancia e intermediacion. Con esta propuesta se redujo el nimero de conexiones

de 12 a 8 como maximo, y redistribuye la relevancia de los roles.

-

Cirujano G
_ A- Ingeniero de
Ejecutivo’de cuentas planeacion
Distribuidor
b
Q n Zasl
- / Asistente de
Coordinador de R e planeacion
crecimiento Lider clinico
P
an
CEO ¢
= - Coordinador de -
b4 b proyectos = [}
Director técnico Z “ £
Gerente Ingeniero de Ingeniero de
operacional manufactura calidad

-]
Analista regulatorio

i

Logistica

Figura 47: Nuevo mapa de relaciones propuesto.

Los resultados de esta nueva iteracion de relaciones entre los roles permitieron ver la relevancia
entre ellos durante el proceso general de la empresa (Figura 47). Por lo tanto, con esta propuesta
se evidencid una reduccidn en las conexiones de los roles de 12 a 8, proporcionando un menor
nimero de pasos o actividades que requieren de varios roles durante los procesos de diseiio de DM

como se observa en la tabla 41.

Los roles que presentan mayor importancia por sus conexiones y relaciones, de mayor a menor,

son el lider clinico, coordinador de proyectos, ingeniero de manufactura y gerente operativo. Ellos
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tienen la mayor responsabilidad en términos de control y estabilidad en los procesos de desarrollo

de dispositivos médicos.

Tabla 41: Nuevo andlisis de resultados.

lider clinico Consultores 2.00 8.00 1.00 24.39 0.67 4.00
Coordinador Consultores 3.00 7.00 0.94 7.63 0.62 4.00
de proyectos

Ingeniero de Rol clave 3.00 7.00 0.85 10.75 0.55 4.00
manufactura

Gerente Gerentes 1.00 8.00 0.83 27.06 0.67 4.00
operativo

Asistente de Rol clave 2.00 6.00 0.81 4.84 0.55 4.00
planeacion

Ingeniero de Rol clave 2.00 6.00 0.79 4.82 0.53 4.00
planeacion

Coordinador Gerentes 1.00 7.00 0.65 19.44 0.62 4.00
de

crecimiento

Ingeniero de Rol clave 3.00 5.00 0.63 5.78 0.53 4.00
calidad

logistica Consultores 3.00 5.00 0.59 7.88 0.53 4.00
Distribuidor Rol clave 2.00 5.00 0.57 4.17 0.48 3.00
Analista Rol clave 1.00 5.00 0.51 5.23 0.52 4.00
regulatorio

CEO Lider 1.00 4.00 0.49 0.00 0.47 4.00
Cirujano Cliente 1.00 4.00 0.45 1.74 0.46 3.00
Director Gerentes 1.00 4.00 0.42 0.00 0.47 4.00
técnico

Ejecutivo de Consultores 2.00 3.00 0.28 3.58 0.46 3.00
cuentas

Desarrollador Consultores 1.00 2.00 0.25 0.00 0.43 2.00
de software

Operador de Rol clave 3.00 2.00 0.25 0.00 0.41 2.00
maquinas

Finalmente, cabe destacar que la creacion de la estrategia PLM y su estructura mostrada en el
documento (ANEXO E: Manual PLM) contribuy6 en el crecimiento de la organizacion y dieron
soporte para el cumplimiento de la norma ISO 13485, la cual estaba en proceso de acreditacion al
momento de culminar la pasantia. Dentro de esta certificacion fue recomendado que se estableciera
con mayor rigidez los procesos de los auxiliares de planeacion debido a que se podia identificar

que este rol realizaba actividades adicionales y que no estaban definidas dentro del proceso. Por
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otro lado, dicho documento permitid organizar a los procesos de los roles y exponer mejor las
funciones a los nuevos integrantes contratados en cada rol especifico. Por ultimo, se aclar6 al
veedor que esto era reflejo del crecimiento de la compaiiia y la necesidad de la contratacion de 2

ingenieros de planeacion adicionales para cumplir con la carga y el aumento de casos recibidos.

10.3 Hallazgos en la variable tiempo

Se encontraron dificultades en el andlisis de los tiempos de los casos de estudio debido a la
complicacion unica de cada uno de ellos, lo que gener6 variaciones evidentes en funcion de su
nivel de complejidad. Los 17 casos con baja complejidad podian completarse en un lapso de 5 dias
y requerian un tiempo de desarrollo que oscilaba entre 1 y 5 horas. Por otro lado, los 10 casos de
alta complejidad presentaban multiples modificaciones obteniendo una media en el tiempo de
desarrollo 15,40 horas (tabla 39). Estos casos altamente complejos podian llevar hasta 60 dias en
la compaiiia, considerando los tiempos muertos de espera para la aprobacion del especialista y

aprobaciones externas.

Adicional a estas dificultades se debe destacar que también ingresaban a la compaiiia casos con
un nivel de prioridad alta y que debian ser entregados en los proximos dos a tres dias siguientes.
Un ejemplo de lo anteriormente mencionado, fue el caso TDS-880-MH que ingres6 como
prioridad para cirugia programada a los dos dias siguientes, obligando que se asigne un ingeniero
de planeacion dedicado unicamente a ¢l para dar prioridad de entrega e influyendo directamente
en la programacion diaria de produccion. Cabe aclarar que estos casos con ese nivel de prioridad
y urgencia incide en su costo significativamente debido a que altera el flujo estandar del proceso
y puede llegar a afectar el ciclo de vida de otros casos en cola. Por lo anterior este caso fue retirado

del analisis debido a que genera sesgos en los tiempos y costos de los PSI.
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En la toma de tiempos de desarrollo de casos realizados a partir de la estrategia PLM vy las
practicas de disefio propuestas se registro que en promedio tarda una media de 9,0 horas por caso
(figura 48) respecto al promedio anterior de 9,8 horas (figura 20), demostrando una reduccion
general de 48 min en la media de los casos por la compatfiia. Sin embargo, estos tiempos no son
desarrollados consecutivamente, puesto que primero se realiza una primera alternativa y esta es
presentada al médico especialista para tener una primera validacion de disefio, posteriormente se
continda con el proceso de disefio o se generan nuevas versiones si se requiere. En ese sentido se

descartaron los tiempos improductivos producto de esta investigacion.
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Figura 48: Tiempos de diseiio.

Ahora bien, teniendo en cuenta los resultados obtenidos con los casos desglosados por niveles
de complejidad en el desarrollo de casos PSI (tabla 42), se obtiene como resultado que con la
aplicacion de las practicas de disefio establecidas dentro de la estrategia PLM propuesta se reducen
los tiempos completos de desarrollo (disefio, planeacion y validacion) de dispositivos PSI con
complejidad alta y baja en 21 y 35 min respectivamente, mientras que en los casos de complejidad

media se ve un aumento de 6 min. Es importante destacar que la reduccidn significativa se observa
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en los tiempos completos de desarrollo de casos con complejidad baja debido a que ese tiempo se
puede aprovechar para el desarrollo de mas casos que se encuentren en cola. Mientras que la
reduccion del tiempo en los casos de complejidad alta se puede considerar no relevante debido a
que estos casos registran tiempos entre 8 a 19 horas completas de desarrollo y la reduccion fue de
21 minutos, pero en la industria privada cada minuto de trabajo por caso significa mayor costo de
fabricacion. Por ultimo, es importante contemplar que el nicho de casos en la compafiia se
encuentra en los casos de complejidad baja y media con un total de 57 casos de los 67 casos
registrados para esta investigacion como se observo previamente en la tabla 39.

Tabla 42: Resultados tiempo completo de desarrollo.

Rango en horas Horas completas de Horas completas de

desarrollo (antes del uso de desarrollo (después de aplicar

Alta >8 10,90 10,63
Media <8 7,22 7,33
Baja <5 4,72 4,14

Ademés, se observd una amplia variacion en los tiempos de disefio, que van desde 1 hora hasta
mas de 14 horas, dependiendo de la complejidad del caso. Los tiempos de disefio muestran que,
en promedio, los casos de complejidad alta requieren 12,5 horas, los casos de complejidad media
requieren 6,94 horas y los casos de complejidad baja requieren 3,83 horas. Esto demuestra que, en
promedio, un ingeniero de planeacion puede completar 2 casos de complejidad baja por diay 1,15
casos de complejidad media por dia (tabla 43). Ademas, los tiempos de planificacion y validacion
se encuentran en un rango de 1 hora, con algunas excepciones de casos que pueden llegar a requerir
un maximo de 4 horas para la planificacion y/o validacion. Sin embargo, es importante destacar

que estos tipos de casos son poco comunes.
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En cuanto al nimero de versiones, este va directamente relacionado con la personalidad del
médico especialista, donde se presentan clientes que no solicitaban una nueva version a diferencia
de otros especialistas que solicitan un mayor nimero de versiones por caso afectando directamente

en el tiempo de disefio. Por lo tanto, no se tuvo en cuenta para esta investigacion

Tabla 43: Resultado de la media en tiempos de diserio.

Alta 10 >8 12,5 1,5 1 10,63
Media 39 <8 6,94 1,02 1 7,33
Baja 18 <5 3,83 1,05 0,94 4,14

Ahora bien, se realizé un registro del numero de casos recibidos y entregados durante este
tiempo de toma de datos en el cual se evidencié un crecimiento del nimero de casos con respecto
al afo anterior, lo cual muestra que estas practicas al disminuir los tiempos de disefio permiten que
los ingenieros de planeacion puedan realizar més casos y por ende aumentar el nimero de casos

por mes. Lo anterior se puede observar en la figura 49.

Finalmente, el adecuado seguimiento de los procesos conforme el flujo de trabajo propuesto
permitio que el tiempo de desarrollo de cada caso disminuyera significativamente (tabla 42), al
reducir el tiempo de entrega de quince a catorce dias e incluso algunos en un rango menor de dias.
Aun asi, cabe destacar que depende directamente de la complejidad de los casos mostrando una

reduccion general en su desarrollo completo.
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Casos realizados antes y despues de la implementacién de
investigacién
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Figura 49: Casos realizados antes y después de la investigacion.

10.4 Hallazgos en la variable costo
Los costos de fabricacion para los implantes PSI van directamente relacionados con el tipo de
caso y el material del implante, y adicionalmente, cada caso tiene una base de inicio que conforme

sus especificaciones y requerimientos aumenta el costo final del mismo.

Los costos finales de venta de los PSI estan distribuidos en mano de obra referentes a la hora de
los disefiadores e ingenieros y operador de la maquina correspondiente a un 3% del costo final,
mientras que los costos de manufactura referentes al costo del implante (materia prima, tiempo en
maquina, etc.) y los imprevistos de manufactura (repuestos, mantenimiento, etc.) corresponden al
27% del costo de venta. También se identifica el indicador de “otros” que engloba los costos
indirectos de fabricacion (luz, agua, instalaciones, software, etc.) con un 10% del costo final, el
margen de produccion (problemas y contratiempos, etc.) con un 10% y el margen de ganancia con

un 50% (tabla 44).
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Tabla 44: Tabla de costos.

INDICADOR FACTOR DESCRIPCION % % FINAL
- - . . o
MANO DE OBRA Hora disefiador/ingeniero Tiempo desarrollo CAD/CAM 2%
Hora operador Tiempo operador en Maquina 1%
MANUFACTURA Costo implante total Materia Prima + cargo fijo de operacion + tiempo de maquina  17%
Imprevistos de manufactura Repuestos + mantenimiento + desperdicio de material 10%
Costos indirectos de fabricacion ~ Luz + agua + instalaciones + software + etc. 10%
20%
OTROS Margen de produccion Margen de error, problemas y contratiempos 10%
Precio de venta Ganancia 50% 50%

El margen de ganancia se establece debido a que el producto ofrecido requiere de muchas
certificaciones por la ISO, la FDA y, ademas los procesos de esterilizacion. Ademas, es un
producto con un rango de riesgo alto y por lo tanto debe ser contemplado las posibles fallas que se
presenten en la cirugia y post cirugia (fractura del material, fallecimiento del paciente, etc.). En la
tabla 45 se muestra el costo estimado de venta de los PSI, teniendo en cuenta su nivel de

complejidad basados en la tabla 36 y 37.

Tabla 45: Precio estimado de venta.

C::sto(:e Precio de venta Min. Precio de venta Max. Media del precio de venta
Alta 10 $ 5,984,380.0 $ 35514,927.0 $  17,724,650.0
Media 39 $ 3,704,870.0 §  24,917,6340 § 113593290
Baja 18 $ 2,209,063 $  26.966.838 $  10,473,186.0

Finalmente, se logro identificar que la disminucion de costos generales por la compaiia no fue
relevante debido al costo de creacion de la plataforma PDM y al obtener mayor nimero de casos
por mes, por lo cual se requiri6 realizar la contratacion de dos nuevos ingenieros de planeacion y

un auxiliar de planeacion con el objetivo de cumplir con el volumen de casos recibidos.
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10.5 Hallazgos en la variable precision
Se tomd en cuenta el volumen utilizado por los diferentes materiales utilizados para la
fabricacion de los PSI, en el eje vertical se muestra el volumen del material utilizado en cm?,
mientras que el eje horizontal muestra los diferentes tipos de materiales utilizados (ver figura 50).
En este caso se evidencia que el material mas utilizado es el PEEK por tecnologias AM con una
mediana de 580cm® y el segundo mas utilizado continta siendo el PEEK, pero en esta ocasion

fabricado por medio de tecnologias SM con una mediana de 270cm?.

Ahora bien, en el material de titanio la mediana del volumen es de 105 cm? teniendo en cuenta
los implantes que son fabricados con este material en su mayoria son placas para la correccion de
craneoplastias en donde se utilizan laminas de titanio de 1 y 3 mm de espesor y los implantes de
reemplazo de la articulacion condilar para correccion de ATM son construidos en placas de titanio
de entre 1cm y 2,54cm. Sin embargo, en el titanio también se presentan datos que se salen de la
media tal cual como se observa en la figura 50.
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Figura 50: Cajas y bigotes material vs Volumen en cm?.

En cuanto a la validacion dimensional de las piezas fabricadas a partir de tecnologias AM, la
compaiiia realiza una impresion cada 8 horas de un cubo de validacion el cual contiene una medida
especifica, orificios, esquinas y extrusiones, y son medidas para validar que sus dimensiones sean

las que se tienen parametrizadas (figura 51). En caso que las medidas de este cubo cambien en una
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tolerancia mayor de + 0,2 se detienen las impresiones y se realiza la calibracion de la impresora
3D. Por lo tanto, si este cubo cumple con los rangos de medidas, las piezas impresas son aprobadas

y se procede a revisar las dimensiones de cada una de las piezas impresas.

Una vez que las piezas son validadas por el area de calidad de la compaiiia, se entrega el paquete
de solucion de PSI al cliente segun corresponda (Médico especialista, customer service, EPS, etc.)
y se espera que sea realizado el procedimiento quirurgico por el médico especialista.
Posteriormente, en un rango de 5 a 10 dias después de realizada la cirugia, se envia una encuesta
digital por medio de la plataforma PDM (tabla 46) al médico especialista para obtener informacion

sobre el nivel de satisfaccion respecto a la solucion entregada.

Figura 51: Cubo de validaciones en impresion 3D.

En ese orden de ideas, de los 67 casos realizados durante la toma de muestras fueron respondidas
58 encuestas de satisfaccion obteniendo un puntaje de muy satisfecho con respecto a las 4

preguntas realizadas.
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Tabla 46: Resultados de encuesta de satisfaccion.

Encuesta de satisfaccion:

En un rango de 0 a 5 siendo cero nada satisfecho y cinco muy satisfecho las siguientes
preguntas del caso en cuestion

1 (El producto cumplié con las expectativas? 58 4,7
2 Califique el tiempo de respuesta en este caso 58 4,8
3 (Como califica el servicio al cliente para este caso? 58 4,8
4 (Recomendaria los productos de la compania? 58 4,8

Por otro lado, cabe destacar que 1 caso recibidé una queja debido a inconsistencias en la
ubicacion de los puntos de fijacion. Este fue manejado por el protocolo de PQR establecido en la
compafiia. Se llama a descargos a los roles involucrados en el desarrollo del caso, donde
posteriormente se identifica que en la guia de requerimientos diligenciada por el médico
especialista solicita 5 puntos de fijacion para la craneoplastias, y en el servidor PDM diligenciado
por el customer service establece 4 puntos de fijacion (la cantidad de fijacion normalmente

utilizada en craneoplastias).

Por tal motivo esta inconformidad del especialista es excusada por el customer y se realiza la

sugerencia de realizar una revision cruzada en la etapa de ingreso de requerimientos.

12 CONCLUSIONES
Esta investigacion sobre la estrategia de gestion del ciclo de vida del producto orientado a la
definicion del proceso de disefio para la manufactura aditiva en dispositivos médicos PSI ha
permitido identificar las practicas de disefio y las capacidades de manufactura mas efectivas para

el desarrollo de este tipo de dispositivos, asi como establecer una estrategia PLM que permitira
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controlar los indicadores de calidad, mejorar la gestion de la informacidn y optimizar los procesos

de produccion. Por lo tanto, se puede concluir que:

1.

Las practicas de disefio mds efectivas para el desarrollo de dispositivos médicos PSI
fueron las practicas operativas, de gestion y de entrenamiento. En primer lugar, las
practicas operativas permitieron disminuir los tiempos de desarrollo 48 min respecto a
los tiempos anteriormente registrados por la compafiia, mientras que las practicas de
gestion y entrenamiento permitieron tener un mejor control de la documentacion y
habilidades de los disefiadores, lo que contribuyeron a la mejora de la calidad en términos
de precision de los productos y a la optimizacion de los procesos de produccion.

La vigilancia tecnologica permitid identificar siete principales fases de disefio y
actividades acerca de las capacidades de manufactura existentes para el desarrollo de
dispositivos médicos PSI que pueden ser aplicados para dar una ventaja competitiva en
las empresas del sector.

La estrategia PLM propuesta en la investigacion contribuyo en el establecimiento de
flujos de trabajo generales y especificos de cada rol para el control de los indicadores de
calidad en cuanto a la gestion de la informacion y precision de la pieza medida a partir
del nivel de satisfaccion del cliente y la reduccion de cambios solicitados.

La construccion de capacidades en manufactura aditiva a través de la implementacion
de la estrategia PLM permitird a las empresas del sector de dispositivos médicos PSI
mejorar su eficiencia y la calidad del producto en cuanto a tiempo y satisfaccion del
cliente, lo que redundara en una mayor rentabilidad.

Los costos de produccion y venta final de los PSI no demostraron cambios significativos

debido a que la implementacion de la estrategia PLM y un software PDM requirieron de
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cambios en el sistema operativo, la creacion de la plataforma y aumento del personal de
ingenieria. Por lo tanto, los datos no pudieron ser comparables.

6. Las practicas de disefio a partir de la estrategia PLM ayudaron en mejoras significativas
de los tiempos de disefio y fabricacion, el tiempo de entrega de PSI y la gestion de la
informacion en comparacion con el proceso anteriormente utilizado. Esto se evidencio
en la compaiiia al aumentar el niimero de casos entregados.

7. A través de la evaluacion de las practicas de disefio, se ha demostrado la efectividad de
la estrategia PLM propuesta y su contribucion a la mejora de los tiempos de disefio y
fabricacion, el tiempo de entrega de PSI y la calidad de los implantes PSI reflejada en la
satisfaccion del usuario.

8. Las practicas de disefio desempefiardn un papel esencial en la generacion de
conocimiento en el campo del disefio y la innovacion de los procesos basados en
manufactura aditiva y dispositivos personalizados. Esta interseccion entre disefio y
tecnologia estd en constante evolucion y promete continuar impulsando avances
significativos en una variedad de industrias, contribuyendo asi al progreso y la
excelencia en el disefio y la fabricacion de productos personalizados y altamente

eficientes.

13 RECOMENDACIONES
1. Lalimitacion en la cantidad de empresas investigadas y la dependencia de la informacion
proporcionada por una sola empresa representan desafios significativos en la
investigacion actual. Para futuras investigaciones, se recomienda la inclusion de

multiples empresas para obtener una vision mds completa y representativa de las
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practicas de disefio y manufactura, lo que permitiria una evaluacion mas precisa de los
KPIs y la identificacion de oportunidades de mejora en un contexto mas amplio.

2. Se recomienda realizar estudios mas amplios y comparativos de las diferentes
tecnologias de manufactura aditiva, con el objetivo de identificar las que mejor se
adapten a la produccion de dispositivos médicos PSI, en términos de costos, tiempos de
produccién y calidad de los productos.

3. Es importante continuar trabajando en la definicion de estdndares y protocolos para la
gestion del ciclo de vida del producto en la manufactura aditiva de dispositivos médicos
PSI, de manera que se puedan establecer procesos mas eficientes y mejorar la calidad de
los implantes PSI.

4. Es fundamental con el fomento a la colaboracion entre empresas, instituciones
académicas y organismos gubernamentales, con el objetivo de compartir informacion y
recursos, y avanzar en la investigacion y desarrollo de tecnologias de manufactura

aditiva de dispositivos médicos PSI.
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