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Ambrocio Oy

Ambrocio Oy es una empresa privada
pionera en tecnologia de implantes,
establecida en julio de 2019 en Turku,
Finlandia. Su enfoque se centra en la
innovacion y  comercializacion  de
dispositivos médicos utilizando
tecnologias avanzadas de fabricacion
aditiva 'y  compuesta. La  mision
fundamental de Ambrocio es acercarse a
la perfeccion inspirada por la naturaleza
para restaurar la funcionalidad del cuerpo.

En lugar de replicar simplemente los
implantes  metélicos, Ambrocio ha
disefiado sus implantes de manera
especifica para ser mas eficientes vy
adaptados a la estructura y funciones
naturales del cuerpo. reforzando su
compromiso con la innovacién y la mejora
continua en la atencion médica.

*Mapa de Europa - Finlandia

Respecto a nuestro proyecto PDP, Ambrocio
asume oficialmente la responsabilidad como
lanzador legal del proyecto en el mercado.
En calidad de patrocinadores y guias clave,
Ambrocio juega un papel esencial al
proporcionar informacion crucial y liderar de
manera efectiva el desarrollo del proyecto.

Ambrocio no solo se dedica al desarrollo de
implantes de alta calidad, sino que también
aspira a extender su impacto a nivel global,
especialmente en areas con acceso limitado
a herramientas médicas. Su mision se centra
en mejorar la salud y la calidad de vida en
comunidades con barreras significativas en el
acceso a la atencion médica avanzada.

Turku, Finlandia
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1. Introduccion

Los traumas craneales representan una de
las emergencias médicas mas graves y
desafiantes en la actualidad, causando
lesiones al craneo, el cerebro y las
estructuras circundantes debido a fuerzas
externas como accidentes automovilisticos,
caidas, lesiones deportivas o agresiones
fisicas (Dewan et al., 2018). Estas lesiones
pueden tener consecuencias devastadoras
para la salud y la calidad de vida de los
individuos afectados, y en los casos mas
severos, pueden resultar en muerte o
discapacidad permanente.

A pesar de los avances en la atencion
desde el momento del accidente hasta el
tratamiento en centros especializados, los
traumas  craneales graves  siguen
presentando altas tasas de mortalidad
(Faillot,  2010). Estudios  anteriores
realizados sobre la incidencia de lesiones
cerebrales traumaticas en Estados Unidos
y Nueva Zelanda han calculado que cada
aflo se presentan entre 500 y 800 casos
nuevos de fraumas craneales por cada
100,000 personas (Feigin et al, 2013;
Rutland-Brown et al., 2006).

Si bien las cifras de paises altamente
desarrollados como Nueva Zelanda vy
Estados Unidos marcan una tendencia, la
informacion sobre el numero de casos
registrados de traumas craneales en paises
de ingresos bajos y medianos (LMICs) es
limitada, y se cree que esta carga puede
aumentar (Dewan et al, 2018). Esto se
debe a la confluencia de factores como la
falta de infraestructura adecuada, la
escasez de personal capacitado y la
insuficiencia en la inversion en sistemas de
atencion médica, lo que resulta en un
subregistro de casos y un tratamiento
inadecuado de los mismos. En los paises
subdesarrollados, esto  alcanza  una
connotacién dramatica, ya que se suma la
extrema limitacién de recursos a los altos
costos que generan los errores cometidos
y, en ocasiones, la falta de voluntad politica
hacia las acciones de salud (Ramirez, 2011).
Ademas, es importante tener en cuenta que
también nos estamos enfocando en zonas
de conflicto, donde el acceso a la atencién
meédica es aun mas desafiante y las
necesidades de los pacientes son urgentes.
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El presente documento se enfoca en abordar los
desafios asociados con los traumas craneales en

paises subdesarrollados, con un enfoque particular
en Nicaragua, Colombia y Sudafrica.




INTRODUCCION

Estos paises han sido seleccionados debido
a sus contextos socioeconémicos y de salud
especificos, que presentan desafios unicos

en el manejo de los traumas craneales. |

La falta de infraestructura adecuada, la Nicaragua

escasez de personal capacitado y los
limitados recursos econdémicos contribuyen |

a una carga significativa de traumas Colombia

craneales sin tratamiento adecuado. |

r [ ]
Ademas, estos paises también enfrentan Sudafrlca

desafios adicionales debido a situaciones de |

conflicto y tensiones sociales. Por lo tanto,
nuestro objetivo es desarrollar soluciones
innovadoras que nos permitan reducir las
consecuencias devastadoras de los traumas
craneales en estas regiones. Especificamente
nos estamos refiriendo al desarrollo de

implantes craneales modulares.

Los implantes craneales son utilizados
comunmente para reparar quirdrgicamente
defectos en el craneo inducidos por
craniectomia. Estos implantes suelen ser
generados fuera de linea y pueden tardar
dias o semanas en estar disponibles.

Un proceso de disefio de implantes
automatizado combinado con instalaciones
de fabricacion en el lugar puede garantizar
la disponibilidad inmediata del implante y
evitar intervenciones secundarias. Estos
implantes estan disefiados para restaurar la
estructura osea del créneo y proteger el
cerebro,  proporcionando  soporte vy
estabilidad durante la recuperaciéon. Son
necesarios para reparar fracturas craneales,
corregir  deformidades congénitas o
adquiridas, 'y mejorar la  funcion
neuroldgica y estética del paciente

(Li et al., 2023).
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INTRODUCCION

Desde una perspectiva funcional, su objetivo principal es
aliviar los sintomas neuroldgicos y proteger el contenido
intracraneal, mientras que desde un punto de vista
estético, se busca restituir la apariencia natural del
paciente, especialmente en casos donde el defecto dseo
afecta éreas cercanas al rostro, como los defectos
frontales (Cienfuegos et al., 2018).

Por consiguiente, los implantes craneales no solo
abordan las necesidades inmediatas de los pacientes
con frauma craneal, sino que también juegan un papel
vital en su recuperacion integral, contribuyendo
significativamente a mejorar su calidad de vida en el
proceso. Sin embargo, la fabricacion externa de estos
implantes a menudo resulta en largos periodos de
espera para su disponibilidad. Un proceso automatizado
de disefo y fabricacion in situ podria garantizar una
pronta disponibilidad de los implantes, eliminando la
necesidad de intervenciones adicionales (Li et al., 2023).

* Imagen: Craneo visto desde arriba




* Lopitech: Equipo desarrollador de la propuesta.

INTRODUCCION

La utilizacion de estos implantes se ha hecho factible
gracias al progreso de las ciencias médicas. Sin
embargo, los altos costos ligados a su fabricacion

restringen su disponibilidad para individuos con recursos

economicos limitados. Este desequilibrio crea una
desigualdad, donde los implantes son facilmente
accesibles en paises desarrollados, pero solo unos
pocos pacientes en paises en desarrollo pueden
beneficiarse de ellos (Rodriguez et al., 2005).

En este contexto, surge la necesidad de desarrollar
soluciones innovadoras y accesibles para abordar la
brecha socioeconémica en el acceso a los implantes
craneales. Es por ello que el Centro de Innovacién y
Emprendimiento (CIE) de la Pontificia Universidad
Javeriana, en colaboracién con la Vicerrectoria
Académica, se ha comprometido a promover el
desarrollo de competencias en innovacion y
emprendimiento.

A través de sus recursos, programas y conexiones, el
CIE se esfuerza por co-crear y experimentar
soluciones que generen un impacto positivo en la
sociedad. Un ejemplo concreto de este compromiso
es el Programa de Desarrollo de Producto (PdP).

13



INTRODUCCION

Product
Development
Project

14

El PdP surge de la colaboracion con la
Universidad de Aalto en Finlandia y aborda
desafios reales de la industria mediante un
enfoque interdisciplinario. Este programa
brinda a los estudiantes la oportunidad de
aplicar las habilidades adquiridas durante
su formacion de pregrado, fortaleciendo
competencias relacionadas con el
aprendizaje basado en retos. El proyecto
facilita la construccion de soluciones
innovadoras que intfegran conocimientos
de diversas disciplinas mediante la
aplicacion de herramientas metodoldgicas
del pensamiento de disefio centrado en el
usuario (Design thinking).

Este enfoque promueve la interconexion de
saberes y la generacién de soluciones
creativas a problemas reales. En el cual, las
empresas que aplican para estos proyectos
brindan un presupuesto de €10,000
aproximadamente para que un equipo
interdisciplinar resuelva su reto.

Design
Thinking

El Design Thinking es una metodologia que
permea todas las facetas de la innovacion,
adoptando un enfoque de disefio centrado
en el usuario, en nuestro caso el ser humano.
Este enfoque destaca la importancia de
comprender profundamente las necesidades
y deseos de las personas a través de la
observacion directa. Es esencial conocer lo
que las personas desean y necesitan en sus
vidas, asi como también sus preferencias y
opiniones sobre como se desarrollan,
empaquetan, comercializan, venden o se
brinda el servicio post venta de ciertos
productos (Brown, 2008).



En este documento, nos proponemos
explorar y desarrollar un implante craneal
modular asequible, de alta calidad y
biocompatible. El proyecto se encuentra
fundamentalmente dirigido a paises con
dificultades para acceder a dispositivos
meédicos esenciales. Nuestro objetivo es
crear un producto seguro y efectivo, ademas
de establecer un modelo sostenible que
facilite la produccion y distribucion a gran
escala, con un enfoque en la equidad y la
inclusion en el acceso a la atencion.

INTRODUCCION

El presente documento se estructurara en
tres secciones principales. En primer lugar,
se presentard el desafio, detallando la
descripcion del problema y su justificacion.
A continuacion, se explorara un marco
tedrico y metodologico que abarcara el
contexto de los antecedentes relevantes
para el presente proyecto. Asimismo
seguiremos con una exposicion de la
metodologia de Design Thinking, en la que
se trabajara a partir de un esquema que
comprende desde la empatia, definicion,
ideacion, prototipado hasta el proceso de
validacion, y se ofrecera una propuesta final
junto con un presupuesto asociado. Por
ultimo, se realizara una discusion que
incluird conclusiones, oportunidades
potenciales para futuras investigaciones,
reflexiones sobre el proceso y los
aprendizajes adquiridos, asi como una
seccion que describira el proceso de disefio
desde la perspectiva de cada carrera.

15



MECEIE e
del problema



“Con un enfoque en
revolucionar la atencion
de emergencia, nuestro
proyecto tiene como
objetivo desarrollar un
implante craneal que
cambie la forma en la que
actualmente trabajan

los neurocirujanos.”

El reto consiste en asegurar un sistema de ensamblaje sencillo de moédulos
craneales impresos en 3D, adaptado a situaciones de emergencia y entornos de
paises en desarrollo. Se busca desarrollar un prototipo funcional de Implante
Craneal (SPI- por sus sigles en ingles)* mediante tecnologia de impresion 3D,
disefiado para tratar la mayoria de las lesiones en la cabeza con facilidad de
montaje para los cirujanos, personalizacién modular y cumplimiento de
estandares médicos. Ademas, se plantea el reto de crear un kit de implante
craneal asequible y semi-personalizado, facilmente ensamblable por cirujanos,
adecuado para su uso en regiones de bajos y medianos ingresos, asi como en
areas de conflicto, priorizando la sostenibilidad y la seguridad del paciente.

*SPI - Specific patient Implant ]7



2.2
Objetivo general:

Desarrollar un kit de implante craneal con tecnologia de
impresion 3D, que sea asequible, semi-personalizado y
simple de ensamblar por cirujanos. Este kit debe ser
idéneo para ser utilizado en paises de bajos y medianos
ingresos, asi como en areas afectadas por conflictos,
priorizando la sostenibilidad y la seguridad del paciente.




2.3

Objetivos especificos:

5
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Disefiar un implante craneal con una estructura
modular que se adapte a diferentes tipos de
lesiones en la cabeza y anatomias de pacientes.

Crear un prototipo funcional del implante
craneal utilizando tecnologia de impresion 3D.

Probar el implante impreso para garantizar su
capacidad de soportar las cargas estandar

Garantizar que el implante craneal sea facil
de ensamblar para los cirujanos, minimizando
la complejidad y el tiempo quirurgico.

Elaborar un plan de negocios integral para la
implementacion y comercializacion del implante

Utilizar materiales biocompatibles y estrategias
tecnoldgicas adecuadas para su
implementacion en paises en desarrollo.
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2.4 Justificacion

Los traumatismos craneales representan
una preocupacion de salud publica a nivel
mundial, afectando a millones de personas
cada afo (Cabrera et al., 2009). Sin
embargo, su impacto es particularmente
devastador en paises subdesarrollados,
donde la falta de acceso a tecnologias
meédicas avanzadas agrava las
consecuencias de estos incidentes. Los
sistemas de atencién médica en paises de
ingresos bajos y medianos (LMICs)*
encuentran casi fres veces mas fraumas
craneales en total que aquellos en paises
de ingresos altos (HICs)* (Ramdheen &
Naicker, 2021).

El Centro para el Control y la Prevencion
de Enfermedades (CDC) de Estados
Unidos estima que anualmente 1.5 millones
de individuos experimentan un trauma
craneal, con alrededor de 230,000
personas que requieren hospitalizacion y
50,000 de estas que fallecen como
resultado de esta condicion (Centers for
Disease Control and Prevention, 1997). Por
otro lado, en América latina y la Peninsula
ibérica la incidencia es de 200—400 por
cada 100,000 habitantes y se observa
mas frecuentemente en personas entre
15—24 anos (Suleiman, 2005).

*| MICs: Low-Middle Income Countries
20 *HICs: High Income Countries



En paises subdesarrollados como Colombia,
especificamente durante el periodo
comprendido entre enero de 1997 y
diciembre de 2003, en la Unidad de
Cuidados Intensivos Adultos del Hospital
Universitario de Neiva, se hospitalizaron un
total de 2027 pacientes. De estos, el 21%
fueron atendidos en el servicio de
Neurocirugia, y dentro de este grupo, el
60% estuvo relacionado con traumas
craneales. La tasa de mortalidad entre los
pacientes con traumas craneales fue del
30% ( Losada, 2009).

Es importante destacar que los traumas
craneales en paises como Colombia se
presentan en diversas formas, no solo
asociados a accidentes de transito o
laborales, sino también a causa de armas
contundentes, punzantes y de fuego. Esta
variedad de causas representa un grave
problema de salud publica en el pais, que
requiere atencion prioritaria por parte de los
gobiernos, cuerpos cientificos y
profesionales médicos. La falta de datos
confiables sobre la incidencia de los traumas
craneales y su impacto en la morbilidad y
mortalidad constituye un desafio para la
atencion médica, especialmente
considerando el contexto de conflicto
interno y el alto nivel de trauma civil, que
incluye accidentes viales (Losada, 2009).

*| MICs: Low-Middle Income Countries
*HICs: High Income Countries

En Sudafrica, un estudio llevado a cabo en
2021 bajo el titulo "Evaluating the burden of
head injuries on a rural emergency department
in South Africa" revelo datos significativos
sobre la incidencia de lesiones en la cabeza.
Durante el periodo estudiado, se registraron
4.502 pacientes en el servicio de emergencias,
de los cuales 393 presentaban lesiones en la
cabeza, representando el 8.7% del total de
casos. Sin embargo, fras una exhaustiva
revision, se incluyeron unicamente 263
pacientes, debido a la falta de registros en 95
casos y datos incompletos o criterios de
exclusion en otfros 35. Esto destaca la
importancia de abordar el problema de las
lesiones en la cabeza, con una edad mediana
de los pacientes de 27 afios, lo que subraya la
necesidad de soluciones efectivas y accesibles
para mejorar la atencién médica en estas
regiones (Ramdheen & Naicker, 2021).

2]
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Un estudio del Instituto Karolinska, que tiene
como objetivo medir la magnitud y los
patrones de las lesiones en paises de bajos
recursos, ha revelado datos preocupantes
sobre la situacion en Nicaragua. En este pais,
la mayoria de los casos de lesiones, tanto
mortales como no mortales, se producen entre
hombres jovenes, peatones y ciclistas. Esto
sugiere que estos grupos estan
particularmente vulnerables y expuestos a
riesgos elevados.

Los principales tipos de lesiones identificados
en el estudio son heridas, fracturas y
contusiones, lo que indica una alta incidencia
de accidentes que causan dafio fisico
significativo.

Entre estas lesiones, los fraumatismos
craneoencefalicos destacan como una
preocupacion critica en el ambito de la salud
publica. Estos tfraumatismos afectan a una
décima parte de los casos no mortales, lo que
ya es alarmante, pero la situacion es aun mas
grave entre los casos mortales, donde
constituyen dos tercios del total (Tercero,
2007).



La seleccion de Colombia, Sudafrica y Nicaragua como paises objetivo para la
venta del implante craneal se justifica por la prevalencia significativa de traumas
craneales en estas regiones. En estos paises, los fraumas craneales representan
una carga considerable para los sistemas de atencién médica, con una alta
incidencia debido a diversas causas, que van desde accidentes de transito hasta
conflictos armados. La disponibilidad de implantes craneales modulares
accesibles podria abordar esta necesidad urgente, proporcionando soluciones
efectivas y adaptadas a las circunstancias especificas de cada pais. Ademas, la
venta de estos implantes contribuiria a reducir las disparidades en el acceso a la
atencion médica y mejorar la calidad de vida de las personas afectadas por
traumatismos craneales en estas regiones.

La implementaciéon de un implante modular en estos paises se justifica por su
capacidad para abordar las necesidades especificas de entornos donde los
recursos y la accesibilidad a la atencion médica pueden ser limitados. La
versatilidad y adaptabilidad de estos implantes ofrecen una solucién eficiente y
asequible para el tratamiento de traumatismos craneoencefalicos, teniendo en
cuenta las condiciones socioecondémicas y de infraestructura de estas regiones.
Ademas, la capacidad de fabricacion local de estos implantes podria reducir los
costos y mejorar la disponibilidad, lo que seria especialmente beneficioso en
contextos donde los recursos médicos son escasos.

La capacidad modular de estos implantes permite una personalizacion
precisa para cada paciente, ya que las piezas pueden ser ensambladas de
forma unica segun las necesidades especificas de cada caso. Esta
caracteristica es esencial en entornos donde la diversidad de lesiones y la
variabilidad en la anatomia de los pacientes pueden plantear desafios
adicionales para el tratamiento. Por lo tanto, la introduccion de implantes
modulares tipo lego no solo ofrece una solucion innovadora y asequible
para el tratamiento de traumatismos craneoencefalicos, sino que también
facilita una atencion médica mas personalizada y adaptable a las
circunstancias Unicas de estos paises. Ademas, la eleccion de materiales
biocompatibles asegura la seguridad y la integridad estructural del
implante, lo que promueve una recuperacion exitosa y una mejora en la
calidad de vida de los pacientes afectados.

23






3.1
Craneo

El créneo es la estructura protectora del
cerebro, el cual se compone de 8 huesos, los
cuales son: dos parietales, dos temporales,
un frontal, un occipital, un esfenoides y un
etmoides. Estos huesos, al unirse entre si,
forman una estructura craneal con una forma
ovalada, siendo mas estrecha en la parte
frontal y mas ancha en la parte trasera u
occipital (Universidad de los Andes, s.f.).

3.2
Trauma craneal

Un trauma craneal es un dario fisico en el
tejido del cerebro que puede afectar temporal

o permanentemente su funcionamiento. Por lo

general, se sospecha del diagndstico
basandose en los sintomas y se confirma
mediante imagenes médicas, como
tomografias computarizadas o resonancias
magnéticas (Ghajar, 2000). En casos graves
que requieren intervencion quirurgica, a
menudo se procede con una craneoplastia.

25




3.3
Craneoplastia

La craneoplastia es un procedimiento quirurgico complejo que tiene como objetivo
reemplazar un area del craneo que presenta un defecto dseo. Este defecto puede ser
congeénito, resultado de un traumatismo o consecuencia de una cirugia previa. La
craneoplastia no solo busca mejorar la apariencia estética del paciente, sino que también
tiene importantes beneficios funcionales, como la proteccion del cerebro subyacente, la
eliminaciéon de anomalias como tumores y la correccion de problemas de presion cerebral.

Sin embargo, la craneoplastia presenta importantes desafios. Uno de los principales es
encontrar un material adecuado para la reconstruccion del craneo. Este material debe ser
biocompatible, es decir, no debe generar rechazo por parte del organismo del paciente.
Ademas, debe ser resistente para soportar las cargas mecanicas a las que se somete el
craneo, y adaptable a la forma individual de cada paciente (Morello, 2019).




3.4
Implantes

Un implante es un dispositivo médico creado
para sustituir una estructura bioldgica
ausente, reemplazar una estructura dafiada
0 mejorar una estructura existente. Estos
dispositivos son utilizados en diversas
aplicaciones médicas para restaurar la
funcion y la apariencia de diferentes partes
del cuerpo, ayudando a los pacientes a
recuperar tanto la funcionalidad como la
estética de la zona afectada (Rivera, 2013).

3.5
Implante modular

Los implantes modulares estan constituidos por multiples componentes que se unen entre si
y pueden ser ajustados de manera personalizada para adaptarse a las necesidades
especificas de cada paciente(CuidatePlus, 2015). Esta capacidad de personalizacion ofrece
una gran versatilidad a los implantes, permitiendo a los profesionales médicos optimizar el
tratamiento y el tiempo quirurgico de acuerdo a las caracteristicas especificas de cada caso
clinico. segun Yale University Library Online Exhibition (2022).

El concepto de modularidad de implantes surgid por primera vez a principios de la década
de 1970 para abordar el problema recurrente de la inestabilidad de los implantes, y gand
fuerza mas adelante. Los implantes modulares se disefiaron originalmente para brindar a los
cirujanos la libertad de ajustar la posicion, el angulo, la desviacion y el tamafio de un implante
(Gilmore et al., 2022).

Estos implantes representan un avance significativo en el campo de la medicina, destacando
la importancia de la innovacion continua y la investigacion interdisciplinaria para mejorar su
eficacia y seguridad. En el futuro, se espera que los implantes modulares sigan
desempefando un papel crucial en la mejora de la calidad de vida de los pacientes y en la
evolucion de las practicas médicas.
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3.6
Impresion 3D
en implantes
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En el contexto actual, donde la medicina
demanda implantes que se adapten
dptimamente a cada paciente, la impresién
3D estd ganando popularidad, y los
avances notables en la practica clinica
gracias a esta tecnologia innovadora son
cada vez mas frecuentes (Molina et al.,
2014). La capacidad de la impresién 3D
para crear modelos y dispositivos
personalizados, ajustados a las
necesidades individuales de cada paciente,
ha revolucionado el enfoque hacia diversas
condiciones meédicas, ofreciendo
soluciones mas precisas y efectivas.

Klammert et al. (como se cité en Vorndran
et al., 2015) destacan el uso de la técnica
de impresion 3D para la fabricacion de
modelos craneales individuales a partir de
datos obtenidos mediante tomografia
computarizada de pacientes. Este método
se ha demostrado significativamente mas
economico y rapido que  ofros
procedimientos establecidos.

El proceso para crear un implante con
impresion 3D comienza con la obtencién de

una tomografia computarizada (TC) del
paciente. Esta TC se introduce en un
software  de  disefilo  asistido por
computadora (CAD)*, donde se genera un
modelo virtual tridimensional del craneo
antes de la cirugia. Luego, este modelo se
imprime en 3D y se utiliza como guia para
fabricar el implante real. Ademas, utilizando
el mismo software CAD, se pueden disefar
guias quirurgicas o realizar reconstrucciones
de las partes dafadas del craneo.
Finalmente, los datos del implante se
transfieren a un software de fabricacion
asistida por computadora (CAM)* para su
produccion (Kulkova, 2023).

La impresion 3D ha revolucionado la
fabricacion de implantes médicos al permitir
la creacion de dispositivos personalizados,
precisos y modulares. Su capacidad para
adaptarse a las necesidades individuales de
cada paciente y su eficiencia en el proceso
de fabricacion han mejorado
significativamente la atencion médica y los
resultados para los pacientes. Con su
confinua evolucion, se espera que la
impresion 3D siga desempefiando un papel
importante en la medicina moderna.



*CAD: Disefio Asistido por Computadora, implica usar software especializado
para crear disefios en formato digital.

CAM: Fabricacion Asistida por Computadora, implica el uso de software para
controlar maquinas de fabricacion, como impresoras 3D, basandose en los
disefios previamente creados en CAD.

3.7

Biomaterialesy
biocompatibilidad

Los biomateriales, como campo de investigacion y desarrollo, han ganado prominencia en la
comunidad cientifica y de ingenieria de materiales a nivel global (Saenz, 2004). Esta atencién
se debe a su importancia fundamental en la fabricacion de dispositivos médicos disefiados
para interactuar con los tejidos humanos. Desde su introduccion en el ambito médico, los
biomateriales han revolucionado la forma en que se abordan y tratan diversas condiciones
patologicas del cuerpo humano (Mattox, 1992; Ravaglioli, 1992).

La diversidad de biomateriales disponibles refleja la complejidad y la especificidad de las
aplicaciones médicas. Por ejemplo, los polimeros, con su capacidad para adoptar formas
complicadas y su flexibilidad, son preferidos en situaciones donde se requiere una
adaptabilidad especial del implante. Los metales, por otro lado, se destacan en aplicaciones
donde se anficipan altas cargas mecdanicas y se necesita una resistencia excepcional.
Ademas, los composites, al combinar diferentes materiales, ofrecen una solucion versétil para
mejorar la interaccion con los tejidos bioldgicos (Saenz, 2004).
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La biocompatibilidad es un aspecto
fundamental en la seleccion de
biomateriales para aplicaciones médicas.
En este contexto, Saenz (2004), citando a
Larry Hench en su articulo Bioceramics:
From Concept to Clinic, sefiala que:

sessesseenaren (
..............(“

Biocompatibilidad

“ | biocompatibilidad implica no solo que el material no
cause dario al cuerpo humano, sino también que los tejidos
circundantes no alteren el material mismo. De esta manera, un
material se considera "no biocompatible" si exhibe toxicidad o si
induce la muerte de los tejidos que lo rodean (p.35). 9

Esta definicion resalta la importancia de no
solo evaluar la interaccion inicial entre el
biomaterial y el cuerpo, sino también
considerar como esta interaccion puede
evolucionar con el tfiempo y bajo condiciones
fisioldgicas diversas.

Los polimeros han desempefiado un papel
fundamental en el campo de los biomateriales
gracias a sus destacadas propiedades, como
su baja densidad, resistencia a la corrosion,
bajo coeficiente de friccion y capacidad para
la produccion en masa (Yan et al., 2020).
Segun Gomis (2020),
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Los polimeros se definen como macromoléculas
compuestas por la repeticion de una o varias unidades
moleculares enlazadas por enlaces covalentes [...]
Dependiendo de su origen, los polimeros pueden ser
naturales o sintéticos. Los sintéticos contienen entre uno y
tres tipos diferentes de unidades que se repiten, mientras
que los naturales o biopolimeros (como la celulosa, ADN o
las proteinas) presentan estructuras mucho mas complejas.
Los polimeros sintéticos tienen hoy por hoy, mayor interés
desde el punto de vista comercial, por lo que en general,
nos referimos casi exclusivamente a ellos (P.17).

Uno de los polimeros sintéticos con estas caracteristicas es
el poli(metacrilato de metilo) (PMMA). El PMMA es un
polimero termoplastico transparente y rigido que se ha
utilizado ampliamente en una variedad de aplicaciones
médicas. Una de sus caracteristicas mas sobresalientes es su
alta biocompatibilidad, lo que lo convierte en un material
ideal para implantes que requieren interaccion con tejidos
bioldgicos, ademas, el PMMA es resistente a la corrosion, lo
que garantiza su estabilidad quimica en entornos biolégicos
(Gonzalez et al., 2021).

Los biomateriales pueden combinarse entre si para formar
materiales compuestos o composites, los cuales posibilitan la
creacion de implantes que integran las mejores
caracteristicas bioldgicas y mecanicas de los materiales
originales (Sanzana, 2004).
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4. Vigilancia
tecnologica

La vigilancia tecnoldgica es un proceso sistematico de
recopilacion, andlisis y difusion de informacidn relevante sobre
la tecnologia y el entorno que afecta a una organizacion. Su
objetivo es mantener a la organizacién informada sobre los
avances tecnologicos, las tendencias emergentes, las
actividades de los competidores, las innovaciones en
productos y procesos, y cualquier otro factor que pueda influir
en su capacidad para competir y crecer en el mercado.

4.1 ;Por qué se hace la

vigilancia tecnologica?
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Identificacion de
Oportunidades de Innovacion:

Toma de Decisiones
Informadas:

Permite descubrir nuevas tecnologias, ideas
y tendencias que pueden ser adoptadas

Facilita la foma de decisiones
estratégicas basadas en datos

actualizados y relevantes sobre
el entorno tecnoldgico.

Anticipacion de Cambios:

Ayuda a prever cambios en el entorno
tecnolégico que podrian impactar a la
organizacion, permitiendo adaptarse
proactivamente.

Optimizacion de Recursos:

Permite enfocar los esfuerzos de
investigacion y desarrollo en areas
con mayor potencial de éxito.

para mejorar productos y servicios
existentes o para desarrollar nuevos.

Reduccion de Riesgos:

|dentifica posibles amenazas
tecnoldgicas y permite planificar
estrategias para mitigarlas.

Competitividad:

Proporciona informacion sobre lo que
estan haciendo los competidores,
ayudando a mantenerse al tanto de sus
avances y estrategias.
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5.1
Design thinking

El Design Thinking es una metodologia centrada en la generacion
de ideas innovadoras para abordar los desafios cotidianos y
satisfacer las necesidades del usuario pensando fuera de la caja
(Thinking out of the box). Esta metodologia no se limita Unicamente
a los disefiadores; es una herramienta adaptable para cualquier
persona innovadora, independientemente de su profesion.

Los procesos de trabajo propios de los disefiadores resultan
especialmente utiles para aplicar estas técnicas centradas en el
usuario y resolver problemas de forma creativa € innovadora en
entornos grupales, lo que maximiza la capacidad creativa. Este
enfoque puede aplicarse tanto en el ambito laboral como en la vida
personal o empresarial (Dam & Siang, 2021).
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EMPATHY ' ‘

IDEATION

El Design Thinking se compone de diversas fases
destinadas a comprender al usuario de la mejor
manera posible. Es un proceso iterativo que no
requiere seguir un orden predefinido; es posible
retroceder en cualquier etapa si es necesario. No
sigue una secuencia rigida y no se trata de un
proceso paso a paso. Las fases son las siguientes:

1. Empatizar con tu usuario

2. Definir las necesidades de tu usuario, identificar el
problema y obtener insights relevantes.

. Idear soluciones innovadoras

. Prototipar para empezar a crear la solucion

. Validar tu idea con el usuario.

[O2 I SNIN@N
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PROTOTYPE

Estas etapas nos permiten comprender a fondo a nuestro
usuario y desarrollar una solucion que se diferencie de los
meétodos de resolucion mas comunes en el mercado. Por
esta razon, esta metodologia es crucial y fundamental para
el desarrollo de productos (PDP).
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6.
Empatia



6.1

Entendiendo el problema

Causas principales de
un trauma craneal

El créneo se encuentra susceptible a sufrir
tfraumas conocidos como traumas craneales.

Las principales causas de los traumas
craneales se deben a una variedad de
situaciones, que incluyen accidentes
automouvilisticos, caidas desde altura, golpes de
gran fuerza, asi como heridas causadas por
armas de fuego, cuchillos y ofros objetos
punzantes o contundentes. Estos eventos
pueden causar dafios significativos en el
craneo y el cerebro, lo que requiere atencion
médica inmediata y, en algunos casos,
intervenciones quirurgicas para reducir el
riesgo de complicaciones graves.

Accidentes

Heridas Penetrantes

w1 il
e

Trabajo e Industria

Deportes
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Craneoplastia

Después de un trauma craneal, a menudo se requiere una
intervenciéon médica conocida como cranioplastia. Este
procedimiento implica la reparacion del craneo dafiado
mediante la insercion de un implante diseflado para restaurar
la forma y la funcion del craneo.

Para llevarla a cabo, se remueve una parte del craneo dentro
de la cual se encuentre area afectada, y una vez se tenga el
injerto 6seo o el implante diseflado para el paciente, se coloca
en el craneo como reemplazo al drea extraida previamente.

Estos implantes se fabrican con materiales como titanio o
polimeros y se colocan estratégicamente en el area afectada
para ayudar en la recuperacion del paciente.
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Implantes

Un implante es un dispositivo médico creado
para reemplazar, ayudar o mejorar alguna
estructura biologica faltante. Los implantes
quirurgicos estan hechos para los humanos
(Fitzpatrick, 2014).

Drainage hole Notch Bridge Groove

Cranio Plug
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IMPLANTE |

Proceso de creacion

o M T U W
Observacion Molde Esterilizacion

Impresion del
area afectada

44

Inyeccion
(en el molde
del implante)

Envio



El proceso actual para crear un implante para
craneoplastia en LMIC’s tiene ciertas dificultades
como lo son los costos y tiempos de produccion.

Este proceso esta compuesto por los pasos
expuestos en el grafico anterior, donde se lleva a
cabo un analisis del paciente y su necesidad
particular, sea una herida o algun defecto en el
craneo, y posteriormente por medio de la creacion
de un molde se lleva a cabo la produccion del
implante, el cual debe ser previamente esterilizado
antes de enviarlo al hospital. Este proceso suele
tardar unos 15 dias en completarse

45



46

6.2
Entrevistas

Después de contextualizarnos, la investigacion se desarrollo a partir
de un enfoque metodologico cualitativo y procedimos a hablar con
personas involucradas en el tema. En este sentido realizamos
entrevistas con una variedad de profesionales clave, los cuales nos
brindaron una mirada mas amplia acerca de lo que podiamos hacer y
explorar. Algunos de los entrevistados y sus aportaciones fueron:

1. Dr. Holguin Diaz

El Dr. Jorge Ivan Holguin Diaz es un especialista en Neurocirugia con
conocimientos en areas como Neurocirugia Endovascular, Patologia
Vascular, Aneurismas Cerebrales, Isquemia Cerebral y Cirugia de
Columna. Obtuvo su titulo de Médico Cirujano en la Universidad
Libre Seccional Cali (UNILIBRE) y completé su especializacion en
Neurocirugia en la Universidad de Buenos Aires (UBA) en Argentina.

Insights:

Obtuvimos mucha informacion sobre el funcionamiento del proceso
real que se lleva a cabo en casos de craneoplastia, como funciona el
mercado, soluciones actuales y que se utilizan en los pacientes

Recibimos feedback positivo respecto a la idea de implante que
tenemos. Vamos por buen camino y es una solucién realmente
innovadora

Descubrimos las principales necesidades que tienen los pacientes a
la hora de someterse a una craneoplastia y sus mayores “dolores”



2.

Lina Maria Villegas

Es una profesora perteneciente al area de investigacion en
neurocirugia en la escuela de medicina de la Universidad del Valle.

Insights:

Confirmamos que la investigacion desarrollada hasta el momento
nos habia dado resultados acertados e informacion real

En este punto, era pertinente reunirnos con uno de sus aliados en
Univalle que podria brindarnos mas informacion sobre el contexto
y el proceso de craneoplastias en Cali, Colombia

Juan Esteban Palacios, Valentina
Corchuelo y Cristian Alejandro Torres

Estos 3 expertos del drea mecanica, médica y biomédica fueron
reunidos en los ultimos meses del proyecto, en donde se les
mostré uno de los prototipos finales para recibir feedback acerca
de la estructura, forma y el sistema de funcionamiento del implante
basado en la experiencia que cada uno de ellos tiene.

Insights:

Tenemos un concepto muy interesante y llamativo, el cual intenta
dar solucién a un reto muy complicado el cual es romper con el
estandar actual. Vamos por buen camino,

Sin embargo, el proyecto sigue estando en una fase muy temprana
ya que en este tipo de productos es necesaria una muy larga etapa
de pruebas y regulaciones que se deben cumplir
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6.3
Mapa de actores

El mapa de actores es una herramienta utilizada en el
Design Thinking durante la fase de empatia. Nos ayuda a
identificar a las personas y organizaciones que se
consideran importantes para el proyecto y/o que estan
involucradas en alguna etapa del proceso cuando una
persona padece de un tfrauma craneal.

Enfermeros

Experto de

Gobierno
Implantes

Administrador

Seguro médico del Hospital

Familia Neurocirujano : Proveedor
Hospital :
Materiales

Empresa

Paramédicos 1
Ambulancia Paciente Productor envios

de Implantes




6.4
User persona

Con base en todas las entrevistas realizadas,
el equipo resumid la informacion en un
modelo estandar. Este modelo describe la
personalidad, expectativas, frustraciones del
posible usuario y sus principales
caracteristicas, facilitando asi la
comprension de sus necesidades reales.
Este enfoque impulsa el descubrimiento de
ideas clave que orientaran el proyecto.

El neurocirujano fue seleccionado como el
usuario principal ya que es él quien tiene el
conocimiento y toma la decision de cual es
la mejor solucién para el paciente. A su
vez, el neurocirujano estara siempre
pensando en lo mejor y lo mas beneficioso
para la persona.

Lorenzo Monsalve

Hombre - 45 anos

Cali, Colombia

Objetivo principal

Mejorar los resultados de los
pacientes mediante intervenciones
quirurgicas efectivas y eficientes
utilizando elementos que cumplan
con las necesidades del paciente

Expectativas

1 Mejore la velocidad de los
procedimientos sin
comprometer la calidad.

2 Explore soluciones rentables
para reconstrucciones craneales

+15 afios en Neurocirugia

Ubicado en un hospital en
la ciudad - LMIC

Frustraciones
1 Diferentes sesiones de cirugia.
2 Falta de acceso a la ultima

tecnologia médica debido a
presupuestos ajustados.



50

6.5
Insights

Al concluir la fase de empatia, identificamos
insights cruciales que guiaran nuestra direccion en
la etapa de definicion del proyecto, teniendo en
cuenta tres aspectos clave: los recursos
disponibles, la compatibilidad con el cuerpo y la
consideracion estética. Estos insights son:



Es esencial desarrollar una solucion de atencion médica
que sea accesible para todos, gestionando los costos y
reduciendo el tiempo necesario para los procedimientos.

Los materiales utilizados en el implante deben integrarse
perfectamente con el cuerpo para evitar cualquier
reaccion adversa, lo que requiere una atencién
meticulosa a los detalles.

Reconocemos la importancia de la estética en el
bienestar del paciente después de la cirugia. Por lo tanto,
nuestra solucion se centra en mejorar la calidad de vida
del paciente mediante consideraciones estéticas en el
disefio y la implementacion de los tratamientos.
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71
Construyendo el
How might we

Después de identificar el usuario al que nos enfocaremos, es crucial establecer una
definicion clara y precisa de los problemas que abordaremos y los objetivos que
buscamos a alcanzar por medio de un How Might We (HMW). EIl HMW es una técnica
de Design Thinking que nos ayuda a plantear preguntas abiertas y creativas para
abordar desafios especificos. Estas preguntas deben ser formuladas de manera
positiva y orientadas hacia la accion, inspirando soluciones concretas y efectivas.

Nos enfrentamos al desafio de desarrollar una solucién innovadora y asequible
para traumas craneales, con un enfoque especifico en los paises de ingresos
bajos y medianos (LMICs) y zonas de conflicto. Para abordar este problema,
hemos formulado nuestro "How Might We" de la siguiente manera:

71.1
How Might We?

¢ ¢Como podriamos disenar un
implante craneal modular asequible
para un paciente de craneoplastia en
paises de ingresos bajos a medios y
zonas de conflicto, teniendo en cuenta
las necesidades médicas inmediatas? yy
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7.2
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Definicion del area del
craneo a trabajar

Con el objetivo de disefiar un implante craneal que
cubriera de manera efectiva aproximadamente el 80%
de los defectos craneales, nos enfrentamos al problema
de encontrar una medida cuantificable para evaluar
nuestro disefio con respecto a alcanzar dicho objetivo.

+600

Modelos 3D individuales

Tuvimos acceso a una amplia base de datos de
tomografias computarizadas de craneos con
defectos a través de nuestro patrocinador.

Nuestro primer paso en el analisis consistié en
estandarizar la orientacion de los escaneos para garantizar
la consistencia en el conjunto de datos, permitiendo
comparaciones y analisis precisos.

Cada modelo de craneo se alined meticulosamente a un
marco de referencia comun utilizando MeshLab, un
software de cddigo abierto disefiado para trabajar con
archivos STL, que son mallas triangulares. Solo después de
esta estandarizacion, nos enfocamos en el paso principal
del analisis: identificar automaticamente los defectos en el
craneo y mapearlos en una superficie de referencia.



Para manejar y analizar eficientemente estos datos extensos,

consolidamos la informaciéon en un mapa de calor interactivo.

Este mapa visualiza la distribucion de defectos al superponer
los identificados en un modelo de craneo estandarizado. Se
resaltan las areas con mayor concentracion de defectos,
brindando una representacion intuitiva de las ubicaciones
comunes de los mismos. Ademas de ser un recurso critico en
el disefio y la adaptacion de nuestros implantes, este mapa
de calor también sirve como base de investigacion para
estudiar patrones de defectos craneales.
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7.2.1

Proceso conceptual para
analizar defectos craneales
utilizando trazado de rayos.

En nuestro proyecto, cuyo objetivo es disefar implantes
craneales para cubrir aproximadamente el 80% de los
defectos, el primer desafio fue cuantificar y analizar
eficazmente los defectos a partir de TC craneales. La falta de
una orientacion uniforme en las exploraciones de nuestra
base de datos complicaba el andlisis. Para obtener resultados
comparables, era esencial alinear todos los modelos de
craneos a una posicion y orientacion consistentes.

La complejidad anatdmica de los craneos, con pocas
simetrias y muchas caracteristicas unicas, dificultaba la
alineacion automatica. Dado que los sistemas automatizados
requieren amplios conjuntos de datos para aprender las
variaciones anatomicas, y debido a nuestras limitaciones de
tiempo y recursos, optamos por alinear manualmente cada
craneo a un modelo de referencia preseleccionado. Aunque
laborioso, este proceso manual nos permitié obtener la
precision necesaria para los analisis posteriores.
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Trazado de rayos
en los craneos

Con todos los craneos alineados, utilizamos una
técnica de trazado de rayos para identificar y mapear
los defectos. Usamos un modelo de craneo de
referencia como plantilla estandar y superpusimos
cada craneo de la base de datos sobre este modelo.
Para cada triangulo en el craneo de referencia,
proyectamos un rayo a lo largo de su vector normal.

Registramos meticulosamente la interaccién del rayo
con el craneo analizado, observando si intersectaba
con material dseo y la distancia de dicha interseccion.




Cuando el tfrazado de rayos encontraba una interseccion,
significaba que habia hueso en esa area, mientras que si no
encontraba ninguna interseccion, indicaba un espacio vacio o un
defecto. Esta distincion nos permiti¢ identificar con precision la
ubicacion de los defectos, que describimos como 'agujeros' en la
estructura craneal. Al aplicar este método a todos los modelos de
nuestra base de datos, pudimos recopilar informacién detallada
sobre como varia la densidad 6sea en diferentes partes del craneo.

Analizamos los datos del trazado de rayos de forma numérica
para determinar con qué frecuencia se encontraban defectos en
distintas areas del craneo. Para cada triangulo en el craneo de
referencia, registramos cuantas veces se encontraba hueso en
esa area durante el proceso de trazado de rayos. Este recuento
nos dio una idea directa de la probabilidad de encontrar un
defecto en esa drea especifica entre las personas analizadas.
Por ejemplo, si en un area particular del craneo de referencia se
encontraron huesos en 87 de cada 100 escaneos, eso
significaba que habia un 13% de probabilidad de encontrar un
defecto en esa area entre las personas con anomalias craneales.

Este proceso detallado nos ayudd a entender mejor como se
distribuyen los defectos en el craneo y nos permitié crear un
mapa visual que muestra la probabilidad de defectos en
diferentes partes del craneo. Esta informacion es esencial para
disefar implantes que sean efectivos y utiles en una amplia
gama de situaciones médicas. Ademas, estos resultados son
valiosos tanto para la educacion de profesionales médicos
como para futuras investigaciones sobre defectos craneales.
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7.2.2

Implementacion del
analisis y visualizacion de
defectos craneales.

La implementacion de nuestro analisis de defectos craneales
necesitd combinar software especializado para alinear, junto
con scripts personalizados para procesar y visualizar los
datos. Dividimos el proceso en tres partes principales:
primero, alinear las exploraciones de los craneos; luego,
analizar y medir los defectos; y finalmente, crear una interfaz
facil de usar para interactuar con los datos.

Proceso de alineacion

Para alinear las exploraciones de créneos, usamos MeshlLab,
un software potente conocido por su capacidad para trabajar
con mallas tridimensionales. Utilizamos una herramienta de
alineacion incorporada en MeshlLab para estandarizar la
orientacién y posiciéon de los modelos de craneos respecto a
un craneo de referencia que elegimos previamente. Durante
este proceso, identificamos puntos de referencia anatomicos
especificos en cada craneo, que nos sirvieron como guia
para alinear todas las exploraciones de manera uniforme.
Esto asegurd que cada modelo estuviera ajustado en tamario,
posicion y orientacion para que coincidiera lo mas posible
con el craneo de referencia. Este paso fue crucial porque nos
permitié hacer comparaciones precisas y coherentes entre
las diferentes exploraciones en los analisis posteriores.
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Implementacion analitica

El nucleo de nuestro analisis de defectos se implementd utilizando Python,
aprovechando bibliotecas como pymeshlab y Open3D, disefiadas para el
procesamiento de mallas y el manejo de datos en 3D. Estas herramientas se
complementaron con numpy para operaciones numéricas, matplotlib y plotly
para la visualizacion de datos, creando asi un solido flujo de trabajo analitico.

Nuestro script personalizado en Python realizé varias funciones:

Deteccion de defectos

Utilizé técnicas de trazado de rayos
dentro de pymeshlab para proyectar
rayos sobre los modelos de craneos y
detectar intersecciones que indican la
presencia o ausencia de hueso.

Agregacion de datos

Recopilé datos de interseccion para
calcular la densidad 6sea y la
prevalencia de defectos en todo el
conjunto de datos.

Visualizacion del “output”

Generd mapas de calor interactivos con
Plotly, los cuales representaron visualmente
la probabilidad de defectos en diferentes
regiones craneales, resaltando areas con
densidades de defectos mas altas para una
interpretacion sencilla.
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7.2.3 Resultado del mapeo de
la base de datos de craneos.
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El resultado del analisis de la base de datos
concluye que el 80% de las heridas en el craneo
ocurren en el drea roja mostrada en el grafico.



7.3
Definicion del material

Para el material de los implantes, inicialmente elegimos el PMMA. Sin
embargo, buscabamos caracteristicas adicionales que lo hicieran unico.
Después de una investigacion exhaustiva, encontramos el Bonlecule.

Bonlecule

Un filamento de impresion 3D compuesto
que combina PMMA e hidroxiapatita.

La hidroxiapatita es un compuesto ceramico natural presente en
el cuerpo humano, esencial para la dureza de dientes y huesos.
Sus componentes principales son calcio y fosfato, aunque
también puede contener trazas de sodio, cloro, carbonatos y
magnesio en proporciones minimas (Marquez, 2005).
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Bonlecule es un material patentado por Ossfila Technology
Ltda. Este material ha despertado un gran interés en el
ambito biomédico debido a su capacidad para producir
implantes altamente personalizados y de alto rendimiento.

Este biomaterial, basado en PMMA y con nano-hidroxiapatita
distribuida uniformemente, no solo exhibe una resistencia
excepcional y biocompatibilidad comparable a la del titanio y
el PEEK, sino que también ofrece una mayor rentabilidad.
Ademas, su propiedad bioactiva promueve el proceso de
cicatrizacién 6sea, lo que lo convierte en una opcion ideal para
aplicaciones de implantes médicos y proyectos de ingenieria
de tejidos éseos (Novus life sciences, 2023; Ossfila, 2023)
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8.1
Requisitos de diseno

Para comenzar el proceso iterativo de ideacion y prototipado, el
cual llevamos a cabo conjuntamente, fue crucial entender los
requisitos del proyecto. Esto garantizd que nuestras ideas
estuvieran alineadas con los objetivos especificos, permitiendo
una ideacion precisa. Este enfoque iterativo nos facilité generar y
mejorar multiples prototipos.

“El disefio debe ser
amigable para el usuario
y mecanicamente
duradero”

La durabilidad mecanica es crucial en el disefio de los implantes.
Ademas de ser faciles de ensamblar, deben resistir fuerzas
considerables y ser visualmente atractivos y amigables para el
usuario. Para esto se requeriran pruebas mecanicas de traccion,
impacto y compresion para garantizar su resistencia.

El disefio debe tener un grosor maximo de 2mm, y también debe
incluir una forma clara de saber cuando esta ensamblado
correctamente. Esto podria ser, por ejemplo, un pequefio clic en
las articulaciones. Se permite cierto movimiento entre las piezas
individuales. Esto proporcionara un poco de espacio de
maniobra al operar al paciente.
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Areas
principales
de desarrollo

Existen dos areas principales de desarrollo.

1 La primera se centra en la
construccion de las articulaciones
para mantener unidas las piezas

2 La segunda se refiere a la
forma de las piezas individuales
para lograr construir diferentes
formas finales del implante.

Ambas areas presentan sus propios
desafios y estan estrechamente
relacionadas, ya que los cambios en una
pueden afectar significativamente a la otra




Otro aspecto importante es que las piezas deben poder imprimirse en
3D utilizando impresoras FDM (modelado por deposicion fundida). Esto
significa que el disefio no debe tener voladizos que requieran soportes
durante la impresion. Ademas, las impresoras 3D tienen un limite en los
detalles que pueden imprimir, segun la altura de la capa y el diametro de
la boquilla. Estos son factores clave a considerar en el disefio.
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8.2
Desarrollo de las uniones

Primer lluvia de ideas

En la primera sesién de lluvia de ideas, se discutieron las limitaciones y
requisitos, y a partir de ahi se comenzé a idear posibles soluciones al problema.
A partir de esto, se desarrollaron e imprimieron dos soluciones diferentes (véase
la Figura 1y la Figura 2).

Figura 1. Modelo 3D del primer prototipo inicial (1A).

Prototipo 1A

Esta diseflado con pequefios ganchos que tienen la forma
adecuada para deslizarse dentro de la otra parte y encajar en su
lugar de forma segura. Ademas, el borde fiene una forma en U
para brindar estabilidad, al mismo tiempo que sigue siendo lo
suficientemente flexible para facilitar la operacion y el ajuste en el
craneo. Los pasadores que se utilizan tienen un angulo de 45° para
que puedan imprimirse sin necesidad de soportes adicionales
durante el proceso de impresion 3D. A pesar de que esta solucién
parecia prometedora, el primer prototipo tenia ganchos demasiado
pequernos. Esto causd que la precision de las impresoras 3D no
fuera suficiente y que la durabilidad del prototipo resultara ser baja.
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Figura 2. Modelo 3D del prototipo 1B, saliente con montaje
entrelazado.

Prototipo 1B

Fue disefiado con un saliente presenta dos caracteristicas
importantes: un ajuste a presion y un montaje entrelazado.
La parte saliente esta disefiada para mantener la
flexibilidad del conjunto, y se ha integrado un disefio de
ajuste a presion en el extremo del saliente para mejorar las
capacidades de enganche y bloqueo. Aunque las dos
piezas estan firmemente unidas, desde la perspectiva de
un meédico, el disefio puede carecer de atractivo visual.
Ademas, la esquina afilada podria ser motivo de
preocupacion para el usuario final debido al riesgo de
concentracion de estrés. Por estas razones, se esta
avanzando hacia el siguiente disefo.
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8.2
Desarrollo de las uniones

Primera y segunda iteracion

Después de algunas discusiones y valoraciones del
disefio inicial, se crearon tres nuevas variaciones que
incluian las mejores partes de los disefios anteriores,
asi como nuevas ideas (véase la Figura 3, la Figura 4
y la Figura 5).

Prototipo 2A

Tomando inspiracion de los disefios la 'y
b, el disefio 2a se basa en dos piezas
entrelazadas. Una pieza macho con
forma de saliente y una hembra de
acoplamiento. La parte hembra de esta
union tiene una superficie plana sélida
que evita que la pieza macho se tuerza.

—— Las muescas en multiples superficies
actuan como caracteristicas de bloqueo
que mantienen las piezas juntas.
Conectar estas piezas fue complicado,
pero este disefio pudo soportar bastante
carga sin deformarse demasiado.

Figurg23. Modelo 3D del disefio 2A inspirado en los modelos
anteriores.



Figura 4. Modelo 3D de la segunda iteracion del disefio del pasador.

Prototipo 2B

La segunda iteracion del disefio del pasador tuvo un éxito mayor.
Los pasadores son un poco mas largos y su forma esta disefiada
para ayudar a la estabilidad de todo el implante. Esta es también
una razon por la que la forma y el disefio de la unién estan
fuertemente conectados entre si.

Esta version del implante tenia algunas debilidades. Los
pasadores podian doblarse facilmente durante el ensamblaje y
no se colocaban de manera consistente cuando estaban
ensamblados. La resistencia mecanica también seguia siendo un
poco débil. Otfra preocupacion con este disefio es el riesgo de
que los pasadores se suelten. Si un pasador se rompiera durante
el uso del implante, podria provocar lesiones fatales. Por lo tanto,
se considerd demasiado peligroso, ya que no habria forma de
controlarlo después de que el implante haya sido colocado.
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Prototipo 2C

El ultimo fue una combinacion de los prototipos 1b y 2a. La unién utiliza
tanto el principio de entrelazado como un ajuste a presion para
asegurar su lugar. De esta manera, la union podria resistir fuerzas en
todas las direcciones, pero especialmente en la direccién hacia abajo
(hacia el craneo). Al igual que en el prototipo 2b, los pequenos
pasadores son motivo de preocupacion en términos de seguridad y el
ajuste del ajuste a presion es dificil de lograr con las variables en la
impresion 3D. En esta version, la apariencia visual también se vio
comprometida con una gran cantidad de agujeros y pasadores.

Figura 5. Modelo 3D de la combinacion de los prototipos 1by 2a






8.3
Desarrollo de las figuras
del implante

Las formas de los implantes eran clave para su funcionamiento,
debian ser modulares y adaptarse a cualquier lesion. Fue importante
tener en cuenta que el equipo debid trabajar en torno a una patente
que reclamaba el uso de poligonos en los implantes craneales.

Ademas, la forma debia permitir una expansion libre en varias
direcciones y las partes del implante debian ser lo suficientemente
grandes para manipularse facilmente, pero lo bastante pequefas
para adaptarse a lesiones de diferentes tamafios y formas. A lo largo
del desarrollo, las formas evolucionaron, pero muchas tenian
limitaciones, como la expansion en direcciones especificas.

En cuanto al disefio de el protfotipo 1, se basé en un patron de
pasadores que se entrelazaban, funcionando en cuatro direcciones
pero no en diagonal.

Figura 6. Resultado de una lluvia de ideas.
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Después de una lluvia de ideas, surgio la idea de
el prototipo (véase la Figura 6). La forma 2
consiste en dos formas basicas que permiten
expandir el implante en ocho direcciones. Esta
version aun utilizaba el concepto de pasadores,
lo cual se consideraba un problema de
seguridad (véase la Figura 7).

Figura 7. Modelo 3D del disefio alternativo con pasadores.
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8.3
Desarrollo de las
figaras del implante 2

Durante una sesion de lluvia de ideas en Design Factory, junto
con Ambrocio, surgio la idea de construir las formas basadas en
circulos. Estos circulos se combinan para crear formas que se
entrelazan entre si, proporcionando asi mas estabilidad a la
union. Durante el disefio de este concepto, el equipo aprovecho
todo el conocimiento adquirido en el desarrollo de las uniones
para crear las conexiones entre las formas. El resultado del
primer prototipo de esta idea se puede observar en la Figura 8:
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Figura 8. Prototipo inicial de formas circulares entrelazadas para
una union mas estable
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8.4.1
Diseno y funcionalidad

Los moédulos estan disefiados para permitir la expansion en seis direcciones
diferentes, al tiempo que incorporan un ensamblaje por presion en la misma
forma, lo que garantiza conexiones solidas entre los distinfos médulos.

El concepto se compone de dos piezas principales: el Willow y el Iris, sobre los
cuales se basan el resto de las piezas. Los nombres de las partes estan inspirados
en flores que se asemejan a ellas. El Willow tiene una parte externa que se ajusta
en una abertura del Iris; la forma circular de las piezas asegura que se unan
cuando se presionan completamente juntas. Ademas, la forma curva de las piezas
garantiza que la conexion permanezca recta y no gire alrededor de la unién (Véase

en la Figura 9).
/GD?
Willow

«

Iris

Figura 9. Modelo 3D de médulos de piezas principales.

81



82

8.4.2
Sistema modular

El sistema modular consta de seis partes diferentes para
poder expandirse y construirse en todo tipo de formas.
Cada parte tiene su propio propésito en el sistema (Vease
en la Figura 10).

¥

Willow Iris
W1 W2 W3 I

Figura 10. Sistema modular de las piezas del implante.



s4QwNN
es@Aarys

La mayoria de los implantes se basan en la parte central llamada
Willow. Tiene un circulo completo con 6 puntos de conexién posibles
donde pueden conectarse cualquiera de las dos partes masculinas.

Hay dos partes "masculinas”, que se extienden en dos direcciones
respectivas. La principal se extiende en tres direcciones y se llama Iris.
Estas partes deben usarse entre todas las demas partes para poder
conectarse. El resto de las partes "femeninas" son variaciones del
Willow. Estas se utilizan para extender el implante en diferentes
direcciones (Véase en la Figura 1).

Figura 11. Posibles formas de armar el implante basados en la parte
central "Willow".
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8.5

Descripcion mecanica Willow

En esta seccién se presentara una
descripcion paso a paso de como construir
las piezas en varios programas de CAD 3D.
La construccion aqui se realiza utilizando
Dassault Systemes SOLIDWORKS 2023,
pero deberia poder replicarse facilmente
con cualquier software 3D disponible.

Willow

1. La forma principal es una extrusion
creada por una cuadricula de circulos
de 7 mm. Todos los circulos son
tangenciales entre si. La forma se crea
como 1/6 de la forma circular total, ya
que el resto de las partes son
exactamente iguales. Entre dos circulos
exteriores hay una hendidura para el
cierre a presion, este circulo debe tener
un radio de 8 mm. El grosor de la
extrusion es de 1.3 mm (Véase en la
Figura 12).
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forma principal Willow.

3. Una

Figura 12. Modelo 3D de la

2. Se crea un radio de 1 mm en la esquina
afilada de la hendidura (Vease en la
Figura 13).

Figura 13. Modelo 3D de la hendidura a crear.

segunda  extrusion, colocada
encima de la extrusion 1, se realiza de
acuerdo con el siguiente boceto. Todas
las formas curvas son tangenciales entre
si, lo que significa que se tocan pero no
se cruzan. Esta segunda extrusion se
fusiona con la primera, creando una
sola pieza solida como en la Figura 14.
El grosor de esta segunda extrusion es
de 0.7 mm.

Figura 14. Modelo 3D y boceto de la
segunda extrusion.



8.5.1
Descripcion mecanica Willow

4. Se crea un biselado extruido a lo largo
del borde inferior de la pieza. Este
biselado tiene un dangulo de 45° y su
punto mas alto esta a 1.2 mm de la
parte superior de la pieza (Figura 15).

1.20

Figura 17. Modelo 3D final de Willow con una
vista superior.

6. Se agrega un redondeo de 0.2 mm en el
borde superior.

Figura 15. Modelo 3D y boceto Willow.

5. La pieza se repite en un patrén circular
con 6 piezas y se combinan en una
sola. Cada pieza individual tiene un
espacio de 60° entre ellas, orbitando
alrededor de los 360° completos. La
punta de la pieza es el punto centra
(Véase en la Figura 16 y 17).

yau N

Figura 16. Modelo 3D final de Willow con
una vista inferior. 85



8.6

Descripcion mecanica Iris

Iris

1. La base de esta pieza es idéntica a la
del modelo "willow". La forma base se
construye a partir de una rejilla de
circulos de 7 mm, pero en este caso, la
pieza se hace como un tercio de la
forma total y luego se duplica para
completarla. En la imagen se observa
que la parte exterior, que constituye la
otra mitad del mecanismo de cierre a
presion, tiene un radio de 7.8 mm,
mientras que la ranura central tiene una
longitud de 7 mm y un ancho de 1 mm.
El grosor de la extrusion es de 1.3 mm
(Véase en la Figura 18).

Figura 18. Modelo 3D de la forma
principal Iris con primera extrusion.

86

2. La pieza se distribuye alrededor formando
un triangulo. El angulo entre las piezas es
de 120° (Véase en la Figura 19).
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Figura 19. Modelo completo Iris.

3.Se realiza ofra extrusion sobre la
primera. Para simplificar el esquema,
esta también es una tercera parte que
se replicara posteriormente. Las curvas
son fangenciales entre si y la extrusion
tiene un grosor de 0.7 mm (Véase en la
Figura 20).

Figura 20. Modelo 3D de la forma principal
Iris con segunda extrusion.



8.6.1
Descripicion mecanica Iris

4. La extrusion realizada previamente se replica 6. Se realiza un corte en el borde inferior en
para llenar toda la pieza con un angulo de cada una de las tres uniones (Véase en la
120° (Véase en la Figura 21). Figura 23).

Figura 21. Modelo 3D iris con la extrusion
finalizada.

5. Se crea un redondeo de 1 mm en cada una de
las esquinas afiladas en las uniones (Véase
en la Figura 22).

Figura 23. Modelo 3D y boceto iris con
sus madificaciones finales.

7. Se aplica un redondeo de 0.2 mm en ambos
bordes superior e inferior (Véase en la Figura
24).

Figura 22. Modelo 3D iris con la extrusion
finalizada y redondeos nuevos.

Figura 24. Modelo 3D iris finalizada.
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8.7
Descripcion mecanica
varicion Iris

Variacion Iris

1. Esta pieza estd completamente basada 3. A continuacion, se coloca un arco
en la pieza original del Iris, pero con siguiendo la direccién del borde,
solo dos pasadores en lugar de ftres. creando un contorno suave (Véase en la
Por lo tanto, la pieza comienza en el Figura 27).

paso 6 de lIris en la pagina anterior
(Véase en la Figura 25).

Figura 27. Modelo 3D del arco realizado

Figura 25. Modelo 3D inicio variacion iris. o R
en la variacion iris.

2. Desde la pieza, se corfa uno lde los 4. Se afiade un redondeo de 0.2 mm en
pasadores comenzando desde el punto ambos lados de la pieza (Véase en la

medio de la parte plana (Véase en la Figura 28)

Figura 26).

/ 400
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Figura 28. Modelo 3D del ultimo disefio en
la variacion iris.

Figura 26. Modelo 3D cortes
realizados en la variacion iris.



8.7.1
Descripcion mecanica

varicion Willow

Willow variations

1. Las variaciones del modelo Willow consisten en simplemente cortar piezas
de diferentes maneras. Una observacion importante es que se agrega un
redondeo de 0.2 mm solo en el borde exterior cortado de la parte inferior
(Véase en la Figura 29).

Figura 29. Modelo 3D de la variacién
Willow finalizada.
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8.6
Impresion no plana

En la actualidad, la impresion 3D se realiza predominantemente
sobre una cama plana, lo que presenta limitaciones cuando se
trata de replicar la curvatura compleja del craneo humano. Para
superar este desafio, nos propusimos desarrollar un método que
permitiera imprimir directamente sobre una superficie curva.

Para lograrlo, tuvimos que realizar varias modificaciones a la
impresora 3D existente y mejorar la calidad de la impresion. Esta
necesidad nos llevd a investigar y experimentar con nuevas
técnicas, idear soluciones innovadoras y crear prototipos que nos
acercaran a nuestro objetivo. A través de este proceso,
buscamos asegurar que los implantes se ajusten de manera
precisa a la anatomia craneal de cada paciente.

Q0



8.6.1
Idea detras del
Non-Planar Slicing

La innovacion de el Non-Planar Slicing en la
impresion 3D surgid como una solucion para superar
varias limitaciones asociadas con las técnicas
tradicionales de impresion por capas. Estos métodos
tradicionales, aunque fundamentales en el campo de
la fabricacion aditiva, a menudo resultan en productos
terminados con una calidad superficial menos que
ideal, lineas de capa visibles y una integridad
estructural comprometida. Estas deficiencias son
particularmente pronunciadas en impresiones con
geometrias complejas o superficies curvas.
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Introduccion al
Non-Planar Slicing:

El Non-Planar Slicing introduce un enfoque
novedoso al utilizar los tres ejes de movimiento
durante el proceso de impresion: X, Yy Z. A
diferencia de los métodos tradicionales donde el
eje Z solo se utiliza para moverse hacia arriba al
siguiente nivel de capa, el Non-Planar Slicing
ajusta dinéamicamente la altura Z durante la
impresion de una sola capa. Este enfoque
permite que la cabeza de impresion se mueva a
lo largo de curvas y contornos del modelo,
depositando material de manera efectiva en un
patron continuo similar a una onda en lugar de
en estrictas capas horizontales.

Limitaciones de la
impresion tradicional:

En la impresion 3D estandar, cada capa se
deposita plana, una sobre ofra, lo que
inherentemente conduce al efecto de
escalonamiento en cualquier pendiente que no
sea perfectamente horizontal o vertical. Este
efecto no solo afecta la calidad estética de la
impresion, haciendo que las superficies sean
asperas y visiblemente estratificadas, sino que
también afecta las propiedades mecanicas. Los
limites entre capas pueden convertirse en puntos
de debilidad estructural, haciendo que el objeto
sea mas susceptible a romperse bajo estrés.



Ventajas del
Non-Planar
Slicing:

La implementacion de esta técnica
trae varios beneficios clave:

Mejor calidad de la superficie:

Al alinear la ruta de deposicién con la
geometria de la pieza, el Non-Planar
slicing reduce significativamente la
visibilidad de las lineas de capa, lo que
resulta en superficies mas suaves y
estéticamente mas agradables.

Integridad estructural mejorada:

Este método resulta especialmente
ventajoso para imprimir formas
complejas u organicas, donde la técnica
de capas tradicional no seria capaz de
capturar adecuadamente los matices de
la forma del modelo.

Optimizacion para
geometrias complejas:

La naturaleza continua de las rutas no
planas mejora la uniéon entre capas. Esta
estratificacion continua imita una
caracteristica de material mas natural e
isotrépica, lo que mejora la resistencia y
durabilidad general de la impresion.
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8.6.2
Idea detras del
Non-Planar slicing

Desafios y complejidades:

A pesar de sus ventajas, el Non-Planar Slicing introduce
complejidades significativas en el algoritmo de “slicing™.

El software debe calcular no solo la ruta de la cabeza de
impresion, sino también ajustar continuamente la altura Z en
tiempo real para adaptarse a la topografia del modelo.

Esto requiere algoritmos computacionales avanzados y puede
aumentar el fiempo de procesamiento necesario para preparar
una impresion. Ademas, las limitaciones de movimiento fisico
de la impresora se convierten en un factor critico; no todas las
impresoras son capaces de realizar los movimientos precisos y
dinamicos requeridos para una impresion no plana efectiva.

r®
e



Figura 30. Cama de acero curvada para
impresion no plana.

El Non-Planar Slicing representa un avance transformador
en la tecnologia de impresion 3D, abordando limitaciones
clave de los métodos tradicionales al mismo tiempo que
abre nuevas posibilidades para imprimir geometrias
avanzadas con una integridad estructural y un acabado
superficial mejorados. Sin embargo, la complejidad de
implementar esta técnica requiere mas desarrollos tanto en
las capacidades del hardware como en los algoritmos de
software para aprovechar completamente su potencial en
una gama mas amplia de aplicaciones..
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8.6.3

Modificaciones de

la impresora 3D

Para lograr una impresion 3D no plana con éxito, llevamos a cabo
modificaciones significativas en nuestra impresora. La adicion de
una cama de acero fue crucial, ya que permitio que las
impresiones se realizaran en superficies curvadas. Esta adaptacion
especializada nos permitiéd manejar los movimientos complejos
requeridos por esta técnica innovadora (Veéase en la Figura 30). A
continuacion, detallamos las modificaciones esenciales
implementadas en nuestra configuracion para garantizar

resultados optimos en la impresion 3D no plana.

Montura Personalizada para
Refrigeracion y Sensor Z

Las configuraciones tradicionales de las impresoras no podian
acomodar los requisitos Unicos de la impresion no plana,
especialmente en términos de movimiento sin colisiones y
gestion del calor. Para abordar los siguientes problemas:

Soporte para ventilador
cortado con laser:

Disefiamos un soporte personalizado
cortado con laser para el ventilador
de refrigeracion con el fin de mejorar
la gestion del flujo de aire.

Esta configuracion permitio una
posicion precisa para enfriar la
impresiéon de manera efectiva, lo que
redujo problemas comunes en
impresiones complejas, como

deformaciones o sobrecalentamiento.

Soporte personalizado para
sensor de altura Z:

Disefiamos e imprimimos en 3D un
soporte especializado para el sensor de
altura Z para evitar interferencias durante
la impresién no plana. El soporte
personalizado asegurd una deteccidn
precisa de la altura manteniéndose fuera
del camino de la boquilla.



Boquilla Personalizada
para Impresion No Plana

Una boquilla estandar no podia satisfacer la precision y el
control necesarios para la impresion no plana, por lo que
fabricamos una boquilla personalizada de bronce utilizando
un torno y una fresadora. Las propiedades unicas del bronce
proporcionaron una mejor durabilidad y conductividad
térmica, cruciales para manejar los movimientos dinamicos

del eje Z durante la impresion no plana.

El disefio de esta boquilla permitié un control fino sobre el
flujo del material, asegurando una extrusiéon consistente a

través de angulos y alturas variables.

Configuracion
de OctoPrint

Para obtener una mayor flexibilidad y
control sobre el proceso de impresion
3D, infegramos un sistema OctoPrint
en nuestra configuracion, el cual es s
una interfaz de usuario web de
codigo abierto para impresoras 3D
que permite monitorear y controlar la
impresion 3D de forma remota.

Control y supervision remotos:

OctoPrint permitio el monitoreo y control
remoto de la impresora, lo que posibilitd
realizar ajustes sobre la marcha basados
en datos de impresién en tiempo real.

Compatibilidad con plugins:

El soporte de OctoPrint para complementos

ofrecio una personalizacion adicional, lo

que nos permitio ajustar aun mas el proceso

de impresion e integrar funciones
adaptadas a nuestras necesidades
especificas de impresion no plana.

Flexibilidad mejorada:

El sistema proporcioné la flexibilidad para
gestionar varios aspectos de la impresion,
como el control de temperatura y
movimiento, crucial para la precision
requerida en la impresion no plana.
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38.6.4

Secador del filamento

Secar los filamentos adecuadamente es crucial para lograr
impresiones 3D de alta calidad, especialmente cuando se
utilizan materiales especializados de grado médico que
requieren condiciones especificas para mantener sus
propiedades estructurales. El desarrollo de un secador de
filamentos personalizado fue esencial para garantizar

condiciones 6ptimas de impresion.

Secador de filamentos
actuales en el mercado

Los secadores de filamento disponibles
comercialmente a menudo no cumplen
con los estrictos requisitos necesarios para
secar filamentos de grado médico como el
bonlecule. Sus limitaciones incluyen:

Aislamiento térmico insuficiente:

Muchas unidades comerciales carecen de
aislamiento adecuado, lo que provoca
pérdida de calor e ineficiencia.

Bajas temperaturas maximas:

Los secadores estandar generalmente no
pueden superar los 60°C, lo cual es
inadecuado para secar rapidamente
filamentos de alta temperatura como el
bonlecule, que requieren temperaturas
alrededor de los 100°C.

Problemas de integridad
estructural:

La exposicion prolongada a temperaturas
superiores a los 60°C puede dafar estos
secadores debido al uso de materiales que
no pueden soportar el calor sostenido, lo
que puede provocar deformaciones o
incluso riesgos de seguridad.



Desafios en la implementacion de

altas temperaturas (100°C)

Desarrollar un secador capaz de operar de manera segura a 100°C
requirié una cuidadosa seleccion de materiales y consideraciones de

disefio para mitigar los posibles riesgos:

Seleccion de materiales:

Muchos materiales de construccion
estandar se ablandan o se convierten en
peligros de incendio a altas tfemperaturas.
Tuvimos que buscar materiales que
pudieran soportar la exposicion prolongada
a estas condiciones sin comprometer la
integridad estructural ni la seguridad.

Disefno y Firmware

Consideraciones
de seguridad:

Fue necesario contar con una
adecuada ventilacion y mecanismos
de control de temperatura para evitar
el sobrecalentamiento y garantizar
condiciones de secado consistentes.

El disefio de nuestro secador de filamento personalizado tuvo
como objetivo abordar estos problemas, incluyendo:

Soporte integrado
para carrete:

Esto permitio que el secador también
funcionara como soporte de bobina
durante la impresién, manteniendo
condiciones 6ptimas para el filamento
durante todo el proceso de impresion.

Control avanzado
de temperatura:

La incorporacion de sensores de
temperatura robustos y un sistema de
control preciso aseguré que el secador
mantuviera la alta temperatura
necesaria para el bonlecule mientras
evitaba el sobrecalentamiento.
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8.6.4
Secador del filamento

Diseno y Firmware

Aislamiento eficiente:

El uso de materiales con alta resistencia térmica
permitid una retencion efectiva del calor,
haciendo que el proceso de secado fuera mas
eficiente y reduciendo el consumo de energia.

Secador profesional de filamento t
para filamento médico de alta

temperatura utilizado por nuestro

socio, Apium (Alemania).
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Firmware facil de usar:

El firmware fue disefiado para ser
intuitivo, permitiendo a los usuarios
configurar facilmente la temperatura de
secado deseada y monitorear el proceso
en tiempo real.

Secador profesional de filamentos
para filamentos médicos de alta
temperatura utilizado por nuestro
socio, Apium (Alemania).
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Testeos mecanicos
del implante

Los implantes craneales son dispositivos médicos cruciales
para la reconstruccion y proteccion del craneo después de
traumas, cirugias o enfermedades. Para garantizar su
eficacia y seguridad, estos implantes deben cumplir con
estrictos estandares de calidad.

Una parte fundamental de este proceso son los testeos
mecanicos, que se realizan antes de que los implantes
puedan ser utilizados clinicamente. Estas pruebas
permiten asegurar que los implantes sean compatibles con
el cuerpo humano y que funcionen adecuadamente bajo
diversas condiciones.
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Para simular las condiciones mecanicas que el
material enfrentara una vez implantado, es necesario
desarrollar procedimientos de ensayo especificos.

Las pruebas mecadnicas tienen como objetivo
describir como se comporta el material cuando se le
aplica una fuerza o carga, expresando sus
propiedades mecanicas en términos de esfuerzo y
deformacion. Estas pruebas son esenciales para
evaluar la resistencia, durabilidad y seguridad del
implante, asegurando que pueda soportar las
condiciones reales a las que sera sometido dentro
del cuerpo humano (Arango, 2014).

Realizamos diferentes testeos para evaluar el
implante, iniciando por un ensayo de traccion, le
cual se llevo a cabo en el laboratorio de ensayos
mecanicos de la Universidad Javeriana Cali,
utilizando la maquina de ensayo universal
electromecanico de la serie 3366 de Instron.

Por otro lado, el ensayo de impacto se realizd en
el laboratorio de polimeros de la Universidad del
Valle en Cali, Colombia, haciendo uso del
péndulo de impacto IT504 de Tinius Olsen.
Ademas, el ensayo de torsién se realizéd en la
maquina de prueba de torsion (30NM) en la
Universidad de Aalto en Helsinki.






0.1
Prueba de traccion

La prueba de traccion evalua como un material resiste una fuerza, ya sea
estatica o aplicada lentamente. Se realiza utilizando una maquina
especializada que aplica una carga gradual al material. Durante la prueba,
se mide la deformacion o alargamiento de la probeta entre dos puntos
fijos de la misma mientras es sometida a una carga axial gradualmente
creciente hasta que ocurre su rotura (Véase en la Figura 31). Los resultados
proporcionan informacion sobre la resistencia, la elasticidad y la ductilidad
del material. Aunque se utiliza principalmente en metales, aleaciones y
plasticos, también puede aplicarse a otros materiales como ceramicas
(Askeland & Phulé, 1998).

Figura 31. Maquina de traccion Universidad Javeriana Cali.
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9.1.1
Elaboracion
de las probetas

Para la elaboracion de las probetas de Bonlecule y el
desarrollo de la prueba se utilizé la norma ASTM D638-14
(Standard Test Method for Tensile Properties of Plastics), la
cual describe el método para realizar ensayos de traccion
en materiales plasticos (ASTM International, 2014). Se
selecciond la probeta V basandonos en la necesidad de
replicar las condiciones de carga reales que el dispositivo
experimentaria. Dado que nuestro implante era pequerio en
tamafio y grosor, era crucial utilizar una probeta que se
asemejara a estas dimensiones para obtener resultados
precisos y representativos. Ademas, la probeta V nos
ofrecia eficiencia en términos de tiempo y recursos, ya que
requeria menos material y tiempo de fabricacion.



A continuacion, se presentan en la Figura
32y en la tabla 1las dimensiones de las

probetas conforme a la norma
ASTM D638-14 (ASTM International, 2014).

 — ! —%
Y We
’ e——
\ L‘—J—" -l
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Figura 32. Dimensiones de la probeta de
ensayo de traccion (ASTM International, 2014).

Specimen Dimensions for Thickness, T, mm (in.)*

7 (0.28) or under

Over 7 to 14 (0.28 to 0.55), incl

4 (0.16) or under

Dimensions (see drawings) Tolerances
Type | Type Il Type Il Type IV Type V&2

W—Width of narrow section" 13 (0.50) 6 (0.25) 19 (0.75) 6 (0.25) 3.18 (0.125) +0.5 (+0.02)5.¢
L—Length of narrow section 57 (2.25) 57 (2.25) 57 (2.25) 33 (1.30) 9.53 (0.375) +0.5 (£0.02)°
WO—Width overall, min® 19 (0.75) 19 (0.75) 29 (1.13) 19 (0.75) +6.4 (+0.25)
WO—Width overall, min© 9.53 (0.375) +3.18 ( + 0.125)
LO—Length overall, min* 165 (6.5) 183 (7.2) 246 (9.7) 115 (4.5) 63.5 (2.5) no max (no max)
G—Gage length’ 50 (2.00) 50 (2.00) 50 (2.00) 7.62 (0.300) +0.25 (£0.010)¢
G—Gage length’ 25 (1.00) +0.13 (+0.005)
D—Distance between grips 115 (4.5) 135 (5.3) 115 (4.5) 65 (2.5) 25.4 (1.0) +5 (+0.2)
FR—Radius of fillet 76 (3.00) 76 (3.00) 76 (3.00) 14 (0.56) 12.7 (0.5) +1 (£0.04)¢
RO—Outer radius (Type IV) 25 (1.00) +1 (+0.04)

Tabla 1. Tabla con medidas de la probeta. tomado de
(ASTM International, 2014).
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El numero de probetas empleadas para la
prueba fue de 12, ademas de 3 probetas
adicionales de prueba (Figura 33 y 34).

Se tomaron datos de cada probeta,
incluyendo su espesor, el ancho del
cuello y el area transversal.
Posteriormente, se procedié a montar
cada probeta en la maquina de traccion.
Las probetas fueron sometidas a una
carga axial creciente hasta alcanzar su
ruptura. Durante el ensayo, se registraron
datos importantes como la fuerza
aplicada y la elongacion de la probeta.
Una de las probetas se rompid
prematuramente y, por lo tanto, no fue
contada en los resultados finales.



Con los datos recolectados, se elaboraron tablas que
relacionan el esfuerzo con la deformacion, lo que nos
permiti¢ identificar y analizar la zona eléstica, la zona
plastica y el punto de ruptura de cada material.

Figura 33. Probetas para ensayo de traccion.

Fugura 34. Modelo 3D de probetas para ensayo de traccion.
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9.1.2
Resultados prueba de traccion

Stress vs Deformation
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Figura 35. Grafica de esfuerzo vs deformacion Bonlecule
(Ibafiez, Riascos y Varela, 2024).
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9.1.2
Resultados prueba
de traccion

Los resultados obtenidos de la Figura 35 mostraron las siguientes
caracteristicas clave del material probado. La zona elastica se
situd entre 35y 40 MPa, lo que indica que en este rango de
estrés, el material se comporté de manera elastica, recuperando
su forma original una vez eliminada la carga.

La zona plastica también se extendié en el mismo rango de 35 a
40 MPa, sefalando que el material comenzo a experimentar
deformacion permanente a partir de estos niveles de estrés, sin
poder volver a su forma original. Finalmente, el punto de ruptura
del material se encontro entre 40 y 45 MPa, lo que indica que el
material se fracturd cuando el estrés alcanzdé este rango.

Estudios anteriores realizados por Arango (2014) revelan que los
implantes personalizados de PMMA disefiados para
craneoplastias tienen un valor tedrico registrado de resistencia a
la tension de 48 MPa. Esto indica que el material usado en este
proyecto no estd muy alejado de otros implantes ya probados en
personas con materiales estandarizados.
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9.2
Prueba de impacto

Una prueba mecénica de impacto es un ensayo
diseflado para evaluar la resistencia de un material
frente a fuerzas subitas o impactos, midiendo la
cantidad de energia absorbida por el material antes de
romperse o deformarse significativamente. Para
determinar la resistencia al impacto de los materiales o
su tenacidad, se emplea un péndulo oscilante (Figura
36). La cantidad medida es la energia absorbida al
romperse la probeta en un solo golpe (Arango, 2014).



T inius

- Figura 36. Maguina ensayo de impacto 115
Universidad del Valle.




9.2.1
Elaboracion de
las probetas

Para la elaboracion de las probetas de Bonlecule y la
realizacion de la prueba, se utilizo la norma ASTM D256-10
(Figura 37), la cual describe el método para ensayos de
impacto en materiales plasticos (ASTM International, 2010).
Se realizé una prueba de impacto tipo lzod, cuyas
dimensiones de la probeta se muestran en la Figura 38.

Fugura 37. Modelo 3D de probetas para ensayo de impacto.
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MOLDING
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WIDTH OF
SPECIMEN SHALL
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WITH SECTION
mm n.
A 10.16 £ 0.05 0.400 £ 0.002
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g te70 a0t SR05 1008

FIG. 4 Dimensions of izod Type Test Specimen

Figura 38. Dimensiones de la probeta de impacto (ASTM International, 2010).

Se utilizaron un total de 4 probetas para el ensayo y 4 para las
pruebas (Figura 39). Se recopilaron datos de cada una, incluyendo
su espesor y longitud. Antes de comenzar las pruebas con las
probetas, se realizd un ensayo de prueba sin ninguna de ellas,
dejando caer el péndulo por si solo para calcular el margen de
error de la maquina, que se determino en 0.1268 Joules.

Figura 39. Probetas para ensayo de impacto
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Figura 40. Testeo impacto, soltando
pendulo.

Luego, cada probeta se colocd en la maquina de impacto y
se dejo caer el péndulo para impactarla (Figura 40). Una vez
que la probeta se fracturo, el péndulo continuo su trayectoria.
Con los datos obtenidos, se generaron tablas que relacionan
el numero de especimenes con la energia necesaria para
romperlos, asi como la energia requerida por unidad de area,
como se puede ver en la tabla 2.
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9.2.2
Resultados prueba
de Impacto

EMNERGY NMEEDED TO BREAK THE ENERGY REQUIRED PER UNIT

0.0495 + 0,1268 1.401745
u.uaga = u. e “

u.uigﬁ . u. i
0,0594 £ 0,1268 1.52752

Tabla 2. Gréafica de esfuerzo vs deformacién Bonlecule.

Los resultados obtenidos de la Tabla 2 muestran las siguientes caracteristicas clave del
material probado. Bonlecule demostré una tenacidad de 1.6201 kd/m?2, lo que refleja
su capacidad para absorber energia antes de fracturarse. Para evaluar la viabilidad de
Bonlecule como material para implantes craneales, es crucial compararlo con otros
materiales utilizados en este ambito, como el PEEK (Polieteretercetona).

El PEEK, ampliamente reconocido por su uso en aplicaciones biomédicas, tiene una
tenacidad a la fractura de 4 kd/m? (Calvo, 2016). Al comparar estos valores,
observamos que el PEEK puede absorber mas del doble de la energia que Bonlecule,
lo que indica que PEEK es significativamente mas resistente a la fractura bajo impacto.

Aunque la tenacidad de Bonlecule de 1.6201 kd/m? es inferior a la de PEEK, aun puede
ser viable como material para implantes craneales bajo ciertas condiciones. Bonlecule
podria ser adecuado para situaciones donde se esperan impactos de baja a moderada
intensidad. En estos escenarios, su capacidad para absorber energia podria ser
suficiente para proteger el craneo sin fracturarse. Ademas, la inclusion de
hidroxiapatita en Bonlecule ofrece beneficios adicionales, como una mejor integracion
6sea y biocompatibilidad, que son cruciales para implantes craneales. Estos beneficios
pueden compensar, en parte, la menor tenacidad en comparacion con PEEK.
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9.3
Prueba de torsion

Una prueba de torsion es un ensayo mecanico utilizado para
evaluar la resistencia de un material o componente frente a
fuerzas de torsion o torques. Durante esta prueba, una muestra,
como una barra o eje, es sujeta en ambos extremos y se le aplica
un par de torsion hasta que se deforme o se fracture. La prueba
mide la resistencia del material a la rotacion, proporcionando
datos sobre su rigidez torsional, limite elastico y resistencia
maxima (Pareira et al., 2010).

Una vez que los implantes fueron disefiados y se realizaron las
pruebas visuales necesarias, llegd el momento de someter los
implantes a pruebas mecanicas para verificar si pueden utilizarse
en un craneo humano real. Segun la literatura, la fuerza normal
que actua sobre el craneo es cuando una persona duerme de
lado, con todo el peso de la cabeza sobre él. Por lo tanto, segun la
literatura, el implante debe resistir un minimo de 50 N de

fuerza (Kim et al., 2023). Para evaluar esto, se cred un montaje de
prueba que simula esta fuerza para verificar si las articulaciones
pueden soportarla sin romperse (Figura 41).

Figura 41. Montaje de prueba.



Este dispositivo de prueba fue disefiado para evaluar la
resistencia del implante antes de que sus articulaciones se
abran o se aflojen. Se empled una celda de carga junto
con una prensa rofativa manual para aplicar la carga
necesaria (Figura 42). Todo el proceso se llevd a cabo en
una maquina de torno para fabricar el dispositivo de
prueba personalizado para nuestro implante. La figura
siguiente muestra el dispositivo de prueba en detalle.

e (1%

Figura 42. Prensa rotativa.
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Figura 43. Resultados prueba de torsion.

9.3.1
Resultados
resistencia
del diseno

Una vez que este montaje estuvo listo, se
aplico la carga y se aumenté gradualmente
hasta que las articulaciones del implante se
abrieron debido a las deflexiones causadas
por la carga. El pico de carga que soportd
puede observarse en la figura siguiente
(Figura 43).



9.3.1
Resultados
resistencia del diseno

Basandonos en estos resultados, podemos
afirmar con seguridad que el disefio actual
puede resistir la fuerza o presiéon necesaria
para ser utilizado como implantes en el
craneo humano. No obstante, aun hay
margen para mejorar las articulaciones,
dado que las pruebas se llevaron a cabo
con filamento PLA. Por esta razén, todavia
era necesario probar con Bonlecule.




10.

Estrategia de
marketing



10.1
Analisis de la industria:

¢Por qué Ambrocio es vital y necesario?

W
Abordando la desigualdad
global en la atencion medica

La notable diferencia en las condiciones
meédicas entre los paises desarrollados y
los paises en desarrollo destaca la
importancia crucial de iniciativas como

Ambrocio. Mientras que los paises
desarrollados disfrutan de sistemas de

salud avanzados y acceso a tratamientos

de vanguardia, muchos paises en

desarrollo enfrentan recursos limitados e

infraestructura médica insuficiente.
Ambrocio surge como un faro de
esperanza, cerrando esta brecha al
proporcionar soluciones innovadoras
adaptadas a los desafios unicos de las
poblaciones desatendidas.

)

| pp—

Disparidades en costos
de cirugia
reconstructiva de craneo

Un factor crucial que impulsa la urgencia de
Ambrocio es la notoria disparidad en los
costos de la craneoplastia entre paises
desarrollados y aquellos de ingresos bajos y
medianos (LMICs). Mientras que el
tratamiento PSI frecuentemente se ofrece
de manera gratuita en paises desarrolladas,
puede implicar un costo significativo que
oscila entre €1,500 y €3,500 en los LMICs.
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Superando las
Limitaciones de los

Huesos Autodlogos

Un aspecto critico que impulsa la necesidad de Ambrocio es las
limitaciones inherentes de los huesos autdlogos en procedimientos
médicos. Aunque el injerto 6seo autdlogo es una practica comun,
conlleva importantes desventajas. Complicaciones como la morbilidad en
el sitio donante, el prolongado tiempo operatorio y la escasez de hueso
en defectos grandes presentan desafios significativos. En esencia,
Ambrocio busca abordar estas limitaciones mediante la exploracion de
enfoques alternativos y soluciones innovadoras que ofrezcan resultados
mejorados y una mayor accesibilidad en los tratamientos médicos.

;%

La accesibilidad a
materiales

La craneoplastia exige una cuidadosa seleccion del material para su
éxito. Este material debe ser robusto para proteger el cerebro, liviano
para la comodidad del paciente, compatible con el cuerpo, econdémico
y adaptable al defecto (Arango, 2014).

Los implantes pueden ser solidos o maleables. En el caso de los solidos,
la precision en la fabricacion es crucial para evitar discrepancias. Si bien
materiales sintéticos como el PMMA estan disponibles, su uso presenta
desafios. EI PMMA liquido tarda en moldearse y el sélido es costoso.
Ademas, se requiere tecnologia avanzada y cirujanos altamente
capacitados. A pesar de las medidas de seguridad, las complicaciones
son un riesgo, y errores quirurgicos pueden afectar la apariencia del
paciente. Estos factores subrayan la necesidad de un soporte integral y
mayor educacion en cirugia craneal.



10.2
Industria global de
implantes neuroquirurgicos

Durante el periodo proyectado de 2021 a 2029, se espera un
aumento en el tamafo del mercado, con un valor estimado de
USD 20,915.81 millones. Esto representa una tasa de crecimiento
anual compuesta (CAGR) del 0.142%, partiendo de un tamario de
mercado base de USD 20,679.72 millones.

Periodo de prevision 2021-2029
Tamaifno del mercado (afo base) USD 20679.72 Million
Tamano del mercado (afio de prevision) USD 20915.81Million
CAGR* 0.142 %

*Tasa de crecimiento anual compuesto
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Teniendo en cuenta estas proyecciones del
mercado, hemos decidido centrar nuestros
esfuerzos en ciertos paises por varias
razones:

Bl Demanda:

La demanda anual de cirugias por neurocirujano
es elevada en los paises seleccionados, lo que
sefala una importante oportunidad de mercado y
una necesidad urgente de nuestros servicios.

B Capacidad financiera:

Nuestro producto puede suplir una necesidad vital
en estas comunidades, ofreciendo atencion médica
de calidad a precios accesibles. Esto nos posiciona
para aprovechar un mercado con un gran potencial
de crecimiento y un impacto significativo en la
mejora de la salud en estas regiones.

B Regulacion Comercial:

Las regulaciones comerciales locales requeridas
para implementar las aplicaciones de Ambrocio
son minimas y rentables en estos paises. Esta
facilidad regulatoria permite una entrada mas
fluida y eficiente en estos mercados.



10.3

Analisis de mercado: Paises objetivo

© OpenStreetMap contributors

Annual essential surgical cases per neurosurgeon
0

500
FIG. 1. The global deficit of neurosurgical care: operations. ©OpenStreetMap contributors (http://www.openstreetmap.org/
copyright). Figure is available in color online only.

La estrategia para enfocarse en los paises
objetivo consiste en combinar aquellos
de ingresos medio-altos y medio-bajos,
junto con el déficit global de atencion
neuroquirdrgica en operaciones.

X Pais ¢
B ¢
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Lo
GDP _ Problemas de
per capita neurocirugia

210,000

Este esquema demuestra que la
estrategia proporciona una perspectiva
de crecimiento econdmico para
Ambrocio y contribuye a la mejora
médica y de salud a nivel mundial.
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10.3
Analisis de mercado:
Paises objetivo

D= Sudafrica

Hemos seleccionado Sudafrica como pais objetivo para
nuestro proyecto debido a varios factores clave. Estos
factores posicionan colectivamente a Sudafrica como una
eleccion estratégica para nuestros esfuerzos.

Densidad poblacional

En primer lugar, su densidad poblacional ofrece un
potencial de mercado prometedor, especialmente
en areas urbanas donde es probable que la
demanda de nuestros producto sea mayor.

Estado de la economia

Segundo, Sudéafrica se diferencia de otros paises
africanos por tener una economia mas
desarrollada, lo que indica una mayor capacidad
financiera entre su poblacion.

Regulacion

Por ultimo, el pais cuenta con una barrera de
entrada relativamente baja en términos de
requisitos regulatorios, lo que facilita una
implementacion mas suave y rentable de
nuestras soluciones
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mmm Colombia

Hemos elegido a Colombia como uno de nuestros
principales mercados debido a varias razones clave que
hacen que sea un lugar ideal para ofrecer nuestro producto.

Demanda

Ubicacion
y economia

Infra-
estructura

En primer lugar, a pesar de los desafios econémicos
y sociales que enfrenta, Colombia cuenta con una
demanda significativa de servicios médicos,
especialmente en el ambito de la neurocirugia.

Ademas, a pesar de ser un pais de ingresos medios-
altos, Colombia aun enfrenta desafios de acceso a
la atencion médica, lo que crea una demanda
latente de productos asequibles y de alta calidad.

Ademas, la ubicacion geografica de Colombia
en América Latina lo convierte en un punto de
acceso estratégico para expandir nuestro
alcance en la region.

Ademas, la estabilidad econémica relativa del
pais proporciona un entorno propicio para
establecer operaciones comerciales y
garantizar una distribucion efectiva de
nuestros implantes craneales.

La infraestructura médica desarrollada en
ciudades urbanas ofrece oportunidades para
llegar a una amplia base de pacientes que
pueden beneficiarse de nuestros productos.
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Hemos identificado a Nicaragua como un foco
estratégico por diversas razones de peso.

Inversion

A pesar de su relativamente baja densidad de
casos quirurgicos esenciales, Nicaragua destaca
por tener la mayor inversion en salud segun el
porcentaje del Producto Nacional Bruto (PNB)
entre sus contrapartes regionales.

Esto significa un fuerte compromiso con la
atencion médica e indica oportunidades
potenciales para que nuestros servicios aborden las
necesidades insatisfechas.

Poblacion rural

Ademas, la gran poblacion rural de Nicaragua presenta
desafios y oportunidades unicas para mejorar el acceso
a la atencion quirurgica en zonas desatendidas.

Impacto

Al apuntar a Nicaragua, nuestro objetivo es
aprovechar estos factores para tener un impacto
significativo en la prestacion de servicios de salud y
la accesibilidad en el pais.
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10.4
:{Cual es la situacion
mundial ahora mismo?

La situacion mundial de la capacidad neuroquirurgica
revela importantes disparidades entre regiones. En la
region del Pacifico Occidental, mas de 22.000
neurocirujanos estan equipados para atender
anualmente casi 5 millones de casos neuroquirurgicos
esenciales, lo que indica una capacidad robusta. Sin
embargo, esto contrasta notablemente con Africa, donde
el numero de neurocirujanos es de solo 109, menos de la
mitad de la capacidad del Pacifico Occidental.

En regiones como Europa (EUR) y Norteamérica (AMR-US/
Can), la capacidad quirurgica supera el volumen de casos
entre 1,3 y 1,8 veces, lo que indica una infraestructura bien
desarrollada capaz de satisfacer la demanda. Por el
contrario, en Africa, se espera que los aproximadamente
500 neurocirujanos lleven a cabo unas 110.000
operaciones neuroquirurgicas, superando
significativamente el nivel aceptable. Estas discrepancias
subrayan la urgente necesidad de intervenciones
especificas para reforzar la capacidad neuroquirurgica en
las regiones desatendidas y garantizar un acceso equitativo
a la atencion médica esencial en todo el mundo.
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determinantes y tamano 10 del
mercado en Sudafrica ;




10.5.1 Sudafrica

Desigualdades en el acceso
a la atencion médica:

Los profesionales de la salud se
concentran principalmente en las
zonas urbanas, por lo que los
centros de salud rurales carecen del
personal y los suministros
necesarios. Como resultado, los
centros rurales a menudo no pueden
ofrecer el mismo nivel de atencién o
realizar ciertos procedimientos
disponibles en los centros urbanos.

Contexto
economico:

En 2022, el poder adquisitivo de
Sudafrica era de 13.470 USD,
considerablemente inferior a la media
mundial de 22.410 USD. El ingreso per
capita del Producto Interno Bruto (PIB)
de los sudafricanos era de
aproximadamente $6.766,5 USD, lo que
refleja los desafios econdmicos que
enfrenta la poblacion.
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Capacidad
neuroquirurgica:

Con 65 neurocirujanos atendiendo a una poblacion de 40
millones de habitantes, hay una escasez considerable, que
equivale a un neurocirujano por cada 620.000 habitantes.
Para hacer frente a esta escasez se requiere tanto un
aumento de neurocirujanos cualificados como la adopcién
de métodos operativos mas eficientes.

Distribucion del sistema
de atencion médica:

Solo el 16% de la poblacion utiliza el sistema sanitario
del sector privado, mientras que el 84% restante
depende del sector publico. Sin embargo, el sector
publico carece a menudo de recursos para operaciones
importantes, mientras que el sector privado es
excesivamente costoso para muchas personas.



Healthcare System Distribution

F-‘m'ate healthcars

Public healthcara

Population Distribution

Rural population

Lirban population
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10.5.2 Colombia

En Colombia, una parte considerable de los pacientes sigue
sufriendo retrasos a la hora de recibir un tratamiento médico
esencial, en gran parte debido a la escasez de cirujanos
especializados y a las disparidades regionales en la asistencia
meédica. Ademas, la densidad de neurocirujanos y el gasto en salud
como porcentaje del Producto Interior Bruto (PIB) siguen siendo
bajos en comparacion con ofros paises de ingresos medios y altos.

Dados estos retos, existe una clara oportunidad de mercado para
soluciones de asistencia médica mas asequibles y accesibles que
salven la brecha y mejoren el acceso de los pacientes al cuidado
neuroquirurgico esencial.

Upper and middle income countries in Latin and Caribbean region
11} Density of neurosurgeons per 100,000 population B Health expenditure % GDP

Argentina Brazil Belize Colombia
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Ciudadania rural:

Los habitantes de zonas rurales representan
el 19% de la poblacion total de Colombia. Sin
embargo, el pais se enfrenta a retos
derivados de un desarrollo regional
desequilibrado, ya que las zonas afectadas
por el conflicto o subdesarrolladas y las mas
desarrolladas experimentan desigualdades en
la distribucion de recursos médicos
esenciales, como recursos economicos y
profesionales de la salud.

Este desequilibrio subraya la necesidad critica
de realizar esfuerzos especificos para abordar
las desigualdades en la atencion médica y
garantizar un acceso equitativo a los servicios
meédicos en todo el pais.

A
Densidad de
neurocirujanos:

La densidad de neurocirujanos en
Colombia es de aproximadamente
0,0008%, con un total estimado de 400 a
450 neurocirujanos que atienden a una
poblacion de casi 50 millones de personas.
Esta baja densidad subraya la considerable
escasez de especialistas neuroquirurgicos
en el pais en relacion con el tamafio de su
poblacion, lo que pone en evidencia la
urgente necesidad de aumentar el numero
de neurocirujanos cualificados para
satisfacer las demandas de asistencia
médica de la poblacion colombiana.
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Industria Médica

En el sector de la salud en Colombia, el acceso a la
educacion médica se limita principalmente a las
universidades privadas, y el coste de obtener un titulo
alcanza aproximadamente los 300 millones de dolares en
4-5 afios. Esta carga financiera crea importantes barreras
para los futuros profesionales de la medicina.

A pesar de que anualmente se graduan alrededor de 6.500
especialistas, existe una infensa competencia por el
limitado numero de puestos disponibles, que se estima en
menos de 2.400. Ademas, el sistema laboral del sector de
salud se enfrenta a grandes retos, que dificultan la
prestacion de una atencion de calidad. Resolver estos
problemas es crucial para garantizar un sistema de salud
sostenible y eficaz en Colombia.
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Retos

En el mercado colombiano son evidentes
varios retos y oportunidades:

Alta demanda de
neurocirugias:

Las lesiones cerebrales traumaticas
contribuyen significativamente a las
muertes violentas en Colombia, ya que
representan entre el 49% vy el 70% de
dichas muertes. En consecuencia,
existe una importante demanda de
intervenciones neuroquirurgicas para
tratar estas lesiones.

Bajas barreras
comerciales:

Colombia cuenta con barreras comerciales
relativamente bajas en comparacion con
otros paises, facilitadas por los Tratados de
Libre Comercio (TLC) con productores
clave de dispositivos médicos como la
Unioén Europea y Canada.



Oportunidades

En la industria médica colombiana se vislumbran
varias oportunidades de crecimiento y mejora:

Mercado de
implantes craneales:

La presencia de cuatro empresas especializadas
centradas en implantes craneales indica la existencia
de un nicho de mercado con potencial para un
mayor desarrollo e innovacioén. La colaboracién y la
competencia dentro de este sector podrian impulsar
los avances tecnoldgicos y ampliar el acceso a
soluciones de implantes craneales.

Formacion
especializada:

La mayoria de los médicos se licencian en universidades
privadas, donde las tasas de matricula son
considerablemente elevadas. Mas del 50% de los
licenciados se enfrentan a obstaculos para acceder a la
formacion especializada debido a limitaciones financieras.
Si se aborda este problema con programas de becas o
formacioén subvencionada, se podria aumentar el nimero
de profesionales de la salud cualificados y mejorar la
capacidad general para atender las necesidades criticas
de asistencia médica del pais.
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10.5.3 Nicaragua

Situacion economica

En el panorama econémico de Nicaragua, varios aspectos
clave configuran el sector de la atencion médica:

Inversion en salud:

Nicaragua es el pais de Centroamérica con mayor gasto
sanitario en porcentaje del Producto Nacional Bruto (PNB).
Esto demuestra una importante inversion en
infraestructuras y servicios de atencién médica en el pais.

Poblacion rural significativa:

Con una poblacion rural considerable, Nicaragua se enfrenta
a importantes desigualdades en el acceso a la atencion
meédica. Esto supone una oportunidad de mercado potencial
para mejorar los servicios y las infraestructuras de atencion
médica en las zonas rurales y satisfacer las necesidades
sanitarias de las comunidades desatendidas.

Equipamiento médico inadecuado:

En todos los niveles de los centros de salud nicaraglienses hay una
notable insuficiencia de equipos de asistencia médica. Muchas
instalaciones carecen de equipos suficientes, y los equipos
existentes a menudo funcionan mal, si es que llegan a hacerlo.

Esto pone de manifiesto la urgente necesidad de invertir en

tecnologia y equipamiento sanitario para mejorar la calidad y la
accesibilidad de los servicios de atencién médica en todo el pais.
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Densidad de neurocirujanos

Aunque Nicaragua no tenga tantos neurocirujanos como Bolivia,
que cuenta con 3.313 neurocirujanos por cada 100.000 pacientes,
sigue presumiendo de una densidad relativamente alta de
neurocirujanos. Esto indica una base sustancial de usuarios
potenciales para nuestros implantes, lo que sugiere un mercado
viable para nuestros productos en Nicaragua.

Ademas, el liderazgo de Nicaragua en la reforma de la atencion médica
entre los paises centroamericanos la situa como posible ubicacion de
una industria de biomateriales en la regiéon. El compromiso del pais con
el avance y la mejora de la atencién médica crea un entorno propicio
para la innovacion y el crecimiento en el sector médico, lo que lo

convierte en una perspectiva atractiva para establecer un centro para la
industria de biomateriales en América Central.

Density of neurosurgeons per 100,000 patients

Honduras
Micaragus
Bolivia

El Salvador
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Low and middle income countries
B Rural population (% of the total) M Health expenditure (% of GDP)

Honduras Micaragua Bolivia El Salvador
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10.6

Principales competidores

Compania

InnMmetec

stryker

Subiton

Tipo de producto

1. Implantes a medida, incluidos
implantes craneales y una amplia
gama de soluciones de implantes
personalizados.

1. Implantes craneales a medida
fabricados con titanio CP o
polimetilmetacrilato  (PMMA) de
grado 2 altamente biocompatible.

1. Su principal mercado son los

implantes  para  extremidades
superiores e inferiores, con una
propuesta secundaria de
componentes  para  implantes
craneales.

1. Llos Implantes Craneales

Moldeados con Precision (PMCI) de
produccion local suplen la carencia
de costes elevados y largos plazos
de entrega.

2. El planificador quirdrgico virtual
utiliza datos de tomografia
computarizada  para  disefiar
implantes adecuados mediante
tecnologia de impresién 3D vy
moldes autoclavables.

1 Productos y  servicios
innovadores en neurotecnologia,
ortopedia y areas de la columna
vertebral.

1. Las craneoplastias preformadas
a medida estan indicadas cuando
la  geometria, la localizacién
anatémica o el tamafio de la
brecha impiden el uso de cemento
de craneoplastia moldeable
estandar.

Desafio del segmento

1. Polieteretercetona (PEEK)
2. Titanio

3. Acero quirlrgico

4. Peso molecular ultraelevado
5. Polietileno (UHMWPE).

1. Individuos con traumas severos

2. Proporcionar apoyo a los
profesionales médicos en la
atencion y recuperacion  de
pacientes traumatizados y
musculoesqueléticos.

1. Especializada en el desarrollo,
fabricacion, venta y
comercializacion  de  sistemas
personalizados de  fijacion vy
reconstruccion dsea.

PMIC

1. PEEK de una etapa
2. PEEK app

Desconocido

Etapa

f—
Colombia

Intermedia

Colombia

Tamafio
reducido;
Nuevo en el
mercado

J—
Colombia

Intermedia

>

South Africa

Tamafio reducido;
Nuevo en el
mercado

Nicaragua

Madura (exporta
amas de 75
paises).

==
||
Nicaragua

Intermedia -
Madura



10.7

Solicitud de licencias

comerciales

Europa

Para obtener una licencia comercial en
Europa, es primordial cumplir la normativa
internacional. En primer lugar, el dispositivo
meédico debe cumplir las normas de la ISO
13485 de la Organizacion Internacional de
Estandarizacion, que rige los sistemas de
gestion de los dispositivos médicos.

Ademas, es esencial cumplir las normas de
Buenas Practicas de Fabricacion (BPF). Las
BPF garantizan que los dispositivos médicos
se fabriquen, prueben y distribuyan de forma
coherente para garantizar su seguridad y
eficacia. Estas normas constituyen la base
para obtener una licencia comercial y deben
seguirse con diligencia durante todo el
proceso de autorizacion.

Nicaragua:

En Nicaragua, la autoridad reguladora
que supervisa los dispositivos
medicos es el Ministerio de Salud,
conocido como MINSA.

Colombia:

En Colombia, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) es responsable de supervisar
dispositivos médicos. El proceso de registro
implica la presentacion de documentacion
técnica exhaustiva, que incluya detalles
sobre el disefio del dispositivo, los
materiales, los procesos de fabricacion, los
datos de seguridad y la informacion sobre
el rendimiento.

Esta documentacion exhaustiva es esencial
para garantizar la seguridad y eficacia de
los dispositivos médicos antes de que
puedan comercializarse y distribuirse en el
pais. El INVIMA revisa cuidadosamente esta
informacion para evaluar el cumplimiento
de las normas reglamentarias y
salvaguardar la salud publica.

Sudafrica

SAHPRA concede licencias a las empresas
dedicadas a la fabricacion, importaciéon o
distribucion de dispositivos médicos en
Sudafrica.
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10.8
Estrategia de diseno




10.8.1
Estrategia comercial

En cualquier sector econémico, los aliados
comerciales son de vital importancia. Como parte
de nuestra estrategia comercial, no es la
excepcion. A continuacion veremos algunos de
nuestras principales asociaciones
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Apiumtec

Empresa lider en impresion 3D con sede en Alemania.
Apiumtec estd especializada en técnicas de impresion 3D
para uso médico y cumple las certificaciones de calidad
y seguridad de la UE. Nuestra colaboracion con Apium
implica utilizar su experiencia para fabricar nuestros
productos. Ambrocio trabaja en estrecha colaboracion
con Apium para fabricar los productos y también se
encarga del embalaje in situ. Posteriormente, los
productos empaquetados se envian a la compafia de
transporte para su distribucién. Esta asociacion
estratégica nos permite aprovechar las avanzadas
capacidades de impresion de Apium y, al mismo tiempo,
garantizar el cumplimiento de las estrictas normas
reguladoras de los dispositivos médicos.
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UPS

Colaborar con UPS (United Parcel Service) en Sudafrica
ofrece numerosas ventajas a nuestra empresa. Como
empresa de logistica mundialmente reconocida, UPS se
ha forjado una reputacion de fiabilidad y eficiencia en la
gestion de operaciones de envio y distribucion en todo el
mundo. Al asociarnos con UPS, podemos garantizar que
nuestras operaciones comerciales en Sudafrica se
desarrollen sin problemas ni contratiempos. Aprovechar
la amplia red y experiencia de UPS mejorara la eficiencia
y fiabilidad de nuestros procesos logisticos,
permitiendonos llegar a nuestros clientes de forma eficaz
y entregar nuestros productos con confianza.

Hospitales locales

Al llegar a nuestros mercados objetivos, nuestros productos
se entregaran directamente a los hospitales locales que los
hayan encargado. Inicialmente, debido a limitaciones
financieras, no estableceremos ninguna fabrica, lo que
impedira la acumulacién de existencias. En su lugar, las
compras y los envios se gestionaran por separado para
cada transaccion. Este planteamiento nos permite
suministrar nuestros productos a los hospitales de forma
eficiente, gestionando al mismo tiempo los costes y los
recursos de forma eficaz. A medida que crezca nuestro
negocio y se amplien nuestras capacidades financieras, es
posible que consideremos la posibilidad de establecer
instalaciones locales para agilizar aun mas las operaciones.
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10.8.2
Partes interesadas

Las principales partes interesadas y las preocupaciones
sostenibles abarcan diversos factores internos y
externos cruciales para el éxito de la empresa.

Internamente, nuestros empleados y el equipo directivo desempefian un papel
fundamental, ya que sus capacidades, motivacion y rendimiento repercuten
directamente en nuestros logros. Estan profundamente implicados en el
rendimiento de la inversion, la trayectoria de crecimiento y el cumplimiento de
las normas de la empresa.

Garantizar su desarrollo, compromiso y satisfaccién continuos es esencial para
mantener practicas empresariales sostenibles e impulsar el éxito a largo plazo.
Al dar prioridad a sus necesidades y preocupaciones, podemos fomentar un
entorno de trabajo favorable y propicio que fomente la innovacion, la eficiencia
y la excelencia.

=

La autoridad reguladora supervisa la aprobacioén, seguimiento
y recuperacion de dispositivos médicos para garantizar que
cumplan estrictas normas de seguridad y eficacia.
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Los pacientes son los principales interesados, y su salud, seguridad
y satisfaccion con nuestros implantes son preocupaciones
primordiales. La eficacia, seguridad y accesibilidad de nuestros
implantes influyen directamente en su calidad de vida. Al dar
prioridad al bienestar de los pacientes y atender sus necesidades,
podemos garantizar que nuestros productos tengan un impacto
positivo en sus vidas. Los continuos esfuerzos por mejorar la
eficacia, seguridad y accesibilidad de nuestros implantes reflejan
nuestro compromiso con una atencion centrada en el paciente y
contribuyen a su satisfaccion y bienestar generales.

@

Los proveedores y distribuidores Los competidores influyen en la
desempefian un papel crucial en la dindmica del mercado, la
cadena de suministro, ya que influyen innovacion y las normas del sector.

directamente en la disponibilidad y el
precio de nuestros productos.

International and Hospital and
local authorities Neurosurgeons
Hospital Manufacturer
representatives ‘ and hospitals

@
()6

Communication & Implementation Manufacture and Partnership
marketing purchasing
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10.8.3
Estrategia de marketing

Arbol 16gico

Nuestra estrategia de marketing y de visualizacion se estructura en torno a un
arbol légico que divide la estrategia global en tres componentes clave.

1 Nos centramos en el posicionamiento de la marca, que abarca la
imagen, el posicionamiento, las metas y objetivos de marketing.

2 Nuestras actividades de marketing incluyen la creacion de
canales de comercializacion, estrategias de contenido, como
pruebas sociales y testimonios, la mejora de la presencia en
linea y SEO, y el desarrollo de un mapa de viaje del cliente.

3 Por ultimo, nuestra estrategia de precios gira en torno al establecimiento
de puntos de diferenciacién (POD) y a garantizar que nuestros precios
coincidan con las expectativas y los valores de los clientes. Este enfoque
estructurado nos permite desarrollar una estrategia de marketing
completa y coherente que comunica eficazmente nuestra identidad de
marca, atrae a los clientes e impulsa el crecimiento del negocio.
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Preocupacion por la
sostenibilidad

Entre las preocupaciones por la sostenibilidad en nuestras
operaciones se incluye el aprovechamiento de la tecnologia de
impresion 3D, que construye objetos capa por capa,
reduciendo significativamente el desperdicio de material en
comparacion con los métodos de fabricacion tradicionales.

Este método también permite personalizar los implantes
craneales para adaptarlos a cada paciente sin necesidad de
grandes existencias, lo que favorece la eficiencia de los
recursos. Ademas, el tfransporte maritimo esta reconocido
como uno de los modos de transporte mas eficientes en cuanto
a emisiones de carbono, sobre tfodo en distancias largas.

La aplicacion de practicas logisticas eficientes puede reducir
aun mas el tiempo que los productos pasan en transito,
minimizando la huella de carbono global asociada a nuestras
operaciones. Estas iniciativas sostenibles estan en consonancia
con nuestro compromiso de responsabilidad medioambiental y
promueven practicas respetuosas con el medio ambiente en
toda nuestra cadena de suministro.



10.8.3
Estrategia de marketing

Siguiendo el arbol légico, nuestra estrategia global consta
de tres componentes principales: estrategia de precios,
actividades de marketing y posicionamiento de la marca.

Estrategia de precios:

El producto sera evaluado por las autoridades
locales para determinar su valor, y el precio se fijara
en consecuencia. Los precios de los implantes
modulares oscilarian entre 800 y 1000 EUR.

Y Actividades de marketing:
‘ Roadshow: Realizar exposiciones con stands,

oe folletos, videos y graficos animados.

Historias de éxito y testimonios: Resaltar las
experiencias positivas de clientes satisfechos.

Marketing digital: Utilizar plataformas en linea
para llegar al publico objetivo y relacionarse
con ¢l de forma eficaz.

Posicionamiento de la marca

Imagen de marca: Hacer hincapié en la confianza,
[ la profesionalidad, la salud, el crecimiento, la
tecnologia y la sofisticacion.

Resonar con los clientes: Conectar las actividades
de marketing a la perfeccion a través de una
aplicacion integrada.

Esta estrategia global pretende posicionar nuestra marca de
forma eficaz, captar clientes mediante actividades de marketing
impactantes y establecer precios competitivos que se ajusten a
las necesidades y expectativas de nuestro publico objetivo.
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10.8.4
Marketing digital

Los humanos somos seres
visuales

La informacion es
poder

Diseiiar la informacion para que pueda
transmitirse de forma comprensible

Marketing por email

Para nuestro marketing en linea por correo electrénico,
aplicaremos un enfoque selectivo enviando directamente
correos electrénicos a los hospitales, dirigidos a los
principales interesados, como jefes, directores y
neurocirujanos. Estos correos electrénicos contendran
contenido relevante adaptado a sus intereses y necesidades.
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Estrategia de contenido

Ademas, nuestra estrategia de contenidos se centrarad en la
creacion de material valioso e informativo sobre diversos temas:

 Detalles sobre nuestros » Casos de éxito y estudios de caso
productos y servicios que destacan nuestros logros

« Direccion y avances de « Historias y casos de éxito que ponen
nuestra investigacion en evidencia nuestros logros

« Conocimientos cientificos

. . e Informacioén sobre nuestra
relacionados con la neurocirugia

cultura empresarial y nuestro
¢ Informacién actualizada sobre espiritu de equipo
eventos y campafas del mercado

Redes sociales

Ademas, aprovecharemos las plataformas de las redes
sociales para llegar a un publico mas amplio y proporcionarle
un conocimiento mas exhaustivo de Ambrocio. A través de
contenidos atractivos y publicaciones interactivas,
pretendemos fomentar conexiones significativas con nuestro
publico y crear conciencia de marca y fidelidad.
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10.8.4
Marketing digital

Efectos del
marketing digital

Los efectos del marketing digital incluyen:

Alcance rapido y eficaz de la audiencia:

El marketing digital permite a las empresas llegar de forma rapida y
eficaz a una amplia audiencia, incluyendo a un mercado global.
Este amplio alcance facilita una mayor visibilidad y exposicion de la
marca ante clientes potenciales de todo el mundo.

Compromiso y creacion de comunidad:

Los elementos interactivos, como los comentarios, las
comparticiones y los «me gusta» en las redes sociales, fomentan el
compromiso y crean un sentimiento de comunidad y lealtad entre
los clientes. Este compromiso refuerza las relaciones con la marca
y fomenta la fidelidad de los clientes a lo largo del tiempo.

Optimizacion de campanas en tiempo real:

Las campanas en linea pueden lanzarse rapidamente y ajustarse en
tiempo real en funcion de los datos de rendimiento. Esta flexibilidad
permite a las empresas optimizar sus esfuerzos de marketing, identificar
tendencias y pivotar sus estrategias segun sea necesario para
maximizar la eficacia y el retorno de la inversion.
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10.8.5
Marketing fuera de Internet

Nuestros esfuerzos de marketing fuera de Internet
se centraran en la realizacion de roadshows, la
participacion en congresos y la utilizacion de
folletos y material de marketing impreso.

Roadshows y congresos:

Organizaremos exposiciones itinerantes para
mostrar nuestros productos y servicios en
diversos lugares, lo que nos permitira
relacionarnos directamente con profesionales
de la salud, administradores de hospitales y
clientes potenciales. Ademas, la participacion
en congresos y eventos del sector ofrece
oportunidades para establecer contactos,
entablar relaciones y mantenerse al dia de las
tendencias y avances del sector.

Folletos y material
impreso:

Desarrollaremos folletos y material de
marketing impreso de alta calidad para
comunicar eficazmente el mensaje de
nuestra marca, la oferta de productos y las
principales ventajas a nuestro publico
objetivo. Estos materiales tangibles sirven
como recursos informativos que pueden
distribuirse durante roadshows, congresos y
otros eventos fuera de Internet, reforzando
nuestra presencia de marca y generando
interés entre los clientes potenciales.
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Efectos del marketing
fuera de internet

Los efectos del marketing fuera de internet incluyen:

Impresiones duraderas:

La publicidad fisica, como los roadshows, los folletos y los
anuncios impresos, tiene el potencial de crear impresiones
duraderas en el publico. La naturaleza tangible de estos
materiales permite una interaccion directa y puede mejorar el
recuerdo de la marca a lo largo del tiempo.

Mejor percepcion de 1a marca:

Los canales de comunicacion tradicionales, como los roadshows, los
folletos y las tarjetas de presentacion, suelen transmitir una sensacion de
credibilidad que puede influir positivamente en la percepcion de la marca.
El publico puede percibir las marcas promocionadas a través del
marketing tradicional como mas dignas de confianza y fiables.

Al aprovechar las tacticas de marketing tradicional, las empresas pueden
interactuar eficazmente con su publico objetivo, crear experiencias de marca
memorables y establecer credibilidad dentro de su sector.
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10.8.6
Experiencia de usuario

Escenario del usuario

El proceso para conseguir el KIT Ambrocio requiere un largo proceso
para poder establecer un contacto adecuado con los nuevos
servicios hospitalarios de todo el mundo.

Ambrocio se comunicara con los diferentes hospitales, entre el primer
contacto con el responsable de alianzas del hospital y el ultimo
reparto del servicio. Ambrocio basa su innovacion en la transparencia
de la relacion con el cliente mediante el uso de aplicaciones digitales

para el seguimiento, la comunicacion y la creacion de alianzas.

Mapa del recorrido del cliente

Ambrocio customer journey map

. PURCHASING FUTUR
Time
§ Local license Partnership Ambrocio app Appl_ica(ion access: cgrzjfgfr::?i%n New purchase
& application building download first LOG-IN contract
. The customer The purchase
. The customer is | The customeris | The customer fill Collaboration purchase office management is The customer get The customer
28 contacted by meeting the an online making by going is building the made through the access to his confirm the New purchase of
58 email foran | Ambrocio team, contract to through the local official the Ambrocio personnal purchase and the customer
@ invitation can see and request a medical licensing collaboration application, the Ambrocio account | Ambrocio and with only the
3e touch the collaboration and local surgery between Ambrocio team and get his prepare the KIT necessary
product certification Ambocio and open the LOG-IN password for shipping modules
their hostpital customer profile.
structure
= R = ©® © o3 = ¥ B
£
2
< Sending an Neurosurgery Online contact Digital email Digital contract Profile creation Ambrocio Ambrocio Ambrocio
E] email for road show request discussions making application application application
e inviting our meeting
clients to the
presentation
“I miss only the
“I've got this “The talk with “| wanted to get “The licensing “The purchasing “Because “I got my account, “Ok, the Wl||0WIPIECGS’0f
new email Julia and Niko back to process was tuff | office manage the Ambrocio did and I LOG IN, it application the old KIT I'l
invitation from | was amazing, | Ambrocio so i and difficult to contract, it was everything for OK..., but helped to f?quESQ a
the Ambrocio | really appreciate | just went on their | coordinate due easy to do but our profile pleaaaasse whay confirm the specific order on
@ company to their approach website and i to the distance just, the making, it was again another purchase easily” ‘hf, A"}bmf‘r?
s meet them at and their new could find this butatth end we | procedure begins super smooth, | mobile appl wf[auon, Nal
3 the next road technology” contact info form managed” to be long!” even thought application? Lpre y smart!
show!” to fill, pretty they forget efss expensive
easy” about us :)" for me and
procduce less
waste!”
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10.8.7
Optimizacion del Kit

Para reducir los residuos generados por
nuestro negocio, Ambrocio contempla dos
estrategias, tanto desde la perspectiva del
corto como del largo plazo.

Planes a corto plazo:

A veces, determinadas cirugias son muy
complejas y, para salvar a estos pacientes,
los neurocirujanos necesitan varios
modelos idénticos. En estos casos, embalar
los modelos 1-6 todos juntos es bastante
derrochador porque, al abrir el paquete,
los productos quedan expuestos a las
bacterias del aire y no pueden volver a
utilizarse. Hemos encontrado una solucion
a este problema: embalar los modelos 1-6
individualmente y clasificarlos por numero
de modelo, en lugar de combinar un
conjunto (modelos 1-6).

Asi, los neurocirujanos pueden seleccionar
los modelos que necesitan sin residuos. De

este modo, hemos conseguido cero
residuos y cero contaminacion en el
producto final, y los neurocirujanos
disponen de opciones mas flexibles.
Ademas, para reducir aun mas los
residuos, analizamos los datos de
pacientes anteriores para determinar qué
modelos se utilizan con mas frecuencia y
adaptaremos nuestra produccion en
consecuencia.

Planes a largo plazo:

Actualmente, los datos de los pacientes
que recibimos son generales e imprecisos,
lo que puede llevar a inexactitudes en
nuestros resultados. Para mejorar esta
situacion, recopilaremos informacion
precisa de distintos mercados durante
nuestras operaciones. Al analizar estos
datos especificos, podremos adaptar
nuestro enfoque, establecer objetivos de
produccion mas exactos, reducir el
desperdicio y aumentar la eficiencia.
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Iris 1 Iris 2 Willow 1 Willow 2  Willow 3  Willow 4
x 20 x 20 x 20 x 20 x 20 x 20

*E| KIT Ambrocio se compone de 20 piezas de cada flor para permitir la

construccion de cualquier implante.




10.9
Proyeccion financiera

También realizamos la proyeccion financiera para Ambrocio Oy para los
proximos tres afos, incluyendo el estado de resultados proyectado, el
flujo de caja, el balance general, el periodo de recuperacion y la TIR. Sin
embargo, como aun falta confirmar informacion adicional, como el
numero de kits por caja y el costo del material, la proyeccion no puede
completarse en su totalidad en esta etapa.

A pesar de esto, el equipo de negocios ha elaborado la hoja de
proyeccion con los datos disponibles actualmente, y Ambrocio Oy podra

ingresar la informacion faltante una vez que la confirmen, generandose
el resultado automaticamente segun la férmula que hemos establecido.

Declaracion de ingresos

Projected income statement

Yl Y2 Y3
Revenue Amount Amount Amount
- selling price of a sef 1.800,00€ | 1.800,00€| 1.800,00¢
- how many sets to produce in a year 1056 2112 3168

- Revenue

1.900.800,001 3.801.600,001 5.702.400,00

Cost

COGS

Depreiciation and amortization - 12.000,00 € |- 24.000,00 € |- 346.000,00 €

Utilities expense and other overhead - 4.8600,00€ |- 4.800,00¢€ |- 4.800,00¢

Shipping fee (per pcse/ from where?)

Labor cost -268.800,00 € |-268.800,00 € |-268.800,00 €

Tax (Finland- 20%) -437.280,00 € |-819.840,00 € |-1.202.400,00

Custom clearance fee

Markekting expenses - 90.000,00 € |- 50.000,00 € |- 50.000,00 €

Rent - 18.000,00 € |- 18.000,00 € |- 18.000,00 €
Total cost -/720.880,00 € [-1.185.440,00 ;- 1.580.000,00

Net profit 1.109.920,0071 2.616.160,00; 4.122.400,00

Net profit margin 58% 69% 72%
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Ingresos:

El precio de venta se ha fijado en 1,800 euros por kit, segun la
evaluacion y expectativa del mercado de Ambrocio. La productividad
en el primer afio se calcula basandose en que Ambrocio comenzara
su negocio con solo una impresora 3D.

Esta impresora puede imprimir un kit cada 2 horas, trabajando 8 horas
al dia, 5 dias a la semana y 4 semanas al mes. Descontando los dias
festivos y fines de semana, asumimos que la maquina funcionara
alrededor de 240 dias al afio, lo que resulta en una produccion total
de 960 kits en el primer afio.

Con la adicion de una impresora adicional en los afios siguientes,
basada en una operacion comercial positiva, estimamos una
produccion de 1920 kits en el segundo afo y 2880 kits en el tercer
aflo. Multiplicando el precio de venta por la cantidad de productos, se
proyectan los ingresos.
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11.1
Conclusion

Al concluir este exhaustivo analisis, es
crucial subrayar la importancia del trabajo
en equipo y la naturaleza interdisciplinar de
nuestro equipo. La colaboracion entre
diversos especialistas fue fundamental para
afrontar los retos que supone el desarrollo
de implantes neuroquirurgicos y la
implementacion de nuevas tecnologias
meédicas en paises de ingresos bajos y
medios. Ademas, hemos hecho hincapié en
la importancia de comprender el estado
actual de la industria a nivel mundial, asi
como la dindmica especifica del mercado
en cada pais objetivo.

Nuestro interés por la innovacion
tecnoldgica y la aplicacion de soluciones
meédicas avanzadas no so6lo pretende
mejorar el acceso a la atencién médica en
entornos con recursos limitados, sino
también fomentar el desarrollo econdmico
y social de estas regiones. La aplicacion
efectiva de nuevas tecnologias y
dispositivos médicos puede repercutir
significativamente en la calidad de vida de
las personas y en la capacidad de los
sistemas de salud para atender las
necesidades médicas del lugar.

Este proyecto ha sido un testimonio del
poder del trabajo en equipo, la innovacion
tecnoldgica y el compromiso por mejorar la
salud mundial. Esperamos que nuestras
contribuciones no soélo beneficien a los
pacientes que necesitan acceder a
tratamientos neuroquirurgicos avanzados,
sino que también inspiren a otras personas
a explorar formas creativas de abordar los
retos médicos de todo el mundox.




11.2

Experiencias de aprendizaje

Aqui presentaremos las experiencias de aprendizaje

de cada individuo con sus propias palabras

Adil

« Mis experiencias de aprendizaje de este
proyecto fueron sobre la gestion de
equipos y como hacerlo eficazmente,
aprendi que a veces dejar que los
individuos hagan las tareas por su cuenta
es la mejor manera de trabajar, en lugar de
microgestionarlos. Entre las mejoras que
obtuve durante este proyecto, cabe
destacar el cumplimiento de los
calendarios y los plazos, asi como la
conciliacion de la vida laboral y personal.
En cuanto a los conocimientos técnicos, he
aprendido aspectos empresariales que
desconocia al principio, asi como a realizar
una lluvia de ideas eficaz en equipo. He
aprendido otras herramientas interesantes
y ahora conozco la impresion 3D no plana
y su eficacia en determinados casos. Por
ultimo, pero no menos importante, ha sido
un buen viaje de @ meses con un equipo
increible de personasy.

Elias N

« Durante el curso he aprendido mucho
sobre el desarrollo iterativo de productos vy el
trabajo en equipo. El proyecto ha abordado
muchos temas diferentes, por lo que me ha
ensefiado mucho. Mi participacion en el
proyecto se ha centrado sobre todo en el
disefilo mecanico. El mayor reto ha sido que
funcionara con impresién 3D, ya que
requiere algunos requisitos de disefio
especiales, como que no haya salientes y
que los detalles no sean demasiado
pequefos. Trabajar en un equipo tan grande
ha sido tan dificil como divertido. Lo dificil
ha sido mantener a todo el mundo al dia 'y
en la misma sintonia. Pero creo que el grupo
ha conseguido mantenerse unido y trabajar
con eficacia. Lo que mas he aprendido ha
sido a comprender mejor el disefio
mecanico en un entorno médico, que difiere
un poco de ofros campos.
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11.2

Experiencias de aprendizaje

Faysal

« Aprendi a gestionar el tiempo gracias a
los demas, porque son muy buenos
siguiendo calendarios y planificando.
Aprendi el proceso iterativo de disefio de
producto desde cero hasta el resultado
final, implicando la contribucion de un
patrocinador en lo que respecta a la
perspectiva de un médico. Por ultimo, no
soy muy conversador, pero estar en un
grupo con otras personas siempre activas
ha sido una gran experiencia de
aprendizaje para mi. Trabajar en una
determinada tarea en un equipo
relacionado con tus intereses es una
experiencia fantastica».

Runqing

« He adquirido importantes
conocimientos sobre la integracion de
estrategias empresariales con tecnologia
avanzada, especialmente en impresion
3D para aplicaciones médicas. Mi
funcion me permitié profundizar en el
analisis del mercado, comprender los
entornos normativos y elaborar
previsiones financieras cruciales para el
éxito del proyecto en distintas regiones.
Estas tareas resaltaron la importancia del
conocimiento técnico a la hora de
elaborar estrategias comerciales
eficaces. Ademas, aprendi el valor de la
autonomia en la gestion de equipos.
Permitir a los miembros del equipo
abordar las tareas de forma
independiente redujo al minimo la
microgestion, aumentando la eficiencia y
la moral. Este enfoque no soélo agilizé la
ejecucion del proyecto, sino que
también fomentd el sentido de
pertenencia en el equipo.»



Jonas

« He aprendido mucho sobre los
intrincados aspectos de la impresion 3D,
en concreto lo que se necesita para
empezar a trabajar con métodos que no se
han desarrollado demasiado en el ambito.
Este proyecto me ha ayudado a
comprender mejor el proceso de
fabricacion aditiva y ha perfeccionado mis
conocimientos en ese sentido. También me
ha permitido explorar materiales exéticos
con los que nunca antes habia trabajado.
También ha sido una gran oportunidad
para aprender sobre el campo de la
medicina, concretamente sobre los
implantes craneales. Trabajar en la base de
datos de créneos fue interesante por la
perspectiva que me proporciond sobre las
lesiones craneales y su distribucion,
ademas de plantearme el reto de encontrar
soluciones a un problema de mapeado no
estandar. Por supuesto, este proyecto
también me ha ensefado mucho sobre el
trabajo en equipo y las sutilezas de trabajar
en un grupo tan grande. «

Diana

« En este proyecto, amplié mis
conocimientos en areas que nunca pensé
abarcar. Desde profundizar en estrategias de
negocio, hasta conocer la gran complejidad
del disefio de una marca. También aprendi
sobre impresion 3D, lesiones craneales,
materiales biocompatibles y craneoplastia.
Como artista, aprecio cualquier oportunidad
de adquirir nuevas perspectivas y
conocimientos sobre diferentes facetas del
mundo. Este proyecto no sélo ha ampliado
mis conocimientos, sino que también ha
fortalecido la confianza que tengo en mis
capacidades. Es la prueba de que, con
determinacioén, puedo superar cualquier reto
que se me presente. No me siento limitada al
ambito de la creacion artistica; soy capaz de
abordar diversas tareas con pasion y
destreza.»
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Elias A

« A lo largo del ultimo afio he profundizado en ambitos que
probablemente no habria explorado sin este proyecto. El
complicado analisis de nuestra gran base de datos de
tomografias resultd ser todo un reto y planted muchos
problemas técnicos, por lo que resulté muy agradable
contemplar el hermoso resultado obtenido. Nuestra incursion
en el mundo de la impresion 3D no plana nos deparé muchas
sorpresas, retos y a veces también frustraciones, lo que me
permitio vislumbrar las complicaciones con las que debieron
de luchar los pioneros de la impresion 3D. Ademas, nuestro
trabajo ha centrado mi atencion en el zooldgico
aparentemente infinito de teromplasticos para aplicaciones
muy especificas. Aparte de los aspectos puramente
académicos, el proyecto también me ha ensefiado mucho
sobre el trabajo en grupos grandes y diversos.»



Ville

« Este proyecto fue una inmersion profunda en
las complicaciones del desarrollo de dispositivos
medicos. Aprendi mucho sobre las limitaciones
de los procedimientos de manufactura vy la
seleccion de materiales para implantes de clase
I, y sobre como las cuestiones relativas a las
patentes pueden complicar considerablemente el
proceso de desarrollo de un producto. Fue
inspirador ver lo habiles que son todos los
miembros de mi equipo y coémo abordaron de
forma diferente los retos que se presentaron
durante el desarrollo del proyecto, cada uno
desde su propia perspectiva.»

Maria José

« Este proyecto me ha permitido comprender
mejor la colaboracién interdisciplinar en
proyectos de investigacion. Trabajar en un
equipo diverso no sélo me ha permitido conocer
otros campos, como la impresion 3D y el analisis
y las estrategias de marketing, sino también
apreciar como diferentes perspectivas pueden
enriquecer un mismo proyecto. Como bidloga
pude expandir mi mente y explorar cosas nuevas
mas alld de mi propio ambito, ampliando mis
capacidades y contribuyendo a un enfoque mas
integral a la resolucion de problemas. Ademas,
tuve la oportunidad de contribuir al drea de
compatibilidad y métodos de ensayo mecanico
de materiales adecuados para implantes
craneales. Adquiri conocimientos sobre los retos
a los que se enfrenta el campo de la salud y la
medicina en todo el mundo, reconociendo que a
través de proyectos como estos, tenemos el
potencial de tener un impacto significativo y
ayudar a numerosas personas.»
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Jules

« Con este curso pensaba adentrarme mas en la problematica
global del proceso de produccion. En lugar de eso, trabajé en la
implementacion comercial y la fase estratégica del proyecto. Fue
un proceso de aprendizaje enriquecedor sobre la elaboracion de
modelos de negocio y estudios de mercado para su
implementacion. La diversidad del equipo me ensefi¢ a adaptar
mi idioma de comunicacién y a relacionarme mas con la
interaccion humana que con la elaboracion de un proyecto.

Este proyecto continuo a lo largo del aflo también me ayudd a
comprender el tiempo que se tarda en realizar un trabajo antes
de obtener un resultado.

Gracias a todo el equipo por su compromiso y colaboracion. «

Juan

La interaccion interpersonal y la mezcla de
diferentes culturas y origenes hacen que el proceso
sea muy enriquecedor... Ademas, tener la
oportunidad de viajar a Finlandia y a la Universidad
Aalto ha sido una experiencia inolvidable de la que
siempre estaré agradecido. He aprendido mucho
como profesional y como persona. Hubo muchos
momentos de aprendizaje en cuanto a nuevas
herramientas de trabajo, organizacioén, pero sobre
todo habilidades blandas y de interaccion con los
demas. También, adquiri conocimientos de
diferentes areas y profesiones como los negocios, la
impresion 3D, aprendi sobre el sector médico y su
constante evolucion, comprendi mucho mejor cémo
funciona un equipo multidisciplinar y llevé a cabo
un proceso completo de Design Thinking aplicado.
He descubierto que me gustaria seguir aprendiendo
y centrarme en este tipo de proyectos como el PdP,

la industria de la innovacion y el sector creativo.
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Evaluacion
de Equipo

Nosotros, como equipo Lopitech, evaluamos
nuestro trabajo como excepcional ya que
completamos nuestros objetivos iniciales del
proyecto y también hicimos un trabajo que no
estaba en el enfoque inicial pero que como
equipo sentimos que era necesario. Como por
ejemplo, la impresién no plana, que no
formaba parte del plan inicial, pero que
hicimos como parte adicional, asumiendo la
carga adicional de superar nuestros limites
para que el tiempo de ejecucion del proyecto
pudiera utilizarse de forma eficiente.
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12.1
Manejo del presupuesto

La gestion del presupuesto fue en si misma un aspecto importante de este proyecto,
ya que a cada equipo se le asignd un presupuesto de 10.000 euros para todo el
proyecto, que debia utilizarse con prudencia y gestionarse dentro de ese limite.
Hicimos algunas proyecciones iniciales de presupuesto al inicio del proyecto vy,
curiosamente, el presupuesto gastado al final del proyecto fue bastante menor de lo
que imaginadbamos y la division del presupuesto también vario.

La proyeccion inicial puede verse en la siguiente tabla

Equipo internacional | |

A medida que avanzabamos en el proyecto, el importe de los gastos varié en
algunos aspectos y en otros se mantuvo exactamente igual a lo previsto.

A continuacion se muestra el gasto total hasta la fecha:

Summa
Percentage of Spent i
TOTAL BUDGET
Used ] 0,000 €
B Left 68 % TOTAL SEMESTER COST
6,841.80 €

El equipo Lopitech ha gestionado eficazmente su presupuesto de 10.000 euros
durante el semestre, gastando sélo alrededor del 68,41% de los fondos asignados.
Este gasto moderado nos ha dejado una importante reserva del 32,59% del

presupuesto original para futuras necesidades o imprevistos. La gestion presupuestaria

resulta sumamente sensata y centrada, ya que los gastos se destinan a los
componentes esenciales del proyecto y a las necesidades operativas.

Esta conclusiéon presupone que se han cubierto todos los gastos necesarios para el
semestre y que no surgiran costes adicionales imprevistos.
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