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1. INTRODUCCION

1.1. Antecedentes

El bienestar universal de las personas de una sociedad en continuo crecimiento es un tema
primordial marcado por el objetivo de lograr un desarrollo sostenible. Para conseguirlo, es

fundamental garantizar una vida saludable.

En las uUltimas décadas se han obtenido grandes avances en relacién al aumento de la
esperanza de vida y la reduccién de algunas de las causas de muerte. Sin embargo, se
necesitan muchas mas iniciativas para erradicar por completo una amplia gama de

enfermedades.

Entre los problemas que mas afectan a la sociedad actual se encuentran los
cardiovasculares debidos en parte a un estilo de vida poco saludable, pudiendo ser letales

en estado avanzado.

La ingenieria se posiciona como solucién y garantia de la salud en un mundo dénde la
tecnologia es esencial en muchos aspectos de la vida cotidiana. En especial, la ingenieria
biomédica se dedica al disefio y construccion de productos y tecnologias sanitarias como es

el stent.

1.2. Objeto

La motivacion para la realizacion de este trabajo se origina en dos vertientes: técnica y

econdémica.

Por un lado, el objetivo técnico marcado es analizar el comportamiento de resinas
fotopoliméricas para la impresién de stents mediante estereolitografia. Este analisis tiene
importantes consecuencias para los disefiadores y fabricantes de stents dado que permite
conocer las precisiones y posiciones adecuadas en funcion de las dimensiones del

dispositivo médico y del material.
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Por otro lado, el objetivo econémico del trabajo es realizar un andlisis de mercado y
encontrar un modelo econdémico de todo el proceso de impresion, asi como proporcionar un
plan de marketing para el producto. Las ecuaciones mateméaticas planteadas permitiran
obtener costes concretos de cada paso del proceso hasta conseguir la pieza final. Esta

informacién podré ser utilizada en un futuro para optimizar la produccion.

Este trabajo tiene como proposito comparar des del punto de vista experimental y
econdmico la impresién de stents mediante estereolitografia (SLA) frente a la deposicién de
material fundido (FDM).

1.3. Especificaciones y Alcance

El alcance del proyecto engloba la fabricacién de los dispositivos médicos empleando
materiales distintos, asi como su posterior analisis dimensional y viabilidad econémica. Las

especificaciones exigidas a este trabajo son:

= Imprimir stents utilizando estereolitografia (SLA).

=  Adquirir conocimientos sobre el disefio del stent en SolidWorks.
= Determinar la posicion idonea de impresion.

= Utilizar la minima cantidad de resina posible.

= Determinar la resina adecuada para cada tipo de stent.

= Delimitar los costes de fabricacién de un stent.

= Analizar el mercado de los stents.

Adicionalmente, para la realizacion de este trabajo han sido necesarios otros requisitos
como:
= Licencia de estudiante de SolidWorks.
= El acceso proporcionado por el grupo de recerca GREP a la utilizacion de la
impresora Form 2.

= La utilizacibn de software libres como PreForm o Image J.
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2. LOS PROBLEMAS CARDIOVASCULARES

2.1. Introduccioén

La ateroesclerosis es una afeccion debido a la acumulacion de lipidos o grasas y células
inflamatorias en las paredes de las arterias. Produce un estrechamiento dentro de los vasos
sanguineos impidiendo que la sangre fluya pero no se suelen presentar sintomas hasta que
dicho estrechamiento es tan grave que el masculo cardiaco no puede desarrollar su funcién
de forma correcta dado que le llega menos oxigeno del necesario. Esto causa problemas en
todo el cuerpo como pueden ser ataques cardiacos o ataques cerebrales (accidente
cerebrovascular).

Para evitar la progresion de la estenosis (estrechamiento) se emplean farmacos y cuando no
son suficientes se consigue devolver el interior del vaso al tamafio normal mediante cirugia

de revascularizacion coronaria o angioplastia coronaria.

= Cirugia de revascularizacién coronaria. Su objetivo es crear una nueva derivacion
(bypass) para que la sangre y el oxigeno puedan evitar la zona obstruida y asi
llegar al corazén (Figura 1). El injerto para la derivacién se crea a partir de una
vena o una arteria de otra parte del cuerpo.

Injerto suturado
a la aorta

Arteria Aorta

Arteria mamaria
nterna, utilizada como
puente de bypass

Bloqueo en

vtilizada como
puente de bypass’

Injerto sulurado a lo
arferia coronaria debajo del bloqueo

CIRUGIA DE BYPASS DE ARTERIA CORONARIA

Figura 1. Representacion de la cirugia de bypass de una arteria coronaria [1]
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= Angioplastia coronaria. Su objetivo es tratar la obstruccion coronaria a través de
un catéter en forma de balén que se hace llegar hasta la arteria estrechada.
Posteriormente es hinchado para dilatar la arteria y se coloca un stent que se
adapta a las paredes para evitar el cierre. Se puede realizar una angioplastia sin
colocacion de stent pero actualmente se realiza en un minimo porcentaje de

pacientes dado que la arteria vuelve a cerrarse al poco tiempo (Figura 2).

Placa
comprimida
Stent

Arteria (corte
transversal)

Arteria :
bloqueada Arteria (corte
transversal)
)
Seinfla
el catéter
o Se extrae
con stent
el catéter.
y catéter Aumenta

inflable el torrente

sanguineo

Figura 2. Representacion del tratamiento de una obstruccion mediante angioplastia coronaria [2]

El proceso de deteccion de una obstruccion y su tratamiento se ilustra y detalla a

continuacion:

Paso 1: Se realiza un cateterismo cardiaco, es decir una exploracién radiolégica en la cual
se pueden analizar los vasos sanguineos, siendo las arterias coronarias las de interés en

este caso.

Mediante una puncién en la arteria femoral o en la radial se introduce un catéter que es
llevado hasta el corazén a través de la arteria aorta hasta el punto donde nacen las arterias

coronarias (Figura 3 (a)).

El catéter administra volimenes pequefios de contraste radiopaco intravenoso que al pasar
por las coronarias hace visible el trayecto de la sangre en un examen de rayos x asi como
también una posible obstruccion (Figura 3 (b)). Esta técnica recibe el nombre de
coronariografia y actualmente es el mejor método de diagnosticar estrechamientos en las

arterias.
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(a) (b)

Figura 3. Representacion del proceso de deteccion de una obstruccion. (a) Detalle de la zona de puncién para
realizar el cateterismo cardiaco [3] (b) Representacion del trayecto de la sangre en un examen de rayos X [4]

Paso 2: Una vez identificado el bloqueo (Figura 4 (a)) se inserta un balén desinflado por el
catéter que esté situado dentro de la arteria estrechada (Figura 4 (b)).

(b)

Figura 4. Representacion de una arteria obstruida (a)ldentificacion del estrechamiento (b)Introduccion del catéter
y balén desinflado [3]

Paso 3: El balén se infla y deforma la placa de grasa permitiendo que el flujo sanguineo
retorne a la normalidad (Figura 5 (a)).

Paso 4: Para garantizar la permeabilidad prolongada de la restauracion del flujo de la sangre
es necesaria la implantacion de un stent, es decir una prétesis metalica expandible que
permanecera en el lugar del estrechamiento mientras que el catéter y el balon se retiran
(Figura 5 (b)).

@ (b)

Figura 5. Eliminacion de la obstruccion [3] (a) El balén del interior del stent se infla deformando la obstruccién
(b)Colocacion del stent y retirada del catéter y del balén

El procedimiento se realiza con anestesia local y sedacién leve y dura alrededor de una
hora. No obstante, en caso de colocacion de mdltiples stents, la intervencion se puede

alargar.
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3. STENTS CARDIOVASCULARES

3.1. Definicién y Funcién

Los stents son endoprotesis vasculares en forma de malla tubular colocados en el interior de
un vaso sanguineo con el fin de evitar su oclusién o cierre brusco impidiendo una futura

obstruccion del flujo de la sangre (Figura 6).

Un stents es un dispositivo biomecéanico que opera
realizando fuerzas radiales sobre el vaso sanguineo
donde se coloca. La intervenciébn no esta exenta de
riesgos, generalmente su funcionamiento puede verse

afectado por defectos o fallos de naturaleza mecanica.

Figura 6. Representacion de un stent [5]

3.2. Historia de los Stents

En los afios ochenta se desarrollé6 un método para restaurar el flujo sanguineo sin necesidad
de cirugia mediante la angioplastia coronaria. Se consiguio la reduccién de costes sanitarios
y el aumento del bienestar del paciente en comparaciéon con la cirugia. Sin embargo, se
plantearon nuevos problemas como oclusiones agudas secundarias a la diseccion de la
arteria que requeririan finalmente cirugia o la aparicién de restenosis (entre 30-60% de los

casos) que implicaria la utilizacién de la cirugia de revascularizacién coronaria [6].

En los aflos noventa se crearon los stents metalicos convencionales (SMC) que se
colocaban en el interior de la arteria tras la angioplastia con balon resolviendo asi el
problema de la oclusion aguda sellando las disecciones y evitando el cierre del vaso
sanguineo. Estos dispositivos consiguieron reducir la restenosis (hasta un 15-30% de los
casos [7]), sin embargo se seguia produciendo debido a la hiperplasia neointimal, es decir, a
la excesiva proliferacion de tejido dentro del stent. La estructura metélica presente en los
SMC podria condicionar negativamente a pruebas mediante resonancia magnética (RM) o

tomografia computarizada (TC), ademas afectan el acceso y flujo en caso de bifurcaciones.
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En la primera década del siglo XXI se crearon los stents farmacoactivos (SFA) que liberan
farmacos antiproliferativos y/o antiinflamatorios desde un sustrato polimérico que recubre la
superficie del stent de manera que reduce la restenosis (inferior a un 10% [7]) y la
hiperplasia neointimal. A parte de los efectos beneficiosos, los farmacos impiden el proceso
normal de reparacion vascular ademas de poder causar una restenosis tardia o en raras
ocasiones una trombosis tardia del stent, siendo esta una complicacién de alta letalidad.

También comparte los problemas de los SMC dada su estructura metalica.

En la segunda década del siglo XXI se crearon los stents bioabsorbibles (BVS) para
solucionar todas las limitaciones existentes anteriormente. Estas endoprétesis mantienen los
beneficios de los SMC es decir que se comportan igual en los primeros meses para evitar la
oclusién aguda y el cierre ademas de las ventajas de los SFA dado que pueden liberar
farmacos y suprimir la reestenosis. La inexistencia de una estructura metalica permite la
cicatrizacion vascular completa, es apropiada para las bifurcaciones y permite la realizacién
de pruebas RM o TC. La principal dificultad de los BVS es la seleccion de materiales y

farmacos.

3.3. Materiales Usados

Los stents cardiovasculares de estructura metalica se pueden diferenciar en dos tipos: los
gue se expanden por la accién de un balén y los autoexpandibles ilustrados en la Figura 7

(a) y (b), respectivamente.

Los factores primordiales a tener en cuenta para la fabricaciéon de los dos tipos de stents son
la biocompatibilidad del material que se relaciona con la trombogénesis y la proliferacion
neointimal, la resistencia a la corrosion dado que el ambiente corrosivo provoca degradacion

y fracturas en los stents, la radiopacidad asi como también la rigidez y la contraccion.

Los stents expandibles con bal6n deben estar fabricados de materiales que presenten un
bajo limite elastico para que sea deformable plasticamente por la accién del balén, un alto
moédulo eldstico para un minimo estrechamiento después de la deformacion y que se
endurezca por deformacién plastica para conseguir que el material tenga una alta
resistencia. Mayoritariamente se emplea acero inoxidable 316L pero también aleaciones de

platino, niobio, cromo-cobalto, tantalo y polimeros biodegradables (&cido polilactico (PLA)).
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Los stents autoexpandibles se fabrican en su forma expandida y son comprimidos para su
introduccion en el cuerpo y una vez se encuentran situados en la posicion adecuada
recuperan la forma inicial. Los materiales deben tener un bajo médulo elastico y un alto
limite elastico para conseguir deformaciones elasticas. Mayoritariamente se emplean
aleaciones con memoria de forma como el nitinol (aleaciéon de niquel y titanio) pero también

aleaciones de cobalto o acero inoxidable.

@) (b)

Figura 7. Stents cardiovasculares de estructura metdlica (a)Stents expandibles con balon (b)Stents
autoexpandibles [8]

3.4. Método Actual de Fabricacion

El método de fabricaciébn empleado esta condicionado por la forma del material que se
utilizara. Los stents se pueden obtener a partir de alambre (circular o plano), tubos o

laminas (utilizadas en pocas ocasiones).

Los stents fabricados a partir de alambre, mayoritariamente hechos de nitinol, se pueden
obtener empleando diversas técnicas como el bobinado, el trenzado o el tejido de punto.
Este método permite la fabricacién continua, es decir, se pueden obtener stents de distintas
longitudes cortandolos de un tubo de malla de alambre de gran longitud. Para aumentar la
estabilidad longitudinal del stent se realiza una soldadura en puntos especificos creando una

estructura mas cerrada.

La gran mayoria de stents se fabrican mediante corte por laser de tubos (Figura 8).
Posteriormente se realizan tratamientos como pueden ser: brufiido, micro-chorro de arena,
decapado, pulido electrolitico o limpieza por ultrasonidos para obtener un producto
biocompatible de alta calidad, una superficie brillante y libre de defectos, con una resistencia
a la corrosion mejorada. Este método produce una zona térmicamente afectada a lo largo
del borde del corte, la cual debe ser eliminada para el correcto funcionamiento del stent,

siendo este el principal problema.

10
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El método de corte mediante chorro de agua a presion focaliza el chorro con algunos
aditivos abrasivos a una elevada presion sobre el tubo de material describiéndose el patron

de mallado de manera que elimina el problema anteriormente mencionado. Pese a esto, no
es muy utilizado en la actualidad.

El fotograbado o grabado fotoquimico es otro método de fabricacién de stents a partir de
tubos.

Figura 8. Método de fabricacion de stents mediante corte laser [9]

11
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3.5. Propuesta de fabricacion

La impresion 3D o manufactura aditiva representa un grupo de tecnologias de fabricacion
que han revolucionado el mercado de produccion de los stent dado que son capaces de

construir un objeto en tres dimensiones de forma muy precisa a partir de un modelo digital.

Existe una gran diversidad de métodos disponibles y clasificaciones para la impresion 3D
diferenciandose en los parametros controlados como por ejemplo la forma en la que se usan
las capas para crear piezas. En la Tabla 1 se resumen las principales tecnologias y los
posibles materiales empleados.

Tabla 1

Principales tecnologias de impresién 3D [10]

Tipo Tecnologia Materiales

Extrusion Modelado por deposicion fundida (FDM) Termoplasticos (PLA,ABS),

metales eutécticos, materiales

comestibles
Hilado Fabricacion por haz de electrones (EBF)  Casi cualquier aleacion de metal
Granulado Sinterizado de metal por laser (DMLS) Casi cualquier aleacién de metal
Fusién por haz de electrones (EBM) Aleaciones de titanio
Sinterizado selectivo por calor (SHS) Polvo termoplastico

Sinterizado selectivo por laser (SLS) Termoplasticos, polvos metalicos

y ceramicos

Proyeccion aglutinante (DSPC) Yeso
Laminado Laminado de capas (LOM) Papel, papel de aluminio, plastico
Fotoquimicos Estereolitografia (SLA) Fotopolimeros y resinas

fotosensibles

Fotopolimerizacion por luz ultravioleta Fotopolimeros y resinas
(SGOC) fotosensibles

12
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La motivacion de obtener de manera rapida y exacta una réplica tridimensional de los
disefios digitales ha hecho surgir diferentes técnicas de prototipado. En la Tabla 2 se
distingue entre técnicas aditivas, en las que se realiza una aportaciébn de material y las
sustractivas, en las que se retira material. También se diferencian las que se prototipa punto

a punto o por capas completas y el empleo o no de laser.

Tabla 2

Técnicas aditivas [11]

Técnica

Estereolitografia (SLA) Aditiva Punto a punto  Con laser Liquida
Curado en base sélida Aditiva Capa completa  Sinlaser Liquida
Sinterizado selectivo por laser (SLS) Aditiva Punto a punto Conlaser Polvo

Modelado por depaosicién fundida Aditiva Punto a punto Sin laser  Liquida
(FDM)

Fabricacion laminada (LOM) Sustractiva Capa completa  Con laser  Sélida
Mecanizado a alta velocidad Sustractiva  Punto a punto Sin laser  Sdélida

Las técnicas de manufactura aditiva se clasifican detalladamente segun la fase del material

de subministro: liquido, solido o polvo en el Anexo D.

13
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4. ESTEREOLITOGRAFIA (SLA)

4.1. Introduccion

La estereolitografia (SLA o SL; también conocida como fabricacion 6ptica, entre otras) es un
proceso de fabricacion por adicion utilizada para la produccion de modelos, prototipos,

patrones o piezas definitivas. Es la técnica de prototipado y fabricacién rapida mas antigua.

En 1984 Charles Hull, empleado para realizar objetos de plastico, invent6 el método de la
estereolitografia (SLA) siendo éste un proceso de impresion orientado a maquetas para la
prueba de prototipos antes de su fabricacion en cadena. Dado que le resultaba tediosa la
tarea de hacer un molde para después inyectar el plastico, le llevd a pensar que seria mas
sencillo si pudiera fabricar el objeto directamente, creandolo capa a capa con el plastico.

En 1986 C.Hull patentd su invento y cred la empresa 3D Systems que comercializé la
primera impresora 3D. Desde ese momento la impresion 3D ha ido evolucionando y
creciendo en mas ambitos como: la educacion, la medicina reconstructiva, automovilismo,

moda, alimentacién o construccién, entre otros.

4.2. Descripcion de la Tecnologia

Los stents se fabrican con la impresora 3D Form 2 (FormLabs, USA) ilustrada en la Figura 9.
Sus caracteristicas se detallan en la Tabla 3. El disefio previo se ha realizado a través del
software CAD, SolidWorks y se ha transformado en un archivo formato stereolithgraphy
(STL) que constituye la base para el célculo de las capas. El programa PreForm, mediante
los archivos STL, permite la modificacion de parametros relacionados con la impresién como
orientacion (ejes X,Y,Z), caracteristicas de los soportes, rotacion, escalamiento, duplicacion,
disefio o precision de capa ademas de una visualizacion previa. Ofrece la posibilidad de
realizar estas modificaciones manualmente aplicando los conocimientos individuales o
autométicamente, es decir la solucion considerada correcta por la impresora segun
caracteristicas de la pieza. El programa nos indica el volumen en mililitros, el numero de
capas, el tiempo de impresion, el material utilizado y la imprimibilidad. Este ultimo parametro
es significativo dado que con cada modificacién realizada indica si la impresién se realizara

correctamente.
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Posteriormente, se envia a la impresora donde un segundo software, llamado slicer, realiza
un corte del modelo en capas delgadas de impresion de un espesor fijo y finalmente se le da

la orden de comenzar a imprimir. El proceso es automatizado tras realizar dos

comprobaciones antes del inicio de la impresion y no requiere supervision.

E = ! = ']'r

Figura 9. Impresora 3D Form 2 fabricada por Form Labs y utilizada en la realizacion de este trabajo

Una maquina de estereolitografia se compone entre otros por una bandeja de resina, una
plataforma movil en el eje Z, un sistema de raspado en el eje X, un laser ultravioleta (UV),
una optica de enfoque y un espejo galvonométrico en los ejes X e Y. En la Figura 10 se

visualizan los componentes mencionados, entre otros.

Un rayo laser barre la superficie de la resina liquida de acuerdo con el modelo 3D digital
suministrado a la impresora. Después de la solidificacién de la primera capa del material, la
plataforma desciende un nivel correspondiente al grosor de una capa de impresion y una
nueva seccién se solidifica. Los ciclos de impresion se repiten hasta obtener el volumen

completo de la pieza.

Durante el proceso de impresion SLA [12], los componentes de la resina forman enlaces
covalentes que proporcionan un alto grado de resistencia lateral, pero la reaccion de
polimerizacion no se lleva a término sino que se mantiene la capa en un estado semi-
reaccionado llamado estado verde. Este estado difiere del estado completamente curado de
manera importante dado que todavia hay grupos polimerizables en la superficie para que
las capas posteriores puedan unirse. A medida que se cura la siguiente capa, la reaccion de
polimerizacion también incluira los grupos en la capa previa, formando asi enlaces
covalentes no solo lateralmente, sino también con la capa previa. Esto implica que a nivel
molecular hay poca o ninguna diferencia entre el eje Z y el plano XY en términos de enlaces

quimicos.
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ESTEREOLITOGRAFIA

Posteriormente a la impresion, la pieza debe pasar una etapa de limpieza con un disolvente

para eliminar el exceso de resina no solidificada. También requiere un post-procesamiento

para eliminar los soportes y finalizar el proceso de fotopolimerizacion mediante la adicion de

una camara de post-curado para estabilizar las propiedades mecéanicas. Esto permite que

las piezas alcancen la mayor resistencia posible y sean mas estables.

Fuente Laser
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Figura 10. Componentes de la impresora 3D que intervienen en el proceso de impresion SLA [13]

Tabla 3

Caracteristicas generales de la impresora Form 2 [14]

Caracteristicas de la 3D Form 2

Dimensiones
Peso
Temperatura de funcionamiento

Requisitos de energia

Hardware Especificaciones laser

Conectividad
Ruta éptica

Control impresora

35x33x52cm

13 kg

35°C

100-240 V

1.5 A 50/60 Hz

65 W

EN 60825-1:2007 certificado
Producto laser clase 1
Laser violeta 405nm, 250 mW
WiFi, internet y USB
Protegida

Pantalla tactil interactiva con

pulsador
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Tecnologia

Propiedades Sistema relleno resina

impresion Volumen construido

Espesor de la capa
Tamanfo del punto de laser
Soportes

Estereolitografia (SLA)
Automaético

145 x 145 x 175 mm

25, 50, 100 micras

140 micras

Generados automaticamente o

manualmente.

Requisitos del sistema

PreForm Software

Requisitos del hardware

Windows 7 y superior

Mac OS X 10.7 y superior
OpenGL 2.1

2GB RAM

FormLabs Form 2 3D Printer

El proceso SLA presenta ventajas frente a las otras técnicas de fabricacion:

Fabricacién rapida de prototipos
Precision de las piezas
Buen acabado superficial

Permite crear paredes finas

Puede emplear diferentes materiales de fabricacion

Algunos inconvenientes del proceso SLA son:

La fragilidad en funcién de la resina utilizada

La necesidad de utilizar soportes durante el proceso de impresion

Las resinas son sensibles a la humedad y temperatura.

17




ANALISIS TECNICO-ECONOMICO PARA LA FABRICACION SLA DE STENTS POLIMERICOS ESTEREOLITOGRAFIA

4.3. Parametros principales

Los parametros de impresion estan fuertemente relacionados a las propiedades finales de la

pieza impresa como resistencia mecanica, tolerancia dimensional, acabado superficial,

densidad o masa total. Los constructores de las impresoras deben otorgar a la maquina una

controlabilidad y precision adecuada para que los parametros fijados por el usuario

presenten una correcta estabilidad.

Algunos de los parAmetros mas relevantes son:

1.

2.

Velocidad de impresién

La velocidad de impresién es la velocidad a la cual se realiza de creacién de cada
capa. Directamente relacionado con este parametro es el tiempo total necesario para
la fabricacién de la pieza, asi como también el tiempo disponible de solidificar la

dltima capa de manera que influencia la efectividad de pegado entre capas.

Altura de capa

La altura de capa determina la separacién existente entre las mismas y la
compresion fisica entre ellas. Es un parametro que afecta al grado de adhesién entre
las capas asi como también al tiempo de impresion ya que menor altura de capa se
requiere mas tiempo. La apariencia superficial que presentan las piezas, sobretodo
curvas, depende de la altura de capa dado que ésta determina la aproximacioén a la
superficie real de la pieza. En la Figura 11, que representa la interpretacion
geométrica de la integral de Riemann, se puede observar como al aumentar el
namero de rectangulos, es decir disminuyendo la altura de capa, se obtiene una
mejor aproximacion.

J(x) flx)

a b @ i

Figura 11. Interpretacion geométrica de la integral de Riemann dénde se puede observar que aumentando el
namero de rectangulos la aproximacién obtenida es mejor [15]
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3. Relleno
Las piezas destinadas al prototipado no suelen ser macizas dado que pretenden
minimizar el tiempo de impresion y el consumo de materiales. Este parametro

determina la masa y la densidad de la pieza.

4. Potencia
La potencia es un parametro directamente relacionado con el tiempo de impresion de

una pieza asi como también con el consumo eléctrico de la impresora.

5. Longitud de Onda
La importancia de la longitud de onda deriva de las caracteristicas del material usado
en la impresion, dado que se emplean resinas fotopoliméricas que son sensibles a la

luz en una determinada longitud de onda.
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5. MATERIAL Y METODO

5.1. Método de Fabricacion SLA

El interés en este trabajo comienza a partir del proceso de obtencion del stent mediante

tecnologia 3D y la posterior caracterizacibn de los resultados. El desarrollo de este

dispositivo médico se puede descomponer en siete pasos.

Paso 1: El disefio en SolidWorks nos permite visualizar la pieza en tres dimensiones asi

como controlar la formay la dimension (Figura 12).
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Figura 12. El programa SolidWorks permite el disefio y visualizacion del stent en 3D

Paso 2: El archivo se transforma en formato STL a través de la comanda Guardar como.

Paso 3: El programa PreForm, mediante el archivo STL, genera la posicion idonea de

impresion en funcion de las caracteristicas de la pieza. En el Anexo C se describen las

posibles opciones que ofrece el programa y en la Figura 13 una posible colocacion.

Figura 13

. El programa PreForm genera una posicién de impresién
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Paso 4. La impresora Form 2, previamente limpia de posibles restos de otras resinas, se
prepara colocando el cartucho con el material deseado tal como se muestra en la Figura 14
(a) y se debe abrir el tapon (Figura 14 (b)). Este paso puede llevar varios minutos dado que

para una impresion correcta la resina debe lograr una temperatura concreta.

(a) (b)

Figura 14. (a) Colocacion del cartucho de resina en la impresora 3D Form 2 (b)Previamente al inicio de la
impresion se debe asegurar que el tapdn del cartucho esta abierto para evitar la creacion del vacio

Paso 5: La impresora nos indica la finalizacion de la impresion de manera que se procede a
extraer la pieza con la ayuda de una espatula y una pinza como en la Figura 15 (a). Se

deben usar guantes protectores dado que la resina puede entrar en contacto con la piel.

Paso 6: Para eliminar los restos de resina, la pieza se sumerge en un recipiente de alcohol

etilico durante varios minutos tal como se puede apreciar en la Figura 15 (b).

Paso 7: Tras obtener un stent con una superficie lisa, dado que los restos de resinas crean

una capa pegajosa, se eliminan los soportes de impresion (Figura 15 (c)).

@) (b) (©)

Figura 15. Pasos a realizar tras la impresion (a) La retirada de la pieza se realiza con una espatula y una pinza
(b) Colocacion de la pieza en el tanque del disolvente (c) Eliminacion de soportes de impresién
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5.2. Geometria del Stent

El modelo de stent utilizado para los experimentos fue el de las celdas cerradas con forma
de diamante representado en diferentes vistas en la Figura 16. En el Anexo B se describe la
creacion del stent mediante SolidWorks.

e i R A | R | ey | el
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@ (b) ()

Figura 16. Representacion de la estructura de un stent [16] (a) Vista radial (b) Vista en 2D (c) Vista en 3D

Se han disefiado tres modelos en 3D, tal como se ilustra en la Figura 17, diferenciandose en
los parametros controlados como: el tamafio del diametro interior, el nimero de celdas
radiales, el grosor del stent, el ancho de la celda, el ancho del puntal, el ancho de las
bisagras o la longitud del stent y el angulo (a) respecto la base de la impresora (Figura 18).

@ (b) (©)
Figura 17. llustracion de los tres modelos disefiados de stent (a) Stent grande (b) Stent mediano (c) Stent
pequefio

Slicing Direction

Figura 18. Representacion del angulo respecto la base de la impresora, siendo éste un parametro controlado
(17]
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5.3. Materiales

Las resinas fotoreactivas o fotopoliméricas empleadas tanto en la tecnologia SLA como en
MJM (Multijet modeling) son resinas cuya base es un polimero organico caracterizado por su
sensibilidad a la luz en una determinada longitud de onda. Son una mezcla de ésteres de
acido metacrilico, ésteres de acido acrilico, fotoiniciador, pigmentos de propiedad y un
conjunto de aditivos. Cada fabricante desarrolla sus propias resinas y patenta su formulacion
de manera que las propiedades fisicas y mecanicas pueden presentar variaciones entre
diferentes marcas. Para asegurar el cumplimiento de las especificaciones de disefio se debe
estudiar cada caso en concreto para determinar si la resina fotopolimérica se adecla a la

impresora disponible.

Las resinas Formlabs, empleadas en los experimentos e ilustradas en la Figura 19, fueron
disefiadas para simular una gama de plasticos moldeados por inyeccién, cubriendo las

necesidades para prototipar, probar y fabricar productos finales. En el Anexo E se detallan

los diferentes tipos de resinas disponibles asi como sus caracteristicas y posibles

aplicaciones.

Figura 19. Resinas fabricadas por FormLabs y compatibles con la impresora Form 2 [18]

En este proyecto para la impresion de stents se ha empleado resina blanca RS-F2-GPWH-
04 y resina médica biocompatible RS-F2-DGOR-01. En la Tabla 4 y en la Tabla 5 se detallan

las propiedades de los materiales facilitadas por el fabricante FormLabs.

Tabla 4

Propiedades de la resina blanca empleada en la impresion de stents [19]

Resina Resistencia a Médulo de Tensioén en Médulo de
blanca traccion Young reposo flexion
Pre-curado 38 MPa 1600 MPa 12 % 1250 MPa
Post-curado 65 MPa 2800 MPa 6,2 % 2200 MPa
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Tabla b

Propiedades de la resina dental SG empleada en la impresion de stents [19]

Resina dental Médulo de Resistencia a Dureza
SG flexion flexion (Shore D)
Post-curado 1500 MPa 50 MPa 80D

Como propiedades adicionales, la resina dental SG no es citotoxica, no induce ningln

eritema o reacciones de edema, no es un sensibilizador y no causa toxicidad sistematica.

La Unica propiedad comparable entre las dos resinas empleadas es el médulo de flexion en
el proceso de post-curado dada la falta de informacion sobre la resina dental SG. Los
resultados indican que la resina blanca es mas rigida, hecho que se ha podido comprobar
tras la impresion de los stents.

24




ANALISIS TECNICO-ECONOMICO PARA LA FABRICACION SLA DE STENTS POLIMERICOS MATERIAL Y METODO

5.4. Caracterizacion

Para el analisis dimensional de los stents se ha usado el microscopio 6ptico Nikon SMZ —
745T (Figura 20) acoplado a una camara digital CT3 ProgRes. El programa Image J® se ha
empleado para recolectar los datos dado que permite la medicion de las imagenes

procesadas en el microscopio.

Figura 20. llustracion del microscopio 6ptico Nikon SMZ-745T

Previamente a la toma de imagenes, los stents se han colocado con la ayuda de una barra
cilindrica sobre un soporte con tal de intentar captar la misma posicion en todos los

dispositivos. Este paso se ilustra en la Figura 21.

Figura 21. Soporte de ayuda y colocacién para la observacién microscopica de los stents
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Los pardmetros considerados para el analisis (Figura 22) son la longitud de la celda (L.:
length of the cell), el ancho de la celda (W.: width of the cell), el ancho de la bisagra (Hy:
hinges width) y el ancho del puntal (S,: strut width). Los valores de disefio de los

parametros anteriormente mencionados se presentan en la Tabla 6.

Figura 22. Parametros dimensionales del stent

Tabla 6

Parametros CAD de los stents

4 mm 1.74 mm 0.6 mm 0.31 mm
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6. RESULTADOS

En el proceso de impresion por estereolitografia los parametros mas importantes son la
forma, la dimension y la posicion del objeto. Este trabajo presenta los efectos dimensionales
y las posiciones, es decir el angulo (a) respecto la base de la impresora, segun el material

empleado en los aspectos fisico-mecéanicos de los stents.

6.1. Precisiones

La precision es un parametro primordial en la construccion de nuevos dispositivos. En este
caso se ha determinado mediante la comparacién de los valores tedricos elegidos en el
disefio (Tabla 6) es decir en SolidWorks, con los valores experimentales.

Se ha calculado el error relativo segun la Ecuacion 1 para cada parametro dimensional
segun tipo de stent y resina empleada.
[pCAD —p|

Error relativo (%) = CAD

100 (Ec.1)

Dénde p es el parametro medido por microscopia optica y pCAD es la dimensién CAD

disefada.

El error de precision en la longitud de la celda (Ls) no supera el 8.45% siendo éste el valor
del stent pequefio de resina médica. El stent mediano de resina médica ofrece muy buenas

dimensiones teniendo so6lo un error del 0.01% (Figura 23 (a)).

El ancho de la celda (W.) presenta errores inferiores con respecto al largo siendo el maximo

de 5.8% presentado en el stent mediano de resina blanca (Figura 23 (b)).
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Figura 23. Errores de precision en los diferentes stents para (a) Longitud de la celda y (b) Ancho de la celda
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El stent mediano presenta mejores resultados en la impresién del ancho de la bisagra (Hy)
empleando resina blanca obteniendo un error del 1.4% en comparacion con el resina médica
que presenta un 9.2% de error (Figura 24 (a)).

La resina médica presenta mejor precision en las dimensiones del ancho del puntal (S,)
independientemente del tamafio del stent (Figura 24 (b)).
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Figura 24. Errores de precision en los diferentes stents para (a) Ancho de la bisagra y (b) Ancho del puntal

Analizando Unicamente las precisiones dimensionales, se puede observar que dependiendo
de la importancia que otorgamos a cada parametro se adecta mas a un tipo de resina. La
médica ofrece buenos resultados en los stents medianos en longitud y ancho de la celda, en

cambio la blanca es mas precisa en las dimensiones de los filamentos (bisagra y puntal).

Los stents pequefios ofrecen un error menor en resina blanca en las medidas de longitud y

ancho pero se adecla mas la médica en la impresién de los filamentos.

La fabricacion de stents grandes sélo ha sido posible en resina médica de forma que no son
comparables los resultados con otra resina. Sin embargo los resultados experimentales
frente a los tedricos se aproximan, siendo el mayor error del 7.2% en la impresién de la

bisagra.

Los errores dimensionales se deben a la precision de la impresora, en este caso Form 2,
pero también a la manipulacién posterior de los stents. Posibles fallos se han podido originar
en el proceso de eliminar los soportes, asi como en la observacién en el microscopio dado
gque la barra cilindrica se colocaba en el interior de los dispositivos médicos ejerciendo un

poco de presion y enrosque, hecho que podria generar variaciones dimensionales (Figura
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25). Otros factores externos, como podria ser la vibracién de la superficie dénde se coloca la

impresora pueden incurrir negativamente en los resultados.

— - -

i

S 2

R T —

> s

i

%

(a) (b)

Figura 25. Errores de precision (a) Rotura de la celda en un stent mediado de resina blanca (b) Exceso de
resina médica en un stent mediano

Las propiedades de las resinas utilizadas representan un factor decisivo en la precision de
los resultados. La resina blanca presenta una impresién incorrecta en el stent grande tal
como se muestra en la Figura 26 (a) tomada en el microscopio, dénde se pueden observar
fallos en todos los parametros del stent. En la Figura 26 (b) se puede apreciar la diferencia

de tamafo entre la resina médica y la blanca que no ha finalizado todo el proceso de

impresién para el mismo stent.

(@) (b)

Figura 26. Errores de impresion (a) Detalle del error de impresion en el stent grande de resina blanca (b)
Comparativa del stent grande impreso en resina médica (arriba) y resina blanca (abajo)
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6.2. Efectos de la Posicion y Resina en los Tiempos de
Fabricacion

El control de la posicion de impresion del dispositivo médico conlleva la modificacion de
otros pardmetros como la cantidad de material empleado, el tiempo de impresién o la

imprimibilidad.

Hoy en dia, el tiempo es un factor clave en las tecnologias de prototipado de los nuevos
dispositivos y es importante minimizarlo dado que la rapidez en obtener datos sobre los

futuros productos hace disminuir la investigacion y la inversion necesaria.

En este trabajo se ha realizado un pequefo estudio de las posiciones del stent frente a los
pardmetros indicados mediante el simulador del programa PreForm empleando resina
blanca y resina médica con una altura de capa de 0.05 milimetros No se ha realizado
ninguna modificacion adicional para reflejar solamente el efecto del angulo respecto la base

de impresion.

Los resultados se presentan en la Tabla 7 y en la Tabla 8 para el stent pequefio, mediano y

grande, respectivamente.
Tabla 7

Resultados de la simulacion empleando resina blanca

Tabla 8
Resultados de la simulacién empleando resina médica
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A medida que aumenta el tamafio del stent o el &ngulo, el nimero de capas necesarias y el
tiempo de impresién también incrementan principalmente debido a que el programa utiliza
mas soportes. La misma razon hace que el volumen de resina necesario en un angulo de

90° sea inferior respecto a uno de 45°.

Para los tres &ngulos indicados, la resina médica emplea mas volumen de material para la
impresién del stent pero reduce el nUmero de capas y el tiempo de impresion posiblemente

debido a que necesita menos tiempo de exposicion.

Dentro de los efectos de la posicion, cabe mencionar que dependiendo de la orientacion del
stent se pueden ocasionar problemas en la eliminacién de los soportes. Esto se debe a que
el programa los genera en base a obtener una correcta impresion, de manera que los puede
situar en el interior del stent hecho que hace imposible su retirada (Figura 27). Para evitar
esta situacion, en funcion de la posicion del stent se pueden modificar los soportes tal como

se explica detalladamente en el Anexo C.

Figura 27. llustracion de los soportes interiores creados automaticamente por el programa PreForm impidiendo
la retirada de soportes
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/. CONCLUSIONES

Analizando particularmente cada tipo de stent dadas sus caracteristicas dimensionales se

obtienen varias conclusiones.

La impresidon mas conveniente para el stent mediano es empleando resina médica ya que
los errores de precision son inferiores respecto a la resina blanca, a excepcién de la bisagra,
el tiempo de impresion se reduce practicamente a la mitad, emplea menos capas de

impresion pero usa mas cantidad de resina.

El stent pequefio para algunos parametros como longitud y ancho de la celda presenta
errores de precisibn menores en resina blanca mientras que para los filamentos (bisagra y
puntal) la resina médica ofrece mejores resultados. Basando nuestra comparacion en los
detalles de la posicion, el dispositivo médico impreso en resina médica minimiza el tiempo
de impresion y las capas empleadas. En este caso no es tan clara la decision de la resina

adecuada dado que interviene la importancia otorgada a los diferentes factores.

La resina apta para la impresion del stent grande es la resina médica. Durante el ensayo
empleando resina blanca se han realizado modificaciones afiadiendo soportes adicionales o
modificando el angulo respecto la base de impresion pero no se ha conseguido ninguna
pieza con éxito. Se puede concluir que dadas las dimensiones de este tipo de stent las
caracteristicas de la resina blanca no son adecuadas para obtener el modelo en tres
dimensiones. Ademas, este hecho refuerza la informaciéon de la literatura sobre manufactura
aditiva que la tecnologia de impresion SLA presenta dificultades para obtener piezas de

largas dimensiones.
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8. ANALISIS GLOBAL

8.1. Introduccion

Las enfermedades del sistema circulatorio representan la principal causa de muerte en los
paises occidentales. EI 70% de la poblacion sana sufre aterosclerosis debido a la
acumulacién de grasa, colesterol y otras sustancias que forman placas que dificultan o
impiden el flujo sanguineo aumentando asi el riesgo de sufrir un infarto o accidente

cerebrovascular [20].

Para evitar la estenosis se emplean stents cardiovasculares, es decir dispositivos mecanicos
gue se colocan en el interior de los vasos sanguineos para evitar dicho estrechamiento. A lo
largo del tiempo, estos dispositivos han mejorado su funcionalidad tanto en disefio como en
materiales empleados. El més reciente hallazgo y en lineas de investigacion es el stent
bioabsorbible que, tal como se ha comentado anteriormente, presenta ventajas frente a los

stents metalicos.

Los clientes que elegiran este producto son aquellas personas que padecen aterosclerosis
dado que los stents bioabsorbibles se pueden emplear en bifurcaciones, permiten la
realizacion de pruebas mediante resonancia o tomografia computarizada ademas de permitir

una cicatrizacion completa debido a su desintegracion.
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8.2. Estadistica mercado

8.2.1. Anélisis demanda actual

El andlisis de la demanda se ha realizado en base a los datos del Instituto Nacional de
Estadistica (INE) [21].

Del total de defunciones durante el periodo 1980 a 2016 (Figura 28), las enfermedades del
sistema circulatorio representan la parte mas importante conjuntamente con los tumores. La
representacion porcentual (Figura 29) muestra una tendencia a la baja de estas
enfermedades obteniendo en el afio 2016 un valor del 30% mientras que en el afio 1980 era
de 43,5%. Lo cierto es que no se visualiza la misma tendencia en valores absolutos sino que
ésta oscila entre los mismos valores de manera que el hecho anterior se debe en parte al

aumento de defunciones y posiblemente también a los avances tecnoldgicos.
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Dentro de las enfermedades del sistema circulatorio, la principal causa de muerte son las

enfermedades cerebrovasculares con un 22.6% en el afo 2016 (Figura 30). La

aterosclerosis, enfermedad comentada anteriormente, muestra una tendencia a la baja que

se intensifica a partir del afio 1993, afio en que se aprobd el uso de stents coronarios por la

Food and Drug Administration: Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA). Hay que

mencionar que la aterosclerosis es una de las causas en todas las otras enfermedades del
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35




ANALISIS TECNICO-ECONOMICO PARA LA FABRICACION SLA DE STENTS POLIMERICOS ANALISIS GLOBAL

A partir de este analisis, se identifica un grupo amplio de clientes dado que la implantacion
de stents es beneficiosa, a parte de la aterosclerosis, para otras enfermedades como el
infarto agudo de miocardio. Se debe tener en cuenta que los principales clientes no son los
pacientes sino los médicos dado que son ellos quienes recomiendan la implantacion de los

stents segun las caracteristicas personales.

8.2.2. Anédlisis demanda futura

En el aflo 2014 GlobalData present6 un analisis global y el prondstico de mercado para los
stents entre 2013 y 2020 para los diez mercados principales (Estados Unidos, Francia,
Alemania, Italia, Espafia, Reino Unido, Japén, Brasil, China e India). Los resultados se

reflejan en la Tabla 9.

Tabla 9

Pronéstico de mercado creado por GlobalData [22]

us $2065.3 m
EU $573.1m
APAC $2123.3m
Brasil $124.0m
TOTAL $4885.7 m

Stent liberador de farmacos (DES) $ 4335.6 m
Stent metdlico (BMS) $530.1m

Stents en etapa de desarrollo temprano 4
Stents en etapa preclinica 13
Stents en etapa clinica temprana 6
Stents en etapa clinica tardia 5

us $1849.9 m
EU $555.2m
APAC $3023.5m
Brasil $187.8m
TOTAL $5616.4 m
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Las estimaciones de GlobalData para el afio 2020 son optimistas dado que las ventas
ascenderan a 5.62 millones de délares en comparacion a 4.89 millones en el 2013. De los
diez paises, Estados Unidos tiene y continuara teniendo la mayor participacion en el
mercado de los stents con un 33% aproximadamente en el 2020. Entre los mercados
emergentes, se espera que China capture una importante cuota de mercado y Brasil e India
muestren también un crecimiento.
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8.3. Modelo de las cinco fuerzas de Porter

Las cinco fuerzas de Porter engloban diferentes apartados con el fin de obtener una mejor

caracterizacion del modelo.

FUERZA 1: Rivalidad y competencia del mercado

= Nombre de empresas competidoras
Actualmente en el mercado mundial hay 77 empresas fabricantes de stents y 43 de stents
coronarios presentadas a continuacién segun El Salén online del sector médico-sanitario.
Cada empresa ofrece uno o mas tipos de stents y se indican entre paréntesis en la Tabla 10,

segun caracteristicas deseadas como material o tipo de farmaco.

Tabla 10

Lista de empresas fabricantes de stents [23]

Empresas competidoras

Abbott Vascular (8)

Accura Medizintechnik (3)
Aesculap® (2)
ALVIMEDICA (8)

Amaranth Medical (1)

amg International (4)
Andramed (1)

Arthesys (1)

Balton (12)

Biosensors International (7)
Biotronik (4)

Boston Scientific (2)
Cardionovum (3)

Celonova (2)

Clearstream Technologies (3)
Comed (2)

Degania Silicone (1)

Elixir Medical (4)

Endocor (4)

HEXACATH (3)

InSitu Technologies (3)
InspireMD (2)

iVascular (2)

Lepu Medical Technology (5)
MEDAS INC (2)

Medinol (1)

Meril Life Sciences (4)
Minvasys (7)

Natec Medical (1)
OrbusNeich (3)

Rontis Medical (4)

SCITECH Medical (2)
Shanghai Microport Orthopedics (4)
Stentys (2)

Svelte Medical Systems (1)
Translumina (5)

Tryton Medical (1)

Vascular Concepts (5)
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Eucatech (2) Terumo Europe (3)
Eurocor (4)

e Crecimiento de la demanda
Segun el andlisis estadistico, las defunciones debido a enfermedades del sistema
circulatorio se han mantenido con pequefias fluctuaciones a lo largo del tiempo. Este dato
hace pensar que la demanda de nuevas soluciones a estas enfermedades se ha mantenido
practicamente constante. Sin embargo, los datos del informe del GlobalData indican que en

el futuro aumentaran las perspectivas de ventas.

e Diversidad de los competidores
Entre las empresas competidoras, conviven pequefias, medianas y grandes dedicadas a la

fabricacion y comercializacion de productos médicos sin especializacion en los stents.

e Diferenciacién del producto
Las empresas competidoras intentan innovar materiales, disefios, estructuras,
recubrimientos y componentes de elucién de farmacos por tal de adaptarse a las

necesidades del paciente.

e Costes de cambio
Analizando el caso del hallazgo mas reciente, el stent bioabsorbile y considerando los
médicos los clientes directos, tedricamente su uso no implica un coste de cambio dado que
el nuevo dispositivo combina la facilidad de implantacion de los stents metélicos con los
beneficios de la desaparicion de la estructura. Sin embargo, esta nueva tecnologia requiere

demostrar datos clinicos robustos para aumentar su implantacion.

FUERZA 2: Amenaza de nuevos competidores

e Atractivo actual y futuro
El aumento del uso del stent coronario hace atractivo el mercado actual y potencia la
entrada de nuevos competidores. Las complicaciones de los stents convencionales aumenta

el interés por investigar nuevos dispositivos como los bioabsorbibles.
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e Reaccion de los competidores establecidos
Los competidores establecidos pueden bajar precios de los stents convencionales o
farmacoactivos. La imitacion también se puede llevar a cabo pero en menor medida debido

a la necesidad de tecnologias e investigacion previa.

e Barreras de entrada: (ec. de escala, diferenciacion del producto, costes de cambio,
acceso a los canales de distribucion, politica gubernamental)

La mayor barrera de entrada en el mercado viene dada por la relacion empresa-médico

dado que es éste quien decide el proveedor y es poco probable la intencién de sustituir un

producto que se adapta a sus necesidades por uno nuevo.

FUERZA 3: Poder negociador de los proveedores

Los proveedores podrian ejercer presidbn sobre el mercado de los stents dado que
mayoritariamente son empresas no especializadas en este producto de manera que
disponen de otras fuentes de ingresos. Sin embargo, des del punto de vista ético, las
empresas productoras de estos dispositivos deberian tener en cuenta la capacidad

economica del pais de venta.

FUERZA 4: Poder negociador de los clientes

Los clientes, es decir los médicos, pueden influir en el mercado dado que disponen de
informacion total sobre el paciente y sobre los productos. Ademas, los clientes pueden
incurrir en el precio dado que muchas empresas fabrican el mismo tipo de stent y aceptan

nuevas condiciones para mantener su cuota de mercado.

FUERZA 5: Amenaza de los productos sustitutos

Actualmente los sustitutos a los stents bioabsorbibles son sus predecesores. Esto implica
gue no podemos identificar un sustituto directo ya que no hay productos en el mercado con

las mismas caracteristicas dada su innovacion.
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9. PLAN DE MARKETING PARA EL STENT
BIOABSORBIBLE

El plan de marketing para el stent bioabsorbile realizado en este trabajo se basa en las

caracteristicas consideras por el Philip Kotler y Gary Armstrong [24].

9.1. Resumen ejecutivo

Los avances tecnoldgicos en el &mbito médico hacen posible sacar al mercado un nuevo
producto, el stent bioabsorbible, en un mercado que esta madurando. A pesar del dominio
de los stents metalicos convencionales, podemos competir porque nuestro producto ofrece

innovacion manteniendo la funcionalidad bésica.

Nos centraremos en aprovechar las oportunidades que indican una mayor demanda de

soluciones a las limitaciones de los dispositivos actuales.

El principal objetivo del marketing es lograr una cuota de mercado. Entre los obijetivos
financieros en los primeros afios se distinguen el cubrimiento de costes y a medida que se

consolida en el mercado el alcance de cierta rentabilidad.

9.2. Andlisis de la situacion de marketing actual

En la actualidad, la angioplastia coronaria es la técnica que ofrece mejores resultados en el
tratamiento de la ateroesclerosis. Las innovaciones en el proceso de fabricacion de stents, el
dispositivo primordial en la intervencion, mediante técnicas de impresion 3D y empleando

polimeros son cada vez mas populares.

Las previsiones sugieren que las ventas anuales de los stents crecerd hasta alcanzar una
cifra de 5.6 millones de ddlares a nivel mundial. Por consiguiente, la competencia se
intensificara de manera que para ganar cuota de mercado en este entorno tan dinamico
debemos centrarnos detenidamente en los segmentos de clientes que valoren las

caracteristicas distintivas de nuestro producto.
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9.2.1. Descripcién del mercado

El mercado de los stents estd compuesto por usuarios 0 pacientes y clientes. Se identifican
los usuarios como las personas que necesitan la cirugia y representan los consumidores
encargados de escoger el dispositivo médico mas adecuado a las caracteristicas del
usuario. Dentro del segmento objetivo podemos diferenciar profesionales individuales o
empresas. Todos ellos representan los consumidores directos dado que realizan la

adquisicion e implantacién de nuestro producto.

9.2.2. Revision del producto

Nuestro producto, el stent bioabsorbible obtenido mediante impresion 3D, ofrece las
siguientes caracteristicas:
= Evita la oclusibn aguda dado que su estructura se mantiene intacta un tiempo
determinado.
= Puede permitir la liberacion de farmacos para suprimir completamente la reestenosis.
= Proporciona una cicatrizacion vascular completa ya que su estructura desaparece.
= Suimpresion se adapta a diferentes dimensiones.
= Latecnologia 3D permite su fabricacion para bifurcaciones.
= Su implantacién es apta con pruebas de resonancia magnética (RM) y tomografia
computarizada (TC).

9.2.3. Revision de la competencia
Las complicaciones médicas de los stents convencionales han presionado a las empresas
fabricantes a incorporar continuamente nuevos avances y a reducir precios. Los

competidores clave incluyen a:

= Biotronik. Es una compafiia alemana privada y global de dispositivos médicos.

= Boston scientific. Es una compafia presente en méas de cien paises con 24 millones
de pacientes tratados cada afio. Ofrece tres tipos de stent coronario de estructura
metalica.

= Biosensors. Opera en todo el mundo ofreciendo dispositivos y soluciones para
pacientes con enfermedades cardiovasculares.

= Abbott. Es una empresa que proporciona multiples servicios para la salud de las
personas. Entre ellos, ofrece solucién a la cardiopatia coronaria empleando stents

metalicos y liberadores de farmacos.

42




ANALISIS TECNICO-ECONOMICO PARA LA FABRICACION SLA DE STENTS POLIMERICOS PLAN DE MARKETING

iVascular. Es una compafiia fundada en Barcelona, especializada en terapias y

tratamiento de enfermedades del sistema cardiovascular. Disefia y fabrica los

dispositivos médicos ademas de comercializarlos en cuarenta paises.

= Endocor. Es una compafiia global que desarrolla, fabrica y comercializa dispositivos
coronarios y periféricos para el tratamiento de complicaciones de enfermedades
cardiovasculares y endovasculares.

= Translumina. Desde su fundacién, Translumina busca soluciones de productos para
mejorar el resultado del paciente en el campo de la cardiologia intervencionista.

= Scitech. Se fund6 con la misién de desarrollar de manera innovadora productos para
el cuidado de la salud en el mercado de dispositivos médicos minimamente
invasivos.

= Elixir Medical Corporation. Se fund6 para desarrollar productos innovadores que
combinan tecnologia con productos farmacéuticos para proporcionar soluciones a los
tratamientos para las enfermedades cardiovasculares.

= Stentys. Es una compaiia francesa que ofrece una gama de stents para tratar
pacientes con infarto agudo de miocardio y otras enermedades coronarias complejas.

= Amaranth Medical. Se dedica a avanzar en el campo de la cardiologia
intervencionista mediante el desarrollo de nuevos dispositivos.

= Minvasys. Es una empresa privada internacional que desarrolla y comercializa
dispositivos innovadores, eficientes y seguros.

= InSitu Technologies. Es una compafiia privada de dispositivos médicos especializada

en stents.

A pesar de la fuerte competencia en el mercado de los stents convencionales, si se analizan
solamente los competidores que emplean polimeros en la fabricacién de los stents segun
Medical Expo (El Salén on-line del sector médico-sanitario) se identifican ocho compafiias
también mencionadas anteriormente: Biosensors, Translumina, Scitech, Elixir Medical

Corporation, Stensys, Amaranth Medical, Minvasys, y InSitu Technologies.

Cabe mencionar la importante diferencia entre que el polimero se emplea Unicamente como
recubrimiento de manera que el stent se convierte en metalico transcurrido un periodo de

tiempo.
Nuestro producto polimérico bioabsorbible puede labrarse una sélida imagen y obtener

reconocimiento en los segmentos objetivo dado que los competidores emplean el polimero

Unicamente como recubrimiento de manera que el stent se convierte en metalico
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transcurrido un periodo de tiempo, apareciendo asi las complicaciones de los dispositivos
convencionales.

9.2.4. Revision de la distribucién

El canal de distribucion del stent bioabsorbible es externo, limitado a la modalidad de
minoristas on-line y de gran importancia un equipo de visitantes médicos. Medical Expo,
entre otras webs de distribucién de dispositivos médicos, ofrecerd nuestro producto y, por
una comisién de promocion, nos asignard una colocacion preferente en su pagina de inicio
durante la fase de introduccion. Las visitas realizada por nuestro equipo informaran a los
potenciales clientes de las ventajas proporcionadas por el innovador dispositivo médico,

asimismo, se notificara la formacién complementaria subvencionada por la empresa.

La distribucién estara inicialmente restringida a Espafia y en funcién de la demanda se

producira la expansion internacional.

9.3. Andlisis de fortalezas, debilidades, oportunidades y
amenazas

Tabla 11

Presentacién breve del analisis DAFO

Fortalezas Debilidades
* Producto innovador » Falta de sensibilizacion sobre la
* Nueva forma de fabricacion marca e imagen
= Coste de fabricacién bajo = [Falta de confianza de los clientes
Oportunidades Amenazas
» Necesidad de soluciones médicas = Competencia intensa
= Avances en materiales y tecnologia = Posibilidad de plagio del modelo
= Mayor distribucion on-line » Presion a la baja sobre los precios
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9.3.1. Fortalezas

Nuestro producto puede crecer en el mercado gracias a tres importantes fortalezas:

1. Producto innovador. El stent bioabsorbible combina la funcionalidad de los

dispositivos convencionales ademas de solucionar los inconvenientes de estos.

2. Método de fabricacién. El uso de las tecnologias aditivas en el campo médico se
emplea cada vez mas. Esto se debe a la facilidad de modificacion de los parametros
de impresion de manera que los dispositivos fabricados se pueden adaptar a las
caracteristicas de cada paciente. Ademas, las técnicas 3D proporcionan rapidez y

precision.

3. Costes. Tras la realizacion del disefio del dispositivo, la modificacion de los
parametros es inmediata de forma que el coste es practicamente irrelevante. Los
avances tecnolégicos permiten minimizar la cantidad de material y el tiempo

necesarios en la impresion de forma que los costes posiblemente disminuiran.

9.3.2. Debilidades

Debido en gran parte a la fuerte consolidacion en el mercado de los competidores, tenemos

dos grandes debilidades:

1. Falta de sensibilizacion sobre marca e imagen. Nuestro producto no se ha
establecido adn en el mercado con una imagen o un nombre, mientras que los
competidores, mayoritariamente a nivel global, disfrutan de un reconocimiento de la

marca.

2. Falta de confianza de los clientes. Esta debilidad esta en parte relacionada con la
primera dado que los profesionales médicos deben elegir nuestro producto en base
principalmente a una imagen creada, ademas de proporcionar los resultados

esperados.
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9.3.3. Oportunidades

Los stents bioabsorbibles pueden aprovechar tres grandes oportunidades del mercado:

1. Creciente demanda de soluciones. El estilo de vida poco saludable conlleva un

aumento de demanda por parte de los profesionales en resolver los problemas de los

dispositivos convencionales con el fin de disminuir la reestenosis.

2. Avances tecnolégicos. La disponibilidad de mejor tecnologia y nuevos materiales

hacen posible innovar el desarrollo de stents de manera que se puedan adaptar a

cada paciente.

3. Distribucién on-line. Las técnicas de comercializacion on-line se han consolidado

como lideres en el mercado de cualquier producto o servicio. En nuestro caso,

conlleva una reduccion de costes de distribucion.

9.3.4. Amenazas

Tenemos tres amenazas fundamentales durante la introduccién del stent bioabsorbible en el

mercado:

1. Competencia intensa. Hay mas empresas que investigan como mejorar el

rendimiento de los stents y ademas algunas ofrecen modelos que aportan algunas

soluciones a los problemas existentes.

2. Plagio. En un mercado global, con muchos competidores, el plagio es habitual. En

nuestro caso, todo el modelo podria ser copiado dado que la tecnologia empleada y

los materiales usados pueden estar al facil alcance.

3. Presién a la baja sobre los precios. La gran competencia en el sector y las

estrategias para acaparar cuota de mercado puede impulsar a la baja los precios de

los stents convencionales. Este hecho, poco ético, puede influenciar en la decision

de los profesionales médicos de implementar los stents bioabsorbibles.
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9.4. Objetivos y posibles contingencias

Como objetivo primordial durante los primeros afios en el mercado es establecer una imagen
identificativa con nuestro producto ademas de alcanzar una cuota de mercado. En los afios
posteriores, se establece un objetivo mas agresivo que es la consolidacién de nuestro

producto como la mejor alternativa al tratamiento por angioplastia coronaria.

Nuestro principal problema sera el lanzamiento del producto. Debemos invertir en marketing
para crear una marca distintiva que proyecte innovacion y calidad asi como también en

encontrar una politica de comercializacion eficiente.

9.5. Estrategia de marketing

La estrategia de marketing del stent bioabsorbible se basa en un posicionamiento de
diferenciacién del producto. Nuestro principal publico objetivo son los profesionales médicos
que necesitan un nuevo dispositivo médico para obtener mejores rendimientos en las

intervenciones para el tratamiento de la ateroesclerosis.

9.5.1. Posicionamiento

Utilizando la diferenciacion del producto, estamos posicionando los stents bioabsorbibles
como el modelo idéneo para la cura por angioplastia coronaria dado que mantiene todas las
propiedades de sus predecesores y asimismo, supera sus limitaciones. La estrategia de
marketing se centrara en las caracteristicas distintivas de nuestro producto frente a los

stents convencionales.

9.5.2. Estrategia del producto

El stent bioabsorbible se presentara en el mercado en diferentes modelos en funcion de las
necesidades dimensionales del paciente. La construccion de la marca es una parte
fundamental de nuestra estrategia del producto dado que queremos enfatizar la absorcion
total del dispositivo transcurrido un tiempo determinado. La marca figurard en las webs de
distribucién y comercializacion, ademas se intentara reforzar a través de la campafia de
marketing de salida al mercado. El equipo de visitantes enfatizara los rasgos distintivos de

nuestro producto en las reuniones privadas con personal médico o durante los congresos.

9.5.3. Estrategia de fijacion de precios
El stent bioabsorbible saldra al mercado con un precio superior a los stents convencionales

ya que su innovador desarrollo resuelve las limitaciones existentes. Sin embargo, se espera
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reducir el precio de este dispositivo cuando se amplie la linea de productos o se mejore el
método de fabricacion. Esta estrategia pretende atraer clientes y ganar cuota de mercado a
los competidores establecidos.

9.5.4. Estrategia de distribucion

Nuestra estrategia en el canal de distribucién consiste en utilizar una comercializacion
mediante minoristas on-line conocidos en el ambito médico. Asimismo, de vital importancia
en este sector es el equipo de visitantes. Durante los primeros afos, se reforzara la
publicidad realizando las visitas con el fin de dar a conocer el producto a los médicos. Para
respaldarlos, se emplearan folletos con las especificaciones detalladas del stent. También se
ofrecerdn condiciones comerciales especiales para los profesionales médicos que se
comprometan a realizar intervenciones utilizando Unicamente nuestros productos. Durante
los afios posteriores al lanzamiento las visitas se mantendran con el fin de obtener un
feedback sobre las opiniones y las experiencias de los profesionales, anticipandonos a

cambios en la demanda.

9.5.5. Estrategia de comunicacion de marketing

Tras difundir la informacion on-line y a los médicos mediante nuestro equipo de visitantes, se
reforzara el nombre de la marca y los principales puntos de diferenciacion del producto. La
publicidad se producira con una decadencia pero siempre respaldando el mensaje de
diferenciacion. Para atraer, retener y motivar a los clientes ofreceremos promociones

comerciales y actividades de interés personal como formacién adicional.

9.5.6. Investigacion comercial

La informacidn obtenida de las pruebas de mercado nos ayudara a desarrollar modelos mas
apropiados para las necesidades de los pacientes. También analizaremos las actitudes de
los clientes hacia los productos y marcas de la competencia para intentar captar su atencion.
Por ultimo, utilizaremos estudios de satisfaccion en las intervenciones realizadas para

evaluar y modificar la implementacion del dispositivo.

9.5.7. Organizacion de marketing

En los primeros afios, hasta que el producto sea conocido, el departamento de marketing
serd organizado por zonas geograficas dado que tenemos un producto y un grupo objetivo
de clientes. De esta manera permitir4 a los empleados establecerse en un territorio, conocer

bien a sus clientes y trabajar con un coste y tiempo de desplazamiento minimos. Se definira
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un principal responsable por cada area que asumird la responsabilidad de las actividades de
marketing de dicha zona bajo la custodia de un director general.

9.6. Programas de accion

El stent bioabsorbible saldra al mercado en julio. A continuacién se ofrece un resumen de
los programas de accién que utilizaremos durante los primeros meses para alcanzar los
objetivos definidos.

Junio. Pondremos en marcha una campafia para educar a las personas que realizaran las
visitas a los médicos generando asi entusiasmo sobre el lanzamiento del producto en julio.
Participaremos en las principales ferias sobre innovacién médica explicando las ventajas de

nuestro producto.

Julio. Realizaremos una campafia dirigida a profesionales médicos asi como a pacientes
mostrando las utilidades frente a la implantacion de stents convencionales. La principal

prioridad es dar a conocer el producto.

Agosto. El canal de distribuciébn on-line ofrecerda una colocacion preferente al stent

bioabsorbible.

Septiembre. Pondremos en marcha cursos de formacion profesional dirigidos a los médicos
asi como promociones comerciales en la utilizacibn de nuestro dispositivo en sus

intervenciones.

Octubre. Repetiremos las visitas enfatizando los beneficios de la utilizacién de dispositivos

bioabsorbibles para el tratamiento mediante angioplastia coronaria.

Noviembre. Realizaremos un estudio de la respuesta del mercado tras las acciones
realizadas para ajustar los esfuerzos de marketing segun sea necesario. Se premiaran los
equipos de las zonas que han conseguido una mayor cuota de mercado en proporcion a los
potenciales clientes. Asimismo, analizaremos los resultados de los estudios de satisfaccion
de los clientes para utilizarlos en futuras promociones y obtener informacion sobre la

aceptacion del producto.
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9.7. Presupuesto

Los primeros afios Unicamente se espera poder cubrir los gastos de fabricacion e
investigacion aunque se anticipa la posibilidad de tener pérdidas durante este periodo. Las
expectativas de rentabilidad mejoraran a medida que aumente la cuota de mercado.

9.8. Controles

Para la identificacion y correccidon inmediata de cualquier problema tenemos previstas
medidas de control para un seguimiento de la calidad del producto y de la satisfaccion del
cliente. Estamos realizando planes de adaptacion para abordar la posible aparicién de

nuevos métodos de fabricacion, nuevos materiales 0 nueva competencia.
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10. MODELO ECONOMICO DEL PROCESO SLA

10.1. Introduccidn

En este capitulo se plantea un modelo econémico teniendo en cuenta diferentes variables
para determinar el coste de fabricacion de un stent obtenido mediante la impresora 3D Form

2. Asi mismo, se compara con el modelo obtenido a partir de la impresora BCN3D.

En el desarrollo de un producto y en los procesos industriales, la realizacion de pruebas
experimentales generalmente representa costes en términos de tiempo dado que se utilizan
investigaciones y materiales humanos. La realizacibn de un estudio no conduce
necesariamente a resultados significativos habiendo un alto riesgo de pérdida de inversion.
Las empresas realizan los experimentos con el objetivo de aumentar la comprensién y el
conocimiento de las producciones; para comprender el comportamiento, la variabilidad y el
impacto en los procesos. El disefio de experimentos es una técnica que se refiere al
experimento del proceso de disefio con el fin de recopilar datos para el analisis mediante

metodologias estadisticas para llegar a una conclusion valida y objetiva.

El campo biomédico se presenta como uno de los sectores mas productivos en avances 3D
pero se necesita mas innovacion, dinero y tiempo para alcanzar las aplicaciones esperadas,
asi como también una estrecha colaboracién entre los proveedores de las impresoras y los
clientes para identificar posibles aplicaciones descuidadas de la tecnologia y mejorar el

coste-beneficio de los productos.

La personalizacion de dispositivos médicos es una de las principales ventajas de la
impresion 3D aumentando asi el éxito quirtrgico y disminuyendo los costes médicos. La
produccion a gran escala es aun mas barata mediante los métodos de fabricacion
tradicionales aunque las tecnologias AM son cada vez mas competitivas para las pequefias

producciones, como implantes o protesis dentales y craneofaciales entre otras.
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10.2. Definiciones

Los modelos econdmicos de procesos de fabricacion se pueden dividir en modelos
macroeconomicos, utilizados en lotes de productos considerables, y modelos
microecondémicos que analizan en profundidad los productos individuales. Durante la parte
experimental se fabricaron seis muestras de stent modificando los pardmetros del proceso,
de manera que para este proyecto se ha definido un modelo microeconémico siguiendo los

pasos del proceso.

Tabla 12

Presentacion de las variables que intervienen en el modelo econémico y la abreviacion

Variables

Cd coste por hora del disefiador

hd horas empleadas del disefiador

CTd coste total del disefiador

Ca coste de transformar archivo a STL

ha horas en transformar el archivo a STL
CTa coste total de trasformar el archivo
Cp coste parametros de impresion

hp horas parametros

CTp coste total determinacion parametros
Ce coste energético para la fabricacién stent
he horas necesarias para la impresion stent
pe precio de la electricidad

CTe coste total eléctrico fabricacion stent
Cr coste de la resina empleada

gr cantidad de resina empleados para un stent
CTr coste total del material necesario

Cm coste de la impresora

ta tiempo usado de la impresora

CTm coste total del uso de la maquina

Cl coste del disolvente para la limpieza

cl centilitros necesarios de sumersion

CTI coste total de la limpieza

Co coste operario post-procesamiento

ho horas necesarias post-procesamiento
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CTo
Pc
hu
CTu
CTeo

coste total proceso post-procesamiento
potencia del ordenador

horas empleadas en el ordenador

coste total del uso del ordenador

coste total eléctrico del uso ordenador

Algunos costes se han considerado constantes aunque realmente su valor varia en funcion

del mercado, del pais o region de estudio, con tal de facilitar la comparacién econémica para

el modelo SLA frente al modelo FDM.

PASO 1

Variables

Hipotesis

Férmula

PASO 2

Variables

Hipotesis

Formula

El primer coste considerado es el del disefiador del stent mediante el
programa Solid Works.

Cd: coste por hora del disefiador
hd: horas empleadas del disefiador
CTd: coste total del disefiador

Se considera que la licencia del programa Solid Works es gratis dado que se
emplea la versién de estudiante.

El coste por hora del disefador y del operario se aproxima a 25 €/hora.

El tiempo aproximado dedicado al disefio de un stent es de 15 minutos (0.25

horas).

CTd=Cd - hd
CTd=50€/h-0.25h=125€

Coste producido en transformar cada archivo en formato STL.

Ca: coste de transformar archivo a STL
ha: horas empleadas en transformar el archivo a STL

CTa: coste total de trasformar el archivo

El tiempo de convertir el archivo a STL se considera igual para todos los
stent y equivale a 1 minuto (0.017 horas).

Este paso es realizado por un ingeniero.

CTa=Ca- ha
CTa=50€/h-0.017h=0.425€
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PASO 3

Variables

Hipotesis

Foérmula

PASO 4

Variables

Hipotesis

Férmula

Coste derivado del establecimiento de los parametros de impresion mediante
el programa PreForm.

Cp: coste de determinar los pardmetros de impresion
hp: horas empleadas en la determinacién de los parametros

CTp: coste total de la determinacién idonea de los parametros

El programa PreForm no necesita licencia, por lo tanto no implica un coste
adicional.

Las caracteristicas de impresion las determina un ingeniero.

Se considera el mismo tiempo necesario para la determinacién de los
parametros para los diferentes tipos de stent y equivale a 10 minutos (0.167

horas)

CTp=Cp - hp
CTp=50€/h-0.167 h=8.35€

Coste energético en la utilizacion de la impresora 3D para la fabricacion de

un stent.

Ce: coste eléctrico para la fabricacién de un stent
he: horas necesarias para la impresion de un stent
pe: precio de la electricidad

CTe: coste total eléctrico necesario para la fabricacién de un stent

Se considera un precio de la electricidad de 0.13 €/kWh.
Se realiza la media de tiempo entre los diferentes stents y equivale a 80
minutos (1.333 horas).

La potencia de la impresora Form 2 es 0,065 kW.

CTe=Ce - he - pe
CTp=0.13€/kWh - 1.333 h - 0.065 kW =0.011 €
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PASO 5

Variables

Hipotesis

Formula

PASO 6

Variables

Hipotesis

Férmula

PASO 7

Variables

Coste del material empleado en la fabricacion de un stent.

Cr: coste de la resina empleada para la impresion
gr: cantidad de resina empleados para la impresion de un stent

CTr: coste total del material necesario para la fabricacion de un stent

Se considera el coste de un litro de resina de 245.025€. Se obtiene a partir
de la media entre el precio de resina blanca (163.35 €/litro) y el precio de
resina médica (326.70€/litro) siendo el distribuidor el fabricante de la
impresora (FormLabs) a fecha de 19 de marzo del 2018.

La cantidad de resina maxima empleada en la impresion es de 1.54 mL.

CTr=Cr-qgr
CTr=0.245€/mL - 1.54 mL = 0.377 €

Coste derivado de la utilizacion de la impresora 3D.

Cm: coste de la maquina de impresion 3D Form 2
ta: tiempo usado en la impresora

CTm: coste total derivado del uso de la impresora

El precio de la impresora Form 2 es de 3.828,44¢€.

Se emplea el criterio de amortizacion lineal y se aproxima a 5 afios su vida
atil.

Se considera en el calculo de la amortizacién que el valor residual es cero
debido a la obsolescencia tecnoldgica, 240 dias laborables y 8 horas de
jornada obteniéndose un valor de 0.399 €/hora.

Se considera que el tiempo usado es de 80 minutos (1.33 horas).

CTm=Cm - ta
CTm=0.399€/h-1.33h=0.532 €

Coste derivado del proceso de limpieza después de la impresion.

ClI: coste del disolvente necesario para la limpieza del stent
gl: centilitros necesarios en la sumersion del stent en el disolvente

CTI: coste total del proceso de limpieza post-impresion
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Hipotesis

Formula

PASO 8

Variables

Hipotesis

Férmula

PASO 9

Variables

Hipétesis

Férmula

El tiempo necesario de sumersion es igual para todos los stents.
Se considera un coste de 0.88 €/250 cl de disolvente y se supone un gasto

de 1 cl por stent.

CTI=ClI - hl
CTl =0.00352 €/cl - 1 cl = 0.00352 €

Coste del post-procesamiento por parte de un operario para la eliminacién de

soportes y obtener la pieza final.

Co: coste de un operario
ho: horas necesarias para obtener el stent final sin soportes

CTo: coste total del post-procesamiento realizado por un operario

El tiempo para la post-procesamiento se considera el mismo para todos los
stents y equivale a 3 minutos (0.05 horas)

CTo=Co - ho
CTo=12€/h-0.05h=0.6 €

Coste derivado del uso de ordenadores durante el proceso de fabricacion de

un stent

Cu: coste de uso del ordenador
hu: horas empleadas en el ordenador

CTu: coste total de uso del ordenador

El precio del ordenador empleado en la realizacion del proyecto es de 1500€.
Su vida util es de 5 afios y se emplea un criterio lineal en el calculo de la
amortizacion.

Se considera el valor residual del ordenador cero debido a la obsolescencia
tecnolégica, 240 dias laborables y 8 horas de jornada obteniéndose un valor
del coste de uso de Cu = 0.156 €/hora.

Se consideran solamente las horas dedicas a la fabricacion empleadas en el

ordenador siendo estas equivalentes a hu = 0.434 horas.

CTu=Cu- hu
CTu=0.156€/h - 0.434 h =0.068 €
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PASO 10

Variables

Hipotesis

Formula

COSTE
TOTAL

Coste energético derivado del uso del ordenador

Pc: potencia del ordenador
hu: horas empleadas en el ordenador
pe: precio de la electricidad

CTeo: coste total eléctrico derivado del uso del ordenador

Se considera un precio de la electricidad de 0.13 €/kWh.
La potencia del ordenador empleado es de 0.2 kW.
Se considera el uso del ordenador conectado a la linea eléctrica de media 2

horas/dia durante los 4 meses y 15 dias de duracion del proyecto.

CTeo=Pc - hu -pe
CTeo=0.2kW - 270 h - 0.13 €kWh =7.02 €

El coste total de fabricar un stent representa la suma de los costes

anteriormente calculados

CT=CTd+CTa+CTp+CTe+CTr+CTm+ CTI+ CTo + CTu + CTeo
CT=125+0.85+8.35+0.01 + 0.38 + 0.532 + 0.0035 + 0.6 + 0.068 + 7.02
CT=30.31€
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11. SLA vs. FDM

La estereolitografia (SLA) y la deposicion de material
fundido (FDM) son las tecnologias que convierten un
modelo digital en un modelo fisico mas conocidas dentro
de la industria (Figura 31). Debido a las caracteristicas
particulares, la utilizacién de cada una se ha concentrado
en diferentes sectores. La FDM se emplea en prototipado

rapido, en modelos low-cost, en la experimentacion 3D,

en la educacion, mientras que la SLA se usa en joyeria o Figura 31. llustracién de una

impresora SLA (color naranja) y

desarrollos artisticos, donde la calidad es relevante. una FDM (color blanco)

Este apartado pretende reflejar desde el punto de vista experimental y econémico la mejor
técnica de impresion. La comparacion de resultados experimentales se ha realizado con los
valores obtenidos en este trabajo en referencia al proceso SLA mientras que para el proceso
FDM se han empleado los valores obtenidos en otro estudio [17]. La comparacién
econodmica confronta los resultados obtenidos en el modelo econémico detallado en el

apartado 10 de este trabajo con los valores obtenidos en otro estudio [25].

10.1 Desde el punto de vista experimental

La fabricacién de stents mediante la técnica SLA obtiene unas precisiones entre el 90.2% y
el 99.99% mientras que empleando FDM se reduce hasta conseguir entre el 80% y el 90%
de precision. Considerando Unicamente este dato inclinariamos nuestra eleccion a la

impresion SLA.

Sin embargo, no debemos perder de vista que nuestro propdsito momentaneo es determinar
los parametros en funcion de la resina empleada de manera que podemos considerar el
experimento como equivalente a obtener un prototipo. En este caso el tiempo de fabricacién
es un factor clave y cabe mencionar la diferencia entre los procesos. Un stent largo tarda
aproximadamente 5 minutos en imprimirse utilizando tecnologia FDM y 90 minutos

empleando tecnologia SLA. Este dado refleja la conveniencia de fabricar mediante FDM.
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Otro factor a tener en cuenta en la eleccion de la técnica idonea es la cantidad de material
empleado en la fabricacion dado que esta directamente relacionado con el coste de
produccion. Un stent fabricado mediante impresion SLA consume 1.24 mililitros de resina
blanca a un precio de 163.35 €/litro y 1.52 mililitros de resina médica a un precio de 326.70
€/litro mientras que usando impresion FDM se consumen 0.4 gramos de policaprolactona
(PCL) a un precio de 3 €/gramo. En este caso la eleccion més apropiada teniendo en cuenta

la cantidad necesaria es la tecnologia FDM.

10.2 Desde el punto de vista econdémico

Con el objetivo de realizar una comparacién viable de los dos métodos, en este trabajo se
han considerado los mismos valores que en el estudio comparativo [17] para ciertos
parametros como el coste de la electricidad, el coste del disefiador y los afios de

amortizacion entre otros.

El coste da fabricacién de un stent empleando tecnologia FDM es de 28.03 € mientras que
usando tecnologia SLA asciende a 30.31 €. Valorando solamente el margen de beneficio

obtenido con la comercializacion del producto la eleccion pertinente es la impresion FDM.

En las dos técnicas de impresion es remarcable la disminucidon de costes en caso de una
produccién en serie dado que algunos pasos se restringirian a la obtencién del primer stent

como es el caso de la colocacién idénea.

Cabe mencionar que el coste derivado del uso de la impresora SLA se mantendria
constante aumentando ligeramente la produccién ya que permite la impresion simultadnea de
diferentes stents. Esta caracteristica no es compartida por la impresora FDM por lo tanto, en
el proceso de impresion en serie, el coste derivado del uso de la impresora y del consumo

eléctrico incrementa proporcionalmente con la produccion de los dispositivos.
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12. CONCLUSIONES FINALES

El andlisis técnico-econdmico para la fabricacién de stents mediante estereolitografia nos ha

llevado a extraer diferentes conclusiones sobre el proceso.

\/ La impresora SLA es apta para la fabricacion de prototipos de stents.

\/ Las propiedades de la resina dental SG se adecuan a la impresion de los tres
modelos de stents disefiados.

\/ La fabricacion SLA ofrece mejor precision frente a la FDM.

\/ Se espera un aumento de demanda de las intervenciones empleando estos
dispositivos médicos.

\/ No existen productos sustitutos del stent.

X La resina blanca, dadas sus propiedades, no permite la fabricacion del stent
grande.

X Desde el punto de vista dimensional, no se puede elegir un tipo de resina dado
que depende de la importancia otorgada a cada parametro del stent.

X El tiempo de fabricacion de un stent empleando tecnologia SLA es
considerablemente superior en comparativa a la tecnologia FDM.

X Los costes de produccién de un stent SLA es superior frente a un stent FDM.

X Es un mercado con muchos competidores consolidados.

60




ANALISIS TECNICO-ECONOMICO PARA LA FABRICACION SLA DE STENTS POLIMERICOS PRESUPUESTO

13. PRESUPUESTO

En la realizacion de este proyecto se estima necesario un presupuesto de 28994.19 €
desglosado a continuacion.

= |mpresora 3D (Ecuacion 2): 3.19 €

El precio de la impresora Form 2 asciende a 3828.44 €. Se considera un periodo de
amortizacién de 5 afos y un valor residual 0 € teniendo en cuenta la obsolescencia
programada. Se estiman 240 dias laborables al afio con una jornada de 8 horas. El
tiempo de impresion de los seis dispositivos médicos se aproxima a 480 minutos (8
horas).

3828.44 € 1 afio 1 dia
5afos 240 dias 8horas

Coste impresora = - 8horas = 3.19 € (Ec.2)

= Materiales: 2262 €

El coste de materiales hace referéncia al consumo de resina. Tal como se ha
especificado en el apartado 10.2 de este trabajo, el coste del material empleado para la
fabricacion de los seis dispositivos asciende a 2.262 €.

= Coste horas dedicadas: 26729 €
El numéro total de horas dedicadas a la realizacion de este trabajo son 675, divididas en
cuatro secciones:
o El tiempo dedicado al estudio técnico, es decir investigacion, disefio y realizaciéon
de ensayos equivale a 310 horas. El coste considerado es de 50 €/hora
(Ecuacion 3).

€
Coste estudio técnico = 310 h - SOE = 15500 € (Ec.3)

e Eltiempo dedicado al estudio de mercado, asi como a la determinacion de costes
y a la definicion de un plan de marketing equivale a 248 horas. Se ha
considerado un coste de 38 €/hora (Ecuacion 4).

€
Coste estudio econémico = 248 h - 38H = 9424 € (Ec.4)

o El analisis de pruebas en el microscopio tiene un coste de 40 €/hora. Se han
empleado aproximadamente 2 horas (Ecuacion 5).

€
Coste microscopio =2 h - 40 o 80 € (Ec.5)

e La recopilacion de informacién y la posterior redaccion de todo el trabajo se ha
realizado en 115 horas. El coste considerado es de 15 €/hora (Ecuacion 6).

€
Coste redacciéon = 115 h - 1SE = 1725 € (Ec.6)
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14. ANEXOS
A. Efectos de la Posicion en la Impresion 3D

Las propiedades del material como las caracteristicas mecénicas, eléctricas, quimicas o
térmicas reflejan como se comportara un material bajo ciertas condiciones.

A continuacién, se describen las propiedades mecénicas y térmicas mas utilizadas y la
comparacion entre plasticos fabricados con métodos tradicionales frente a la impresion 3D.

1. Resistencia a traccion

La resistencia a la traccion representa la resistencia del material a romperse bajo tension. Es
una de las primeras propiedades buscadas en materiales ya que también indica la
tenacidad. Algunos materiales se rompen bruscamente a causa de una falla, mientras que la
mayoria de plasticos y metales son mas ductiles y experimentan una cierta deformacién. Los
materiales de alta resistencia a la tracciébn se encuentran tipicamente en componentes

estructurales, mecanicos o estaticos donde una rotura es inaceptable.

Figura 32. Representacion concepto de resistencia a traccion [26]

La impresion 3D ha progresado hasta poder ofrecer la misma o mayor resistencia a traccion

gue los plésticos tradicionales moldeados por inyeccion, como el polipropileno y el ABS.

Tabla 13

Resistencia a traccion de materiales impresos tradicionales y en 3D [26]

Método tradicional Impresion 3D
ABS Nylon Polipropileno | ABS (FDM) Resina Tough Nylon (SLS)
[MPa] [MPa] [MPa] [MPa] (SLA) [MPa] [MPa]

40 70 40 30-33 55.7 48
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2.Md6dulo de Young

El modulo de Young o modulo elastico es una medida de la rigidez de un material bajo carga

de traccion. Cuanto mayor sea el médulo de Young mas rigido es el material, de forma

contraria un bajo médulo indica un material elastico.

Figura 33. Representacion concepto médulo de Young [26]

Tabla 14

Mddulo de Young de materiales impresos tradicionales y en 3D [26]

Método tradicional Impresion 3D
ABS Nylon Polipropileno | ABS (FDM) Resina Tough Nylon (SLS)
[GPa] [GPa] [GPa] [GPa] (SLA) [GPa] [GPa]
2.3 1.8 1.9 1.65-2.1 2.7 1.65

3.Elongacién

La elongacion representa el grado en que el material se estira justo en el momento de la
rotura. Se define como la relacion de la extension sobre la longitud inicial descargada y
expresa la capacidad de un material para resistir cambios de forma sin la apariciéon de
grietas. Los materiales rigidos, tales como los plasticos duros tipicamente presentan un bajo
alargamiento a la rotura mientras que los materiales blandos y elasticos se pueden estirar

varias veces su propia longitud antes de romperse.

Figura 34. Representacion concepto de elongacion [26]
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Tabla 15
Elongacién de materiales impresos tradicionales y en 3D [26]
Método tradicional Impresion 3D
ABS Nylon Polipropileno | ABS (FDM) Resina Tough Nylon (SLS)
[%6] [%] [%6] [%] (SLA) [%] [%]
30 90 100 6 24 18

3.Resistencia a flexion

La resistencia a flexién describe la resistencia de un material a romperse bajo carga en
modo de flexién, por lo tanto, refleja la tendencia a la comprension y la tensién de un
material.

Si un material es isotropico, es decir homogéneo, su resistencia a flexion es la misma que a

traccion.
Figura 35. Representacion concepto resistencia a flexion [26]
Tabla 16
Resistencia a flexién de materiales impresos tradicionales y en 3D [26]
Método tradicional Impresion 3D
ABS Nylon Polipropileno | ABS (FDM) Resina Tough Nylon (SLS)
[MPa] [MPa] [MPa] [MPa] (SLA) [MPa] [MPa]
63 117 40 35-38 60.6 48

Debido a los fuertes enlaces quimicos en las impresiones 3D, las piezas SLA son
isotropicas. Este hecho representa una gran ventaja en comparacion con otras tecnologias
de impresion 3D ya que las piezas tienen una resistencia comparable independientemente
de la orientacion.

4.M6dulo de flexion
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El médulo de flexion es una medida de la rigidez de un material en la direccion de flexion.
Un alto médulo indica un material mas rigido, mientras que los materiales elasticos tendran
un médulo de flexibn mas bajos.

Figura 36. Representacién concepto modulo de flexion [26]

Tabla 17
Médulo de flexidon de materiales impresos tradicionales y en 3D [26]
Método tradicional Impresion 3D
ABS Nylon Polipropileno | ABS (FDM) Resina Tough Nylon (SLS)
[GPa] [GP4q] [GPa] [GPa] (SLA) [GPa] [GPaq]
2.5 1.8 15 1.65-2.1 1.6 15

5.Dureza

La dureza se define como la resistencia de un material al cambio de forma permanente
cuando se aplica una fuerza de comprension.

El durémetro Shore es un método de prueba y definiciobn dedicado a medir la dureza o
suavidad de materiales blandos, flexibles y elasticos como caucho, elastdbmeros y polimeros.
Una dureza Shore alta indica un material mas duro y menos flexible, mientras que un valor

inferior indica un material mas suave.

Figura 37. Representacion concepto de dureza [26]

Tabla 18
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Dureza de materiales impresos tradicionales y en 3D, en la escala A siendo ésta la mas comun para

los plasticos mas blandos [26]

Método tradicional

Impresion 3D

Banda Junta de | Rueda de patin | NinjaFlex Resina Flexible Tango
elastica la puerta de ruedas (FDM) Formlabs (SLA) (PolyJet)
[Shore A] | [Shore A] [Shore A] [Shore A] [Shore A] [Shore A]
25 55 98 85 70-85 27-95*

*Dependiendo de la composicion de la materia prima

6.Conjunto de compresion

El conjunto de compresion (Compression set) se una comunamente para describir la
deformacién permanente que queda en un material blando, como un elastémero, después
de eliminar una fuerza de compresion.

Los materiales con un alto nivel de compresion no son aptos para aplicaciones en las que se
espera que una pieza vuelva rapidamente a su forma original una vez que se elimina la

fuerza de compresion.

Figura 38. Representacion concepto conjunto de compresion [26]

Tabla 19

Conjunto de compresion de materiales impresos tradicionales y en 3D [26]

Método tradicional Impresion 3D
Silicona blanda | Silicona dura Uretano Resina Flexible Tango (PolyJet)
[%6] [%] [%] (SLA) [%] [%]
1 <1 5 0.4 0.5-5*

*Dependiendo de la composicion de la materia prima

7.Resistencia al desgarre
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La resistencia al desgarre (Tear Strength) describe la resistencia de un material al desgarro,
mas especificamente al crecimiento de los cortes y su propagacion a través del material bajo
carga.

Esta propiedad es un factor importante cuando se seleccionan materiales flexibles para
aplicaciones altamente tensiles dado que deben resistir al desgarro incluso después del

dafio inicial.
Figura 39. Representacion concepto resistencia al desgarre [26]
Tabla 20

Resistencia al desgarre de materiales impresos tradicionales y en 3D [26]

Método tradicional Impresion 3D
Silicona blanda | Silicona dura Uretano Resina Flexible Tango (PolyJet)
[KN/m] [KN/m] [KN/m] (SLA) [KN/m] [KN/m]
9.8 49 12-26 9.5-14.1* 3.3-10**

*Dependiendo del curado

**Dependiendo de la composicion de la materia prima

8. Absorcion de agua

Los plasticos absorben una cierta cantidad de agua del aire himedo o cuando se sumergen
en agua. Para los productos plésticos finales esta minascula obsorcién de agua raramente
es relevante. Sin embargo, juega un papel importante en el procesamiento de las materias
primas y en la resistencia al calor de las piezas de pléstico.

Figura 40. Representacion concepto absorcion de agua [26]

Vi




ANALISIS TECNICO-ECONOMICO PARA LA FABRICACION SLA DE STENTS POLIMERICOS ANEXOS

Cuando se calienta por encima de un cierto umbral de temperatura, alrededor de 150-160°
C, en presencia de humedad, muchos termoplasticos experimentan una reaccién quimica
llamada hidrélisis, que agrieta cadenas de moléculas largas en cadenas mas cortas y
debilita el material. Si una materia prima termoplastica con una alta absorcién de agua esta
expuesta a la humedad antes de la impresion 3D o del moldeo por inyeccion, la hidrdlisis se
produce durante el proceso resultando malas propiedades materiales de la parte final.

Tabla 21

Absorcion de agua de materiales impresos tradicionales y en 3D [26]

Método tradicional Impresion 3D
ABS Nylon Polipropileno | ABS (FDM) | Resina High Temp | Nylon (SLS)
[%] [%6] [%] [%] [%] [%0]
0.05-1.8 0.7-1.6 0.01-0.1 0.14 0.21 0.2

Mientras que los plasticos moldeados por inyeccién (ABS, nylon, polipropileno) son
termoplasticos, lags resinas fotopolimericas SLA son materiales termoestables: se curan con
una fuente de luz en lugar de fundirse y permaneces en un estado sélido permanente
después del curado. Como resultado, no son susceptibles a los efectos negativos de la

hidrolisis.

9. Temperatura de deflexion de calor
La temperatura de deflexiéon de calor (Heat Deflection Temperature - HDT) captura la

temperatura a la cual un material comienza a deformarse bajo una carga especifica.

Figura 41. Representacion concepto temperatura de deflexion de calor [26]

Las propiedades del material estan ligadas a las condiciones ambientales estandarizadas
bajo las cuales se han registrado los resultados de las pruebas. Diferentes condiciones,
como temperaturas ambientales distintas, pueden dar como resultado un cambio drastico en

el rendimiento de un material bajo carga.

Vi
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Una alta HDT es deseable para aplicaciones de alta temperatura y componentes que entran

en contacto con liquidos o gases calientes.

Tabla 22
Temperatura de deflexion de materiales impresos tradicionales y en 3D a 0.45MPa [26]

Método tradicional

Impresion 3D

ABS | Nylon | Polipropileno | ABS Resina Resina High | Digital ABS | Nylon

[°C] [°C] [°C] (FDM) | Clear (SLA) | Temp (SLA) | (PolyJet) (SLS)
[°C] [°C] [°C] [°C] [°C]

200 160 210 96 73 289 92 177

10. Coeficiente de expansion térmica

El coeficiente de expansion térmica (Thermal Expansion Coefficient) es un indicador util para
predecir y cuantificar como un material cambia su forma en respuesta a los cambios de
temperatura. Un coeficiente de expansién térmica positivo indica que el material se expande

al aumentar la temperatura, mientras que una medida negativa indica una contraccion.

mn
thn

Figura 42. Representacion concepto coeficiente de expansion térmica [26]

En el uso de termoplasticos, la explansion térmica del material debe tenerse en cuenta para
obtener la forma deseada después de que la pieza se haya enfriado. Para evitar fenébmenos
térmicos como la contraccion circunferencial, el curvado y el alabeo, que son una gran
limitacion para lograr la precision geométrica deseada mediante tecnologias de impresion
3D, se debe conocer el coeficiente de expansion térmica del material.

Las tecnologias de impresion 3D termoestables, como SLA, generalmente no sufren
distorsiones térmicas, convirtiendolas en una buena opcién para piezas en las que se

requiere una mayor precision y fidelidad de forma.
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Tabla 23
Coeficiente de expansion térmica de materiales impresos tradicionales y en 3D [26]
Método tradicional Impresién 3D
ABS Nylon Polipropileno | ABS (FDM) | Resina High Temp | Nylon (SLS)
[um/m/°C] | [um /m/°C] | [um /m/°C] | [um /m/°C] [Um /m/°C] [Um /m/°C]
63 90 80-100 88.2 87.2 82.6-179.2
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B.Descripcidn creacion stent SolidWorks

En primer lugar se crea un cilindro del diametro y longitud necesarios del stent.

A

En segundo lugar se crea un plano a una distancia determinada donde posteriormente se
dibuja la forma de la celda deseada, en este caso hexagonal. Mediante una matriz se

genera la malla completa.

- o—9
Planol
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El dltimo paso consiste en colocar la malla creada alrededor del cilindro mediante la

operacion Envolver de manera que se obtiene la pieza final.

XI
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C. Descripcion modificaciones PreForm

Posteriormente al disefio en SolidWorks del dispositivo médico, el archivo en formato STL se
modifica en el software PreForm conectado a la impresa Form 2, realizando asi las

modificaciones oportunas para una correcta impresion.

El programa PreForm ofrece una visualizacion de la pieza en tres dimensiones. En la

parte izquierda aparece un menu de operaciones que seran descritas a continuacion.

in

oo

Frint Sattings W Layere Prit Tive Pristalatny

Tabla 24

Las opciones disponibles ofreciadas por el programa PreForm

Opciones menu

Size
La opcién de medida permite la modificacién de las dimensiones en los ejes

X,YyZ, ylaescala.

One click print
Es la forma automatica de determinar los parametros de impresion de la
pieza. El programa orienta la pieza y genera los soportes que considera

oportunos.

Orientation
La orientacion del objeto se puede modificar en los tres ejes (X,Y y 2Z)

mediante el angulo creado entre la pieza y la base. También se puede

Xl
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seleccionar la base del objeto.

Supports

La colocacién de los soportes se pueden editar asi como también su densidad

o la dimensién del punto.

Layout

Esta opcion ofrece la posibilidad de modificar parametros del disefio. También

permite la creacion de duplicados.

Start a print

Activando esta opcidn la informacién se envia a la impresora.

Tabla 25

Descripcién de los parametros de impresion indicados por PreForm

Print Settings Form 2, White V3, 01 mm Volume Layers Print Time Printability

Print Settings

El programa nos indica los ajustes de impresion (Print Settings) es decir la impresora
utilizada, el tipo de resina y la altura de capa. Este Ultimo parametro es importante dado
que influye directamente en el tiempo de impresion y la precision de la pieza. Cabe
mencionar que la posibilidad de variar la medida de la altura de capa viene dada por el

tipo de resina usado, con valores entre 0.1 y 0.025 mm.

Volume

El volumen de resina utilizado en la fabricacién de la pieza viene dado en mililitros.

Layers

El programa indica el nUmero de capas necesarias para la realizacion del objeto.

Print time
Este indicador nos informa del tiempo de impresién exacto de una pieza en horas y

minutos.

Printability
La imprimibilidad es un pardmetro importante dado que nos indica si la caracteristicas

elegidas para la pieza se podran imprimir con éxito.

Xl
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Los pasos realizados en la determinacion de los pardmetros idoneos para la impresion

mediante PreForm:

En primer lugar se inserta el archivo STL creado con anterioridad en SolidWorks y se
elige la opcién One click print.

El programa ha decidido autométicamente
el angulo respecto la base, la colocaciéon y

el nimero de soportes.

Con una altura de capa de 0.05 mm los
pardmetros indicados por el programa son:
- Volume: 0.82 mL
- Layers: 599
- Print Time: 2h y 45 min

PreForm ha creado 11 soportes para este
stent de forma automatica

En segundo lugar se intentan mejorar manualmente las propiedades de impresiébn como

por ejemplo los soportes.

Los soportes representan una caracteristica
fundamental en la imprimibilidad de la pieza
asi como también en la utilizacion de
material. Se intenta mejorar la distribuciéon
de soportes en el stent con el objetivo de

reducir su niUmero.

En el mena de la izquierda la opcion de

Supports ofrece la posibilidad de editar los

soportes.
El programa indica a través de puntos de

color azul la posicién de cada soporte en el

stent.
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En algunos casos la modificacion de los
puntos puede producir defectos de
impresion en las zonas indicadas en rojo

por el programa.

Para evitar las imperfecciones se pueden
afiadir mas soportes o cambiar la

distribucion de los existentes.

Personalizando las caracteristicas de los
soportes se ha conseguido reducir su

nuamero a 8.

Con una altura de capa de 0.05 mm los
parametros indicados por el programa son:
- Volume: 0.69 mL
- Layers: 599
- Print Time: 2h y 45 min

En conclusion, la manipulacion manual permite disminuir el material necesario con la misma

calidad de impresion.
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D. Descripcion detallada

Las técnicas de manufactura aditiva se pueden clasificar segun el material de subministro en

tres brancas identificadas en el siguiente esquema.

Additive
Manufacturing

Base liquida Base polvo Base solida
SLA DLP EBM =1 SLS FDM J~ LOM
MIM DMLS —— Bl
LMD =

Significado de las siglas:
= SLA: estereolitografia, fabricacion éptica o foto-solidificacion
=  MJM: modelaje multi-inyeccion
= DLP: procesamiento digital de luz
= EBM: fusion por haz de electrones
= DMLS: sinterizado directo de metal por laser
= LMD: deposicion laser de metal
= SLS: sinterizado selectivo por laser
= BI: inyeccion de aglutinante
= FDM: deposicion de material fundido

= LOM: laminacién de objetos por hojas
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E. Caracterizacion resinas FormLabs

FormLabs ofrece diferentes tipos de resinas compatibles con la impresora Form 2 en funcion
de las caracteristicas deseadas del producto final.

Tabla 26

Descripcion de las resinas proporcionadas por FormLabs [18]

RESINA CARACTERISTICAS

Standard Resin  La resina standard proporciona alta resolucién directamente de la
impresora, siendo muy Uutil para el desarrollo rapido de prototipos y

productos. Tiene la mayor resistencia a traccion.

Tough Esta resina fue disefiada para simular plastico ABS, con una gran
resistencia a traccién, ideal para la creacién de prototipos de piezas
funcionales. Presenta un alto alargamiento y resistencia al impacto,

ademas de ser la resina con la mayor dureza.

Durable La resina Durable simula plastico de polipropileno (PP), con una alta
resistencia al impacto empleada en la creacién de prototipos de

productos de consumo, embalajes o piezas mdviles e bajo desgaste.

High Temp Esta resina presenta una temperatura de deflexién de calor de 289 °C
a 0.45 MPa, el mas alto en el mercado de materiales de impresion 3D.

Es ideal para aplicaciones estéticas que sufrirdn temperaturas altas.

Flexible La resina Flexible se asemeja a una goma de durémetro 80A para
simular materiales suaves al tacto y agregar caracteristicas

ergonomicas a multiples materiales.
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A efecto de facilitar la eleccion del material idéneo, FormlLabs realiza una segunda

clasificacion de sus resinas aportando informacion sobre aplicaciones y ejemplos.

Tabla 27

Caracteristicas, ejemplos y aplicaciones de las resinas FormLabs [18]

Resina Gris Pro

Caracteristicas

Aplicacion

Ofrece alta precision, elongacion moderada y baja
fluencia.

Prototipado

Resina rigida

Caracteristicas

Aplicacién

Ejemplos

Ofrece una rigidez muy alta y un acabo pulido
debido al refuerzo con vidrio.
Impresion paredes delgadas

Turbinas y alabes de ventilador, herramientas

Resina resistente
para prototipos

robustos

Caracteristicas

Aplicacién

Ejemplos

Ofrece un equilibrio entre la resistencia y el
cumplimiento.

Prototipado de piezas y ensamblajes fuertes que
sufran periodos breves de estrés o tension.

Prototipos robustos

Resina duradera

para baja friccién

Caracteristicas

Aplicacién

Ejemplos

Ofrece bajo moddulo, gran elongacién y alta
resistencia al impacto.

Producir piezas con acabado suave y brillante,
con alta resistencia a la deformacion.

Embalaje de consumo, bujes y cojinetes

Resina flexible

Caracteristicas

Aplicacion

Ejemplos

Ofrece una simulacién de materiales suaves al
tacto y afiade -caracteristicas ergonOmicas a
conjuntos de multiples materiales.

Fabricacion de piezas que se doblan vy
comprimen.

Amortiguacion, sellos, embalaje

Resina resistente
altas

temperaturas

Caracteristicas

Aplicacion

Ejemplos

Tiene una temperatura de deflexion térmica (HDT)
a 289° C a 0.45 MPa, la més alta del mercado de
materiales de impresién 3D.

Impresion de modelos para pruebas ambientales.
Accesorios resistentes al calor

Prototipos de moldes

XVIII

ANEXOS



