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DIRECCION DE EVALUACION E INVESTIGACIONDEPRODUCTOS
NO CLASIFICACIDOS E INNOVADORES

Consultas de Productos no
Clasificados.

Evaluacion de ensayos clinicos
de Productos Medicos.

Regulacion de  Productos
Innovadores - Productos con
Tecnologias 3D.

Regulacion de Productos de
Estética
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LOS NUEVOS AVANCES EN TECNOLOGIA DAN LUGAR A
PRODUCTOS MEDICOS PERSONALIZADDS&RE?&N%
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Nuevos desafios en larequlacion de dispositivos meédicos
personalizados

-Nuevo modelo de fabricacion y distribucionen el lugar-de fabricacion.
-Estos pueden incluir consultorios odontoldgicos, hospitales, organizaciones de
investigacion, etc
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PRODUCTOS MEDICOS PERSONAHZABDOS
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PAHO/WHO

OBJETIVO

ESTABLECER DEFINICIONES ARMONIZADAS PARA LA DESCRIPCION DE UN
DISPOSITIVO MEDICO PARA UN INDIVIDUO EN PARTICULAR

HISTORICAMENTE. LOS PM HECHOS A MEDIDA ERAN CONSIDERADOS DE
BAJO RIESGO

PRODUCTOS MEDICOS FABRICADOS POR TECNOLOGIAS 3 D (CLASE II/1l)

PRODUCTOS BIOLOGICOS FABRICADOS POR TECNOLOGIAS 3 D TEJIDOS Y
CELULAS (CLASE V)
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PRODUCTOS MEDICOS PERSONALIZADOS
Personalized Medical Devices

CATEGORIAS:

-PRODUCTO MEDICO HECHO A MEDIDA
(Custom made medical device) =
-PRODUCTO MEDICO PARA UN PACIENTE
ESPECIFICO (Patient specific or matched medical
device) 7

-PRODUCTO MEDICO ADAPTABLE (Adaptable
medical device)
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PRODUCTO MEDICO HECHO A MEDIDA
Custom made medical device

-Destinado para un solo uso.

-Requerimiento de una orden de un profesional de la salud
(bajo su responsabilidad) con caracteristicas y disenos
caracteristicos.

-Destinado a abordar las especificaciones anatomo-fisiolégicas
0 patologicas del paciente.

-Cuando haya un caso donde un producto disponible en el
mercado no reuna las necesidades para ese paciente.
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PRODUCTO MEDICO PARA UN PACIENTE
ESPECIFICO |
Patient specific or patient matched medical dewce

-Producido por un-fabricante.—
-Puede o no necesitar una receta.

-Fabricado bajo la responsabilidad del fabricante.

-Caracteristicas clinicas definidas (Maximo y minimo en Medidas)
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PRODUCTO MEDICO ADAPTABLE

Adaptable medical device — Mass produced

-Producido en lotes.
-Produccioén continua.
-Medidas estandarizadas.

-Sin disefo para el paciente.
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GUIA PARA LA INDUSTRIA -A.N.M.A. T

Consideraciones Fécnicaspara Productes-de FabricaciénAditiva (3D)

I-Consideraciones sobre el disefio-y el proceso de fabricacion

lI-Consideraciones sobre las pruebas en los productos
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Las consideraciones tecnicas de la impresion3D-se deben
centrar en cinco grandesaspeetos: ——

1- Materiales, 7 =

2- Disefio, impresion y validacién post impresion
3- Caracteristicas y parametros de impresion

4- Evaluacion fisica y mecéanica de los productos terminados

5- Consideraciones biologicas de los productos terminados gque
incluyen limpieza, esterilizacion y biocompatibilidad
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MUCHAS GRACIAS

mrizzo@anmat.gov.ar

Buenos Aires - Argentina
(+54-11) 4340-0800 int. 4211




