La seccion de Implantes e instrumental quirlrgico realiza actividades de |+D destinadas
principalmente a las especialidades de cirugia ortopédica y traumatologia, determinando las
propiedades mecanicas que mejor contribuyen a la funcion reparadora para la que se han concebido.
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BIOMED: 25-year anniversary
Twenty-five years have passed since in
January 1977 the Spanish company
BIOMED, S.A. was created with the
objective to provide professionals in the
medical fields of Cardiovascular Surgery
and Cardiology with innovative, hi-tech
products, a rapid and efficient quality
service as well as a highly qualified
technical support with deep knowledge
of the basic techniques and medical
products. Since 2000, BIOMED, S.A. is
developing with the Institute of
Biomechanics of Valencia (IBV) a project
whose objective is the design and
manufacture of a device for the
application of a retractable clip for the
percutanean closing of orifices.

Afo tras afio, los medios de comunicacién nos informan
de que las enfermedades cardiacas se sittan como la
primera causa de mortalidad de la sociedad espafiola. Los
malos habitos de nuestros dias, como el estresante ritmo,
répido y acelerado, con que desarrollamos las actividades
diarias, las cada vez méas extendidas deficiencias
nutricionales, el tabaquismo, el abuso del alcohol y otras
drogas desde muy tempranas edades, hacen que la
incidencia de patologias cardiacas, valvulares y coronarias,
se desarrollen progresivamente en sectores de poblacién
cada vez més jévenes. Empezando por nosotros mismos,
victimas de estas circunstancias, es responsabilidad de

BIOMED:
Bodas de plata al
SERVICIO dEl CORAZON

SE CUMPLEN VEINTICINCO ANOS DESDE QUE
en enero de 1977 se fundara la compaiiia
espafnola BIOMED, S.A. con el objetivo de
proporcionar productos innovadores y de
alta tecnologia a los profesionales de la
medicina en el campo de la Cirugia
Cardiovascular y la Cardiologia, ademas
de un servicio de calidad, rapido y
eficiente, junto con un soporte técnico
altamente cualificado y con un profundo
conocimiento de las técnicas y productos
médicos. Desde 2000, BIOMED, S.A.
desarrolla con el Instituto de Biomecanica
de Valencia (IBV) un proyecto cuyo
objetivo es el disefio y fabricacion de un
dispositivo para la aplicacion de una
grapa retractil para cierre percutaneo de
orificios.

todos atajar esta situacién: los individuos mejorando su
propia calidad de vida, las administraciones
responsables del sistema de salud publico y de la gestién
y direccién de los centros hospitalarios, las empresas y
otros organismos de investigacién vinculados al sector
médico buscando, desarrollando y ofreciendo a la
medicina nuevas y avanzadas soluciones diagnésticas y

como

terapéuticas. Y como no, en este contexto, BIOMED,
como empresa ligada al sector médico, también tiene la
responsabilidad de contribuir sirviendo al sector con los
mismos compromisos de innovacién, calidad, eficiencia y
cualificacién con los que naciera veinticinco afios atras.
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BIOMED centra su principal actividad en la importacién y
distribucién de productos y procedimientos innovadores y de
alta tecnologfa, orientados principalmente al campo de la
Cirugfa Cardiovascular y Cardiologfa, al que se afade en
nuestros dias la Cirugia Minimamente Invasiva. Esta labor de
importacién, originariamente procedente de EEUU, hoy se
hace extensiva también a la importacién de productos de
paises de la Unién Europea. En la actividad de distribucién, la
compaiifa ha ampliado progresivamente sus areas de actuacién
a otros campos de la Medicina, como son la Traumatologia y
Cirugia Ortopédica, la Neurologia, la Cirugfa Laparoscépica vy,
més recientemente, la Obstetricia; asimismo, desde hace afios
pasé de ejercer una distribucién exclusivamente en el 4mbito
nacional, a desarrollarla también en Portugal.
Como hitos comerciales de la compaiifa, cabe destacar:

Promocién de Ensayos Clinicos internacionales en Espafia:
—Primera vélvula cardiaca artificial bivalva (1978)

—Primer Sistema de Asistencia Mecénica circulatoria
totalmente espaﬁol (1989)

—Primer oxigenador intravascular (1990)

Primera utilizacién en Espafia de los siguientes productos:
—Marcapasos mu|tiprogramab]e con telemetria (1979)
—Monitor incruento de presién arterial por método
oscilométrico (1979)

—Electrodo esofagico para ampliacién de la onda T(1983)
—Sistema de angioplastia con Laser (1979)

—Sistema de sismocardiografia (1991)

—Sonda de fiibra bptica para aplicacién de laser en la
revascularizacién transmiocérdica (1995)

—-Endoprc’)tesis vasculares autoexpandibles para aneurismas de
aorta (1997)

Como consecuencia de la linea de productos que comercializa
la empresa, ésta cuenta con un Servicio Técnico y de Postventa
altamente cualificado. Los técnicos que lo integran son
titulados superiores y reciben una formacién continuada y
actualizada para acometer el mantenimiento de los equipos y
la debida atencién al cliente (demostraciones, formacién,
entrenamientos, etc).

Pero a esta actividad comercial se une una vocacién de la
empresa por conseguir desarrollar productos de fabricacién
propia totalmente nacionales. Por este motivo, en 1985 se
firma un acuerdo con el Pabellén de Medicina y Cirugia
Experimental del Hospital General. “Gregorio Marafién”
(Madrid) para desarrollar conjuntamente un Ventriculo
Artificial Neumatico (Proyecto BCM). A raiz de este acuerdo,
se crea en 1989 el Departamento de 1+D como tal, inicidndose
con ello las actividades de Investigacién y Desarrollo que
contintan en la actualidad.

El progresivo crecimiento de la empresa y sobre todo la
necesidad de infraestructura para desarrollar sus actividades de
1+D y fabricacién propia, la llevaron en el afo 1992 a instalar
sus oficinas y laboratorios en el Parque Tecnolégico de Madrid
(Tres Cantos, Madrid). Aqui, ademés de laboratorio de
plasticos, laboratorio de electrénica, sala de montaje y taller de

mecdnica, se dispone de dos salas limpias Clase 10.000 vy tres
cabinas de flujo laminar, Clase 100 (dos para fabricacién y una
para [+D).

Los primeros pasos de BIOMED en 1+D la llevaron a
participar en el Proyecto BCM (Biomed - Comunidad de
Madrid): “Disefio, desarrollo, fabricacién y comercializacién
de un Sistema de Asistencia Mecanica Circulatoria por
Ventriculo Artificial Neumético BCM”, consistente en el disefio
y desarrollo del ventriculo asi como de la correspondiente
consola de control. Las consecuencias que este primer
proyecto tuvo para la compania Fueron, entre otras:

—Disponer de un proclucto de fabricacién propia para
incorporar a la cartera de productos de la empresa.
—Participar y promocionar el primer proyecto espaﬁol en su
drea. Hasta la fecha no se habia remitido a los organismos
competentes (Ministerios de Sanidad e Industria) ningn otro
proyecto de caracteristicas y envergadura similares.

—Iniciar su propia cartera de Patentes, al registrar y proteger las
innovaciones del Ventriculo Artificial mediante la pub|icacién
de dos patentes: una patente de Invencién Yy una patente de
Modelo de Utilidad.

—Iniciarse en las colaboraciones externas y acuerdos para
desarrollos de 1+D con organismos e instituciones, como fue
en este caso el Pabellén de Medicina y Cirugia Experimental
del Hospital “Gregorio Marafién” de Madrid y el Servicio de
Cirugfa Cardiovascular del Hospital de “La Princesa” de
Madrid.

—Incorporar el Modelo de Aseguramiento de la Calidad en el
disefio, el desarrollo, la produccién, la instalacién y el servicio
postventa al cumplir con las exigencias de la Norma UNE EN
ISO 9001.

—Obtencién de la Marca CE para el Ventriculo Artificial de
acuerdo a la Directiva 93/42/CEE.

Ademés el Proyecto BCM supuso para la compaiia:

—Que en el afio 1991 se incluyera a BIOMED en el ranking de
las 100 primeras empresas de tecnologfa punta en nuestro pafs,
de todos los sectores industriales. (Lo Nuevo de la Ciencia y
Tecnologia, en su especial dedicado a las 100 empresas
innovadoras)

—Que en el afio 1998 recibiera una Mencién Honorffica en la
Primera Convocatoria del Premio de Innovacién Tecnolégica

de la Comunidad de Madrid.
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La experiencia adquirida en el
desarrollo del Proyecto BCM ha
servido para establecer las pautas
que la empresa sigue en sus
actividades de 1+D:

—Promover  proyectos que
impliquen el disefio y desarrollo
de productos y/o procedimientos
médicos innovadores y de alta
tecno]ogia que aporten mejoras y
soluciones a las necesidades de la
medicina actual.

—Registrar y proteger, mediante la
publicacién de Patentes de
Invencién, las  innovaciones
tecnolégicas de los productos en
desarrollo.

—Favorecer relacion
continuada con profesionales expertos y de prestigio en el
campo sanitario para labores de asesoramiento y consultorfa.
—Potenciar las colaboraciones con destacados Servicios
médicos de los hospitales de la red sanitaria espafiola,
punteros en la adopcién de nuevos productos y técnicas
médicas y con vocacién por la investigacién, para prestar su
colaboracién, experiencia, asesoramiento y participacién en
los Ensayos Clinicos.

—Potenciar las colaboraciones externas con organismos de
investigacién, como Universidades y Centros Tecnolégicos.

—Promover y adoptar para los desarrollos tecnolégicos el
Sistema de Aseguramiento de la Calidad en el disefio,
desarrollo, fabricacién y comercializacién de acuerdo a las
exigencias de la Norma UNE EN ISO 9001.

—Promover y gestionar la obtencién de los Registros
sanitarios y la Marca CE, ante los organismos competentes,
de los productos de fabricacién propia.

una

En la actualidad, la compafifa mantiene abiertas 2 lineas
prioritarias de [+D:

—Aplicacién de las nuevas tecnologias de la Sociedad de la
Informacién al campo de la Cirugfa Cardiovascular.
—Desarrollo de instrumentacién y equipos para Cirugia
Minimamente Invasiva.
En esta linea se han promovido proyectos para el disefio y
desarrollo de instrumentacién y equipamiento para Cirugfa
Laparoscépica, consecuencia de los cuales se han
desarrollado el Insuflador de COy, marca BCM®, y un
instrumento-separador de 6rganos, tejidos y visceras.
También en el campo de la Cirugfa Minimamente Invasiva,
se han abordado proyectos orientados al desarrollo de
balones de material biocompatible de aplicacién en catéteres
de uso clinico, mediante técnicas de soldadura léser y
mediante la implementacién de equipos para su fabricacién.
Para estos desarrollos, BIOMED conté con la colaboracién
externa del CETEMA (Centro Tecnolégico de Madrid) y del
CTL (Centro de Tecnologfa Léser, de Valladolid).
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Actualmente, BIOMED mantiene abierto un proyecto en
colaboracién con el IBV (Instituto de Biomecénica de
Valencia), para el desarrollo de un sistema de cierre
hemostatico percuténeo.

La colaboracién entre el Instituto de Biomecanica de
Valencia y BIOMED motivé que en abril de 2000, la
compaiifa se incorporara como socio numerario a la
Asociacién IBV. Si bien con anterioridad ambas entidades
habian coincidido colaborando en la redaccién del Libro
Blanco I+D+1 en el Sector de Productos Sanitarios.

En mayo del mismo afo, arranca el proyecto para el
“Disefio, desarrollo y fabricacién de un dispositivo para la
aplicacién de una grapa retréctil para el cierre percuténeo de
orificios, incisiones o laceraciones en vasos, conductos o
estructuras anatémicas humanas”. El dispositivo pretende,
principalmente, el cierre de la puncién arterial resultante en
la arteria femoral como consecuencia de la aplicacién de la
técnica de Seldinger, técnica habitual de introduccién para
aplicaciones diagnésticas y terapéuticas con catéteres. Se
caracteriza especialmente porque posibilita el cierre de una
forma mecénica, mediante aplicacién de una grapa retréctil,
a diferencia de los dispositivos actualmente en uso que
utilizan materiales hemostaticos, como fibrinégenos y
colégenas, que son derivados de componentes animales
(bovinos y otros), los cuales resultan muy costosos y
redundan en dispositivos de muy elevado precio.

El proyecto esta estructurado en las siguientes fases de
desarrollo:

—Definicién de especificaciones y determinacién de
soluciones conceptuales para el disefio mecéanico del
dispositivo: disefios conceptuales y en detalle.

—Realizacién de prototipos. Experimentaciéon “in vitro”.
—Experimentaciéon “in vivo”.

—Industrializacién.

Seleccionadas las soluciones conceptuales maés viables y
realizado el disefio en detalle, actualmente se estd en la fase
de desarrollo de prototipos y obtencién de la preserie para
experimentaciéon animal. Se estin empleando técnicas de
prototipado répido, como es la estereolitografia, para la
obtencién de los prototipos necesarios y del modelo o
madster para desarrollar moldes de silicona al objeto de
obtener la preserie por colada al vacio. °

Revista de @M ECANICA
35





