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DESARROLLO, VALIDACION ELiNI[:’A Y ADQUISICION DE UN DISPOSITIVO
MULTICANAL PARA LA RESECCION AVANZADA DE TUMORES RECTALES
MEDIANTE ENDOSCOPIA FLEXIBLE Y CIRUGIA ENDOSCOSPICA TRANSANAL

IMPORTE TIPD CPI LINEA DE ACTUACION PROCEDIMIENTD DE CONTRATACION

200.2535 € CPTI TERAPIAS ASOCIACION PARA LA INNDVACION

Jose F. Noguera Aguilar
Jefe Servicio Cirugia General y Aparato Digestivo
Complejo Hospitalario Universitario A Coruia
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FASES ASOCIACION PARA'LA
INNOVACION




~ FASES ASOCIACION PARA LA INNDVAEION

La presente Asociacion para la innovacion se estructurara en las siguientes fases siguiendo la
secuencia de las etapas del proceso de investigacion e innovacion y el suministro de los
productos si procede:

. Fase 1: Disefio, construccion y prueba de concepto del prototipo del dispositivo a
partir del preprototipo actual y disefio de la ruta de evaluacion de conformidad adaptada al
dispositivo.

. Fase 2: Validacion de |a solucion en pacientes reales.

. Fase 3: Fabricacion y adquisicion del suministro/solucion resultante.




ALCANCE TECNICO

Disefio del nuevo prototipo a partir del preprototipo existente
Construccidn de prototipos para fases de validacion
. Validaciones mediante prueba de concepto en entorno controlado y/o modelo animal y

mediante estudio clinico en pacientes reales
. Planificacion y ejecucion del proceso de evaluacién de conformidad para la obtencion de

marcado CE como producto sanitario, elaborando todo el soporte documental necesario
. Entrega de dispositivos con marcado CE.

CRITERIDS DE SOLVENCIA

Medios de acreditacion de la solvencia economica y financiera

Medios de acreditacion de la solvencia tecnica




OBJETIVO.DEL DISPOSITIVO
F.S.I.S.




CIRUGIA LAPAROSCOPICA: ;UNICO ABORDAJE ?

. OBJETIVO DE LA
COMBINACION ?

ABORDAJES A COMBINAR:

*CIRUGIA ENDOSCOPICA DE Ul pgDUCIR PUERTAS DE

ENTRADA
*ABORDAJE TRANSVAGINAL  [pu1ap CUALQUIER
*ABORDAJE TRANSANAL - TRA! CICATRIZ ABDOMINAL

ABORDAJES TRANSGASTRICO, TRANSVESICAL




SOCIOS
COLABORADORES
EN INNOVACION

o POLIPOS (REV)

F.S.I.S.

. %. VESICULABILIAR

APENDICE
PROSTATA

CANCER COLORECTAL

I. CANCER GINECOLOGICO
CANCER UROLOGICO

CIRUJANOS

ENDOSCOPISTAS




*PROOF OF CONCEPIT-
F.S.I.S.







“PROOF OF CONCEPT - FSIS”
VALIDACION ANIMAL PROTOTIPO

uso TIEMPO EVENTOS PERDIDAS FUGAS SELLO TAMANO  REPRODUCIBILIDAD SEGURIDAD
N° ANIMAL | DISPOSITIVO  PROCEDIMIENTO LITROS CO2 INTRAOPERATORIOS TIPO INSTRUMENTOS AGARRE NEUMATICO INCISION (0-10) (0-10)

1 PRIMER 8,8 21 DIFICULTAD NAVEGACION SILS-CLINH 4 2 55 10
09-03-2017 ENDOSCOPIO FLEXIBLE LIGASURE 5 BLUNT-TIP
GASTROSCOPIO OLYMPUS

2 SEGUNDO FUGA NEUMOPERITONEQ SILS-CLINH
16-03-2017 SILICONA TROCAR 5 MM LIGASURE 5 BLUNT-TIP
GASTROSCOPIO OLYMPUS

3 PRIMER ENDOCLINCH COVIDIEN
06-04-2017 LIGASURE 5 BLUNT-TIP
GASTROSCOPIO OLYMPUS

4 SEGUNDO ENDOCLINCH COVIDIEN
15-04-2017 LIGASURE 5 BLUNT-TIP
GASTROSCOPIO OLYMPUS

5 TERCERO UGA PIEL PERIDISPOSITIV(  ENDOCLINCH COVIDIEN
28-04-2017 LIGASURE 5 BLUNT-TIP
GASTROSCOPIO OLYMPUS

6 CUARTO ENDOCLINCH COVIDIEN
05-05-2017 LIGASURE 5 BLUNT-TIP

GASTROSCOPIO OLYMPUS

n= 6 cerdos White Large hembra de entre 20 y 25 Kg.
~anestesia general y abordaje de Gnica incisién flexible en el centro del abdomen con el dispositivo F51S. Trendelenbourg 15°
~creacion de neumoperitoneo a través del dispositive, trabajo a 12 mm Hg

~realizacién del procedimiento de histerectomia subtotal bilateral mediante endoscopio flexible de Olympus per el eanal del selle neumatico y pinzas articulada y Ligasure de 5 mm en los trocares del dispositive




ESTUDIO DE NORMANIVA
REGULATORIA




EP17382349.3 propiedad del Servizo Galego de Saude (resultado del trabajo de I1+D previo
realizado por la Unidad de Cirugia Experimental (UCEX), del Centro Tecnologico de Formacion del

Area de Xestidn Integrada de A Corufia (CTF-XXIAC) y del estudio regulatorio desarrollado por el
Servizo Galego de Saude.

a) FSIS device used in NOTES (Natural Body Orifices Transluminal Endoscopic
Surgery)
v Access only through natural body orifices

v Transient use (less than 60 minutes)
v Always connected to Class | active medical devices

- Class | by Rule 5 of MDD/MDR:

b) FSIS device used in SIES (Single-incision Endoscopic Surgery)

v" Access through single incisions on patient's body
v" Transient use (less than 60 minutes)

-» Class lla by Rule 6 of MDD/MDR:




REDISENO Y VALIDACION
CLINICA




REDISENO PARA USUARIO FINAL

*USABILIDAD Y MATERIALES
*ESTERILIZACION DEL DISPOSITIVO
*PRECIO PARA USUARIO FINAL

a) Inherent risks to procedure

VALI DACION CLiNICA - Damaceto mucosae (freqvuent non-serious)

- Rectal g perforanon (margmal serious)

b) SQEC|f|c risks to FSIS dewce

S

*ANALISIS DE RIESGOS
*ESTUDIO PILOTO DE SEGURIDAD Y EFICACIA

Clinical Evaluation Plan - MEDDEV 2.7/1 revision 4
Clinical evaluation of the FSIS device for transrectal use is intended. to be conducted. in

accordance with Guideline on Clinical evaluation: A guide for manufacturers and
Notified bodies under directives 93/42/EEC and 90/385/EEC (MEDDEV 2.7/1

revision 4).
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