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RESUMEN

El presente trabajo de tesis se ha desarrollado con el fin de proponer un plan de negocios
atractivo para un dispositivo protésico de miembro superior en el mercado peruano. Con la
reciente incorporacion de los paquetes tecnoldgicos como resultado obligatorio de los
instrumentos promovidos por ProCiencia en Peru y la creciente tendencia por el desarrollo de
tecnologia médica en la region, la transferencia tecnoldgica hacia afuera de las instituciones
educativas es clave para el fomento de la Ciencia y Tecnologia. Ademas, las investigaciones
realizadas por la PUCP en el campo de protesis de mano, las cuales vienen desarrolldandose
desde el 2016, estan apuntando a lograr un producto con alto potencial comercial. El trabajo
esta enmarcado en el proyecto de investigacion titulado “Desarrollo e implementacion de una
protesis de miembro superior no invasiva con reconocimiento de gestos empleando algoritmos
de inteligencia artificial” identificado con el cddigo PE501079967-2022 ante ProCiencia. A
partir de la revision del estado actual del proyecto; la realizacion de un estudio de patentes,
publicaciones, proyectos y empresas; y entrevistas a potenciales usuarios se disefia un plan de
negocios que ademas de ser competitivo en la region, considera las expectativas respecto a

costos, servicio y modelo de negocio de lo usuarios finales.

Palabras clave: Protesis Transhumeral, Vigilancia Tecnologica, Bibliometria, Inteligencia

Competitiva, Plan Comercial.
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Capitulo 1: Introduccién

Con el avance de las tecnologias médicas en el Pert, los proyectos de investigacion
relacionados van en aumento. Ante el creciente desarrollo de tecnologias asistivas como las
protesis, los métodos de transferencia tecnoldgica entre universidad e industria son el camino
ideal para la implementacion de los resultados de la investigacion y desarrollo en el entorno
real. El proyecto de investigacion “Desarrollo e implementacion de una prétesis de miembro
superior no invasiva con reconocimiento de gestos empleando algoritmos de inteligencia
artificial” (Protesis 1A), financiado por ProCiencia, tiene como uno de sus objetivos la
elaboracidn de un paquete tecnoldgico el cual debe tener un plan comercial asociado. Por ello,
este trabajo de investigacion busca dar un enfoque asertivo para la elaboracion de un paquete

tecnologico que sea atractivo en el contexto local.

El presente documento inicia con el Capitulo 1, en donde se describe la justificacion de la
investigacion, los antecedentes tecnologicos, comerciales y contextuales del proyecto; y los

objetivos propuestos.

El Capitulo 2 explica los conceptos del marco teodrico, entre ellos Vigilancia Tecnoldgica y
Plan de negocios; describe el marco metodologico del trabajo; y evalta el proyecto en su estado

actual segin la metodologia Quicklook.

En el Capitulo 3, se realiza el estudio de vigilancia tecnoldgica e inteligencia competitiva, el
cual comprende la busqueda y andlisis de patentes, publicaciones académicas, normas,
regulaciones, proyectos, competidores comerciales y startups relacionadas al proyecto

considerando un panorama nacional e internacional.

La elaboracion del plan comercial se explica en el Capitulo 4, en el cual se define el perfil de

cliente, la propuesta de valor, el modelo de negocios, el plan de marketing y el plan financiero.



Finalmente, el ultimo capitulo enumera las conclusiones y recomendaciones para la

implementacion del plan de negocios.

1.1. Justificacion

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) senala que 1300 millones de personas viven con
una discapacidad importante y tienen problemas significativos en su salud fisica y mental
(2023). Se estima que de las 22.3 millones de personas viven con amputacion de alguna
extremidad del cuerpo por causas traumadticas, 3.2 millones pertenecen a la region
latinoamericana (McDonald et al., 2021). En Pert, se estima que 10,3% de la poblacion, 3
millones 209 mil 261 personas, presenta algin tipo de discapacidad (INEI, 2017), siendo en su
mayoria adultos de 65 afios a mas (45,6%) y personas de 15 a 64 afios (44,8%) segiin INEI

(2021).

Segun el boletin informativo del Ministerio del Trabajo de febrero del 2024, se registraron un
total de 2986 casos, de los cuales 29.3% corresponden a lesiones parciales o totales de miembro
superior, y de estas, el 21.01% son lesiones incapacitantes. En periodos anteriores, se han
registrado hasta 40 nuevos casos de pérdida de mano en un solo mes (Ministerio de Trabajo y
Promociéon del Empleo, 2024). No obstante, estos informes oficiales no contemplan los
accidentes ocurridos en el sector informal, lo que impide un dimensionamiento adecuado de la

cifra real de accidentabilidad laboral (Ministerio del Trabajo y Promocion del Empleo, 2021).

La inclusion laboral de personas con discapacidad exige la adaptacion de los espacios de
trabajo y la implementacion de dispositivos o servicios de asistencia personal que promuevan
su autonomia y flexibilidad (Padkapayeva et al., 2017). Gracias a los avances tecnoldgicos, se
ha logrado reducir los costos y ampliar la accesibilidad de las tecnologias asistivas, facilitando
su integracion en diversos entornos. Asimismo, el respaldo de politicas publicas puede

potenciar el desarrollo y la adopcion de estas tecnologias accesibles en la region, contribuyendo



a una mayor equidad en el &mbito laboral (Deepti Samant Raja, 2016). En el Perq, la normativa
vigente sobre discapacidad y empleo establece, entre sus disposiciones, el fomento de la
investigacion cientifica y la capacitacion a nivel nacional en los sectores de salud y
rehabilitacion. Estas medidas estan respaldadas por la Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo
- Ley N° 29783 (2011) y la Ley General de la Persona con Discapacidad - Ley N° 29973
(2012), las cuales buscan garantizar entornos laborales inclusivos y promover la autonomia de

las personas con discapacidad mediante el acceso a servicios adecuados.

El uso de protesis es la alternativa ideal para superar las barreras y problemas relacionados a
las amputaciones de miembro superior. Desde el 2007, los desarrollos estan orientados a
protesis de activacion eléctrica que cubran las necesidades y preferencias de los usuarios, entre
ellas: gran cantidad de grados de libertad para ejecutar mayor cantidad de agarres, forma
antropométrica del producto, encaje adaptado al nivel de amputacion y la posibilidad de
realizar actividades de la vida diaria (AVD). Asi mismo, se destaca la tendencia de uso de
tecnologias para la identificacion de las intenciones del usuario mediante sensores
electromiograficos (EMQG) y sistemas de retroalimentacion del tacto hacia el usuario (Biddiss
et al., 2007; Cordella et al., 2016; Segura et al., 2024). En el Peru, las instituciones académicas
han desarrollado estos productos (Chavez & Vives, 2021; Flores & Verastegui, 2019; Oficina
de Comunicaciones y Proyeccion de CTI, 2021); también pequeias empresas locales han
creado sus propios productos, los cuales aun estan en proceso de mejora, y estan trabajando
para obtener certificaciones y aprobaciones internacionales con la intencion de alcanzar mayor
reconocimiento y expansion en el futuro, similar a sus competidores de nivel mundial (Agencia
Andina, 2023; Innova Spain, 2022). De este modo, la opcion mas fiable para la adquisicion de
una protesis son las empresas del sector ortopedia (Ortopedia Wong, 2023; OrtoProtésica, s/f),
las cuales importan y comercializan productos de marcas reconocidas a nivel mundial que

pueden llegar a costar al menos $30,000 dolares americanos (Orthexo, s/f), un monto que



excede por creces el sueldo promedio de un ciudadano de la capital peruana, aproximadamente

$500 dolares americanos (EI Peruano, 2023).

De acuerdo con el informe titulado "Pert: Caracterizacion de las Condiciones de Vida de la
Poblacion con Discapacidad, 2021", se determind que el 25.8% de la poblacion con
discapacidad vive en condiciones de pobreza y el 55.6% no es econémicamente activa (INEI,
2021). A pesar de este panorama, se ha evidenciado un crecimiento en la produccion cientifica
y en el desarrollo de tecnologias asistivas en el pais. Sin embargo, persiste la necesidad de
establecer normas técnicas peruanas que respalden las tecnologias locales (CONADIS, 2021).
Ante esta realidad, resulta crucial el desarrollo de una protesis que se ajuste al contexto
socioecondmico peruano, con el objetivo de crear un producto comercial viable que no solo
facilite la reinsercion laboral, sino que también funcione como un dispositivo ocupacional y

asistivo.

1.2. Antecedentes

Investigaciones recientes concentran esfuerzos en disefiar dispositivos protésicos con sensores
y técnicas de procesamiento con la finalidad de facilitar el uso de estos productos, cuyas
capacidades varian segiin el método de procesamiento de informacion. El uso de sensores
electromiograficos (EMQG) y los sensores electromiograficos superficiales (SEMG) permiten
mejorar la experiencia de interaccion con la protesis durante su uso (Meng et al., 2021). El
procesamiento de imagenes también es aplicado para mejorar la funcionalidad de las protesis
de miembro superior mediante el afinamiento de la precision y posicion durante el agarre de
objetos (Huang et al., 2023). Asi mismo, las técnicas de procesamiento de senales mediante
inteligencia artificial complementan y corrigen las ejecuciones de movimiento.
Complementando las sefales de actividad muscular, el uso de Deep Learning y Redes

Neuronales Convolucionales (CNN) habilitan la posibilidad de implementar un sistema de



clasificacion de gestos con precision mayor al 90% (Sharma et al., 2019). Asi mismo, modelos
como las Redes Neuronales Recurrentes (RNN) posibilitan realizar ajustes en tiempo real de
parametros como la velocidad de movimiento de los dedos y la adaptacion al tamafio del objeto
(Huang et al., 2022; Toro-Ossaba et al., 2023). La funcionalidad de estos desarrollos no se
quedan en el laboratorio, sino que la validacion con usuarios reales permite identificar mejoras
técnicas para favorecer la destreza de los usuarios y reducir sensaciones como la fatiga

muscular (Johannes et al., 2020; Starke et al., 2022).

En las solicitudes de patentes, se encuentran desde protesis de mano electronicas que se apoyan
del uso de camaras e inteligencia artificial para identificar objetos mejorar el control de la
misma (Gi, 2020), hasta manos neuro protésicas que se controlan por sefiales del cerebro (Z.
Yang et al., 2023). Ademas, se registran sistemas de control modulares para el uso de protesis

de multiples grados de libertad y sensores de actividad muscular (D. Yang et al., 2022).

Iniciativas independientes de alcance global como E-NABLE, Limbitless Solutions y Open
Bionics desarrollaron disefios de dispositivos de activacion por el cuerpo y de activacion
electronica que se pueden fabricar mediante el uso de impresoras 3D (E-NABLE, s/f;
Limbitless Solutions, s/f; Open Bionics, s/f-b). De manera similar, diversas empresas
tecnologicas han comenzado a operar en Latinoamérica con el objetivo de comercializar
protesis de mano personalizadas producidas en la region. Ejemplos de estas empresas incluyen
a Po Paraguay, en Sudamérica, y Victoria Hand Project en el mundo (Po Paraguay, s/f; Victoria
Hand Project, s/f-b). De las cinco organizaciones mencionadas, solo Victoria Hand Project
tiene un modelo de colaboracion con la universidad de origen, la Universidad de Victoria en
Canada; E-NABLE y Po Paraguay se dedican exclusivamente a su labor social (Fundacion
iSocial, s/f; HOY, 2015). Las protesis comunmente comercializadas son de activacion

mecanica; sin embargo, son pocas las empresas que comercializan protesis electronicas. Tal es



el caso de Pixed Corp en Pert, empresa que adapta modelos Open Source para el desarrollo de

su producto final (Pixed Corp, s/f).

El desarrollo de tecnologias asistivas centradas en protesis de mano ha venido desarrollandose
en el pais desde el 2016. En el Laboratorio de Investigacion en Biomecanica y Robotica
Aplicada (LIBRA) de la PUCP se han desarrollado modelos de protesis personalizadas,
sistemas de actuacion novedosos para los dedos, sistemas de retroalimentacion para los
usuarios, interfaces de control mediante el uso de sensores electrom(Mio, Ccorimanya, et al.,
2017; Mio et al., 2019; Mio, Villegas, et al., 2017; PUCP, s/f; Punto Edu PUCP, 2018; Romero
etal., 2017; Romero & Elias, 2017)(Mio, Ccorimanya, et al., 2017; Mio et al., 2019; Mio,
Villegas, et al., 2017; PUCP, s/f; Punto Edu PUCP, 2018; Romero et al., 2017; Romero &
Elias, 2017). Con intenciones de escalar los resultados de las investigaciones en el area de las
protesis de mano, en 2019 se realizo un proyecto en colaboracion con la empresa Repsol para
la entrega de 20 dispositivos mecanicos (Repsol Pert, 2019). Dicho proyecto permitié la
colaboracion con usuarios, cuya retroalimentacion nutrié otros proyectos tecnoldgicamente
mas complejos y relacionados a tecnologias para miembros superiores desarrolladas en el
laboratorio (Cifuentes-Cuadros et al., 2023; Fabian et al., 2023; Romero & Elias, 2022;
Saldarriaga et al., 2024). Ademas, en 2020 se fundo la empresa Lat Bionics, la cual surgid
como una empresa de base tecnoldgica creada por investigadores del laboratorio que busca

comercializar tanto protesis mecéanicas como electronicas disefiadas a la medida (Lat Bionics,

s/f).

Con el reciente proyecto titulado “Desarrollo e implementacion de una proétesis de miembro
superior no invasiva con reconocimiento de gestos empleando algoritmos de inteligencia
artificial”, el cual pudo recibir financiamiento de ProCiencia bajo el codigo PE501079967-

2022, se ha elaborado un nuevo producto en la universidad. Trabajos de investigacion previos



en el &mbito académico fueron utilizados de base para poder partir con el disefio del producto;
posteriormente, las validaciones con usuarios permitieron afinar los aspectos tecnolégicos y de
usabilidad. Finalmente, en la ultima etapa del proyecto se estad elaborando un paquete

tecnologico que incluye un plan comercial que permita la comercializacion de la protesis.

1.3. Objetivos de la investigacion

Los objetivos propuestos para el trabajo son:

1.3.1. Objetivo general

Desarrollar un plan de comercializacion integral para una prétesis mioeléctrica, considerando
el andlisis de tecnologias emergentes, normativas internacionales, y modelos de negocio
adaptados al contexto local, con el fin de facilitar la introduccion y competitividad del producto

en el mercado.

1.3.2. Objetivos especificos

Analizar el estado actual de la tecnologia aplicada a prétesis mioeléctricas, identificando
innovaciones clave y evaluando la viabilidad de su proteccion intelectual tanto a nivel nacional

como internacional.

Desarrollar un plan de negocios que se adapte al mercado local, enfocandose en la reduccion
de costos, mejora de la funcionalidad del producto, y establecimiento de alianzas estratégicas

para su comercializacion.

Elaborar un plan de marketing que integre estrategias tradicionales y digitales, alineadas con
la identidad de la marca y las necesidades de los usuarios finales, para fomentar la aceptacion

del producto en el mercado.



Capitulo 2: Fundamentos Teoricos y Metodoldgicos

En este capitulo se presenta el desarrollo del marco tedrico, metodologico y la evaluacion del
proyecto en curso. El marco tedrico describe los conceptos de vigilancia tecnoldgica e
inteligencia competitiva; el marco metodologico detalla los procedimientos y técnicas
utilizados para el planteamiento del plan comercial del proyecto. Finalmente, se realiza una

descripcion y evaluacion del estado actual del proyecto siguiendo la metodologia Quicklook.

2.1. Marco Tedrico

En esta seccion se presentan los conceptos vigilancia tecnologica, inteligencia competitiva,
plan de negocios y adopcidn de la tecnologia, los cuales son necesarios para el entendimiento

de la investigacion.

2.1.1. Vigilancia tecnoldgica

La vigilancia tecnologica es un proceso organizado que combina la recopilacion de
informacion interna y externa con el objetivo de convertirla en conocimiento estratégico para
la toma de decisiones (Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion, 2018). Esta
practica aborda una amplia gama de datos, desde avances técnicos hasta investigaciones,
procesos de fabricacion, tecnologias, sistemas informaticos y materiales (Escorsa & Maspons,
2001; Paplop & Vicente, 1999). La clasificacion y andlisis de esta informacion permiten la

construccion de un sistema de inteligencia valioso (Ponjudn, 1998).

La inteligencia generada mediante la vigilancia tecnologica se despliega en seis etapas
esenciales: planificacion, seleccion de fuentes, analisis, difusion, toma de decisiones y accion
(Rodriguez & Escorsa, 1997). Este proceso no solo permite identificar amenazas y
oportunidades, utilizando informacion clave como patentes, investigaciones y productos, sino

que también contribuye a la obtencién de ventajas competitivas y a la mejora constante de



productos y servicios (Observatorio Virtual de Transferencia de Tecnologia - Universidad de

Alicante, s/f).

Otro método para la identificacion de oportunidades en desarrollo e innovacién es la
metodologia Quicklook, la cual tiene un enfoque evaluador para la toma de decisiones respecto
a una tecnologia con potencial de comercializacion. Se centra en la revision de caracteristicas
y aplicaciones tecnologicas, comprension del mercado, propiedad intelectual, estrategias de
comercializacion y modelos de negocio, analisis de rentabilidad financiera, y la elaboracion de
actividades propuestas y recomendaciones. Toda la informacion se recopila con la intencion
de ser analizada posteriormente para el planeamiento estratégico (Habert et al., 2012). Ademas,
los resultados de la evaluacion se pueden aplicar como entrada para un proceso de vigilancia
tecnologica e inteligencia, permitiendo asi un enfoque mas acertado en el trabajo (Bollas &

Valencia, 2017).

2.1.2. Inteligencia Competitiva

Las acciones de vigilancia tecnoldgica se complementan con procesos como el de la
inteligencia estratégica, la cual puede ser clasificada en: inteligencia empresarial, focalizada
en la identificacion de oportunidades de clientes a través de la exploracion de grandes conjuntos
de datos; la inteligencia competitiva, orientada a procesos y seguimiento del mercado; y la
inteligencia tecnologica, dedicada al estudio de tecnologias, legislacion y contexto econdmico
para respaldar la toma de decisiones (Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovacion

Productiva, 2015).

La inteligencia asociada a la vigilancia tecnoldgica se considera un proceso complementario,
donde la informacion recopilada se somete a un riguroso proceso de analisis y procesamiento
para generar conocimiento valioso aplicable en la toma de decisiones estratégicas (Guagliano

et al., 2014). Este proceso no solo contribuye a la identificacion de factores influyentes en los



cambios de mercado, sino que también juega un papel crucial en la reduccion de la

incertidumbre, proporcionando una base solida para la toma de decisiones (Cristofol, 2008).

Este enfoque va mas alla de las fronteras locales, permitiendo el andlisis del contexto mundial
junto con el contexto cercano (Valdelamar-Zapata et al., 2015). Al recopilar, clasificar y
analizar la informacion generada, la vigilancia tecnologica se convierte en un habilitador
estratégico para el crecimiento y fortalecimiento del negocio u organizacién (Moya-Espinosa
& Moscoso-Duran, 2017). Este proceso se centra en la generacion de valor estratégico que
permite a una organizacion destacar frente a sus competidores y fortalecer su posicion en el

mercado (Gibbons & Prescott, 1996).

2.1.3. Plan de Negocios

La elaboracion de un plan de negocios puede ser guiada por plantillas y métodos existentes y
exitosos como el Business Model Canvas, modelo que permite describir y disefiar modelos de
negocio mediante la definicion de la propuesta de valor, las actividades clave y la estructura de
costos. Para completar el modelo, también se requiere identificar el segmento de clientes,
relaciones con el cliente, canales de distribucion, recursos clave, asociaciones clave y fuente

de ingresos (Osterwalder & Pigneur, 2009).

Adicionalmente, el libro Value Proposition Design propone un lienzo para desarrollar la
propuesta de valor orientada en el cliente junto al descubrimiento de las caracteristicas del
usuario y la definicion del perfil del cliente (Osterwalder et al., 2015). Ambos modelos resaltan

la importancia de la puesta en marcha de prototipos para realizar iteraciones de la propuesta.

En la misma linea, la metodologia Lean Startup permite crear negocios a partir de la creacion

pronta de prototipos minimos viables para su validacion con usuarios. Este método es conocido
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por la presentacion del ciclo crear-medir-aprender, la cual se caracteriza por aprender y

redisefiar a partir de las validaciones de hipotesis previas (Ries, 2011).

2.2. Marco Metodolégico

El presente estudio comprende la elaboracién de un plan de negocio y comercializacion para
una proétesis de mano, teniendo en consideracion la comparacion del producto con tecnologias
similares existentes para marcar su diferencial innovador. Para ello, se trabaja con un estudio
de caso. Se aborda una metodologia aplicada descriptiva de tipo cualitativa (Hernandez et al.,

2014).

Inicialmente, se realiza la recopilaciéon de informacion y documentacion del proyecto en
cuestion y de proyectos concluidos del laboratorio en donde se desarrolla la tecnologia con la
finalidad de evaluar la tecnologia. Complementando la informacion con una entrevista a un
miembro del equipo de desarrollo se organiza la informacidn y se caracteriza al proyecto segiin
la metodologia Quicklook (Escorsa & Maspons, 2001). Como resultado de la revision de la

informacion se plantean los siguientes pasos y recomendaciones.

A continuacion, se realiza un trabajo de vigilancia tecnoldgica el cual comprende la revision
del estado de la tecnologia mediante la busqueda de patentes, la realizacion de un anélisis
bibliométrico y la revision de normas y regulaciones aplicables. También, se lleva a cabo un
mapeo de oportunidades mediante la inteligencia competitiva, la cual permite identificar
avances tecnologicos a partir del analisis de la situacion actual del mercado, analisis de los

competidores y la revision de desarrollos recientes en tendencia.

Finalmente, se elabora un plan de negocio y comercializacion basado en lienzos y modelos
existentes (Blank, 2013; Llamas & Fernandez, 2018). Ademas, se complementa la informacion

con entrevistas realizadas a miembros del equipo de desarrollo y potenciales usuarios del
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producto (Seidman, 2013). El plan comprende la identificacién de la propuesta de valor, la
delimitacion del perfil del usuario, identificacion del mapa de valor, planteamiento del modelo
de negocio, la propuesta de planificacion de marketing y la elaboracion de una estrategia
financiera. La propuesta de negocio se estructurard en base a la informacion obtenida a partir
de las encuestas realizadas a potenciales usuarios, las cuales brindaron datos relevantes sobre
los aspectos clave del modelo de negocio. Como resultado se ajustara la oferta a las necesidades
y expectativas de los usuarios, asegurando mayor viabilidad en el producto. En total, seis

personas con amputacion de mano aceptaron la invitacion para participar de la encuesta.

2.3. Evaluacion de la Propuesta

La aplicacion de la herramienta Quicklook permite identificar fortalezas y puntos de mejora
para una propuesta a partir de los aspectos de tecnologia, propiedad intelectual, andlisis
financiero, mercado, competencia y plan de comercializacién, como se muestra en la figura 1
(Habert et al., 2012). Con la finalidad de elaborar unas recomendaciones pertinentes, se inicia
con la entrevista a un miembro fundamental del equipo técnico del proyecto y se complementa
la informacion con los registros documentados de proyectos previos; posteriormente, se
describen los aspectos de la evaluacion Quicklook (tecnologia, propiedad intelectual, andlisis
financiero, mercado, competencia y plan de comercializacidon); finalmente se plantean las

actividades propuestas (siguientes pasos y recomendaciones).

La etapa actual en la que se encuentra el proyecto es la de desarrollo tecnoldgico, por lo que es
posible abordar las categorias tecnologia, mercado y competencia. Las categorias propiedad
intelectual, andlisis financiero y plan de comercializacion se completaron haciendo uso de
informacion previa de proyectos previos desarrollados por el laboratorio en la misma linea de
investigacion. La informacion primaria se obtuvo a partir de una entrevista con el técnico del

proyecto quién trabaja en el laboratorio y ademds ha participado en otros proyectos de
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investigacion del grupo y ha liderado iniciativas de colaboracién universidad-empresa. El
detalle de la informacion brindada se encuentra en el Apéndice A, lo cual permitié completar

las secciones abordadas por el mapa mental Quicklook.

Figura 1.

Modelo de mapa mental Quicklook.

Nota. Adaptado de “Mind Map and Demonstration of the Quicklook Methodology for

Technology Commercialization” (p.13), por Habert et al., 2012.

2.3.1. Estado Actual del Proyecto

Se realiz6 una entrevista al responsable técnico del proyecto usando una guia de ocho preguntas
establecidas en el Apéndice A con la finalidad de recoger informacion relevante y actualizada
sobre el proyecto. Tras la conversacion, se solicitdé acceso a documentacion de proyectos
relacionados a protesis de mano que se hayan realizado en el laboratorio. La informacion fue
brindada e incluy6: Informes técnicos y de hitos de proyectos financiados por el estado y por
la universidad, producciones cientificas, disefios conceptuales, modelos digitales, entre otros.
No todos los documentos son de acceso publico, por lo que se mantuvo un compromiso de

confidencialidad.
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En resumen, la protesis, figura 2, es un dispositivo no invasivo que se coloca por encima del
mufién de la persona y estd compuesto por el sistema de energia, el cual se coloca a la altura
del brazo, y la mano en cuya base se encuentra el encaje protésico el cual sujeta a los sensores
interiores. Dichos sensores de tipo EMG permiten capturar muestras de la actividad eléctrica
de los musculos estando en contacto directo con estos. El disefio propuesto es personalizable y
fabricable mediante manufactura aditiva e incorpora un algoritmo inteligente, el cual permite
reducir la cantidad de falsos positivos al momento de que el usuario genera en su musculatura
la intencion de abrir o cerrar la mano. La tecnologia implementada en este producto nuevo es
fruto del conocimiento y desarrollos generados desde los primeros proyectos del laboratorio en
el area de protesis de mano en el afio 2012 y 2016 (Vicerrectorado de Investigaciéon PUCP, s/t-

a, s/f-b).

Figura 2.

Protesis completa.

2.3.2. Evaluacion segun Quicklook

La informacion recogida se ordend segun las seis categorias de la metodologia Quicklook, las

cuales se describen a continuacion.
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Tecnologia. El sistema de movimiento de la protesis esta ubicado dentro de la mano y
estd compuesto por 3 servomotores, los cuales se sujetan mediante uniones atornilladas.
Adicionalmente, los dedos son sujetados por dos ejes giratorios en la base de la palma
y permiten el paso del engranaje y la biela de activacion de los mismos. El dedo indice
cuenta con un sistema de accionamiento de engranajes conectado al servomotor
1810MG mediante un acople que le permite engranar con los dientes de la base del
dedo indice. Por otro lado, para el accionamiento de los dedos medio, anular y mefique
en su conjunto se utiliza una sola biela de activacion la cual es activada mediante el uso
del mismo modelo de servomotor y una conexion al acople largo del motor. Para el
accionamiento del dedo pulgar, se usa un modelo de servomotor mas compacto y menos
potente, ESO9MD 11, el cual se conecta al acople fijado en la base inferior de la palma.
Con la finalidad de agarrar objetos de mayor didametro o medida se cuenta con un pulgar

ampliable haciendo uso de un pulsador mecanico ubicado en el pulgar.

La mano, ensamblada en su totalidad, se une al encaje protésico mediante un conector
intermedio entre la mano y el encaje mostrados en la figura 3. La pieza en su interior
cuenta con una ranura que permite asegurar la mano mediante el uso de dos tornillos y
encaja por forma con el encaje. Para asegurar la fijacion al mufion del usuario, el encaje
disefiado a la medida creado a partir del escaneo 3D del muiién del usuario cuenta con
ranuras por donde pasa una correa de velcro, la cual permite doblar el extremo del
encaje y crear un ajuste contra la piel. Asimismo, la pieza conectora entre la mano y el
encaje cuenta con unas ranuras internas por la cual se pueden colocar los cables internos
que conectan a la placa de control con los sensores o botones dispuestos en el interior
del encaje y en contacto directo con la piel. La figura 4 presenta la posicion de los
sensores, los cuales son sensores EMG de alta gama modelo Trigno Quattro Sensor

(Delsys Incorporated, 2024) los cuales tienen un costo de $6,100.00 dolares americanos
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en el mercado local sin considerar el costo de su estacion base y accesorios de interfaz

con la piel; la cotizacion del sensor se muestra en el Apéndice B.

Figura 3.

Mano y encaje unidos.

Figura 4.

Murion con sensores internos.

Debido a la falta de espacio en el interior del encaje y la mano, se ha creado un sistema
de energia externa, el cual se fabrica totalmente recto para facilitar el método de

fabricacion mediante impresion 3D. Las ranuras de esta pieza se pueden doblar con la
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intencion de acoplarse a la geometria del brazo del usuario haciendo uso de la técnica
de termoformado aplicado inicamente en las ranuras sefialadas en la figura 5.
Figura 5.

Sistema de energia post-procesado.

El sistema de energia en su interior cuenta con una cavidad para bateria removible, la
cual estd adaptada al modelo Panasonic DMW-BLF19 y espacio para sujetar al
regulador de voltaje a la cantidad necesaria en placa de control, figura 6. Ademas,
cuenta con un switch ON/OFF de acceso externo para comodidad del usuario y tiene
una tapa giratoria que permite el acceso y proteccion de la bateria.

Figura 6.

Componentes internos del sistema de energia.
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La propuesta se ha prototipado y ya ha sido disefiada y probada con un usuario real,
figura 7. En la validacion, se confirmo que los aspectos de disefio de producto, energia
y movimiento fueron adecuados; sin embargo, el algoritmo para el filtrado de sefiales

EMG no se validé.

Figura 7.

Validacion de prototipo.

Dicho algoritmo busca lograr la distincion entre tres gestos: agarre tipo pinza, agarre
cilindrico e indicacion con el indice extendido. Complementario al desarrollo del
algoritmo, es necesario abordar los posibles riesgos de fallo del producto mediante la
incorporacién de un sistema de aislamiento y proteccioén electronico, asi como la
consideracion de la posibilidad de adquisicion del producto en el contexto actual de la

economia del publico objetivo.

Propiedad Intelectual. El proyecto en cuestion presentara solicitudes de proteccion de
sus resultados. En base a las gestiones anteriores realizadas por miembros del
laboratorio el proyecto previo titulado “Protesis Transhumeral de 5 grados de libertad

con Retroalimentacion Haptica controlado por Sefiales Fisioldgicas” (Prétesis TH)
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(PUCP, 2021a) relacionado a proétesis se pueden identificar posibles elementos
patentables. En la Prétesis TH, el “mecanismo de apertura y cierre de dedos para
prétesis de mano con un solo actuador” fue el componente que fue evaluado por la
Oficina de Propiedad Intelectual de la universidad y obtuvo un resultado negativo en el
Informe de Patentabilidad realizado en el 2022. Pese al fuerte desarrollo tecnolégico,
la propuesta no posee nivel inventivo ni ventaja técnica, pero si posee novedad y
aplicacion industrial. Adicionalmente, se conoce que no se protegido el flujo del
programa, debido a que no se trataba de un sistema novedoso y de complejidad, ni el

disefio externo de la protesis debido a que se disefia y adecua por cada usuario.

En la Prétesis TH realizada del laboratorio, se ha logrado proteger a través de patentes
dos invenciones: Una propuesta de recubrimiento para dedos de protesis (Mio &
Bustamante, 2017) y un dispositivo de retroalimentacion haptica portatil con elementos
intercambiables (Romero, 2017), los cuales pueden incorporarse en el proyecto actual.
Con la experiencia en solicitudes de proteccion, existe la posibilidad de proteger
componentes del proyecto actual como: disefio industrial de la protesis, patente de
modelo de utilidad del mecanismo de activacion de los dedos, derechos de autor de la

interfaz de uso, entre otros.

La tecnologia aplicada a la Protesis IA es de autoria y desarrollo propio.
Adicionalmente es posible la utilizacion parcial de disefios enmarcados dentro de la
categoria Open Hardware, por lo que no se estaria vulnerando algun derecho de

propiedad intelectual o proteccion existente.

Analisis Financiero. Los costos asociados al proyecto se pueden abordar desde dos
aspectos: desde el punto de vista del desarrollo tecnologico y desde el punto de vista

comercial. El costo de produccion de una protesis completa puede estimarse en
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alrededor de S/. 30,000, considerando la valorizacion del costo de disefio, adquisicion
de componentes, servicio de fabricacion de piezas y servicios de ensamble. En el pais
se tiene referencia sobre una iniciativa social de la PUCP en colaboracion con una
empresa privada del pais, costearon un producto similar de bajo nivel tecnolégico (sin
componentes electronicos) en aproximadamente S/.3,000 y otro de alto nivel (con
accionamiento electronico) con S/.9,000 (La Voz de Pert, 2022). Ademas, una empresa
que desarrolla protesis de mano en el pais cotiza protesis de bajo nivel tecnoldgico en

alrededor de S/.6,000 (Fundacion WIESE, 2019).

Mercado. En Pert, mas de 12 mil personas con amputacion de miembro superior
fueron identificadas segun INEI (2021). Seglin un estudio estadistico realizado en un
Instituto de Rehabilitacion (INR) en Lima y Callao, se identifico que, en tan solo un
afno, 13 de las 177 protesis creadas estaban relacionadas a amputacion de mano y
adicionalmente se fabricaron 5 accesorios para protesis en la sede “Dra. Adriana
Rebaza Flores” ubicada en Chorrillos (2021). Asi mismo, entre el 2014 y 2018, se ha
registrado un crecimiento del 30% de casos en el Registro Nacional de la Persona con
Discapacidad (CONADIS, 2018). Toda la informacion disponible sobre las estadisticas
solo considera a personas identificadas y pertenecientes al grupo de trabajadores
formales existentes en el pais, por lo que existe un grupo no identificado de personas

con necesidad y poder adquisitivo de estos dispositivos de asistencia.

Competencia. El panorama de la competencia comprende los productos de empresas,
trabajos realizados en universidades, producciones cientificas y noticias, nacionales e
internacionales. Empresas como Ayudame 3D y Bionico Hand realizan la fabricacion
de protesis mediante la impresion 3D con la finalidad de generar valor social

(Ayudame3D, s/f; Bionico, s/f). Localmente, en el pais las empresas LatBionics y Pixed

20



Corp se dedican al desarrollo y comercializacion de protesis (Lat Bionics, s/f; Pixed
Corp, s/f). En la academia, se resalta el trabajo de universidades norteamericanas y
europeas, el cual se enfoca en el desarrollo de protesis personalizadas, sistemas de bajo
costo y productos para nifios a través de sus proyectos de investigacion y tesis de
posgrado. Asi mismo, se sabe que startups exitosas y de mayor reputacion tienen su
origen en universidades. En el pais, instituciones como la Universidad Nacional de
Ingenieria, Pontificia Universidad Catodlica del Perti y la Universidad Continental
cuentan con laboratorios de investigacion que abarcan diversos niveles de amputacion

e incluso brindan servicios enfocados a personas con la condicidon de discapacidad.

Plan de Comercializacion. El plan de comercializacion aun no se ha elaborado para el
presente proyecto; sin embargo, el mapeo de empresas exitosas del sector permite
conocer sus canales y técnicas de comercializacion. Si bien todas comercializan un
producto funcional, difieren en la particularidad del acabado estético, funcionalidades
técnicas y tecnologia de accionamiento, lo cual influye en la toma de decision para su
adquisicion (Clautilde et al., 2021). Los niveles de amputacion mas comunes son los
transradiales y los transhumerales (L. J. Resnik et al., 2020; Salminger et al., 2022a).
En el alcance del proyecto Protesis IA se trabajara con los transradiales, poblacion que

se describio cualitativamente en la seccion de mercado.

Para iniciar se registra la intencioén de adquisicion mediante un formulario que permite
evaluar la compatibilidad del posible usuario con el producto. A continuacion, se realiza
un escaneo o la toma referencial de informacion para la fabricacion del producto final,
antes de la fabricacion. El producto puede ser adquirido directamente mediante un pago
al contado y también es posible realizar la financiacion en cuotas del pago del mismo,

logrando un mayor alcance en el segmento de clientes (Unlimited Tomorrow, s/f-a).
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Los canales de distribucion suelen ser a través de redes sociales y a través de la
recomendacion del servicio con centros médicos, clinicas especializadas y médicos
particulares. Asi mismo, en las paginas de cada empresa tiene una seccion dedicada a
la exposicion de clientes haciendo uso de sus protesis y como han mejorado su calidad
de vida. Complementariamente, la relacion con el cliente se fortalece mediante el envio
gratis del producto, una prueba de 30 dias, garantia de 2 afios y la oferta de mitad de

precio para renovar el producto (Ottobock SE & Co, s/f-a).

Actividades Propuestas. Tras haber clasificado la informacion, se plantean los
siguientes pasos y recomendaciones. Para ello, no se considera relevante el nivel de
madurez o la valorizacion de la tecnologia, sino los trabajos o avances relacionados a
la futura posibilidad de comercializacion de la propuesta. El resumen del mapa mental

Quicklook se muestra en la figura 8.

Siguientes Pasos. La tecnologia del prototipo descrito ya fue desarrollada, por lo que
someterla a un andlisis de patentabilidad seria provechoso para proteger alguno de los
elementos de la propuesta. De ser positivo el resultado del andlisis seria conveniente la
proteccion nacional como internacional, permitiendo una ventaja competitiva de

alcance internacional.

La realizacion de un estudio dedicado a la revision de publicaciones cientificas y
patentes es de suma importancia para identificar técnicas y herramientas usadas en la
actualidad. Para la Protesis IA un analisis bibliométrico y un analisis de patentes son

sugeridos para potenciar la propuesta.

Tras haber revisado los andlisis y sus conclusiones, se requiere continuar con el
desarrollo de nuevo prototipo tomando en consideracion los nuevos descubrimientos

de la revision bibliografica y de patentes.
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Figura 8.

Mapa mental Quicklook del proyecto.

Con la finalidad de comercializar los resultados del proyecto de investigacion, se
propone elaborar un plan de negocios que considere las dimensiones y caracteristicas

del mercado actual y del contexto local.

Considerando una vision a largo plazo y de escalamiento, se recomienda establecer
alianzas o negociaciones con empresas del sector manufacturero y con distribuidores
oficiales de materiales o componentes electronicos usados para la produccion de la

proétesis. De esta manera, serd posible la reduccion de costos hacia el consumidor final.

Debido a que se trata de un proyecto de investigacion, las futuras creaciones e
invenciones deberian protegerse o patentarse, para evitar la réplica de la tecnologia. Si
bien en el pais no se tiene un sistema o ley de regulacion para este tipo de productos,

se sugiere alinear la tecnologia a estandares de normas y regulaciones internacionales
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que aseguren el buen funcionamiento del producto. Internacionalmente, algunas
empresas del rubro si cuentan con certificaciones en sus productos (Open Bionics, s/f-
a; Steeper Group, s/f-a).

La creacion de un startup de base tecnoldgica o un SpinOff de la universidad permitiria
articular la gestion necesaria para la pronta comercializacion de las protesis. Debido a
que parte del equipo de investigacion formaria parte de la empresa, se proyecta un

crecimiento exponencial en aspectos tecnoldgicos.
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Capitulo 3: Vigilancia Tecnoldgica e Inteligencia Competitiva

En este capitulo se realizan los trabajos de vigilancia tecnolédgica e inteligencia competitiva
con la finalidad de revisar el panorama completo respecto al proyecto en desarrollo. La
vigilancia tecnoldgica esta dividida en analisis de patentes y andlisis bibliométrico; la
inteligencia competitiva, en analisis de competidores y descripcion del contexto. Toda la

informacion recogida y las bases de datos consultadas son de alcance nacional e internacional.

3.1. Vigilancia Tecnologica

Inicialmente se realizé una revision del estado del arte en relacion a las protesis de mano que
hagan uso de herramientas de aprendizaje de maquina para su funcionamiento con la finalidad
de identificar palabras clave pertinentes. A continuacion, se definieron las palabras clave, entre
ellas: “amputacion de mano”, “inteligencia artificial” e “impresion 3D”. La Tabla 1 describe

la traduccion al inglés y los sindnimos usados para las busquedas, los cuales se seleccionan y

prueban en cada una de las bases de datos.

3.1.1. Andlisis de Patentes

La busqueda de patentes se realizo en los buscadores de bases de datos relevantes: INDECOPI,
plataforma que contiene solicitudes del estado peruano; WIPO, base de datos de la
Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual; Latipat, plataforma con documentacién de
América Latina y Espafia; USPTO, base de datos del gobierno de EEUU; y Espacenet,
plataforma europea para busqueda de patentes con alcance mundial. El detalle de las frases y
palabras claves usadas para la busqueda, asi como el resumen de la informacion relevante de
las patentes encontradas y consideradas de importancia para el proyecto se muestran en el

Apéndice C (EPO, s/f-b, s/f-a; INDECOPI, s/f; USPTO, s/t; WIPO, s/f).
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Tabla 1.

Palabras clave para la busqueda general de articulos.

Palabras _, o o
Traduccién Sindnimos Acronimos
claves

“transhumeral amputee” “TA”
“amputacion  “hand
“transradial amputee” “AA”
de mano”  amputee”
“arm amputee”

“PH”
“prosthetic hand”
“proétesis de “hand “prosthetic arm”
mano” prosthesis” “transhumeral prosthesis” “TP”
“transradial prosthesis”
“arm prosthesis” “AP”
“inteligencia “artificial “machine learning” s
artificial” intelligence” “neural network” ML
“fused deposition
“impresion “3D modeling”
“FDM”
3d” printing” “digital fabrication”
“fast prototyping”

“tecnologia  “assistive o
o “assistive tech”
asistiva”  technology”

El total de patentes encontradas resume que en su mayoria los solicitantes son empresas o
instituciones, seguido de universidades y de un pequefio grupo de personas. Asi mismo se
encontré mayor cantidad de registros respecto al tema en la plataforma Latipat. La Tabla 2

muestra la distribucion de cantidades segun base de datos.

Procesando la informacion de las patentes respecto a nombre, entidad solicitante, afio de
solicitud, pais de procedencia y el abstract, se reconoce que en la base de datos Indecopi se

obtuvo un total de resultados de 324 documentos referidos a “protesis de mano”, de los cuales
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solo 4 fueron considerados como relevantes y en relacion a “protesis de brazo” se obtuvieron
76 resultados, considerando solo a 1 como de cercania al proyecto. Del total de 5 resultados
importantes, 4 son producto de la labor docente y de investigacion en la universidad PUCP.
Para la busqueda en INDECOPI se configuro la consulta para excluir “expedientes reservados”

y solo mostrar resultados a partir del 2016.

Tabla 2.

Cantidad de solicitantes segun bases de datos.

Bases de datos Universidad Em;-)res-a ° Personas Total de

Institucion patentes
Indecopi 4 1 5
LATIPAT 2 6 3 11
Espacenet 3 3 6
USPTO 1 4 2 7
WIPO Patentscope 1 6 1 8
Total de patentes 11 20 6 37

En Latipat, se obtuvieron buenos resultados con las frases de busqueda “Protesis de mano”
obteniendo un total de 48 resultados y 4 de ellos relevantes; haciendo uso de la frase “Protesis
mioeléctrica de mano” se obtuvieron 5 resultados y se marcaron todos como relevantes;
finalmente, con la frase “Protesis mioeléctrica de brazo” se obtuvieron 2 resultados, ambos
relevantes. Asi mismo, en Espacenet se realiz0 una busqueda selectiva haciendo uso de
keywords en inglés. Para la formula “(transhumeral prosthesis OR transhumeral amputee)
AND machine learning” se obtuvieron 4 resultados, todos importantes y para “(transhumeral
prosthesis OR transhumeral amputee OR hand prosthesis) AND machine learning” se
obtuvieron 3, solo 2 seleccionados como relevantes. En su mayoria, los documentos

encontrados son de procedencia mexicana y espafiola.
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En la plataforma USPTO se us6 la formula “(((“transhumeral prosthesis” OR “transhumeral
amputee”) AND “machine learning”))”, la cual resultdé en 8 documentos, de los cuales se
descart6 uno por la falta de relacion con el proyecto actual. Finalmente, en WIPO se realizo la
consulta con las formulas “((("transhumeral prosthesis" OR "transhumeral amputee") AND
"machine learning'") AND "3d printing"))” y “((("transhumeral prosthesis" OR "transhumeral
amputee") AND "machine learning"))”. En el primer caso, se obtuvieron 5 resultados, de los
cuales 4 se consideraron importantes y 3 se descartaron debido a que ya se estaban
considerando en otra base de datos anteriormente consultada. En el segundo caso, se obtuvieron
10 resultados y finalmente se consideraron 3 patentes, ya que 1 de ellas ya fue identificada en

consultas anteriores. Los resultados son principalmente de procedencia norteamericana.

Tabla 3.

Palabras con mayor aparicion en titulos y resumenes de patentes.

Palabra Frecuencia

Mano 16
Control 11

Mioeléctrica 10
Sensores 8
Gestos 7
Reconocimiento 7
Interfaz 6
EMG 5
Protesis de mano 5
Método 4

Realizando la revision de las palabras mas repetidas en dichos documentos seleccionados se
muestran en la Tabla 3 las diez palabras que cuentan con una frecuencia de aparicion mayor a

3 y que son complementarias a las palabras base como “brazo”, “protesis”, entre otras. Con

3
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ello, es posible notar que los términos “mano”, “control”, “mioeléctrica” y “gestos” son los
mas recurrentes y son la tendencia notable en el campo de estudio. Asi mismo, se reconoce que
la tecnologia usada para la medicion de senales fisiologicas hace uso de los sensores EMG y
existe el reconocimiento de la importancia de un método de clasificacion o reconocimiento de

gestos para el control de la protesis.

Tabla 4.

Numero de patentes por pais y su fecha de publicacion.

. . Nueva . ) _ _ Total de
Afo  Perd México Espafia Colombia USA Italia India
Zelanda patentes
2005 1 1 2
2012 1 1 2 4
2013 1 1
2016 3 3
2018 2 1 3
2019 2 2 4
2020 2 3 5
2021 1 1 1 2 1 6
2022 1 2 1 1 5
2023 2 1 3
Total de
6 1 4 1 14 4 1 36
patentes

Revisando el detalle de la informacidn se identifica la intencion de proteccion por parte de las
instituciones de educacion superior de diversas partes del mundo, asi como de las empresas
privadas relacionadas al sector. La Tabla 4 muestra la cantidad de publicaciones realizadas por
cada pais y la cantidad de publicaciones realizadas por afio hasta el 2023, respectivamente. Es

notable un crecimiento en la cantidad de patentes entre el 2016 y el 2023; ademas, la cantidad
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de patentes en Pert resalta por encima de Colombia, Italia, India, Espafa y Nueva Zelanda,

quedando casi a la par con México.

3.1.2. Andlisis Bibliométrico

La estrategia de busqueda para la revision bibliografica del area de estudio inici6 con la
seleccion de cinco bases de datos ampliamente conocidas en el ambito académico y usadas
para este tipo de analisis. Se seleccion6 la ecuacion ideal de busqueda: (((“transhumeral
prosthesis” OR “transhumeral amputee”) AND “machine learning”) AND “3d printing”) y se
realiz6 la busqueda considerando la verificacion en “All fields” y agregando en la busqueda el
término “Transradial amputee” de forma conveniente. Se realizo la consulta en las bases de
datos Scopus, obteniendo 10 resultados; MDPI, donde se obtuvieron 14 resultados; IEEE
Xplore, con 69 resultados; Web of Science, con 154 resultados y ScienceDirect con 312

resultados (IEEE Xplore, s/f; MDPI, s/f; ScienceDirect, s/f; Scopus, s/f; Web of Science, s/f).

Posteriormente se realizd un ajuste en la ecuacién de busqueda en donde se consideré filtrar
segin el lenguaje “English”; tipo de documento ‘“Article”; categorias “Engineering”,
“Neuroscience” y “Computer Science”; y fecha de publicacion desde el afo 2016, ya que a
partir de esa fecha hubo un incremento notorio en la cantidad de publicaciones por afio.
Ademas, se centro el estudio en las 3 bases de datos en las se obtuvieron mayor cantidad de
articulos seglin la busqueda inicial. Finalmente, se consideraron para el estudio 8 articulos de

IEEE Xplore, 23 de ScienceDirect y 48 en Web of Science.

El procesamiento de la informacion se dié mediante el uso de las herramientas VOS Viewer y
Bibliometrix. Para la generacion de un mapa en base al texto recopilado de Web of Science
usando VOS Viewer, se configuraron los siguientes pardmetros: Number of occurrences of a
term (7) y Number of terms to be selected (10). Con ello, solo se consideraron 28 términos que

se redujeron a 17 seleccionados. Por otro lado, para la generaciéon de un mapa basado en
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informacion bibliografica con la data de ScienceDirect e IEEEXplore se usaron los pardmetros:
Type of analysis (Co-authorship), full counting method y minimum number of documents of
an author (2). La herramienta Bibliometrix se utiliz6 para visualizacion de la informacion
obtenida de Web of Science y ScienceDirect a través de los graficos: average scientific
production, most relevant source, source groth, most relevant author, country scientific
production, most frequent words, trend topics y Country collaboration map. Los resultados
obtenidos se detallan en el Apéndice D, el resumen de la informacién se muestra a

continuacion:

Las areas de investigacion mas relevantes seguin la revision de Web of Science se podrian
agrupar en dos: Un primer gran grupo que incluye los temas “prétesis”, “amputaciones
transhumerales”, “mano”, “brazo” y “pruebas en usuario” y un segundo grupo que comprende
“sensores EMG”, “precision”, “reconocimiento de patrones” y “sistema de control”.
Adicionalmente, otras palabras clave relevantes son: ‘“redes artificiales neuronales”,

“interface”, “control de fuerza”. La figura 9, muestra la nube de palabras que incluye ademas

otros términos auxiliares que también dan a conocer sub-temas y términos clave relevantes.

Figura 9.

Nube de palabras de articulos consultados en Web of Science.
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En Web of Science, la busqueda resaltd el término “control mioeléctrico” como el mas
concurrente, seguido de “reconocimiento de patrones” y “clasificacion”. Como palabras
relacionadas, se identifico “machine learning”, “procesamiento de sefiales” y “electromiografia
superficial (semg)”. De forma complementaria, la busqueda de articulos en ScienceDirect
sefiala como el término mas recurrente a “reconocimiento de patrones”, por encima de
“clasificacion” y “control mioeléctrico”, figura 10. Ademas, su nube de palabras muestra otros
términos relacionados, entre ellos: “reconocimiento de gestos”, “estimacion de fuerza del

99 CCs

agarre”, “interfaz cerebro computador”, entre otras.

Figura 10.

Nube de palabras de articulos consultados en ScienceDirect.

La cantidad de produccion anual de articulos cientificos se refleja en el analisis de revistas en
Web of Science, en donde se evidencia una reduccion de la produccion de articulos
relacionados a protesis de mano con control inteligente. En 2023, se concretaron 5
publicaciones, mientras que en 2018 se tuvo hasta 8. Complementaria a la produccion de
articulos, es relevante conocer la proveniencia de dichos documentos. Se identificd que el
“Journal of Neuroengineering and Rehabilitation” ha publicado 5 articulos; mientras que

revistas conocidas como “Sensors” ha publicado 3 y revistas mas especificas en las areas
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complementarias de estudio, como la manufactura mediante impresioén 3D, han publicado solo

un articulo. Todas las fuentes comparadas se muestran en la Tabla 5.

Tabla 5.

Fuentes mas relevantes de articulos consultados en Web of Science.

Euente Cantidad de

documentos
Journal of Neuroengineering and Rehabilitation 5
IEEE Transactions on Neural Systems and Rehabilitation 4
Frontiers in Neurorobotics 3
IEEE Journal of Translational Engineering in Health 3
Sensors 3
IEEE Transactions on Medical Robotics and Bionics 2
IEEE-ASME Transactions on Mechatronics 2
IET Cyber-systems and Robotics 2
Journal of Electromyography and Kinesiology 2
3D Printing and Additive Manufacturing 1

La cantidad de produccion en articulos registrados en la plataforma Web of Science por pais
es liderada por Estados Unidos de Norte América, con una frecuencia de 53 articulos. En
segundo lugar, sigue Suecia con 19 articulos y, en tercer lugar, Francia con 18. China, Pakistan
y Japon también han desarrollado articulos relacionados en menor cantidad. La cantidad de
articulos provenientes de ScienceDirect es menor, sin embargo tuvo un pico en el afio 2020 y

cuenta con al menos un articulo publicado por afio.

En ScienceDirect, la revista con mayor cantidad de publicaciones es "Biomedical Signal
Processing and Control" con 5 articulos por afio. También la revista "Intelligent Systems with

Applications" resalta debido a que ha publicado 3 articulos. Otras revistas, listadas en la Tabla

33



6, se centran en temas complementarios como: neurofisiologia clinica, inteligencia artificial y

computacion blanda aplicada tienen una publicacion.

Tabla 6.

Fuentes mas relevantes de articulos consultados en ScienceDirect.

Euente Cantidad de

documentos
Biomedical Signal, Processing and Control 5
Intelligent Systems with Applications 3
Computers in biology and Medicine 2
Medical Engineering & Physics 2
Procedia Computer Science 2
Applied Soft Computing 1
Clinical Neurophysiology 1
Computer Methods and Programs in Biomedicine 1
Computers & Electrical Engineering 1
Engineering Applications of Artificial Intelligence 1

La produccion por fuente o revista ha ido en aumento desde el afio 2020 a la actualidad. En
ScienceDirect, revistas como "Medical Engineering & Physics" y "Biomedical Signal
Processing and Control" registraron un promedio de un articulo por afio en el 2017, y en 2023,

las 5 revistas mas importantes han publicado al menos 2 articulos.

De los articulos obtenidos de la IEEE Xplore, se identificd que los autores principales
provienen del Institute of Intelligent Systems and Robotics, Sorbonne Université, Paris entre
ellos se encuentran N. Martinet, N. Jarra¢ y A. Touillet. Los articulos de Web of Science
resaltan a Nsugbe, E.; Ortiz-Catalan, M. y Jarressé, N. como los investigadores principales,

quienes tienen al menos 4 publicaciones en el campo.

34



Realizando la consulta de autores en ScienceDirect, se distingue la presencia de tres grupos
provenientes de la Ecole Polytechnique de Montréal de la Université De Montréal en Canada,
la universidad The Chinese University of Hong Kong, University of Inglaterra y Chinese
Academy of Sciences, Zhengzhou University y la Shenzhen Institutes of Advanced
Technology, Chinese Academy of Sciences en China. Entre los autores mas relevantes resaltan
Guanglin, L.; Oluwarotimi, W.y Xiangxin, L. todos con una cantidad de al menos 5
publicaciones elaboradas. El resto de autores de los articulos recopilados cuenta con una

produccion maxima de 3 articulos en su totalidad.
3.1.3. Normasy Regulaciones

En el listado de normas, estandares y aprobaciones, existen algunas centradas en proteger al
usuario frente a posibles fallos en la tecnologia, otras que rigen el proceso de fabricacion o
gestion del mismo y algunas aprueban o restringen su comercializacion en determinada region.
Con la finalidad de identificar cuales son las normas y regulaciones a las cuales el producto en
cuestion puede someterse se realizd una busqueda de estdndares nacionales e internacionales.
Ademas, se realizo una revision de aprobaciones asignadas a productos similares de diversas
empresas del mundo, las cuales se describen con detenimiento en la subseccion 2.2 Inteligencia

Competitiva.

La busqueda se realizo en las plataformas de las principales bases de datos de normativas y
estandares internacionales: Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), Norma
Técnica Peruana (INACAL Perti) y IEC System of Conformity Assessment Schemes for
Electrotechnical Equipment and Components (IECEE) (IECEE, s/f; INACAL Perq, s/f; ISO,
s/f-d). Se escogieron diversas palabras clave o frases de busqueda, se seleccionaron los
documentos mas relevantes y se clasificaron en las siguientes categorias: “vocabulario”,

2 <¢ 99 <¢

“definiciones”, “proceso”, “compatibilidad bioldgica (CB)”, “compatibilidad electromagnética
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(CE)”, baterias”, “software” y “producto”. La Tabla 7, muestra el resumen clasificado por

categorias y cantidad de documentos de las normas encontradas y detalladas en el Apéndice E.

En primer lugar, para la busqueda de las normas ISO se utilizaron las palabras clave
“prosthesis”, con la que se obtuvo 89 resultados en total y 12 resultados relevantes, y
“prosthetics” con la que se obtuvo 25 resultados totales y se seleccionaron 7 como relevantes.
Los resultados parciales sefialaron que casi todas las normas seleccionadas como relevantes
estan orientadas a la descripcion de términos y establecer definiciones (técnicas y/o médicas)
y componentes de una protesis. La norma ISO 22523 si esta centrada en protesis, sus
requerimientos y procesos de validacion. Adicionalmente, se identificaron 3 normas en
productos similares, las cuales indican que también es importante considerar el impacto
ambiental del proceso de fabricacion, ISO 14001:2015, la evaluacion de riesgo biologico del
usuario, ISO 10993-1:2018, y la aplicacion de un método de gestion de la calidad, ISO

9001:2015.

En la busqueda de estandares de la INACAL Pera, se utilizdo una palabra clave general,
“dispositivos médicos”, con la cual se obtuvieron 28 resultados y se anotaron 11 como los mas
relevantes. Ocho de los documentos se refieren al cuidado a nivel bioldgico del usuario que
debe cumplir producto; dos resultados se refieren a los sistemas de gestion de riesgos, NTP, y
gestion de la calidad, NTP-ISO 13485:2017; y un resultado brinda indicaciones de simbologia

a usarse en la herramienta informativa brindada por el fabricante, NTP-ISO 15223-1:2023.

Por otro lado, en plataforma digital de la IEC System of Conformity Assessment Schemes for
Electrotechnical Equipment and Components (IECEE) se pueden encontrar estandares
referidos principalmente a sistemas electronicos. En este caso, se realizd una busqueda manual
en la que se identificaron 3 normas: La IEC 60601-1, referida a requisitos generales de

seguridad en compatibilidad electromagnética; la IEC 60601-1-2, complementaria y colateral
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a la anterior; y la IEC 62133, referida al cuidado y seguridad de baterias para aplicaciones
portatiles. Realizando una revision de normas IEC aplicadas a productos similares se
identificaron normas como la IEC 62366-1:2015, la cual comprende temas de usabilidad
aplicada a dispositivos médicos, y las normas IEC 62304, IEC 82304, relacionadas al software
de un dispositivo médico. También se identificoé una norma reciente que busca incluir
conceptos y validaciones de productos que hagan uso de Inteligencia artificial o aprendizaje de

maquina, la norma IEC 63450 ED1 (2024).

Tabla 7.

Clasificacion y cantidad de normas y estandares.

Estandar VVocabulario Definiciones Proceso CB CE Baterias Software Producto Total

I1ISO 4 11 2 I 0 0 0 1 19
NTP 0 0 2 8 0 0 0 1 11
IEC 0 0 1 0 2 1 3 1 8
Total 4 11 5 9 2 1 3 3 38

Ademas de las normativas y estdndares internacionales, es importante revisar otras
consideraciones, recomendaciones o sellos de aprobacion. Al igual que dispositivos
electronicos comerciales como los celulares, las protesis pueden ser sometidas a evaluacion
para obtener aprobaciones especificadas en la norma IEC 60529, entre ellas la IP66,
hermeticidad al polvo y chorros potentes de agua, y la IP67, hermeticidad al polvo y proteccion
contra la inmersion en agua. Asi mismo es posible considerar para el desarrollo tecnoldgico y
para los aspectos comerciales las Normas de Ortoprotésica establecidas por la OMS (2017a,
2017b) las cuales brindan informacién acerca del producto, servicios relacionados al producto,
politicas involucradas e informacion relevante respecto al equipo de trabajo o desarrollo.

Ademads, debido a que la prétesis de mano puede considerarse un dispositivo médico,
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aprobaciones y sellos reconocidos como la European Commission, brindada por la Union
Europea para certificar la seguridad e impacto ambiental de un producto para su
comercializaciéon en el Espacio Econdémico Europeo, y aprobacion de la agencia de
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA), la cual clasifica,

evalua y regula la comercializacion de dispositivos seguros en el mercado norteamericano.

La comercializacion a nivel nacional no exige las aprobaciones internacionales mencionadas
anteriormente; sin embargo, existen otras regulaciones especificas que son aplicables. Las
normativas legales vigentes del Peru deben tenerse en consideracion, sobre todo aquellas
relacionadas directamente a los dispositivos médicos. EIl INACAL Peru (2024) resalta una lista
de normas técnicas aplicables a los dispositivos médicos para la aprobacion de la
comercializacion de protesis en el pais. Asi mismo, se establecen requerimientos para
fabricantes y distribuidores, entre ellos la documentacion técnica y las indicaciones de

etiquetado.

Como parte de los requisitos, se exige el registro sanitario otorgado por la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) para realizar actividades de fabricacion,
almacenamiento y comercializaciéon de un dispositivo como la protesis de mano. Dicho
producto ademas debe obtener el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),

emitido por la misma entidad (El Peruano, 2023b).

3.2. Inteligencia Competitiva

El trabajo de inteligencia competitiva comprendio la busqueda y descripcion de proyectos
relacionados a protesis de mano existentes; los resultados de la busqueda se seleccionaron y
clasificaron en dos categorias: proyectos académicos e iniciativas sociales. Por otro lado, se
identificaron empresas y startups qué trabajan con tecnologias similares. Asi mismo, se realizo

una comparacion de aspectos comerciales de las empresas, incluyendo sus productos
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principales, y se identificaron fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas. En ambos

casos se inicid con la busqueda de referentes internacionales y, posteriormente, nacionales.

3.2.1. Proyectos

En el &mbito académico, diversas universidades del mundo trabajan proyectos de investigacion
académicos en el campo de la ingenieria biomédica y puntualmente en el tema de protesis de
mano. La University of Minnesota sobresale con su desarrollo de una proétesis invasiva capaz
de interpretar sefiales cerebrales, facilitando su uso. Ademads, ha creado una iniciativa
empresarial, Fasikl, una startup dedicada a comercializar estos avances (University of
Minnesota, 2022). Por otro lado, la Florida Atlantic University ha creado una mano protésica
equipada con un sensor de metal liquido en las yemas de los dedos, permitiendo al usuario
distinguir rugosidades mediante un procesamiento inteligente de datos, proporcionando asi una
retroalimentacion precisa y tutil (Galoustian, 2021). En New Castle University se ha empleado
la inteligencia artificial para desarrollar un sistema que, en cuestion de segundos, analiza
imagenes y calcula la posicion de los dedos, permitiendo a las protesis sujetar objetos de
manera eficaz, incluso para aquellos que carecen de la habilidad para hacerlo (New Castle
University, 2017). Estas instituciones demuestran un compromiso continuo con la excelencia
en la investigacion y el desarrollo de tecnologias que mejoran la calidad de vida de las personas

con discapacidades.

Los proyectos de investigacion no solo han derivado en la formacion de startups o SpinOffs,
sino también a iniciativas sociales o colaborativas entre universidades y empresas o
universidades y entidades financieras. La University of Victoria, en Canada, ha liderado
proyectos innovadores en el campo de las protesis, marcando una diferencia significativa en la
vida de personas amputadas en todo el mundo. Victoria Hand Project inici6 en 2014 y se centra

en el disefio y la fabricacion de prétesis de mano impresas en 3D, que son accesibles y
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altamente funcionales para aquellos que las necesitan. En colaboracion con socios clinicos en
10 paises, han brindado apoyo a més de 170 amputados, permitiéndoles una vida mas
independiente y plena mediante dispositivos protésicos que se adaptan a sus necesidades
(Victoria Hand Project, s/f-b). Ademas, la Duke University ha contribuido al e-NABLE
Prosthetic Hand STEM Project desde 2016, formando parte de una red global de donadores y
creadores que trabajan en conjunto para desarrollar protesis de mano de bajo costo (Duke
eNable, s/f). Sus modelos de codigo abierto facilitan la replicabilidad del proyecto,

promoviendo la accesibilidad a estas tecnologias vitales en todo el mundo.

Por otro lado, el Project "Auxilia" - Jaiden's Prosthetic Arm, liderado por la University of
Akron en 2019 en Estados Unidos, se enfoco en crear una proétesis de brazo para Jaiden Foden,
un nifio de 15 afos nacido con una afeccién genética que le dejo solo un brazo plenamente
desarrollado. Este proyecto tenia como objetivo aumentar la independencia de Jaiden en sus
actividades diarias, permitiéndole realizar tareas como cepillarse los dientes. La prétesis debia
ser ajustable, asequible, liviana y portatil, ademés de comoda y estéticamente similar a una
mano. Su éxito podria no solo beneficiar a Jaiden, sino también reducir costos hospitalarios,
brindar a personas con dificultades econdomicas acceso a tratamientos adecuados y ofrecer a los
nifos una protesis que se adapte a su crecimiento, proporcionandoles mayor independencia y

calidad de vida (Christopher et al., 2023).

En el pais, un proyecto llamado “Dando una Mano” surgi6 del trabajo colaborativo entre la
Pontificia Universidad Catolica del Pert y una entidad privada del sector petroquimico con la
finalidad de entregar 20 protesis de bajo costo a personas de una comunidad de bajos recursos
econdmicos. El proyecto busca que un equipo multidisciplinario disefie y fabrique protesis de
activacion mecanica y activacion electronica mediante el uso de un escaner 3D, para disenar

encajes a medida; un software propio de la universidad para agilizar el disefio paramétrico en
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3D; e impresoras 3D, para fabricar los productos finales. En ambos tipos de protesis la finalidad
es tener un dispositivo funcional y que se conserve el aspecto y proporciones del resto de su

cuerpo (Portal de Investigacion PUCP, 2021).

3.2.2. Andlisis de Competidores Comerciales

En la busqueda de empresas reconocidas que desarrollan y comercializan protesis de mano
categorizadas como mioeléctricas se identificaron cinco empresas grandes, detalladas en la
Tabla 8, cuyos productos son bien recibidos por los usuarios finales: Ossur, Open Bionics,
Ottobock, Steeper Group y Vincent Systems. Se realizd una exploracion para obtener
informacion técnica sobre sus productos y se recopild informacion sobre las empresas (Open
Bionics, s/f-b; Ossur, s/f-b; Ottobock SE & Co, s/f-b; Steeper Group, s/f-b; Vincent Systems

GmbH, s/f-a).

Todas las empresas mencionadas comparten caracteristicas similares. Todas comercializan un
producto que es controlado mediante el uso de sensores EMG y consideran la incorporacion de
un sistema de clasificacion de gestos de cuatro opciones diferentes, como minimo. La
importancia del uso de una aplicacion se remarca en empresas como Ossur, Open Bionics y
Steeper Group, ya que con ella es posible realizar la configuracion inmediata del producto sin
necesidad del acompafiamiento de especialistas en la locacion fisica del fabricante, ademas de
ofrecer capacidades de personalizacion. Asi mismo, todas han protegido sus creaciones
tecnologicas y metodoldgicas mediante las patentes y autorias en paises como Alemania,
Canada, Estados Unidos y en Europa. Las certificaciones de las empresas y sus productos son
relevantes para la aprobacion de la comercializacion, entre ellas las normas ISO e IEC se
aplican frecuentemente al producto, en donde se evaltian: las emisiones electromagnéticas, el
sistema de alimentacion energética e incluso la gestion de procesos; por otro lado, las

certificaciones de resistencia a la corrosion y resistencia al agua son valoradas. La
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diversificacion de productos de cada empresa también es un factor comin. Ademas de vender
protesis de mano mioeléctricas, también comercializan articulos como Ortesis, modulos
complementarios para las protesis; algunos complementos son: mufiecas, encajes, entre otros
y accesorios de personalizacién como carcasas intercambiables (Open Bionics, s/f-a; Ossur,

s/f-a; Ottobock SE & Co, s/f-a; Steeper Group, s/f-a; Vincent Systems GmbH, s/f-b).

Las empresas identificadas fueron fundadas antes del afio 2000, a excepcion Open Bionics, la
cual se fundod en el 2014. Ello marca una diferencia en la cantidad de patentes protegidas por
propiedad intelectual, asi como la diversificacion de productos, ya que la empresa solo
comercializa protesis de mano, mas no en protesis de miembros inferiores, como Ossur,
Ottobock o Steeper Group. Otra diferencia notable es la implementacion de tecnologias
centradas en la articulacion de la mufieca de la proétesis, asi como la diferenciacion de marcas

que ofrecen un producto en tallas o medidas distintas.

El plazo de validez de la garantia difiere segun cada empresa. Ossur ofrece una garantia de 2
afos por el producto, al igual que Ottobock, mientras que Open Bionics y Steeper Group
ofrecen 5 afios de garantia. Solo Open Bionics y Ottobock ofrecen una garantia especializada
en la bateria. Finalmente, los precios oscilan entre los $30,000 ddlares americanos y los
$100,000 dolares americanos en casi todas las empresas, a excepcion de Open Bionics, cuyo
producto esta valorizado en un rango de $10,000 dolares americanos y los $20,000 dolares,
mas accesible en comparacion con las empresas mas antiguas (Nanalyze, 2019; Orthexo, s/f;

Robots, s/f; Unlimited Tomorrow, s/f-b; VintageNVShop, 2023).

Tabla 8.

Competidores comerciales.

i o Vincent
Ossur Open Bionics Ottobock  Steeper Group
Systems
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Pais Escocia Reino Unido Reino Unido  Reino Unido Alemania
Inicio 1971 2014 1919 1998
‘ o ~ VINCENTevol
Producto I-Limb Hero Arm Bebionic Myo Kinisi .
ution4
Rotacién de Rotacién de
Funciones muiieca muiieca
Aplicacion Aplicacion - Aplicacion  Aplicacion
Gestos 36 6 14 14
Tallas XS,S, M, L S, M XS,S.M, L. XL
$10,000 - $30,000 - Superior a
Costo $100,000
$20,000 $40,000 $50,000
5 anos 2 aflos
(producto), (producto),
Garantia 24 meses -
12 meses 12 meses (producto)
(bateria) (bateria)
Accesorios Accesorios Accesorios Accesorios Accesorios
protesis protesis protesis protesis
o Articulos de Otros modulos Otros modulos Otros modulos
tros
terapia de la protesis  de la protesis  de la protesis
productos L f
Ortesis Ortesis Software
Protesis Protesis .
Otras protesis
inferiores inferiores

En el pais y la region no se ha identificado una empresa que desarrolle tecnologia en protesis

y que sea considerada como competitiva en el mercado local. Ortopedia Wong es una empresa

con mas de 40 anos de existencia que se dedica a la confeccion de protesis y oOrtesis, ademas

de la venta y alquiler de productos relacionados al bienestar y rehabilitacion. Esta empresa

vende protesis estéticas y bionicas para adultos, las cuales son comerciales y no se adaptan a

la antropometria de los usuarios. Sus precios oscilan entre los $10000 y $15000 doélares

americanos (Ortopedia Wong, 2023; Robots, s/f). Pese a que la empresa no se dedica a
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actividades de desarrollo, existen empresas pequeias de alcance local que si lo hacen y se

analizaran en la siguiente seccion (Innova Spain, 2022; Pera 21, 2019).

3.2.3. Andlisis de Startups

En el mundo se han identificado gran variedad de Startups centradas en protesis de mano de
accionamiento electronico, algunas cuya ventaja competitiva es la funcionalidad u otras cuya
caracteristica principal es la estética. Entre ellas se encuentran las empresas Unlimited
Tomorrow, empresa fundada en 2014 que fabrica protesis de mano de bajo costo; Esper
Bionics, empresa fundada en 2020 cuyo enfoque es la funcionalidad y disefio de la protesis; y
Atom Limbs, una Startup con potencial de crecimiento cuyo producto comercial atn estd en
desarrollo para su produccién en masa. Sus precios oscilan dependiendo de la complejidad
técnica del producto: Unlimited Tomorrow posiciona su protesis TrueLimb en cerca de $8000
dolares americanos (Unlimited Tomorrow, s/f-b), mientras que los productos de Atom Limbs
y Esper Bionics estan costeados en $20000 dolares americanos (BBC, 2024; VOA News,

2023).

Con la finalidad de reconocer las caracteristicas principales de cada empresa se realizd una
descripcion de las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas que definen a cada
empresa. Un resumen representativo de la informacion se muestra en la Tabla 9 y el detalle de
cada analisis se muestra en el Apéndice F. Unlimited Tomorrow es una empresa de origen
norteamericano que cuenta con un producto no diversificado en el cual se centran todas las
acciones de investigacion y desarrollo, actividades que se potencian gracias a la participacion
y colaboracion de empresas grandes como HP. Asi mismo, ha logrado crear un producto
certificado por la FDA que ha alcanzado la internacionalizaciéon de mas de mil unidades.
Debido a que no tiene tantos afios en el mercado al igual que empresas competitivas como

Ottobock, la cantidad de recursos limita sus actividades (Unlimited Tomorrow, s/f-a).
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Tabla 9.

Analisis FODA de Startups.

Unlimited Esper  Atom

Aspectos Tomorrow Bionics Limbs
Producto certificado por FDA v v
Tecnologia novedosa v v v
Fortalezas Tecnologia personalizada v v v
Comunidad de usuarios v v
Partners estratégicos v v
Nuevos desarrollos a futuro
Oportunidades Visibilidad internacional v v
Precio diferenciado o financiamiento v v
Recursos hmlt:;ll(l))sr ep;(;r tamafio de la v v Y
Debilidades Tecnologia de alto costo v v v
Empresa es nueva en el mercado v v v
Aun no inicia operaciones v
Competidores con precios inferiores v v
Amenazas ., ey
Regulacion para comercializacion v v v

Esper Bionics es otra empresa norteamericana cuyo producto de alta funcionalidad ha sido
reconocido por la FDA. Su tecnologia incorpora el uso de técnicas de autoaprendizaje que
permiten adaptar el producto a cada usuario. La empresa ha formado relaciones importantes
con entidades internacionales de financiacion y de alcance para la comunidad con la condicién
de discapacidad. Ademas de comercializar protesis de mano también producen accesorios para
personas con otras condiciones como paralisis corporal. Sin embargo, debido a que es una
empresa nueva en el mercado, no tiene el mismo reconocimiento internacional al igual que
empresas mas antiguas, lo cual sumado al alto costo de su producto limita su adquisicion (Esper

Bionics, s/f).

Atom Limbs se presenta como una Startup que propone un producto novedoso, altamente

tecnologico y de precio competitivo. La propuesta conceptual de su producto ha logrado la
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preventa de mas de nueve mil unidades en el mundo, el cual proponen fabricar en masa tras
alcanzar el financiamiento necesario, y la recaudacion de fondos por parte de entidades
financieras de alto nivel. Se destaca la participacion de miembros directivos con amplia
experiencia en Startups y empresas exitosas en el mundo, cuyo conocimiento comercial y red
de contactos potenciaran el crecimiento de la empresa. Pese a contar con un producto de bajo
costo, en comparacion con la competencia, su producto sigue siendo costoso para los usuarios
finales, por lo que esa seria una dificultad en la comercializacion del producto. Ademas, la
plataforma WeFounder menciona que pese a las varias rondas de recaudacion con cifras

positivas aun se necesita mayor cantidad de fondos (Atom Limbs, s/f; WeFounder, s/f).

Ademas de conocer las caracteristicas de cada Startup, es importante identificar qué pasos
fueron fundamentales para el crecimiento de las empresas. Se identificaron acciones clave en
las empresas Unlimited Tomorrow y Esper Bionics, respectivamente. En el caso de la primera,
se tuvo un inicio previo a la fundacion con la participacion activa en el campo de la tecnologia
de uno de los miembros fundadores. Mas adelante, la alianza con Tony Robbins permitié no
solo fundar la empresa sino también direccionar la planificacion; tres afios mas tarde, se logré
desarrollar un producto enfocado en una usuaria, proyecto para el cual se sum6 una empresa
importante, Microsoft. En 2018 se logro realizar una ronda de crowdfunding que recaud6 una
suma de un millon de dolares y la obtencion de una impresora 3D de alta calidad de HP. Es asi
como en el afio 2020 se presentd el primer producto comercial de la empresa, la protesis
TrueLimb, la cual debido a su bajo costo y alcance a los usuarios permiti6 el posicionamiento

a nivel mundial de la empresa.

Por otro lado, Esper Bionics tuvo un crecimiento diferente. El equipo inicial logré ganar un
concurso internacional, Vernadasky Challenge, donde obtuvieron mas de $50,000 doélares

americanos en el afio 2019. Con dicho fondo se pudo trabajar en el desarrollo de un prototipo
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probado en la primera usuaria, lo cual permitio que se fundara oficialmente la empresa. Durante
el afio 2021 y 2022 se logré obtener la aprobacion de la FDA para su comercializacion y se
inici6 una etapa de difusion y expansion de la empresa. Es asi como Esper Bionics logro
participar en ferias internacionales como la CES2022 y obtener reconocimientos por su
producto. Asi mismo, se abrieron oficinas en New York y Berlin. En 2023 se obtuvo la
aprobacion de la Institucion para Fijacion de Precios, Andlisis de Datos y Codificacion (PDAC)
para su integracién como producto entregado a través de companias aseguradoras en Estados

Unidos.

En la nacion peruana se identificaron tres Startups que se dedican al desarrollo y
comercializacion de estos productos. En comparacién con empresas de alcance internacional
mostradas anteriormente, cuya informacion relevante estd disponible en linea, las Startups
locales se describen en base al producto que ofrecen. Todas disefian protesis que capturan
informacion del cuerpo mediante sensores para el posterior accionamiento de la mano

protésica. Un resumen de la informacion se muestra en la Tabla 10.

La empresa Pixed Corp es una Startup dedicada a la realizacion de prétesis para adultos y
ninos. A la fecha ha podido recaudar financiamiento de plataformas locales como Kunan, ha
logrado colaboraciones con empresas grandes como 3D Rey y ha sido reconocida por
instituciones como Protagonistas de Cambio UPC. Su producto cuenta con capacidad limitada
para personalizar o configurar el agarre de objetos y tiene un costo relativamente alto; como
referencia, su protesis mecanica tiene un costo de aprox S/.6000 soles (Fundacion WIESE,

2019; Peru 21, 2019).

Tabla 10.

Comparacion de empresas locales.
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Atributos Pixed Corp KYP Bioingenieria Lat Bionics

Usuarios Adultos, nifios Adultos Adultos
Otros productos - Protesis de pierna -
Kunan y Rey 3D
Fondos Protagonistas del Cambio Pr6 Innovate -
UPC 2018
Protesis mecanicas s » s -
. Protesis estéticas Proétesis mecéanicas
Soluciones (adultos)
Protesis Bionicas (nifios) Protesis Bionicas Protesis Bionicas
L. ‘o Antropomorfica
Forma Genérica No antropomeétrica pormottica y
antropométrica
Dedo, mano,
. Dedo, mano, . .
Nivel de transcarpiana, parcial

Mano, transradial transcarpiana parcial de

mputacion i
amputacio mano, transradial

de mano, transradial,
transhumeral

Agarre regulable

. No No Si
por el usuario

Costo $/.6000 (mecanica) S/.8000 (mecanica) S/.3000 (mecanica)
aproximado ' S/.42000 (bidnica) S/.9000 (electronica)

Por otro lado, KYP Bioingenieria es una empresa que lleva mas afos en el sector; sin embargo,
recientemente ha iniciado el desarrollo en proétesis bidnicas completas o parciales dependiendo
del nivel de amputacion gracias al fondo concursable del estado ofrecido por Pro Innovate. Se
enfoca en el desarrollo de prétesis para publico adulto cuyo disefio es antropomorfico més no
antropomeétrico y su costo de adquisicion es productos de miembro superior es cercano a los
S/.8000 soles en protesis mecanicas y S/.42000 soles en prétesis mioeléctricas, segin sus

informacion adquirida mediante canal de atencion por mensajeria directa (KYP Bioingenieria,

s/f).

Finalmente, Lat Bionics, empresa fundada por investigadores de la PUCP, se dedica a la
fabricacion y desarrollo de protesis mecanicas y eléctricas para adultos. Sus productos resaltan
por la capacidad del equipo para crear una protesis que conserve la forma y dimensiones del
usuario real en casi todos los niveles de amputacion de miembro superior, ademas del bajo
costo de sus productos, S/.3000 soles en su modelo mecanico y S/.9000 su modelo electrénico

sin sensores, aproximadamente (La Voz de Perti, 2022; TED, 2022). Al igual que en Pixed
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Corp, uno de los miembros fundadores de la empresa ha sido reconocido internacionalmente

en The Royal Academy of Engineering’s Leaders in Innovation Fellowships (LIF).
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Capitulo 4: Disefio del Plan Comercial

En este capitulo se desarrolla y justifica el disefio del plan comercial orientado a la creacion de
una empresa. Para la comercializacion del producto, existen diversos escenarios, entre ellos:
la posibilidad de colaborar con la empresa Lat Bionics, formar una empresa de base tecnoldgica
con origen en la PUCP y crear una empresa nueva con los integrantes del proyecto PUCP. Sin
embargo, este trabajo considera la creacion de una empresa nueva con integrantes del proyecto
PUCP, debido a que Lat Bionics se centra en productos de bajo costo y la universidad aun se
encuentra en proceso de desarrollo de los lineamientos definitivos para la conformacion de una

SpinOff (Modelo de Contrato para Spin Off - PUCP, 2021).

Inicialmente se describe la propuesta de valor a través de la identificacion del usuario, la
revision de su mapa de valor y el ajuste propuesto al producto. Posteriormente, se detalla el
modelo de negocio segun el Business Model Canvas. Finalmente, se desarrollan los planes de

marketing y el financiero.

4.1. Propuesta de valor

La propuesta de valor para el usuario se describe mediante la definicion del perfil de usuario,
la identificacion de los componentes del mapa de valor y acomodando la propuesta de producto

comercial a las necesidades y posibilidades del usuario.

4.1.1. Perfil del usuario

La elaboracion del perfil de usuario permite entender qué necesita y cdmo se comporta en su
dia a dia (Haaso Plattner Institute of Design at Stanford, s/f). La empatia entre el usuario y el
disefiador es fundamental para entender al usuario, ya que la informacion recopilada influye en

el proceso de diseno (Wright & McCarthy, 2008). El mapa de empatia es una herramienta
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creada por XPLANE que permite disefiar rdpidamente un perfil de cliente comprendiendo su

informacion y entorno (Osterwalder & Pigneur, 2009; XPLANE, s/f).

Inicialmente, se realiz6 una busqueda de los requerimientos y opiniones de usuarios de protesis
de mano a nivel global (L. Resnik et al., 2019; Salminger et al., 2022b; Zahedi, 2021). Esta
informacion fue contrastada y corroborada con los datos obtenidos a partir de una revision del
mapa en compaiia de un potencial usuario. La figura 11 presenta el mapa de empatia, centrado
en una persona con amputacion de mano a causa de un accidente laboral. Esta persona es un
padre de familia clasificado en el nivel socioeconomico NSE E (Ipsos, 2020), con experiencia

previa en el uso de prétesis mecanicas de bajo costo, y actualmente empleado en un almacén.

Figura 11.

Perfil del cliente.

En resumen, se puede ordenar la informacién con los enfoques emocional, de producto y de la

empresa:
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Factores Emocionales. Tiene esperanza sobre una protesis que se ajuste a sus
necesidades, forma del miembro y presupuesto; sin embargo, no confia en la calidad de
los productos locales. La necesidad lo ha llevado a considerar endeudarse para adquirir

una protesis de calidad.

Expectativas del Producto. El usuario anhela una proétesis de precio asequible que
permita reincorporarse rapidamente a sus actividades diarias. Asi mismo, espera que su
protesis sea funcional y tenga las certificaciones correspondientes para asegurar su

inversion.

Expectativas de la organizacion. Antes de realizar la compra, preferiria informarse
sobre qué opciones tiene y poder probar los productos. Asi mismo, espera que la

empresa tenga cercania para temas de soporte técnico con su producto.

4.1.2. Mapa de Valor

La propuesta de valor se puede describir como una herramienta que permite ofrecer mayor
valor a un grupo de clientes (Payne et al., 2017a). Ello se logra mediante la participacion del
cliente en el proceso de creacion de valor, lo cual puede modelar aspectos econdomicos o de
servicio (Kirchberger et al., 2020). La importancia de analizar y segmentar el mercado segin
las necesidades del cliente, permite encontrar oportunidades en cada segmento y encontrar el

valor que debe ofrecer la estrategia de negocio (Lanning & Michaels, 1988).

La propuesta de valor se puede presentar mediante una herramienta propuesta por Osterwalder.
Este lienzo describe la relacion de la organizacion con el usuario y lo divide en dos partes: el
mapa de valor y el perfil del cliente (Osterwalder et al., 2015). El perfil del cliente permite
describir las actividades laborales y no laborales de la persona, los dolores o frustraciones

derivadas de las acciones del usuario y los resultados esperados indicados como alegrias. Por
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ejemplo, un estudio de caso aplicado a una clinica valid6 la importancia de analizar la propuesta
de valor. Sin necesidad de conocer otros modelos de negocio existentes en el sector, el equipo

pudo disenar ofertas de servicio atractivas para cada segmento de cliente (Sibalija et al., 2021).

La figura 12 muestra el mapa de valor completo considerando que en la seccion inferior del
perfil del cliente, donde se indican los dolores, se habla del usuario tras haber adquirido la

protesis.

Figura 12.

Mapa de valor para el cliente.

Al igual que en el mapa de empatia, se reordena la informacién segun los enfoques

emocionales, de producto y de la empresa:

Factores Emocionales. El usuario se siente comodo al recibir un trato amigable y
cercano asi como beneficiado por tener la posibilidad de adaptar no solo su producto
sino también su entorno (hogar, oficina) con los accesorios adicionales. Por otro lado,

se puede sentir frustrado al ver que se le hace complicado el uso de la prétesis o si el
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producto deja de funcionar por alguna falla técnica. El estrés por el financiamiento del

dinero solicitado para adquirir el producto podria ser una preocupacion adicional.

Expectativas del Producto. La persona busca un producto versatil que mejore su
productividad y se adapte a su estilo de vida. Se espera que la protesis sea de costo
accesible y dure en el tiempo (en bateria interna y acabado externo de la carcasa), asi

como que tenga la capacidad de ejecutar diversos tipos de agarres.

Expectativas de la organizacion. El usuario esta en busqueda de un producto de
calidad respaldado por certificaciones, que esté asociado a un plan de financiamiento.
Ademas, se requiere contar con atencion inmediata para la solucién de problemas

eventuales mediante la atencion al cliente y una garantia amplia.

4.1.3. Ajuste del producto

El producto consiste en una prétesis de mano inteligente, disefiada a medida y fabricada con
materiales de bajo costo. Su funcionamiento se basa en componentes electronicos protegidos
contra el entorno exterior y en un sistema de inteligencia artificial que filtra las sefiales
electromiograficas del usuario para optimizar su uso. Ademas, la prétesis es personalizable en

cuanto al color externo, permitiendo adaptarse al gusto e identidad del usuario.

La colaboracion entre investigadores y usuarios finales tiene impactos positivos para la
adopcion del producto; por ejemplo, las encuestas y entrevistas permiten que los investigadores
conozcan las necesidades y expectativas (Slattery et al., 2020). Por ello, se aplicé una encuesta
dirigida a personas con la condicion de discapacidad de mano en donde recopil6 informacién
acerca de condiciones econdmicas y expectativas de uso del producto. Con la finalidad de que
este producto sea comercial, se planted una adaptacion del producto del laboratorio con

componentes comercialmente accesibles y con buena relacion precio-calidad.
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La adaptacion del producto consistira en el cambio de los componentes y materiales usados
para la creacion del producto para lograr la reduccion del costo total de adquisicion y facilitar
su fabricacion en cantidad. De este modo, las modificaciones comprendieran el cambio de los
sensores a unos comercialmente mas accesibles, los sensores MyoWare 2.0 de Advancer
Technologies o los sensores EMG Gravity Sensor de OYMotion; se transferird y modificara el
programa creado para el filtrado de sefiales mediante el algoritmo de machine learning Random
Forest para que pueda ser ejecutado en una placa de desarrollo compacta como la Raspberry
Pi, en lugar de una computadora portatil potente; y se usard adaptara el disefio para la
fabricacion de la carcasa externa en material PLA+ de Esun, debido a que es un filamento
comercial con gran variedad de colores disponibles que permite obtener piezas con una
resistencia adecuada para su uso en protesis (Advancer Technologies, s/f; Briouza et al., 2022;

DF Robot, s/f; Esun, s/f; Raspberry Pi, s/f; Robinson et al., 2018).

Figura 13.

Propuesta de diseiio adaptada a los requerimientos y preferencias del usuario.

Segun la informacion recopilada en la encuesta a usuarios, se rescata la importancia de la
funcionalidad del producto. Debido a que las capacidades de la protesis actual son limitadas,
se responde a la preferencia de los usuarios por tener la posibilidad de contar con un sistema

que permita la sujeciéon de diversos objetos con la implementacion de dos accesorios de
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sujecion colocados en la palma. Asi mismo, se resalta la preferencia por un producto
personalizable en aspecto estético. En comparacion con los resultados de la vigilancia
tecnoldgica, el producto propuesto estd a la altura de los productos comerciales existentes y
hace uso de las tecnologias en tendencia en investigaciones recientes; asi mismo, el equipo de
investigacion contribuye con estudios en el campo de las protesis que trabajan con inteligencia
artificial. Las modificaciones propuestas del disefio adaptadas a los requerimientos y
preferencias del usuario se muestran en la figura 13. El detalle de las preferencias de los

usuarios se encuentra en el Apéndice H.

Figura 14.

Tipos de agarre y sujecion de objetos.

Esta protesis es capaz de ejecutar los siguientes tipos de gestos: agarre pinza, agarre cilindrico
y apuntar con indice. Asi mismo, mediante el uso de adaptadores desmontables es posible
sujetar: lapices, objetos cilindricos de gran didmetro y objetos prismaticos de gran tamafio. La

figura 14 muestra a la mano protésica sujetando los objetos mencionados anteriormente.
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Asi mismo, se propone la implementacion de un empaque para el producto que contenga y
proteja a todos los componentes que son necesarios para su uso inmediato y prolongado por
parte de los usuarios. El nombre propuesto por el equipo de desarrollo para la prétesis es
“PUCP TArm” y el disefio se realizd en base a la Guia de estilo PUCP (2021b). El detalle

interior y exterior del empaque propuesto se muestra en la figura 15.

Figura 15.

Empagque propuesto para la protesis.

4.2. Modelo de Negocios

Con la identificacion de las caracteristicas del usuario, la propuesta de valor y las

modificaciones del producto es posible elaborar el modelo de negocios.

4.2.1. Business Model Canvas

La propuesta de valor puede verse a nivel empresarial, con un enfoque interno; a nivel del
segmento de clientes, desde el area de marketing; y a nivel individual, desde un enfoque de
ventas (Payne etal.,, 2017b). Asi mismo, la definicion del segmento de clientes, la

identificacion de procesos, plantear un modelo de ingresos y las relaciones con actores
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importantes conforman la base para elaborar estrategias para segmentos de clientes (Payne

et al., 2020).

Figura 16.

Modelo de Negocio segun Modelo CANVAS.

La propuesta de modelo de negocios se puede describir segun el modelo Business Model
Canvas. La herramienta propuesta por Osterwalder consta de 9 modulos con los que se
describen los componentes de una empresa cuyos objetivos principales estan ligados a la
creacion, oferta y captacion de valor (Osterwalder & Pigneur, 2009). La figura 16, muestra el

lienzo del modelo de negocio planteado para la creacion de la empresa.

Los componentes del modelo se describen en orden:

Segmentos de Mercado. Los compradores pueden ser adultos, familiares de usuarios
y empresas. Los principales compradores son los usuarios adultos, quienes se pueden
dividir en aquellos que buscan un producto personalizado en disefio o personalizado

segun capacidades de uso y en personas que buscan usar un modelo base estandar. En
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segundo lugar, se encuentran los familiares de usuarios, quienes pueden ser los
apoderados de un joven menor de edad o un familiar adulto mayor. Finalmente,
empresas pueden adquirir el producto. Un centro de rehabilitacion y terapia puede
adquirir el producto para afiadirlo a su catdlogo de soluciones en protesis; una empresa
puede financiar el costo de producto para un trabajador mediante el area de recursos

humanos o publico especifico externo mediante su area de responsabilidad social.

Propuestas de Valor. La accesibilidad al producto esta asegurada gracias a su costo
competitivo (S/. 11,400) y a un programa de financiamiento flexible que permite
adquirir la protesis en cuotas de 3 a 12 meses, con un pago inicial del 26.32%, segtn lo
indicado en la encuesta. La protesis estd disefiada para facilitar la realizacion de AVD,
como la sujecion de objetos (botellas, cubiertos, monedas), el transporte de elementos
de un lugar a otro (libros, bolsas), e incluso para apoyar el cuerpo. Su disefio se adapta
a las medidas individuales de cada usuario y permite personalizar tanto la forma como
el color segun las preferencias del cliente. Ademas, se incluyen accesorios funcionales
que optimizan la sujecidon y la ejecucion de tareas especificas, asi como accesorios
estéticos que complementan la apariencia fisica de la prétesis. La calidad del producto
esta garantizada, debido a que la tecnologia se desarroll6 considerando las regulaciones
y normativas tanto nacionales como internacionales. Asimismo, el servicio al cliente
incorpora un enfoque ocupacional y terapéutico antes y después del uso de la protesis,

y se refuerza con una soélida politica de soporte postventa.

Canales. Los canales seleccionados se definieron con dos objetivos: Contar con canales
de promocion, y venta del producto, y el soporte post venta. Los canales digitales
seleccionados son las redes sociales populares (Facebook, Instagram y Tiktok) y el

canal de atencion técnica (telefonica y por mensajeria en whatsapp). En canales fisicos

59



se consideran la tienda fisica para la venta directa y demostraciones de productos, la
atencion en el local para brindar soporte técnico (preventivo y correctivo) y la
participacion en eventos nacionales e internacionales para la promocién y venta de
productos. Ademas, se forman alianzas en colaboracién con empresas y entidades del

sector salud.

Relaciones con Clientes. La relacion se da mediante la atencion en soporte, la
interaccion con la comunidad y el trato del cliente. En el soporte post venta, se brinda
una atencidon oportuna con un corto tiempo de respuesta mediante los canales
presenciales y virtuales; asi mismo, se cumplen y respetan las garantias y plazos
establecidos. En relacion a la comunidad, la empresa busca crear una comunidad activa
en redes sociales con la finalidad de tener interaccion con ellos y recoger comentarios
y opiniones de sus usuarios y potenciales usuarios. La relacion con los clientes se da de

forma personalizada y mantiene en confidencialidad la informacion de los mismos.

Fuentes de Ingresos. La venta directa del producto es la principal fuente de ingresos.
Posterior a ello, se dan los casos mantenimiento y/o de renovacion del mismo. De forma
complementaria, se comercializan accesorios de personalizacién y complementos
(carcasas, sujetadores). El financiamiento otorgado a los usuarios proporciona ingresos
adicionales mas alla del costo del producto, ya que incluye el costo de los intereses
generados, constituyéndose asi en una fuente de ingresos. En el caso de colaboraciones
con empresas, estas pueden: financiar el costo de un lote de productos, ser parte de los
aliados comerciales o ser patrocinadores; las dos ultimas opciones incluyen la
colaboracion en branding del producto. Finalmente, se considera a largo plazo la
posibilidad de licenciar la tecnologia con otras empresas locales bajo contrato (Contrato

para Licenciamiento PUCP, 2021).
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Recursos Clave. La inversion economica es el principal recurso necesario para iniciar.
Parte de la inversion permitird la adquisicion de equipos de hardware, software y
maquinaria necesaria para la fabricacion de la maquina. Asi mismo, se necesita un
personal orientado a la fabricaciéon y manufactura del producto con experiencia y
conocimiento en el campo (electronica embebida, disefio de productos, modelado 3D,
mecatrénica). Un equipo encargado del soporte técnico y atencion al cliente también es
requerido. La propiedad intelectual de los subsistemas del producto es importante; con
la finalidad de proteger las creaciones de la empresa la Oficina de Propiedad Intelectual
de la universidad apoyara a las actividades de proteccion de los sistemas de interfaz
para el usuario, el sistema integral de la protesis y su software de inteligencia artificial
en INDECOPI y en un futuro cercano en una plataforma internacional como LATIPAT
o WIPO (EPO, s/f-b; INDECOPI, s/f; WIPO, s/f). Finalmente, la comunidad de
usuarios es vital para el funcionamiento de la empresa, ya que sus miembros son los
principales difusores de la tecnologia y los usuarios que brindaran retroalimentacion

para la mejora y evolucion de los productos ofrecidos.

Tabla 11.

Estandares identificados para el producto.

Categoria Norma Descripcion
[EC EN Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales
60601-1.] Para la seguridad. Seccion 1: Normas colaterales.

Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos.

Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales
IEC EN para la seguridad bésica y caracteristicas de
60601-1-2  funcionamiento esencial. Norma colateral:
Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos y ensayos.

Producto , - —
Equipos electromédicos. Parte 1-6: Requisitos generales

IEC EN . L. . . .
60601-1-6 Para la seguridad basica y funcionamiento esencial.
Norma colateral: Aptitud de uso.
[EC EN Equipos electromédicos. Parte 1-11: Requisitos
60601-1-11 generales para la seguridad basica y el funcionamiento

esencial. Norma colateral: Requisitos para el equipo
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electromédico y el sistema electromédico utilizado para
el cuidado en el entorno médico del hogar.

Grados de proteccion proporcionados por las

IEC 60529 envolventes (Codigo IP)

Evaluacion biologica de productos sanitarios. Parte 1:
ISO 10993-1 Evaluacion y ensayos mediante un proceso de gestion
del riesgo.

Evaluacion biologica de productos sanitarios. Parte 10:

150 10993-10 Ensayos para la sensibilizacion cuténea.

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 23:

150/10993-23 Ensayos de irritacion.

Protesis externas de miembro y Ortesis externas -

150 22523 Requerimientos y pruebas requirements and test

ISO 13485  Dispositivos médicos. Sistemas de gestion de calidad

Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD) -
Aplicacion de la gestion del riesgo a los MD

Gestion de
la calidad ISO 14971

Actividades Clave. El disefio mediante escaneo y la produccion a través de impresion
3D son fundamentales para que el producto sea personalizado y de bajo costo. La
empresa resaltard en el sector debido a la tecnologia utilizada, la cual se actualizara
conforme a los resultados de las actividades internas de I+D. Estos resultados se
compartirdn en revistas de alto impacto, como Journal of Neuroengineering and
Rehabilitation, Biomedical Signal Processing and Control y Sensors (BioMed Central,
2024; Elsevier, 2024; MDPI, 2024). Las certificaciones de calidad, respaldadas por
pruebas en laboratorios especializados afiadiran valor al producto; a futuro, se espera
trabajar con empresas certificadoras como Intertek, SGS y Aenor (Aenor, s/f; Intertek
Group plc, s/f; SGS, s/f), para el cumplimiento de algunos estandares mostrados en la
Tabla 11, ello facilitara el alcance internacional del producto. En Pert, este producto
no requiere la aprobacion de DIGEMID para su comercializacion, debido a que no esta

catalogado como un dispositivo médico. Las actividades de promocion y conocimiento
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de la marca se dan mediante las actividades de difusién en redes sociales y la

participacion (presencial y virtual) en plataformas y eventos de networking.

Asociaciones Clave. Para el producto, los actores clave con los que se colaborara
incluyen distribuidores de materiales y componentes, representantes y distribuidores de
empresas tecnologicas, las instituciones certificadoras (Dispositivos Médicos PUCP,
empresas locales que ofrecen servicio de certificacion) y las empresas de courier. El
financiamiento para la adquisicion de producto podra gestionarse directamente con la
empresa o indirectamente mediante un financiamiento con las entidades financieras de
la region. Asi mismo, la promocion de la empresa y su producto se dan mediante: los
trabajos relacionados a difusion con el soporte de una agencia de marketing, con la
alianza con profesionales de la salud particulares para la recomendacion a sus pacientes
y con la promocion en asociaciones de la comunidad de personas con amputacion de
mano. A largo plazo, se busca una colaboracion directa con las clinicas para ofrecer el
producto como parte de los productos que un paciente puede usar posterior a su
atencion; la colaboracion con Hospitales puede llevarse a cabo mediante el

financiamiento de una empresa u entidad externa.

Estructura de Costes. Los costos se distribuyen principalmente en: maquinas,
materiales y mano de obra para la manufactura; costo de desarrollo de productos y
accesorios; y costo de atencion post venta o de soporte técnico. Ademads, se toman en
cuenta los costos de alquiler de espacios de trabajo como oficinas, almacenes, salas de
atencion; el pago de personal por servicios o por contrato; el costo de tramites
regulatorios o certificaciones municipales, de funcionamiento, y de tecnologia. Asi
mismo, se invierte en marketing y publicidad para asegurar el crecimiento del alcance

de la empresa.
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4.3. Plan de Negocios

El plan de negocios se describe a partir de dos acciones clave para iniciar con la empresa: el
plan de marketing y el plan financiero. En el primero se describen los perfiles de cliente, su
proceso de interaccion con la empresa y la estrategia para generacion de demanda; en el

segundo, se detallan todos las implicaciones econémicas y las proyecciones propuestas.

4.3.1. Plan de Marketing

La teoria de difusion de Rogers describe la forma en la que un producto o servicio innovador
se da a conocer mediante diversos medios con la finalidad de llegar a todos los publicos. En
ese camino, se identifica la categorizaciéon del publico en “Innovadores”, “Adoptantes
Tempranos”, “Mayoria Temprana”, “Mayoria Tardia” y “Rezagados”. Los primeros usuarios
de un producto son lideres de opinion, la cual es buscada por los usuarios que forman parte de
la mayoria. Rogers explica que el pico maximo de la tecnologia se encuentra con la llegada a
la mayoria tardia; después de ellos, la cantidad de adoptantes va en disminucion (2003). En
comparacion con la teoria de Rogers, en donde la clasificacion depende del momento o fecha
en el que adopto6 una tecnologia, la teoria de Moore sugiere la existencia de una independencia
entre los innovadores y la mayoria marcada por un abismo. Dicho fendmeno se describe como
un periodo en el que un producto innovador puede caer o puede adaptarse para continuar en el
tiempo; ademas, se tiene evidencia empirica segin la evolucion de las ventas de productos

exitosos en el mundo (Libai et al., 2009; Moore, 2014).

La correcta definicion del cliente permite validar el modelo de negocio y anticipar cambios
radicales en el futuro. Customer Development Labs propone el Focus Framework para la
aplicacion de ejercicios y experimentos basados en Lean Startup para la validacion del
producto al mercado (Wilcox, 2016). Para ello, iniciar con la descripcion de los primeros

adoptantes es clave para proponer acciones con el resto de adoptantes (Teaching
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Entrepreneurship, 2019). La figura 17 muestra la clasificacion de los segmentos de clientes

segun la curva de difusion de Rogers adaptada a las descripciones del Focus Framework.

La curva de adopciéon del publico objetivo local se muestra cuatro segmentos: adoptantes
tempranos identificados como posibles usuarios quienes han tenido participaciones previas con
la universidad en proyectos de investigacion o de recopilacion de informacion, principalmente
pertenecientes al NSE C y D; mayoria temprana en donde se incluyen las personas que se
encuentran en busqueda de una proétesis de mano, con NSE A, B y C, y las empresas que
invierten en proyectos de responsabilidad social y/o cuentan con un colaborador que tiene la
condicidon en su miembro superior; mayoria tardia en donde se encuentran usuarios que no
conocen la existencia de empresas que comercialicen protesis de mano en el pais y personas
que usan otros productos iguales o similares; y los rezagados quienes son un publico sin
actividad constante como personas retiradas o jubiladas, representantes del 60,4% de la
poblacion con discapacidad (INEI, 2017; Ipsos, 2020). El problema principal identificado para
el publico es el costo elevado de las protesis funcionales, lo cual hace que este producto sea

inaccesible para la mayoria.

Figura 17.

Curva de adopcion de la innovacion.
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El primer segmento de adoptantes tempranos si se ven influenciados por el problema y debido
a que no cuentan con suficientes recursos para adquirir una proétesis han aceptado con
anterioridad participar en proyectos relacionados al uso de prétesis, mas no consideran la
adquisicion de una. Asi mismo, se sabe que tienen una predisposicion para seguir colaborando
a futuro con la universidad y disfrutan de compartir sus experiencias en redes sociales con

familiares y amigos.

El segundo segmento, la mayoria temprana, se divide en dos. En primer lugar, las personas sin
relacion previa con la universidad que tienen la condicidon en su miembro superior y que buscan
activamente una solucion o producto para su estilo de vida. Para ello, activamente realizan
busquedas de novedades en redes sociales y en noticias locales. Econdémicamente, cuentan con
ahorros suficientes como para solventar la compra de este producto. En segundo lugar, las
empresas son afectadas directa o indirectamente por el problema. Por ejemplo, un trabajador

que por condicion accidental o congénita esta laborando en la empresa puede adquirir una
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protesis mediante su organizacion en coordinacién con otra empresa de fabricantes o
distribuidores del producto. Asi mismo, el area de responsabilidad social empresarial
frecuentemente estd en busqueda de iniciativas con las que pueda colaborar, por lo que es
posible el apoyo a determinada zona o agrupacion para la entrega de protesis de mano. De igual
forma, se colabora con fabricantes o distribuidores y, adicionalmente, se estd atento a las

novedades de problemas sociales similares.

El segmento mayoria tardia también estd compuesta por usuarios que si son parte del publico
con la condicion de discapacidad de mano, pero que desconocen la existencia de soluciones en
la region o ya hacen uso de una proétesis o dispositivo de asistencia similar. Por tal motivo, no
buscan activamente una solucion y han acondicionado su estilo de vida a su condicion motora

haciendo uso o no de su protesis.

Finalmente, el segmento de rezagados esta conformado por personas que han definido que no
desean o no tienen posibilidad de usar o adquirir una proétesis, por lo que no buscan soluciones.
Pese a su decision, sus familiares cercanos si les presentan las opciones disponibles en el

mercado global.

El concepto Customer Journey engloba la descripcion del proceso del usuario al adquirir o usar
un producto o servicio. El analisis se realiza alrededor del cliente con la finalidad de identificar
los momentos importantes de su experiencia con una persona, empresa, organizacion y su
contexto. Ademas, permite identificar los canales, sistemas y sensaciones de los clientes

durante el proceso en analisis (Halvorsrud et al., 2016; Mangiaracina et al., 1970).

Figura 18.

Journey Map del cliente.
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La descripcion del Journey debe incluir las acciones que realiza el cliente en cada etapa y como
se relacionan con las siguientes; las motivaciones que influyen para la decision del proximo
paso, las preguntas o incertidumbres; y las barreras que estancaran la continuidad del proceso
(Richardson, 2010). El Customer Journey Map muestra de forma grafica el paso a paso de la
experiencia del usuario a la vez que identifica las emociones del mismo (Azzine Shiratori et al.,
2021). Estratégicamente, se puede agregar un enfoque de investigacion del marketing al
Journey Map con informacion proveniente de los administradores del comercio o extraida de
los clientes mediante encuestas o entrevistas; asi mismo, se recomienda la seleccion de
acciones relevantes con apoyo de un profesional experimentado. La figura 18 muestra la
estimacion del Customer Journey Map, el cual fue creado a partir de las informacion
investigada previamente y las opiniones de los usuarios potenciales. El proceso de adquisicion
se ha dividido en cinco etapas: reconocimiento, decisién, compra, pago y postventa. Cada una
de ellas tiene sus acciones clave identificadas, las motivaciones, dudas y barreras identificadas

para el usuario. A continuacion, se describe cada etapa.

Inicialmente, la etapa de reconocimiento describe como el usuario identifica las posibilidades

de productos existentes, para lo cual puede realizar una busqueda en la red a través de google,
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puede seguir la recomendacion de otro cliente a través de redes sociales o a través de la
recomendacion directa en persona, puede haber recibido la recomendacion de un especialista
en salud que le ofrece opciones o pudo haber visto publicidad en redes sociales. Tras conocer
las posibilidades, el usuario contacta a al menos una empresa para realizar preguntas mas
detalladas. Pese a la incertidumbre y las dudas respecto al funcionamiento del producto, el
usuario se ve motivado por la necesidad y deseo de aumentar su independencia y explorar
opciones tecnologicas disponibles. La cantidad de opciones de soluciones podria representar
una dificultad, ya que si no se cuenta con suficiente informacion sobre los proveedores y

distribuidores la decision estara delimitada.

Posteriormente, en la etapa de decision el usuario se reune con las empresas de su preferencia.
En el caso de la empresa, se realiza inicialmente una entrevista inicial para identificar si el
candidato es apto para el producto y si este es atractivo para el usuario. Se realiza una cotizacion
para la posible compra del producto y se da la opcidn de realizar una demo en formato full day
del producto. Como paso final, el cliente acepta el contrato. Durante este proceso, el usuario se
siente atraido por la calidad de la atencion la cual es empdtica y la concordancia entre la
funcionalidad y el costo del producto. Asi mismo, tiene dudas respecto a la calidad, durabilidad
y comodidad del producto en su dia a dia. A pesar de todos los aspectos positivos, aun el cliente
no tiene confianza absoluta en un producto fabricado de forma local y considera que el costo

es elevado para su economia.

La tercera etapa es la compra en donde se inicia el proceso con la toma de medidas del usuario.
A continuacion, inicia la participacion activa del usuario para la decision de colores y
accesorios que incorporara el producto. Tras la fabricacion de la protesis, se realiza la primera
prueba de colocacion y calibracion del producto; tras ello, se realizan pruebas en entornos que

asemejan actividades de la vida real. Finalmente se llevan a cabo sesiones de entrenamiento.
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Entre los pasos mencionados anteriormente es posible que se necesite un ajuste en el disefio o
la calibracion del sistema, por lo que se contemplan las iteraciones correspondientes. Asi
mismo, existe la posibilidad de retrasos en la entrega debido a la disponibilidad de insumos de
los proveedores y tiempo de produccién asociado a las iteraciones en disefio. La posibilidad de
personalizar el producto fomenta la sensacion de pertenencia del usuario; sin embargo, el ajuste

encaje-muiidn y la apariencia estética generan dudas.

En la siguiente etapa se realizan los pagos. Para ello, es posible realizar el pago al contado o
realizarlo en cuotas de hasta 12 meses con un adelanto inicial del 26.8%; con lo cual se favorece
la accesibilidad del producto. Como factores negativos para el usuario se contemplan: el
desconocimiento del impacto a largo plazo del crédito, el valor acumulado en intereses y la
incertidumbre econdmica ante problemas financieros del entorno y de la persona. La

transparencia de la informacion crediticia seréd clave para contrarrestar los posibles efectos.

Finalmente, en el servicio postventa se contemplan el soporte técnico telefonico o presencial
en el local de atencion, la adquisicion posterior de accesorios complementarios para la protesis
y la actualizacidon de producto o adquisicion de uno nuevo en un largo plazo. La actualizacion
o compra de producto implica retornar al proceso de compra. Los servicios posventa fortalecen
la relacion del cliente con la empresa; sin embargo, es posible que la ubicacion geografica, los
costos y tiempos implicados y la disponibilidad de la atencioén sean una limitacién. Asi mismo,
es importante cubrir las dudas respecto a la calidad del servicio y el desconocimiento de los

procesos de atencion en el usuario.

La propuesta de valor para el cliente debe ser transmitida en todos las comunicaciones de la
empresa y se puede resumir con la siguiente frase: La “empresa” soluciona en "personas con
ausencia de mano" que quieren "realizar independientemente actividades diarias" con un

"producto de funcionamiento versatil", "precio accesible" y un "disefio altamente

70



personalizado" diferente a "KYP Bioingenieria", "Unlimited Tomorrow" y "Ottobock". La
personalizacion es un aspecto clave de nuestra propuesta de valor, ya que permite que los
usuarios adapten el disefio a sus preferencias individuales e identidad, mejorando su
experiencia y satisfaccion. Algunos ejemplos de las posibilidades de personalizacion en tono

de piel, preferencia cultural y color de la carcasa se muestran en la figura 19.

Figura 19.

Alternativas del diserio personalizado.

De acuerdo a la teoria marketing mix, se deben tener en cuenta cuatro aspectos principales para
una estrategia de marketing efectiva: el producto, el precio, la plaza, y la promocién
(McCarthy, 1964). El paradigma del marketing mix se puede acomodar a los objetivos de una
empresa particular y puede cambiar de acuerdo a las condiciones y recursos disponibles para
lograr el alcance al cliente (Goi, 2009). Actualmente, el uso de esta teoria ha incorporado las
consideraciones de las plataformas digitales y los grandes volumenes de datos, debido a la
posibilidad de tener un canal potente para acercarse al cliente y comprender sus

comportamientos y necesidades (Zhu, 2021).

Los componentes del marketing mix se detallan en la Tabla 12. El producto principal ofrecido
es la protesis, la cual incluye en su empaque la bateria, el cargador de la bateria, el sistema de

energizacion de la protesis, las yemas para dedos y las correas de ajuste. Este producto se puede
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adquirir por un costo de S/. 11,400.00 a través de la tienda fisica de la empresa, clinicas

especializadas en rehabilitacion y ortopedia, y mediante donaciones de fundaciones.

Tabla 12.

Marketing mix adaptado a la empresa.

Producto Precio Plaza Promocién
Caja incluye: -Publicidad en
-Protesis de mano medios tradicionales
personalizada -Tienda fisica de la y digitales
-Bateria Precio fijo: empresa o -Relgmones
-Cargador de -Clinicas especializadas en  pyblicas como

f S/. 11,400.00 o .
Bateria rehabilitacion y ortopedia  prensa, articulos,

-Sistema de energia
-Yemas
-Correas de ajuste

-Fundaciones de Donacion

Accesorio de
sujecion

Precio fijo:
S/. 150.00

-Tienda fisica de la
empresa

-Tienda de distribuidores y
proveedores de equipos
médicos

-Eventos y ferias de salud

Accesorio estético

Precio fijo:
S/. 368.00

-Tienda fisica de la
empresa

-Tienda de distribuidores y
proveedores de equipos
médicos

-Eventos y ferias de salud

Respuestos de
piezas:
-textiles
-mecanicas
-eléctricas

Precio de repuestos
(accesorios,
materiales e
insumos).

No se incluye el
costo de servicio de
mantenimiento

-Tienda fisica de la
empresa

-Tienda de distribuidores y
proveedores de equipos
médicos

-Eventos y ferias de salud

ferias y eventos
-Marketing de
contenidos en blogs
y webinars
informativos y
educativos
-Estrategias de
ventas: promociones
especiales, demos,
referidos
-Marketing digital
en redes, email,
influencers

-Visitas a clinicas y
hospitales
-Participar en
concursos de
innovacién social,
empresarial y
tecnoldgica
-Colaboracion con
marcas o empresas

Los productos secundarios incluyen accesorios de sujecion, disponibles por S/. 150.00, y

accesorios estéticos, cuyo costo es de S/. 3,680.00. Estos se pueden adquirir en la tienda fisica

de la empresa, a través de distribuidores y proveedores de equipos médicos, y directamente con

la empresa en eventos y ferias del sector salud.
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Adicionalmente, se ofrecen repuestos de piezas, que incluyen componentes textiles, mecanicos
y electronicos, cuyo costo varia segin el componente. Estos repuestos se pueden adquirir
mediante el servicio de mantenimiento del producto, el cual se realiza en la tienda fisica. Los
repuestos textiles, yemas, carcasas y otros componentes de instalacion sencilla también estan
disponibles en tiendas distribuidoras y proveedoras de equipos médicos, asi como en eventos

y ferias de salud organizados por la empresa.

Todos los productos mencionados se promocionan a través de varias estrategias: publicidad en
medios tradicionales (television, radio, diarios) y digitales (redes sociales, publicidad en
buscadores web, plataformas digitales); exposicidon en prensa, ferias y eventos; marketing de
contenidos en blogs y webinars informativos y educativos; y estrategias de ventas que incluyen
promociones especiales, demostraciones, referidos, marketing digital en redes, correos
electronicos, influencers, visitas a clinicas y hospitales, participacion en concursos de

innovacion social, empresarial y tecnolédgica, y colaboracidon con otras marcas o empresas.

Para la empresa, es evidente la necesidad de establecer estrategias tradicionales y digitales para
la generacion de demanda del producto. La Tabla 13 presenta las estrategias planteadas y sus
respectivos indicadores clave para el seguimiento de la efectividad de los mismos. Las

estrategias se dividen en los segmentos: marketing tradicional, marketing digital y pagina web.

En el marketing tradicional se considera la participacién en medios de prensa impresa, prensa
digital, comunicacion radial y de video; la participacion en ferias y eventos relacionados a los
temas de innovacion, tecnologia, medicina y salud; visita presencial a clinicas, hospitales y
centros de salud en la region con la finalidad de conseguir acuerdos comerciales, ventas o
referencias a clientes; elaboracion y difusion de material impreso como folletos informativos,

flyers, catalogos para la difusioén en persona o para la exhibicion en ferias; y un programa de
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referencias con profesionales e instituciones pertenecientes al sector salud y colaboraciones

con marcas y artistas para el disefo de los productos.

En las estrategias de marketing digital se proponen la presencia en redes sociales en tendencia
como facebook, instagram, tiktok y twitter en donde se realizaran publicaciones de videos
demostrativos, testimonios de usuario, presentaciones del producto y sus cualidades y
contenido de educacion/concientizacion referido al tema; asi mismo, se realizara publicidad a
través de las redes sociales; y se realizara publicidad mediante email a partir de una base de
datos inicial de interesados en el proyecto, la cual se ird ampliando tras el establecimiento de

nuevas alianzas comerciales.

La péagina web también se considera como una herramienta de marketing digital; sin embargo,
esta tiene sus cualidades y objetivos diferenciados. Las estrategias propuestas mediante la web
son: brindar informacion sobre el producto, la empresa y las actividades recientes en las
secciones internas de la web y en el blog informativo; se realizardn ventas, para lo cual se
contara con un simulador de personalizacién y un simulador de financiamiento del producto;
se tendra un apartado especifico para incrementar la cantidad de alianzas o patrocinios; asi
mismo, se buscara atraer a nuevos seguidores para y desde las redes sociales, los cuales también
podrian convertirse en futuros clientes; y se fomentard la interaccién entre usuarios y

potenciales usuarios mediante un foro.

Ademas de las estrategias previamente mencionadas, la implementacion a largo plazo de un
programa de embajadores en colaboracion con lideres de opinion, activistas, deportistas,
actores, actrices y celebridades que viven con alguna discapacidad permitirda ampliar
significativamente el alcance hacia el publico objetivo, tanto a nivel nacional como
internacional. Este enfoque no solo potenciard la visibilidad del producto, a la vez que genera

una mayor conciencia sobre la accesibilidad de tecnologias asistivas.
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Tabla 13.

Estrategias para generacion de demanda e indicadores clave.

Estrategias

Indicadores clave

Marketing tradicional

Participacion en medios de
prensa (Digitales/TV/Radio)

Cantidad de entrevistas
Cantidad de notas escritas
Cantidad de notas audiovisuales

Cantidad de exposiciones

P_ aﬁlclpap}én cn even‘Eos yferias cantidad de participaciones en stand
(1nn9yac10n, tecnologia, Cantidad de eventos presenciales
medicina, salud) ) .
Cantidad de eventos virtuales
Visitas a clinicas y hospitales Cant%dad de reuniones realizadas
Cantidad de acuerdos concretados
Elaboracién de material Cantidad de materiales impresos (catalogos, folletos)
impreso Cantidad de activaciones de difusion
Cantidad de alianzas con profesionales de salud
Referencias Cantidad de alianzas con organizaciones de salud

Cantidad de colaboraciones con marcas y artistas

Marketing digital

Presencia en redes sociales en
tendencia (facebook, instagram,
titkok, twitter)

Cantidad de publicaciones por cada red social
Cantidad de seguidores por cada red social

Cantidad de publicaciones en colaboracidon con otras
paginas relacionadas al sector

Elaboracion de contenido
audiovisual

Cantidad de videos demostrativos de la tecnologia
Cantidad de testimonios de usuarios

Cantidad de presentaciones del producto

Cantidad de publicaciones educativas, de conciencia

Publicidad en redes

Cantidad de anuncios pagados
Cantidad de clientes provenientes de la publicidad

Publicidad en email

Cantidad de posibles clientes en base de datos (BD)
Cantidad de nuevas alianzas para ampliar BD
Cantidad de contenido enviado en la semana

Pagina web

Brindar informacion sobre el
producto, la empresa, sus
servicios y actividad reciente

Cantidad de interacciones mediante la pagina web
Cantidad de blogs publicados por semana
Cantidad de actualizaciones de informacion o de
servicios realizadas en el mes

Ventas en web

Cantidad de simulaciones de financiamiento en web
Cantidad de ventas concretadas a través de la app

Establecer nuevas alianzas

Cantidad potenciales nuevas alianzas comunicadas
mediante la padgina web

Capturar nuevos seguidores

Cantidad de trafico de visitantes a la web
Cantidad de conexiones entre web y redes sociales

Fomentar la interaccidon usuario
empresa

Cantidad de nuevos miembros en el foro
Cantidad de participaciones de usuarios y
potenciales usuarios realizadas en el foro
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4.3.2. Plan Financiero

Reportes globales referidos al mercado de las prétesis de mano indican que actualmente se
tiene como oportunidad la expansion de negocio a paises en vias de desarrollo aprovechando
la colaboracidn con actores locales (proveedores, desarrolladores, etc). Es asi que el informe
de Transparency Market Research sefiala que entre los afios 2023 y 2031 se espera una tasa de
crecimiento anual compuesta de 5.1% (2023). Precedence Research clasificé el mercado de
$293.47 millones de dolares americanos por regiones e identificd que Norteamérica abarca el
43% del mercado, mientras que Europa el 26% y Latinoamérica el 5% en el afio 2023. Asi
mismo, proyectd que para el afio 2033 estard valorizado en $485.83 millones de doélares
americanos (2024). La aproximacion es similar a la realizada por Technavio, la cual proyecta
un mercado de $493.52 millones de ddlares americanos para el 2027 y un crecimiento anual de

mercado de 11.77% (PR Newswire, 2023).

Para la elaboracion de un plan financiero eficaz en el mercado local peruano y con enfoque de
internacionalizacioén se realiza la descripcion de los materiales, el personal a contratar, los
costos de produccion y costo de venta; con ello se detalla el flujo de caja propuesto para los
préoximos cinco afos. La descripcion del plan financiero se realizd en base a un estudio de
factibilidad previo realizado en un proyecto de protesis de activacion mecanica del laboratorio

(Punto Edu PUCP, 2017).

Inicialmente, se enlistan los componentes electronicos, materiales y accesorios necesarios para
la elaboracion del producto principal, la protesis. Los costos implicados para la fabricacion de
los accesorios funcionales y estéticos se detallan en el Apéndice I y no se consideran para el
calculo del flujo de caja debido a que sus costos no influyen considerablemente. La Tabla 14

detalla los costos de los productos individualmente y el costo total de los materiales.
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Tabla 14.

Materiales e Insumos de Protesis.

N° Materiales e insumos  Costo Unitario (S/.)

1 Plastico ABS 19.084
2 Plastico PLA 117.845
3 Kit de resortes 27

4 Kit de bolas de acero 1.02

5 Kit de tornillos 18.34
6 Hilo rigido 34.17
7 Accesorios textiles 50

8 Pack de motores 204

9 Controlador 515
10 Cables 50

11 Carcasa 500
12 Bateria y cargador 410
13 Kit de sensores 800
14 Caja 40
15 Funda 30
Costo Total de Materiales 2816.449

A continuacion, se definen los dos tipos de colaboradores: personal de mano de obra y personal
administrativo. El personal de mano de obra incluye a dos disefiadores, dos ensambladores
contratados bajo el concepto de practicantes y una terapeuta, quienes en suma representan un
sueldo mensual de S/.6,812.5. El personal administrativo considera al socio fundador de la
empresa, quién dirigird la organizacion, el ingeniero de desarrollo, un gestor operativo, un
gestor comercial, un gestor de ventas y dos practicantes: un asistente técnico y un personal de
atencion al cliente; en total representan un sueldo mensual de S/.17,767.00. Los sueldos de
cada colaborador se detallan en la Tabla 15 y la Tabla 16. Dichos empleados representan en

gratificaciones semestrales un monto total de S/.14,250.00.
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Tabla 15.

Pagos a personal de mano de obra.

Personal de mano de obra Cantidad Sueldo mensual

Sueldo mensual total

Disefiador 2 1500 3000
Ensamblador (Practicante) 2 1025 2050
Terapeuta 1 1200 1200

Total 6812.5

Tabla 16.

Pagos a personal administrativo.

Personal L
. i Descripcion Sueldo mensual
administrativo
Fundador de Empresa Director ejecutivo S/. 1,000.00
Ingeniero de Gestor tecnoldgico y d,esarrollador de S/. 2.000.00
Desarrollo tecnologia
Gestor Operativo Coordlnaglop y ge;shon de actividades. S/. 2.000.00
Optimizacion de procesos.
Gestor Comercial S/. 1,500.00
Gestor de ventas S/. 1,500.00
Asistente técnico Practicante S/.1,025.00
Atencion al cliente Practicante S/. 1,025.00
Total S/. 10,954.50

Los gastos en publicidad, considerando gastos mensuales y gastos de inversion inicial; los
gastos de operacion, incluidos los gastos generales, administrativos y de ventas; gastos
iniciales, incluyendo gastos preoperativos, de constitucion y de establecimiento; y las
proyecciones de ventas, considerando ventas generales incrementales de dos en dos a partir del
segundo afo, ventas por empresas sostenidas en tres cada trimestre a partir del tercer afio y

ventas en financiamiento cada trimestre con inicial de S/.3000 y doce cuotas de S/.807 por mes,

se desarrollan en el Apéndice I.

Los costos considerados para el calculo del costo unitario de venta se muestran en la Tabla 17.
Dicho valor con un margen de ganancia agregado del 34% y con una proyeccion de produccion

mensual de 6 protesis resulta en S/.11,385.00 los cuales se redondean a un valor de precio de
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venta de S/.11,400.00. Asi mismo, se consideran los costos variables y costos fijos totales para

la produccion mensual para el calculo de costo variable unitario, el cual se muestra en la Tabla

18.

Tabla 17.

Costos implicados y precio de venta.

Items Cantidad Monto
Materiales e insumos directos S/. 16,898.69
Mano de obra directa S/. 6,812.50
Gastos indirectos de fabricacion S/. 200.00
Costo de produccion S/. 23,911.19
Servicio de Ev. Médica, Ev. Psicoldgica S/. 1,800.00
Costo de servicio total S/. 25,711.19
Gastos Generales y Administrativos 1 S/. 21,670.50
Gastos de Ventas 1 S/. 3,600.00
Gastos Financieros 1 S/. -
Costo de venta S/. 50,981.69
Costo unitario de produccion S/. 3,985.20
Costo unitario de servicio S/. 4,285.20
Costo unitario de venta S/. 8,496.95
Precio de venta S/. 11,400.00
Tabla 18.
Costos variables y fijos.
Items Cantidad Monto
Materiales e insumos directos 1 S/. 16,898.69
Mano de obra directa 1 S/. 6,812.50
Gastos indirectos de fabricacion 1 S/. 200.00
Costo variable de produccién total S/. 23,911.19
Servicio de Ev. Médica, Ev. Psicologica S/. 1,800.00
Costo variable de servicio total S/. 25,711.19
Gastos Generales y Administrativos 1 S/. 21,670.50
Gastos de Ventas 1 S/. 3,600.00
Gastos Financieros 1 S/. -
Costo fijo total S/. 25,270.50
Costo de produccion y costo fijo S/. 49,181.69
Costo variable unitario S/.  4,285.20
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Complementariamente al precio de venta del producto para las ventas generales, se plantea un

modelo de venta para empresas. El valor total de producto tiene una retencién de impuestos de

S/.2,052.00 y un ingreso neto por venta sin IGV de S/.9348.00, por lo cual considerando un

factor de 2.17 en el precio del producto se entrega, segiin los datos mostrados en la Tabla 19,

la o las protesis, un video de los casos atendidos y una programacion de difusion digital.

Tabla 19.

Modelo de venta para empresas.

Modelo para empresas
(Protesis, video y difusion)

Precio de venta

Ingreso Neto

1 caso

2 casos
3 casos
5 casos
10 casos

S/ 24,700.00 S/
S/. 47,233.33 S/.
S/. 67,600.00 S/.
S/. 101,833.33 S/.
S/. 149,500.00 S/.  139,240.00

Tabla 20.

Flujo de caja anual.

Cuentas 2 5
Utilidad Neta -S/. 208,568 -S/. 21,082 S/. 141,701 S/. 167,536 S/. 167,536
Depreciacion S/.5,546 S/.5546 S/.5546 S/.5546 S/ 5,546
Amortizacién S/.3380 S.3,380 S/.3380 S/.3,380 S/ 3380
Flujo de Caja S/, 199,643 -S/. 12,157 S/. 150,626 S/. 176,461 S/. 176,461

Operativo

Inversion  -S/. 368297 S/ - S/.-  -S/.5236 -S/.5236 -S/.11,968
Valor residual S/. - S/. - S/. - S/. - S/. 15,926

IGV Neto -S/. 16,504 S/. 19,701 S/. 48,361 S/.47,854 S/.47,854
Flujode Caja o, 57/ 619 .3/ 216,147 S/.7,544 /. 198,087 S/. 219,079 S/. 228,273
Econdmico

Valor
Perpetuidad S/.2,343,459

Flujo de Caja

Econémico -S/. 374,619 -S/. 216,147 S/. 7,544 S/. 198,987 S/. 219,079S/.2,571,732

Total

Considerando la venta de 6 productos en el mes, un costo fijo total de S/.25,270.50, la

diferencia entre el precio de venta y el costo variable unitario de S/.7,114.80 se obtiene un
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punto de equilibrio de 4 unidades al mes, lo cual simboliza aproximadamente S/.40,500.00. En
la Tabla 20 se presenta el flujo de caja anual, el cual muestra un flujo de caja positivo a partir
del segundo trimestre del segundo afio de operacion. La proyeccion de ventas se ha planteado
considerando que cada trimestre se realiza al menos una venta mediante financiamiento, y que

en el primer afio se venderan un total de 10 productos bajo este modelo de financiamiento.

Especificamente, se prevé que en el primer trimestre de 2025 se venderan en total 3 productos,
en el segundo trimestre 4 productos, en el tercer trimestre 6 productos, y en el cuarto trimestre
9 productos. Para el afio siguiente, la proyeccion de ventas es de 8 productos en el primer
trimestre, 10 en el segundo, 12 en el tercero, y 14 en el cuarto. En los afios siguientes, se

proyecta un promedio de ventas de 17 productos por trimestre.

En resumen, se obtiene un valor presente neto (VPN) de S/.1,329,457.00, una tasa interna de

retorno (TIR) de 44% y un indice de rentabilidad (IR) de 452%.
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Capitulo 5: Conclusiones

El presente trabajo de tesis inicio realizando una revision del estado actual de la tecnologia; asi
mismo, se identificaron las acciones realizadas a la fecha y las acciones pendientes en el
proyecto. A continuacion, se realizd6 un estudio de vigilancia tecnoldgica e inteligencia
competitiva, los cuales permitieron identificar los aspectos tecnoldgicos relevantes y los
mecanismos usados por empresas del sector. Finalmente, con toda la informacion recopilada
se plante6 una actualizacion del producto para la elaboracion de un plan de comercializacion

basado en las opciones de potenciales usuarios finales.

5.1. Conclusiones de la evaluacion inicial

Al iniciar el trabajo, la tecnologia se encontraba en una etapa de desarrollo, por lo que el andlisis
de patentabilidad para la evaluacion de la proteccion de sus componentes se proyectaba hacia
un futuro cercano. La revision de documentacion existente respecto al estado actual de la

tecnologia en el mundo habia sido explorada de forma superficial.

La revision del estado de la tecnologia permitid reconocer la necesidad de ejecutar estudios
respecto a publicaciones, patentes y herramientas recientemente usadas en tecnologias
similares. También se identifico la necesidad de considerar normativas internacionales para el

desarrollo.

Adicionalmente, se plante6 la elaboracion de un plan de negocios disefiado para el contexto y
mercado local, para el cual una empresa nueva pueda comercializar protesis en alianza y

negociacion con otras empresas de la region.
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5.2. Conclusiones de la vigilancia tecnoldgica

Como factor comin de las investigaciones se encontro el uso de sensores superficiales EMG y
la aplicacion de algoritmos de machine learning para el procesamiento de sefales. Con las
tecnologia mencionadas se disefian algoritmos de reconocimiento de gestos, los cuales se

aplican en protesis mioeléctricas.

El estudio resalta como revistas relevantes para publicaciones académicas en el campo a
“Journal of Neuroengineering and Rehabilitation”, “Sensors” y “Biomedical Signal Processing
and Control”. Asi mismo, los investigadores de EEUU son potenciales colaboradores para

nuevas investigaciones o desarrollos a futuro.

En el pais, se han identificado cuatro registros de propiedad intelectual proveniente de
universidades, mientras que solo una empresa ha tramitado la proteccion. Por el contrario, en
el mundo, las empresas son las principales interesadas por la proteccion de tecnologias en el

area.

Localmente, la Norma Técnica Peruana abarca algunos aspectos relevantes en relacion a un
producto como la prétesis mioeléctrica de fabricacion local desde un enfoque general. Sin
embargo, en el mundo las empresas del sector alinean sus tecnologias a normativas ISO e IEC;

ademas, cumplen los requisitos para la comercializacion en Europa y EEUU.

Adicionalmente a los tramites del DIGEMID, la protesis no requiere cumplir certificaciones
normativas para su comercializacion; sin embargo, se propone tomar a las normas como guia

para facilitar la internacionalizacion del producto.

Las empresas grandes seleccionadas para el estudio cuentan con una diversificacion de
productos y servicios de alto costo. Asi mismo, tienen mas de 9 afios en el mercado, por lo que

sus procesos, proveedores y colaboradores ya estan constituidos.
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La mayoria de Startups identificadas han crecido debido a un impulso inicial econoémico y
tecnoldgico. Ademas, sus tecnologias aplicadas al producto estan protegidas en propiedad

intelectual en su continente.

Localmente, no hay fabricante que comercialice un producto con la tecnologia planteada en el
proyecto. Ademas, no se han identificado distribuidores de protesis con inteligencia artificial

en el pais.

5.3. Conclusiones del plan de negocios

Se ha elaborado un perfil de usuario creado para la proposicion del mapa de valor, el cual esta
basado en un producto funcional y personalizado con una empresa que brinda atencion

personalizada, atenta y que brinda oportunidades de financiamiento para adquirir el producto.

Se propone un ajuste de la tecnologia que permita bajar el costo comercial del producto.
Ademas, se describen propuestas de mejora para el funcionamiento en su uso y el

empaquetamiento fisico del producto, manteniendo su accesibilidad en costo.

El plan de negocios se planteo a partir de la revision de modelos de negocio existentes en el
mercado tradicional y moderno en Startups. El plan también identifica actores, asociaciones

clave y los segmentos del mercado existentes.

Finalmente se describe un plan de marketing que reconoce el paso a paso en el proceso de
adquisicion del producto e incorpora estrategias de marketing tradicional y digital. El plan
financiero se elabora considerando un crecimiento moderado de la empresa teniendo en cuenta

caracteristicas relevantes de los usuarios, entre ellos aspectos econdmicos.
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5.4. Recomendaciones

Con la finalidad de desarrollar un estudio mas profundo, se plantea: Ampliar las bases de datos
consideradas para la ejecucion de la busqueda de patentes, publicaciones y normativas. Tras
haber filtrado la informacidn necesaria, realizar una revision detenida de cada documento. Asi
mismo, es relevante conocer mas a detalle el recorrido y estrategia de las empresas; se propone
ampliar el estudio a otras empresas e iniciativas existentes y contactar o entrevistar a

colaboradores de empresas, Startups y organizaciones que actualmente operan en el mundo.

Se recomienda realizar modificaciones en el disefio externo del producto para ofrecer mayores
opciones de personalizacion en su apariencia, asi como optimizar el mecanismo interno para
aumentar la versatilidad en los agarres de objetos. Estas mejoras permitirian adaptar la protesis
a entornos especializados, como deportes paralimpicos o trabajos repetitivos que requieran
esfuerzo fisico. Con estas modificaciones, el programa de embajadores e influencers podria

ampliar su alcance y visibilidad.

Ademas, el impacto social de la empresa puede fortalecerse mediante la promocion de la
inclusion laboral de sus usuarios en empresas asociadas externas o dentro de la misma
organizacion. Esta estrategia no solo apoyaria la reintegracion laboral de los clientes, sino que
también podria estar vinculada a la cobertura de los costos asociados a la adquisicion del

producto, lo que reduciria significativamente el precio final para el usuario.

El plan comercial propuesto ha considerado la formacion de una empresa, por lo que realizar
un estudio de los otros escenarios posibles permitiria plantear un plan financiero mas amplio y
estratégico. Asi mismo, es necesario realizar un estudio de mercado y factibilidad detallados
que consideren multiples escenarios existentes. Finalmente, se necesitara definir todos los
aspectos relacionados a la identidad de marca del producto y la empresa a través de un estudio

de branding e identidad corporativa.
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Apéndice A. Entrevista a Técnico

Descripcion

Con la finalidad de obtener informacion acerca del estado actual del proyecto, tecnologias

usadas, propiedad intelectual, finanzas, mercado, competencia y estrategia comercial, se

realiz6 una entrevista en persona al responsable técnico del proyecto, quién ademas participaba

como organizador de las sesiones semanales de actualizaciéon de avances de proyecto. La

entrevista fue realizada mientras se tomaba notas de los comentarios y grabando en audio la

conversacion para la posterior transcripcion de la informacion. La conversacion fue guiada por

las siguientes preguntas:

Preguntas

1. (En qué consiste el producto o los productos resultado del proyecto de investigacion?

2. (Qué tecnologias o métodos se requieren para fabricar, usar o aplicar el producto?
(Como se usa?

3. (Se ha fabricado un prototipo? ;Se ha logrado validar la idea o el prototipo en un
posible usuario real?

4. (La tecnologia desarrollada se ha patentado? ;Si no, es posible patentar o proteger
algin componente a futuro? ;El producto hace uso de otras creaciones o disefios
protegidos o libres?

5. (Qué costos estan implicados en la creacion del producto? ;Cuadl seria el valor del
producto considerando dichos aspectos? ;Se ha determinado un costo de venta para el
publico? ;Conoce los precios de algun referente cercano?

6. (Cual es el publico objetivo y qué tamaio tiene el mercado? ;Cual es la proyeccion del
mercado?

7. ¢(En el mundo y el pais, se tiene competencia directa o indirecta? ;Qué aspectos
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8.

resaltan?
(Se tiene un avance sobre el plan de comercializacion? jEn el laboratorio tienen

antecedentes relacionados a la comercializacion de este tipo de productos?

Respuestas

1.

Esta protesis estd basada en investigaciones previas se han desarrollado en el
laboratorio, las cuales abarcaron los aspectos de disefio de protesis antropométricas,
mecanismos de activacion de dedos, sistemas electronicos de realimentacion haptica,
algoritmos de procesamiento de datos, entre otros. Se trata de un dispositivo que se
puede colocar y retirar en el momento que el usuario lo desee, es de colocacion no
invasiva. La persona deberia colocarse en primer lugar la prétesis por encima del
mufion; posteriormente, se coloca en el antebrazo el sistema de bateria y, finalmente,
se pueden conectar mediante el cable negro. Dentro del encaje se encuentran los
sensores EMG, el cual brinda informacién sobre la actividad muscular del usuario y,
en acompaiamiento con algoritmo inteligente de procesamiento previamente
entrenado, permitird que el usuario pueda controlar la apertura o cierre con hacer uno

movimientos en el brazo.

En el interior de la protesis se esconde la electronica necesaria. Dentro de la mano hay
3 servomotores, de los cuales 2 estdn en conexion con un mecanismo intermediario para
la activacion de dedos y uno esta conectado directamente al eje de rotacion. El dedo
indice se conecta directamente mediante un juego de engranajes sin reduccion al
servomotor 1810MG; los dedos medio, anular y mefiique se mueven juntos mediante
la conexion de una biela a otro servomotor del mismo modelo; y finalmente, el dedo

pulgar esta conectado a un motor mas potente y pequefio de codigo 1810MG mediante
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un acople directo. Ademas, el pulgar cuenta con la posibilidad de ampliar el rango de
alcance mediante un botén manual. Todos los dedos estan sujetos a las piezas de la

palma las cuales mediante los ejes de 3 mm fijados a la base de cada dedo.

Haciendo uso de una pieza intermedia llamada conector mano-encaje es posible
asegurar a la mano contra el encaje protésico mediante una unioén de dos tornillos M3
de al menos 12 mm de longitud e incluye cavidades para permitir el paso del cableado
de los sensores ubicado en el encaje. El encaje cuenta con ranuras para su sujecion
mediante velcros; al contraer el velcro es posible flexionar los extremos del encaje de
modo que lo presiona contra la piel. Por otro lado, debido a que no se cuenta con mayor
cantidad de espacio en el interior de la mano y que para conservar la estética del encaje
protésico no se puede ampliar las medidas del mismo, se decidié mover el sistema de
energia al exterior, el cual también se ajusta a la superficie de la piel del usuario
mediante la sujecion por velcros. La carcasa del sistema de energia se ajusta y moldea
a la forma del brazo mediante el proceso de termoformado, el cual consiste en aplicar
una temperatura de aproximadamente 60 grados celsius para deformar el plastico.
Debido a la necesidad de personalizacion, la tecnologia de impresion 3D FDM facilita
la etapa de prototipado y validacion de ideas, asi como la rapidez en la fabricacion de
los productos fisicos. El sistema de energia cuenta con una cavidad para colocar y
almacenar a la bateria removible de modelo Panasonic DMW-BLF19 y protege al

regulador de voltaje. Ademas, cuenta con un switch ON/OFF de accesibilidad externa.

Ambos sistemas se han podido validar en funcionamiento con el apoyo de un usuario

real, con quién se pudo obtener una retroalimentacion sobre los aspectos de disefio de

producto, facilidad de uso, funcionamiento de la mecanica y durabilidad del sistema de
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energia; sin embargo, el algoritmo para el filtrado de sefiales EMG no se validé atn. A
futuro, es necesario contemplar el desarrollo del algoritmo, los riesgos de fallo de la
protesis, la proteccion de la electronica, asi como la consideracion de la posibilidad de
adquisicion del producto en el contexto actual de la economia del publico objetivo. El
dispositivo atn esta en desarrollo e ira iterando el prototipo segin las nuevas

validaciones que se realicen.

El proyecto en cuestion no ha generado ninguna solicitud de evaluacion de
patentabilidad a la fecha; sin embargo, un proyecto similar que ha concluido
recientemente si ha realizado este procedimiento. El proyecto tuvo la intencidon de
proteger el “mecanismo de apertura y cierre de dedos para protesis de mano con un solo
actuador”, por lo que fue evaluado por la Oficina de Propiedad Intelectual de la
universidad y obtuvo un resultado negativo en el Informe de Patentabilidad realizado
en el afio 2022. Pese al gran trabajo realizado y el fuerte desarrollo tecnolédgico, no se
posee ni el nivel inventivo ni ventaja técnica. Un aspecto a favor es la posicion de
novedad y aplicacion industrial. Adicionalmente, se conoce que no se protegio el flujo
del programa, debido a que no se trataba de un sistema novedoso y de complejidad, ni

el disefio externo de la protesis debido a que se disefia y adectia por cada usuario.

En todos los afios de trabajo del se ha logrado proteger a través de patentes dos
invenciones: “Una propuesta de recubrimiento para dedos de prétesis”, el cual beneficia
al usuario con la posibilidad de sujetar objetos con mayor facilidad y evita los deslices,
y un “dispositivo de retroalimentacion haptica portatil con elementos intercambiables”
que permitiria dar a conocer al usuario sobre la cantidad de fuerza que ejerce al sujetar

un objeto. Ambas patentes pueden incorporarse en el proyecto actual debido a que la
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autoria es de la universidad y los inventores, quienes siguen teniendo una relacion

cercana con el laboratorio.

Desde el punto de vista del desarrollo tecnologico de una protesis anterior, se
consideran los costos de servicio de disefio, la adquisicion de componentes, el servicio
de fabricacion de piezas y servicios de ensamble, entre otros, resultando en una suma
de aproximadamente S/. 30,000.

Ademas, se ha trabajado a modo de colaboracidn entre la universidad y una empresa
privada una iniciativa de indole social en la que se cotizo el costo de un producto de
tecnologia no electronica a S/. 2,500. Realizando un mapeo de la competencia local se
pudo conocer que una empresa vende modelos genéricos de protesis por un valor de
S/.8,000, casi el doble de lo que cotiza una segunda empresa de menor tamafio en la

ciudad de Lima.

Si bien la informacion brindada no esta relacionada directamente con el producto en
cuestion, permite tener una referencia de los costos que puede pagar el pais. Ademas,
habria que considerar el costo de la alta tecnologia que se ha seleccionado para el

proyecto actual.

En el pais, existe un gran grupo de poblacion con amputacion de miembro superior,
también llamada amputacion de brazo, mas de 12 mil personas segun INEI (2021). Tan
solo en 2012, el Instituto de Rehabilitacion en Lima y Callao indicé que 45% de los
pacientes atendidos fue por causa traumatica, o sea que perdieron su miembro por un
accidente. Asi mismo, se ha registrado un crecimiento entre el 2014 y 2018 del 30% de

casos en el Registro Nacional de la Persona con Discapacidad, tendencia que va en
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aumento con los afos debido a la acumulacion de casos. La informacién conocida es
unicamente de personas identificadas y trabajadores formales, ya que existe un mercado
informal que forma parte de las personas no identificadas hasta el momento con la

condicion de amputacion.

Existen empresas que realizan la fabricacion de prétesis mediante la impresion 3D con
la finalidad de generar valor social conectando comunidades o personas necesitadas con
empresas o inversionistas que financien el trabajo como Ayudame 3D (Espana) y
Bionico Hand (Italia). Se sabe que existen iniciativas similares a lo largo del mundo,
algunas que nacieron en universidades o empresas pequefias. En el pais, las empresas
mas conocidas en medios de comunicacion son Lat Bionics y Pixed Corp, las cuales se

dedican al desarrollo y comercializacion de protesis de mano como actividad principal.

En la academia resalta principalmente el trabajo realizado por universidades
norteamericanas y europeas. Dicho trabajo se enfoca en el desarrollo de proétesis
personalizadas y sistemas de bajo costo y productos para nifios a través de sus proyectos
de investigacion en donde estudiantes de pregrado, posgrado y docentes tienen
oportunidad de participar. Asi mismo, se sabe que startups exitosas y de mayor
reputaciéon suelen tener su origen en universidades con buena reputacion en
investigacion académica. En el pais, la Universidad Nacional de Ingenieria, Pontificia
Universidad Catoélica del Peru y la Universidad Continental cuentan con laboratorios
de investigacion que abarcan diversos niveles de amputacién e incluso brindan
servicios enfocados a personas con la condicion de discapacidad.
Complementariamente, es usual ver trabajos de pregrado enfocado en el desarrollo de

prétesis de mano de bajo costo con mayores capacidades de funcionamiento.
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8. El plan de comercializacion no se ha elaborado; sin embargo, se sabe como trabajan las
grandes empresas referentes del sector. Sus canales y técnicas de comercializacion
estan disponibles en internet. Si bien todas comercializan un producto funcional,
difieren en la particularidad del acabado estético, funcionalidades técnicas y tecnologia
de accionamiento. Al igual que en nuestro pais, los niveles de amputacion mas comunes

son los transradiales y los transhumerales.

Para iniciar con el proceso de compra, se registra la intencion de adquisicion mediante
un formulario con el cual la empresa evalta la condicion del usuario y la compatibilidad
del posible usuario con el producto. Posteriormente, se realiza un escaneo 3D del
mufion del usuario y se realiza el proceso de disefio 3D, el cual pasara a fabricacion del
producto final. Existen métodos de financiamiento para la adquisicion de una protesis,
ya que representan un gasto significativo en la economia de personas de cualquier
sector. El producto puede ser adquirido directamente mediante un pago al contado y
también es posible realizar la financiacion en cuotas del pago del mismo, logrando un

mayor alcance en el segmento de clientes.

Asi mismo, se identifico que tanto las empresas internacionales como las nacionales
hacen uso de los siguientes canales de distribucion: redes sociales y a través de la
recomendacion del servicio con centros médicos, clinicas especializadas y médicos
particulares. Asi mismo, en las paginas de cada empresa se tiene una seccion dedicada
a la exposicion de clientes haciendo uso de sus protesis y como han mejorado su calidad

de vida. Asi mismo, en algunos casos la relacion con el cliente es atractiva, ya que
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plantean el envio gratis del producto, una prueba de 30 dias, garantia de 1 a 2 afios y la

oferta de mitad de precio para renovar el producto, util para personas en crecimiento.
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Apéndice C. Patentes Relevantes

[%2]
o c
g 9 2
A m 8 8 Z o ©
@ L 3 T Nombre de patente = g Abstract
3 O L
xrx O
Método para el La presente invencion se refiere a un método de reconocimiento de gestos, captados a través de un guante de datos, que se basa en el
reconocimiento de o - analisis posicional de gesto, ademas del angular y temporal, al mismo tiempo que se eliminan los errores causados por diferentes medidas
gestos previamente 8 > 8 de la mano entre los usuarios y por movimientos involuntarios. En ese sentido, el método comprende proporcionar un modelo matematico
definidos, realizados A~ de la estructura de una mano antropomorfica de dimensiones variables, realizar un pre-procesamiento de datos y reconocer un gesto, a
con la mano. través de un diccionario de gestos previamente definidos, a través de una red neuronal.
Dispositivo de = Un dispositivo de reconocimiento de movimientos y gestos de extremidades del cuerpo humano con sefiales eco ultrasonido que genera
° recong cimiento de 2 lecturas ecograficas del comportamiento y actividades de los tendones flexores de las extremidades del cuerpo humano 8 y lecturas de
< . v g . . . .,
= . > o .o sensores de desplazamiento tridimensional sobre las extremidades creando una interfase con el ordenador en el que se traduce en funcion
S movimientos y gestos de o ° B o . \ ] - .
b 2 . 2
° s exiremidades dol cuerpo g S 8 de control multiples, del tipo que comprende mas de 3 etapas de desarrollo tal como: a) generador de sefiales ECO ultrasonido, b)
=i o . . . ~ .. . . g .
g 2 humano con sefiales gc)o o Transductores de ultrasonido 4, c¢) proceso digital de sefiales 1, d) las lectura sensor de posicionamiento tridimensional 6, ¢) finalmente la
') . ., .. , . . . ..
E o ultrasonido E interpretacion de movimientos y gestos; cuya estructura esta caracterizada porque equidistan los sensores ECO ubicados en posiciones
° S > estratégicas 11 para generar lecturas con mayor precision
B @ o o Y <
- 3 = El presente modelo de utilidad se refiere a una protesis de mano que comprende una mufieca con dos aberturas laterales, una abertura
g ¢ 2 inferior y una base; una palma y dedos articulados divididos en falanges; siendo que estas partes se unen entre si por medio de ensambles
o =B Q
g 8 Protesis de mano con a presion. El movimiento de los dedos se logra mediante cables flexibles, cables rigidos y pines de tension, los que constan de una barra
= ) . | & © B circular, una base de mayor didmetro y una seccion cuadrada entre la barra y la base; siendo que esta configuracién permite la regulacion
= medios de apoyo para e = > O ldel -, 1 ) cional . la protesis v la piel
5} . & A~ manual de la tension de los cables. Adicionalmente, cuenta con medios de apoyo en zonas de mayor contacto entre la protesis y la pie
5 usuario A ’
32 que protegen y facilitan la ventilacion; superficies antideslizantes para facilitar la sujecion de objetos, algunos de los cuales poseen cortes
a . . .
i en cruz que ocultan, protegen y permiten el acceso a la zona donde se encuentran los agujeros donde se amarran los cables flexibles y
= rigidos; y medios de sujecion para ajustar la protesis con la extremidad afectada.
< L. L. . L. . . L.
= . A u u u u Z
2 Cubierta para dedos de - Unos recubrimientos para protesis de dedos que presentan unos patrones circulares concéntricos distanciados simétricamente por la zona
° A p 8 o= © palmar de las falanges, dichos patrones poseen un coeficiente de friccion semejante al de la piel humana, de esta forma se trata de simular
proétesis de mano = ST X . A .
el comportamiento de las huellas dactilares en términos de agarre de objetos
° Dispositivo haptico Comprende actuadores intercambiables para extremidades superiores o inferiores, dichos actuadores son modulares e intercambiables, de
T . o néltDiI con ac tul:l dores o ~ . talforma que elusuario puede elegir el tipo de estimulo que desea recibir y la cantidad de estimulos que desea utilizar; brinda una mayor
— N . . LN . . .
Bl 2 pintercambiables ara 8 > E portabilidad gracias a su carcasa, la cual engloba los componentes principales para su adecuado funcionamiento, esto permite que el
N . . . .. L, L. . . ,
e e P: A usuario pueda desplazarse sin problemas con el dispositivo haptico sujeto a su cuerpo, los actuadores modulares pueden brindar estimulos
=9 protesis de extremidad . . . - .
del tipo vibracion, presion y/o fuerza tangencial.
Acoplamiento de © Una conexién de mufieca giratoria y extraible para una mano protésica. Un acoplamiento de protesis incluye una primera y una segunda
= . . . . .o . .
% o tesiI: acoplamiento s .5 secciones de la rodadura de bola que pueden moverse juntas o separadas para restringir los cojinetes de bola a una zona interior o a una
- g I()le ench’u fo Eﬁcleo de g, = g zona exterior para permitir que el acoplamiento de protesis se fije o se retire de un acoplamiento del enchufe. Un acoplamiento de
8 38 » conector ’ira torio 28 ~ 3 enchufe incluye un cuerpo de enchufe para recibir un acoplamiento de mufieca que tiene un nucleo de conector giratorio que se extiende
=] 0 ‘= . .
2 =2z ¥ & Y = ST desde el cuerpo de enchufe y esta montado de forma compatible con el cuerpo de enchufe
= @ elemento de montaje S = 5
2 ; © =
o compatible (WO = Z
- 2021/177840 Al) A
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La presente invencion se encuentra relacionada con una proétesis biomecanica de mano que comprende: un bastidor palmar al que se
g interconecta un primer, segundo, tercer, cuarto y quinto dedo; el primer dedo es movido por un primer mecanismo flexo-extensor y un
= mecanismo de rotacion, presentando flexion, extension y rotacion axial; el segundo dedo es movido por un segundo mecanismo flexo-
= estensor, presentando flexion y extension; el tercer dedo es movido por un tercer mecanismo flexo-extensor, presentando flexion y
Protesis biomecanica de (%S ° extensi(')n;.el cuarto dfado es movido por un cuarto mecanisr'rrlo ﬂexo-ex'ge’nsor, prpsentando flexion y extension; el guinto dedg es movido
e q g porun quinto mecanismo flexo-extensor, presentando flexion y extension; el primer, segundo, tercer, cuarto y quinto mecanismo flexo-
mano (MX2021015838 eS s 3 P d q tendon fl tendé ¢ labon fii labs svil int tad tre si: ol
(A)) 3 ST extensor se conforman cada uno de un tendon flexor, un tendén extensor, un eslabon fijo y un eslabon movil interconectados entre si; e
o mecanismo de rotacion se conforma de un primer tendon de traccion, un segundo tendon de traccion y un cuerpo elastico de torsion
g interconectaddose entre si; un primer sistema motriz que acciona al primer mecanismo flexo-extensor; un segundo sistema motriz que
e E acciona simultaneamente al segundo, tercer, cuarto y quinto mecanismo flexo-extensor; un tercer sistema motriz que acciona al
- g ) mecanismo de rotacion; una unidad de control que controla el funcionamiento del primer, segundo y tercer sistema motriz; y un modulo
_§ 2z %0 de energia que alimenta eléctricamente a dicha protesis.
j72]
g g 2 Proétesis de mano adaptable a nivel del antebrazo o mufieca. La protesis incluye un disefio mecanico cuya cantidad de partes es menor al
E Protesis de mano g S § arte, fac111tapd9 asi su ensamble, mantemmwnto y produccion. As1m1sm9, 1? pr(’)tes1s mcluye una pluralidad de sistemas Qe transmision
(MX2020004609 (A)) @ S % .de movimiento en un aIOJamlierllto s1m11ar. all volumer} de una m’anoiblologlca y propormonanc}o ﬁ}erza de agarre sgﬁmente~ para
S = reincorporar al usuario a las actividades cotidianas. Se incluye protesis de mano para adulto, protesis de mano infantil y mufieca que
- permite sujetar cargas pesadas mientras el usuario se desplaza.
Protesis de dedo con . Protesis para gl menos un dedo que ha §idq amputa}do resultando en un mgﬁ(')n a la altura de la falange proximgl, .media y/o di.s’tal, oen
activacién biologica por ‘-é 3 donde no ex1st’e muion alguno. La pro.tes1s. a partir de un mecanismo art1gu1ad0 modular que permite un movimiento Qe flexion, con
extension de 'r:% § - regreso automatico, adf.:mas de una activacion de dlgho mecanismo a partir de al menos una ﬂlerza apljcada en cua}lquler pur}tolde un
mufieca (MX20190081 3 Q E plal’lONSObI'C dicho mecanismo. Igualmente se proporciona una'pr(.)tes1s de mano en do.rrlde no ex.lsten mufiones a partlr. df:l movimiento .d’e
& la mufieca proporcionando un rango de operacion mayor a la técnica, en donde la flexion se activa a partir de un movimiento de extension

80 (A)) de muifieca.
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Sistema y método para

La presente invencion esta relacionada con un sistema y método para simular antropomorficamente la funcionalidad de la mano, a través
de una protesis subactuada- mioeléctrica y por intermedio de un software, donde la protesis permite realizar distintos tipos de agarre, tal y

=
5
o =
g simular 3 . . . . . . :
g . e como lo ejerce una mano real, debido a que se encuentra construida en material flexible ya que posee unas medidas antropomorficas. El
« antropomorficamente la 3 . o . . . . L
.9 funcionalidad de 5 o  sistema posee un software disefiado en lenguaje de open source Python, embebido en un microcontrolador dispuesto en el interior de
3= = , . . J . . i r r
3 la mano. a través de ‘@ o B la prétesis. A su vez, el componente mioeléctrico se puede disponer tanto en el antebrazo como en los musculos biceps o triceps del
T v o g = § miembro superior, lo que permite una mejor adaptacion a los niveles de amputacion del paciente. La funcion subactuada de la protesis del
s una protesis subactuada- §s Q= . o . ) . ,
E mioeléctrica v por g &S presente sistema, permite disminuir su peso manteniendo su funcionalidad de agarre. Por su parte el método planteado en la presente
@ intermedio dz E N 5 invencion consiste en la captura de las sefiales mioeléctricas, el preprocesamiento de las sefales, el entrenamiento de la red neuronal
& S convolucional y la implementacion embebida de la red neuronal en el microcontrolador. El campo de aplicacion de la presente invencion
NS software (C0O20210123 S e . . e, . . .
£ 94 (A1) 3 esta dirigido al sector de la salud, que sirve como herramienta de rehabilitacion de personas que han sufrido amputacion transradial
§ de mano.
@]
[72]
s S g
Q 2 £ £ Nombrede patent S 2 3 Abstract
@ o 5 g ombre de patente = g S strac
@ Q I
x O
Protesis inteligente que recoge las sefiales cerebrales y estimulos nerviosos, a través de electrodos fijados en los puntos mas altos del
estimulo nervioso , al interior de tela de latex con microrugosidades que se adhiere a la piel del sujeto y de su mufion , sostenido por la
s . . piel restante del mufion del sujeto que requiere la protesis , la energia pasa a través de hilos de oro a un microcomponente que esta
Protesis ergondmica mi . NN
oelécirica mecAnica programado a conectarse con 5 servomotores que contienen 2 cables de cera al interior de los falanges de los 5 dedos de la mano cada
intelisente extraible con w 9 unoyque pueden ser movidos a voluntad del sujeto , que funciona en sus movimientos externos e internos por estimulos nerviosos, de
a dhgsi()n a la piel sin > & facil manejo al ponerla y quitarla con gran adhesion a la piel humana , echa de polimero , aluminio ligero , con molde creado de acuerdo
insercionre):s ™S alas caracteristicas del mufion , y caracteristicas fisicas del sujeto, sin que requiera insercion de ningin componente en su cuerpo. A base
= (MX2017003245 (A)) de electrodos de superficie, que dirigen la sefial del sistema nervioso central a los impulsos eléctricos, que se centran en electromotores y
g programa disefiado a relacionar el estimulo con el movimiento y la funcidon de los servomotores , que permiten la movilidad y
s accionamiento de cada uno de las articulaciones de la protesis en su interior y en su exterior reflejaAndose en movimientos suaves y
- ‘B controlados por el sujeto con resistencia y carga de peso totalmente ergonémica.
© 5] ; . - A . . . . ~ " =
2 2w o 8 Proétesis mioeléctrica; que comprende: una mano electromecanica (2); una unidad de giro (3) de la mufieca, una fuente de alimentacion
E .8 (Prétesis mioeléctrica E e % gn o & (4)y cuatro electrodos (21, 22, 31, 32) de entrada dispuestos en la prétesis (1) de forma adecuada para la captacion por cada uno de ellos
g c283C 35 & de un impulso mioeléctrico independiente de un paciente o usuario; encontrandose conectados dos primeros electrodos (21, 22),
@ S2728761 (A2)) o9 gvQ @ . .
'z O£ 3 /M encargados de la apertura y cierre de la mano a un procesador (23) de la mano electromecanica (2); y dos segundos electrodos (31, 32),
RS © = encargados del movimiento de giro de mufieca, a un procesador (33) de la unidad de giro (3) de la muiieca.
A~ < Controlador (1) para protesis (2) mioeléctrica de mano (20) con unidad de giro (21) para la mufieca: del tipo que comprenden un primer
Controlador é procesador (3) asociado a, al menos, un primer motor (30) de apertura y cierre de la mano (20) mioeléctrica, un segundo procesador (4)
e o o de control de la unidad de giro (21) asociado a un segundo motor (40) perteneciente a la unidad de giro (21) para pronacion y supinacion
para protesis mioeléctric T »m o = 1 ) ich .. ! 1 o . 1
a con mano v unidad de g 5 K 8 de la mano (20) y unos electrodos conectados a dichos procesadores (3, 4) y posicionables en el antebrazo para recibir impulsos
. yunt g £ & & mioeléctricos y producir movimientos de los motores (30, 40) en funcidén de los mismos caracterizado por que comprende: -un primer
giro de la mufieca S 3 =) . . -
(ES1257081 (U)) g electrodo (5) de cierre de la mano (20) conectado al primer procesador (3), -un segundo electrodo (7) de pronacion de la mano (20),
Lg conectado al segundo procesador (4),y -un tercer electrodo (10) de apertura y supinaciéon de la mano (20), conectado al primer procesador

(3) y al segundo procesador (4).
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Proétesis para

Se describe una protesis para amputacion por arriba de codo propulsada por actuadores lineales eléctricos dispuestos en un mecanismo

Qo
amputacion por arriba % (é S «~ 8 paralelo que permite la realizacion de tres movimientos activos en el codo y la prension activa de la mano u otro dispositivo terminal.
de codo con j; 8 8 S 5 Este novedoso mecanismo permite sumar las fuerzas de varios actuadores de la protesis para producir los movimientos de flexion de
accionamiento paralelo £ 3 g = codo, prono-supinacion y rotacion humeral. La protesis se comanda mediante interruptores eléctricos colocados en el arnes o mediante la
(MXPAO03009416A) A interpretacion de la sefial mioeléctrica.
< . ) Que comprende: un par de electrodos colocados en un musculo en una parte residual de un brazo que ha sido amputado de una persona
S Sistema y método de N ORI : ; .
= adquisicion y para detectar seflales mioeléctricas, y un electrodo colocado en la parte residual del brazo alejado del par de electrodos que funciona
3 . como una tierra, un medio de acondicionamiento de sefial mioeléctrica, y un medio de procesamiento y control de protesis que recibe
< o procesamiento de o . ~ L . - o . . et ) .
2R T A 2 senales acondicionadas del medio de acondicionamiento; en donde el medio de procesamiento y control de proétesis incluye: un medio
E s o senales mioeléctricas > o . o . -, : -
B ara control de & A~ para comparar un tiempo de contraccion muscular y un voltaje de contraccion muscular con un tiempo de umbral y un voltaje de umbral,
7 una pr(’) tesis de brazo (P respectivamente; un medio para activar que activa por lo menos un motor que produce un movimiento predeterminado de la protesis, en
2 P respuesta a una sefial de activacion enviada desde el medio para comparar, en donde los electrodos proporcionan la
& E20121656) - ARTS . . - LT ; . ,
sefial mioeléctrica para activar diferentes movimientos de la protesis, sin necesidad de cambiar los electrodos a otro musculo.
[72]
g $§ 9
S @ £ 2 Nombredepatent 2 2 8 Abstract
m L é '8 ombre ae patente = < s strac
) Q L
x O
La invencion se refiere a un sistema de adquisicion y procesamiento de sefiales mioeléctricas con el fin de controlar una protesis de brazo,
Sistema y método de que comprende: un par de electrodos situados en un misculo en el mufidon de un brazo que se ha amputado el fin de detectar las sefiales
% s adquisicion y mioeléctricas, un electrodo situado a una distancia de dicho par de electrodos, que actia como un sistema de tierra, un medio para
*g g g procesamiento de ~ 8 condicionar la sefial mioeléctrica, y medios de control y procesamiento de la protesis que recibe las sefiales condicionadas. De acuerdo
= 2 S o« seflales mioeléctricas > 5 con la invencidn, los medios de control y procesamiento de la protesis incluyen: un medio para comparar un tiempo de contraccion
1 22 ara control de una ™ S muscular y un voltaje de contraccién muscular con un tiempo de umbral y un voltaje de umbral, respectivamente; y un medio un medio
= p ' y ] mp yu J [ P y Un m
£ E protesis de brazo que activa por lo menos un motor que produce un movimiento predeterminado de la protesis, en respuesta a una sefial de activacion
(MX2012002735 (A)) enviada desde el medio para comparar. Los electrodos proveen una sefial mioeléctrica para activar los diferentes movimientos de
la protesis, sin la necesidad de cambiar los electrodos a otro musculo.
The present disclosure provides methods and systems for receiving, with processing circuitry of an implant device, electrical signals from
- B Qé Systems and methods 3 :: free tissue grafts attached to nerves through bipolar electrode pairs, each having a positive and a negative electrode, in electrical
= g @ for controlling a 28 o <  Ccommunication with the free tissue grafts. The free tissue grafts are surgically attached to a subject such that the free tissue grafts are
g = é <+ prosthetic based on £ = > % entirely surrounded by and in direct contact with non-grafted tissue of the subject, the free tissue grafts being autografts of tissue that is
L% 53 amplifiednerve signals E S B harvested from the subject, devascularized, and deinnervated prior to being surgically attached to the subject. The electrical signals from
E 5. (WO 2023/164202 A1) > the free tissue graft have a voltage amplitude of greater than or equal to about 150 microvolts. The processing circuitry processes and

wirelessly transmits the electrical signals to a prosthetic controller that controls a prosthetic device.
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Myoelectric-controlled
prosthetic device and

method for calibration
and use of said device
(W02022069969A1)

Bionit Labs

2022

Italia

Prosthetic device comprising: a limb or artificial joint or orthosis or exoskeleton comprising a mechanism provided with at least an
actuator and configured to carry out one or more actions; a supplying source; at least an input source modulated by the contraction of one
or more muscles of the subject wearing the device, comprising at least an electrode; electronic computing means, characterized in that on

said computing means computer programs are loaded configured to carry out the method comprising the steps of: (100) recording the
signals (Ns) detected by said at least one electrode while said subject wearing the device is in a predetermined condition of movement or
rest; (110) subdividing each of said signals (Ns) in a plurality of time intervals of predetermined duration; (120) extracting from the
signal relative to each of the time intervals defined at point (120) at least a characteristic parameter (feature) relative to the signal selected
from the list comprising: peak or peak-to-peak average amplitude, peak or peak-to-peak maximum amplitude, effective value, power
spectrum average frequency, power spectrum median frequency, -6dB power spectrum band, -20dB power spectrum band; (130)
calculating a statistical estimator for each feature calculated at point (120). (140) repeating the steps (100) to (130) sequentially with said
subject in rest condition and, in the following, with said subject carrying out a known movement selected from a list of a plurality of
predetermined movements (Mov_1, Mov_2,..., Move n) for each iteration, (150) associating a vector defined by the set of the values of
the features calculated at point (130) with each movement known carried out by the subject and with the rest condition of point (140), and
storing said vectors.

Prosthetic virtual reality
training interface and
related methods
(US10796599B2(Al1))

Chicago
Rehabilitati

on Institute

2020

USA

An apparatus comprising an electromyographic (EMG) control module is disclosed. The apparatus includes an electromyographic (EMG)
control module configured to receive EMG information generated by an individual; identify a gesture class based on the EMG
information, and train using the received EMG information and the gesture class. The gesture class corresponds to an intended gesture
made by the individual.

Systems and methods for
controlling a prosthetic
based on amplified nerve
signals
(W02023164202A1)

University of

Michigan

2023

USA

The present disclosure provides methods and systems for receiving, with processing circuitry of an implant device, electrical signals from
free tissue grafts attached to nerves through bipolar electrode pairs, each having a positive and a negative electrode, in electrical
communication with the free tissue grafts. The free tissue grafts are surgically attached to a subject such that the free tissue grafts are
entirely surrounded by and in direct contact with non-grafted tissue of the subject, the free tissue grafts being autografts of tissue that is
harvested from the subject, devascularized, and deinnervated prior to being surgically attached to the subject. The electrical signals from
the free tissue graft have a voltage amplitude of greater than or equal to about 150 microvolts. The processing circuitry processes and
wirelessly transmits the electrical signals to a prosthetic controller that controls a prosthetic device.
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é* %0 2 Describe un sistema portatil de interfaz humano-maquina que captura y amplifica sefiales electromiograficas (EMG) generadas por
= g e unidades motoras bajo el control de sefiales nerviosas que representan movimientos numéricos de los miembros. Este sistema incluye una
g = Sistemas y métodos para § placa de circuito impreso conectada a un dispositivo transceptor inalambrico, que a su vez esta conectado a un sensor inalambrico. Este
g % interfaces musculares " Q g sensor inalambrico se conecta a multiples electrodos para capturar y amplificar sefiales EMG, y a un decodificador externo que genera
<= § implantables l:; & D sefiales decodificadas para controlar la unidad motora. Ademas, el sistema incluye un dispositivo de interfaz muscular portatil que rodea
- § g (KR20230024919A) I~ al menos parcialmente el dispositivo receptor de sefial decodificada para la interaccion con musculos y sistemas externos para
@ ; % g proporcionar retroalimentacion sensorial y control neuromuscular medi.anté la aplicacion de estimulacion eléctrica a través de electrodos
§ 2 < o internos y periféricos.
o 2%
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| f; Invaso evoluto per § S
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A Myoelectric-controlled . A prosthetic device comprising: a limb or artiﬁciall joint or orthqsis or exoskeleton corpprising a mechanism provided with at .least an
Z ~  prosthetic device and 2 actuator and configured to carry out one or more actions; a gupplymg source; at least an input source modulated by the contraction of one
i O method for calibration = Q g or more rnusc.les of the subject wearing the device, comprising at least an electrode; electronic computing means, characterized in that on
:8 8 and use of said device 'g & DO said computing means computer programs are loaded configured to carry out the method comprising the steps of: recording the signals
g :1 (US 20230355411 A1) oo (Ns) detected subdividing each of said signals extracting from the signal relative to each of the time intervals calculating a statistical
g‘ : estimator for each feature calculated repeating the steps associating a vector defined by the set of the values of the features calculated.
B & Method and system to A limb activation system includes a sensor configured to monitor movement of a user. The system also includes a processor operatively
g . :{ activate limb movement N g coupled to the sensor and configured to determine, based on the movement of the user, that the user is engaged in walking or running.
2 Ec\n g in amputees (US & DO The processor is also configured to generate an activation signal responsive to the determination that the user is engaged in walking or
g g % 20220346981) running. A data-based model integrates sensor information to drive activation and arm swing of the affected upper limb.
|9 £ § ; Svstems And Method Systems and methods for simultaneous position and impedance control for myoelectric interfaces are disclosed herein. Properties such as
& % PR for Simultan. 0as g . control refinement, retention, generalization, and transfer allow users to learn simultaneous and proportional motion simply by interacting
- 5 E e Positoion Anlil Ime(:cllche N ‘é o« with a myoelectric interface, regardless of its initial intuitiveness. The presently disclosed technology expands on these motor learning
2 é é Control For Myopelec tric g g § % approaches by implementing a multidirectional impedance controller in this framework. Using sSEMG inputs from upper limb muscles,
s £ Interfaces (US N 5 users simultaneously control both the stiffness and set-point of 3-DOFs. Users stabilize control in the presence of external forces in an
% a 10610099 B2) < analogous way to natural limb movements. Despite having no haptic feedback, subjects learn to tune the stiffness of the object being
= g controlled to stabilize movement along desired paths.}
g "é Systems And Methods Embodiments of the invention provide for a prosthesis guided training system that includes a plurality of sensors for detecting
E 5 for Autoconfiguration -% % o electromyographic activity. A computing device, which can include a processor and memory, can extract data from the
2 % Of Pattern-recognition = % %D ) g electromyographic activity. A real-time pattern recognition control algorithm and an autoconfiguring pattern recognition training
g 3 Controlled Myoelectric 'é, § = & D  algorithm can be stored in the memory. The computing device can determine movement of a prosthesis based on the execution of the
“g Prostheses (US E £° real-time pattern recognition control algorithm. The computing device can also alter operational parameters of the real-time pattern

10318863 B2)

recognition control algorithm based on execution of the autoconfiguring pattern recognition training algorithm.
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"machine learning") AND "3d printing"))

Prosthetic virtual reality
training interface and
related methods
(US20210049928)

An apparatus comprising an arm band and an electromyographic (EMG) control module is disclosed. The apparatus includes an
< electromyographic (EMG) control module configured to receive EMG information generated by an individual; identify a gesture class
> based on the EMG information, and train using the received EMG information and the gesture class. The gesture class corresponds to an
intended gesture made by the individual.

of Chicago Shirley
Ryan AbilityLab
2020

8 c
S 9 9
5] =) o 2
% @ = -g Nombre de patente 2 ‘é—‘: S Abstract
g 3 i
= Prosthetic Virtual
8 [ Reality Training o An apparatus comprising an electromyographic (EMG) control module may be configured to receive EMG information generated by an
E = 8 Interface and Related = % individual in response to a virtual reality display indicating a gesture class; train using the received EMG information and the gesture
z & < Methods (US N class; and after training, operate an assistive device.
s .8 ) g, Op
< 2 .
5 5 <Ht 20180301057 A1)
=7 o NS g
© g % IEZZ;EetI,IC,rZiﬁEaI ;% B o An apparatus comprising an electromyographic (EMG) control module is disclosed. The apparatus includes an electromyographic (EMG)
E 2 § S Inter faceyan 4 Rel a%[e d = % %” N % control module configured to receive EMG information generated by an individual; identify a gesture class based on the EMG
a g :E o E Methods (US 10796599 '—g § = & D information, and train using the received EMG information and the gesture class. The gesture class corresponds to an intended gesture
5 &n E B2) E £ made by the individual.
8 Z |
—_ %)
5 ; o s B
g 8 § Prosthetic virtual reality -% kS E £ An apparatus comprising an arm band and an electromyographic (EMG) control module is disclosed. The apparatus includes an
< 2 & training interface and = «% n ;: o < electromyographic (EMG) control module configured to receive EMG information generated by an individual; identify a gesture class
§ % £ related methods (US '—g é §° < & D based onthe EMG information, and train using the received EMG information and the gesture class. The gesture class corresponds to an
T A 20210049928 A1) § .5 é’ & intended gesture made by the individual.
= S z
% The present invention relates to a smart prosthetic upper limb (1). The smart prosthetic upper limb (1) consists of fingers (10), a tactile
< sensor (20), a thumb (30), a palm (40), a forearm (50) and a socket (60). The forearm (50) further consist of a surface-electromyography
o Smart prosthetic upper N _g sensor (501), a microprocessor (502), a plurality of servo motor (503), a servo motor controller (504); a push button (505), a power
% limb (IN202221001156) S source (506), a Wi-Fi module (507), an IOT module (508). The socket (60) further consists of a vibration device (601) and a
g« electromyography electrode. The present invention precisely performs daily activities, provides means to stay independent, improves
s mobility of prosthesis and convenience.
[+
Z g
=
::: Prosthetic virtual reality (',5) 'é, An apparatus comprising an electromyographic (EMG) control module is disclosed. The apparatus includes an electromyographic (EMG)
§ training interface and 2 E * g control module configured to receive EMG information generated by an individual; identify a gesture class based on the EMG
8 = - related methods s < & O  information, and train using the received EMG information and the gesture class. The gesture class corresponds to an intended gesture
S & (US20180301057) E g made by the individual.
s <&
2 o
6
k=S
g
a
s
8
=
3
3
5

Rehabilitation Institute [Rehabilitation Institute
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and use of said device

(Ns) detected, subdividing each of said signals, extracting from the signal relative to each of the time intervals, calculating a statistical

8 S -
O o g :g 3 e &
@ o 35 T Nombre de patente = g & Abstract
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58 %
=4 Prosthetic virtual reality S - . : . :
e training interface and = An apparatus comprising an electromyographic (EMG) control module may be configured to receive EMG information generated by an
9 ’%n n rela;ge d methods 8 B 3 % individual in response to a virtual reality display indicating a gesture class; train using the received EMG information and the gesture
.% 'g (WO2018191755) ; jﬂS AN class; and after training, operate an assistive device.
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z Systems and methods B Embodiments of the invention provide for a prosthesis guided training system that includes a plurality of sensors for detecting
g k= for autoconfiguration of «% electromyographic activity. A computing device, which can include a processor and memory, can extract data from the
E S pattern-recognition é Q< electromyographic activity. A real-time pattern recognition control algorithm and an autoconfiguring pattern recognition training
% 2 controlled myoelectric K| & DO algorithm can be stored in the memory. The computing device can determine movement of a prosthesis based on the execution of the
= = prostheses g real-time pattern recognition control algorithm. The computing device can also alter operational parameters of the real-time pattern
E é o (US20140032462) _§ recognition control algorithm based on execution of the autoconfiguring pattern recognition training algorithm.
= =
=) =
EZ £
EP 2
Q = . . .. . . . . . . .. . . .
g 8 Mvoelectric-controlled " A prosthetic device comprising: a limb or artificial joint or orthosis or exoskeleton comprising a mechanism provided with at least an
< 3 Zos thetic device and 9 actuator and configured to carry out one or more actions; a supplying source; at least an input source modulated by the contraction of one
§ g rﬁ ethod for calibration : by g or more muscles of the subject wearing the device, comprising at least an electrode; electronic computing means, characterized in that on
< = & DO said computing means computer programs are loaded configured to carry out the method comprising the steps of: recording the signals
= 2
m

(US20230355411)

estimator for each feature calculated and repeating the steps.
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Prosthetic device comprising: a limb or artificial joint or orthosis or exoskeleton comprising a mechanism provided with at least an
o actuator and configured to carry out one or more actions; a supplying source; at least an input source modulated by the contraction of one
5'-'; or more muscles of the subject wearing the device, comprising at least an electrode; electronic computing means, characterized in that on
g‘ said computing means computer programs are loaded configured to carry out the method comprising the steps of: (100) recording the
= Mvoelectric-controlled " signals (Ns) detected by said at least one electrode while said subject wearing the device is in a predetermined condition of movement or
g Zos thetic device and < rest; (110) subdividing each of said signals (Ns) in a plurality of time intervals of predetermined duration; (120) extracting from the
g =~ rﬁetho d for calibration : q g signal relative to each of the time intervals defined at point (120) at least a characteristic parameter (feature) relative to the signal selected
=z ’gb and use of said device = & O from the list comprising: peak or peak-to-peak average amplitude, peak or peak-to-peak maximum amplitude, effective value, power
§ e (W02022069969) .é spectrum average frequency, power spectrum median frequency, -6dB power spectrum band, -20dB power spectrum band; (130)
= 8 calculating a statistical estimator for each feature calculated at point (120). (140) repeating the steps (100) to (130) sequentially with said
8 % 2 o subject in rest condition and, in the following, with said subject carrying out a known movement selected from a list of a plurality of
§ %, % - predetermined movements (Mov_1, Mov_2,..., Move n) for each iteration, (150) associating a vector defined by the set of the values of
8 g the features calculated at point (130) with each movement known carried out by the subject and with the rest condition of point (140), and
'F; = storing said vectors.
% % o Systems and methods that use data augmentation during the training of representation learning networks on neuromuscular data (e.g.,
B < Systems and methods = EMG) with reconstruction cost. The method may include training network(s) on neuromuscular data received from the channel(s) of the
g for training and/or using E;z neuromuscular sensor(s). The training may include randomly generating a first augment and a different, second augment for each
2 representation learning = Q g channel. The training may include augmenting the data of each channel by applying the first and second augments to the data to generate
g neural networks for E & D first and second augmented data. The training may include processing at least the first augmented data through at least a first
5 electromyographic data 3 representation learning neural network to determine a first latent representation of one or more neuromuscular activation state variables.
= (W02023064498) 5 The training may include determining a reconstruction cost using the first latent representation and the second augmented data. The

training may include updating the first representation learning neural network based on the reconstruction cost.
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Apéndice D. Andlisis Bibliométrico
La figura 20 presenta un mapa de las areas de investigacion mas recurrentes. Se puede observar
dos clusters: el primero, en color rojo, orientado a temas de protesis, amputaciones
transhumerales y pruebas en usuario; y por otro lado el segundo, en color verde, relacionado a

temas complementarios como el uso de sensores EMG, la precision y el sistema de control.

Figura 20.

Principales areas abarcadas en trabajos de investigacion consultados en Web of Science.

Realizando la consulta de autores en ScienceDirect, se identifica la presencia de tres clusters,
de los cuales uno de ellos es pequefio y esta alejado. El cluster alejado esta conformado por los
autores Gaudet Guillaume, Achuche Sofiane y Raison Maxime quienes pertenecen a la Ecole
Polytechnique de Montréal de la Universit¢ De Montréal en Canada. La figura 21 muestra los
otros dos clusters. El rojo esta compuesto por autores variados entre los que se encuentran:
Samuel Oluwarotimi Williams de la University of Derby, Ling Huangling de la universidad
The Chinese University of Hong Kong, Nsugbe Ejay Cranfield de University of Inglaterra y

Asogbon Mojisola de la Chinese Academy of Sciences; el verde esta compuesto por autores
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provenientes de la misma region entre ellos Li Xiangxin de la Zhengzhou University y Fang

Peng de la Shenzhen Institutes of Advanced Technology, Chinese Academy of Sciences en

China.

Figura 21.

Autores relevantes en trabajos de investigacion consultados en ScienceDirect.

Figura 22.

Autores relevantes en trabajos de investigacion consultados en IEEEXplore.
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De los articulos obtenidos de la IEEEXplore, se visualiza en la figura 22 que todos los autores,
N. Martinet, N. Jarraé, A. Touillet, J. Paysant y M. Legrand conforman un Unico cluster;
ademas, todos provienen de la misma institucion francesa, el Institute of Intelligent Systems
and Robotics, Sorbonne Université, Paris. Los investigadores y universidades identificadas son
potenciales colaboradores para la elaboracién de investigaciones futuras con colaboracion

internacional.

Consultado los datos de Web of Science, se verifica en la figura 23, que la produccion de
articulos ha ido disminuyendo desde el 2018 con 8 articulos, al 2020 con 7 articulos y al 2022

con 6 articulos.

Figura 23.

Produccion cientifica anual de articulos consultados en Web of Science.

Articles

Year

Asi mismo, en la figura 24 se observa que revistas como "Frontiers in Neurorobotics", "[EEE
Journal of Translational Engineering in Health and Medicine" iniciaron su produccion de
articulos desde los anos 2016-2017, mientras que revistas como "Sensors" cuentan con

publicaciones recientes desde el afio 2021. La Tabla 21 presenta a los autores mas relevantes,
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en donde Nsugbe, E.; Ortiz-Catalan, M. y Jarressé, N. son los 3 autores mas importantes con

quienes seria ideal colaborar para la elaboracion futura de articulos.

Figura 24.

Produccion por fuente de articulos consultados en Web of Science.

Tabla 21.

Autores mas importantes de articulos consultados en Web of Science.

Cantidad de

documentos

Autores

Nsugbe E
Ortiz-Catalan M

W

Jarrassé N
Li Gl
Martinet N
Samuel Ow
Touillet A
Achiche S

Branemark R

W W W ~r b~ B~ B~ B~ W

De Montalivet E
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La cantidad de produccion en articulos por pais es liderada por Estados Unidos de Norte
América, con una frecuencia de 53 articulos. En segundo lugar, sigue Suecia con 19 articulos
y, en tercer lugar, Francia con 18. Ademas, la Tabla 22 muestra que China, Pakistan y Japon

también han desarrollado articulos relacionados en menor cantidad.

Tabla 22.

Produccion cientifica por pais de articulos consultados en Web of Science.

Regidn Frecuencia
Estados Unidos (USA)

[S—
el

Suecia
Francia
China
Canada
Reino Unido (UK)
Australia
Pakistan

Austria

A B U LKL O O 0 oo O

Japon

Tabla 23.

Palabras mas relevantes de articulos consultados en Web of Science.

Palabras Frecuencia
Myoelectric control
Hand
Arm
Movements

—
(e

Pattern-recognition
Elbow
Classification
Real-time
Amputation
Design

B B O O 9 0 0 O
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La Tabla 23 ordena los 10 términos mas recurrentes presentes en articulos. Las palabras
“myoelectric control”, “hand” y “arm” son 3 las mas recurrentes, por lo que son posibles
keyword o tdpicos que deberian aparecer en futuros articulos. Del mismo modo, es posible
observar temas relacionados como ‘“pattern-recognition” y “real-time” como topicos
relacionados a las investigaciones principales. Las investigaciones recientes abarcan los
aspectos relacionados a las palabras clave identificadas; en el proyecto, esos campos de

investigacion también pueden ser explorados.

Los articulos provenientes de ScienceDirect también fueron analizados. La figura 25 muestra
una tendencia en aumento de la produccion cientifica por afo la cual increment6 desde el 2020
y en 2023 tiene al menos un articulo publicado por afio. Ademas, la figura 26, indica que la
revista con mayor cantidad de publicaciones es "Biomedical Signal Processing and Control"
con 5 articulos por afio. También la revista "Intelligent Systems with Applications" ha
publicado 3 articulos. Otras revistas centradas en temas complementarios como neurofisiologia

clinica, inteligencia artificial y computacion blanda aplicada tienen una publicacion.

Figura 25.

Produccion cientifica anual de articulos consultados en ScienceDirect.

Articles

Year
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La Tabla 24 enlista a los autores mas relevantes de ScienceDirect en donde los mas importantes
autores son Guanglin Li y Oluwarotimi Samuel con 5 publicaciones cada uno. Los demas
autores de la lista han participado en al menos 3 publicaciones académicas.

Figura 26.

Produccion por fuente de articulos consultados en ScienceDirect.

Tabla 24.

Autores mds importantes de articulos consultados en ScienceDirect.

Cantidad de

documentos

Autores

9]

Guanglin Li GI
Oluwarotimi Williams Samuel Ows
Xiangxin Li X1
Ejay Nsugbe En
Peng Fang Pf
Guillaume Gaudet Gg
Lan Tian Lt
Maxime Raison Mr
Mojisola Grace Asogbon Mga
Sofiane Achiche Sa

W W W r~r b~ B~ B~ W

132



Las diez palabras mas relevantes se presentan en la Tabla 25. Se identifico que “pattern
recognition” es la palabra mas recurrente con 6 ocurrencias. También con 3 ocurrencias se
tienen las palabras “classification” y “myoelectric control”. Otros términos relacionados son
“machine learning”, “signal processing” y “surface electromyography (semg)”. Las palabras

clave, autores, universidades y revistas identificados permitiran guiar el trabajo de investigacion

académica que acompana al desarrollo de la tecnologia usada en la protesis.

Tabla 25.

Palabras mas relevantes de articulos consultados en ScienceDirect.

Palabras Frecuencia

Pattern recognition 6
Classification
Myoelectric control
Machine learning
Phantom limb movements
Robotics
Signal processing

Surface electromyography (smeg)

NN NN NN W W

Transhumeral amputee
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Apéndice E. Normas Relevantes

Base Frase de
d , Resultados Norma Titulo Categoria
d basqueda
atos
I1SO 22523 External limb prostheses and external orthoses - requirements and test Producto
ISO 8549-1:2020 Prosthetics and orthotics — Vocabulary — Part 1: General terms for external limb prostheses and external orthoses Vocabulario
ISO 8549-2:2023 Prosthetics and orthotics — Vocabulary — Part 2: Terms relating to external limb prostheses Vocabulario
ISO 8549-3:2020 Prosthetics and orthotics — Vocabulary — Part 3: Terms relating to orthoses Vocabulario
% ISO/CD 8549-4 Prosthetics and orthotics — Vocabulary — Part 4: Terms relating to limb amputation (ISO/CD 8549-4) Vocabulario
=
- 3 89 ISO 13404:2007 Prosthetics and orthotics — Categorization and description of external orthoses and orthotic components Definiciones
o & . . . - . L .
g = 1SO 13405-1:2015 Prosthetics and orthotics — Classification and description of prosthetic components — Part 1: Classification of prosthetic Definiciones
c components
e
§ ISO 13405-3:2015 Prosthetics and orthotics — Classification agd descrlptlor} of prosthetic components — Part 3: Description of upper Definiciones
= limb prosthetic components
S
s ISO 21063:2017 Prosthetics and orthotics — Soft orthoses — Uses, functions, classification and description Definiciones
2
§ ISO 8548-1:1989 Prosthetics and orthotics — Limb deficiencies — Part 1: Method of describing limb deficiencies present at birth Definiciones
I
.§ ISO 8548-2:2020 Prosthetics and orthotics — Limb deficiencies — Part 2: Method of describing lower limb amputation stumps Definiciones
IS . . . L . . .
g ISO 8548-3:1993 Prosthetics and orthotics — Limb deficiencies — Part 3.8 I;iegt_go)d of describing upper limb amputation stumps (ISO/DIS Definiciones
c H
s ] ISO 8548-4:1998 Prosthetics and orthotics — Limb deficiencies — Part 4: Description of causal conditions leading to amputation Definiciones
N ]
'S = 25 . 1 ST ] . . .
g § ISO 8548-5:2003 Prosthetics and orthotics — Limb deficiencies — Part 5: Descrlptlon of the clinical condition of the person who has had an Definiciones
= -9 amputation
> - . . . Lo _ . . ..
j - N JE—
S 1SO 8551:2020 Prosthetics and orthotics Funptlonal deficiencies Desgrlptlon of the person to be treatgd with an orthosis, clinical Definiciones
objectives of treatment, and functional requirements of the orthosis
SO 8551:2020 Prosthetics and orthotics — Fun.ctlonal deficiencies — Desgrlptlon of the person to be treaped with an orthosis, clinical Definiciones
objectives of treatment, and functional requirements of the orthosis
ISO 14001:2015 Sistemas de gestion ambiental — Requisitos con orientacion para su uso Proceso
. ) 1SO 10993-1 Evaluacion de la biocompatibilidad de dispositivos médicos - Parte 1: Evaluacion y ensayos dentro de un proceso de gestion Biocompatibilidad
de riesgos.
ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos Proceso
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https://www.iso.org/standard/79495.html
https://www.iso.org/standard/82792.html
https://www.iso.org/standard/79497.html
https://www.iso.org/standard/41480.html
https://www.iso.org/standard/42289.html
https://www.iso.org/standard/42291.html
https://www.iso.org/standard/69812.html
https://www.iso.org/standard/15796.html
https://www.iso.org/standard/76809.html
https://www.iso.org/standard/15799.html
https://www.iso.org/standard/22327.html
https://www.iso.org/standard/36652.html
https://www.iso.org/standard/76808.html
https://www.iso.org/standard/76808.html

Base de Frase de

datos busqueda Resultados Norma Titulo Categoria
NTP-ISO 14937:2018 Esterilizacion de pro.duct.ors para la salud. quulsltos generales para la .cgrac.'c’erlzacpn de.u.n agen:[e .esterllzllzant[e.y para el Biocompatibilidad
desarrollo, validacion y control de rutina de un proceso de esterilizacion de dispositivos médicos. 2* Edicion
NTP-ISO 14971:2023 Dispositivos médicos. Aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos. 2% Edicion Proceso
& NTP-ISO 15223-1:2023 Dispositivos médicos. Simbolos a utilizar con la mformacalon a §}1mlnlstrar por el fabricante. Parte 1: Requisitos generales. Producto
P - 2% Edicion
E § NTP-ISO 10993-10:2022 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. Parte 10: Ensayos para la sensibilizacion cutanea. 2* Edicion Biocompatibilidad
g é NTP-ISO 10993-23:2022 Evaluacion biologica de dispositivos médicos. Parte 23: Ensayos de irritacion. 1* Edicion Biocompatibilidad
D
ELU é 28 NTP-ISO 10993-7: 2015 Evaluacion biologica de dispositivos médicos. Parte 7: Residuos de la esterilizacion por 6xido de etileno. 1* Edicion Biocompatibilidad
[&] o=
é 'z NTP-ISO 10993-11:2022 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. Parte 11: Ensayos de toxicidad sistémica. 2* Edicion Biocompatibilidad
= & NTP-ISO 10993- Evaluacion biologica de dispositivos médicos. Parte 7: Residuos de esterilizacion con 6xido de etileno. MODIFICACION Biocompatibilidad
g = 7:2015/MT 1:2022 TECNICA 1: Aplicabilidad de los limites permisibles para recién nacidos y lactantes. 1* Edicion P
P - , . . . . g . .y
S GP 1052018 DISPOSITIVOS MEDICOS. Guia normahzada para vallda,r lps progeso.s .c%e limpieza utilizados durante la fabricacion de Biocompatibilidad
dispositivos médicos. 1* Edicion
NTP-ISO 13485:2017 Dispositivos médicos. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para propdsitos regulatorios. 2* Edicion Proceso
NTP-ISO 10993- CORRIGENDUM 1 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. Parte 7: Residuos de la esterilizacion por 6xido de Biocompatibilidad
7:2015/COR 1: 2015 etileno P
Tg IEC 60601-1 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de seguridad. Compatlblh,de.ld
_ 2 electromagnética
_S = IEC 60601-1-2 Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad - Norma colateral: Compatibilidad electromagnética ~ Compatibilidad
£ < - Requisitos y ensayos. electromagnética
o G g
[<3]
‘é‘ w % IEC 62133 Pilas secundarias y baterias que contienen electrolitos alcalinos u otros electrolitos no acidos. Requisitos de seguridad para Baterias
§ = M pilas secundarias portatiles selladas y para baterias fabricadas a partir de ellas, para uso en aplicaciones portatiles.
_ O
Wz IEC 63450 ED1 Testing of Artificial Intelligence / Machine Learning-enabled Medical Devices Software
S E
_5 = IEC 62366 Aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos Proceso
+—= O
g O . - IEC 62304 Software de dispositivos médicos - Procesos del ciclo de vida del software. Software
[<5]
£ IEC 82304 Aplicacion de la norma IEC 62304 a los dispositivos médicos. Software
IEC 62366-1:2015 Usabilidad de los dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacion de la usabilidad a los dispositivos médicos. Producto
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https://servicios.inacal.gob.pe/cidalerta/biblioteca-detalle.aspx?id=37209
https://servicios.inacal.gob.pe/cidalerta/biblioteca-detalle.aspx?id=36094
https://servicios.inacal.gob.pe/cidalerta/biblioteca-detalle.aspx?id=36095
https://servicios.inacal.gob.pe/cidalerta/biblioteca-detalle.aspx?id=35514
https://servicios.inacal.gob.pe/cidalerta/biblioteca-detalle.aspx?id=22416
https://servicios.inacal.gob.pe/cidalerta/biblioteca-detalle.aspx?id=22416

Empresas

Propiedad intelectual Normas
Ossur Vari-Grip™, Auto-Grasp™, Biosim™ y My i-Limb™ ISO 10328
Producto (IECBSEN60601-1-1, IECBSEN 60601-1-2, IECBSEN 60601-1-6, IECBSEN 60601-1-
11)

Radio Equipment (ETSIEN300-328, ETSI301-489-1, ETSI301-489-17)
Battery pack (IEC62133-2, UN38.3)
Battery charger (IEC60335-1, IEC60335-2-29, ENIEC55014-1, ENIEC55014-2)
CEmark, UKCAmark

Open Bionics BOA™, sujecion VentTech™

Emisiones electromagnéticas
Canada (CA2767121), USA (US9101499, US9592134) y
Ottobock (IEC61000-3-2, IEC61000-3-3), Producto (IEC61000-4-2, IEC61000-4-3, IEC61000-4-4,

Europa (EP2510906)
IEC61000-4-5, IEC61000-4-6, IEC61000-4-8, IEC61000-4-11)
Gestion de calidad (ISO13485:2016), FDA (N°:9612243), MDR (MDR2017/745), Producto
Steeper (IEC60601-1:2005, AMD:2012, IEC60601-1-11:2015, IEC60601-1-2:201, 4ARTCADO-160G,
Producto Myo Kinisi BluetoothTM
Group I1SO14971:2019)

CE mark, UKCA mark

Producto USA (US8491666, US9072616),
Tecnologia Alemania y Europa (ED102014011554,
ED102017005765, ED102016014090,
ED102017010840, ED102017007794, Resistencia a la corrosion (CRCclassll), Carcasa de proteccion a prueba de agua
ED102008056520, ED202014003565,
ED202017000172, ED102017005761,
ED102017005762, ED102017005764, EP2364129)

Vincent

Systems

136



Apéndice F. Startups

En este apartado se presenta el detalle de los analisis FODA de las startups identificadas como
relevantes para el andlisis. La Tabla 12 se refiere a Unlimited Tomorrow; la Tabla 13, a Esper
Bionics; y la Tabla 14, a Atom Limbs. Asi mismo, se presentan las actividades clave de Unlimited

Tomorrow, en la Tabla 15, y de la empresa Esper Bionics, en la Tabla 16.

Tabla 26.

Analisis FODA Unlimited Tomorrow.

Crea e incorpora tecnologias novedosas (NX Build program, HP 580 3D
printer)
Producto certificado por FDA
Producto accesible
Fortalezas . . .
Protesis personalizada por usuario
Cuenta con una comunidad de usuarios

Tiene partners corporativos (maxon, siemens, hp) y benéficos (Lucky fin

project, no barriers)

Alcance global (mas de 1000 prétesis en el mundo)
Oportunidades Nuevos desarrollos a futuro

Nuevas alianzas a futuro

Empresa nueva en comparacion con competidores
N La obligatoriedad de regulaciones nacionales e internacionales
Debilidades o .
Recursos limitados en comparacion con empresas grandes

Mercado competitivo

Existen competidores con precios inferiores

Amenazas Actualizacion frecuente de la tecnologia
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Tabla 27.

Analisis FODA Esper Bionics.

Producto aprobado por FDA
Tecnologia novedosa (Plataforma Machine Learning)
Fortalezas _
Producto y tecnologia personalizable (Esper Control, Esper Platform)

Empresa impulsa la formacioén de una comunidad de usuarios

Visibilidad internacional y participacion en convenciones internacionales
(CES2022)
) Alianzas con entidades internacionales (unbroken, superhumans, protex
Oportunidades ) o
fundation, citizen)
Acceso a mercados con productos de precio diferenciado (Brazil, Indonesia)

Disefio modular da la posibilidad de diversificar la cartera de productos

Empresa nueva en el mercado

Tecnologia de alto costo no facilita su adquisicion y alcance al publico

Debilidades o
objetivo
Recursos financieros limitados
Amenazas Cambios en la regulacion de aprobaciones para su comercializacion
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Tabla 28.

Analisis FODA Atom Limbs.

Tecnologia liviana y moderna con gran cantidad de grados de movimiento
Equipo altamente capacitado en modelo de negocios en tecnologia
Fortalezas Precio competitivo en comparacién con empresas tradicionales
Financiado por: Moai Capital, J4 Ventures, angels incl, YC Co-Founder

Trevor Blackwell & Anthony Pompliano

Posibilidad de aprobacion de la FDA
Oportunidades Traccion de clientes (mas de 9000 unidades, $180M)

Equipo cuenta con experiencia en cadena de suministros para consumo masivo

Producto aun no est3 a la venta

Debilidades ) ) .
Robdtica de alta tecnologia no es accesible para usuarios finales
Equipo directivo pequeio cuyas acciones influyen en el futuro de la empresa
Amenazas Costos de hardware son altos

Necesitan mayor recaudacion de fondos para salir al mercado
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Tabla 29.

Acciones clave de Unlimited Tomorrow.

Afo Acciones clave

CEO construy6 su primera protesis inalambrica
Reunién con expresidente Obama

Pasantia en NASA

2011

Presentacion TedTalk

2014 Asociacion comercial con con Tony Robbins

Fundacion de Unlimited Tomorrow

Primera usuaria
2017 ' .
Conexién con Microsoft

Crowfunding: 1,6 millones en 30 dias
Sede en Nueva York
2018
Asociacion tecnologica con HP

Camapaiia: 100 Tomorrows

Lanzamiento de producto True Limb
2020 Posicionamiento mundial

Crecimiento del equipo y conexiones

Primer evento en vivo con Lucky Fin Project y
Siemens
2021 Viralizacion en redes
Asociacion con médicos

Expansion a Canada
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Tabla 30.

Acciones clave de Esper Bionics.

Afo Acciones clave

2019 Ganadores de concurso internacional de startups
Vernadasky Challenge

5020 Primer prototipo validado con una usuaria
Se fundo oficialmente la compaiiia

Aprobacion FDA

2021
Iniciaron demostraciones clinicas en Estados Unidos

Participacion en CES2022

Abrid oficina de investigacion y desarrollo en
tecnologias EMG en Berlin
Apertura de oficina principal en New York
2022 Ganadores de premio de Disefio Industrial "Red Dot:
Best of the Best 2022 award"
Iniciativa en apoyo a guerra en Ucrania
Reconocimiento como parte de "The Best Inventions of

2022"

5023 Inicid fabricacién en masa de productos
Obtencion de aprobacion PDAC en Estados Unidos
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Apéndice G. Constancia del Comité de Etica

—_ —_— y ‘\\
Direccién de Fomento  Oficina de Etica de la Investigacién | } PU‘ :P
de la Investigacién e Integridad Cientifica N
CONSTANCIA
De: Fulton Paul Rivera Albinagorta, Oficina de Etica de la Investigacidn &

Integridad Cientifica (OETHC) del Vicerrectorado de Investigacion,
Pontificia Universidad Catdlica del Peru.

Para: Carlos Guillermo Hernandez Cenzano, Departamento Académico de
Ingenierfa - Seccién Industrial, PUCP (asesor de tesis)

Sebastian Rony Caballa Barrientos, Maestria en Gestidon y Politica de la
Innovacion y la Tecnologia, Escuela de Posgrade, PUCP (tesista)

Proyecto: Vigilancia Tecnelogica y Plan de Negocics para la introduccion de Praétesis
de Mano Inteligentes en el Mercade Peruanc

Constancia: 001-2024-NR-OETHC/PUCP
Fecha: San Miguel, 21 de febrero del 2024

Estimados:

Reciban un cordial saludo a nombre de la Oficina de Etica de la Investigacion e Integridad
Cientifica (OETIC). La QETIC es una unidad de soporte de la Direccidn de Fornento de la
Investigacién del Vicerrectorado de Investigacién y su propdsito es fornentar una cultura de
ética eintegridad en las investigaciones en la PUCP.

En cumplimiento de sus funciones, la OETIIC luego gue revisara el proyecto y segln la
normativa vigente de los Comités de Etica de la Investigacion de la PUCP, ha determinado que
este no requiere ser sometido a ningunc de ellos para evaluacion, por no calificar de
investigacion con seres humanos, animales ni ecosistemas.

Sin embargo, si el proyecto tiene previsto recoger informacion de seres humanos en sus
distintas etapas, se recomienda cumplir con los estandares de ética de la investigacion
referidos a la aplicacion de consentimiento informado. Asimisme, €l equipe del proyecto debe
en todo moemento asegurar gue el consentimiento informado sea obtenido por medio de un
proceso voluntario y en cumplimiento con la Ley de Proteccién de Datos Perscnales.

Finalmente, de plantearse una investigacion con seres hurmanos, animales ¢ ecosistemas,
derivada del presente proyecto, deberan ponerse en contacto con la OQETIC, para recibir la
orientacion correspondiente.

Se emite la presente para los uscs gue el equipe considere pertinentes.

Atentamente,

My, Fulton Palul Rivera Albinagorta
) Jefe
Oficina de Etica de la Investigacion e Integridad Cientifica (OETIIC)

Av_Uniersitaria 1801 — San Miguel, Lima, Peni. | T:{511)626-2260 | invesligacionpucp.edupe
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Apéndice H. Encuesta a Potenciales Usuarios
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Respuestas de la encuesta
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Apéndice I. Analisis Financiero Detallado

Tabla 31.
Material ABS consumido.
4 Pieza Densidad ~ AMturade Soportes Tiempo de Uso de
= capa impresion material
o
Q
'j% Pulgar Solido (90 %) 0.2 Si 3h: 47 min 32.05
o
Conectoresy  q.i40 90 %) 0.2 Si 1h: 38 min 11.99
engranes
Total por producto 44.04
Tabla 32.

Materiales para accesorio de sujecion.

N° Materiales e insumos Costo Unitario
1 Plastico PLA 60
2 Caja 30
3 Textiles 10
Costo Total de Materiales (Accesorio sujecion) 100
Precio de venta (Accesorio sujecion) 150
Tabla 33.
Materiales para accesorio estético.
N° Materiales e insumos Costo Unitario
1 Plastico PLA 200
Caja 30
Costo total de materiales (Accesorio estético) 230
Precio de venta (Accesorio estético) 368
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Tabla 34.

Gratificaciones del personal.

Gratificaciones

Personal contratado S/ 12,200.00
Practicante S/. 2,050.00
Total S/. 14,250.00
Tabla 35.

Costos de maquinaria y equipamiento.

Maquinaria y equipamiento

Cantidad Descripcion Precio unitario Precio total
2 Impresoras 3D S/. 5,984.00 S/ 11,968.00
2 Laptop S/. 3,000.00 S/ 6,000.00
2 Escaner 3D S/. 2,618.00 S/. 5,236.00
Total S/. 23,204.00
Tabla 36.

Depreciacion de maquinaria y equipos por 5 anos.

Inversién Monto Plazo Dep. (anual) Dep. Anual Dep. Trimestral Dep. Acumulada V. Residual
Impresoras 3D S/. 11,968.00 8 S/.1,496.00 S/. 374.00 S/.  5,984.00 S/. 5,984.00
Laptop S/. 14,000.00 5 S/.2,800.00 S/. 700.00 S/. 14,000.00 S/. -
Escaner 3D S/, 5,236.00 6 S/. 872.67 S/ 218.17 S/ 5236.00 S/. -
Muebles y enseres  S/.  3,768.90 10 S/. 376.89 S/. 9422 S/. 1,884.45 S/. 1,884.45
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Tabla 37.

Costos de equipos de oficina, seguridad y limpieza.

Equipos de oficina, seguridad y limpieza

Cantidad Descripcion Precio unitario Precio total
4 Laptop o pc de escritorio  S/. 2,000.00 S/ 8,000.00
4 Escritorio S/. 300.00 S/ 1,200.00
6 Sillas S/. 179.90 S/. 1,079.40
1 Estante S/. 279.90 S/ 279.90
1 Archivador S/. 129.90 S/. 129.90
3 Mesas (produccion) S/. 300.00 S/. 900.00
3 sillas de espera S/. 59.90 S/ 179.70
1 escoba S/. 17.90 S/ 17.90
1 trapeador S/. 3790 S/ 37.90
2 tacho de basura S/. 19.90 S/ 39.80
2 guantes S/. 6.50 S/ 13.00
1 recogedor S/. 4490 S/. 44.90
Total S/. 11,922.40
Tabla 38.
Gastos de publicidad y marketing.
Descripcion Gasto inicial ~ Gasto Mensual Gasto Trimestral
Demo pitch
Otros gastos Venture pitch S/ 2,000.00
Péagina web S/. 10,000.00
Gestion de redes sociales g/ 3.000.00 S/ 9.000.00
Gastos Elaboracién de videos y posts ' e ' e
frecuentes Publicidad en redes S/. 100.00 S/. 300.00
Viaticos para ferias y eventos S/. 500.00 S/. 1,500.00
Total S/. 12,000.00 S/. 3,600.00 S/. 10,800.00
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Tabla 39.

Gastos de operacion.

Gastos mensuales Gastos trimestral

Descripcion Costo mensual por Rubro por Rubro
Gastos Generales
Servicio de telecomunicaciones S/. 100.00
Servicio de agua S/. 30.00 s/ 2 430.00 g/ 7 200.00
Servicio de Luz S/. 300.00 B ' R
Alquiler S/. 2,000.00
Gastos Administrativos
Utiles de Oficina S/. 30.00
Contador S/. 500.00
Servicios adicionales de Terceros S/. 400.00
Mantenimiento Equipos S/ 300.00 S/, 19,240.50 S/. 57,721.50
Articulos de limpieza S/. 150.00
Personal S/. 17,767.00
Software (office) S/. 93.50
Gastos de Ventas
Publicidad S/. 3,600.00 S/. 10,800.00
Gastos de Operacion S/, 21,670.50 S/, 75,811.50
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Tabla 40.

Gastos Iniciales.

Resumen de Gastos

Descripcion Costo (soles) nor Rubro
Gastos Preoperativos
Estudio de Factibilidad Definitivos S/. 11,000.00
Asesoria S/. 5,000.00
Patente de Industria y Comercio S/. 2,000.00 S/ 18,000.00
Gastos imprevistos
Gasto de Constitucion
Gastos Notariales S/. 500.00
Inscripcion en el Registros Publicos S/. 74.16
Licencia Municipal S/. 42.10 S/. 3,796.59
Permisos (construccion, municipales, otros) S/. 800.00
Otros Tramites (registro sanitario) S/ 2,380.33
Gastos de Establecimiento
Desarrolilo' de pagina / po'rtal Web S/. 10,000.00 s/ 12.000.00
Publicidad de lanzamiento S/, 2,000.00
Total Intangible (Nuevos Soles) Sl. 33,796.59
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Tabla 41.
Inversion Total.

i i i Inversiones Total de
Inversiones Rubros de Inversiones Inversion desagregada . Inversiones
Parciales
(Nuevos Soles)

. ) Magquinaria y equipamiento S/, 23,204.00

Inversion Tangible , , , o S/. 35,126.40
Equipo de oficina, seguridad y limpieza S/, 11,922.40
Inversion Fija Gastos preoperativos S/. 18,000.00

Inversién Intangible Gasto de constitucion S/. 3,796.59 S/. 33,796.59
Gastos de establecimiento S/. 12,000.00
Gastos en materiales e insumos basicos S/, 19,715.14

Capital de Trabajo  Capital de Trabajo Pago de sueldos y salarios S/. 130,852.00 S/. 302,190.14
Gastos de operacion S/, 151,623.00

Inversion Total (Nuevos Soles)

S/, 371,113.13
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Tabla 42.

Proyeccion de ventas.

2025 2026 2027 2028 2029
T2 T3 T4 T1 T2 T3 T4 T1 T2 T3 T4 T1 T2 T3 T4 T1 T2 T3 T4

T1

Periodos

00°00C°T1

00°00C°11

00°00C°11

00°00C°11

00°00C°T1

00°00CT1

00°00C°T1

00°00C°T1

00°00C°T1

0000C°T1

0000C°T1

00°00C°T1

00°00C°T1

00°00C°T1

00°00C°T1

00°00T°11

00°00T°11

00°00C°T1

00°00C°T1

00°00CT1

Precio
Promedio
mensual

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

14 16 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17
11 13 13 13 13 13 13 13 13

12

10

3
1
1
1

Cantidad
Venta general
Venta empresa

13

13

13

13

Financiamiento

00°009°S1

00°009°S¥1

00°009°S¥1

00°009°S¥1

00°009°S1

00°009°S1

00°009°S1

00°009°S1

00°009°S1

00°009°S71

00°009°S1

00°009°S¥1

00°00C°€T1

00008001

00°00%°8L

00°000°9S

00°009°€€

00°00¥°CT

0000C°11 -

0000C°11 -

Venta general
(S/)

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

00°00€°99

00°00€°99

00°00€°99

00°00€°99

00°00€°99

00°00€°99

00°00€°99

00°00€°99

00°00€°99

00°00€°99

00°00€°99

00°00€°99

L999€°9Y

L9°99€°9¥

L9°99€°9¥

L999€°9Y

L9°99T¥T

L9°99T¥T

L9°99T¥T

Venta por
empresas (S/.)

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

00¥89°C1

00¥89°C1

00¥89°C1

00¥89°C1

00¥89°C1

00¥89°C1

00¥89°C1

00¥89°C1

00°LLSTT

00°0L0°TT

00°€92°01

009S¥°6 *

00°6%9°8 *

00°THS8L "

00°SE0°L "

00'82CT9

00 1T¥'S

0019

00°L08°¢

00°000°€ *

Venta por
Financiamiento

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

-~

S

(S/)

00'v85'v2C ‘IS

00'v85'¥2C ‘IS

00'v85'¥2C ‘IS

00'v85'¥2C ‘IS

00'v85'¥2¢C ‘IS

00'v85'v2C ‘IS

00'v85'v2¢C ‘IS

00'v85'v2¢C ‘IS

00°LLL'€2C IS

00'0L6'¢ZC ‘IS

00°€91°2ZC ‘IS

00'95€'12¢C /S

L9°STZ'8LT IS

£9°800'GST /S

L9°TO8TET /S

L9'¥65'80T /S

L9°/82°€9 /S

L9°082'TS '/S

L9'€LT'6E IS

00°002'¥T /S

Ventas total
trimestral
(S1.)

171



2025 2026 2027 2028 2029
T3 T4 T1 T2 T3 T4 T1 T2 T3 T4 T1 T2 T3 T4 T1 T2 T3 T4

T2

Periodos

Costo de Produccion.

Tabla 43.

€9°6L8°LY /S 0STI89 /S | €T°269VS /S

€9°6L8°LY /S 0S'TI89 /S | ET°269'YS /S

€9°6L8°LY /S 0S'TIS9 /S | €T'269'YS /S

€9°6L8LY /S 0S'TI89 /S | €ET'C69VS /S

€9°6L8LY /S 0S'TI89 /S | €T'C69VS /S

€9°6L8°LY /S 0STI8Y /S | ET°269VS /S

€9°6L8°LY /S 0S'TI89 /S | ET'C69'YS /S

€9°6L8°LY /S 0S'TI89 /S | €T'269'YS /S

€9°6L8°LY /S 0S'TI89 /S | ET'269'YS /S

€9°6L8LY /S 0S'TI89 /S | €ET'C69VS /S

€9°6L8LY /S 0S'TI89 /S | €T'269'VS /S

81°€90°Sy /S 0S°TIS9 /S | 89'GL8'TS /S

6T°0Ev°6E /S 0STIS9 /S | 6L2VC'9V /S

6€°L6L°EE /S 0STIS9 /S | 68609°0V /S

6V ¥91°8T /S 0STIS9 /S | 66'9L6'VE /S

6S1€STT /S 0S°TIS9 /S | 60VVE'BL /S

6986891 /S 0S°TIS9 /S | BT'TTL'EZ /S

08°S9TIT /S 0SCIS9 /S | 0£8L0'8T /S

SE6vy'8 /S 0STISY /S | G8'T9C'ST °/S

Se'6vy'8 /S 0STI89 /S | G8'T9C'ST /S

(S/)

Materiales e
Mano de Obra
Directa (S/.)

insumos
Costo de
Produccion S/.

172




Tabla 44.

Flujo de caja trimestral.

2029

T2

2028
T2

2027

2026

T2

2025
T2

T4

T3

T4 T1

T3

T4 T1 T2 T3 T4 T1

T3

T1

T4

T3

T1

Cuentas

00°C6€611

00°C6€°611

00°T6€611

00°C6€611

00°T6€611

00°T6€611

00°C6E611

00°T6€611

00°C6€611

00°C6€°611

00°C6€611

00420101

0020101

00959°C8 /S

00'88C%9 /S

00°0T6°SY /S

00°0T6°SY /S

00°TSS'LT /S

00°89€°81 /S

00816 °/S

Ventas directas

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

00°TST09 /S

00°TST09 /S

00°TST09 /S

00°TST09 /S

00°TST09 /S

00°TST09 /S

00°TST09 /S

00°TST09 /S

00°TST09 /S

00°TST09 /S

00°TST09 /S

L9'8IE0Y /S

LY8IE0Y /S

L9'8IE0Y /S

L9°8IE0Y /S

L9'8IE0Y/S

L9°8IE0Y /S

L9°81T81 /S

L9°81T81 /S

L9°81T'81 /S

Ventas indirectas

€1'769vS

€1°769vS

€1'769vS

€1'769vS

€1'T69vS

€1'769vS

€1'769vS

€1'769vS

€1'769vS

€1°T69YS

89°GL8IS

6L TYT9Y

6L TYT9Y

68°609°0%

66'9L6V¢E

60 ¥€°6T

60°7€6T

61 TIL€T

0€°8L0°81

S8 19T°S1

Costo de ventas
producto

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

00°001°S /S

00°001°S /S

00°001°S /S

00°001°S /S

00°001°S /S

00°001°S /S

00°001°S /S

00°001°S /S

00°001°S /S

00°001°S /S

00008 /S

00°00CY /S

00°00Cv/S

00°009°¢ /S

00°000°€ /S

00°00%°C /S

00°00%°C /S

00°008°T */S

00°00C°T */S

00°006 /S

Costo de
Servicios

/8'TS8'6TT

/8'TG8'6TT

/8'TS8'6TT

L8'TS8'6TT

/8°TG8'6TT

/8'TS8'6TT

/8'TG8'6TT

/8'TS8'6TT

/8'TG8'6TT

/8'TG8'6TT

2£'896'C2T

8866806

88'668°06 -

8.v9.'8L"

8962999

LSV6Y'YS

LSY6Y'YS

L¥'652°0C

LE'80€'LT "

28'0ve'TT

Utilidad Bruta

‘S

S

'S

S

S

‘S

‘IS

‘1S

‘IS

S

'S

S

173



2029

T2

2028

T2

2027

T2

2026

T2

2025

T2

Cuentas

T4

T3

T4 T1

T3

T4 T1

T3

T4 T1

T3

T1

T4

T3

T1

00°009°¢

00°009°¢

00°009°¢

00°009°¢

00°009°¢

00°009°¢

00°009°¢

00°009°¢

00°009°¢

00°009°€

00°009°¢

00°009°¢

00°009°¢

00°009°¢

00°009°€

00°009°¢

00°009°€

00°009°¢

00°009°¢

00°009°€

Gastos de Ventas

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

0S'1L6°IL

0S°1TL'LS

0S 1L6°TL

0S°1TL'LS

0S1L6 L

0S°1TL'LS

0S1L6°TL

0S°1TL'LS

0S1L6°TL

0STTL'LS

0S1L6°IL

0S°1TL'LS

0S1L6°IL

0S°1TL'LS

0STL6TL

0S°1TL'LS

0S1L6°TL

0S°1TL'LS

0S'1L6°IL

0STTL'LS

Gastos de
Administracion

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

0006C°L/S

00°06T°L /S

0006C°L/S

00°06T°L /S

00°06C°L/S

00°06T°L /S

0006C°L/S

00°06C°L/S

00°06T°L /S

00°06T°L’/S

00°06T°L /S

0006C°L/S

0006C°L/S

00°06T°L /S

00°06T°L’/S

00°06T°L /S

0006C°L/S

00°06T°L /S

0006C°L/S

00°06T°L /S

Gastos generales

6€°98¢°1

6€°98¢°1

6€°98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6£98¢€°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€°98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6£98¢€°1

Depreciacion

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

16718

16718

16718

16718

16718

16718

16718

16718

16718

16718

16718

16'¥18

16718

16718

16718

16718

16718

16718

16718

16718

Amortizacion

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

90°65.'7€

90°600'6%

90'65.L'7€

90°600'6Y

90'6GLVE

90°600°'6Y

90°'6GLVE

90°600'6Y

90°65.'7€

90°600'6%

15°G/8'L¢

80°L50°0¢C

80°L08'G "

L6'TC6'L"

ETEI'8T

€C'8Ye9T "

€2°865°0€

€€'€8G'0G

EV'¥8L'L9"

86'T09'6S

Utilidad
Operativa

1S

1S

1S

1S

1S

1S

1S

1S

1S

‘1S

S

'S

1S-

174



2029

T2

2028

T2

2027

T2

2026

T2

2025

T2

Cuentas

T4

T3

T4 T1

T3

T4 T1

T3

T4 T1

T3

T1

T4

T3

T1

90°6SL'vE /S

90°600'6 /S

90°6SL'vE /S

90'600°6Y /S

90'6GLVE /S

90°600'6% */S

90°'6GLVE /S

90'600'6Y /S

90'6S.L'v€ /S

90°600'6% /S

16°GL8'LE /S

80°LG0°0¢C /S

80°208'S /S

L6'T26'L IS

ET'E9V'8T '/S-

€C'8Ye9T '/S-

€2'865°0€ '/S-

£€'€8G'0G '/S-

eV'v8.°29 °/S-

86°T09'6S '/S-

Utilidad antes
de Impuestos

90°6SL 'Y€ /S

90°600'6" /S

90°6SL'vE /S

90'600°6Y /S

90'6GLVE /S

90°600°6% /S

90°6GLVE /S

90'600°6Y /S

90°6S.L'v€ /S

90°600'6 /S

15°GL8'LE /S

80°L50°0¢C /S

80°208'S /S

L6'T26'L IS

€TEIV'8T /S-

€C'8YE'9T '/S-

€2'865'0¢€ /S-

€€'€8G'0G '/S-

er'v8L°L9 °/S-

86'T09'6S '/S-

Utilidad Neta

6€°98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€°98¢°1

6€98¢°1

6€°98¢°1

6€98¢°1

6€98¢€°1

6€°98¢°1

6€98¢°1

6€°98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6€98¢°1

6£98¢€°1

Depreciacion

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

16778

16718

1618

1618

16'v18

16'v¥8

16718

16'v18

1618

[6'v¥8

16'v¥8

1618

16'v18

1618

[6'v¥8

16'v¥8

[6'v¥8

16'v18

16718

[6'v¥8

Amortizacion

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

LE'066'9€ /S

LEOVCTS /S

LE'066'9€ /S

LE0VCTS /S

L€°066'9€ /S

LEOVZ'TS /S

L€°066'9€ /S

LEOVZ'TS /S

LE°066'9€ /S

LEOVCTS /S

28'90T'0v /S

8£'88¢'CC IS

8£'8€0'8 /S

82°€ST'0T /S

28°1€C9T '/S-

€69TTVT /S-

€699£'8¢C '/S-

€0'CGE'8Y '/S-

€1'€65'99 '/S-

89°0LE°LS '/S-

Flujo de Caja
Operativo

175



2029

2028

T2

2027

T2

2026

T2

2025

T2

T4 T1 T2 T3 T4

T3

T4 T1

T3

T4 T1

T3

T1

T4

T3

T1

Cuentas

00896°11 /S~

009€T°S /S~

89'96C°89¢€ °/S-

Inversion

TI'9z6°s1 /S

Valor residual

17°€96°T1

I7°€96°11

17°€96°T1

17°€96°T1

17°€96°T1

17°€96°T1

I7°€96°T1

17°€96°T1

I7°€96°T1

I7°€96°T1

17°€96°T1

LEOLYTT

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

/S

6T°TSY'6 /S

1TYEP'9 /S

EI9IPE /S

S0'86¢€ /S

T0°079°C /S-

01°729°¢ /S-

vITTEL'S /S

vITEIS/S-

SLTTE9 /S

IGV Neto

68'6.8'79 /S

LL°€02'E€9 /S

L1°€S6'8Y /S

LL'SETTS /S

LL'€G6'8Y /S

LL'€02°€9 /S

LL°€G6'8Y /S

L1'196°L5 /S

L1°€S6'8Y /S

LL°€02'E9 /S

220,025 /S

GL'8GLYVE IS

L9°06%'LT /S

6%'285°9T '/S

69°'GT8'CT '/S-

L8'8TL'ET '/S-

G6°986'0€ '/S-

ETV.6'TG /S-

LT¥89'0L °/S-

2810529 '/S-

vv'6T9'V.LE °/S-

Flujo de Caja
Econémico

176





