Swavyesa

Osasun Km0. Dispositivos médicos embebidos bajo la filosofia km0 digital

Consorcio: Mizar Health; Biolan Microbiosensores; Biolan Health Biolan; Unikare Bioscience; Sabelec; lline Microsystems; IHS; Ibermatica; Tekniker; Bcmaterials;
Gaiker; UPV/EHU; Universidad Mondragoén; i3B

Tecnologia: Administracion Digital & Salud; Espacio de Datos

Descripcién general:

El objetivo principal del proyecto es es la investigacion y desarrollo de bloques Programa: Hazitek Estratégico (ZE-2023/00027)
tecnolégicos y procedimentales (framework) para habilitar y acelerar el N
desarrollo y gestion del ciclo de vida de dispositivos médicos embebidos que Duracion: 33 meses (2023 — 2025)

garanticen la seguridad funcional del mismo y respondan a las necesidades

P | I : 3.008.77
de diagnéstico y tratamiento del sector de la salud. Todo ello, alineando el resupuesto global proyecto: 3.008.776,86 €

desarrollo a los requerimientos técnicos de las nuevas regulaciones y bajo la Presupuesto Grupo Ayesa: 389.693,96 €

filosofia kmO.

* Objetivo 1: Obtencion nuevos sistemas inteligentes de monitorizacion, ]
diagndstico y tratamiento embebidos y basados en sistemas de vision ACTUACION COFINANCIADA POR EL DEPARTAMENTO DE
artificial, electro dos y foténica, mas seguros y eficientes. DESARROLLO ECONOMICO, SOSTENIBILIDAD Y MEDIO

- o - AMBIENTE DE GOBIERNO VASCO Y DE LA UNION EUROPEA A

» Objetivo 2: Investigacion y desarrollo de bloques tecnolégicos HW/SW pre- TRAVES DEL FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL

validados siguiendo la aproximacion de “safety by design” que garantice la (FEDER)

seguridad funcional en etapas tempranas del disefo.

* Objetivo 3: Implementar una estrategia de fabricacion cero-defectos

Fondo Europeo de

mediante *x Desarrollo Regional (FEDER)
* “Una manera de hacer Europa”
* herramientas y procesos que garanticen la calidad y seguridad funcional ¥ Ekualde Garapenerako e JA;J B TR
N . . . . E Bata E Funtsa (EGEF
+ Objetivo 4: Soluciones ciberseguras e interoperables garantizando la Unidn Europen Euroheptoiomital GOBIERNO VASCO

seguridad de los dispositivos médicos

» Objetivo 5: Implementar estrategias para garantizar gestién del ciclo de vida
seguro del dispositivo médico embebido
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Rol de Ayesa:

Ibermatica se desempefia como socio tecnolégico centrado en la
ciberseguridad, la conectividad y la integracion de sistemas en el ambito de
dispositivos médicos.

Participa en la definicion de requisitos, aportando su experiencia en
seguridad, comunicaciones e integracion con sistemas sanitarios, ayudando a
disefar un framework alineado con normativas y necesidades reales del
sector salud.

Durante el desarrollo, asume un rol protagonista en la capa digital del sistema,
trabajando en la securizacién de dispositivos y plataformas (BSP/OS), el
disefio de arquitecturas de comunicacion, y el desarrollo de conectores
interoperables que permiten la integracion segura con infraestructuras
sanitarias. Asimismo, lidera el desarrollo de mecanismos de ciberseguridad en
comunicaciones e interfaces, adaptados a entornos con recursos limitados.

Ademas, contribuye al desarrollo de herramientas clave para la gestion del
ciclo de vida, como el pasaporte digital de dispositivos médicos y sistemas de
actualizacién segura, garantizando trazabilidad, integridad y mantenimiento
continuo.

En la fase final, lidera la validacion de los sistemas hardware y software
interoperables y ciberseguros, asegurando su correcto funcionamiento en
entornos de laboratorio.
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