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Resumen

Los laboratorios de ensayo que disponen sus servicios a fabricantes de productos
que requieren realizar el control de la calidad de dicho producto verifican que los
dispositivos y equipos funcionen tal como lo dice el fabricante bajo una normativa
especifica [1]. Para garantizar un funcionamiento éptimo y comercializarlos basados
en la seguridad como criterio fundamental, es necesario que éstos superen pruebas
de validacion regidas bajo normas internacionales. En Colombia es necesario
fortalecer la infraestructura procedimental estandarizada para realizar validacion
por parte de laboratorios que se especialicen en dispositivos médicos; esto
desencadena en el desarrollo de un grupo de actividades bajo un sistema de
medida que permita ser aplicado a varios tipos de dispositivos. Este documento
pretende abarcar los diferentes métodos que se utilizan para validar dispositivos
médicos y los acercamientos que tienen reconocidas entidades en el mundo a la
problematica de validacion de los mismos, ademas especificar los requerimientos
necesarios para el disefio de pruebas de ensayo o protocolos de pruebas de calidad
que puedan utilizar laboratorios de ensayo de dispositivos biomédicos para obtener
la acreditacidon como laboratorio. La iniciativa de este proyecto nace bajo el apoyo
del sistema general de regalias a través del proyecto de fortalecimiento de la
plataforma tecnoldgica especializada en salud y desarrollo de tecnologia biomédica
que busca evaluar dispositivos médicos que estan en proceso de manufactura para
ser implementados dentro del mercado colombiano.

Palabras clave: Biomedical equipment, Performance evaluation, Medical device
assessment, Benchmark testing.
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1. Introduccidén

La expansion y crecimiento constante de la poblacién tanto en el casco urbano como
rural de todas las regiones del pais proporciona una demanda de servicios de salud
que debe ser satisfecha. Conforme aumenta la demanda de servicios de salud, se
hace necesario utilizar recursos tecnolégicos que permitan dar atencion segura al
paciente, y ya que los equipos biomédicos estan en permanente contacto con éste,
es importante que la seguridad prime durante todo el ciclo de vida de cualquier
tecnologia médica.

Con el incremento de la industria de los dispositivos médicos, se hace cada vez mas
necesario establecer estandares en la identificacion y validacion de protocolos de
equipos médicos que permitan generar la conviccion de seguridad que pueden
brindar estos dispositivos para el uso humano. Ademas la complejidad de la
tecnologia biomédica y las instalaciones hospitalarias se han incrementado, por lo
que se hace dificil realizar control sobre la gestidn tecnolégica, generando riesgos
para la salud.

En el mundo la produccion global de dispositivos médicos ha incrementado debido
al progreso sostenido de la industria ademas de la demanda de servicios de salud,
tanto que asciende a 635 MMD (Miles de millones de Doélares) anuales, de esta cifra
la participacion en la produccién de América del Norte es del 38,7%, mientras que
Ameérica Latina tiene una participacion del 1,4% [2]. Con el aumento del mercado de
dispositivos automaticos y semiautomaticos, los potenciales compradores deben
ser capaces de cerciorarse de que dichos dispositivos han sido evaluados de
acuerdo a criterios establecidos.

Es por esto que la seguridad se considera un ambito importante para proteger a
pacientes y operadores, de aqui que sea indispensable la evaluacion de un
dispositivo médico durante su disefio, fabricacién, comercializacion y ciclo de vida
en general, en el que se realicen actividades como gestion y control de riesgo de
manera periddica. Es recomendable que en todos los equipos que estén destinados
al cuidado de la salud se lleven a cabo el analisis de seguridad y de funcionamiento
antes de ser comercializados. Los ensayos realizados en los dispositivos
biomédicos deben cumplir con las normas particulares del equipo especifico.
Debido a esto en el mundo se han establecido diferentes entidades encargadas de
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la vigilancia y regulacion de los dispositivos médicos, y algunas se han
especializado en realizar protocolos de pruebas de funcionamiento que garanticen
la seguridad del paciente. A continuacion se abordaran los diferentes acercamientos
que tienen las entidades encargadas de la regulacion, estandarizacion y validacion
de pruebas de calidad para dispositivos médicos.

2. Planteamiento del problema

Alrededor del mundo se han creado politicas de vigilancia para equipos médicos
que permiten controlar la tecnologia que esta en contacto con los pacientes. Cada
pais presenta o se adhiere a regulaciones diferentes sobre equipos biomédicos, la
forma de controlar su distribucion y venta esta supeditada al enfoque que cada
gobierno le da a la vigilancia sanitaria. Esto lleva a diferencia de normas o
estandares que debe cumplir un equipo para ser comercializado en cada region. En
Colombia existen normas que regulan los dispositivos médicos propendiendo por el
acceso a productos de alta calidad; estas incluyen la produccién, almacenamiento,
importacion, mantenimiento y vigilancia. Sin embargo los ensayos desarrollados son
aplicados para normatividad previamente fundamentada en estandares
internacionales, pero existen ensayos que no presentan un conceso normalizado
bajo normas internacionales para la medicion de calidad de los dispositivos que se
disenan, fabrican y comercializan, llevando a posibles usos inseguros de la
tecnologia y eventos adversos tanto para los pacientes como los operadores por lo
que es necesario utilizar métodos nuevos para el ensayo [3]. Por otro lado los
fabricantes encuentran una barrera para validar sus productos debido a que los
protocolos de validacidén que se utilizan no son claros o son en su mayoria privados
y de aqui que se genere un aumento en el costo de la produccién tecnoldgica, lo
que concluye en una deficiente dotacion para diferentes entidades de salud en la
region y por ende esto desencadena en la pérdida de competitividad de los
fabricantes del pais ante otros fabricantes de caracter internacional.

La Fuerza de trabajo para la armonizacion global (GHTF por sus siglas en ingles),
una organizacion creada para la normalizacion de dispositivos médicos, antes de
cambiar su nombre reporté que entre el 50% y el 70% de los incidentes con
dispositivos médicos estan relacionados con errores en el ensamble, supresion de
alarmas, conexiones erradas, uso clinico incorrecto, incorrecta seleccion de
parametros de uso, programacion incorrecta y falla en el monitoreo [4]. Estas fallas
se clasifican segun el riesgo para la salud que pude generar y esta tipificado por la
regulacion de cada pais.
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Por otro lado se reportd que entre el 2006 y 2011, se hicieron 5300 retiros de
tecnologia en los Estados Unidos y aproximadamente 1,2 millones de eventos
adversos fueron reportados por la (FDA). Casi el 23 % de estos retiros se debieron
a fallas de software, de las cuales el 94 % presentaron medio o alto riesgo de
consecuencias severas a la salud [5]. Sin embargo para identificar el por qué existen
tantas fallas al incluir un dispositivo a un mercado tan grande como el de Estados
Unidos es necesario conocer la forma en cdmo se organiza la reglamentacién para
los dispositivos en este mercado.

En Estados Unidos la Food and Drug Administration (FDA) tipicamente evalua
nuevos productos mediante pruebas y ensayos y existen diferentes procesos de
evaluacion que varian en su rigurosidad, sin embargo existen dispositivos que
pueden saltar este proceso si el fabricante logra demostrar que su producto es
“sustancialmente equivalente” a otro que se encuentra actualmente en el mercado.
Esta forma de evaluacién es conocida como el programa 510(k), del que se hablara
mas adelante. Desde el 2005 al 2009, el 71% de los dispositivos clase Il (alto riesgo)
aprobados a través de la aplicacion 510(k) fueron retirados por temas de seguridad
[5]. Es por esto que un debido proceso de evaluacion se hace necesario para
garantizar que los dispositivos que van a ser introducidos a un mercado
proporcionen factores de seguridad y confianza.

3. Objetivos del Proyecto

3.1. General

Disefar, implementar y evaluar protocolos de validacion para equipos médicos
proximos a ser introducidos al mercado dentro del marco del proyecto de
fortalecimiento de la plataforma tecnoldgica especializada en salud y desarrollo de
tecnologia biomédica.

3.2. Especificos

Identificar los enfoques de las diferentes normas de validacion que se utilizan a nivel
mundial y definir los mas apropiados al contexto colombiano.

Establecer tipos de pruebas y métodos analiticos a utilizar en la validacién a
dispositivos de infusion de medicamentos y monitoreo de signos fisioldgicos
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Disefar protocolos de validacion segun las pruebas especificadas, implementando
meétodos analiticos de medicion. Con el fin de ser implementados en equipos de
infusion de medicamentos y monitoreo de signos fisiologicos como EKG, SpO2 y
NIBP que pueden ser utilizados en cirugia

Aplicar el protocolo disenado al menos a dos de los equipos que hacen parte del
proyecto.

Validar protocolos segun el tipo de prueba que requieran aplicar mediante
comparacion de normativa y evaluacion de factores controlados.

Analizar los procesos de validacién a nivel internacional para definir barreras y
ventajas con lo cual crear un modelo de validacién efectivo de tecnologia médica.

4. Marco Tedrico y Estado del Arte

En diferentes paises existen programas y sistemas de vigilancia dedicados al
equipamiento médico, que aunque varian de acuerdo con las leyes y regulaciones
sanitarias de cada region, responden a un objetivo comun, que es el de contribuir a
garantizar la seguridad de los pacientes, minimizando los riesgos asociados con los
equipos médicos [6]. Existen agencias e instituciones dedicadas al desarrollo de
recomendaciones, regulaciones y estandares para organizaciones dedicadas al
cuidado de la salud, algunas de estas instituciones internacionales son:

. FDA (Food and Drug Administration)

. AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation)
. ANSI (American National Standard Institute)

. ECRI (Emergency Care Research Institute)

. IMDRF (International Medical Device Regulators Forum)

« GHTF (Global Harmonization Task Force)

. |EC (International Electro technical Commission)
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41. Antecedentes

4.1.1. Enfoques de pruebas de calidad

La seguridad de dispositivos médicos soOlo puede considerarse en términos
relativos. Todos los dispositivos llevan a un cierto grado de riesgo y podrian causar
problemas en circunstancias especificas. Muchos de los problemas de dispositivos
meédicos no pueden ser detectados hasta tener una extensa experiencia en el
mercado. Por ejemplo, un dispositivo implantable puede fallar de una manera que
no era previsible en el momento de la implantacion. Sin importar la regién donde se
regulen los dispositivos médicos, el enfoque que se utiliza desde hace algunos anos
de la seguridad de los dispositivos es estimar el potencial que tiene un dispositivo
de generar peligro, desencadenando en problemas de seguridad [7], por esto la
evaluacion técnica se lleva a un nivel mayor y se convierte validacion. La validacion
se refiere a la demostracion de la coherencia y la integridad de un disefio con
respecto a las ideas iniciales de lo que el sistema debe hacer y la verificacion se
preocupa de que el diseiio e implementacién a desarrollar, cumple con los requisitos
especificados en cada fase de desarrollo [8]. La primera asegura que un dispositivo
es adecuado para el proposito con que fue creado a lo largo de la evolucién del
proceso [9], enfoque que aplica para todos los dispositivos médicos, por lo tanto, el
fabricante debe implementar el desarrollo riguroso de los procesos y un asesor de
seguridad debe controlar si los procesos se han aplicado correcta y completamente
[10].

El disefio de validaciones es un conjunto interrelacionado de las practicas y
procedimientos que se incorporan en el proceso de disefio y desarrollo. Como
resultado, las deficiencias en los requisitos de entrada del disefo, y las
discrepancias entre los disefios y requisitos propuestos, se hacen evidentes y se
corrigen antes del proceso de desarrollo. La validacion aumenta la probabilidad de
que el diseno transferido a la produccion se traduzca en un dispositivo que es
apropiado para su uso previsto [11].

Para la metodologia de validacion de procesos o productos se han establecido
diferentes organizaciones encargadas de realizar estandares para normalizacion de
los ensayos en equipos médicos, sin embargo las entidades con mayor aceptacion
dentro de las organizaciones reguladoras, son la FDA y la IMDRF (Anterior GHTF).
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Para un disefnador, que puede no tener el mismo nivel de comprension de los
reglamentos como alguien involucrado en aspectos de calidad de un programa de
desarrollo, las definiciones de la Union Europea (UE) y la FDA facilmente podrian
parecer confusas y casi contradictorias. Por esta razén, muchas organizaciones han
desarrollado sus propias definiciones para la validacion y verificacion, que son
diferentes a los términos oficiales.

Con el fin de aclarar algunos de los conceptos, la FDA ha incluido el Modelo
Cascada en su documento titulado “Guia para el disefio de control para Los
fabricantes de dispositivos médicos” [12]. EI modelo en cascada indica que la
verificacion establece que el disefio de salida se ajusta a los requisitos en la entrada
del diseno [8].

La verificacion es un examen detallado de los aspectos de un disefo en varias
etapas en el desarrollo. Una apreciacién mas detallada de la cascada se incluye en
la Figura 1.

Necesidades
del Usuario

Entrada del
Disefio l

Proceso del
Disefo

Salida del
Diseno

Verificacion

Equipo
Médico

Validacion

Figura 1. Diseno de validacion en diferentes fases. (Adaptado de GHTF-SG3)

Aqui se muestra que la validacidon es un proceso mucho mas complicado que la
verificacién. De acuerdo a la FDA en su guia de control de diseio, la validacion del
disefio es una suma acumulada de todos los esfuerzos, incluyendo la verificacidon
del disefo, y se extiende a la evaluacion para abordar si los dispositivos producidos
de acuerdo con el disefio realmente satisfacen las necesidades de los usuarios y
los usos para los que fueron previstos [11].
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Normas tales como ISO 9001 pueden ser utilizadas por los fabricantes para
satisfacer requisitos del sistema de gestion de calidad de los reglamentos de la UE.
En Estados Unidos los requisitos se especifican en el Reglamento del Sistema de
Calidad (QSR), que es parte del Codigo de Regulaciones Federales. En el contexto
de la QSR y la ISO 9001, la validaciéon asegura aptitud para el uso al proporcionar
pruebas documentales de que el dispositivo, instalaciones, equipos, proceso y
métodos de prueba son capaces de funcionar y seguir funcionando para su disefio
y especificacion.

A continuacion se describe como cada una de las entidades regula y aprueba la
distribucion y comercializacion de los dispositivos médicos.

4.1.2. Procesos regulatorios a nivel mundial

El incremento de la demanda de dispositivos médicos a nivel mundial se evidencia
afo tras ano soportado por la evolucidon de paises en desarrollo que cada vez tienen
mayor acceso a este tipo de tecnologias, este incremento en produccién y mercadeo
de equipos médicos dificulta el proceso de control que puede realizar una region
sobre el tipo de dispositivos que ingresan a su mercado y conlleva a cuestionar el
control que se le debe dar a la tecnologia innovadora que ingresa a una region,
teniendo en cuenta que pueda proporcionar un mecanismo riguroso de evaluacion
tecnoldgica sin comprometer la agilidad del proceso. Resulta importante conocer los
mecanismos propuestos a nivel mundial para controlar y gestionar la evaluacion de
dispositivos médicos tanto para instituciones de evaluacion de tecnologia, entes
reguladores y desarrolladores de tecnologia médica. A continuacion se pretende
establecer los diferentes procesos regulatorios a nivel mundial, principales
diferencias entre ellos y las vias que guien a creadores de tecnologia a enfrentar
estos tipos de procesos regulatorios.

Figura 2. Principales Mercados de Dispositivos Médicos a Nivel Mundial
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Proceso regulatorio y aprobacion de la FDA (Estados Unidos)

Los dispositivos médicos se regulan en los Estados Unidos por el Centro para
Dispositivos y Salud Radiolégica (CDRH por sus siglas en inglés) de la FDA. El
objetivo de la FDA / CDRH es promover y proteger la salud publica mediante la
fabricacion de dispositivos médicos seguros y eficaces disponibles en el momento
oportuno. El estandar para demostrar la seguridad y la eficacia se determina en
parte por el riesgo asociado con el dispositivo en cuestion [13].

Todos los dispositivos médicos son clasificados segun su nivel de riesgo para el
paciente mediante un sistema de 3 niveles (clase |, Il o Ill).

Dispositivos Clase | (Bajo riesgo): Estos dispositivos estan sujetos a controles
generales, relacionadas con normas relativas al etiquetado, la manufactura, la
vigilancia posterior a la comercializacion, y la presentaciéon de informes. Los
dispositivos se colocan en la clase | cuando se tiene certeza que sélo con los
controles generales se puede garantizar la seguridad del paciente. Los controles
generales que normalmente se aplican a los dispositivos de clase | incluyen
prohibiciones contra la adulteracion y misbranding (copia de marca), requisitos para
establecer el registro y el dispositivo de perfil, la presentacion de informes de
eventos adversos, y las buenas practicas de manufactura. Formalmente la revision
de la FDA no es necesaria para la mayoria de dispositivos de clase | antes de la
introduccién en el mercado [13].

Dispositivos Clase Il (Riesgo medio): Son aquellos dispositivos que tienen un mayor
riesgo y para los cuales los controles generales resultan ser insuficientes para
proporcionar seguridad razonable, pero para los cuales existe informacion
pertinente para establecer controles especiales. Los controles especiales pueden
incluir normas de rendimiento, controles de diseno y post-mercado, y programas de
vigilancia. Ademas, la mayoria de los dispositivos de clase Il requieren aprobacion
de la solicitud de notificacidon previa a la comercializacion (PMA o 510 [k]) antes de
que el dispositivo pueda ser comercializado. En la aplicacion 510(k), el fabricante
del dispositivo médico debe proporcionar datos para demostrar que el nuevo
dispositivo es "sustancialmente equivalente" a un dispositivo comercializado
legalmente. Aunque la equivalencia sustancial por lo general se puede demostrar,
s6lo sobre la base de la experimentacion en banco y con animales,
aproximadamente el 10% de las aplicaciones 510 (k) incluyen datos clinicos [13].
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Dispositivos Clase Ill. Son dispositivos de alto riesgo tales como valvulas cardiacas,
marcapasos / desfibriladores implantables, stents coronarios. Estos son dispositivos
creados para el sostenimiento o apoyo de la vida, de importancia substancial en la
prevencion del deterioro de la salud humana. En consecuencia, los controles
generales y especiales por si solos son insuficientes para proporcionar un sentido
razonable de seguridad y eficacia. La mayoria de los dispositivos de clase Il
requieren de aprobacion pre mercado (o un PMA por sus siglas en ingles) de la FDA
antes de que puedan ser comercializados legalmente. La aprobacion del FDA en
general, requiere de datos clinicos demostrando un sentido razonable de que el
dispositivo es seguro y eficaz en la poblacién objetivo [13].

Es importante resaltar que el proceso de registro en los Estados unidos es bastante
diferente al resto del mundo, pues aqui se utiliza un proceso comparativo para
evaluar si uno de los dispositivos que se quiere introducir a un mercado es
significativamente similar a uno que ya se esta comercializando o es completamente
innovador. Esto se realiza mediante el proceso de aplicacion 510(k).

La aplicacion 510(k) esta tipificada para algunos dispositivos Clase |, la mayoria de
dispositivos Clase Il y para un numero muy reducido de dispositivos Clase Ill. Este
proceso inicia mediante la clasificacion del dispositivo médico contrastandola con
un listado preexistente lo que permite la comparacion entre dispositivos nuevos con
otros que ya han sido aprobados por la FDA (llamado Dispositivo Previamente
Existente), estos se pueden encontrar en la base de datos 510(k) de la FDA
mediante el numero 510(k) del dispositivo, numero regulatorio de la FDA o codigo
de clasificacion del producto. Posteriormente se debe determinar si al dispositivo
aplica algun documento estandar o guia especial (por ejemplo, seguridad eléctrica,
validaciéon de software, etc.) desarrollados por entidades reguladoras para el
dispositivo médico. Al tener identificado uno o mas dispositivos preexistentes, y
después de presentar los informes sobre pruebas de desempeno en el producto
terminado, se debe preparar y enviar la aplicacion 510(k) a la FDA, comparando su
dispositivo con el preexistente [14].

Una vez que el dispositivo médico se ha aprobado y que ya ha recibido su cédigo
510(k), se puede continuar con el registro.

Sin embargo ante este tipo de evaluacion para el ingreso a mercado, es necesario
actuar con precaucion, pues aunque hay dispositivos que se clasifican facilmente
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existen otros dispositivos que no lo son y puede no existir una clasificaciéon o codigo
de reglamentacioén establecido. Por tanto una clasificacion del dispositivo precisa es
crucial para una estrategia exitosa de regulacién con la FDA.

Proceso regulatorio y aprobacion en Union Europea

La evaluacion del protocolo de ensayo y validacion se ha soportado por los
documentos que genera la comunidad europea en las guias sobre dispositivos
médicos. Si un protocolo esta bien disefiado debe tener en cuenta la evaluacion del
dispositivo bajo criterios especificos, dentro de estos esta la conformidad sin datos
clinicos, la evaluacion clinica general, ruta de investigacion clinica, relevancia de los
datos presentados, seguimiento al plan post comercializacion y por ultimo la
decision del cuerpo notificado (NB) que dara aprobacion final para la
comercializacién [15]. Esta evaluacién de los protocolos desarrollados para realizar
pruebas de validacién en la unidon europea no tiene una estructura especifica debido
a que los cuerpos notificados (NB) realizan las pruebas segun la disposicion que le
dio el fabricante a su equipo; la validacién es realizada dependiendo de las
especificaciones técnicas con la que cada dispositivo fue disefiado y no tienen el
propésito de verificar algo mas de lo que pretende el fabricante [13].

El sistema de la Union Europea depende en gran medida de los organismos
notificados (NBs), que son organizaciones comerciales independientes creadas
para implementar un control normativo de los dispositivos médicos. Los NBs tienen
la capacidad de emitir la marca CE, marca oficial requerida para ciertos dispositivos
médicos. Los NBs son designados, monitoreados y auditados por los estados
miembros de la UE a través de las autoridades nacionales competentes. Muchas de
las funciones desempefadas por la FDA / CDRH dentro de los Estados Unidos son
realizadas por NBs, incluida la certificacion de dispositivos médicos, la designacion
de tipo de dispositivo, evaluacion y verificacion de los sistemas de la calidad, y la
revision de los expedientes de disefio para dispositivos de alto riesgo [13].

Actualmente, hay mas de 50 NBs activos dentro de Europa. Una empresa es libre
de elegir cualquier organismo notificado, designado para cubrir la clase particular
del dispositivo objeto de examen. Después de la aprobacion, las funciones de
vigilancia posterior a la comercializacion son la responsabilidad del Estado miembro
a través de la autoridad competente. Los NBs normalmente funcionan de manera
cerrada, proporcionando poca visibilidad en los criterios requeridos para su
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aprobacion. Esta dinamica permite un alto grado de variacion, asi como la
competencia entre los NBs.

La clasificacidon de riesgo de los dispositivos que entran a la comunidad europea es
caracterizada de forma que la evaluacion de la conformidad para los productos de
la clase | puede realizarse, generalmente, bajo la responsabilidad de los fabricantes,
dado el bajo grado de vulnerabilidad asociado a estos productos; para los productos
de la clase lla, la evaluacién de un cuerpo notificado debe tener como objeto la fase
de fabricacion; para los productos de las clases llb y Il que presentan un elevado
potencial de riesgo, se hace necesario un control efectuado por un organismo
notificado en lo relativo al disefio de los productos y a su fabricacion y la clase Il se
reserva a los productos mas criticos, cuya comercializacién exige una autorizaciéon
previa explicita sobre la conformidad [16]. Los criterios para la homologacion de los
dispositivos de alto riesgo son diferentes en la Unidon Europea. Para recibir la
aprobacion para comercializar un dispositivo de alto riesgo Clase |1l (y algunos de
clase Il) en los Estados Unidos, el fabricante debe demostrar que el producto es
razonablemente seguro y eficaz, que por lo general requiere un estudio prospectivo
0 ensayo clinico controlado. Para recibir la aprobacion para comercializar un
dispositivo en la Union Europea, el fabricante debe demostrar que el dispositivo es
seguro y que se lleva a cabo de una manera consistente con el uso destinado por
el fabricante [11].

Esta diferencia tiene un profundo impacto en el tamafo y alcance de los estudios
clinicos para la aprobacion regulatoria y se ilustra mediante el examen de la
introduccion de los sistemas de proteccion distal [17].

A manera de ejemplo, el GuardWire desarrollado por PercuSurge, Inc
(posteriormente adquirida por Medtronic) es una guia coronaria especializada con
un balén de elastdmero montado en la punta. Durante un procedimiento de
angioplastia / stent, el operador cruza la lesion con la GuardWire y se infla el globo.
A continuacion se realiza la colocacion del stent, después de lo cual un catéter
especializado se utiliza para evacuar cualquier residuo arterial que pueda haber sido
desplazado durante el procedimiento. Posteriormente se desinfla el globo
GuardWire. La demostracion de seguridad y buen rendimiento, es decir, la
capacidad para aspirar material durante el procedimiento de colocacion de stent, se
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demostrd en un estudio de un sélo brazo en 22 pacientes, cumpliendo con los
requerimientos de la Union Europea [17].

En contraste, en los Estados Unidos, este dispositivo fue designado de clase Il (que
requiere aprobacion 510 [k] y datos clinicos). Para satisfacer los criterios de
Estados Unidos para el despacho, el nivel de seguridad y efectividad que se
requiere en este caso se define como la capacidad de reducir las complicaciones
asociadas con la colocacion de stents de injertos de vena safena. Para cumplir con
este criterio, se realizd un ensayo en varios centros con 800 pacientes asignados
al azar comparando la proteccién distal con la atencidén habitual (sin proteccién). A
los 30 dias, una reduccion relativa del 42% en los principales eventos cardiacos
adversos (principalmente infarto de miocardio) fue observada [17]. Un ensayo de
este tipo tiene un costo estimado de US $ 10 a US $ 12 millones y puede tardar 24
meses para llevar a cabo.

Normalmente el mercado europeo es tomado como el mercado de referencia en
comparacion con los diferentes mercados pues es el que tiene la mayor rigurosidad
y establece las bases para muchos de los mercados que se encuentran a nivel
mundial.

4.1.3. Mercados en América Latina

Organizaciones y agencias en Argentina

En Argentina, para la certificacion de equipamiento médico se debe cumplir con los
requisitos establecidos por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), este agente regulador colabora en la proteccién de
la salud humana, controlando la calidad de los productos manufacturados que
puedan afectarla. Entre los requisitos que exige ANMAT para la certificacion de
productos, se encuentran los ensayos de seguridad y eficacia, estos ensayos que
son realizados para la verificacion de los equipos son efectuados por laboratorios
habilitados por ANMAT. Es fundamental que los laboratorios de ensayos dedicados
a la evaluacién de riesgos en el campo de la salud tengan establecido un programa
de aseguramiento de la calidad que abarque todos los requisitos especificados en
la norma ISO/IEC 17025:2005. Dicha acreditacion garantiza que el laboratorio
posee personal capacitado, métodos de ensayo aprobados y validados segun
normas vigentes, asegurando un adecuado manejo de datos y resultados con una
alta confidencialidad de los mismos [6].
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Proceso Regulatorio y Aprobacion en Colombia

Antes de pensar en la comercializacion de un equipo o dispositivo médico se debe
realizar una aprobacion por el organismo encargado de regular los Dispositivos
médicos en Colombia. Esta entidad es el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA). En Colombia el régimen de los dispositivos
médicos se encuentra enmarcado similarmente a la clasificacion que se realiza de
los dispositivos en la Unidn Europea, clases |, lla, llb y Ill, el cual separa los
dispositivos de riesgo medio, asi los dispositivos se diferencian en clase lla o de
riesgo moderado, sujetos a controles especiales en la fase de fabricacion para
demostrar su seguridad y efectividad, y clase lIb que son los dispositivos médicos
de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el disefio y fabricacion para
demostrar su seguridad y efectividad, a diferencia como se hace en Estados Unidos.
El proceso regulatorio estd enmarcado dentro del decreto 4725 de 2005, por el cual
se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano [18]. En el capitulo
lll, se establece que todo fabricante y/o importador de dispositivos médicos debe
certificarse en buenas practicas de manufactura y de capacidad de almacenamiento
y/o acondicionamiento de los dispositivos médicos, para lo cual el Ministerio de
Salud y la Proteccién Social expide las normas que lo regulan. En éste decreto se
excluyen los dispositivos médicos sobre medida para salud visual, ocular, protesis
y Ortesis externa, los cuales se encuentran regulados por otras normas expedidas
ya por el Ministerio de Salud y la Proteccién Social [18].

Ademas en un aparte del decreto se menciona la necesidad de realizar el tramite
para la comercializacion pasando primero por el registro sanitario. “Para los
dispositivos medicos y equipos biomédicos que no sean de tecnologia controlada
de clases Ilb y Ill, requieren para su produccion, importacion, exportacion,
procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio y comercializacion
de registro sanitario expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, previo el cumplimienfo de los requisitos
técnicos-cientificos, sanitarios y de calidad’[18].

La documentacion para la evaluacion técnica de los dispositivos médicos y equipos
biomédicos que no sean de tecnologia controlada debe dar conceptos sobre la
capacidad técnica del fabricante, del proceso de fabricacion, la calidad del producto
incluyendo las caracteristicas de seguridad y de proteccion para la salud, al igual
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que la funcionalidad del dispositivo médico en el campo de aplicacion indicado. Sin
embargo el factor de riesgo y la modalidad del registro las especifica el fabricante
[18].

4.1.4. Diserio de pruebas experimentales

El diseno de pruebas experimentales consiste en determinar las pruebas
pertinentes y determinar el mejor método para aplicarlas, de manera que los datos
generados puedan entregar conclusiones del proceso o sistema al ser analizados
estadisticamente [19]. El disefio de experimentos trata de fendbmenos que son
observables y repetibles, por eso un aspecto fundamental es decidir las pruebas o
tratamientos que se van a correr en el proceso, con el fin de enfocarse en la variable
de interés y para obtener la maxima cantidad de informacién, ademas se debe
definir el numero de repeticiones a realizar en el experimento. El disefio de
protocolos o experimentos se ha establecido por etapas universalmente aceptadas
como son la definicion de hipoétesis, variables, seleccion del disefio, seleccion de la
variable dependiente, aleatorizacion y planeacion del experimento. Hay numerosos
métodos y herramientas que pueden ser usadas como parte del proceso de
validacion, como por ejemplo cartas de control, estudios de capacidad, estudios de
desafio, disefios de experimentos entre otros. Las técnicas y herramientas
estadisticas ayudan a establecer la evidencia objetiva y cientifica, que los procesos
son consistentes y reproducibles y por lo tanto se conoce de manera anticipada,
que el producto final reune los requisitos de preestablecidos.

Diserio de pruebas de seguridad electrica

Debido a que los disefios de equipamiento biomédico utilizan cada vez mas
componentes eléctricos y electronicos es indispensable que se establezca la prueba
de seguridad eléctrica como parte fundamental de todos los equipos médicos. Los
disenos de pruebas de seguridad eléctrica se realizan basados en la norma técnica
de seguridad eléctrica IEC 60601-1 y de los requerimientos del INVIMA, asi como
la clasificacion de los dispositivos bajo prueba, esta clasificacién puede darse por el
tipo de seguridad que inherente del equipo o el nivel de seguridad de estos. La
clasificacion de los equipos eléctricos se realiza por dos factores; el tipo de
proteccion y el nivel de proteccion que utilizan [1]. La mayoria de los protocolos
existentes estan regidos por la norma IEC 60601-1, Salazar et. al [20] presentaron
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un protocolo de evaluacion de seguridad eléctrica para equipos electro médicos, y
se describe a continuacion.

Segun el tipo de proteccion los equipos eléctricos se clasifican en Clase | y Clase lI;
los de la clase | se caracterizan por tener ademas de un aislamiento basico, un
conexidn de seguridad adicional consistente en la conexion del equipo al conductor
de proteccion a tierra [21]. Los Equipos Clase Il son los que poseen aislamiento
doble o reforzado, sin conexion de puesta a tierra.

El nivel de proteccion de los equipos se divide en tipo B, BF y CF. Los equipos tipo
B tienen alimentacion interna pero sin partes aplicables al paciente, sin embargo
tiene un grado minimo de proteccion contra corrientes de fuga. Los equipos BF son
flotantes eléctricamente y tienen partes aplicables al paciente (F). Para estos tipos
de equipos los valores permitidos de corriente de fuga es de 0,1 mA en condiciones
normales y de 0,5 mA en condiciones de fallo. Por ultimo estan los equipos tipo CF,
los cuales tienen partes aplicables al paciente (F) pero el grado de proteccién contra
descargas eléctricas es mucho mayor que el equipo CF, debido al control que tienen
sobre la corriente de fuga permisible la cual puede ser de 0,01 mA en condiciones
normales y de 0,05 mA en condiciones de fallo [22].

Diserio de pruebas de compatibilidad electromagnética (EMC)

Existen varias normativas fundamentales para el control de los ensayos de la
compatibilidad electromagnética que se distribuyen en las normativas estipuladas
por cada pais, sin embargo, la normalizacion que se desarrolla en cada nacién, toma
como referencia las normas de la Comision Internacional IEC, lo cual favorece el
establecimiento de acuerdos de reconocimiento mutuo (ARM) entre distintas
naciones. En muchas ocasiones se plantean de manera general los pasos para
realizar pruebas EMC para emisiones radiadas [23].

La Comision Electrotécnica Internacional define en su informe técnico 61000-1-1,
la compatibilidad electromagnética como "la capacidad de cualquier aparato, equipo
o sistema para funcionar de forma satisfactoria en su entorno electromagnético sin
provocar perturbaciones electromagnéticas sobre cualquier cosa de ese entorno”
Esta caracteristica es dividida en diferentes ramas segun el tipo de equipo; si este
es un emisor produce campos electromagnéticos que pueden perturbar a otros
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elementos de su entorno, e incluso a él mismo. Si es un equipo susceptible su
funcionamiento puede verse perturbado por otros elementos de su entorno [24] [25].

La perturbacion entre dos elementos se mide segun el nivel de EMC, el cual es el
nivel de perturbacion para el cual debe existir una probabilidad aceptable de CEM.
Este nivel tiene una pequena probabilidad (normalmente el 5%) de no ser superado.

En el informe de la Comision Electrotécnica Internacional se definen limites para
medir el nivel de EMC, asi:

“Limite de emision. En equipos conectados a una red se exige que e€stos emitan
menos que el nivel CEM menos una cantidad llamada Limite de Emision, para
garantizar el éxito de funcionamiento de la red al conectar a ella varios equipos
simultaneamente.

Limite de inmunidad. De la misma manera, tambien se exige a los fabricanfes que
Sus equipos deben ser inmunes al nivel CEM mas una cantidad, para asegurar el
exifo de funcionamiento al tener conectados estos equipos a una red con
perturbaciones.”

Diserio de pruebas de flujo, volumen, presion y resistencia ambiental.

La Comisidn Electrotécnica Internacional proporciona estandares para la resistencia
de cualquier tipo de dispositivo electronico que pueda afectarse por factores
ambientales. Para esto plantea pruebas especificas de los dispositivos frente a
criterios como vibraciones, caidas, resistencia a altas y bajas presiones,
temperatura y humedad. Estas pruebas se encuentran en la serie 60068 de la IEC.

La Asociacion Americana para el Desarrollo de la Instrumentacion Médica (AAMI,
siglas en inglés) presentd en 1987 una normativa sobre el esfigmomanometro
aneroide electronico en la que figuraba un protocolo para determinar la fiabilidad de
dichos dispositivos. En 1990, la Sociedad Britanica de Hipertension (BHS, siglas en
inglés) creo su propio protocolo, revisado en 1993, que contempla un amplio rango
de presiones y establece los minimos que deben cumplir los dispositivos. El
protocolo estandar que cred la Sociedad Europea de Hipertension (ESH, siglas en
inglés) afadio ciertos requisitos especificos para determinar la fiabilidad en un grupo
de pacientes y que deben cumplirse para poder recomendar dichos dispositivos [26].

Otro importante protocolo que también reclama un grado similar de fiabilidad es el
EN 1060-Part IV, que exige la obtencion del sello de calidad, un reconocido galardon
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que cuenta con la homologacién de la Liga Alemana contra la Hipertension. La base
para la prueba clinica es el DIN EN 540, ampliado con mas requisitos relacionados,
por ejemplo, con la seleccion del observador y la evaluacién de los resultados.

Este tipo de protocolos es sumamente variable dependiendo de la caracteristica
especifica que se esta evaluando, debido a que a nivel general muchos dispositivos
meédicos comparten ciertas caracteristicas, se puede minimizar la creacion de
protocolos para dispositivos especificos, y pueden crearse protocolos de validacion
por el tipo de caracteristica que se quiere evaluar. Para esto existen estandares
técnicos para ciertas caracteristicas.

5. Metodologia

5.1. Revision bibliografica

Para la obtencién de protocolos de validacion a dispositivos médicos que apliquen
segun estandares internacionales, fue necesario realizar una revision bibliografica
sobre la aplicacion de la normatividad internacional sobre equipos médicos, esta
normatividad no sélo se constituye por regulacion gubernamental, sino también por
establecimientos y entidades independientes dedicados a realizar control vy
estandarizacion de normativas. Comenz6 con la revision de los factores mas
influyentes en evaluacion de procesos y productos en general, segun estandares
utilizados a nivel mundial realizados por entidades como la ISO tanto para la
verificacidn como para la validacién. Como segundo paso se obtuvo la metodologia
utilizada por ciertos paises para introducir un dispositivo a su mercado mediante la
revision de los requerimientos técnicos, documentacién y pruebas que debe pasar
un dispositivo antes de que el fabricante comercialice el dispositivo en una region
especifica. Para esto se utilizaron bases de datos de entes reguladores regionales
como la FDA y la comunidad europea, ademas de la documentacion comunicada
por organismos privados especializados en reglamentacion regional. Por ultimo y
como requisito fundamental se establecieron los estandares principales para la
obtencién de limites de operacion aceptados mundialmente a cada tipo de
dispositivo y como insumo principal las normas técnicas internacionales a las que
apliquen los equipos, debido a que estas normas son estandares normativos que
deben seguir todos los equipos que vayan a ser comercializados en el mundo.
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5.2. Establecimiento de requerimientos

Una vez obtenida la normatividad técnica que aplica a los dispositivos, se
establecieron los requerimientos necesarios para implementar los protocolos a
disenar. Las pruebas generales se disefiaron pensando en las variables entregadas
por el dispositivo, factores de riesgo que se puedan generar, calidad de
comunicacién y usabilidad entre otros. Las pruebas generales proporcionan la vision
de las herramientas necesarias para implementar los protocolos, que son los
equipos analizadores que permiten medir las caracteristicas a evaluar en los
equipos médicos. Debido a esto se obtuvieron los analizadores necesarios para
realizar dicha tarea. Una vez terminada esta primera etapa que forma parte de la
planeacion de la solucién del proyecto, el cual es el levantamiento de
requerimientos necesarios para producir protocolos de validacion de calidad, se
prosigue con el estudio de los métodos analiticos y estadisticos que permitan
elaborar bajo las condiciones necesarias guias o protocolos para la validacion de
equipos médicos.

5.3. Diseno del protocolo
A nivel general, la validacion de un dispositivo médico conlleva varias series de
pruebas a diferentes caracteristicas del mismo, es por esto que un protocolo de
validacion debe ser general para un dispositivo, y abarcar una cantidad de pruebas
que cubran la evaluacion de las caracteristicas de este. En la Figura 3 se muestra la
metodologia utilizada para la creacién del protocolo.
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Figura 3. Metodologia para la creacion del protocolo

54. Método analitico

El disefio de la recoleccidn de datos se realiza pensando en la variabilidad que
generan las unidades experimentales finales. Debido a que un protocolo debe ser
general las pruebas pueden tener diferencias en el tipo de instrumento de medicion,
situaciones experimentales, o capacitacion del personal para realizar la prueba, en
algunas situaciones experimentales las diferencias en las respuestas de diferentes
dispositivos al mismo tratamiento pueden ser muy grandes [27]. En la Figura 4 se
plantea una guia para el diseino de una prueba experimental de validacién. Por
ultimo, después de implementar el protocolo, se realizara evaluacion al método
analitico que se apliqgue a los equipos con el fin de corregir cualquier
direccionamiento erréneo o falta de claridad. Una vez evaluados los protocolos se
presentaran como resultado del proyecto.
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Figura 4. Proceso de diserio de protocolo

La realizacion de un tratamiento puede tener efecto de arrastre a los tratamientos
siguientes que se realicen sobre el mismo dispositivo lo que puede incrementar la
variabilidad. A menos que se controle, esta variabilidad se convertira en parte del
error experimental haciendo mas dificil detectar las diferencias reales entre los
ensayos. Esta variabilidad es posible controlarla utilizando disefios en que cada uno
de los tratamientos se realiza sobre la unidad experimental mediante un disefo de
medidas repetidas con un solo factor el cual es representado por el modelo descrito
enla Ec.1.

YVj=u+1+pB+e; Ec (1)

Donde 7; es el efecto del i-ésimo tratamiento y ;es un parametro asociado con el
sujeto j-ésimo. Para este modelo se supone que los tratamientos son fijos (3{~, 7;)
y que los sujetos o dispositivos son una muestra aleatoria de una poblaciéon mas
grande. Por lo tanto los sujetos representan un efecto aleatorio, por lo que se
supone que la medida g; es cero o2.
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El modelo puede ser evaluado por un analisis de varianzas en el que se traten de
agrupar las diferencias encontradas entre los dispositivos y dentro del mismo
dispositivo para evaluar su consistencia mediante sumas de cuadrados. Ademas
con este tipo de diseno se presenta independencia entre la variabilidad intrasujeto
y dentro de sujetos por lo que la variabilidad dentro de cada sujeto se puede
expresar como dependiente de la variabilidad de los tratamientos mas la variabilidad
no controlada (ruido o error) como se muestra en la Ec.2:

SSpentro de los sujetos = SSTratamientos T SSE Ec (2)
Para probar la hipétesis de que no hay ningun efecto de los tratamientos, es decir,
Hyti=1,="17,=0
Hy: Al menos una t; # 0
Se utilizaria el cociente

p— SS_Tratamientos/(a — 1) _ MStratamiento
7 §S/(a-1(n-1) MS;

Ec (3)

Estadistico de prueba para verificar que el modelo del disefio de medidas repetidas
se ajusta a los datos experimentales obtenidos.

5.4.1. Procedimientos para lograr el control de los ensayos

Para disminuir el efecto de los riesgos que puedan ocasionar la falsedad de las
evaluaciones, es necesario realizar los siguientes procedimientos:

La eliminacion. Si una variable externa incide de manera significativa en el disefo
del protocolo, se debe eliminar. El hecho de realizar las pruebas en condiciones
controladas elimina de manera significativa la variabilidad.

Aleatorizacion. Consiste en elegir por sorteo o por medios aleatorios (azar) los
sujetos para la conformacion de los grupos ademas del orden de evaluacion de
cierta caracteristica

Repeticion. La repeticion controla las variables de los sujetos puesto que si son los
mismos sujetos y las mismas situaciones experimentales, los resultados deben ser
los mismos. Se pueden hacer repeticiones de diversos tratamientos/mismos sujetos
0 grupos, mismo tratamiento/diversos grupos, o mismo tratamiento/mismos grupos
O sujetos.
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Grupo de control. Se busca un grupo en el cual no sera sometido a la influencia de
la variable independiente, grupo denominado de control sin embargo para este tipo
de protocolo no se utiliza debido a que no aplica para un solo dispositivo.

5.5. Validacion del protocolo

Ademas de realizar la validacion de los objetos estadisticos es necesario cumplir
con otros aspectos mas generales. Para realizar la validacion general del protocolo
implementado fue indispensable tomar las medidas necesarias para que los
resultados de investigacion fueran validos y no estuvieran viciados o adulterados
por la intervencion de factores extrafos a la investigacién, ademas de comprobar el
grado de exactitud con el que los resultados obtenidos representan a la realidad a
la que se refieren. La validacion del protocolo mide el grado en que este representa
al concepto medido, la validez de un instrumento se debe comparar con algun
criterio externo, considerado como un estandar, para esto se utilizan las normas
técnicas consultadas como criterio de concurrencia. La validacion a los protocolos
se realizd6 mediante la comparacion de normatividad internacional sobre validacion
[28].

6. Resultados

6.1. Revision Bibliografica

Para el desarrollo de este trabajo fue de especial importancia desarrollar un estudio
que pudiera diferenciar y explicar los diferentes enfoques normativos sobre
dispositivos médicos que se encuentran a nivel mundial, mas especificamente en
regiones donde existen fuertes mercados de dispositivos médicos y tienen una
trayectoria de evaluacion mucho mayor. Dentro de la revisibn se encuentra la
descripcion realizada dentro del marco teorico de los mercados de los Estados
Unidos, Europa y América Latina para ser comparados con los de Colombia.

Como se explicod en el apartado de antecedentes se puede evidenciar que aunque
existen diferentes entes regulatorios que rigen los mercados de dispositivos
médicos y que no establecen exigencias para cualquier tipo de dispositivo que entra
a su mercado, se han creado entidades para normalizar los diferentes tipos de
evaluaciones en cuanto a la seguridad de los dispositivos médicos. Estos entes son
independientes y la normativa generalmente aplica para cualquier pais.
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6.2.

Normatividad

Una vez entendida la forma como se regulan los dispositivos médicos en los
mercados mas importantes se realiza la revision de la normatividad asociada a cada
dispositivo y a la forma de establecer el tipo de pruebas segun las especificaciones
del equipo a evaluar. La normativa para el disefio de los protocolos fue consultada
de diferentes entidades que estandarizan los limites de prueba como son la IEC,
AAMI, ANSI e ISO entre otras (ver Anexo 1), a continuacion se presenta un listado
de las normas consultadas y adquiridas para el desarrollo del proyecto.

Tabla 1. Normas adquiridas para la consecucion del proyecto

IEC
61000-3-2 (4ed)

61000-4-11 (2ed)

61010 - 1 (3ed)
CISPR 11 (6ed)

60529 (2.2ed)
60601-1

60601-1-6 (3.1ed)

60601-1-9 (1.1ed)

60601-2-49 (2ed)

60950-1 (2ed)
61000-3-3 (3ed)

61000-4-3 (e.2ed)
61000-4-5 (3ed)
61000-4-8 (2ed)

62304

Descripcién
Compatibilidad electromagnética (CEM) - Parte 3-2: Limites — Limites para
las emisiones de corriente armoénica (equipos con corriente de entrada £
16 A por fase)
Compatibilidad electromagnética (CEM) - Parte 4-11: Técnicas de ensayo
y de medida. Ensayos de inmunidad a los huecos de tension,
interrupciones breves y variaciones de tension
Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en
laboratorio — Parte 1: Requisitos generales
Industrial, scientific and medical equipment — Radio-frequency disturbance
characteristics — Limits and methods of measurement
Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)
Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance
Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Usability
Medical electrical equipment — Part 1-9: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for
environmentally conscious design
Medical electrical equipment — Part 2-49: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of multifunction patient monitoring
equipment
Information technology equipment — Safety — Part 1: General requirements
Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 3-3: Limits — Limitation of
voltage changes, voltage fluctuations and flicker in public low-voltage
supply systems, for equipment with rated current < 16 A per phase and not
subject to conditional connection
Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: Testing and measurement
techniques - radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test
Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-5: Testing and measurement
techniques — Surge immunity test
Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-8: Testing and measurement
techniques — Power frequency magnetic field immunity test
Medical device software — Software life cycle processes
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61326-1 (2ed) Electrical equipment for measurement, control and laboratory use — EMC
requirements — Part 1: General requirements

80601-2-13 Medical electrical equipment — Part 2-13: Particular requirements for basic
safety and essential performance of an anesthetic workstation
ISO Descripcion
7137 (4ed) Aircraft - Environmental conditions and test procedures for airborne
equipment
14971:2007 Medical devices - Application of risk management to medical devices (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)
62366-1 (1ed) Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical
devices
ANSI Descripcion

HE75:2009/(R)2013 Human factors engineering — Design of medical devices

La normativa adquirida para el desarrollo del proyecto se utiliza de forma general
para los diferentes dispositivos que pueden llegar a hacer parte de los procesos de
evaluacion, sin embargo durante la etapa de desarrollo sobre un dispositivo
especifico se utilizaron ciertas normas que aplican como se explicara en el aparte
sobre la aplicacién del protocolo.

6.3. Clasificacion de dispositivo

Cuando se tiene establecidas las bases normativas que se requieren a nivel mundial
sobre la evaluacion de dispositivos médicos se realiza la clasificacion del dispositivo
segun el cédigo de identificacion, el cual determina el tipo de dispositivo, la
funcionalidad final, nomenclatura, y nivel de riesgo que pueda darse para el
paciente, teniendo en cuenta que el nivel de riesgo generalmente lo presentara el
fabricante segun un analisis de riesgos previamente realizado para su producto. Es
importante resaltar que toda la informaciéon con que se clasifica el equipo es
revisada segun los disenos y descripciones que se encuentran en la carpeta técnica
del equipo, la cual es proporcionada por los desarrolladores.

Ademas la clasificacion puede tener en cuenta modo de funcionamiento y otras
caracteristicas que el dispositivo pueda presentar. Esta clasificacion permite
establecer de forma modular el disefio de las pruebas necesarias para que el
dispositivo sea validado. La finalidad del dispositivo es también de gran importancia,
pues definira la rigurosidad de las pruebas ya que no es lo mismo evaluar y validar
un dispositivo que sera usado para cuidado en casa y que simplemente registrara
tendencias, a un equipo que se utilizara en cirugias y soportara la responsabilidad
de monitorear a un paciente en estado critico.
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6.4. Disefo de pruebas
Es de estas caracteristicas de disefio y finalidades que le dan los desarrolladores
de donde se establece el plan de pruebas en el que se proponen modularmente
tipos de ensayos que pueden aplicar al dispositivo. Dentro de estos tipos de
pruebas, verificaciones y evaluaciones se encuentran de tipo documental, técnico y
funcional.

Las evaluaciones de tipo documental se realizan para verificar que el disefio y
fabricacion del dispositivo hayan pasado por un proceso de calidad especifico y se
pueda demostrar que se tuvieron en cuenta aspectos normativos para la elaboracién
del producto. También se realizaron pruebas técnicas para ver la calidad del
dispositivo y la confiabilidad que este puede tener bajo el funcionamiento normal
que puede llegar a tener durante su vida util [29].

Por ultimo se estipularon las pruebas funcionales las cuales estan desarrolladas
para establecer una relacion entre el diseno inicial, necesidades a suplir y el
producto final. Dentro de esta etapa se constituyen las pruebas de usabilidad y
recomendaciones. En la Figura 5 residen todas las pruebas que aplican de manera
general a los dispositivos a evaluar, en la cual aparecen en verde (continuo) las
pruebas técnicas estipuladas segun normativa, en azul las revisiones documentales
y evaluacién de riesgos y por ultimo en rojo (punteado) las pruebas funcionales o
de validacion del dispositivo.

” N\ A -
Seguridad Ciclo de Vida de Marcacion y I
Eléctrica Software etiquetado

. J \\ J l }
( \ f “ :‘----------------.“
Encapsulado y Contingencia . ; .
resistencia all = Desempefio
mecanica l ante fallas }

\, J "l---------------l’.

r N\ — L etresEEsmmssmmsaas,
Compatibilidad Gestion de I

a _ Usabilidad
Electromagnética l riesgo }

\ J
Figura 5. Pruebas aplicables a los dispositivos

euEEEEEEEN,
4mmmEEEEES

*>

‘sumssEEEEEEEEEEES

Dentro de las pruebas de desempefo se desarrollaron verificaciones a las
caracteristicas del dispositivo las cuales fueron realizadas dependiendo de la
normatividad aplicable y la toma de datos necesaria para garantizar un producto
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fiable. De esta manera se crearon protocolos de forma modular que permitieran
ajustarse a los diferentes dispositivos que pueden pasar por un proceso de
evaluacion y validacion dependiendo de sus caracteristicas y finalidades.

6.4.1. Seguridad electrica
Esta prueba esta disefiada segun los requerimientos internacionales normalizados
por a IEC 60601-1, de la cual se derivan las siguientes pruebas. Cabe resaltar que
la medicién de cada una de estas pruebas se realiza sélo una vez segun lo
establecido en la norma. Segun la clasificacion inicial del dispositivo se realizan las
pruebas mostradas en la Figura 6.

. , Resistencia a Corriente del
Voltaje de linea . .
tierra equipo
Corrientes de Corrientes de Resistencia de
fuga de chasis fuga a tierra Aislamiento
Corrientes de Corrientes de . .
Aislamiento de
fuga de partes fuga entre artes
aplicables a partes P3
. . aplicables
tierra aplicables

Figura 6. Ruta de pruebas de seguridad eléctrica

6.4.2. Compatibilidad Electromagnética

Las pruebas de compatibilidad electromagnética estan enmarcadas en 5 grupos
generales (Figura 7). Estas pruebas fueron disenadas pensando en la via principal
por la cual pueden ocurrir interferencias para este equipo. Es por esto que fueron
disenadas de manera principal las pruebas sobre interferencia radiada para
emisiones e inmunidad. Las cuales consisten en realizar la emision de un barrido
de frecuencias entre los 30 MHz y 1000 MHz, variando el angulo de incidencia y
registrando las frecuencias a las cuales el dispositivo genera mayor ruido
electromagnético, realizado con base en la norma CISPR 11y la IEC 60601-1-2.
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Inmunidad Emisiones Inmunidad Emisiones

Radiada Radiadas Conducida Conducidas Autoinmunidad

Figura 7. Pruebas generales de compatibilidad electromagnética

6.4.3. Software
Segun la norma IEC 62304 establecida para ciclo de vida de software existen
diferentes pruebas que se pueden realizar sobre este tipo de desarrollos, sin
embargo la normativa toma en cuenta el software como un dispositivo aparte el cual
en este caso hace parte de equipo total (Figura 8). Es por esto que se realiza una
verificacion del software controlador del sistema que permita conocer los valores
limite del equipo.

Listado completo Rangos y unidades Inclusion de
de variables de de variables procesos
entrada y salida apropiadas fisiolégicos
(Especificacion) (verificacion) (Verificacion)

Comparacion entre
Velocidad de simulacién y
ejecucion resultados
analiticos

Usabilidad

Figura 8. Verificaciones al software

6.4.4. Contingencia ante fallas

Después de la revision del equipo, las condiciones establecidas para su uso y los
mecanismos dispuestos por los desarrolladores para proporcionar seguridad
durante la utilizacion del dispositivo se realiza en compania de estos una revision
de los posibles riesgos que pueden surgir durante la operacién normal del equipo.
Una vez tenidas en cuenta y mediante criterios de evaluacion segun la norma ISO
14971 [30], se realiza valoracion de riesgo de la metodologia utilizada para todo el
manejo de riesgos para dispositivos médicos Figura 9, de ahi se obtienen los
principales puntos a evaluar sobre factores que se encontraron como los mas
riesgosos para este dispositivo Figura 10 para garantizar que el dispositivo es
seguro en su funcionamiento.
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Figura 9. Valoracion de riesgos primarios para el protofijpo
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Figura 10. Pruebas realizadas después de revision de riesgos

Antes de iniciar las pruebas al equipo, es importante revisar las condiciones
ambientales del sitio donde se realizan las mismas. Las condiciones optimas para
el desarrollo de la prueba deben estar como se presenta en la Tabla 2, pues el



equipo debe estar protegido de otras influencias que puedan afectar la validez de
las pruebas [3]. En los casos en que la temperatura ambiente no se pueden
mantener las condiciones de prueba han de ser consecuente [31].

Tabla 2. Condiciones de laboratorio para comenzar los ensayos segun protocolo

212
60 + 15

Temperatura (°C)
Humedad (%)

6.4.5. Otras condiciones
El equipo ha de probarse en las condiciones especificadas mas desfavorables de
acuerdo con las instrucciones de uso. Ademas si existen valores de funcionamiento
susceptibles de ser regulados o controlados por el operador debera ajustarse
durante las pruebas a los valores mas desfavorables para la prueba pertinente, pero
de acuerdo con las instrucciones de uso.

6.5.

Para el desarrollo de equipos biomédicos es imprescindible la utilizacion de un

Impacto y Productos

método analitico que permita cuantificar la realidad del equipo médico. Con el fin de
asegurar la confiabilidad, el equipo debe cumplir con unos requisitos estandarizados
que puedan medirse para cualquier equipo con esto se tendran desarrollados,
aplicados y evaluados métodos analiticos para validar la tecnologia médica.

De forma documental se entrega un protocolo que cumpla con los items de la Figura
11 y pueda ser aplicado a los tipos de dispositivos previamente establecidos.

Introduccién Objetivos Alcance Pre requisitos
Tipo de Descripcién Definicion de Riesgos que
- e se pueden
evaluacion del proceso puntos criticos
presentar
Pruebas para Plan de Organizacion Criterios de
evaluar .
iy muestreo de resultados aceptacion
puntos criticos

Figura 11. ltems a incluir en el protocolo

En el marco del proyecto Fortalecimiento de la plataforma tecnoldgica especializada
en salud y desarrollo de tecnologia biomédica vinculado al sistema nacional de
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regalias, se tiene establecido el cumplimiento de los dispositivos médicos en
desarrollo, entre éstos se encuentran los siguientes:

* Monitor de signos vitales

+ Equipo de deteccion de apnea para neonatos

« Equipo de medicion continua de presion no invasiva
« Sistema de infusién de anestesia en lazo cerrado

Algunos de estos dispositivos se encuentran en etapa de prototipo mientras que
otros ya estan en proceso de evaluacion para pasar a una etapa comercial. A
continuacion se presenta un protocolo aplicado a uno de estos dispositivos, y la
realimentacion hecha a los desarrolladores.

6.6. Utilizacién del protocolo

Teniendo en cuenta las caracteristicas metodologicas se decidio aplicar el protocolo
sobre un equipo de monitoreo de signos vitales conocido de ahora en adelante como
Dispositivo Bajo Prueba (DUT).

Para la aplicacion del protocolo fue necesario determinar los puntos criticos de
funcionamiento del dispositivo, realizar pruebas para evaluarlos, encontrar posibles
puntos de falla del dispositivo debido a factores especificos y evaluar el
funcionamiento del equipo contra sus especificaciones técnicas. Para esto se
presenta el contexto en el que se desarroll6 el protocolo en el DUT. Descrito en la
Figura 12

Identificacion y Definicion de Realizacion de
descripcién del pruebas pruebas seguin
equipo aplicables normativa
Ajuste a Evaluacién de Realizacién de
necesidades de los datos pruebas
validacién obtenidos propias

Figura 12. Pasos de aplicacion del protocolo al dispositivo
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6.6.1. Descripcion del equipo

Este es un equipo electro médico que utiliza la conexion a la red eléctrica o
alimentacioén por bateria para realizar la medicion de variables como NIBP, ECG y
SpO2, y permite transmitir informacion de dicho monitoreo a un servidor, la cual
puede ser visualizada en plataformas externas a este como un dispositivo tipo
tableta o computador de escritorio. El sistema esta conformado por un desarrollo
electrénico encargado del control de alimentacién y control general de los mddulos
de monitoreo; desarrollo de software para la interfaz de usuario alojada en el
dispositivo de visualizacion externo y carcasa capaz de proteger la integridad de las
tarjetas electronicas.

Segun la informacion otorgada con el equipo (de manera general), este fue disefado
como un sistema que puede estar conectado a la red eléctrica o funcionar con un
arreglo de baterias recargables, permite establecer alarmas sonoras y visuales
cuando los valores de las variables fisioloégicas que son monitoreadas sobrepasan
los limites normales con que son definidos y en caso de alguna anormalidad del
equipo. Ademas permite visualizar por medio de una aplicacion instalada en
dispositivos externos el estado general del equipo como se esquematiza en la
Figura 13.

El monitor genera una red Wi-Fi local a través de la cual puede conectarse con un

dispositivo externo que debe tener el software con la interfaz de usuario del monitor;
la informacién adquirida se puede transmitir a un servidor web remoto por medio de

una red Wi-Fi.
/ ECG Frecuencia \
Dispositivo

Procesamiento

externo

Visualizacion

NIBP

\ Equipo

Figura 13. Esquema de funcionamiento del sistema
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Esta informacién es el punto de entrada para el desarrollo del protocolo mediante la
clasificacion del dispositivo. La identificacion y caracteristicas se encuentran en la
Tabla 3.

Tabla 3. ldentificacion y clasificacion del dispositivo bajo Prueba (DUT)

Variables ECG
Sp02
NIBP
Tipo Adulto/pediatrico
Transporte
Home Care
Clasificacion GHTF Clase C Riesgo Alto Moderado

Invima Clase lla - lIb
Nomenclatura GMDN 34085

Otros Comunicacién inaldmbrica
Central de monitoreo

Visualizacion en moédulos diferentes

6.6.2. Alcance
El protocolo de evaluacion y validacion descrito, es aplicable al Monitor de Signos
Vitales para uso en transporte aéreo solo con el uso de los elementos y bajo las
condiciones descritas para su correcto funcionamiento por sus desarrolladores.

6.6.3. Pre-requisitos para validacion

Por parte del desarrollador se requirio.

Como medida primordial fue necesario que se entregara una carpeta técnica con
las caracteristicas, funcionalidades. Ademas es necesario contar con la
disponibilidad total del dispositivo de monitoreo desarrollado, que consta de una
carcasa conformada internamente por etapas de adquisicion y procesamiento.
Ademas de un IPad y un PC con las caracteristicas necesarias para ejecutar los
respectivos software y verificar la etapa de transferencia.

Por parte del equipo de evaluacion se requirio:

Normativa aplicable a equipos electro médicos.

Infraestructura adecuada para realizar las pruebas.

Equipo simulador de paciente que permita generar ondas ECG, Frecuencia
cardiaca

Equipo analizador de NIBP (Presion arterial no invasiva).

Analizador de Oximetria.
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Equipo analizador de seguridad eléctrica.
Equipo medidor de interferencia electromagnética.

6.6.4. Tipo de validacion
Se considera que el tipo de validacion que se realiza a través del presente protocolo
es de tipo prospectiva, ya que el dispositivo bajo prueba aun se encuentra en
desarrollo y no ha salido al mercado.

6.6.5. Descripcion del proceso

Definicion puntos criticos

Como se comenta en la descripcion del equipo en el aparte 6.6.1, este cuenta con
conexion con la red de alimentacion y es destinado a diagnosticar, y vigilar al
paciente y tiene contacto fisico o eléctrico con el paciente, lo que lo clasifica como
un equipo electro médico, segun la norma |IEC 60601-1 y se hace necesaria la
clasificacion eléctrica. En el caso del Monitor de Signos Vitales para uso en
transporte aéreo, se realizan pruebas de seguridad eléctrica, ya que tanto la
adquisicién como el procesamiento de las sefales son disefiados y desarrollados
desde el inicio.

Ademas ejecutar pruebas de compatibilidad electromagnética, ya que el dispositivo
se empleara en una aeronave y es necesario verificar que el monitor no genere
interferencia electromagnética que afecte a los demas sistemas que dentro de la
aeronave y que a su vez estos no interfieran con el funcionamiento y la transmisién
de datos del monitor.

Es importante ademas verificar la correcta adquisicion de datos realizada por el
equipo, para esto se hizo uso de equipos analizadores, cuya funcion es generar
sefales con valores de las variables fisioloégicas que monitorea el equipo; ECG y
frecuencia cardiaca, mediante la norma 60601-2-25 [32], oximetria con la norma
60601-2-23 y presion arterial no invasiva por 60601-2-34 [33] y asi verificar
mediante comparacion que los valores tomados por el equipo coinciden con los
valores fijados por equipo analizador. Durante estas pruebas se verifica que las
alarmas se activen cuando los parametros sobre pasan un limite determinado por
lo que se realizan también pruebas de contingencia ante fallas [34], comunicacién y
de usabilidad. Debido a que un IPad y un PC poseen un software de transmision y
mantenimiento, se realizaron pruebas de software.

Es ademas pertinente realizar pruebas a la carcasa que conforma el dispositivo y la
cual contiene las etapas de adquisicion, procesamiento y otros componentes que
hacen posible el funcionamiento del dispositivo.
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Para hacer esto posible se consultaron las normas a nivel internacional
especificadas para equipo electro-médico las cuales se encuentran relacionadas en
la Tabla 4, y fueron utilizados los equipos de medicién relacionados en la Tabla 5

Tabla 4. Normatividad aplicable al equipo

Normas aplicables
IEC 60601-1 Requisitos generales de seguridad
IEC 60601-1-1 Seguridad en equipamiento electro médico

IEC 60601-2-49 Sistemas de monitoreo de paciente
NTC 60601-2-25 ECG
NTC 60601-2-30 NIBP

IEC 60601-2 Generalidad de Compatibilidad Electro Magnética

IEC 14971 Factores de Riesgo
IEC 62366-1 Usabilidad

Tabla 5. Equipos utilizados para la evaluacion

Nombre Marca | Modelo Variable Magnitud Intervalo
Analizador d Voltaje V
nalizadorde | ke | ESA620 Corriente A
Seguridad Eléctrica - -
Resistencia Q
Analizador de Fluke Index Saturacion de Oxigeno % 35a 100
Oximetria 2XLFE Frecuencia Cardiaca BPM 30 a 250
. . Amplitud ECG mV 0,5a5
Slg;zj;;de Fluke ProBS m Frecuencia Cardiaca BPM 10 a 360
Presion Arterial No Invasiva | mmHg 20 a 400
6.7. Descripcidn y resultados de pruebas

A la fecha de las pruebas el sistema permitia monitorear ECG, NIBP y SpO2, asi
como variar los limites de las alarmas de cada médulo y silenciarlas. La evaluacion
se realizd utilizando las normas aplicables estipuladas anteriormente y a
continuacion se relacionan las pruebas que fueron realizadas sobre este dispositivo.
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Tabla 6.Pruebas realizadas al dispositivo

Pruebas Determinadas Pruebas Realizadas
Seguridad eléctrica Si
Compatibilidad electromagnética No
SpO2 (Saturacion de Oxigeno) No
ECG (Electrocardiografia) Si
NIBP (Presion Arterial No Invasiva) Si
Software Si
Alarmas (Plan de contingencia) Si

Encapsulado o carcasa No Aplica

Usabilidad Si

Las condiciones ambientales bajo las que se realizaron las pruebas al dispositivo
se encuentran en la Tabla 7

Tabla 7. Condiciones ambientales de la prueba

Condiciones ambientales medidas
Temperatura (°C) 21
Humedad (%) 68%
Presién Atmosférica 640 mmHg

6.7.1. Seguridad Eléctrica
Esta prueba se realiz6 siguiendo los pasos establecidos por la norma sobre
seguridad de equipo electro médico la cual proporciona los valores limites. Debido
a que la carcasa no posee un punto equipotencial del cual se pueda conectar la
pinza para medir la resistencia del cable de tierra y otras, se realiz6 la prueba de
seguridad eléctrica a corrientes de fuga y partes aplicadas, toda aquella medida que
involucre medicion a tierra no es posible realizase. Se presentan los resultados en
el Anexo 2. Aunque en las pruebas el equipo proporciona evidencias de seguridad
segun los estipulados por la norma IEC 60601-1 [35], no se puede dar un parte de
confiabilidad debido a que no presenta punto equipotencial externo que permita
realizar las mediciones a tierra, o que supone incertidumbre para las posibles fallas
que pueda presentar el dispositivo

6.7.2. Compatibilidad Electromagnética
La prueba de compatibilidad electromagnética se disefi¢ para ser realizada bajo
condiciones que no puedan influenciar la lectura de los picos de frecuencia. Estos
ruidos pueden afectar en gran medida el resultado de la prueba, sin embargo
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garantizar la nulidad de ruidos es una tarea costosa y dificil. Mediante investigacién
documental quedo evidenciada la necesidad de camaras anecoicas que eliminaran
cualquier interferencia del medio sin embargo este tipo de herramienta resulta
bastante costosa por lo que se realiz6 a manera experimental un aislamiento con
jaulas de Faraday las cuales no logran proporcionar un nivel de blindaje suficiente
para aislar cualquier interferencia externa. De todas formas para el procedimiento
disenado en el protocolo para las pruebas preliminares de compatibilidad
electromagnética se hace necesaria la consecucion de antenas especificas. La
prueba se realizara posteriormente con el prototipo para aeronaves, por el momento
esta pendiente por no contar aun con el equipo adecuado para las mediciones
necesarias.

6.7.3. SpOZ2 (Saturacion de Oxigeno)

Utilizando el analizador de oximetria Index 2XLFE se realiz6 la conexion para la
evaluacion de mddulo de saturacion. La pinza del equipo fue evaluada bajo la
configuracion de pinza Criticare en el simulador, no se logra obtener una sefal en
el monitor; se intenta realizar el procedimiento por simulacién eléctrica haciendo uso
de una de las funciones del analizador al conectar directamente el monitor por medio
de un cable y sin hacer uso de la pinza de saturacion.

Para comprobar el funcionamiento de la pinza se tomaron datos a algunos
voluntarios y siempre se obtuvo un resultado de 100% de SpO2 lo cual no se
considera normal por lo que se deja a revision ya que los desarrolladores han
realizado pruebas con otro simulador de SpO2 y han logrado obtener lecturas.

Observaciones SpO2

El puerto de conexién del sensor de SpO2 se encuentra cerca al sensor de ECG
dificultando la conexion entre los dos sensores y asi generando el riesgo de
discontinuidad en la sefal adquirida o de reconocimiento de sensores y a largo plazo
deterioro de estos. La conexidn del sensor de oximetria ocurre de manera similar y
queda plegado. La observacion es realizada mediante la norma IEC 14971 la cual
dicta tener en cuenta todos los posibles factores de riesgo que se puedan generar
al contacto con el paciente y/o operador.

En el momento exacto de realizar la conexién del sensor de oximetria, el valor de
saturacidon de oxigeno sube de inmediato a 100%, sin existir un simulador o dedo
en la pinza. El modulo no reconoce cuando no hay conexion de la pinza con paciente
donde se muestre desconexién de sensor o cambio en la linea de onda segun la
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norma 60601-2-23 [36]. El monitor no da la posibilidad de mediciéon de frecuencia
cardiaca por Sp0O2, solo por ECG.

6.7.4. ECG (Electrocardiografia)

Para este parametro se realizan pruebas de amplitud de la sefial ECG y pruebas de
frecuencia cardiaca, se conecta el cable de paciente del MSV al Simulador de
Paciente (ProSim 8) e ingresando a la opcién ECG del simulador se modifican las
variables bajo prueba.

Para evaluar la amplitud de la sefal solo se modifica el parametro de amplitud y se
observa el comportamiento de la sefal en el monitor como se muestra en la Tabla

8.

Tabla 8. Observaciones de amplitud de senal ECG

Comportamiento Sefales en el Monitor de Signos Vitales
Amp. L, . Ny .
(m\F/)) Variaciéon de Amplitud Ascendente Variacién de Amplitud Descendente
0,05 . N G
El monitor no percibe ninguna de las tres No es posible visualizar ninguna de las tres
0,1 , N o
015 derivadas de la sefial de ECG, al menos derivaciones.
: visualmente.
0,2
0,25 o . . Se observan picos muy pequefios en DI y DIl
Se inicia a ver un pico pequefio en la DI, . -
0,3 , . desfasados entre si. DIl no muestra senal.
aunque no se identifica claramente.
0,35
0,4 .
045 Incrementa un poco mas la sefial de DI pero Se observan picos muy pequefios en las tres
O, 5 aun sigue sin poderse identificar. No se derivadas, dificiles de identificar y desfasados
’ visualizan DIl ni DIII. entre si.
0,75
Se observa claramente la sefial en DI, aunque Desaparece DII, solo se observa un pico al igual
1 de forma intermitente. Ademas el periodo de las que en DIIl, aunque en 'esta €S mas pequeno
sefales sin cambiar la sefial del simulador. que el DII. DI sigue viéndose con claridad.
1,25 En DIl y DIl se empieza a visualizar un pico
15 pequefio pero alin no se identifica. Se observan.clarament~e DI.Y F)II. En DII.I.soIo se
. observa un pico pequenio dificil de identificar. DIl
1.75 y DIl son sincronicas entre si pero desfasadas
2
205 Se empiezan a observar claramente DI y DII. con DI.
’ DIll sigue siendo un pico aun dificil de , =
2,5 identificar. DIl pico pequeno y desfasado de DIl y DIII.
Deja de verse DIII, solo muestra un pico
2,75 - .
pequefio. DI y DIl se observan con claridad.
3 Se observan las tres derivaciones claramente y
3,25 sincronicas entre si. No se observa saturacion
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Se empiezan a ver claramente las tres
derivaciones, aunque en ocasiones se pierde
DIl por instantes.

Se siguen presentando variaciones en la

3,5 | amplitud y el periodo de las sefales a pesar que
no se modifica nada en el simulador.

Las sefales no se suturan ya que el equipo

tiene auto escala, sin embargo la escala no se
muestra en la pantalla.

el equipo.

3,75 Siguen observandose las tres derivadas,
4 aunque existe un desfase de DIII, respecto a DI
4,25 y DIl que estan sincronizadas.
4.5
4,75 Las tres sefiales se sincronizan entre si.
5

en las senales debido al auto escala que realiza

Las pruebas de frecuencia cardiaca se dividieron en dos, para estas pruebas solo
se modifica el parametro BPM en el simulador de paciente:

Tiempo y estabilidad, donde se observa cuanto tarda el Monitor en aumentar o
disminuir los valores de frecuencias aplicados.

En la Tabla 9 las tomas 1 y 3 se realizan un minuto después de generada la
frecuencia cardiaca por el simulador, y las tomas 2 y 4 se realizan 1 min mas 30 s
después de generada la frecuencia cardiaca por el simulador, esto con el fin de
observar la estabilidad del monitor de signos vitales.

La toma de datos mostrados en la tabla 9 debido a que estos valores recorren
ampliamente el espectro de frecuencias que se esperaria encontrar en sujetos
atendidos con este equipo, ademas se sumaron frecuencias por encima y por
debajo para establecer los limites de riesgo del monitor. Se tomaron muestras mas
seguidas en el rango en el que se esperaria mayor coincidencia de lecturas de
frecuencia cardiaca [37], es decir, para frecuencias entre 50 y 110 BPM. Se toman
4 repeticiones para garantizar precision en la toma de datos.

Tabla 9. Tiempo y Estabilidad de frecuencia cardiaca por ECG

Amplitud Sefal ECG Aplicada: 1 mV
Valores Leidos por el Monitor de Signos Vitales
Vglicr:j;:é?o Toma 1 Toma 2 Toma 3 Toma 4
(BPM) Ascendente Ascendente Descendente Descendente
30 30 30 30 30
40 39 39 40 40
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50 49 49 50 50
60 59 59 60 60
65 63 63 64 64
70 68 68 69 69
75 74 74 75 75
80 79 79 80 80
85 83 83 84 84
90 89 89 89 89
95 93 93 94 94
100 99 99 100 100
105 103 103 104 104
110 108 108 109 109
115 113 113 114 114
120 119 119 120 120
140 138 138 139 139
150 149 149 150 150
170 168 168 169 169
190 188 188 189 189
200 199 199 200 200
250 248 249 251 250
300 298 299 295 299
360 No identifica

Se observa que a medida que aumenta la frecuencia cardiaca, el periodo de las
sefales en el monitor de signos vitales varia asi no se hagan cambios en el
simulador.

Exactitud y Precision, realizando un barrido de frecuencias de forma ascendente y
descendente es posible evaluar la exactitud y precision del monitor al realizar la
toma de frecuencia cardiaca. Cuando los incrementos y decrementos de los valores
de frecuencia cardiaca no son mas de 5 BPM se espera 40 s a la estabilizacién de
la sefal. Por el contrario, cuando las variaciones son de 10 BPM o mas se espera
un minuto.

Con el fin de reducir el error sistematico se realizan pruebas en valores aleatorios
entre 30 BPM y 200 BPM, de forma ascendente y descendente y midiendo el tiempo
(t1 y t2 respectivamente) que tarda el monitor en llegar al valor de frecuencia
cardiaca generada por el simulador como se muestra en la Tabla 10.
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Tabla 10. Pruebas aleaforias de frecuencia cardiaca por ECG

Valor Leido por el Monitor de Signos Vitales

Valor Equipo Toma 1 1 Toma 2 2
Simulador (BPM) Ascendente Descendente

90 89 - 90 0:45
120 119 1:12 119 1:09
80 80 1:19 80 1:20
170 168 1:15 168 1:15
40 40 1:21 40 1:10
95 93 1:11 93 1:05
60 60 1:06 60 1:29
180 178 1:20 178 1:16
70 69 1:30 69 -

Observaciones ECG

Solo puede visualizarse la senal de ECG cuando la amplitud de esta es mayor o
igual de 1 mV, cuando el valor es inferior a dicho valor se pierde constantemente la
sefnal, observandose solo picos pequenos por varios segundos.

No se observa el valor de escala en la que se encuentra la senal.

No se cuenta con sonido del complejo QRS.

El periodo con el que aparece el complejo QRS varia asi no se cambien las
condiciones de la simulacién generada por el equipo simulador.

No se identifica la desconexion del cable de paciente con el monitor.

No hay alarmas de desconexidn de electrodos.

Para la toma de frecuencia cardiaca se observé lo siguiente:

Segun las observaciones tomadas en la Tabla 8, se inicié aplicando al Monitor de
Signos Vitales la frecuencia cardiaca minima capaz de simular el equipo patron (10
BPM, Fluke ProSim8), el monitor no identifica valores de frecuencia cardiaca
inferiores a 30 BPM, se atribuye este comportamiento al hecho de que el limite
inferior de las alarmas de frecuencia cardiaca de dicho monitor es de 30 BPM, lo
cual impide que el equipo identifique datos menores a dicho limite.

Al aplicar al Monitor de Signos Vitales la frecuencia cardiaca Maxima capaz de
simular el equipo patron (360 BPM, Fluke ProSim8) el monitor no supera mas de
299 BPM. Se atribuye este comportamiento al hecho de que el limite superior de
las alarmas de frecuencia cardiaca de dicho monitor es de 300 BPM, lo cual impide
que el equipo identifique datos superiores a dicho limite.
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6.7.5. NIBP (presion arterial no invasiva)
El monitor de signos vitales fue conectado al simulador de paciente (Fluke ProSim
8) por medio de las mangueras y conexiones adecuadas para este tipo de monitor
de 2 vias como se muestra en la Figura 14 y se elige la opcion NIBP en el simulador
[38].

Brazalete

Monitor

Manguera de 2 vias

Figura 14. Conexion ensayo modulo NIBP

Normalmente los equipos de monitoreo de presion arterial no invasiva utilizan el
meétodo oscilométrico que puede medir de forma similar al método auscultatorio en
el cual inflan el brazalete a una presién donde no se pueda sentir el pulso debido a
la oclusién sanguinea y lentamente disminuyen la presion hasta donde aparezca el
primer pulso. Este punto se toma como el inicio para realizar la medida de la presién
del brazalete como la presion sistolica y se sigue disminuyendo la presion hasta que
desaparezcan nuevamente los pulsos, ahi se toma la medida de presion diastélica.
El calculo de las presiones sistolicas y diastdlicas se puede hacer a partir de la
presion arterial media mediante porcentajes del pico maximo o presion media o
mediante la interseccion de las pendientes que hay en la envolvente de pulsos [39].
La diferencia principal entre los dos métodos es que en el método oscilométrico
durante el desinflado se puede observar los que los pulsos llegan a una amplitud
maxima en la cual se toma un valor de presion arterial media, cosa que con el
método auscultatorio llevaria a la imprecision [38]. El mddulo de presion arterial no
invasiva del monitor de signos vitales fue desarrollado de manera que realiza la
medicion de presion durante el inflado del brazalete, es decir, que comienza a tomar
las medidas una vez el brazalete comienza a ejercer presion y cuando comienza a
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detectar los primeros pulsos toma la presion diastolica hasta que los deja de
detectar y toma esta como la presion sistolica.

Se realizaron varias repeticiones y en algunas los valores de presion sistolica y
diastolica del monitor coinciden con las generadas por el simulador, sin embargo se
presenta una gran diferencia en la presion media. Debido a que la presiéon media se
mide por el mayor pulso que se puede obtener una vez el brazo comienza a re
vascularizar después de haber tenido una oclusién por encima de la presion a la
sistdlica, la sangre retorna con fuerza y es aqui donde se logra un pico maximo de
presidon y se toma la presion arterial media [40]. Sin embargo por este método la
sangre no se ocluye para obtener el primer pulso correspondiente a la presion
diastdlica por lo que el pico maximo se puede obtener en lugares diferentes,
influenciado mas por la presion del brazalete que por la presion arterial. Los
desarrolladores propusieron realizar el calculo de la presion media a partir de las
presiones diastolicas y sistolicas, sin embargo el desfase obtenido al realizar la
medida durante el inflado debido a la vascularizacion ha de afectar el calculo de la
presion arterial media.

El barrido de presiones se realiza basado en simulaciones precargadas para adulto
y neonato que trae el simulador de paciente, solo se hace una toma ascendente y
otra descendente con el fin de evaluar el comportamiento del monitor frente al
simulador de paciente que simula presiones durante el desinflado como se muestra
en la Tabla 11.

Tabla 11. Pruebas de presion arterial no invasiva

Pruebas de presion arterial no invasiva (NIBP)

Frecuencia Cardiaca: 90BPM

Volumen por Pulsacién: 1mL

Envolvente: -10%

Valor Leido por el Monitor de Signos Vitales
Valor Equipo Toma 1 Ascendente Toma 2 Descendente
Simulador (mmHg)

35/15 (22) No identifica

60/30 (40) 62/41 (21) El IPad no cambia el

80/50 (60) 85/51 (29) ultimo valor tomado

90/50 (63) 96/45 (53) 96/57 (33)

100/65 (77) 97/66 (75) 97/67 (40)

110/70 (83) 108/76 (46) 111/71 (77)
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120/80 (93)

122/78 (47)

115/92 (98)

130/90 (103)

126/90 (99)

126/89 (75)

140/100 (113)

129/91 (108)

128/90 (108)

150/100 (117

127/97 (112)

131/103 (85)

155/115 (128

131/99 (121)

)
)
160/120 (133)
)
)

16/97 (81) No se toma
200/150 (167 16/97 (81)
255/195 (215 16/97 (81)

Se proponen cuatro tomas mas (resaltadas) para garantizar la continuidad de la las
medidas, las demas se realizan basados en al manual del simulador

El monitor de signos vitales no reconoce las simulaciones donde los valores de
presion sistolica bajan de 35 mmHg y sobrepasan 255 mmHg, y cuando la presién
diastdlica baje de 15 mmHg y sobrepasen 115 mmHg. Se atribuye este
comportamiento al hecho que estos son los valores minimos y maximos de los
limites de las alarmas de presion sistélica y diastolica del monitor lo cual impide que
el equipo detecte los valores que no se encuentran contenidos por los rangos
determinados por dichos limites. La medida en los limites extremos se realiz6 a
peticion de los desarrolladores para caracterizar los limites de funcionamiento del
modulo de presion.

Se observa ademas que es necesario que la frecuencia cardiaca programada por
el simulador de paciente sea mayor a 80 BPM para que el monitor de signos vitales
reconozca los cambios entre tomas de presion. Segun la carpeta técnica la toma de
presion no se veria influenciada por la frecuencia cardiaca. Al informar a los
desarrolladores estos afirman no conocer esta limitacion del equipo.

No fue posible completar la prueba ya que después de cierto numero de tomas de
presion el equipo no refresca los valores de presion arterial simulados.

Observaciones NIBP

El boton para la toma de presion arterial es muy sensible, en caso que se deje
presionado por mas de dos segundos se cancela la toma de presion. Ademas no
tiene ajuste anti rebote.

No permite toma de NIBP programable.

Manguera del brazalete corta lo que no permite la correcta posicion del usuario
segun la sociedad europea de hipertension [10].
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El monitor no actualiza los valores de presion tomados si la frecuencia cardiaca se
encuentra por debajo de 80 BPM.

No hay alarma de desconexion de manguera del puerto.

Si se toma la presion sin conectar el brazalete al monitor, insufla y no para hasta
que se presiona el botdn y se cancele la toma o se obstruye el puerto de conexidn
de la manguera

Si se desconecta la manguera del puerto durante la toma de presion, el proceso no
se detiene hasta que se bloquea de nuevo el puerto.

No presenta alarma de oclusion de mangueras.

6.7.6. Software
En el desarrollo que se tenia hasta el momento de la prueba se utilizaba el software
para que se observaran las sefiales de las variables monitoreadas y sus valores en
un iPad y ademas permitia silenciar alarmas y modificar limites de las mismas.

Estas pruebas se dividieron en dos:

Rendimiento, donde se verifica que los temporizadores del software instalado en el
iPad y las sefales en si, sean adecuados para la visualizacion. Las observaciones
se muestran en la Tabla 12.

Tabla 12. Pruebas de rendimiento de software

Pruebas de Rendimiento del Software

Observaciones
Tiempo de barrido de las  El barrido de las sefiales lento, no presenta la velocidad de barrido
sefales esperada para una lectura electrocardiografica de 25 mm/s o multiplos

de esta velocidad [32]. Ademas la visualizacién es discontinua y
presenta retrasos variables entre un evento y la visualizacion de 3
segundos en promedio. Por ejemplo, si se mueve la pinza de oximetria
del dedo y vuelve y se ubica la aplicacion detecta este evento varios
segundos después de sucedido que puede ser critico para transporte

[20].
Auto escala de las La auto escala es discontinua, las formas de onda se pierden una vez
sefales el equipo cambia de escala. Ademas no se observa el valor de la escala,
especialmente en las senales de ECG donde debe presentarse el valor
en mV [32].

Amplitud sefiales ECG Se aplicaron al monitor senales de ECG desde los 0,05 mV y el software
solo inicia la identificacion de la sefal a partir de 1 mV.
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6.7.7. Usabilidad

Usabilidad en software, en esta parte de las pruebas, se verifica que las ventanas y
menus que presenta el software sean faciles de usar, presenten pocos pasos para
variacion de parametros y sean de facil acceso y comprension como se muestra en
la Tabla 13. Los encargados de la utilizaciéon del monitor se enfrentaron al equipo
luego de una breve capacitacion.

Tabla 13. Pruebas de usabilidad de software

Pruebas usabilidad software (iPad)

Funcionamiento de Ventanas

Abren correctamente y | SI | NO | NA | Observaciones: El menu es indicado para realizar las

presentan el menu indicado | x funciones establecidas por los desarrolladores.

Presentan opciones de | SI | NO | NA | Observaciones: Las ventanas de cambio de cada parametro

regreso y cierre X se despliegan cada que se elige el parametro a cambiar y no
presentan opcién para cerrar, es necesario tocar la pantalla
fuera de la ventana para que esta se cierre, pero de forma
intuitiva.

Ingreso a la aplicacion

Se solicitan datos de | SI | NO | NA | Observaciones: El ingreso a la aplicacion es libre después de

usuario y contrasena X comprar el equipo y su respectiva licencia, no fue
condicionado a usuarios especificos. (Necesario para
observaciéon multiplataforma segun IEC 62304 para
seguridad de informacién)

Diferencia entre | SI | NO | NA

mayusculas y mindsculas X

en la contrasefa

Funcionamiento del Software

Posibilidad de volver al | SI | NO | NA | Observaciones: No existe menu principal, la aplicacion

menu principal luego de X | comienza en la visualizacion de las sefiales.

seleccionar una opcion

Almacenamiento de | SI | NO | NA | Observaciones: Quedan guardados los cambios que se

parametros ingresados X hagan al limite de alarmas y al volumen de la misma.

Posibilidad de guardar | SI | NO | NA | Observaciones: El monitor envia a un servidor todo el tiempo

registro de monitoreo X las sefiales y valores de los parametros que se monitorean,
ademas da la opcién de guardar en una USB.

En caso de que el equipose | SI | NO | NA | Observaciones: Si se apaga solo la visualizacién en un

apague sin finalizar un dispositivo externo si es posible, ya que el equipo sigue

X transmitiendo los datos al servidor.

registro de paciente, ¢la
aplicacion puede continuar
con el registro y recuperar

los datos mientras se
estuvo fuera de la
aplicacion?
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Nota: En caso de presentarse una desconexion con la red Wi-Fi (en este caso local), fue necesario salir de
la aplicacién y volver a ingresar, ya que las sefales quedaban congeladas y no se identificaban.

Por otro lado se realizaron pruebas de usabilidad en el manejo general del equipo
a cuatro usuarios luego de brindarles una capacitacion donde se explican las
funciones del monitor, puertos de conexion, encendido, cambio de alarmas y toma
de variables fisiolégicas monitoreadas por el equipo. Se toma como tiempo de
referencia para realizar la prueba el tiempo en que la persona que imparte la
capacitacién tarda en realizar cada actividad.

Las pruebas de usabilidad fueron dividen en:
Subjetivas: donde se pide la apreciacion visual del equipo.

Objetivas: donde se evalua la complejidad de manejo del equipo y al final se
presenta un cuestionario de satisfacciéon donde se les permite a los usuarios evaluar
el funcionamiento del equipo y dejar sus observaciones.

Para las pruebas de usabilidad realizadas no se evaluaron la correcta ubicacion de
sensores en pacientes, dichas pruebas fueron pensadas para personal médico y
asistencial. El protocolo de usabilidad se ajusta a las funciones del equipo y en estas
primeras pruebas se evalua con el fin de ajustarlo para las pruebas definitivas [41].

6.7.8. Alarmas (Confingencia ante fallas)
El diseno del dispositivo contaba con las alarmas programables que pueden existir
para los limites no normales de las variables fisiologicas que este mide. Sin embargo
se evaluaron alarmas que estan dentro del analisis de riesgo ayudan a establecer
un uso seguro para el paciente [35][30]. Las alarmas estipuladas para disminuir
riesgos se muestran en la Tabla 14.

Tabla 14. Pruebas de contingencia ante fallas

Pruebas de contingencia antes fallas
Evento Alarma Observaciones
SI NO
Desconexién Electrodos ECG X Aun no se crean las alarmas para este
Desconexidn Sensor de Oximetria X tipo de eventos. EI monitor no identifica
Desconexion manguera de NIBP X la desconexion de los sensores.
Oclusién de manguera de NIBP X
Bateria Baja X
Indicador visual de desconexion a X
alimentacion
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Valores de los parametros Si se presenta alarma, aunque el
monitoreados fuera de los limites volumen es muy bajo. Ademas no
de alarma definidos cambia de color el parametro al estar
fuera del rango de alarma programado.

6.7.9. Carcasa
En el momento de las pruebas el equipo era un prototipo al cual no se realizan estas
pruebas, la carcasa y partes del monitor son impresas en material ABS de
prototipado.

Cuando el equipo pase de su etapa de desarrollo a la etapa comercial y se defina
cual sera el material definitivo se incluiran este tipo de pruebas.

6.8. Observaciones generales

Dentro del proceso de validacién ademas de ser importante la evaluacion técnica
es necesario establecer recomendaciones que estén encaminadas en pro del
mejoramiento del dispositivo, esta es la parte fundamental de la validacién, donde
ademas de verificar aspectos técnicos se revisan y evaluan aspectos de tipo
funcional en el que se plantean enfoques que pueden servir para un desarrollo mas
armonioso del dispositivo.

Aparte de las pruebas técnicas se establecen observaciones y recomendaciones
que permiten el mejoramiento del equipo como las que se muestran a continuacion:

e Enelestandar 60601-1-8 referente a las alarmas de los dispositivos médicos,
no se establece un volumen especifico, solo limita que el volumen de las
alarmas debe tener una prioridad segun la urgencia del evento [42]. Sin
embargo se evidencia que los sonidos de los limites de las alarmas son muy
bajos.

e Cuando se desconectan los sensores de los puertos respectivos deben
aparecer los valores de las variables en lineas punteadas o algun indicador
visual como medida de prevencion de riesgos [30].

e Cuando se cambian los limites de las alarmas o se silencian las mismas, las
ventanas no se cierran si no se toca la pantalla, se recomienda que se cierren
automaticamente después de cierto tiempo.

e Se presenta un retardo en la transmision de la sefal desde el monitor al iPad,
lo que hace que los eventos se vean aproximadamente 3 segundos después
de ocurridos. Es necesario medir el retraso en la transmisién de los datos, ya
que puede llegar a ser critico para un paciente en el modo de transporte, de
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igual manera la informacién debe estar en los dos médulos para que no exista
una pérdida de informacion.

Si se pierde la conexién Wi-Fi desaparecen las sefales y es necesario
reiniciar la aplicacion.

Se podria contemplar la posibilidad de establecer una conexion, alimentacién
y transmision de datos de forma fisica para evitar el retraso en la transmision
de informacién.

Todo equipo que mida variables biomédicas debe tener algun tipo de
visualizacion por minima que sea [35], se podria tener un display de respaldo
para visualizar las variables criticas, podria ser solo valores y no graficos;
dicha visualizacidén es necesaria ya que los niveles de alarma difieren entre
pacientes.

Los equipos médicos domiciliarios (homecare) generalmente poseen dos
tipos de visualizaciones, una para el usuario y otro para el clinico, siendo la
del usuario mas basica.

La velocidad de barrido debe poder ser configurada, ya que esta difiere si el
paciente es adulto o neonato [32].

El silenciamiento de la alarma deberia ser un botdn externo, ya que el tener
que ingresar al menu podria entorpecer un proceso en una situacion critica,
convencionalmente las alarmas deberian poder ser silenciadas
(temporalmente) por cualquier persona sin capacitacion [43].

Se debe diferenciar entre los comandos silenciar alarmas y resetear alarmas.
La alarma debe ser silenciada por un lapso de tiempo en el cual se evalua el
paciente, pero esta alarma no se debe quedar silenciada como ocurre en el
prototipo [42].

Se deben silenciar las alarmas audibles, nunca apagar las visuales [44].

Se debe tener un cédigo de colores para identificar alarmas, avisos y fallas
técnicas.

Verificar que tecnologia se esta usando, que esta disponible en el mercado
validado y facil de implementar.

La onda de SPO2 se percibe ruidosa, esta medida debe tener tolerancia al
movimiento y a la perfusion [36].

Emplear un brazalete que no sea el adecuado genera un error del 5% en la
medida de la presion, comprobar que el brazalete es el indicado.

Para la validacién es necesario realizar pruebas de humedad, movimiento,
impacto, inmersion, (IPX), validacion de llenado de memoria, volcado de la
RAM, como validar la tecnologia de un IPAD. Bateria, ciclos de carga. Se
recomienda hacer una validacion inicial por partes o0 médulos y posterior una
validacién en conjunto.

56



e Para la transmision de datos es necesario garantizar la seguridad mediante
encriptacion o blindaje.

e Al apagar el simulador no aparece una linea en cero, se tiene demasiado
ruido, se debe mostrar el dato real y no el ultimo dato, se debe poder
visualizar tendencias de las ultimas horas.

e El equipo no presenta ventilacién de los componentes internos, item a tener
en cuenta para futuras versiones ya que la temperatura es un factor critico.

e Se recomienda que la toma de la presidén no invasiva sea manual y también
automatica.

e Verificar el procesamiento de la sefal o el estado de la pinza de saturacion,
ya que a todas las personas a las que se les conecto la pinza su valor de
saturacion llegaba a 100%.

e Se sugiere que el monitor permita elegir la toma y visualizacion de frecuencia
cardiaca por ECG y SpO2.

e Se recomienda cambiar la orientacion del puerto de Oximetria, de tal forma
que el cable de dicho sensor no quede expuesto a fallas, o separar mas los
puertos entre si.

¢ El monitor de signos vitales internamente, desde su etapa de adquisicion y
procesamiento de las senales posee caracteristicas que la aplicacion
(software) no permite visualizar, como lo sucedido con los valores de
amplitud de las sefales ECG y el tiempo de muestro de las sehales

e Por otro lado los desarrolladores indican que el equipo tiene una resolucion
muy baja en cuanto a la amplitud de ECG, lo que influye en el proceso de
medida para picos pequenos que pueden ser reconocidos como actividad
cardiaca.

7. Discusion

A continuacion se resumen las pruebas realizadas sobre el dispositivo (Figura 15),
el equipo superd 48 pruebas y 13 no reportaron los resultados esperados.
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No supera 13 S 1/1 Sp02

No realizaron 26 31 /34 Seguridad
87 Pruebas < Eléctrica
) li 61

5/9 Contingencia
ante fallas
Supera 48
4/4 ECG

1/1 NIBP
1/5 Alarmas

Figura 15. Total de pruebas sobre el dispositivo

A nivel normativo el equipo muestra valores que aunque son cercanos a las
medidas que uno esperaria como aceptables para para la toma de medidas a un
sujeto, este no presenta ni la repetibilidad ni la exactitud necesarias para ser visto
como un equipo ideal.

7.1. Factores que pueden afectar la confiabilidad y la validez

Deficiencias en el disefo inicial: Dada la condicion de confiabilidad fue necesario
que los instrumentos de medicion se prepararan con anticipacion y bajo la
perspectiva de los resultados que se quieren obtener para que su aplicacién sea
concordante. Los ensayos se realizaron instalaciones y condiciones ambientales
adecuadas; debido a que existe gran variabilidad se hizo necesario establecer de
antemano los requerimientos necesarios para cumplir con la adecuada
implementacion de protocolos. Sin embargo las condiciones ambientales bajo las
que se desarrollaron las pruebas presentadas en la Tabla 7 eran adecuadas para
garantizar la validez de los ensayos. En cuanto al muestreo es necesario garantizar
que la prueba se realizard para un numero suficiente de dispositivos que
proporcione evidencia de que los resultados se podran reproducir en dispositivos
similares, puede ser necesario para darle mayor validez a los protocolos, su
aplicacién en un numero mayor de dispositivos y con un mayor tiempo de pruebas,
ya que el tiempo fue un limitante fundamental en el desarrollo del proyecto.
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7.2. Riesgos asociados al desarrollo de este proyecto

El establecimiento de protocolos que estén basados en criterios de calidad
internacional puede generar a corto plazo un choque para los fabricantes [45],
quienes podrian ver mas barreras para la produccion de sus dispositivos o podrian
intentar cambiar la normativa.

La manera de reducir ese riesgo es mostrar que existe un Centro de Evaluacion de
Tecnologia en Colombia (GIBIC) que cuenta con la capacidad de realizar las
pruebas de ensayo a equipos medicos y certificar su funcionamiento lo que daria la
opcion de comercializarlo aqui o exportarlo. Ademas utilizando un enfoque claro de
validacion, los requerimientos a evaluar seran tenidos en cuenta desde el mismo
momento de disefo del dispositivo, por tanto facilitara el proceso de validacién

7.3. Resultado Final
El equipo aun no supera las pruebas necesarias para entrar en un proceso de
evaluacion con fines de obtener un registro sanitario, es por esto que el proceso de
validacion consta de realizar una evaluacion continua y establecer un
acompafamiento a los desarrolladores para garantizar que su producto se vea
estructurado a la hora de enfrentar un proceso regulatorio formal.

La consecucion de varios equipos para realizar las pruebas faltantes se hace
necesaria para la continuacion de un proyecto de evaluacién de equipos médicos,
sin embargo existen convenios que se pueden realizar para utilizar instalaciones e
instrumental de instituciones que cuentan con el equipamiento necesario para
realizar las pruebas faltantes.

Durante las pruebas se realizd una revision documental sobre los items que un ente
regulador puede solicitar para el ingreso de un dispositivo médico a un mercado
especifico, para la cual en el proceso de disefio, y concepcién de la idea del equipo
monitor de signos vitales no fue prevista. Un punto bastante importante donde se
demuestra la verdadera intencién de la validacién en la cual propone guias vy
caminos para desarrollar un equipo que aunque fue concebido para ser
comercializado, en los procesos de fabricacion y verificacidn pierde su motivacion
inicial y donde los desarrolladores que en caso de tener un dispositivo conforme
seguro se ven limitados a comenzar un proceso de desarrollo técnico documental
desde cero, desarrollo que seria mucho mas facil si se hace durante la etapa de
desarrollo del equipo.
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Los desarrolladores después de haber recibido el informe de hallazgos propusieron
hacer una nueva version del dispositivo que al momento de la redaccion de este
trabajo se esta evaluando, con el fin de revisar los puntos de mejora y las
proyecciones hacia la entrada a un mercado de dispositivos médicos. Ademas se
hace un acompafnamiento y guia en el proceso de introduccidn a un mercado de
dispositivos mediante especificaciones, recomendaciones y comparaciones sobre
los costos de adquirir un registro sanitario, el tiempo que puede durar el proceso de
evaluacion y los mercados especificos que mas favorables sean para los
desarrolladores y el equipo especifico lo que puede significar un ahorro de tiempo y
otros recursos significativos para cualquier desarrollador de tecnologia.

7.4. Conclusiones

Asi como en los procesos regulatorios mundiales no se rechaza la evaluacién de un
dispositivo, en este caso no se niegan las capacidades del equipo bajo prueba. El
proceso de evaluacion se realiza no para verificar si el producto desarrollado cumple
con requerimientos minimos sino para proponer y establecer puntos de apoyo para
que el fabricante pueda levantar un dispositivo de calidad. Esto supone un puente
entre desarrolladores de tecnologia y la industria que facilite la consecucion de
objetivos

La evaluacion rigurosa de tecnologia médica, no solo técnica sino funcional de todos
los aspectos que puede tener un equipo médico contribuye a mejorar la planeacion
de los desarrolladores que estén en proceso de enfrentarse a un ente regulador
para ingresar su producto al mercado, ademas de reducir las brechas entre la
tecnologia que se encuentra en el mercado, las caracteristicas que el usuario final
busca en el producto y un equipo confiable y seguro, con el dispositivo que se
encuentra en desarrollo.

Un equipo que este respaldado por la confiabilidad que pueden dar unas pruebas
extensivas y rigurosas puede garantizar la reduccion de eventos adversos por el
funcionamiento incorrecto de la tecnologia, generando confianza en los desarrollos
propios del pais y facilitando la produccion de equipos.

Las pruebas aqui mostradas pueden sentar las bases para lograr la normalizacion
y estandarizacion en procesos de evaluacion tecnologica que permitan garantizar
que la tecnologia que se desarrolla en nuestro pais y que va a enfrentar el ingreso
al mercado es segura y confiable, proponiendo una estructura de evaluacién no solo
técnica sino integral de la tecnologia. Por otro lado la estandarizacion de las
evaluaciones que se puedan hacer a la tecnologia médica proporciona un método
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mas claro de medicién para los desarrolladores y evita la diferenciacion de pruebas
y calificaciones sobre los productos evaluados. A futuro se pueden establecer
politicas estandarizadas que permitan la evaluacion igualitaria de la tecnologia
médica en coordinacion con el ente regulador INVIMA.

Durante el desarrollo de este proyecto se encontré que unas pruebas de validacion
exhaustivas pueden proporcionar un punto de apoyo no solo a nivel técnico sino
también normativo e integral para el desarrollo de equipos médicos mediante el
acompanamiento a los desarrolladores en los procesos necesarios para
proporcionar requisitos basicos de calidad y facilitar la comercializaciéon de sus
dispositivos, por ende la validacion intenta no sélo evaluar sino posibilitar y potenciar
la capacidad de produccion de tecnologia médica regional. También debido a que
propone y exige desde la etapa de conceptualizacion y disefio los items mas
importantes a ser evaluados por un ente regulador para la introduccion de
tecnologia a un mercado especifico, potencia la preparacidén de un desarrollador de
tecnologia médica para demostrar que su dispositivo es seguro.

Debido a lo anterior se muestra que este trabajo puede fortalecer la industria de
fabricacion de dispositivos médicos en la region, la cual tiene gran potencial y puede
llegar a ser un mercado de gran influencia en todo el mundo, ademas puede servir
como base para proporcionar un incremento en la dotacion tecnologica y hacer
accesible la tecnologia médica a muchos mas lugares de la region.

También es de gran importancia en futuros estudios investigar a fondo los
principales factores que pudieran estar implicados en la prolongacion de la
evaluacion de un dispositivo especifico para su introduccion a un mercado, que se
pueden utilizar para mejorar el nivel de preparacién para los fabricantes que podrian
enfrentarse mercados de equipos médicos.

Este tipo de estudios son importantes enfocados en la creacion de un centro de
evaluacion tecnologica que pueda asesorar en procesos de disefo y fabricacion de
tecnologia y el proceso de registro y aprobacion pre mercado para los diferentes
mercados en el mundo, en el minimo tiempo posible. Ademas puede ser utilizado
como modelo de chequeo de requerimientos y antecedentes que permitan ahorro
de tiempo y dinero a fabricantes. Por otro lado este tipo de proyectos puede servir
para aumentar la participacion de procesos de investigacion y desarrollo entre
empresas y academia.

La creacion de este tipo de centros tiene lugar dentro del contexto colombiano
debido que pueden garantizar la seguridad de los dispositivos que ingresan al pais
y que se estan desarrollando durante los cambios de normatividad que se vienen
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dando y posterior a estos, ayudando a desarrolladores a enfocar las necesidades
de su producto antes que este comience un proceso de comercializacion.

8. Trabajo a Futuro

El estudio presentado en este proyecto permitira sentar las bases para la creacion
de un centro de gestion y evaluacion de tecnologias en salud que permita facilitar y
acompanar a fabricantes de dispositivos médicos en el proceso de certificacion de
su producto. Ademas se espera fortalecer y ampliar el disefio de las pruebas a
diferentes tipos de dispositivos desde la etapa de prototipo hasta productos
comercializables contando con convenios para el acceso a instalaciones vy
tecnologia que permita un alcance mayor en las evaluaciones.
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Anexo 1

Normatividad aplicable para el desarrollo del proyecto

ASTM Descripcion IEC Descripcion
F748 Standard Practice for Selecting Generic Biological Test Methods for 60601 Serie completa equipo electro médico (seguridad eléctrica)
06(2010) Materials and Devices
Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced IEC 606011 Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements for Basic Safety
F2052 - 14 Displacement Force on Medical Devices in the Magnetic Resonance ) and Essential Performance
Environment
81910 Standard Test Methods for Measurement of Straightness of Bar, | IEC 60601-1-1 Medical electrical equipment - Part 1-1: Gener.al requm?ments for safety -
- Rod, Tubing and Wire to be used for Medical Devices Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems
E1104 Standard Specification for Clinical Thermometer Probe Covers and | |[EC 60601-1-2 Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General Requirements for Safety -
98(2009) Sheaths Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility - Requirements and Tests
Medical Electrical Equipment - Part 1-3: General Requirements for Basic Safety
E1112 Standard Specification for Electronic Thermometer for Intermittent | |EC 60601-1-3 | and Essential Performance - Collateral Standard: Radiation Protection in
00(2011) Determination of Patient Temperature Diagnostic X-Ray Equipment
E1965 Standard Specification for Infrared Thermometers for Intermittent | |EC 60601-1-4 Medical electrical equipment - Part 1-4_: Genere?l requirements for safety -
98(2009) Determination of Patient Temperature Collateral Standard: Programmable electrical medical systems
cra- 0 Standard Guide for Evaluation of Thermoplastic Polyurethane | |EC 60601-1-6 Medical elt.ectrlcal equipment - Part 1-6: General requ!r.ements for basic safety
Solids and Solutions for Biomedical Applications and essential performance - Collateral standard: Usability
Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety
Standard Specification for Polyethylene Plastics for Medical | |EC 60601-1-8 and essential performance - Collateral Standard: General requirements, tests
F639 - 09 Applicati and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical
pplications
electrical systems
Medical electrical equipment - Part 1-9: General requirements for basic safety
F665 - 09 Standard Classification for Vinyl Chloride Plastics Used in||EC 60601-1-9 | and essential performance - Collateral Standard: Requirements for

Biomedical Application

environmentally conscious design
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Medical electrical equipment - Part 1-10: General requirements for basic safety

. . : IEC 60601-1-
£702 - 10 Standard  Specification for Polysulfone Resin for Medical 10 and essential performance - Collateral Standard: Requirements for the
Applications development of physiologic closed-loop controllers
Medical electrical equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety
Standard Specification for Polycarbonate Resin for Medical IEC 60601-1- | and essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical
F997 - 10 . 11 electrical equipment and medical electrical systems used in the home
Applications
healthcare environment
Medical electrical equipment - Part 2-1: Particular requirements for the basic
F1855 - | Standard Specification for Polyoxymethylene (Acetal) for Medical | |EC 60601-2-1 | safety and essential performance of electron accelerators in the range 1 MeV
00(2011) Applications to 50 MeV
IEC-60601-2 Medical electrical equipment - Part 2-2: Particular requirements for the basic
F1220 - | Standard Guide for Emergency Medical Services System (EMSS) 5 safety and essential performance of high frequency surgical equipment and
95(2014) Telecommunications high frequency surgical accessories
3t Standard Specification for Design and Construction of Composition | [EC 60601-2-3 Medical electrical equment - Part 2: Particular requirements for the safety of
or Quality Constituent Measuring Devices or Systems short-wave therapy equipment
113 Standard Practice for Determining Resistance of Synthetic | |EC 60601-2-4 Medlca\.l elect'rlc:fﬂ equipment - Part 2-4: Particular requirements for the safety
Polymeric Materials to Fungi of cardiac defibrillators
EC 60601-2-5 Medical electrical equipment - Part 2-5: Particular requirements for the basic
160 12 Standard Practice for Evaluating Microbial Susceptibility of | |EC 60601-2-6 M.edlcal electrical equlp‘ment. Part 2: Particular requirements for the safety of
Nonmetallic Materials By Laboratory Soil Burial microwave therapy equipment
614709 Standard Practice for Conditioning and Handling of Nonmetallic | |EC 60601-2-8 Medical elec.trlcal equr.nent - Part 2-8.: Pa?rtlcular requirements for the safety
Materials for Natural and Artificial Weathering Tests of therapeutic X-ray equipment operating in the range 10 kV to 1 MV
Standard Practice for Selecting and Characterizing Weathering NTC- EQUIPO ELECTROMEDICO. PARTE 2: REQUISITOS PARTICULARES DE
G156 - 09 IEC60601-2-9

Reference Materials

SEGURIDAD PARA LOS DOSIMETROS DE CONTACTO CON EL PACIENTE
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UTILIZADOS EN RADIOTERAPIA CON DETECTORES DE RADIACION CONTECTADO
ELECTRICAMENTE.

Standard Practice for Determining the Activation Spectrum of a | [EC 60601-2- | Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of
G178 -09 Material (Wavelength Sensitivity to an Exposure Source) Using the | 19 nerve and muscle stimulators
Sharp Cut-On Filter or Spectrographic Technique
Amendment | ndment 1 for Medical electrical equipment. Part 2: Particul irement
G7/G7M-13 Standard Practice for Atmospheric Environmental Exposure Testing |1 for  IEC mendment L for Viedical electrica e.qulpmen -rart2: Farticufar requirements
of Nonmetallic Materials 60601-2-10 for the safety of nerve and muscle stimulators
" Standard Practice for Conducting Exposures to Daylight Filtered IEC 60601-2- | Medical electrical equmejnt - Part 2: Particular requirements for the safety of
G24-13 Through Glass 11 gamma beam therapy equipment
Amendment | ndment 1 for Medical electrical equipment - Part 2: Particul
G90- 10 Standard Practice for Performing Accelerated Outdoor Weathering |1 for IEC me|.'1 men or Nedical €lectrical equipmen B ar - rarticufar
of Nonmetallic Materials Using Concentrated Natural Sunlight 60601-2-11 requirements for the safety of gamma beam therapy equipment
G179 Standard Specification for Metal Black Panel and White Panel IEC 60601-2- Medlcalelec.trlcaleqU|.prnent—Part 2j12: Particular requirements for the safety
04(2011) Temperature Devices for Natural Weathering Tests 12 of lung ventilators - Critical care ventilators
620105 Standard Practice for Conducting Exposures in Outdoor Glass- IEC 60601-2- | Medical elgctrlcal equipment - Part 2-13.: Particular requirements for the safety
Covered Exposure Apparatus with Air Circulation 13 and essential performance of anaesthetic systems
IEC 60601-2 Medical electrical equipment - Part 2-16: Particular requirements for basic
G151 - 10 Standard Practice for Exposing Nonmetallic Materials in safety and essential performance of haemodialysis, haemodiafiltration and
Accelerated Test Devices that Use Laboratory Light Sources 16 haemofiltration equipment
15913 Standard Practice for Operating Open Flame Carbon Arc Light IEC-60601-2- Medlcalele.ctrlcal equipment - Part 2-17: Particular rfeqmren.wents for the safety
Apparatus for Exposure of Nonmetallic Materials 17 of automatically-controlled brachytherapy afterloading equipment
Standard Practice for Operating Enclosed Carbon Arc Light IEC 60601-2- | Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for the basic
G153-13 18 safety and essential performance of endoscopic equipment

Apparatus for Exposure of Nonmetallic Materials
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150 - 12 Standard Practice for Operating Fluorescent Ultraviolet (UV) Lamp IEC 60601-2- | Medical electrlcal- equipment - Part 2.-19: P:’artlcular requirements for the basic
Apparatus for Exposure of Nonmetallic Materials 19 safety and essential performance of infant incubators
Standard Practice for Operating Xenon Arc Light Apparatus for IEC 60601-2- | Medical electrical equipment - Part 2-20: Particular requirements for the basic
G155-13 Exposure of Non-Metallic Materials 20 safety and essential performance of infant transport incubators
Part 1: General requirements and conceptual model- Medical dical el ical . icul . for the basi
F2761- Devices and Medical Systems - Essential safety requirements for IEC 60601-2- | Medical e ectrlca.equment - Part 2.-21. Partllcu ar requirements for the basic
09(2013) equipment comprising the patient-centric integrated clinical 21 safety and essential performance of infant radiant warmers
environment (ICE)
IEC 606012 Medical electrical equipment - Part 2-22: Particular requirements for basic
F2401- Standard Practice for Security Checkpoint Metal Detector safety and essential performance of surgical, cosmetic, therapeutic and
04(2010) Screening of Persons with Medical Devices 22 diagnostic laser equipment
Medical electrical equipment - Part 2-23: Particular requirements for the safety,
inol lati ical ical ial IEC 60601-2- | . . . . o
F2809-10 Standard Terminology Relating to Medical and Surgical Materials >3 including essential performance, of transcutaneous partial pressure monitoring
and Devices equipment
03 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for IEC 60601-2- Mgdlca! electrical equipment - Part 2-24: Particular requirements for the safety
Safety in the Magnetic Resonance Environment 24 of infusion pumps and controllers
ee113 Standard Practice for Retrieval and Analysis of Medical Devices, IEC 60601-2- | Medical ele'ctrlcal equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of
and Associated Tissues and Fluids 25 electrocardiographs
00113 Standard Guide for Selecting Tests to Evaluate Potential IEC-60601-2- | Medical electrical equipment - Part 2-26: Particular requirements for the safety
Neurotoxicity of Medical Devices 26 of electroencephalographs
IEC 606012 Medical electrical equipment - Part 2-27: Particular requirements for the safety,
E1766- Standard Test Method for Determination of Effectiveness of including essential performance, of electrocardiographic monitoring
95(2007) Sterilization Processes for Reusable Medical Devices 27 equipment
i Standard Test Method for Measurement of Magnetically Induced | IEC 60601-2- Medical electrical egwpment - Part 2-28: Particular reqwreme.nts for the bfilSIC
Torque on Medical Devices in the Magnetic Resonance |og safety and essential performance of X-ray tube assemblies for medical
06(2011) diagnosis

Environment
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F1980- Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems for IEC 60601-2- | Medical electrical equipment - Part 2-29: Particular requirements for the basic
07(2011) Medical Devices 29 safety and essential performance of radiotherapy simulators
IEC60601-2 EQUIPOS ELECTROMEDICOS. PARTE 2-30: REQUISITOS PARTICULARES PARA LA
E1837- Standard Test Method to Determine Efficacy of Disinfection SEGURIDAD DE LOS EQUIPOS DE SUPERVISION DE LA PRESION SANGUINEA, DE
96(2014) Processes for Reusable Medical Devices (Simulated Use Test) 30 FUNCIONAMIENTO AUTOMATICO, CICLICO E INDIRECTO.
Medical electrical equipment - Part 2-31: Particular requirements for the basic
dard . B li i £ diological IEC 60601-2- . A S
E801-06(2011) Standard  Practice for Controlling Quality of Radiologica 31 safety and essential performance of external cardiac pacemakers with internal
Examination of Electronic Devices power source
15010 Standard Guide for Assessing Microstructure of Polymeric Scaffolds IEC60601-2- | EQUIPOS ELECTROMEDICOS. PARTE 2-32. REQUISITOS PARTICULARES PARA LA
for Use in Tissue-Engineered Medical Products 32 SEGURIDAD DE LOS EQUIPOS ASOCIADOS A LOS EQUIPOS DE RAYOS X.
IEC 60601-2 Medical electrical equipment - Part 2-33: Particular requirements for the basic
F2020- Standard Practice for Design, Construction, and Procurement of safety and essential performance of magnetic resonance equipment for
02a(2009) Emergency Medical Services Systems (EMSS) Ambulances 33 medical diagnosis
IEC-60601-2 Medical electrical equipment - Part 2-34: Particular requirements for the safety,
F624-09 Standard Guide for Evaluation of Thermoplastic Polyurethane including essential performance, of invasive blood pressure monitoring
Solids and Solutions for Biomedical Applications 34 equipment
L, IEC 60601-2- | Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of
ISO Descripcion . . . .
36 equipment for extracorporeally induced lithotripsy
Medical electrical equipment - Part 2-37: Particular requirements for the basic
. s . IEC 60601-2- ) . . . .
9001:2008 | Sistema de Gestion de Calidad 37 safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and
monitoring equipment
13485:2003 | Buenas practicas de fabricacion de Dispositivos Médicos IEC60601-2- | EQUIPOS ELECTROMEDICOS. PARTE 2-38. REQUISITOS PARTICULARES DE
' P P 38 SEGURIDAD PARA LAS CAMAS ELECTROMECANICAS DE HOSPITAL.
IEC 60601-2- | Medical electrical i t - Part 2-39: Particul i ts for basi
8359:1996 Oxygen Concentrators for medical use - Safety requirements edical elec r|ca. equibmen ar . ar |.cu a.r reqlflremen 5 for basic
39 safety and essential performance of peritoneal dialysis equipment
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Medical electrical equipment - Particular requirements for the basic

. . . IEC 60601-2- | Medical electrical equipment - Part 2-40: Particular requirements for the safety
9919:2005 safety and essential performance of pulse oximeter equipment for 40 of electromvoeranhs and evoked response equipment
medical use (IEC 80601-2-61) yograp ponse equip
IEC Medical electrical equipment - Part 2-55: Particular IEC 60601-2 Medical electrical equipment - Part 2-41: Particular requirements for the basic
80601-2-55 | requirements for the basic safety and essential performance of a1 safety and essential performance of surgical luminaires and luminaires for
respiratory gas monitors - First Edition diagnosis
IEC Medical electrical equipment - Part 2-61: Particular IEC-60601-2 Medical electrical equipment - Part 2-43: Particular requirements for the basic
80601-2-61 | requirements for basic safety and essential performance of pulse 43 safety and essential performance of X-ray equipment for interventional
oximeter equipment - First Edition procedures
Medical electrical equipment - Part 2-44: Particular requirements for the basic
Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and | IEC 60601-2- q P q
10993-1:2009 . L . safety and essential performance of X-ray equipment for computed
testing within a risk management process 44
tomography
10993-2:2006 Biological evaluation of medical devices - Part 2: Animal welfare | IEC 60601-2- | Medical electrical equipment - Part 2-45: Particular requirements for the safety
' requirements 45 of mammographic X-ray equipment and mammographic stereotactic devices
10993-3:2003 Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for|IEC 60601-2- | Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular requirements for the safety
' genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity 46 of operating tables
10993-4:2002 Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests | IEC 60601-2- | Medical electrical equipment - Part 2-47: Particular requirements for the safety,
' for interactions with blood 47 including essential performance, of ambulatory electrocardiographic systems
10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro | [EC 60601-2- | Medical electrical equipment - Part 2-49: Particular requirements for the safety
' cytotoxicity 49 of multifunction patient monitoring equipment
10993-6:2007 Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local | IEC 60601-2- | Medical electrical equipment - Part 2-50: Particular requirements for the basic
' effects after implantation 50 safety and essential performance of infant phototherapy equipment
. . . . . . Medical electrical equipment - Part 2-51: Particular requirements for safety,
Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide | IEC 60601-2- | . . . . .
10993-7:2008 o . including essential performance, of recording and analysing single channel and
sterilization residuals 51

multichannel electrocardiographs
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10993-9:2009

Biological evaluation of medical devices - Part 9: Framework for
identification and quantification of potential degradation products

IEC 60601-2-
52

Medical electrical equipment - Part 2-52: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of medical beds

10993-10:2010

Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation
and skin sensitization

IEC 60601-2-
54

Medical electrical equipment - Part 2-54: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of X-ray equipment for radiography and
radioscopy

10993-11:2006

Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic
toxicity

IEC 60601-3-1

Medical electrical equipment - Part 3-1: Essential performance requirement for
transcutaneous oxygen and carbon dioxide partial pressure monitoring
equipment

10993-12:2007

Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample
preparation and reference materials

60950-1

Information technology equipment — Safety — Part 1: General requirements
(conexién de accesorios)

10993-13:2010

Biological evaluation of medical devices - Part 13: Identification and
quantification of degradation products from polymeric medical
devices

CISPR11

Industrial, scientific and medical equipment — Radio-frequency disturbance
characteristics — Limits and methods of measurement

10993-14:2001

Biological evaluation of medical devices - Part 14: Identification and
guantification of degradation products from ceramics

IEC61000-1-1

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM). PARTE 1. GENERALIDADES.
SECCION 1: APLICACION E INTERPRETACION DE DEFINICIONES Y TERMINOS
FUNDAMENTALES.

10993-15:2000

Biological evaluation of medical devices - Part 15: Identification and
guantification of degradation products from metals and alloys

61000-3-2

Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 3-2: Limits - Limits for harmonic
current emissions (equipment input current <16 A per phase)

10993-16:2010

Biological evaluation of medical devices - Part 16: Toxicokinetic
study design for degradation products and leachables

61000-3-3

Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 3-3: Limits - Limitation of voltage
changes, voltage fluctuations and flicker in public low-voltage supply systems,
for equipment with rated current <16A per phase and not subject to conditional
connection

10993-17:2002

Biological evaluation of medical devices - Part 17: Establishment of
allowable limits for leachable substances

61000-4-2

Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-2: Testing and measurement
techniques - Electrostatic discharge immunity test
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Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical

Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-3: Testing and measurement

10993-18:2005 - . 61000-4-3 . . . e iy .
characterization of materials techniques - Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test
14155:2011 CI'|n.|caI |nves't|gat|on of medical devices for human subjects - Good 61000-4-4 Electr.omagnetlc c9mpat|blllty ('EMC) - P.‘:'\rt 4-4:' Testing and measurement
clinical practice techniques - Electrical fast transient/burst immunity test
14971:2007 Me(-:lical devices - Application of risk management to medical 61000-4-5 EIecteragnetic co.mpatit?ility (EMC) - Part 4-5: Testing and measurement
devices techniques - Surge immunity test
Non-invasive sphvemomanometers — Part 1: Requirements and Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-6: Testing and measurement
81060-1:2007 Phye - ned 61000-4-6 | techniques - Immunity to conducted disturbances, induced by radio-frequency
test methods for non-automated measurement type fields
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM). PARTE 4-7: TECNICA DE ENSAYO
13857:2008 Safety of machinery - Safety distances to prevent danger zonez IEC61000-4-7 Y DE MEDIDA. GUIA GENERAL RELATIVA A LAS MEDIDAS DE ARMONICOS E
' being reached by the upper limbs INTERARMONICOS, ASi COMO A LOS APARATOS DE MEDIDA, APLICABLE A LAS
REDES DE SUMINISTRO Y A LOS APARATOS CONECTADOS A ESTAS
Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-8: Testing and measurement
15223-1:2007 | labelling and information to be supplied — | 61000-4-8 . & P y o &
. techniques - Power frequency magnetic field immunity test
Part 1: General requirements
Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-11: Testing and measurement
ANSI/AAMI Descripcidn 61000-4-11 |techniques - Voltage dips, short interruptions and voltage variations immunity
tests
Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for IEC61000-4 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM). PARTE 4-15: TECNICAS DE
DF80:2003 | the safety of cardiac defibrillators [including automated external 15 ENSAYO Y DE MEDIDA MEDIDOR DE PARPADEO (FLICKER) ESPECIFICACIONES
defibrillators] FUNCIONALES Y DE DISENO
. . . . ) IEC61000-4- | COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM). PARTE 4-30: TECNICAS DE
HE75 Human factors engineering—Design of medical devices ,
30 ENSAYO Y DE MEDIDA. METODOS DE MEDIDA DE LA CALIDAD DE POTENCIA
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Sterilization of health care product — Biological indicators — Part

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and

11138-1 . - 61010-1 .
1: General requirements, 2nd edition laboratory use - Part 1: General requirements
Sterilization of health care products — Biological indicators — Part Electrical equipment for measurement, control and laboratory use - EMC
11138-2 2: Biological indicators for ethylene oxide sterilization processes, 61326-1 ) auip . ’ y
- requirements Part 1: General requirements
3rd edition
Sterilization of health care products — Biological indicators — Part Electrical equipment for measurement, control and laboratory use - EMC
11138-3 3: Biological indicators for moist heat sterilization processes, 1st| 61326-2-6 |requirements - Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (VD)
edition medical equipment
Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 60529:2001
11138-4 4: Biological indicators for dry heat sterilization processes, 1st Ed 2 1 Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)
edition o
Sterilization of health care products — Biological indicators — Part Medical electrical equipment — Part 2-59: Particular requirements for the basic
11138-5 5: Biological indicators for low-temperature steam and |IEC80601-2 safety and essential performance of screening thermographs for human febrile
formaldehyde sterilization processes, 1st edition temperature screening
Medical electrical equipment - Part 2-13: Particular requirements for basic
Sterilization of health care products — Biological and chemical | ISO80601-2- . quip . d .
18472 e . . safety and essential performance of an anaesthetic workstation AMENDMENT
indicators — Test equipment, 1st edition 13DAmd1 1
Sterilization of health care products — Biological indicators — | IEC- Medical electrical equipment - Part 2-58: Particular requirements for basic
14161 Guidance for the selection, use, and interpretation of results, 2nd | FDIS80601-2- | safety and essential performance of lens removal devices and vitrectomy
edition 58 devices for ophthalmic surgery
15887 Chemical indicators — Guidance for the selection, use, and |1SO80601-2- | Medical electrical equipment - Part 2-61: Particular requirements for basic
interpretation of results, 3rd edition 61 safety and essential performance of pulse oximeter equipment
. . . ISO- Medical electrical equipment - Part 2-72: Particular requirements for basic
Process challenge devices/test packs for use in health care facilities, . . .
TIR31 1st edition DIS80601-2- | safety and essential performance of home healthcare environment ventilators
72 for ventilator-dependent patients
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Sterilization of health care products—Chemical indicators — Part 1:

Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular requirements for the basic

11140-1 . 80601-2-30 |safety and essential performance of automated non-invasive
General requirements
sphygmomanometers
Sterilization of health care products—Chemical indicators — Part 3:
11140-3 Class 2 indicator systems for use in the Bowie and Dick steam 62304 Medical device software — software life cycle processes
penetration test
Sterilization of health care products—Chemical indicators — Part 4: L . . . . .
o . . . Application of risk management for IT Networks incorporating medical devices
11140-4 Class 2 indicators as an alternative to Bowie and Dick test for 80001-1 o L
. . - Part 1: Roles, responsibilities and activities
detection of steam penetration
Sterilization of health care products—Chemical indicators — Part 5:
. p . . ISO-PRF- Application of risk management for IT-networks incorporating medical device -
11140-5 Class 2 indicators for Bowie and Dick air removal test sheets and L ) . -
packs TR80001-2-6 | Part 2-6: Application guidance - Guidance for responsibility agreements
150 Describcion ISO-TR80001- | Application of risk management for IT-networks incorporating medical device -
£ 2-6 Part 2-6: Application guidance - Guidance for responsibility agreements
Application of risk management for IT-networks incorporating medical devices
9001:2008 Sisterna de Gestion de Calidad ISO-PRF- - Application guidance - Part 2-7: Guidance for Healthcare Delivery
' TR80001-2-7 | Organizations (HDOs) on how to selfassess their conformance with IEC 80001-
1
IEC-TR80001 Application of risk management for IT-networks incorporating medical devices
13485:2003 | Buenas practicas de fabricacion de Dispositivos Médicos 9.1 — Part 2-1: Step-by-step risk management of medical IT-networks — Practical
applications and examples
IEC-TR80001 Application of risk management for IT-networks incorporating medical devices
8359:1996 Oxygen Concentrators for medical use - Safety requirements 9.9 — Part 2-2: Guidance for the disclosure and communication of medical device
security needs, risks and controls
Medical electrical equipment - Particular requirements for the basic L . . . . .
. . ] IEC-TR80001- | Application of risk management for IT-networks incorporating medical devices
9919:2005 safety and essential performance of pulse oximeter equipment for . .
2-3 — Part 2-3: Guidance for wireless networks

medical use (IEC 80601-2-61)
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IEC Medical electrical equipment - Part 2-55: Particular IEC-TR80001 Application of risk management for IT-networks incorporating medical devices
80601-2-55 | requirements for the basic safety and essential performance of 94 — Part 2-4: Application guidance — General implementation guidance for
respiratory gas monitors - First Edition healthcare delivery organizations
IEC Medical electrical equipment - Part 2-61: Particular
. . qauip . IEC-TR80001- | Application of risk management for IT-networks incorporating medical devices
80601-2-61 | requirements for basic safety and essential performance of pulse L ) . .
. . . » 2-5 — Part 2-5: Application guidance — Guidance on distributed alarm systems
oximeter equipment - First Edition
. . . . . . IEC 82079- . . .
Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and Preparation of instructions -
10993-1:2009 . L . 1ed1.0 (2012 . .
testing within a risk management process 08) Structuring, content and presentation
Medical electrical i t -- Part 2-56: Particul i ts for basi
Biological evaluation of medical devices - Part 2: Animal welfare | 1SO 80601-2- edical electrica equpmen ar -a.r icular requirements Tor basic
10993-2:2006 . safety and essential performance of clinical thermometers for body
requirements 56:2009
temperature measurement
10993-3:2003 Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for| ISO 80601-2- | Medical electrical equipment -- Part 2-67: Particular requirements for basic
' genotoxicity, carcinogenicity and reproductive toxicity 67:2014 safety and essential performance of oxygen-conserving equipment
Medical electrical i t -- Part 2-59: Particul i ts for basi
Biological evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests | IEC 80601-2- edical elec rlca. equipmen ar . artictfiar requirements for a'?lc
10993-4:2002 . . . safety and essential performance of screening thermographs for human febrile
for interactions with blood 59:2008 .
temperature screening
10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro | ISO 80601-2- | Medical electrical equipment -- Part 2-12: Particular requirements for basic
' cytotoxicity 12:2011 safety and essential performance of critical care ventilators
10993-6:2007 Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local | IEC 80601-2- | Medical electrical equipment -- Part 2-60: Particular requirements for basic
' effects after implantation 60:2012 safety and essential performance of dental equipment
Medical electrical equipment -- Part 2-35: Particular requirements for the basic
Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide | IEC 80601-2- ‘q P . . g .
10993-7:2008 L . safety and essential performance of heating devices using blankets, pads or
sterilization residuals 35:2009 . . .
mattresses and intended for heating in medical use
Biological evaluation of medical devices - Part 9: Framework for
10993-9:2009 & IEC-62366 | Medical devices — Application of usability engineering to medical devices

identification and quantification of potential degradation products
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10993-10:2010 Biologi.cal eva.ll,.|atic.)n of medical devices - Part 10: Tests for irritation | ANSI/AAMI Descripcidn
and skin sensitization
Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic| DES0:2003 Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety o
10993-11:2006 toxicity cardiac defibrillators [including automated external defibrillators]
10993-12:2007 Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample HE75 Human factors engineering—Design of medical devices
’ preparation and reference materials
Biological evaluation of medical devices - Part 13: Identification and 111381 Sterilization of health care product — Biological indicators — Part 1: Genera
10993-13:2010 | quantification of degradation products from polymeric medical ) requirements, 2nd edition
devices
10993142001 Biological evaluation of medical devices - Part 14: Identification and 11138-2 .Ste'rlllzatlon of health car.e produ.c.ts ~ Biological |nd|cator?¢, - Part 2: Biologica
: quantification of degradation products from ceramics indicators for ethylene oxide sterilization processes, 3rd edition
10993-15:2000 Biological evaluation of medical devices - Part 15: Identification and 11138-3 .Ste.rlllzatlon of he.alth care pr.o.duc?ts — Biological |nd|c.a'Fors — Part 3: Biologica
: quantification of degradation products from metals and alloys indicators for moist heat sterilization processes, 1st edition
Biological evaluation of medical devices - Part 16: Toxicokinetic 11138-4 Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 4: Biologica

10993-16:2010

study design for degradation products and leachables

indicators for dry heat sterilization processes, 1st edition

Sterilization of health care products — Biological indicators — Part 5: Biologica

10993-17:200> | Biclogical evaluation of medical devices - Part 17: Establishment of 11138-5 | indicators for low-temperature steam and formaldehyde sterilization processes
’ allowable limits for leachable substances 1st edition
10931812005 Biological evaluation of medical devices - Part 18: Chemical 18472 Ster'lllzatlon of hea.lt.h care products — Biological and chemical indicators — Tes
’ characterization of materials equipment, 1st edition
. Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good 14161 Sterilization of health care products — Biological indicators — Guidance for thg
14155:2011 clinical practice selection, use, and interpretation of results, 2nd edition
Medical devices - Application of risk management to medical 15887 Chemical indicators — Guidance for the selection, use, and interpretation o
14971:2007 devi results, 3rd edition
ices
Non-invasive sphygmomanometers -- Part 1: Requirements and TIR31 Process challenge devices/test packs for use in health care facilities, 1st edition

81060-1:2007

test methods for non-automated measurement type
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Sterilization of health care products—Chemical indicators — Part 1: Genera

13857:2008 Safety of machinery - Safety distances to prevent danger zonez 11140-1 ]
' being reached by the upper limbs requirements
Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, 11140-3 Sterilization of health care products—Chemical indicators — Part 3: Class 1
15223-1:2007 |labelling ~ and  information  to  be  supplied — indicator systems for use in the Bowie and Dick steam penetration test
Part 1: General requirements
Sterilization of health care products—Chemical indicators — Part 4: Class ]
11140-4 |indicators as an alternative to Bowie and Dick test for detection of steani
penetration
111405 Sterilization of health care products—Chemical indicators — Part 5: Class 2

indicators for Bowie and Dick air removal test sheets and packs
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Anexo 2
Resultados prueba de seguridad eléctrica descrita en 6.4.16.6.1y O

Informacion General
Clasificacion Segun Desarrolladores: Clase I. Tipo CF
Fecha: 13/11/2015

Vivo a Neutro 121,1
Neutro a Tierra 0,5
Vivo a Tierra 121,3

Polarity Duty 0,1 No se realiza la medicion de  Tierra  No se realiza la medicidn de estas

estas pruebas debido a que el pruebas debido a que el equipo no
equipo no cuenta con punto cuenta con punto equipotencial
equipotencial externo, externo, necesario para realizar la
necesario para realizar la prueba segin IEC 60601-1

Neutral ON

prueba segun IEC 60601-1

Main-PE N.A Main-PE N.A
AP-PE N.A AP-PE N.A
Main-AP oL Main-AP oL <2 MQ
Main-Neutro oL Main-Neutro oL
AP-Neutro oL AP-Neutro oL

Normal Cerrado Cerrado

Normal Cerrado  Abierta 0,4

Normal abierto  Abierta 0,7

Normal abierto  Cerrado 0,3 <500 pA
invertida  Cerrado Cerrado 0,2
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invertida  Cerrado Abierta 0,4
invertida abierto  Abierta 0,7
invertida abierto  Cerrado 0,3

PA3 PA1-PA2 PA1-PA3 PA2-PA3

Normal @ Cerrado Cerrado 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Normal Cerrado Abierta 0,6 0,5 0,5 0,9 0,9 0,9
Normal abierto Abierta 1,1 1,1 1,1 1,7 1,7 1,7
Normal abierto Cerrado 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 <10 pA
invertida Cerrado Cerrado 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
invertida Cerrado Abierta 0,6 0,6 0,6 0,9 0,9 0,9
invertida abierto Abierta 1,1 1,1 1,1 1,7 1,7 1,7
invertida abierto Cerrado 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1

Normal Cerrado Cerrado

Normal Cerrado Abierta 2,6 2,6 2,6 2,6
Normal Abierto  Abierta 4,8 4,7 4,7 4,7
Normal Abierto Cerrado 0,4 0,4 0,4 0,4
invertida Cerrado Cerrado 0,3 0,3 0,3 0,3 <10uA
invertida Cerrado Abierta 2,7 2,7 2,7 2,7
invertida  Abierto Abierta 4,7 4,7 4,7 4,7
invertida  Abierto Cerrado 0,4 0,4 0,4 0,4

Normal Normal

Normal Invertido 5,4 5,4 5,4 5,4
Invertida Normal 4,9 4,9 4,9 4,9
Invertida  Invertido 5,4 5,4 5,4 5,4
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Anexo 3

Protocolo aplicado al equipo
INTRODUCCION

El Monitor de Signos Vitales para uso en transporte aéreo es un dispositivo que
monitorea las principales variables fisioldgicas de un paciente: ECG, NIBP (Presion
arterial no invasiva), Frecuencia cardiaca y SpO2 y permite transmitir informacién
de dicho monitoreo a un PC o un servidor.

El sistema esta conformado por un desarrollo electronico en cuanto al desarrollo de
las tarjetas electronicas encargadas de las mediciones, control de alimentacién y
control general del monitor de signos vitales; desarrollo de software en cuanto a la
interfaz de usuario alojada en el dispositivo IPAD vy la interfaz de mantenimiento que
funciona en un computador y carcasa capaz de proteger la integridad de las tarjetas
electronicas.

Basicamente el dispositivo permite visualizar por medio de una aplicacién instalada
en un IPAD senales y valores de variables fisiologicas monitoreadas: ECG, NIBP
(presion arterial no invasiva) y SpO2. El sistema puede estar conectado a la red
eléctrica (110 V AC 0 220V AC) o funcionar con un arreglo de baterias recargables
(autonomia de al menos dos horas), permite establecer alarmas sonoras y visuales
cuando los valores de las variables fisiolégicas que son monitoreadas sobre pasan
los limites normales que son definidos y en caso que el dispositivo no se encuentre
conectado a la red eléctrica y las baterias estén en menos del 30% de su capacidad.
Ademas permite visualizar por medio de una aplicacion instalada en un IPAD el
estado de las baterias.

Desde el punto de vista de la transmision de datos, el monitor permite transmitir de
forma inaldambrica la informacion adquirida respecto a las sefales y valores a un
servidor web remoto por medio de red Wi-Fi y también mediante la conexion de una
memoria externa de almacenamiento masivo USB en caso que la transferencia Wi-
Fi falle. Puede ademas, generar una red Wi-Fi local a través de la que puede
conectarse con un dispositivo IPAD, el cual alberga la aplicacion con una interfaz
de usuario del monitor. Es posible también conectar un computador por medio de
un puerto USB tipo B, a través del cual se establece comunicacion con una
aplicacion de servicio técnico con fines de mantenimiento.
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ECG Frecuencia \
Dispositivo

Procesamiento
externo

Visualizacion

NIBP

\_ o

OBJETIVOS

GENERAL
e Disenar protocolos de evaluacion y validacion para Monitor de Signos Vitales,
con el fin de comprobar la finalidad con la que fueron creados y la seguridad
de uso.

ESPECIFICOS
e Determinar los puntos criticos de funcionamiento del dispositivo.
e Realizar pruebas para evaluar los puntos criticos.
e Encontrar posibles puntos de falla del dispositivo debido a factores
especificos.
¢ Validar el funcionamiento del equipo contra sus especificaciones técnicas.

ALCANCE

El protocolo de evaluacion y validacién aca descrito, es aplicable al Monitor de
Signos Vitales para uso en transporte aéreo solo con el uso de los elementos y bajo
las condiciones descritas para su correcto funcionamiento por sus desarrolladores.

PRE-REQUISITOS PARA VALIDACION

Por parte del desarrollador se requiere:

Contar con la disponibilidad total del dispositivo de Monitoreo desarrollado, que
consta de una carcasa conformada internamente por etapas de adquisicion y
procesamiento. Ademas de un IPad y un PC con las caracteristicas necesarias para
ejecutar los respectivos software y verificar la etapa de transferencia.
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Por parte del equipo de evaluacion y validacion se requiere:

Espacios adecuados para realizar las pruebas.

Simulador de paciente que permita generar senales ECG, Frecuencia cardiaca y
NIBP (Presién arterial no invasiva).

Analizador de Pulsoximetria.

Equipo analizador de seguridad eléctrica.

Equipo medidor de interferencia electromagnética.

TIPO DE VALIDACION

Se considera que el tipo de validacion que se realiza a través del presente protocolo
es de tipo prospectiva, ya que el dispositivo bajo prueba aun se encuentra en
desarrollo y no ha salido al mercado.

DESCRIPCION DEL PROCESO
El proceso de validacion del Monitor de Signos Vitales para uso en transporte aéreo
se divide en dos etapas:

Definicion puntos criticos

Se entiende por puntos criticos, aquellas partes del dispositivo o del sistema que
deben ser evaluadas y validadas y a los cuales se hace necesario realizar pruebas
segun su funcién dentro del sistema.

En el caso del Monitor de Signos Vitales para uso en transporte aéreo, es necesario
realizar pruebas de seguridad eléctrica, ya que tanto la adquisicion como el
procesamiento de las senales son disenados y desarrollados desde el inicio.

Es necesario ademas ejecutar pruebas de compatibilidad electromagnética, ya que
el dispositivo se empleara en una aeronave y es importante verificar que el monitor
no genere ningun tipo de interferencia electromagnética a los demas sistemas que
funcionan dentro de la aeronave y que a su vez estos no interfieran con el
funcionamiento y la transmision de datos del monitor.

Es importante ademas verificar que los datos que adquiere el dispositivo sean los
correctos, para esto se emplearan equipos patrén, cuya funcién es generar sefales
con valores de las variables fisiolégicas que monitorea el equipo (ECG, Frecuencia
Cardiaca, SpO2 y NIBP) y asi verificar mediante comparacion que los valores
tomados por el equipo coinciden con los valores fijados por equipo simulador.
Durante estas pruebas es posible también verificar que las alarmas se activan
cuando los parametros sobre pasan un limite determinado.

Debido a que un IPad y un PC poseen un software de transmisién y mantenimiento,
es necesario ademas realizar pruebas de software.
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Se deben realizar también pruebas de contingencia ante fallas, comunicacion y de
usabilidad.

Es ademas pertinente realizar pruebas a la carcasa que conforma el dispositivo y la
cual contiene las etapas de adquisicion, procesamiento y otros componentes que
hacen posible el funcionamiento del dispositivo.

Pruebas a realizar para evaluar puntos criticos

¢ Requisitos generales para las pruebas
Antes de iniciar las pruebas al equipo, es importante revisar las condiciones
ambientales del sitio donde se realizan las mismas.

Temperatura (°C) 212

Humedad (%) 60 + 15

El equipo debe estar protegido de otras influencias que puedan afectar la
validez de las pruebas por ejemplo corrientes de aire.

En los casos en que la temperatura ambiente no se puede mantener, las
condiciones de la prueba han de ser consecuentemente modificada y los
resultados corregidos de acuerdo con dichas modificaciones.

¢ Otras condiciones
Si no se especifica otra cosa, el equipo ha de probarse en las condiciones de
trabajo mas desfavorables, pero de acuerdo con las instrucciones de uso.

El equipo que tenga valores de funcionamiento susceptibles de ser regulados
o controlados por el operador debera ajustarse durante las pruebas a los
valores mas desfavorables para la prueba pertinente, pero de acuerdo con
las instrucciones de uso.

e Pruebas de Seguridad Eléctrica
La norma IEC 60601-1 describe los requerimientos de seguridad para
equipos electro médicos con el fin de brindar seguridad sobre la operacién
del paciente, del operador y del entorno. Las pruebas de seguridad eléctrica
propuestas realizadas mediante “ensayos de tipo”, i.e., se dirigen a
determinar si el aparato cumple con los valores maximos de voltaje, corriente
y resistencia definidos en la norma. Se realiza una descripcion de los
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parametros involucrados en un protocolo de seguridad eléctrica de acuerdo
a lo definido en la norma NTC/IEC 60601-1.

Antes de realizar las pruebas de seguridad eléctrica es importante realizar la
clasificacion del equipo de acuerdo a la norma IEC 60601-1:

Clasificacion segun la IEC:

v’ Segun la proteccion utilizada
Clase I: Aquellos equipos en los que la proteccion no se obtiene solo
del aislamiento basico, sino que se incluyen precauciones auxiliares,
de forma que se dispone de una conexidon de las partes conductoras
accesibles al conductor de tierra de forma permanente, para que no
puedan estar a tensidon elevada en caso de fallo de aislamiento.
Clase /I: Aquellos en los que la proteccion no recae solo sobre el
aislamiento basico, sino que se dispone de un doble aislamiento o
aislamiento reforzado, no existiendo provision de una puesta a tierra
de seguridad. Existen tres tipos generales de equipos de esta clase:
los que incorporan una cubierta aislante, los de cubierta metalica y los
mixtos.
Clase /ll: Aquellos equipos en los que la proteccion se basa en
alimentar a tensiones muy bajas de seguridad, no generandose
tensiones mayores que ésta en el equipo.

v' Segun el nivel de proteccion:
Tipo B: Son todos aquellos equipos de las clases I, Il, lll o con
alimentacion interna que provean un adecuado grado de proteccion
respecto a corrientes de fugas y fiabilidad de la conexion de tierra (si
es el caso). Segun la norma IEC, deberan ser equipos tipo B todos
aquellos equipos de uso médico que no tengan una parte directamente
aplicada al paciente.
Tipo BF: Aquellos de tipo B con la entrada o parte aplicada al paciente
mediante circuitos flotantes. Segun la norma IEC, deberan ser equipos
tipo BF todos aquellos equipos que tengan una parte aplicada al
paciente.
Tipo CF: Aquellos equipos de las clases |, Il o alimentados
internamente que permitan un alto grado de proteccion en relacion con
corrientes de fugas y con entrada flotante. Segun la norma IEC,
deberan ser equipos tipo CF todos aquellos en que se pueda
establecer un camino directo al corazén del paciente.
Tipo H: Aquellos de las clases |, I, lll o alimentados internamente que
provean proteccion frente a descargas eléctricas comparables a las
que se obtienen en los electrodomésticos.
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PRUEBAS DE SEGURIDAD ELECTRICA

Informacién General

Clasificacion Equipo segun Desarrolladores: Clase |, Tipo CF

Responsable Prueba:

Fecha:

Tipo de Prueba: Nuevo | | Post-Reparacién | |

Seguridad Eléctrica

Resistencia del Cable a tierra <030 Si No No Aplica
. <100 pANC’ . .

Fugas del chasis <500 LA SFC* Si No No Aplica

Corriente de fuga del Paciente <10 pACF Si No No Aplica

C.orrler.1te de fL-Jga- de cable de pgmente. Prue.ba de <10 uA CF Si No No Aplica

aislamiento (Principales partes aplicadas al paciente)

Prueba de Aislamiento (Opcional) 500 V <2 MQ Si No No Aplica

* Condicion Normal
** Condiciones individuales de Falla

Pruebas de Compatibilidad electromagnética

La Comision Electrotécnica Internacional define en su informe técnico 61000-
1-1, la compatibilidad electromagnética como "la capacidad de cualquier
aparato, equipo o sistema para funcionar de forma satisfactoria en su entorno
electromagnético sin provocar perturbaciones electromagnéticas sobre
cualquier cosa de ese entorno” Esta caracteristica es dividida en diferentes
ramas segun el tipo de equipo; si este es un emisor produce campos
electromagnéticos que pueden perturbar a otros elementos de su entorno, e
incluso a él mismo. Si es un equipo susceptible su funcionamiento puede
verse perturbado por otros elementos de su entorno.

Los equipos y sistemas electro médicos estan clasificados como Clase A o
Clase B y como Grupo 1 o Grupo 2 segun la norma CISPR 11. Los equipos
de Clase A son equipos adecuados para su uso en todos los establecimientos
que no sean domésticos y también son equipos que se conectan
directamente a la red eléctrica publica de baja tension, que abastece a
edificios utilizados para uso doméstico. Los equipos de Clase B son equipos
adecuados para su uso en todos los establecimientos, incluidos
establecimientos domésticos, y también son equipos que estan directamente
conectados a la red de alimentacion publica de baja tensidn, que abastece a
edificios para uso doméstico. EI Grupo 1 contiene todos los equipos ISM
(industriales, cientificos y médicos) en los que se genera o utiliza
intencionalmente RF (Radio Frecuencia) acoplada de forma conducida,
necesaria para el funcionamiento interno del mismo equipo. Por lo tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen interferencias
en equipos electronicos cercanos. La mayoria de los equipos médicos
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pertenecen al Grupo 1. Por ejemplo, pertenecen a este grupo los equipos de
tratamiento corporal con RF para producir un aumento interno de la
temperatura del tejido graso de la dermis a través de electrodos en contacto
con el paciente.

El Grupo 2 contiene todos los equipos ISM en los que la energia de RF se
genera o se utiliza en forma intencionada en forma de radiacion
electromagnética para el tratamiento de material, y equipos de erosion por
chispa. Los equipos electronicos cercanos pueden verse afectados.

Actividades a seguir:

1.

Seleccionar e instalar la antena disponible segun los rangos de frecuencia
en los cuales se realizara el barrido. Medir las pérdidas del cable de la
antena al analizador de espectros.

. Inicialmente se ubica el dispositivo sobre la mesa y teniendo cuidado de

que la parte inferior de la antena esté minimo a 0,2 m del plano de tierra.
La distancia del DBP al centro de la antena debe ser de 3 m. Si el DBP
requiere un computador este se debe aislar con una cubierta que elimine
las radicaciones del PC.

. Conectar la linea de la antena al analizador para la medicion del voltaje en

sus terminales.

. Configurar el analizador en las siguientes funciones:

Resolucién del ancho de banda (RBW, Resolution Band Wide) a un valor
pequeno para mantener una buena relacion senal a ruido, se selecciona
30 KHz;

Atenuacion (Attenuation) en 0 dB.

. Seleccionar en el analizador de espectros los rangos de frecuencia en los

cuales se realizara el barrido.

. Realizar la medicion de los niveles de ruido con el DBP inactivo,

verificando que el nivel de ruido ambiental se encuentra al menos 6 dB
por debajo de los limites maximos especificados, de no cumplirse se debe
acercar la antena al DBP y medir nuevamente hasta encontrar una
distancia para la cual se cumpla, ajustando nuevamente los limites
permitidos.

Rango de frecuencias Cuasi pico dB(uV/m)
MHz Limite definido por la norma a 10 m
30-320 30
230-1000 37

. Ubicar la antena en polarizacion horizontal.
. Encender y activar las funciones de operacién normal del DBP.
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9. Tomar la medicion de voltaje recibido por el analizador para valores del
angulo del DBP con la antena de 0°, 90°, 180° y 270°, rotando el DPB.
10. Detectar el rango de frecuencias que presentaron emisidon de radiacion
mas alta. Para estas frecuencias, se mide a alturas de antenade 2 m, 3 m
y 4 m, variando el angulo de Azimuth como en el paso 9. Para la
caracterizacion del DPB no se seleccion el rango con mas altas
frecuencias sino que se realizo6 el barrido para toda la banda seleccionada
en el paso 5. 11. Ubicar la antena en polarizacion vertical y repetir los
pasos 9y 10. 12. Envio de datos del analizador de espectro al para analisis
posterior del cumplimiento de la norma. 13. Apagar todos los equipos y

repetir todos los pasos anteriores con la segunda antena.

Condiciones de ensayo

Se debe utilizar la modulacion de amplitud a una unica frecuencia de
modulacion dentro de cada banda pasante de procesamiento de sefal
funcionalmente significativa del dispositivo. Los dispositivos que no tienen
banda pasante definida, la modulacién debera ser de 1 KHz.

Pruebas de Presion Arterial no Invasiva (NIBP)
Con ayuda de un Simulador de pacientes que permita generar sefiales de
NIBP, se fijan valores en dicho patrén que abarquen el rango de 30mmHg a
240mmHg y se realiza una comparaciéon entre los valores tomados por el
monitor y los fijados en el equipo patron, en cada punto se toman siete
medidas de forma ascendente y descendente.

Valor Equipo Toma 1 Toma 2 Toma 3 Toma 4

Patrén (mmHg) Ascendente Descendente Ascendente Descendente
30
50
70
78
82
86
90
94
98
102
106
110
114
118
122
126
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130
134
138
142
146
150
158
168
180
190
200
220
240

Con el fin de reducir el error sistematico se realizan pruebas en valores
aleatorios entre 30mmHg y 240mmHg sin repetir valores en una serie de
datos.

Valor Equipo Toma 1 Toma 2 Toma 3 Toma 4

Patrén [mmHg] Ascendente Descendente Ascendente Descendente
X1
X2
X3
X4
X5
X6
X7
X8
X9
X10
X11
X12

Pruebas de Frecuencia Cardiaca por ECG

Al igual que en las pruebas de presion arterial, con ayuda de un simulador de
paciente se generan diferentes valores de Frecuencia cardiaca que abarquen
el rango de 30 a 200BPM e igualmente se realiza una comparacién entre los
valores tomados por el monitor y los fijados en el equipo patrén, en cada
punto se toman siete medidas de forma ascendente y descendente.

PRUEBAS DE FRECUENCIA CARDIACA POR ECG

Valor Leido por el Monitor de Signos Vitales

Valor Equipo Toma 1 Toma 2 Toma 3 Toma 4 Toma 5 Toma 6 Toma 7
Patrén [BPM] Ascendente Descendente | Ascendente Descendente | Ascendente Descendente Ascendente
30
40
50
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60

65

70

75

80

85

920

95

100

105

110

115

120

140

150

170

190

200

Con el fin de reducir el error sistematico se realizan pruebas en valores
aleatorios entre 30BPM y 200BPM sin repetir valores en una serie de datos.

PRUEBAS ALEATORIA DE FRECUENCIA CARDIACA POR ECG

Valor Leido por el Monitor de Signos Vitales

Valor Equipo
Patrén [BPM]

Toma 1
Ascendente

Toma 2
Descendente

Toma 3
Ascendente

Toma 4
Descendente

Toma 5
Ascendente

Toma 6
Descendente

Toma 7
Ascendente

X1

X2

X3

X4

X5

X6

X7

X8

X9

X10

X11

X12

Pruebas de SpO2
En estas pruebas se emplea un Analizador de oximetria, que tiene la
capacidad de generar valores de saturacién de oxigeno y permitir conectar
el sensor de oximetria para realizar la comparaciéon. Desde el analizador se
fijan valores que cubran el rango de saturacion de oxigeno de 20% a 100%
con incrementos de 5%. Se toman siete valores en cada punto de forma
ascendente y descendente y se realiza comparacion entre el valor fijado
desde el analizador y el leido por el monitor.

PRUEBAS DE Sp0O2
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Valor Leido por el Monitor de Signos Vitales
Valor Equipo Toma 1 Toma 2 Toma 3 Toma 4 Toma 5 Toma 6 Toma 7
Patrén Ascendente | Descendente | Ascendente | Descendente | Ascendente | Descendente Ascendente
70%
74%
78%
82%
86%
88%
90%
92%
94%
96%
98%
100%
Con el fin de reducir el error sistematico se realizan pruebas en valores
aleatorios entre 70% y 100% sin repetir valores en una serie de datos.
PRUEBAS ALEATORIAS
Valor Leido por el Monitor de Signos Vitales
Valor Equipo Toma 1 Toma 2 Toma 3 Toma 4 Toma 5 Toma 6 Toma 7
Patrén
X%
X%
X%
X%
X%
X%
X%
X%
X%
X%
X%
X%
e Pruebas de Software

Son las pruebas realizadas para validar el funcionamiento de los Software
disefiados para el IPad y para el PC y estan conformadas por:
Pruebas de rendimiento. Aqui se revisa que no haya pérdida de datos criticos
o corrupciéon de datos, que no existan temporizadores inadecuados, que no
haya envio ni recepcion de datos inesperados, ejecucion de operaciones
inadecuadas y analisis e interpretacion errénea de datos.
Dichas pruebas se realizan basadas en las normas ISO 14971: “Control de
riesgos para dispositivos médicos” e IEC 62304: “Sitio de proceso de vida de
Software médico”.
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Pruebas de Usabiflidad: Que consisten basicamente en verificar la facilidad
de manejo del software. En esta parte se miden el tiempo requerido para
manejar el software, el numero de errores cometidos por las personas que lo
manipulen, la cantidad de informacién que recuerda un usuario que manipulo
el software con el paso del tiempo.

Datos Usuario

Nombre: | Cargo/Profesion:

Tiempo de Capacitacion:

Funcionamiento de Ventanas

Abren correctamente y presentan el menu | Sl NO | Observaciones:
indicado

Sl NO | Observaciones:

Presentan opciones de regreso y cierre

Ingreso a la aplicacion

Sl NO | Observaciones:

Se solicitan datos de usuario y contrasefia

Diferencia entre mayusculas y mindsculas en la | SI NO | Observaciones:
contrasefa

Funcionamiento del Software

Posibilidad de volver al menu principal luego de | Sl NO | Observaciones:
seleccionar una opcion

Almacenamiento de parametros ingresados SI NO | Observaciones:

Posibilidad de guardar registro de monitoreo SI NO | Observaciones:

En caso de guardar registro de monitoreo sin | Sl NO | Observaciones:
finalizar, si se ingresa de nuevo ¢;se puede
continuar con el registro donde iba o se debe
iniciar de nuevo?

OTRAS PRUEBAS
Actividad Ejecucién
Correcto Incorrecto
Funcién 1
Funcion 2
Funcién 3

e Pruebas a la Carcasa

Debido a que las tarjetas electronicas, puertos de conexién y demas
componentes que hacen parte del dispositivo y permiten su correcto
funcionamiento se encuentran protegidas por una carcasa, se hace
necesario realizar pruebas a la misma con el fin de verificar su resistencia.
Se realizaran las pruebas mas esenciales de este tipo como son los ensayos
ambientales (Norma MIL-STD-810): Prueba de choque (impacto), agua y
contaminacion por fluidos.

93




Prueba de choque (impacto): Esta prueba puede ser opcional, ya que puede
significar la destruccion del equipo puesto que incluye impactos generados
por lanzamientos de alturas considerables.

Prueba de agua: En estas pruebas se evalua el funcionamiento antes y
después de realizar la inmersién total o parcial del equipo en agua, con el fin
de verificar la hermeticidad de la carcasa. Esta prueba puede realizarse solo
antes de las pruebas de choque, o bien antes y después de la misma para
verificar las consecuencias de las pruebas de choque.

Contaminacion por fluidos: Se eligen las soluciones o productos quimicos
mas comunes que puedan entrar en contacto con la carcasa (solventes y
liquidos de limpieza y desinfectantes), dichos productos se pueden aplicar
por inmersion (Durante una hora), pulverizacion, salpicaduras o cepillado
(mantener la carcasa humeda durante una hora). Luego de la hora se
deberan observar las condiciones del material y su deterioro. En total la
prueba debe realizarse por ocho horas verificando estado cada hora. Si
durante la primera hora se observa deterioro no continuar con la prueba.

PRUEBAS DE CARCASA
Propiedades del Material Condiciones Ambientales
Dimensiones: Temperatura:
Peso: Humedad:
Prueba de Choque (Impacto)
Observaciones
Altura de caida 50 cm
100 cm
150 cm
Pruebas de Agua
Tipo de Exposicion | Total (Inmersion) | | Parcial (Solo una zona)
Tiempo de Exposicion:
Observaciones:
Prueba de Contaminacion por fluidos
Método de Aplicacion: Observaciones:
Solventes y liquidos de
limpieza Tiempo de Exposicion:
Método de Aplicacion: Observaciones:
Desinfectantes Tiempo de Exposicion:

¢ Pruebas de contingencia antes fallas
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Estas pruebas consisten en intentar generar fallas al sistema para saber cual
es la contingencia o que pasos deben seguirse para evitar eventos adversos.
Ademas permiten verificar que las diferentes alarmas funcionen.

Dentro de estas pruebas esta generar la desconexién de: los electrodos de
ECG, el sensor de oximetria, el brazalete de toma de presion, el cable de
conexidn a la red eléctrica con el fin de verificar si hay deteccion de este tipo
de eventos y se generan alarmas tras los mismos.

Es posible en estas pruebas permitir el gasto de la bateria y verificar la alarma
por bateria baja.

PRUEBAS DE CONTINGENCIA ANTES FALLAS
Desconexion Electrodos Si/No | Observaciones
Alarma?
ECG
Desconexion  Sensor de Si/No | Observaciones
. , Alarma?
Oximetria
Desconexion Brazalete de Si/No | Observaciones
Alarma?
NIBP
Bateria Baja Alarma? SiNo_| Observaciones

Pruebas de Usabilidad

Consisten basicamente en verificar la facilidad de manejo del monitor
desarrollado. En esta parte se observa la facilidad de varios usuarios para
aprender el manejo del monitor, el numero de errores cometidos por ellos al
manipularlo y la cantidad de informacidén que recuerdan pasado el tiempo.

PRUEBAS DE USABILIDAD

Datos Usuario

Nombre:

Cargo/Profesion:

Tiempo de Capacitacion:

Si No Observaciones:
Correcto encendido Monitor !

Si No Observaciones:
Correcta configuracion del puerto de ECG !
Correcta configuracion del puerto de Presion | Si No Observaciones:
Arterial

Si No Ob i :
Correcta configuracion del puerto de SpO2 servaciones
Ubicacion adecuada de los electrodos de | Si No Observaciones:
ECG
Ubicacion adecuada del sensor de oximetria Si No Observaciones:
Ubicacion adecuada del brazalete de toma de | Si No Observaciones:
presion

: Observaciones:
N

Correcta toma de ECG St °
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: Observaciones:
N
Correcta toma de SpO2 S °

: Observaciones:
Correcta toma de NIBP Si No

Cantidad de tareas que el usuario recuerda luego de la capacitacion?

CRITERIOS DE ACEPTACION

La evaluacion y validacion del equipo se enfoca en verificar que el dispositivo
desarrollado cumple a cabalidad con las especificaciones tanto técnicas como de
funcionamiento bajo las cuales fue disenado.

Se considera que el equipo pasa la etapa de evaluacion y validacion si al realizar
las pruebas cumple con cada una de ellas.

PLAN DE MUESTREO (GRAFICOS, FOTOGRAFIAS)

En cada sesion de pruebas, es necesario realizar documentacién fotografica o de
videos, de los dispositivos empleados asi como del proceso que se lleva a cabo.
Ademas, al tomar datos numéricos se recomienda realizar graficos con el fin de
evaluar mejoras o retroceso en el sistema y obtener conclusiones de las pruebas,
como por ejemplo si se hace necesaria o no una revalidacion.

ORGANIZACION RESULTADOS
Los resultados obtenidos se presentaran en el formato mostrado a continuacion

INFORME DE VALIDACION METODO DE ENSAYO N°

IDENTIFICACION DEL METODO DE ENSAYO VALIDADO

Nombre completo del método:

Tipo de método:

Cualitativo Cuantitativo

Normativo Normativo modificado Nuevo
Variable a analizar: ‘ Unidades:
Responsable de la validacion:
Firma: ‘ Fecha:

IDENTIFICACION DE MATERIALES, INSUMO O EQUIPOS EMPLEADOS

Equipos involucrados: (Nombre, marca, modelo, nimero de identificacion, etc.)
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Soluciones estandares y/o patrones involucrados: (Nombre, marca, modelo, numero de identificacion, efc.)

Material de Referencia: (Nombre, marca, modelo, nimero de identificacion, etc.)

PARAMETROS DE VALIDACION

Pruebas Realizadas

Selectividad Sensibilidad Limites
Linealidad Precision

Exactitud: Veracidad

Robustez

RESULTADOS DE LAS PRUEBAS EXPERIMENTALES REALIZADAS

Linealidad
Descripcion: (Breve descripcion de la experiencia analitica)
Ecuacioén recta: Intervalos de confianza:
IC Max
IC min
Valor Criterio de
obtenido aceptabilidad
Rango Lineal
Coeficiente de correlacion

Comentarios

Sensibilidad

Descripcion:

Valor Criterio de Aceptabilidad
obtenido

Pendiente, m:

Concentracion caracteristica

Comentarios: ‘
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Limites

Descripcion

Limite critico, LC: Valor Criterio de aceptabilidad
obtenido

Limite deteccién, LOD

Limite de cuantificacién, LOQ

Comentarios:
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