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RESUMEN

Este trabajo se enfoca en la validacion del software SmartTIVA View, un dispositivo médico
desarrollado por Bioin Soluciones S.A.S., que monitorea y registra la dosificacion de
medicamentos anestesicos intravenosos mediante modelos farmacocinéticos, buscando cumplir
con los estandares internacionales, en particular la norma IEC 62304 y por ende, los requisitos de
la FDA para la notificacion previa al mercado 510(Kk), por medio de procesos de validacion es un
para garantizar la seguridad, eficacia y conformidad regulatoria del software, previniendo riesgos
asociados con fallos en los modelos farmacocinéticos o errores en la interfaz de usuario.

El objetivo general del proyecto fue validar los requerimientos funcionales y no funcionales de
SmartTIVA View, desarrollando un marco de pruebas robusto que garantizara el cumplimiento
normativo. La metodologia incluyé el disefio e implementacion del SmartCompliance Framework,
que integra estandares internacionales como ISO 13485, ISO 14971 y ISO/IEC/IEEE 29119, el
disefio y desarrollo de este marco permitié desarrollar pruebas funcionales y no funcionales,
abordando aspectos como rendimiento, usabilidad y manejo de riesgos, las pruebas se realizaron
con herramientas y requisitos enfocados en dar cumplimiento a los requerimientos de
ISO/IEC/IEEE 291109.

Los resultados sustentan que SmartTIVA View cumple con los estdndares establecidos y los
procesos de validacion y documentacion se realizaron en busca del objetivo de dar cumplimiento
a lanorma IEC 62304 usando normativa auxiliar y herramientas usadas en el mercado, facilitando
su presentacion regulatoria.

La implementacion de SmartCompliance Framework demostré ser un enfoque flexible y eficaz

para garantizar la calidad y la seguridad en el desarrollo de software médico.

Palabras clave: SmartTIVA View, Validacién de software médico, IEC 62304, FDA 510(k),
ISO/IEC/IEEE 291191S0 14971, SmartCompliance Framework, Verificacion y validacion (V&V),
Trazabilidad, Software como Dispositivo médico, Conformidad regulatoria, Aseguramiento de
calidad del software (SQA)
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ABSTRACT

This project focuses on the validation of SmartTIVA View a software as medical device developed
by Bioin Soluciones S.A.S. that monitors and records the dosage of intravenous anesthetic drugs
using pharmacokinetic models. The goal is to comply with international standards, particularly the
IEC 62304 standard, and, consequently, meet the FDA's requirements for premarket notification
510(k). Validation processes play a crucial role in ensuring the safety, efficacy, and regulatory
compliance of the software, mitigating risks associated with pharmacokinetic model failures or
user interface errors.

The project's primary objective was to validate the functional and non-functional requirements of
SmartTIVA View by developing a testing framework to ensure compliance with regulatory
standards. The methodology involved designing and implementing the SmartCompliance
Framework, which integrates international standards such as ISO 13485, ISO 14971, and
ISO/IEC/IEEE 29119. The design and development of this framework enabled the execution of
functional and non-functional tests, addressing aspects such as performance, usability, and risk
management. The tests were conducted with tools and requirements focused on meeting the
ISO/IEC/IEEE 29119 standards.

The results confirm that SmartTIVA View meets the established standards, and the validation and
documentation processes were conducted to ensure compliance with IEC 62304, leveraging
auxiliary standards and widely used tools to facilitate regulatory submission. The implementation
of the SmartCompliance Framework proved to be a flexible and effective approach to ensuring

quality and safety in the development of medical software.

Keywords: SmartTIVA View, Medical software validation, IEC 62304, FDA 510(k),
ISO/IEC/IEEE 29119, ISO 14971, SmartCompliance Framework, Verification and validation
(V&V), Traceability, Software as a Medical Device (SaMD), Regulatory compliance, Software
quality assurance (SQA).
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I. INTRODUCCION

En el contexto actual de la normativa en el desarrollo de software para dispositivos médicos, la
validacion y la verificacion de software es un proceso critico que garantiza la seguridad, eficacia'y
conformidad regulatoria. [2].
El software SmartTIVA View, desarrollado por Bioin Soluciones S.A.S., es una aplicacion de
software disefiada para su uso dentro del quiréfano, destinada a monitorear y registrar la
dosificacion de farmacos anestésicos intravenosos, permitiendo la visualizacion del sitio efecto a
lo largo del tiempo y mostrando la cantidad infundida requerida para alcanzar una concentracion
especifica dentro de un tiempo determinado, para su comercializacion en mercados internacionales,
especialmente en los Estados Unidos, es imperativo que cumpla con las normativas y estandares
establecidos por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) y la Comision
Electrotécnica Internacional (IEC). La propuesta de practicas se centra en la validacion del software
SmartTIVA View conforme al estandar internacional IEC 62304, este estandar proporciona un
marco detallado para el ciclo de vida del software de dispositivos médicos, abarcando desde su
desarrollo hasta su mantenimiento. Dando especial interés en los procesos de verificacion y
validacion, los cuales son requerimientos esenciales para la presentacion del software ante la FDA,
a fin de obtener la aprobacion necesaria para su comercializacion en el mercado estadounidense.
El presente trabajo aborda la importancia de garantizar que SmartTIVA View cumpla con todos
los requerimientos regulatorios y técnicos definidos por la IEC 62304 y la FDA. SmartTIVA View
es un software utilizado en la monitorizacion y registro de la dosificacion de farmacos anestésicos
intravenosos. Su funcionalidad incluye modelos farmacocinéticos de “tres compartimentos” para
la administracion de Propofol y Remifentanilo, proporcionando datos tedricos sobre los efectos
modelados de los farmacos y las dosis o velocidades de infusion necesarias para alcanzar dichas
concentraciones. Esto se aplica tanto a infusiones manuales como mediante bombas de infusion,
con el objetivo de prevenir la sobre o infra dosificacion durante los procedimientos anestésicos.
Dada la naturaleza critica del uso de software médico, el proyecto se centrd en garantizar

la validacion completa de SmartTIVA View. Esto fue esencial para mitigar los riesgos asociados
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con software no validado, los cuales podrian derivar en consecuencias graves, como retiros de
dispositivos médicos del mercado. Con la validacion y cumplimiento logrados, se asegura la
conformidad con las normativas aplicables.

El cumplimiento en el desarrollo de software se logra de manera mas efectiva mediante la adopcién
de la norma IEC 62304, la cual estd armonizada con las regulaciones de dispositivos médicos en
todo el mundo [3], [4]. La importancia de las normas armonizadas para garantizar el cumplimiento

en el desarrollo de software para dispositivos médicos se analiza a lo largo del proyecto.

Las organizaciones de normalizacion, como ISO, IEC e IEEE, publican normas internacionales
que establecen practicas recomendadas para diferentes profesiones y ambitos. EI cumplimiento de
una norma armonizada con regulaciones, como las de la Union Europea o los Estados Unidos,
garantiza que un producto cumpla con las normativas relevantes, permitiendo su comercializacion
tras la certificacion por un organismo notificado [3], [4].

Sin embargo, las organizaciones enfrentan desafios significativos al identificar las normas de
prueba relevantes y comprender como sus requerimientos se relacionan con los procesos definidos
en las normas armonizadas para software médico, la implementacion y el cumplimiento de estas
normas son vistas como un reto debido a la necesidad de satisfacer los requerimientos de multiples

estandares internacionales y mantener relaciones coherentes entre ellos [4], [5], [6].

Por ejemplo, actividades de desarrollo como el andlisis de requerimientos o el disefio estan
directamente relacionadas con la planificacion de pruebas, ya que generan los datos necesarios para
estas actividades, por ende, este enfoque integrado resalta la complejidad de alinear estandares y

procesos para garantizar un desarrollo de software médico conforme a las normativas.

Por medio del disefio y la implementacion de un marco de pruebas aplicando la normativa
relevante, en este caso se utiliza referencia principalmente a ISO/IEC/IEEE 29119-2[7], la cual
define buenas préacticas genéricas para pruebas de software, mientras que la IEC 62304 (SLCPs) y
la 1SO 14971 (gestion de riesgos) garantizan el cumplimiento con las regulaciones médicas.

La consolidacion de informacion permite identificar las relaciones entre los procesos de prueba
(ISO/IEC/IEEE 29119-2) y los SLCPs (IEC 62304), destacando la dependencia logica entre las

actividades y su interaccion secuencial.
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SmartTIVA View busca clasificarse como un dispositivo de Clase 11, los cuales son dispositivos
que tienen un riesgo moderado de causar un dafio a usuario/paciente si ocurre un fallo en el
dispositivo, estos requieren méas control regulatorio que los dispositivos Clase | para garantizar su
seguridad y eficacia, la mayoria de los dispositivos Clase Il estan sujetos al proceso de notificacion
previa al mercado 510(k) de la FDA, donde deben demostrar equivalencia sustancial con un

dispositivo ya legalmente comercializado.[8], [9]
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I1. OBJETIVOS

A. Objetivo general
Validar requerimientos funcionales y no funcionales del software SmartTIVA View
conforme al estandar internacional IEC 62304, verificando el cumplimiento de los requerimientos

necesarios para la presentacion ante la FDA

B. Objetivos especificos

o Identificar los requerimientos del estandar internacional IEC 62304 aplicables al desarrollo
de software para dispositivos y garantizar su aplicacion bajo el estdndar 1SO 13485

o Identificar y validar las guias FDA aplicables al dispositivo y garantizar su cumplimiento.

e Disefiar pruebas de validacién funcional y no funcional del software para evaluar el
cumplimiento de la norma IEC 62304.

e Consolidar la documentacion técnica del software SmartTiva View para la presentacion
ante el FDA

I1l. MARCO TEORICO

El Proposito de las Pruebas de Software

Las pruebas de software son una fase critica en el desarrollo de software, fundamentales para
garantizar la calidad y abordar errores, definidos como acciones humanas que generan resultados
incorrectos cometidos durante el desarrollo los cuales suelen causar defectos, que son fallos que

impiden que los componentes o sistemas de software cumplan con sus funciones previstas [3], [4].

El proceso de pruebas implica ejecutar el software o partes del software en un entorno controlado
para evaluar su desempefio en relacion con las especificaciones definidas. Durante este proceso, se
identifican defectos y se corrigen para garantizar que el software cumpla con los requisitos
establecidos. Si los resultados de las pruebas muestran inconsistencias con las especificaciones, se

implementan las correcciones necesarias para mejorar la calidad del software.[10].
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Pruebas de Software como Aseguramiento de la Calidad de Software
Ademas de las pruebas de software, existen otras actividades para detectar defectos, como la
revision de especificaciones de requerimientos, la revision del disefio o el analisis del software. Al
incorporar estas actividades, las pruebas han evolucionado hacia el aseguramiento de la calidad del
software (SQA), también conocido como verificacion y validacion (V&V)
o Verificacion: Conjunto de actividades que aseguran que el software implementa
correctamente una funcion especifica.
o Validacion: Conjunto de actividades que aseguran que el software es trazable a los
requerimientos del cliente y a su uso previsto.
En otras palabras, el SQA, compuesto por V&V, garantiza que los requerimientos especificados
han sido implementados de manera adecuada y cumplen con las especificaciones y el uso previsto
del software. De este modo, el SQA genera confianza en la fiabilidad y efectividad del software

para completar sus tareas especificadas.[3], [4]

Validacion

Verificacion

Pruebas de
Software

Figura 1: SQA que engloba Verificacion y Validacion (Adaptado de Vogel, 2011)

Como se ilustra en la Figura 1, las pruebas de software estan relacionadas tanto con la verificacion
como con la validacién. Segun Vogel[3], la verificacidn abarca la mayoria de las actividades de
pruebas de software, las pruebas que no forman parte de la verificacion, como las pruebas de
preferencia del usuario o las pruebas ad hoc (pruebas informales sin planificacion previa que se

basan en la intuicion y experiencia del evaluador), se incluyen en la validacion.
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Aunque este diagrama esta relacionado con el ambito del software para dispositivos medicos, es
coherente con la descripcion de las pruebas de software en la norma ISO/IEC/IEEE 29119-1[11],

donde se consideran parte integral de las actividades de V&V.

Seguridad del Software en Dispositivos Médicos

Los eventos adversos y retiros del mercado de dispositivos médicos relacionados con problemas
de software han incrementado en los Gltimos afios a pesar de los esfuerzos regulatorios a nivel
internacional, demostrando que los problemas de seguridad y calidad del software siguen
aumentando y requieren una aproximacion enfocada a la seguridad de los pacientes [12], [13], [14].
La seguridad del paciente es primordial y un software no validado puede comprometerla al
presentar fallos como errores en la dosificacion de medicamentos o en la informacion entregada
por el modelo en relacion con los datos del paciente, lo cual podria resultar en sobredosis o dosis
insuficientes. Ademas, la falta de validacion puede llevar a tratamientos ineficaces por errores en
los modelos, en la interpretacion de datos o es su despliegue al especialista usando el dispositivo,
lo que compromete la calidad del cuidado médico, Un estudio el cual tomaba la base de datos de
Embase Medline por errores de medicacion durante el proceso de anestesia durante 1980 a 2019 y
2020 a 2021, la incidencia de errores de medicacion oscild entre el 0,02% y el 1,12%. donde se
registraron un total de 1.676 errores de medicacidn, siendo el error de sustitucion de medicamentos
el mas reportado siendo el 31,6%.[13]

En un estudio retrospectivo realizado por L. D. Amici et al [16], se analizaron 127 informes de
seguridad que involucraron 80 errores de medicacion reportados entre agosto de 2020 y agosto de
2022. De estos errores, el 95% se clasificaron como prevenibles mediante sistemas de soporte
clinico basado en decisiones (CDS), los errores prevenibles incluyeron la administracion de la
medicacion incorrecta (100% de los casos) y la dosis incorrecta (100% de los casos), mientras que
los bolos inadvertidos fueron menos prevenibles [16].

Otra aproximacion a sistemas automatizados se presento en un estudio en un hospital universitario
de los Paises Bajos, realizado por J. G. Jessurun et al [17], la implementacion de la dispensacion
automatizada de dosis unitarias con administracién asistida por cddigo de barras redujo la
incidencia de errores en la administracion de medicacion del 19.5% al 15.8%. Ademas, los errores
potencialmente dafiinos disminuyeron del 3.0% al 0.3%. Sin embargo, el cumplimiento con los

procedimientos de escaneo fue bajo (13.6% para pacientes y 55.9% para medicacion) [17].
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Los resultados de estos estudios demuestran la necesidad de desarrollar e implementar Software de
apoyo a la decision clinica como SmartTIVA View en quirdfanos para reducir los errores de

medicacion y mejorar la seguridad del paciente

Estandar Internacional IEC 62304:2006+A1:2015 — Procesos del Ciclo de Vida del Software para

Dispositivos Médicos

Establece los requerimientos para el ciclo de vida del software utilizado en dispositivos médicos el
cual fue publicado por la Comision Electrotécnica Internacional (IEC), este estandar proporciona
un marco detallado para el desarrollo y mantenimiento de software con fines medicos, abordando

cada fase del ciclo de vida del software

El estandar también aborda el desarrollo del software propiamente dicho, que incluye la
especificacion de requerimientos, disefio, implementacion y pruebas de verificacion, es durante
esta fase donde los desarrolladores definen claramente lo que el software debe hacer
(especificacion de requerimientos de software) y cdmo debe hacerlo (especificacion de disefio de
software)

La gestion de riesgos es otro componente del IEC 62304 donde se presentan lineamientos para la
identificacion, evaluacién y mitigacién de los riesgos asociados con el software médico, la
definicién y gestion de riesgos debe ser un proceso continuo a lo largo del ciclo de vida del
software, asegurando que cualquier nuevo riesgo identificado sea evaluado y gestionado
adecuadamente, estos deben estar relacionados en su mitigacion con los requerimientos de software
(SRS) o su mitigacion por otros medios. La verificacion asegura que el software ha sido construido
de acuerdo con las especificaciones de disefio, mientras que la validacion confirma que el software
cumple con los requerimientos del usuario y las necesidades clinicas, para la realizacion y
documentacién de estos procesos son necesarias la realizacion de pruebas de usabilidad,
rendimiento y confiabilidad. EI mantenimiento del software es la fase final cubierta por el IEC

62304 esta incluye todas las actividades necesarias para mantener el software seguro y funcional
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después de su lanzamiento, a su vez incluye la correccion de errores, la actualizacion del software

para cumplir con nuevos requerimientos regulatorios o la mejora de funcionalidades existentes.

Necesidades del Necesidades

cliente satisfechas

{ Actividades de desarrollo de sofware (incluyendo la gestion de riesgos) ]
f t ™
Desarrollo de Software IEC 62304
-
7. Gestion de Riesgos del Software J
“
318W 32 SW 335w 545W Jasw I S 585W
[ " Dltfs.turi:n]lr.ld > Re-zue:imi:ntos :lqu.ite:tu.: > DiSEﬁuDetalM‘> ! z’eri.ﬁca.cién > ! Pz—lebas : > PSis]:em:l > Despliegue }
8. Gestion de la Configuracion del Software J
[ 9. Resolucion de Problemas con el Software ]
L J

Figura 2: Vista general de procesos y actividades del desarrollo de software descrito en la norma IEC 62304:20086,
adaptado de "IEC 62304:2006 Medical device software— Software life cycle processes"[2].
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Establece una base para
desarrollar un dispositive medico
1
Estiandares de gestion de
dispositivos médicos
IS0 14971
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Otras fuentes de
informacion IEC/ISO
12207, IEC 61508-3, IEC
90003...

Proporciona guias adicionales, técnicas,
etc., que pueden ser utihizadas

Figura 3: Relacion entre IEC 62304 y otros estandares en el desarrollo de dispositivos médicos, adaptado de "IEC
62304:2006 Medical device software— Software life cycle processes” [2].

Regulacion Internacional

En el marco de identificacion de normativa internacional, se analizaron y aplicaron
estandares internacionales relacionados con las pruebas de software enfocada a la industria de
dispositivos médicos, donde se realizd una evaluacion de su idoneidad para abordar los desafios

especificos de las pruebas de software médico y el aseguramiento de la calidad del software (SQA).

ISO/IEC/IEEE 29119-1:2013 — Conceptos y Definiciones de Pruebas de Software
Esta seccion de la norma establece los conceptos, términos y principios fundamentales para las
pruebas de software. Proporciona una base comudn para entender las actividades de pruebas en
diferentes contextos y niveles, y unifica las definiciones esenciales que son consistentes en todas
las partes de la normay se toma como referencia principal para garantizar un lenguaje uniforme en

la disciplina de pruebas de software [11].
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ISO/IEC/IEEE 29119-2:2013 — Procesos de Pruebas de Software
Define un modelo de proceso genérico para las pruebas de software, compuesto por conjuntos de
clausulas interrelacionadas que transforman entradas en salidas que describen las pruebas de
software como un conjunto de procesos, actividades y tareas interdependientes, destacando la
relacion ldgica entre ellas, permitiendo una implementacién eficiente de los procesos de prueba
[7].

ISO/IEC/IEEE 29119-3:2013 — Documentacion de Pruebas de Software
Esta seccion de la norma describe un marco estandar para la documentacion relacionada con las
pruebas de software donde se incluyen plantillas, formatos y contenidos recomendados para
documentos clave, como planes de prueba, especificaciones de disefio de pruebas y reportes de

resultados, para garantizar que la documentacién sea clara, trazable y reutilizable [18].

ISO/IEC/IEEE 29119-4:2015 — Técnicas de Pruebas de Software
Esta seccidn presenta una amplia gama de técnicas para disefiar y ejecutar pruebas de software.
Cubre tanto técnicas dinamicas como estaticas, proporcionando descripciones detalladas de su

aplicacion en diferentes contextos [19].

ISO/IEC 12207 - Ciclo de Vida del Software (SLCP)
Define actividades, tareas y procesos necesarios para gestionar el desarrollo, operacion,

mantenimiento y retiro del software [20].

Teniendo en cuenta que la norma ISO/IEC/IEEE 29119-2 aborda los desafios relacionados con los
modelos de ciclo de vida de desarrollo de software (SDLC) es posible utilizar los requerimientos
para los procesos de prueba de estas ya que estan alineados con las clausulas genéricas de los
procesos del ciclo de vida del software (SLCP) de la norma ISO/IEC 12207 (ISO/IEC 1995).

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 — Equipos electro medicos: Requerimientos generales

para la seguridad béasica y el rendimiento esencial

Incluye requerimientos de seguridad para sistemas eléctricos médicos programables, donde el
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software actla como un subsistema. Estos requerimientos se aplican especificamente a software

que proporciona funcionalidades de seguridad [19].

IEEE 1012 — Norma para la Verificacion y Validacion de Sistemas, Software y

Hardware

Establece procesos de verificacion y validacion (V&V) no relacionados directamente con las
pruebas de software ademas de proporcionar un conjunto de tareas para cada etapa del ciclo de
vida que pueden ser utilizadas en conjunto con los procesos de prueba de software de la norma
ISO/IEC/IEEE 29119 [21].

ISO 14971:2012 — Dispositivos médicos: Aplicacion de la gestion de riesgos a los

dispositivos medicos

Esta norma, requerida por la IEC 62304 para garantizar el cumplimiento con las regulaciones de
dispositivos médicos, se centra en los procesos de gestion de riesgos (RM), si bien el sistema de
gestion de riesgos y toda su documentacion ya estd generada para el proceso 510(Kk) por parte de la
compafiia, se tuvo en cuenta para el proceso de creacion del marco de pruebas [22].

ISO 13485:2016 — Dispositivos médicos: Sistemas de gestion de la calidad —

Requerimientos para fines regulatorios

Esta norma especifica los requerimientos para los sistemas de gestion de calidad, incluyendo el
disefio y desarrollo de dispositivos médicos donde también abarca actividades de verificacion y
validacién, proporcionando un marco general para garantizar la conformidad y calidad de los
dispositivos médicos siendo este la pieza central del desarrollo de dispositivos médicos y donde se
cimienta la aplicacion de IEC 62304 para nuestro marco de pruebas [4], [23].

Regulacion FDA
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La FDA (Food and Drug Administration) es la agencia del gobierno de los Estados Unidos
responsable de la regulacion y supervision de una amplia gama de productos, incluyendo

dispositivos medicos [5].

La regulacién de la FDA considera 3 tipos de software utilizados en la atencion sanitaria:
- Software como dispositivo médico (SaMD), que es un dispositivo médico en si

mismo [24].

- Software en un dispositivo médico (SiMD), que es esencial para que el dispositivo
funcione

- Software, que se utiliza en la fabricacion o mantenimiento de un dispositivo médico

El documento principal que establece los requerimientos para la aprobacion de software de
dispositivos médicos (SaMD) por parte de la FDA es el Titulo 21 "Alimentos y Medicamentos"
del Cddigo de Regulaciones Federales, especificamente el capitulo 1, subcapitulo H “Dispositivos
médicos”. [25]

La seccion 807 del Codigo de Regulaciones Federales de EE. UU. (21 CFR Parte 807) [26],
establece los requerimientos para el registro de establecimientos y el listado de dispositivos para
fabricantes e importadores iniciales de dispositivos médicos, esta normativa exige que los
fabricantes y ciertos importadores registren sus establecimientos con la FDA y proporcionen una
lista de todos los dispositivos médicos que fabrican, prepara, propagan, comparten o distribuyen
para uso comercial en los Estados Unidos, en la subseccion 3, se especifica los procedimientos de
notificacion previa a la comercializacion, dentro de este apartado se define el resumen 510(k), el
cual contiene una sinopsis de la informacion sobre la seguridad y eficacia de un dispositivo médico,
esta informacion respalda una equivalencia sustancial a un dispositivo el cual ya tiene aprobacion
de FDAy se encuentra en circulacion comercial, en este caso, es seleccionado el sistema SmartPilot
View [8], [27].

Por otro lado, la Guia para el Contenido de las Presentaciones pre-mercado para funciones de
Software en Dispositivos Médicos, se enfoca en la documentacion necesaria para los dispositivos
médicos que incluyen software, aca se detalla como documentar el desarrollo del software, realizar

analisis de riesgos y llevar a cabo pruebas de verificacion y validacion, ademas describe la gestion
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de riesgos a lo largo del ciclo de vida del software y la documentaciéon de cambios y mantenimiento
[28].

Anteriormente se menciond que la norma IEC 62304 tiene integracion con otros estandares
internacionales, muchos de los numerales presentes en la guia para el Contenido de las
Presentaciones pre-mercado para funciones de Software en Dispositivos Médicos han sido

integrados a otros estandares de consenso internacional como:

- ANSI/AAMI/ISO 13485: Sistemas de gestion de la calidad para dispositivos médicos.
- ANSI/AAMI/IEC 62304: Procesos del ciclo de vida del software de dispositivos médicos.

Por ende, el cumplimiento del estandar IEC 62304 es sinénimo del cumplimiento de los
requerimientos de la FDA para la notificacién previa a la comercializacion 510(k), estas
consideraciones se explican a mayor detalle a lo largo del trabajo, ahora, si bien la guia notificacion
previa a la comercializacion identifica la documentacion que deben incluir en las recomendaciones
previas al envio de la comercializacion, esta guia no pretende proporcionar recomendaciones sobre
cémo el dispositivo el software debe desarrollarse, verificarse y validarse, independientemente del
modelo de ciclo de vida del software al utilizarse, la creacion y el mantenimiento de su un archivo
de historial de disefio (DHF)[29], donde la documentacion estad sincronizada con el desarrollo,

verificacion y validacién del software.

El documento “Principios generales de validacion de software” [14], Emitido por la FDA describe
principios generales de validacion que la FDA considera en la validacion del software de
dispositivos médicos, este documento describe como ciertas disposiciones de la regulacion del
Sistema de Calidad de dispositivos médicos se aplican al software y la aproximacién actual de la
agencia para evaluar un sistema de validacion de software, donde se presentan lineamientos no

especificos para la validacion conforme a los requerimientos regulatorios de la FDA.

La Guia para la Presentacion Electronica 510(k)[30], proporciona instrucciones detalladas para la
presentacion electronica de la notificacion previa a la comercializacion 510(k) a la FDA, esta

guia incluye secciones sobre la estructura y formato de la presentacion, los requerimientos
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especificos de documentos, y los procedimientos técnicos para enviar electronicamente la
informacion a la FDA. Ademas, ofrece informacion sobre exenciones y excepciones, asi como los

tiempos esperados para la revision de las presentaciones.

Para la presentacion al FDA se debe diligenciar el formato eSTAR (Electronic Submission
Template And Resource)[31] ,formato electronico desarrollado por la FDA para la presentacion de

las solicitudes 510(k) de dispositivos médicos.

IV. METODOLOGIA

El objetivo metodolégico consistide en validar los requerimientos funcionales y no funcionales del
software SmartTIVA View conforme al estdndar internacional IEC 62304, verificando el

cumplimiento de estos requerimientos para su presentacion ante la FDA.

La metodologia se estructurd en dos fases principales: Identificacion de Requerimientos de

Documentacion y Disefio e Ejecucion de Pruebas.

Identificacidn de Requerimientos de Documentacién y Disefio:

» Revisiony consolidacién de la documentacion de disefio, asegurando que todos los aspectos
regulatorios y técnicos sean abordados.
» ldentificacion y consolidacion de los requerimientos necesarios para el cumplimiento del

estandar IEC 62304 y la documentacidn requerida para la presentacion 510(k) al FDA.

Disefio y Documentacion de Pruebas de validacion:

» Disefio y ejecucién de pruebas funcionales y no funcionales para evaluar el software
SmartTIVA View.
» Verificacion del cumplimiento de los requerimientos establecidos por la norma IEC 62304

a través de un proceso de documentacion de las pruebas realizadas.
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Actividades:
Identificacion de Requerimientos

e Revision del Estandar IEC 62304 donde se especificaron los requerimientos para tener en
cuenta en el ciclo de vida del software [2].

e Creacion de una lista de verificacion de todos los requerimientos identificados para el
cumplimiento de IEC 62304, incluyendo los requerimientos obligatorios y opcionales para
software de clasificacion de riesgo B.

e Revision de las guias del FDA para la sumisién de la documentacién para un proceso de
presentacion de dispositivos médicos 510(k) [28], [30].

e Generacion de un listado general de toda la documentacion requerida por las guias de la
FDA de acuerdo con su calificacion de dispositivo clase 11

¢ Revision de los requerimientos del software SmartTIVA View frente a los documentos de
Especificacion de requerimientos de software (SRS) y Especificacion de disefio de software
(SDS)

Disefio de documentacidn de pruebas funcionales:
e Identificacion de las funcionalidades clave del software basados en la especificaciéon de
requerimientos de software (SRS).
e Disefio de casos de prueba para la verificacion de cada funcionalidad acorde a la su
aplicacion en su especificacion de requerimientos de software (SRS) y de disefio de
software (SDS)

Disefio y documentacion de pruebas no funcionales:

e Identificacion de los atributos de calidad a evaluar (rendimiento, carga, usabilidad,
confiabilidad etc.).

e Disefio de casos de prueba para evaluar estos atributos y sus métricas de desempefio (tiempo
de respuesta, tiempo de procesamiento, carga de CPU) generando un rango de
aceptacion/fallo para cada prueba

e Documentacion detallada de los métodos y resultados de las pruebas funcionales y no

funcionales



Validacion del Software SmartTIVA View segun el Estandar Internacional IEC 62304 para su Presentacion ala FDA 26

e Andlisis de los resultados de las pruebas y ajustes necesarios en el software.

Consolidacion de documentacion:
e Actualizacién de todos los documentos técnicos del software, incluyendo especificaciones
de requerimientos, disefio, implementacion, usabilidad,
e Validacion de que toda la documentacion cumpla con los requerimientos del estandar
IEC62304.

V. ANALISIS DE RESULTADOS

"Primum non nocere"

Revision del Estandar IEC 62304: Requerimientos del Ciclo de Vida del Software y Normativa
Asociada

A continuacidn, se describen los aspectos del estandar relevantes para el desarrollo del software,
su proceso de (V&V) junto con la normativa asociada que complementa el desarrollo y la

documentacion de SmartTIVA View.

1. Procesos Principales del Ciclo de Vida del Software
La IEC 62304 define tres procesos principales que abarcan el ciclo de vida del software:
o Desarrollo del Software
Normativa asociada: 1SO 13485, 1SO 12207:
o Gestion de Riesgos
Normativa asociada: 1ISO 14971
e Mantenimiento del Software
Normativa asociada: 1SO 13485

2. Clasificacion del Software
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El estandar define niveles de seguridad (A, B, C) basados en el posible impacto de un fallo del
software en la seguridad del paciente, por ende, es clasificado en clase 2 de la FDA [32], este se

relaciona con una clasificacion de seguridad B, Posible dafio no serio.

3. Requerimientos Especificos
Planificacion
o Documentacion de un plan de desarrollo y mantenimiento del software, el cual se evidencia
en el archivo de historial de disefio (DHF)
« Establecimiento de procedimientos de gestién de configuracion y control de cambios, el
cual se evidencia en el manejo y control de versiones en el software GITLAB y su

documentacion asociada

Anaélisis de Requerimientos
e Identificacion de requerimientos funcionales y de seguridad, evidenciado en la
documentacién asociada al riesgo bajo 1ISO 14971 e ISO 13485, ya presentes en el proyecto
de 510k y presente en el proceso de consolidacion de informacién (Anexo H)
e Asegurar que los requerimientos sean trazables y verificables.
Disefio
« Especificacion de la arquitectura del software.
« Desglose en modulos y componentes con sus interfaces definidas.
Implementacion
« Codificacion siguiendo estandares de calidad.
e Revision de cddigo y pruebas unitarias para asegurar la funcionalidad y la seguridad.
Integracién y Pruebas
« Verificacion de la integracién de componentes.
e Realizacion de pruebas del sistema para validar los requerimientos.
Normativa asociada: ISO/IEC/IEEE 29119
Liberacion
o Garantizar que el software cumple con todos los requerimientos aplicables.

e Preparar documentacion de soporte y evidencia de pruebas.
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Mantenimiento
o Gestion de cambios con analisis de impacto.

« Revision de problemas reportados y actualizacion del software.

4. Trazabilidad

Se exige la trazabilidad de todos los requerimientos, desde su origen hasta las pruebas finales y el
mantenimiento, esto asegura que todos los riesgos identificados estan controlados y que cada
requerimiento ha sido implementado y verificado, ya que se siguen proceso acorde a 1ISO 13485 la
trazabilidad puede ser relacionada con toda la documentacion creada dentro y fuera del marco de

pruebas

5. Gestion de Configuracién
El estandar requiere un control riguroso de la configuracién del software para mantener la

integridad del sistema y evitar cambios no autorizados.

6. Revision y Validacion

La IEC 62304 exige revisiones periddicas para asegurar que los procesos se cumplan
adecuadamente y que el software cumple con los estdndares de seguridad y calidad.
Normativa asociada: ISO/IEC 12207, FDA Guidance for Software Validation, ISO/IEC/IEEE
29119

La norma IEC 62304 se desarrollé basandose en los procesos genéricos del ciclo de vida del
software definidos en la ISO/IEC 12207, basando en esto se genera una relacion entre IEC 62304
y ISO/IEC/IEEE 29119-2, esta sera la base central donde se desarrollaran las tareas de V&V, asi
se demuestra el cumplimento con las regulaciones de dispositivos medicos al satisfacer los

requerimientos establecidos por esta norma.[3], [4], [14], [30]

Para garantizar un enfoque integral en la seguridad y efectividad de los dispositivos médicos, es
esencial la aplicacion de diversas normativas, las normativas 1SO 14971 e ISO 13485 proporcionan
marcos para la gestion de la calidad y riesgos, mientras que los estandares IEC 60601-1 e IEC
61010-1 ofrecen directrices especificas para la creacion de hardware médico seguro.
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Adicionalmente, normativa como IEC/ISO 12207 brindan directrices y técnicas adicionales para

el desarrollo y mantenimiento de software seguro.

Ya que esta norma no prescribe un modelo especifico de ciclo de vida del software (SDLC), se

utilizaron los lineamientos de ISO/IEC/IEEE 29119-2 para el disefio y la implementacion del

marco de pruebas realizado

Para mantener un seguimiento de los requerimientos del estandar IEC 62304 para software de

clasificacion de riesgo B. [32], se cre6 una lista de seguimiento, que se adjunta como anexo (Anexo

A), se muestra un ejemplo de la estructura en la Tabla 1.

Tabla 1: Ejemplo de la lista de seguimiento IEC 62304 (Anexo A)

IEC 62304:2015-06 Applicable for

Reference Software Lifecycle Process Evidence

5.4 Detailed Design Activity

54.1 Subdivide software into software units Required Class Diagram

5.5 Software Coding

5.5.1 Implement each SOFTWARE UNIT Required Gitlab

55.2 Establish SOFTWARE UNIT | Required Procedural Diagram
VERIFICATION PROCESS

55.3 Software Unit Acceptance Criteria Required Software Requirements Specification and Use Cases

554 Additional Software Unit Acceptance Software Requirements Specification
Criteria

555 Software Unit Verification Required Gitlab

5.6 Software Integration and Testing

5.6.1 Integrate SOFTWARE UNITS Required Gitlab, Build Tests

5.6.2 Verify software integration Required Gitlab

5.6.3 Software Integration Testing Required Code review

5.5.4 Software Integration Testing Content Required Code review

Teniendo en cuenta los marcos normativos, se tomaron estos como la base para el marco de

pruebas, se creo la siguiente figura (Figura 4), para la visualizacion de los estandares principales

aplicados.
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-

Normas relacionadas con las Normas relacionadas con el desarrollo y la seguridad del
prucbas de software genéricas, la software de dispositivos médicos
verificacion, validacion y calidad

Pruebas de Desarrollode | [ Gestion de Riesgo; Sistemas de gestién
i Software de calidad
ISO/IEC/IEEE IEC 62304 1SO 14971 ISO 13485
29119
[ Verificacion y Validacion ) (Seguridad de equipos|
electromédicos
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Figura 4: Normas Principales para el Desarrollo y Pruebas de Software para el marco de pruebas creado.

Durante el desarrollo del marco de pruebas se lleg6, en el proceso de consolidacion normativa en
base a las normas internacionales relacionadas con pruebas de software, (V&V) y (SQA).

la mayoria ofrecen las mejores practicas generales, pero no proporcionan detalles especificos sobre
su implementacion, teniendo en cuenta ISO/IEC/IEEE 29119-1, las pruebas de software deben
basarse en las leyes, regulaciones y estandares aplicables al sector correspondiente, como el caso
de los dispositivos médicos, donde la IEC 62304 es el estandar armonizado que mejor satisface
estos requerimientos, la norma ISO/IEC/IEEE 29119-2 incluye una tabla anexada que mapea las

clausulas de prueba de esta norma con las clausulas de la ISO/IEC 12207.[7], [20]

Dado que la IEC 62304 se desarroll6 basandose en la ISO/IEC 12207 y la mayoria de sus clausulas
estan mapeadas a las correspondientes de la ISO/IEC 12207, esta relacién se utilizd para derivar
relaciones entre las clausulas de la ISO/IEC/IEEE 29119-2 y la IEC 62304, si bien la relacién de
los procesos de verificacion y validacion (V&V) de la IEEE 1012 y los procesos de la IEC 62304
no se relaciona directamente en ISO/IEC/IEEE 29119-2, la tabla anexada si ofrece un mapeo
general entre las clausulas de V&V de la ISO/IEC 12207 y las de la IEEE 1012, asi generando las
relaciones necesarias entre IEEE 1012 y IEC 62304.

La normativa IEC 62304 exige que se realicen procesos de verificacion, pero no proporciona
informacién detallada sobre como llevarla a cabo, mas aln, prosee limitaciones en procesos

detallados de pruebas de software, asimismo, los procesos de la ISO 14971 no ofrecen orientacion
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sobre como realizar las pruebas de software y el aseguramiento de la calidad del software (SQA),
por ende, fue necesario la aplicacion de ISO/IEC/IEEE 29119-2 como guia normativa para estos
procesos. Aunque la ISO 13485 incluye algunas descripciones sobre la verificacion y validacion
(V&V), estas son demasiado generales y no brindan detalles suficientes para una implementacion
eficiente de las pruebas de software y V&V en el software como dispositivos médicos, por ultimo,
la GPSV carece de una descripcion detallada de las actividades y tareas de validacion.

En consecuencia, en las normas relacionadas con el desarrollo de software para dispositivos
médicos no existe informacion consolidada sobre la implementacion eficiente de las pruebas de
software y las mejores précticas de (V&V), en esto se basa la generacion de un marco propio en la

organizacion para el sistema de pruebas y validacion.

El desarrollo del marco se delimito mayormente a el disefio y la creacion de las pruebas de
verificacion y validacion acorde a ISO/IEC/IEEE 29119, la compafia ya aplica modelos
normativos acorde a ISO 13485y maneja documentacion relevante a cada item, estos documentos
en especifico se desarrollaron y actualizaron en las actividades de consolidacién de informacién,
ademas en el apartado de evidencias en el Anexo A se especifica la localizacion o relacion a
documentacién al proceso de verificacion de ese requerimiento de la IEC 62304 conforme a
pardmetros ya establecidos institucionalmente bajo 1SO 13485

Listado general de toda la documentacion requerida por las guias de la FDA

La preparacion y presentacion de un expediente 510(k) para la FDA requiere cumplir con una serie
de requerimientos documentales especificos establecidos en las guias regulatorias aplicables. Estos
documentos son el soporte por el cual que el software como dispositivo médico, SmartTIVA View,
cumple con los estandares de seguridad, eficacia y calidad necesarios para su comercializacion.
En la Tabla 2 se especifican los requerimientos documentales para un software como dispositivo
medico de riego B, acorde con la guia para la diligencia del formato 510(k) [30].

El proceso de presentacion, respaldado por herramientas como la plantilla electronica eSTAR,
exige una estructura clara que aborde aspectos técnicos, clinicos y administrativos del dispositivo,
como arte del proceso de documentacion se generé un resumen los principales elementos

requeridos en un expediente 510(k) para un dispositivo de Clase 2 enfocado en (SAMD)
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Adicionalmente, los documentos anexos (Anexo B. (1-3)) son el documento principal entregado

para la aplicacion y el control de documentos relacionados a este documento principal

Tabla 2: Estructura de la presentacion electronica actual de eSTAR 510(k) aplicable a SmartTIVA View
(Adaptado de “Electronic Submission Template for Medical Device 510(k) Submission, Table 1: Structure of the

current eSTAR 510(k) Electronic Submission”’[31])

Informacién Solicitada

Descripcion

Estandares de Consenso

Identificacion de estdndares de consenso utilizados, reconocidos por la FDA y no

reconocidos.

Descripcion del

Dispositivo

Si ya el dispositivo esta referenciado por la FDA debe adjuntar el nimero de referencia
con la FDA, informacion descriptiva del dispositivo, incluyendo una descripcion de
las caracteristicas tecnoldgicas, materiales, disefio, fuente de energia y otras

caracteristicas. [9]

Indicaciones para su Uso

Identificacién de las indicaciones propuestas para el uso del dispositivo, la descripcion
de la enfermedad o condicion que el dispositivo diagnosticara, tratara, prevendra,

curara o mitigara, y la poblacién de pacientes.

Equivalencia Sustancial

Clasificacion Identificacién del nimero de regulacion de clasificacion que parece mas apropiado
para el dispositivo. [5], [9]
Predicados y | Identificacion de un dispositivo predicado y comparacion con el dispositivo sujeto,

discusion sobre por qué las diferencias entre los dispositivos no impactan la seguridad
y efectividad. [8], [9], [27]

Etiquetado

Presentacion del etiquetado propuesto en detalle suficiente para satisfacer los
requerimientos del 21 CFR 807.87(e). [33]

Software/Firmware

Presentacion de la documentacion de software aplicable. [1][3][10]

Pruebas de Rendimiento

Para dispositivos no diagnosticos in vitro: Informacion sobre los informes de pruebas
no clinicas y clinicas presentadas, referenciadas o utilizadas en la 510(k) para una

determinacion de equivalencia sustancial. [2], [3], [4], [14]

Documentacion

Administrativa

Inclusion de cualquier referencia literaria, inclusién de formularios administrativos
adicionales aplicables a la presentacion, incluyendo un resumen general de la
presentacion, una declaracion de Veracidad y Exactitud.

Disefio de documentacion de pruebas funcionales y no funcionales:

- ldentificar las funcionalidades clave del software basados en la especificacion de

requerimientos de software (SRS).
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Disefiar casos de prueba para verificar cada funcionalidad acorde a la su aplicacion en su

especificacion de disefio de software (SDS)

etc.).

de respuesta, tiempo de procesamiento, carga de CPU) generando un rango de

aceptacion/fallo para cada prueba

funcionales

Identificar los atributos de calidad a evaluar (rendimiento, carga, usabilidad, confiabilidad

Disefiar casos de prueba para evaluar estos atributos y sus métricas de desempefio (tiempo

Documentar detalladamente los métodos y resultados de las pruebas funcionales y no

- Analizar los resultados de las pruebas y realizar ajustes necesarios en el software.

En el contexto de la IEC 62304, la SRS se define como un documento formal que detalla todos los
requerimientos funcionales y no funcionales del software, estableciendo las bases para su disefio,

desarrollo, verificacion y mantenimiento en este documento se garantiza la trazabilidad de los

requerimientos funcionales y no funcionales de la aplicacion a desarrollar

En el Anexo C se puede ver todo el documento generado siguiendo la normativa de documentacién
ISO 13485 e ISO/IEC/IEEE 29119 donde se explica a detalle casa uno de los requerimientos

presentes en el software y en su sistema de gestion de calidad.

Tabla 3: Resumen de las especificaciones de los requerimientos del software, tomado del documento RDD1 Software

Requirement Specification (SRS) - SmartTIVA View (Anexo C)

ID Requerimiento Descripcion
1 Requerimientos de desarrollo de software
11 Entorno de desarrollo SRS 1.1.1 Python
SRS 1.1.2 Windows 10 minimo
2 Requisitos Funcionales y de Rendimiento
2.1 Requisitos funcionales y de rendimiento | SRS 2.1.1 Funcionalidad de Frontend y Backend
SRS 2.1.2 Pantallas secuenciales
2.2 Pantallas dentro de SmartTIVA™ View
221 Pantalla de inicio y entrada de datos SRS 2.2.1.1 Solicitar género del paciente
SRS 2.2.1.2 Solicitar estatura, peso y edad
SRS 2.2.1.3 Conversion de unidades de estatura y peso
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SRS 2.2.1.4 Informacion inicial del farmaco

SRS 2.2.1.5 Visualizacion de unidades

SRS 2.2.1.6 Activar o desactivar un farmaco

SRS 2.2.1.7 Botén de mena - pantalla de inicio
SRS 2.2.1.8 Dilucién preestablecida para Propofol

2.2.2

Pantalla Intraoperatoria

SRS 2.2.2.1 Grafico histérico de concentracion Ce y Cp
SRS 2.2.2.2 Grafico historico del objetivo

SRS 2.2.2.3 Gréfico histérico de la velocidad de
infusion

SRS 2.2.2.4 Pantalla siempre activa

SRS 2.2.2.5 Opcion para finalizar procedimiento

SRS 2.2.2.6 Mostrar sugerencia para cambiar la
velocidad de infusion

SRS 2.2.2.7 Gréfico del modelo tricompartimental

SRS 2.2.2.8 Boton de menu - pantalla intraoperatoria

2.3

Tiempos de respuesta

SRS 2.3.1 Tiempo de transicion de la pantalla de inicio
a la pantalla intraoperatoria
SRS 2.3.2 Tiempo de transicién de la pantalla
intraoperatoria a la  pantalla de inicio

SRS 2.3.3 Tiempo total de respuesta

24

Conexion a Internet

2.4.1 Sin conexion a Internet

Interfaz de Usuario

3.1

Pantallas

SRS 3.1.1 Cédigo de colores
SRS 3.1.2 Indicador de tiempo
SRS 3.1.3 Indicador de tiempo del procedimiento

3.2

Teclado

SRS 3.2.1 Teclado numérico dentro de SmartTIVA™
View

Datos y Base de Datos

Datos

SRS 4.1.1 Entrada de bolo adicional

SRS 4.1.1.1 Seleccién de unidades para el bolo
adicional

SRS 4.1.2 Entrada de nueva infusion

SRS 4.1.3 Entrada de nuevo objetivo

SRS 4.1.4 Entrada de nuevo tiempo de mantenimiento
SRS 4.1.5 Inicio del procedimiento

SRS 4.1.6 Pausa de infusion

SRS 4.1.7 Cierre de la aplicacién

SRS 4.1.8 Valor de concentracion Ce 'y Cp

SRS 4.1.9 Valor de la velocidad de infusion

SRS 4.1.9.1 Unidades de infusion

SRS 4.1.10 Tiempo para cambios

SRS 4.1.11 Valor del farmaco infundido
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SRS 4.1.12 Visualizacion de datos del paciente y del
procedimiento

SRS 4.1.13 Valor de dilucion del farmaco

SRS 4.1.14 Tiempo hasta Ce Awake

SRS 4.1.15 Suma de verificacién (Checksum)

4.2

Bases de datos

SRS 4.2.1 Visualizacion de la base de datos de

procedimientos

Alarmas, Advertencias y Mensajes Cont

rolados por el Software

Alarmas, Advertencias y Mensajes

SRS 5.1.1 Alarmas visuales

SRS 5.1.2 Alarmas audibles

SRS 5.1.3 Silenciamiento de alarmas

SRS 5.1.4 Aceptacion de sugerencias en SmartTIVA™
View

SRS 5.1.5 Rechazo de sugerencias en SmartTIVA™
View

SRS 5.1.6 Tiempo para aceptar sugerencias

SRS 5.1.7 Rechazo automatico

SRS 5.1.8 Alarma por Ce por debajo o por encima del
rango

SRS 5.1.9 Advertencia visual permanente de Ce

SRS 5.1.10 Mensaje y alarma de bateria

SRS 5.1.11 Doble verificacién para el cierre

SRS 5.1.12 Doble verificacién para pausar

SRS 5.1.13 Alarma de pausa

SRS 5.1.14 Mensaje y alarma por pausa constante
SRS 5.1.15 Alarma para el préximo cambio

SRS 5.1.16 Instrucciones de uso para profesionales de
anestesia

SRS 5.1.17 Ayuda para algunas secciones

SRS 5.1.18 Mensaje por falta de bateria en el PC

SRS 5.1.19 Alarma por falta de bateria en el PC

5.2

Manejo de errores

SRS 5.2.1 Alarma por informacidn faltante o incorrecta

Requisitos de Instalacién

6.1

Método de Instalacién

SRS 6.1.1 Instalacion a través de USB
SRS 6.1.2 ID para identificar la instalacion de la

aplicacion

6.2

Tipo de PC

SRS 6.2.1 PC de grado médico

SRS 6.2.2 Pantalla téctil

SRS 6.2.3 Resolucién minima de 1366x768
SRS 6.2.4 RAM > 4 GB

SRS 6.2.5 Disco duro > 16 GB

SRS 6.2.6 Procesador Core 3 o similar

SRS 6.2.7 Bateria de respaldo

Seguridad

7.1

Energia/Bateria

SRS 7.1.1 Indicador de bateria

7.2

Seguridad Eléctrica

SRS 7.2.1 PC con sello de seguridad eléctrica

Seguridad de datos

8.1

Datos del Paciente Almacenados

SRS 8.1.1 Registro segundo a segundo
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SRS 8.1.2 Sin informacién confidencial
SRS 8.1.3 Archivo de visualizacién en PDF
SRS 8.1.4 ID para cada caso

SRS 8.1.5 Recuperacion del caso anterior

9 Métodos de Operacion y Mantenimiento

9.1 Instalacion, Mantenimiento y | SRS 9.1.1 Instalacién, mantenimiento y actualizacion
SRS 9.1.2 Mantenimiento

Actualizacion SRS 9.1.3 Historial de interaccion del usuario

En la Tabla 3 se resumen estos requerimientos, donde cada seccion aborda un aspecto especifico
del software: requerimientos funcionales, interfaz de usuario, seguridad, instalacion y
mantenimiento, en estos requerimientos se realizd tanto el desarrollo del software como el proceso
de disefio y realizacion de las pruebas de verificacién, documento contiene un total de 99

requerimientos distribuidos en las 9 secciones principales como se muestra en la Tabla 4.

Tabla 4: Distribucién de Requerimientos del SRS por Seccién

Seccion Cantidad de Requerimientos
a. Requerimientos de Desarrollo de Software 2
b. Requerimientos Funcionales y de Rendimiento 19
c. Interfaz de Usuario 4
d. Datos y Base de Datos 19
e. Alarmas, Advertencias y Mensajes 27
f. Requerimientos de Instalacién 12
g. Seguridad 2
h. Seguridad de Datos 5
i. Métodos de Operacion y Mantenimiento 3
Total 99

Relacion y Alineacion con la IEC 62304

a. Requerimientos de Desarrollo de Software

SRS 1.1 (Entorno de Desarrollo): Especifica las herramientas y plataformas necesarias para el
desarrollo del software (Python y Windows 10), estan alineados con el Clausula 5.3 (Planificacion
del Desarrollo de Software), que exige la definicion del entorno y las herramientas utilizadas.

b. Requerimientos Funcionales y de Rendimiento
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Incluyen la relacion entre el frontend y backend, pantallas, tiempos de respuesta y manejo de la
conexion a internet se alinea con las clausulas:
- Clausula 5.2 (Analisis de Requerimientos de Software): Garantiza que los requerimientos
funcionales, como las pantallas y tiempos de respuesta, estén definidos y trazables.
- Clausula 5.7 (Integracion y Pruebas): Los tiempos de transicion y las funcionalidades
especificas son elementos directamente probables y verificables.

c. Interfaz de Usuario

Cubre los requerimientos sobre codificacion de colores, indicadores de tiempo y teclado numérico,
alineados con la Clausula 5.2.2 (Requerimientos de Disefio de Interfaz de Usuario) con el fin de
definir los temas relacionados con la usabilidad y el disefio orientado a la seguridad del paciente y

la claridad al usuario.

d. Datos y Base de Datos
Requerimientos relacionados con el manejo de datos del paciente, infusion, visualizacion y bases
de datos de procedimientos.
- Cléausula 5.5 (Disefio Arquitectonico del Software): Define como fluyen los datos en el
software y su interaccién con las bases de datos.
- Clausula 5.6 (Disefio Detallado): Detalla como se gestionan los datos y asegura su

integridad.

e. Alarmas, Advertencias y Mensajes
Incluye el disefio, aplicacién y manejo de la informacion en alarmas visuales y sonoras, manejo de
errores y sugerencias sobre infusiones.
- Clausula 5.2.3 (Requerimientos de Seguridad): Se enfoca en la identificacion y mitigacion
de riesgos mediante alarmas y advertencias.
- Clausula 6.2 (Gestion de Riesgos para Cambios en el Software): Asegura que las alarmas

sean documentadas y probadas durante el mantenimiento.

f. Requerimientos de Instalacion
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Cubre métodos de instalacion, especificaciones de hardware (PC grado médico, bateria, resolucién
minima, etc.) para asegurar que el software sea instalable en un entorno médico compatible y

seguro cumpliendo asi con la Clausula 5.4 (Instalacion y Gestion de Configuracion):

g. Seguridad
Clausula 5.2.4 (Medidas de Seguridad), Incluye indicadores de bateria y certificacion eléctrica del

hardware.

h. Seguridad de Datos
Aborda la proteccion de datos del paciente, trazabilidad y recuperacién de casos previos,
garantizando que el manejo de los datos sea seguro y que la informacion confidencial esté protegida

acorde con la Clausula 5.2.5 (Seguridad e Integridad de Datos):

i. Métodos de Operacién y Mantenimiento

Cubre procesos de instalacion, mantenimiento, actualizaciones y trazabilidad del historial de
usuario en consecuencia la Clausula 6 (Proceso de Mantenimiento del Software) es asociada aos
métodos de actualizacién y mantenimiento estén definidos y soporten la seguridad y funcionalidad

del software.

En linea con la ISO 14971 esos requerimientos deben estar entrelazados con los factores de riesgo
encontrados en el analisis de riesgo generado al aplicar el sistema de gestion de calidad, en este
caso ISO 13485, siendo estos requerimientos un punto central no solo de los requerimientos
iniciales y sus riesgos asociados, sino también un punto de partida para el disefio de las pruebas de

verificacion y validacidn que se desarrollaron a lo largo del proyecto

Debido a estos “Requerimientos de Desarrollo de Software” dado por el estandar IEC 62304 este
se explica la estructura del Anexo C.
Para dar seguimiento a todos esos procesos se desarrollé un marco de verificacion y trazabilidad

de procesos entorno al aspecto de las pruebas de software
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SmartCompliance Framework

El SmartCompliance Framework se desarroll6 como una solucion para abordar los desafios
asociados con la verificacién, validacion (V&V) y pruebas de software, en especifico para el
desarrollo y (V&V) de SmartTIVA View, aungue en su estructura puede ser aplicado a cualquier
proyecto de software como dispositivo médico desarrollado por la compafiia, con este marco se
consolida la documentacién para el cumplimiento tode lo estdndares principales como IEC 62304,
ISO 14971, ISO/IEC/IEEE 29119 y a su vez por asociacion dentro de los procesos de 1SO 13485

y por ende el cumplimiento frente a la FDA.

Esto se logré adaptando los procesos genéricos de pruebas de software de la norma ISO/IEC/IEEE
29119-2 a los procesos del ciclo de vida del software IEC 62304 y al proceso de gestion de riesgos
de la ISO 14971

En la figura 5 se muestra un diagrama de relacion en el cual teniendo en cuenta las normas
principales para el desarrollo de software médico, mostradas en la figura 4, explica como estos
estandares interactdan con requerimientos de la FDA y como SmartCompliance estructura estas

relaciones para dar cumplimiento a los requerimientos de 510(k)
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Normas relacionadas con el desarrollo v la sepuridad del software de
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Figura 5: Integracion de Normas Principales para el Cumplimiento de IEC 62304, 1SO 14971, ISO/IEC/IEEE 29119
e 1SO 13485, Garantizando Conformidad con la FDA

El disefio de la documentacién se generd siguiendo los estandares de la ISO/IEC/IEEE 29119-3
[18], Para mantener un seguimiento de los requerimientos aplicables a toda la documentacién
perteneciente al marco de pruebas, se relacionaron todos los requerimientos obligatorios que debe

tener toda la documentacion asociada a procesos dentro del marco.

los requerimientos que se aplican a la informacion comun, la cual deberad aplicarse a toda la
documentacion de pruebas definida en este marco esta resumida en la Tabla 5, méas aln, estos
requerimientos son acordes con la guia de documentacion y trazabilidad de IEC 13485, asi se
cimento la relacién entre ISO/IEC/IEEE 29119-3 y IEC 13485 en los procesos documentales.
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Tabla 5: Resumen de los requerimientos que se aplican a toda la documentacidn de pruebas en este documento.

Clausulas de ISO/IEC/IEEE 29119-3 | Requerimiento
5.2.1 Identificacidon Unica del documento | Obligatorio
5.2.2 Organizacién emisora Obligatorio
5.2.3 Autoridad de aprobacion Obligatorio
5.2.4 Historial de cambios Obligatorio
5.2.5 Estado Obligatorio
5.2.6 Introduccién Obligatorio
5.2.7 Alcance Obligatorio
5.2.8 Referencias Obligatorio
5.2.9 Glosario Obligatorio

Al basarnos inicialmente en ISO/IEC/IEEE 29119 — 1 [11], se caracterizan los procesos de prueba

al estar estan organizados en tres partes: organizacional, gestion y pruebas dinamicas.

Proceso
organizacional de
pruebas

Procesos de gestion de pruebas

plan::ﬁ:ﬁl;sn de control de pruebas de pruebas

Procesos dinamicos de pruebas

P de disef io
roceso e ciseno ¢ {Proceso de gestion del] {Proceso de ejecucién de] [ Proceso de reporte de }

P d trategi . .
{ roceso ce estra Eglaj (Procesu de monitoreo}] [Proceso de ﬁnallzacnc’m]

implementacién de t los datos di -
P entorno y ‘os catos de pruebas incidentes de pruebas
pruebas pruebas

Figura 6: EI modelo multinivel que muestra todos los procesos de prueba.

Al desarrollar SmartCompliance Framework, fue esencial considerar estos 3 tres niveles de
documentacion definidos en ISO/IEC/IEEE 29119-2[7]: organizacional, de gestion y de pruebas
dindmicas, para garantizar un enfoque integral en el disefio, realizacion y documentacion de

pruebas.
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Como documento principal para el marco desarrollado es “RDD9 Design verification protocol -
SmartTIVA View”, el proposito de este documento es describir las actividades de verificacion de
disefio para SmartTIVA™ View y su documentacion, para garantizar que los resultados del disefio
cumplan con los requerimientos de disefio, el documento esta identificado acorde a las politicas de

documentacion y manejo de versiones y se adjunta como el Anexo E

Tabla 6: Ejemplo del Resumen de Requerimientos Obligatorios para creacion de documentacion segun
ISO/IEC/IEEE 29119-3 (Anexo D)

Elemento de Informacion (ISO/IEC/IEEE 29119-3) Requerimiento
6.2 Politica de Pruebas Obligatorio
- 6.2.2 Objetivos de prueba Obligatorio
6.3 Practicas organizacionales de prueba Obligatorio
- 6.3.2 Declaraciones de practica organizacional de pruebas | Obligatorio
- 6.3.2.2 Enfoque de gestidn de riesgos Obligatorio
- 6.3.2.3 Seleccion y priorizacion de pruebas Obligatorio
7.2 Plan de pruebas Obligatorio
- 7.2.2 Contexto de las pruebas Obligatorio
7.2.2.1 Proyectos/niveles/tipos de prueba Obligatorio
7.2.2.2 Elementos de prueba Obligatorio
7.2.2.3 Alcance de las pruebas Obligatorio
7.2.2.4 Base de pruebas Obligatorio
- 7.2.3 Suposiciones y restricciones Obligatorio
- 7.2.6 Registro de riesgos Obligatorio

La Tabla 6, muestra un resumen de los requerimientos de disefio y documentales ISO/IEC/IEEE
29119 y fueron aplicados en el documento “RDD9 Design verification protocol - SmartTIVA

View”

En el nivel organizacional, se definieron politicas y préacticas estandar que unifican las pruebas en
toda la organizacion, promoviendo la consistencia y reutilizacion de recursos entre proyectos, al
nivel de gestion, se desarrollo el plan de prueba para el proyecto de SmartTIVA View en concreto,
abordando riesgos, estrategias, criterios de aceptacion, estandares documentales y herramientas a
usar en el desarrollo del plan de pruebas para el proyecto, dentro de este apartado de gestion se

dejo especificado que puede ser aplicado para cualquier proyecto dentro de la organizacion
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Finalmente, en el nivel de pruebas dinamicas, se detallaron los casos de prueba, procedimientos de
ejecucion, y procesos de gestion de defectos, asegurando que cada actividad estuviera alineada con
las normativas y requerimientos regulatorios aplicables, estas relaciones y procesos son explicados

graficamente en la Figura 7.
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Figura 7: Relacion aplicada a los procesos de disefio y documentacion de pruebas aplicado a SmartCompliance
Framework

En la Figura 8, se describen las partes de la documentacion con su relacién a la norma
ISO/IEC/IEEE 29119y su relacion con los otros procesos de documentacion frente al protocolo de

verificacion desarrollado
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Figura 8 Descripcion general de la documentacion de pruebas adaptado de ISO/IEC/IEEE 29119-3[18]

Los 2 informes principales que parte de la documentacion de pruebas son:

Informe de Incidente de pruebas: documenta cualquier problema identificado durante las

pruebas que requiere investigacién, como desviaciones entre los resultados esperados y

reales o comportamientos inesperados del sistema

Informe de finalizacion de plan de pruebas: resume todas las actividades realizadas
durante el proceso de pruebas del proyecto. Su propésito es proporcionar una vision clara

y detallada del alcance de las pruebas, las desviaciones respecto al plan original, las

métricas obtenidas, los riesgos residuales y las lecciones aprendidas.
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Plantilla Informe de Incidente de pruebas

Test Incident report ID | TIR - XXXX Date [YYYY-MM-DD
HH:MM:SS]
Originator - Name: [Full Name]

- Title: [Job Title or Role]

Status of the Incident

- Current Status: [E.g., Open, Approved for
Resolution, Assigned, Fixed, Retested, Closed,
Rejected, Withdrawn]

Section

Details

Context

- Test Item: [Name of system/product being
tested, including version number]

- Test Procedure: [Procedure name or unique
ID]

- Test Case: [Case name or unique ID]

- Test Environment: [Details of test
environment)]

- Test Level/Type: [E.g., System, Integration,
Regression]

Description of the Incident

- Incident Description: [Detailed description
of the issue]

- Reproducibility: [Yes/No]

- Steps to Reproduce: [Detailed steps]

- Related Evidence: [Screenshots, logs, output
files, etc.]

- Known Workarounds: [If any]

Originator’s Assessment of Severity and Priority

- Technical Impact: [Describe technical
impact]

- Time/Effort to Fix: [Estimate]

- Priority Level: [E.g., Fix Now, High,
Medium, Low, Cosmetic]

Risk

- New Risks Identified: [List risks with
descriptions and impact level according with
organization risk management policy]

- Changes to Existing Risks: [Describe
changes and their implications to the
documentation of risk management]

Notes

- Comments: [Any additional observations or
information]

Approvals for Test Incident Report

Written by

Review by

Approved by

Miguel Arias Londofio

Junior developer - Test Engineer

Quality and Regulatory Affairs
Director

Innovation and Development
Manager
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Plantilla Informe de finalizacion de plan de pruebas

Test completion report
ID

TCR-
XXXX

Date [YYYY-MM-DD]

Section

Details

Overview

This test completion report provides a summary of the testing
performed, including scope, constraints, outcomes, and risks
identified for the project or specific test levels and types.

Summary of Testing
Performed

- - Scope: [Describe what was tested]
- Test Levels/Types: [Specify test levels and types]
- Constraints: [Detail restrictions, e.g., test environment
limitations, Data limitation]

Deviations from - - Description of Deviations: [List deviations from the
Planned Testing test plan]
- Impact: [Explain how deviations affected testing
outcomes]

Factors Blocking
Progress

- -Blocking Factors: [List factors]
- Solutions Implemented: [Describe solutions]
- Outstanding Issues: [List issues and potential solutions]

Test Measures

Test Cases:
- Total: [Number]
- Executed: [Number]
- Passed: [Number]
- Failed: [Number]
- Blocked: [Number]

- Total Identified: [Number]
- Resolved: [Number]
- Outstanding: [Number] —
- Test Coverage: [Percentage] —
- Resource Consumption: [Describe resource metrics if
applicable]
Activity Progress: [Milestones achieved, if aplicable]

Residual Risks

- New Risks Identified: [List risks with descriptions and
impact level according with organization risk
management policy]

- Changes to Existing Risks: [Describe changes and their
implications to the documentation of risk management]

Test Deliverables

- Test Plan: [Provide location or reference]

- Test Case Specifications: [Provide location or
reference]

- Test Procedure Specifications: [Provide location or
reference]

- Other Deliverables: [List additional documents]

If the test completion report has a large number of individual tests
related to SRS or SDS or other requirements, test related to this
report, provide just the reference to “FDI10 modification Design
verification report SmartTIVA View”
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Lessons Learned - - Key Findings: [Summarize lessons learned during
testing]
- Recommendations: [Improvements for future projects]
| Approval for Test Plan Completion Report
Written by Review by Approved by
Miguel Arias Londofio

Junior developer - Test Engineer Quality and Innovation and Development
Regulatory Manager
Affairs Director

FD10 Design Verification Report SmartTIVA View
El documento “FD10 Design Verification Report SmartTIVA View ” es donde se reportan todo lo
relacionado con las pruebas de verificacion conforme con ISO/ IEC/IEEE 29119-3 y el plan de

verificacion dado en “RDD9 Design verification protocol - SmartTIVA View”

Contenidos
El proposito de este documento es verificar que cada resultado de disefio de SmartTIVA™ View,
ya que funciona como registro de las actividades de verificacion realizadas, lo que garantiza que
los resultados de disefio cumplan con los criterios de aceptacion establecidos, lo que confirma la
preparacion de SmartTIVA™ View para etapas posteriores de desarrollo o lanzamiento al

mercado.

Cronograma
Lo datos de la Tabla 7 estan referenciados en el Anexo J “Test execution log- SmartTIVA View”, a
su vez después de terminar la fase de pruebas se analizo la distribucion de pruebas realizadas por
dia, presente en a Figura 9

Tabla 7: Namero de dias en fase pruebas

Dia de inicio de pruebas 10/12/2024
Ultimo dia de pruebas 22/01/2025
Tota de dias en fase de pruebas 43 Dias
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Figura 9: Distribucién de numero de pruebas realizadas por dia a lo largo del proyecto

Personal

Se identifican cual es el personal encargado del disefio y la realizacion de las pruebas, si bien los

cargo son especificados y explicados en el documento “RDD9 Design verification protocol -

SmartTIVA View”, este documento se relaciona con el personal y su responsabilidad con cada

prueba como se muestra en la Tabla 7

Tabla 8: Resumen de la tabla de responsabilidad de pruebas encontrada en Anexo F

ID Design input or SRS Tester
1.1.1 Use a programming language with updated libraries Tester 01
2.2.1.1 | Request patient's Gender Tester 01
2.2.1.2 | Request Height, weight and age Tester 01
2.2.1.3 | Conversion of height and weight units Tester 01
2.2.1.4 | Initial drug information Tester 01
2.2.1.5 | Display of units Tester 01
2.2.2.6 | Show Suggestion for infusion rate change Tester 01
2.2.2.7 | Tricompartimental model graph Tester 02
2.2.2.8 | Menu button - intraoperative screen Tester 01
2.3.1 Transition time from home screen to intraoperative screen Tester 02
2.3.2 Transition time from intraoperative screen to home screen Tester 02

Ambientes de desarrollo de pruebas

GITLAB: Desde la planificacion y el control de versiones hasta la integracion, prueba y el

despliegue, se manejo la herramienta de Gitlab, su aplicacion como parte del proceso de solucion

se menciona con mayor detalle mas adelante en el trabajo.
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EQUIPOS: El nimero de equipos y sus caracteristicas se detallan en el documento, definiendo
identificadores unicos de los equipos seguiran un formato consecutivo, etiquetado como E-00x,
donde x representa el nimero secuencial asignado a cada equipo, de esta forma se tiene un control
de los equipos en los cuales se van a desarrollar los procesos de verificacion, en total se contd con
6 equipos para el disefio y el desarrollo de la pruebas de verificacion, se proporciona un ejemplo
de la estructura de la documentacion de los entornos en la Tabla 8.

Tabla 9: Ejemplo de la tabla de trazabilidad para equipos, encontrada en Anexo F

E - 001
Attribute Details Edition Windows 10 Pro
Device Name DESKTOP-ADVI1UN Version 22H2
Processor Intel(R) Pentium(R) CPU N3710 @ 1.60GHz 1.60 | Installation Date 12/17/2024
GHz
Installed RAM 4.00 GB OS Build 19045.3803
Device Identifier F8672282-E4B5-4BAA-8B56-9F3D3CFEA266 Experience Windows Feature Experience Pack
1000.19053.1000.0
Product ID 00330-80000-00000-AA928 Executable Under | [smarttiva.exe]
Test
System Type 64-bit operating system, x64-based processor Version 1.0.0
Pen and Touch | Touch support with 10 touch points
Input

Reportes individuales de pruebas

Como se especifica en el apartado de Individual test report en el documento “FD10 Design
Verification Report SmartTIVA View” los reportes individuales de resultados deben tener estos
datos para dar cumplimiento a ISO/IEC/IEEE 29119.

- Fechade la prueba

- Identificador Unico

- Informacion sobre los casos de prueba para los que se genera el informe.

- Matriz de trazabilidad de la prueba.

- Modelo de prueba

- Nivel/tipos de prueba

- Elementos de cobertura de la prueba

- Casos de prueba
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- Requisitos ambientales de la prueba

- Procedimiento de prueba

- Requisitos de datos de prueba

- Resultados reales de la prueba.

- Resultado general (aprobado/reprobado).

- Desviaciones y no conformidades encontradas

Al finalizar el proceso de pruebas se obtuvieron los datos presentes en la Tabla 10, acerca de las

métricas de disefio y ejecucion de pruebas

Tabla 10. Metricas de disefio y ejecucion de pruebas

Section

Details

Estadisticas de
pruebas

Durante el disefio, desarrollo y documentacién de las pruebas de verificacion se obtuvieron
los siguientes datos

Numero de disefio de cobertura: 172

Numero de disefio de casos: 194

Numero de disefio de procedimientos: 197
Numero de pruebas individuales realizadas: 56
Numero de procedimientos aprobadas: 197
Numero de procedimientos rechazados: 0
Numero de procedimientos bloqueados: 0

Resumen de tipos
de verificacion

La distribucion de métodos de verificacion

Pruebas unitarias: 20

Pruebas de integracion: 4

Pruebas de interfaz de usuario: 49

Pruebas funcionales: 56

Pruebas de “software on the loop” (SIL): 2
Pruebas de revision de coédigo y documentacion: 3

En el Anexo | se muestra un ejemplo de un resultado completo de una prueba generada para el SRS

4.1.2: Nuevo valor de infusion, donde se cumplen todos los requerimientos para el disefio y el

desarrollo de la prueba

Los resultados reales y los resultados de prueba tienen funciones especificas dentro del proceso de

pruebas, donde los resultados reales se refieren a los resultados observados o registrados durante

la ejecucion de un caso de prueba, capturando detalles sobre el comportamiento del sistema o los
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datos generados, estos resultados se comparan con los resultados esperados para determinar el
resultado de prueba, que evalla si el caso de prueba ha sido aprobado, reprobado o bloqueado.

si los resultados reales coinciden con los esperados, el resultado de prueba se marca como
"aprobado”.

Si existen discrepancias, se marca como "reprobado”, asociado a un informe de incidente unico
para su investigacion.

Si el caso de prueba no puede ejecutarse debido a restricciones, se marca como "bloqueado”, junto

con una explicacion del problema.

GITLAB como solucion al manejo de versiones y trazabilidad para SmartCompliance Framework

GitLab es una plataforma de DevOps que permite gestionar el ciclo de vida completo de desarrollo
de software, desde la planificacion y el control de versiones hasta la integracion, entrega continua
y despliegue.

El manejo de GitLab se centra en la organizacion del codigo en repositorios, la creacion de ramas
para facilitar el desarrollo colaborativo y la integracién de cambios mediante "merge requests".
Ademaés, GitLab proporciona herramientas para automatizar procesos como pruebas, validacion y

despliegue.

El repositorio del proyecto tiene como enlace:

https://gitlab.com/juan.mora.lesmes/smarttiva-view

Metodologia de Sprints e Issues en el Desarrollo de Caracteristicas y Requerimientos (SRS y SDS)

Nuestra metodologia de desarrollo se basa en una estructura organizada de ramas en GitLab y un
enfoque agil utilizando sprints e issues para la planificacion y ejecucion de tareas relacionadas con
el desarrollo de caracteristicas y documentacion. A continuacién, se describe el flujo de trabajo que
seguimos:

Ramas Principales


https://gitlab.com/juan.mora.lesmes/smarttiva-view
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Main Branch (Despliegue): Es la rama principal utilizada para el despliegue y manejo de
versiones. Solo se actualiza una vez que todas las pruebas han sido exitosamente superadas
y validadas.

Testing Branch: Esta rama se utiliza exclusivamente para la validacion y pruebas del
cédigo. Contiene las carpetas necesarias para ejecutar analisis de cddigo, pruebas
automatizadas, analisis de datos y cualquier otra prueba requerida. También incluye los
datos y el entorno necesarios para realizar estas actividades.

Development Branch: Es la rama principal para el desarrollo activo. De aqui se derivan las
tareas de desarrollo y documentacion, organizadas mediante issues y gestionadas por

sprints.

Planificacion de Sprints: Cada sprint representa un periodo de tiempo definido, durante el cual se

asignan y gestionan las tareas relacionadas con el desarrollo de caracteristicas y la documentacion

de requerimientos (SRS y SDS), Los issues creados durante el sprint representan tareas especificas,

como implementar una funcionalidad, documentar un requerimiento o realizar validaciones.

Generacion de Issues:

Los issues se crean directamente desde la rama de Development.
Cada issue define una tarea clara y especifica con objetivos, responsables y plazos.
Para tareas mas grandes, pueden crearse sub-ramas derivadas de la rama de Development,

las cuales deben ser integradas nuevamente a esta rama una vez completadas.

Flujo de Trabajo

Desarrollo y Documentacion:

Todas las actividades de desarrollo, como desarrollo codigo o documentacion y desarrollo
de requerimientos, se realizan en la rama de Development.
Las sub-ramas generadas para tareas especificas deben regresar a Development mediante

un pull request una vez que se completan.

Transicion a la Rama de Testing:
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Cuando se termina un sprint o surge la necesidad de realizar pruebas, se genera un pull
request para integrar los cambios en la rama de Testing.

En esta rama se llevan a cabo las pruebas de calidad, automatizacion, analisis de datos y
cualquier otra validacion necesaria.

La rama de Testing incluye todos los datos, entornos y scripts necesarios para garantizar la
reproducibilidad y el analisis adecuado.

Integracion a la Rama Main (Despliegue):

Solo cuando todas las pruebas han sido exitosamente completadas y validadas, los cambios
se integran a la rama Main.
Esta rama se utiliza para el despliegue y la generacion de versiones, asegurando que el

codigo sea estable y cumpla con los estandares requeridos.

Funcion de la Rama de Testing

La rama de testing, en especifico la carpeta test_files esta dedicada a la validacion de los cambios

provenientes de la rama de development. Aqui se realizan todas las pruebas necesarias, incluyendo:

Validacion de Requerimientos: Las pruebas estan directamente vinculadas a las entradas
del SRS y a las especificaciones definidas en el “FD10 Design Verification Report
SmartTIVA View "y las actividades de verificacion definidas en “RDD9 Design verification
protocol - SmartTIVA View”.

Pruebas Automatizadas y de Procesamiento de Datos: Contiene scripts y datos necesarios
para ejecutar pruebas automatizadas y procesar informacion relevante para la validacion.
Gestion de Entornos de Pruebas: Proporciona un entorno controlado que incluye los datos,
configuraciones y herramientas necesarias para ejecutar las pruebas de manera

reproducible.

Las pruebas son ejecutadas automaticamente (si es aplicable) o manualmente, utilizando los scripts

y datos almacenados en la carpeta test files, donde estas pueden contener las validaciones

funcionales, de integracion, cobertura y pruebas de rendimiento,

Se registran los resultados, identificando cualquier incidente o problema durante la validacion

siguiendo los formatos y procedimientos en el Plan de testeo del projecto o Test Plan for:



Validacion del Software SmartTIVA View segln el Estandar Internacional IEC 62304 para su Presentaciéon ala FDA 54

SmartTIVA™ View encontrado en el documento “RDDY Design verification protocol - SmartTIVA
View”.

Gestion de Resultados:

Los resultados de las pruebas son evaluados y documentados en la carpeta de pruebas, si todas las
pruebas son satisfactorias, el “pull request” se aprueba, y los cambios estan listos para integrarse a
la rama “main”, por otro lado, si se detectan errores o fallos, se generan informes de incidentes que

se devuelven a la rama de “development” para su correccion.

Prueba de validacion con especialista

La prueba de validacion con un anestesidlogo tiene como objetivo verificar la funcionalidad,
usabilidad
A continuacion, se detalla el contenido enviado para realizar esta validacion y las instrucciones

especificas para su ejecucion:

Documentos Proporcionados

1. FD7 Usability Test Sheet - SmartTIVA™ View (Anexo G.1): Este documento contiene
la lista de tareas a realizar durante la prueba, junto con un cuestionario post-estudio para
evaluar la experiencia del usuario, se incluyen configuraciones iniciales, ajustes de
infusién, modificacion de parametros y finalizacion del procedimiento

2. Instructions for Completing the Form (Anexo G.2): Proporciona instrucciones sobre
coémo corregir errores en el formulario

3. LD1 Quick Guide SmartTIVA View V.1 (Anexo G.3): La guia rapida del software
SmartTIVA™ View, explica el funcionamiento del software con el alcance de la
realizacion de esta prueba de usabilidad.

4. Clinical Scenarios SmartTIVA™ View (Anexo G.4): Contiene dos escenarios clinicos
simulados disefiados para probar las funcionalidades del software en condiciones similares
a las reales:

o Escenario 1: Caso simple de TCI.
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o Escenario 2: Caso simulado de EEG, incluyendo monitoreo de espectrogramas y

ajustes dinamicos segun los niveles de PSI.
Aunque ambos escenarios clinicos requieren del uso del software, el escenario 2 se disefid para
hacerse en conjunto con el simulador de profundidad anestésica desarrollado también en BIOIN
soluciones y el manejo de una bomba de infusion conectada al sistema de simulacion, por ende, el
escenario 2 no fue usado en esta prueba de usabilidad ya que abarcan casos que no caben dentro

del enfoque de este trabajo.

Resultados Esperados

- Funcionalidad Verificada: Todos los parametros clinicos ingresados y ajustados deben ser
procesados correctamente por el software, la lista de seguimiento debe ser completada
satisfactoriamente

- Usabilidad Aceptable: El anestesiologo debe ser capaz de navegar e interactuar con la
interfaz de manera intuitiva, los botones y visualizaciones deben ser lo suficientemente
claras para permitir la interaccion del usuario con el software

- Retroalimentacion Constructiva: Identificacion de posibles mejoras en la interfaz o flujo de

trabajo del sistema.

Resultados Obtenidos
Debido a la disponibilidad limitada de los anestesidlogos durante el periodo de desarrollo, no fue
posible llevar a cabo la validacion final con los usuarios clinicos. Sin embargo, como parte del
proceso de desarrollo, se disefiaron y documentaron los procedimientos y protocolos necesarios

para realizar esta validacidn en una etapa futura.
Consolidacion de documentacion:
Durante el proceso de desarrollo y gestion del proyecto, se llevé a cabo una consolidacién de la

documentacion para la diligencia del formato de 510k con enfoque en los apartados de desarrollo,

documentacion y verificacion del software, donde se llevd a cabo una revision de la documentacion
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ya presente, siguiendo los estandares de 1SO 13485 e ISO/IEC/IEEE 29119 ademés de la
verificacion de que todo nuevo documento, es especifico los documentos de pruebas, cumpla

también con los requerimientos relacionados con el ciclo de vida del software.(Anexo Ey F)

La consolidacion comenzd con la actualizacion de los documentos técnicos clave. Se revisaron y
actualizaron las especificaciones de requerimientos, abarcando tanto los aspectos funcionales como
no funcionales, ademas de los requerimientos técnicos, con el objetivo de reflejar las necesidades
actuales del sistema.

En cuanto al disefio del software, se llevd a cabo la consolidacion de los esquemas de disefio,
incluyendo la arquitectura del sistema, los mddulos y los diagramas de interaccion, con el proposito
de mantener la trazabilidad y garantizar la alineacion con los requerimientos establecidos

La documentacion de los detalles técnicos relacionados con la implementacion, tales como
descripciones del cddigo y su manejo de versiones en el proyecto de GITLAB, proporcionando una
documentacién de estado técnico del proyecto.

Finalmente, se actualizaron los informes de pruebas de usabilidad, garantizando que el sistema

cumpliera con los estandares aplicables y que se adaptara a las necesidades del usuario final.

Adicionalmente, Toda la documentacion técnica fue revisada para asegurar que cumpla con las
directrices establecidas por el estandar IEC 62304 haciendo también seguimiento a los mismos con
la creacion de la lista de seguimiento (Anexo A), ademas se implementd un procedimiento para la
revision y actualizacion continua de la documentacion técnica a través del uso del marco
SmartCompliance Framework. Este enfoque se complement6 con la trazabilidad proporcionada
por el master de documentacion relacionada con la entrega del formato 510k, que contiene un
registro detallado de la documentacidn principal, su tipo, el manejo de versiones y su relacion con

el resto de los documentos asociados al proyecto (Anexo H).
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VI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En la introduccién de este trabajo se presento a la comparia BIOIN Soluciones S.A.S y a el
software SmartTIVA View como dispositivo medico (SAMD), asi como la necesidad de crear un
sistema que permita la validacion de este para cumplir con los requerimientos solicitados por la
FDA, para participar en el proceso de 510(K) y posibilitar su aprobacion y futura comercializacion
en el mercado americano.

Al definirse esas necesidades de validacion se debe entonces hablar de procesos que permitan
demostrar que se estd en cumplimento de los mismos, esto con el fin de evitar los eventos adversos,
fallas de software o fallas de disefio y arquitectura de software con la interaccion de usuarios
humanos, a esto lo llamamos aseguramiento de la calidad del software.

El desarrollo del marco de procesos de cumplimiento como SmartCompliance es un paso 14gico
para organizaciones que necesiten tener un sistema que les permita verificar y validar software
dentro de la organizacion.

En el desarrollo de software como dispositivo médico, algunos aspectos del desarrollo, como la
gestion de la calidad o la gestion de riesgos, no forman parte de la norma IEC 62304 y se espera
que se aborden mediante los lineamientos de otras normas, como el estandar 1SO 14971 para la
gestién de riesgos o el estandar 1SO 13485 para los sistemas de gestion de la calidad, pero su
cumplimiento es obligatorio para cumplir con la norma IEC 62304 y por ende con los
requerimientos de FDA, Ya que la organizacién contaba con un sistema de gestion de calidad de
acuerdo con ISO 13485 e ISO 14971 como evidencia de cumplimiento con los requisitos
regulatorios, el desarrollo del marco se debi6 adaptar a estos procesos y utilizar los a su favor, si
bien IEC 62304 no define explicitamente ni de manera rigurosa los procesos o herramientas por
los cuales dar cumplimiento a estos requerimientos, le da la oportunidad a las organizaciones de
disefiar y desarrollar sus propios procesos, esta flexibilidad a su vez permite aprovechar estos
conjuntos de requisitos auxiliares relevantes al tiempo que buscamos evitar duplicacién vy

redundancia.

A partir de estos estandares auxiliares, se aprovecharon las oportunidades de flexibilidad dada por
IEC 62304 utilizando normas que no son obligatorias para el cumplimiento pero que contiene las

mejores practicas que estructuran los procesos que se construyeron.
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SmartCompliance se construye con base en las mejores practicas de pruebas de software
representadas por ISO/IEC/IEEE 29119, si bien los procesos del ciclo de vida del software IEC
62304 que garantizan el cumplimiento de las regulaciones tampoco especifican en detalle las
actividades de prueba, durante el desarrollo del proyecto se llegé a la conclusion de que se pueden
aplicar las practicas de ISO/IEC/IEEE 29119 como politica de la organizacion en busca del
cumplimiento regulatorio, siendo util al abordar una creciente complejidad en sistema de software

como dispositivo médico y los desafios inherentes de sus procesos de verificacion y validacion.

Basandonos en la flexibilidad que nos da IEC 62304 la busqueda de herramientas para dar
seguimiento a los estandares auxiliares y generar procesos conformes a la normativa, se permite
adaptar herramientas utilizadas en desarrollo de software general, como GITLAB para tener un
seguimiento no solo del disefio, desarrollo y documentacion del software como se realizé durante
el tiempo del proyecto, sino también, mantener un registro de los procesos de verificacion, manejo
de versiones y trazabilidad, los cuales son ejes de ISO/IEC/IEEE 29119 y por ende son aplicables
a el fin que es el cumplimiento de IEC 62304.

Como trabajo futuro, se puede expandir el alcance de SmartCompliance para desarrollar un marco
de garantia de calidad de software (MED-SQA) para software como dispositivo médico,
basandonos no solo en el sistema de desarrollo y verificacion del software, sino también en los
demas procesos auxiliares que dan pie al desarrollo de tecnologia méas segura como manejo de
riesgos, gestion de calidad y ciclo de vida de la tecnologia.

Dada la flexibilidad dada por IEC 62304, SmartCompliance puede ser aplicado como un sistema
modular que se adapta a las organizaciones, independientemente de sus politicas y procesos para

dar cumplimiento a los requerimientos normativos en el desarrollo de tecnologia.
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ANEXOS

Anexo A. Requerimientos IEC 62304 - 510(k) Checklist

Requerimientos IEC 62304 - 510k cheaklist

El Anexo A consiste en un documento en formato Excel titulado "Requerimientos IEC 62304 -

510(k) Checklist", disefiado para realizar el seguimiento detallado del proceso de desarrollo del
software para un dispositivo médico de Clase B. Este documento incluye:
- Lista de Requerimientos: Incluye todos los items necesarios para cumplir con los estandares
de la IEC 62304
- Ubicacion de la Evidencia: Especifica donde se encuentra almacenada la evidencia que

respalda el cumplimiento de cada requerimiento y su estado

Anexo B. Consolidacion de documentacion principal y listado de documentos
relacionados - 510(k)
Estos anexos estan interrelacionados en el marco de la preparacién del documento principal para
la solicitud 510(k), La plantilla maestra (Anexo B.1) estructura el expediente, el documento
especifico de SmartTIVA View (Anexo B.2) contiene la informacion central, y la lista maestra de

documentos internos (Anexo B.3) respalda el cumplimiento con normativas de calidad.

El Anexo B.1 consiste en un documento en formato PDF titulado "510k Master Document
Template", disefiado como una guia estructural para la creacion de un expediente 510(k). Este
documento incluye Secciones organizadas que cumplen con los requerimientos de la FDA para el
proceso de notificacion previa a la comercializacion (Premarket Notification) y es la base usada
para el diligenciamiento y estructuracion del documento principal para la aplicacién

El Anexo B.2 consiste en un documento en formato Word titulado "510(k) Premarket Notification
—SmartTIVA View", que contiene toda la informacidon especifica para la notificacion del dispositivo
SmartTIVA View ante la FDA. Este documento incluye:

1. Descripcién del Dispositivo

o Informacién técnica detallada, materiales, disefio, y caracteristicas tecnoldgicas del
dispositivo.

2. Equivalencia Sustancial


https://gemedco-my.sharepoint.com/personal/miguel_arias_bioinsoluciones_com/Documents/Documentos/MiguelArias/Practica_Miguel_Arias/documentos%20anexos/Requerimientos%20IEC%2062304%20-%20510k%20cheak%20list.xlsx?web=1

Validacion del Software SmartTIVA View segln el Estandar Internacional IEC 62304 para su Presentaciéon ala FDA 64

o Comparacién con un dispositivo predicado, incluyendo pruebas de validacion y
verificacion para demostrar la seguridad y eficacia del dispositivo SmartTIVA
View.

3. Evaluacion de Riesgos

o Analisis detallado de los riesgos asociados al dispositivo y las medidas
implementadas para su mitigacion.

4. Proposito

o Documentar oficialmente los datos requeridos para el proceso de evaluacion
regulatoria y la obtencion de autorizacion de comercializacion.

El Anexo B.3 consiste en un documento en formato Excel titulado "FQ1 Master List of Internal
Documents™, que contiene un listado maestro de los documentos internos relevantes para la gestion
de calidad del dispositivo. Este documento incluye:

1. Lista de Documentos Internos

o Relacion de procedimientos, pruebas, manuales y registros relevantes para el
dispositivo.

2. Trazabilidad

o Detalle de la ubicacién de cada documento, garantizando el acceso y control durante
el ciclo de vida del producto.

Anexo C. RDD1 Software Requirement Specification (SRS) - SmartTIVA View

El Anexo C contiene el documento "RDD1 Software Requirement Specification (SRS) - SmartTIVA
View", que detalla de manera completa los requerimientos funcionales, de rendimiento, interfaz de
usuario, seguridad, y otros aspectos clave del software SmartTIVA™ View. Este documento fue
desarrollado siguiendo las directrices de la norma IEC 62304, garantizando la trazabilidad,

conformidad regulatoria y seguridad del paciente.

Anexo D. Resumen de Requerimientos Obligatorios para creacion de documentacion
segun ISO/IEC/IEEE 29119-3
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Elemento de Informacion (ISO/IEC/IEEE 29119-3)

Requerimiento

6.2 Test Policy Obligatorio
- 6.2.2 Objetivos de prueba Obligatorio

6.3 Practicas organizacionales de prueba Obligatorio
- 6.3.2 Declaraciones de practica organizacional de pruebas | Obligatorio

- 6.3.2.2 Enfoque de gestion de riesgos Obligatorio

- 6.3.2.3 Seleccion y priorizacion de pruebas Obligatorio

7.2 Plan de pruebas Obligatorio
- 7.2.2 Contexto de las pruebas Obligatorio
7.2.2.1 Proyectos/niveles/tipos de prueba Obligatorio

7.2.2.2 Elementos de prueba Obligatorio

7.2.2.3 Alcance de las pruebas Obligatorio

7.2.2.4 Base de pruebas Obligatorio

- 7.2.3 Suposiciones y restricciones Obligatorio

- 7.2.6 Registro de riesgos Obligatorio
7.2.6.2 Riesgos del producto Obligatorio

7.2.6.3 Riesgos del proyecto Obligatorio

- 7.2.7 Estrategia de prueba Obligatorio
7.2.7.2 Niveles de prueba Obligatorio

7.2.7.3 Tipos de prueba Obligatorio

7.2.7.4 Entregables de prueba Obligatorio

7.2.7.5 Técnicas de disefio de pruebas Obligatorio

7.2.7.6 Criterios de entrada y salida Obligatorio

7.2.7.7 Criterios de finalizacion de prueba Obligatorio

7.2.7.8 Grado de independencia Obligatorio

7.2.7.9 Métricas a recolectar Obligatorio

7.2.7.10 Requerimientos de datos de prueba Obligatorio

7.2.7.11 Requerimientos del entorno de prueba Obligatorio

7.2.7.12 Repruebas Obligatorio

7.2.7.13 Pruebas de regresion Obligatorio

7.2.7.14 Criterios de suspension y reanudacion Obligatorio

- 7.2.8 Actividades de prueba y estimaciones Obligatorio

- 7.2.9 Personal Obligatorio
7.2.9.2 Roles y responsabilidades Obligatorio

- 7.2.10 Cronograma Obligatorio

7.3 Informe de estado de pruebas Obligatorio

65
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- 7.3.2 Estado de las pruebas Obligatorio
- 7.3.3 Periodo de informe Obligatorio
- 7.3.4 Progreso contra el plan de pruebas Obligatorio
- 7.3.5 Factores que bloguean el progreso Obligatorio
- 7.3.6 Medidas de prueba Obligatorio
- 7.3.7 Nuevos y cambiados riesgos Obligatorio
- 7.3.8 Pruebas planificadas Obligatorio
7.4 Informe de finalizacion de pruebas Obligatorio
- 7.4.2 Resumen de pruebas realizadas Obligatorio
- 7.4.3 Desviaciones de las pruebas planificadas Obligatorio
- 7.4.4 Evaluacion de finalizacion de pruebas Obligatorio
- 7.4.5 Factores que bloguearon el progreso Obligatorio
- 7.4.6 Medidas de prueba Obligatorio
- 7.4.7 Riesgos residuales Obligatorio
- 7.4.8 Entregables de prueba Obligatorio
- 7.4.10 Lecciones aprendidas Obligatorio
8.2 Especificacion del modelo de prueba Obligatorio
- 8.2.2 Identificador tnico Obligatorio
- 8.2.3 Objetivo Obligatorio
- 8.2.4 Prioridad Obligatorio
- 8.2.5 Extracto de estrategia de prueba Obligatorio
- 8.2.6 Modelo de prueba Obligatorio
- 8.2.7 Trazabilidad Obligatorio
8.3 Especificacion del caso de prueba Obligatorio
- 8.3.2 Elementos de cobertura de prueba Obligatorio
8.3.2.2 Identificador Unico Obligatorio
8.3.2.3 Descripcion Obligatorio
8.3.2.4 Prioridad Obligatorio
8.3.2.5 Trazabilidad Obligatorio
8.3.3 Casos de prueba Obligatorio
8.3.3.2 Identificador Unico Obligatorio
8.3.3.3 Objetivo Obligatorio
8.3.3.4 Prioridad Obligatorio
8.3.3.5 Trazabilidad Obligatorio
8.3.3.6 Precondiciones Obligatorio
8.3.3.7 Entradas Obligatorio




Validacion del Software SmartTIVA View segun el Estandar Internacional IEC 62304 para su Presentacion ala FDA 67

8.3.3.8 Resultados esperados Obligatorio

8.4 Especificacion del procedimiento de prueba Obligatorio
- 8.4.2 Identificador Unico Obligatorio

- 8.4.3 Objetivo Obligatorio

- 8.4.4 Prioridad Obligatorio

- 8.4.5Inicio Obligatorio

- 8.4.6 Casos de prueba ordenados Obligatorio

- 8.4.7 Relacion con otros procedimientos Obligatorio

- 8.4.8 Finalizacion Obligatorio

8.5 Requerimientos de datos de prueba Obligatorio
- 8.5.2 Identificador Unico Obligatorio

- 8.5.3 Descripcion Obligatorio

- 8.5.4 Responsabilidad Obligatorio

- 8.5.5 Periodo necesario Obligatorio

- 8.5.6 Necesidades de reinicio Obligatorio

- 8.5.7 Archivado o eliminacion Obligatorio

8.6 Requerimientos del entorno de prueba Obligatorio
- 8.6.2 Identificador Unico Obligatorio

- 8.6.3 Elemento del entorno de prueba Obligatorio

- 8.6.4 Descripcion Obligatorio

- 8.6.5 Responsabilidad Obligatorio

- 8.6.6 Periodo necesario Obligatorio

8.7 Informe de preparacion de datos de prueba Obligatorio
- 8.7.2 Identificador tnico Obligatorio

- 8.7.3 Descripcion del estado Obligatorio

8.8 Informe de preparacion del entorno de prueba Obligatorio
- 8.8.2 Identificador Gnico Obligatorio

- 8.8.3 Descripcion del estado Obligatorio

8.9 Resultados reales y resultados de pruebas Obligatorio
- 8.9.2 Resultados reales Obligatorio

- 8.9.3 Resultados de las pruebas Obligatorio
8.10 Registro de ejecucioén de pruebas Obligatorio
- 8.10.2 Identificador Gnico Obligatorio

- 8.10.3 Fecha/Hora Obligatorio

- 8.10.4 Descripcion Obligatorio

- 8.10.5 Impacto Obligatorio
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8.11 Informe de incidentes Obligatorio
- 8.11.2 Informaci6n de tiempo Obligatorio
- 8.11.3 Originador Obligatorio
- 8.11.4 Contexto Obligatorio
- 8.11.5 Descripcion del incidente Obligatorio
- 8.11.6 Evaluacion de severidad por el originador Obligatorio
- 8.11.7 Evaluacion de prioridad por el originador Obligatorio
- 8.11.8 Riesgo Obligatorio
- 8.11.9 Estado del incidente Obligatorio

Anexo E. Documento “RDD9 Design verification protocol - SmartTIVA View”
Anexo E: Protocolo de verificacion de disefio para SmartTIVA™ View.

Anexo F. Documento “FD10 Design verification report - SmartTIVA View”

Anexo F: reporte de verificacion de disefio para SmartTIVA™ View.

Anexo G. Documentos para la Prueba de Validacion de Usabilidad

Anexo G.1: Lista de tareas y cuestionario de usabilidad para SmartTIVA™ View.
Anexo G.2: Instrucciones para el desarrollo del formulario.
Anexo G.3: Guia rapida de uso de SmartTIVA™ View.

Anexo G.4: Escenarios clinicos simulados para prueba de usabilidad del software.

Anexo H. Consolidacion de documentacion

Anexo H.1: File Configuration and Traceability

Documento que organiza la ubicacion de todos archivos técnicos y regulatorios del proyecto
SmartTIVA View - FDA, incluyendo documentacion de requerimientos, disefio, validacion,
usabilidad y gestion de riesgos, en cumplimiento con IEC 62304

Anexo H.2: FQ1 Master List of Internal Documents

Lista maestra que asegura la trazabilidad y conformidad de todos los documentos internos,
facilitando auditorias y garantizando alineacion con estandares regulatorios.
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Anexo |. Ejemplo de disefio y ejecucion de prueba para SRS 4.1.2: Nuevo valor de

infusién

SRS 4.1.2: New infusion input
General
The system must allow users to input a new infusion rate during the procedure, selecting the desired
infusion unit based on the drug. The following functionality is required:
Infusion Units:
The user can select the infusion unit for each drug:
Propofol:

- ml/h

- mg/kg/h

- pg/kg/min
Remifentanil:

- ml/h

- ug/kg/h

- ng/kg/min
Validation of Infusion Ranges: The allowed ranges for each infusion unit are
Propofol:

- ml/h: [0-1500]

- mg/kg/h: [0 - ((dilution * 1500.0) / weight)]

- pg/kg/min: [0 - ((dilution * 1500.0 * 1000) / (weight * 60))]
Remifentanil:

- ml/h: [0-1500]

- ug/kg/h: [0 - ((dilution * 1500.0) / weight)]

- ng/kg/min: [0 - ((dilution * 1500.0 * 1000) / (weight * 60))]

If the selected infusion rate is outside these ranges:
- For Propofol, display "ERROR! Infusion rate out of range for selected unit
(Propofol).™
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- For Remifentanil, display "ERROR! Infusion rate out of range for selected unit
(Remifentanil)."
Infusion Rate Updates:
The new infusion rate is reflected in the procedure after confirmation.

The current infusion rate is updated and displayed on the interface.

Test Completion Criteria

Add Infusion Button Functionality: Pressing the "Add Infusion™ button enables the input field for
entering a new infusion rate and selecting the desired unit.

The button is functional only during active procedure phases where infusion modifications are
allowed.

Unit Selection and Validation: The system ensures the infusion rate adheres to the valid ranges for
the selected drug and unit, Out-of-range values trigger error messages and disable the "Add
Infusion” button.

Visualization Updates: The current infusion rate is displayed on the interface updates to reflect the
selected unit and new value.

Error Handling: Errors related to invalid or out-of-range infusion rates appropriate messages are
displayed.

Test Model
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Test Coverage Items
ID Description
TCI-4.1.2-001 | Coverage for "Add Infusion" button functionality.
TCI-4.1.2-002 | Coverage for updating infusion rates and unit selection.
TCI-4.1.2-003 | Coverage for error handling and input validation.
TCI-4.1.2-004 | Coverage for updating visualization of current infusion rate.
Test Cases
ID Description Linked Test Coverage Items
TC-4.1.2-001 | Test functionality of the "Add Infusion" button. TCI-4.1.2-001
TC-4.1.2-002 | Test input of valid infusion rates for all units and drugs. TCI-4.1.2-002
TC-4.1.2-003 | Test reflection of the new infusion rate in the procedure. TCI-4.1.2-002, TCI-4.1.2-004
TC-4.1.2-004 | Test error handling for invalid infusion rates. TCI-4.1.2-003
TC-4.1.2-005 | Test button disabling during non-modifiable procedure phases. | TCI-4.1.2-001

Test Procedures

1D

Description

Linked Test Cases

TP-4.1.2-001

Procedure for testing "Add Infusion" button functionality.

TC-4.1.2-001
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TP-4.1.2-002 | Procedure for verifying valid infusion rate units inputs. TC-4.1.2-002
TP-4.1.2-003 | Procedure for testing procedure updates with new infusion rate. TC-4.1.2-003
TP-4.1.2-004 | Procedure for testing error handling and range validation. TC-4.1.2-004
TP-4.1.2-005 | Procedure for verifying button disabling in non-modifiable phases. | TC-4.1.2-005

Test environment
The test requires multiple devices, all equipment classification and characteristic are referencedin

the list detailed in Test environment for User Interface Testing/Functional Testing

ID Item Description Status
E - 001 Touch screen enabled, medical grade windows computer Ready
E - 002 Touch screen enabled, medical grade windows computer Ready
E - 003 Touch screen enabled, medical grade windows computer Ready
Test data requirements
ID Description Status Linked Test
Cases
N/A N/A N/A N/A
Transability matrix
Test ID Type of file
N/A N/A
Test Results
Type Verification | Test Execution Result
Test Method Date Test | Description Expected Actual Deviations
ID Result Result
Manual | User TP- Validate that the "Add | The "Add | The "Add | None. Pass
Interface 4.1.2- | Infusion" button is | Infusion" Infusion”
Testing 001 functional during | button is | button was
Functional modifiable procedure | functional functional as
testing phases. during expected.
modifiable
procedure
20/12/2024 phases.
Manual | User TP- Validate that wvalid | All valid | All valid | None. Pass
Interface 4.1.2- | infusion rates units for | infusion infusion
Testing 002 all drugs are accepted | units for all | units for all
Functional and applied. drugs are | drugs are
testing For Propofol: accepted accepted
ml/h and applied | and applied
mg/kg/h
pg/kg/min
20/12/2024 For Remifentanil:
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ml/h
pg/kg/h
ng/kg/min

Manual | User TP- Validate that new | The The None. Pass
Interface 4.1.2- | infusion rates are | procedure procedure
Testing 003 reflected in  the | updates to | and
Functional procedure and | reflect the | visualization
testing visualization updates. | new were

Propofol: infusion updated as
ml/h; rate, and the | expected,
[0 - 1500] visualization | and all the
mg/kg/h: updates inputs inside
[0 - 214.29] for a | accordingly. | the
dilution of (10 mg/ml) respecting
[0 - 428.57] for a ranges were
dilution of (20 mg/ml) updated and
ug/kg/min: acepted
[0 - 3571.43] for a
dilution of (10 mg/ml)
[0 - 7142.86] for a
dilution of (20 mg/ml)
Remifentanil:
ml/h: [0 - 1500]
pg/kg/h:
[0 - 214.29] for a
dilution of (10 pg/ml)
[0 - 428.57] for a
dilution of (20 pg/ml)
ng/kg/min:
[0 - 3571.43] for a
dilution of (10 pg/ml)
[0 - 7142.86] for a
20/12/2024 dilution of (20 pg/ml)

Manual | User TP- Validate that invalid | Errors are | Errors were | None. Pass
Interface 4.1.2- | or out-of-range, | logged, and | logged, and
Testing 004 according to the test | appropriate | appropriate
Functional TP-4.1.2-003 infusion | error error
testing rates trigger | messages messages

appropriate error | are were
messages. displayed displayed
based on the
drug and
unit
20/12/2024 selected.

Manual | User TP- Validate that the "Add | The button | The button | None. Pass
Interface 4.1.2- | Infusion" button is | is disabled | was disabled
Testing 005 disabled during non- | when  the | in the
Functional modifiable procedure | procedure expected
testing phases. phase does | phases.

Automatic change | not  allow
infusion rate phase infusion rate
Manual infusion rate | changes.
change by changing
the target button
Pause of the infusion

20/12/2024 rate by pause button
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Anexo J. Documento “Test execution log- SmartTIVA View”

Anexo J: Formato de seguimiento del cronograma, datos y estados de las pruebas para
SmartTIVA™ View



