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Resumen

Resumen: Para el desarrollo del presente proyecto se hizo una investigacién basada en seis objetivos, el
primero, una investigacién de mercado de la poblacidon chilena enfocada en el adulto mayor con el fin de
determinar si existe 0 no un nicho de clientes para la fabricacion de un dispositivo médico de terapia led
transcraneal para el tratamiento del deterioro cognitivo que posteriormente avanza a enfermedad de
Alzheimer. El segundo objetivo fue desarrollar un modelo de negocios adecuado para las caracteristicas del
producto que permitid establecer los objetivos de la fabricacion y cudl es la planificacion para la obtencion
de los ingresos y beneficios. El tercer objetivo fue desarrollar un estudio técnico en donde se describe el
dispositivo y su funcionamiento. En el cuarto objetivo se hizo un estudio organizacional para definir el costo
del RRHH necesario para establecer la organizacién del proyecto. El quinto objetivo fue realizar un analisis
de normas existentes que pudieran limitar o impulsar la realizacion de este proyecto. Y finalmente se hizo
un estudio financiero en donde se redinen los costos de todos los estudios anteriores en un flujo de caja y asi
determinar la factibilidad del proyecto. Con lo mencionado, se pudo concluir que el estudio desarrollado
nos muestra una descripcion detallada de como realizar un proyecto para la fabricacion de un dispositivo de
terapia led transcraneal en Chile, mediante el cumplimiento de los seis objetivos enunciados anteriormente.

Palabras Clave: Terapia Led Transcraneana, Deterioro Cognitivo Leve, Fabricacion, Dispositivo Médico.
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1. INTRODUCCION

La demencia es un sindrome clinico sin distincion de sexo y situacién socioeconémica caracterizado por un
deterioro adquirido que afecta a mas de un dominio cognitivo, que representa un declinar respecto a un nivel
previo y que es lo bastante grave para afectar al funcionamiento personal y social. En la mayoria de los
casos se afladen sintomas conductuales y psicologicos [1]. Esta degeneracién neuronal es un proceso
irreversible y se ha demostrado que es dificil frenar o detener. Se han estudiado enfoques farmacol6gicos
para la degeneracion neuronal lenta, pero son limitados debido a las preocupaciones sobre los efectos
secundarios [2]. Por lo tanto, es necesario desarrollar un nuevo enfoque terapéutico para estabilizar la
degeneracion neuronal y lograr su proteccion frente al deterioro cognitivo.

En Chile, se estima que el 1,06% de la poblacion total del pais presenta Alzheimer o algun tipo de demencia
[3]. Sin embargo, todos los estudios epidemioldgicos han confirmado que la edad es el principal factor de
riesgo para el desarrollo de una demencia; de manera que tanto la prevalencia como la incidencia
practicamente se duplican cada 5 afios a partir de los 65 afios. Actualmente la poblacién chilena mayor a 65
afios alcanza un 12,5% [4] y de esta poblacién se estima que el 7,6% [5] presenta Alzheimer u otra demencia.
Ademas, la enfermedad de Alzheimer se presenta como la demencia mas frecuente (60-70% de los casos),
seguida de la demencia vascular (12,5-25%) [3].

La formulacion de este proyecto se enmarca en un estudio para la fabricacion de un dispositivo médico
disefiado para el tratamiento del deterioro cognitivo leve producido por enfermedades neurodegenerativas
como el Alzheimer, a través del uso de terapia led transcraneana. ES importante mencionar que la
formulacion de este proyecto surge a partir de las necesidades latentes de tratar este tipo de enfermedad, y
por medio de una investigacion de mercados se pretende analizar las necesidades del sector para
posteriormente plantear un modelo de negocios y los estudios pertinentes.

El producto que se analiza es un dispositivo médico para tratar personas que se ven afectadas por deterioro
cognitivo leve, sintoma previo a demencia de tipo Alzheimer. Este dispositivo consiste en aplicar luz visible
en el rango del rojo a los 630 nandmetros durante 15 minutos al dia, 2 veces por semana. A partir de este
tratamiento se producen diferentes eventos bioldgicos, como, por ejemplo, la oxigenacion del cerebro y
adicionalmente a la vasodilatacion, que se ven reflejados en distintos sintomas positivos como mejorar la
atencion, la memoria, el suefio, y disminuir la depresion, entre otros. [2]

Cabe mencionar que la fabricacion del dispositivo de terapia led no es exclusiva del adulto mayor, sino que
es para cualquier persona que presente estos sintomas. Sin embargo, para el estudio de este proyecto se
necesitan datos concretos de poblacion para el estudio de mercado y estos datos son posibles encontrarlos
en la Guia de Demencia de Chile [3] la cual especifica que el mayor porcentaje de las personas con demencia
son adultos mayores. Por lo tanto, el proyecto estaré enfatizado en esa poblacion.



Hoy en dia no hay evidencia en Chilede la existencia de un dispositivo igual al mencionado anteriormente
y tampoco se ha encontrado informacion de futuros proyectos. Esto puede considerarse una ventaja ya que
no existe un mercado competidor, sin embargo, este proyecto tiene la desventaja de que, hoy en dia en Chile,
son pocas las empresas de fabricacién local, por lo tanto, no hay suficiente informacion que complemente
el procedimiento de fabricacion. Esto se debe a que actualmente la regulacién de dispositivos médicos en
Chile solo establece seis dispositivos médicos bajo control obligatorio [6] y hay pocas entidades que realizan
controles de calidad conforme a la actual legislacion. Y ademas el 95% de los dispositivos médicos son
importados de otros paises.

En marzo del 2021 se aprobd la resolucion N° 499 del ISP la cual se conforma de una “Guia de evaluacion
clinica de dispositivos médicos” [7], la cual tiene como objetivo central, proporcionar orientacion técnica a
los fabricantes de dispositivos para realizar la evaluacién clinica de un dispositivo médico. Por lo que el uso
de esta guia es muy importante para que el dispositivo tenga posibilidades de fabricacion exitosa.

Teniendo en cuenta lo mencionado: la elevada prevalencia de Deterioro Cognitivo Leve (DCL), los
tratamientos farmacoldgicos ineficientes, y la evidencia que verifica la implementacion de terapia led como
solucion a las enfermedades neurodegenerativas, es que se da inicio a una nueva solucién de tratamiento del
deterioro cognitivo leve utilizando la terapia led transcraneana (TLTC), lo que da lugar al desarrollo del
siguiente proyecto.

1.1 OBJETIVO GENERAL

Desarrollar un proyecto que analice la factibilidad de fabricacion de un dispositivo de terapia led
transcraneana (TLTC) en Chile, disefiado en la EICB.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Obijetivo Especifico 1 (OEL)
Desarrollar estudio de mercado para la fabricacion de dispositivo de terapia led transcraneana

Obijetivo Especifico 2 (OE2)
Desarrollar modelo de negocio para la fabricacion de dispositivo de terapia led transcraneana

Objetivo Especifico 3 (OE3)
Desarrollar estudio técnico para la fabricacion de dispositivo de terapia led transcraneana

Objetivo Especifico 4 (OE4)
Desarrollar estudio organizacional para la fabricacion de dispositivo de terapia led transcraneana

Objetivo Especifico 5 (OE5)
Desarrollar estudio legal para la fabricacion de dispositivo de terapia led transcraneana

Objetivo Especifico 6 (OE6)
Desarrollar estudio financiero para la fabricacién de dispositivo de terapia led transcraneana



2. MARCO TEORICO
21 DEMENCIA

La demencia es un sindrome clinico caracterizado por un déficit adquirido en més de un dominio cognitivo,
gue representa una pérdida respecto al nivel previo y que reduce de forma significativa la autonomia
funcional. La demencia cursa frecuentemente con sintomas conductuales y psicol6gicos [1]. La demencia
se puede clasificar en tres grandes categorias etiologicas:

1. Demencias degenerativas primarias: Enfermedad de Alzheimer (EA), Degeneracidn lobular

frontotemporal (DLFT), Demencia con cuerpos de Lewy (DLB), demencia asociada a la

enfermedad de Parkinson (PDD) y otras.

Demencias secundarias: Demencia Vascular (DV)

3. Demencias combinadas o mixtas: Solapamiento de procesos neuropatoldgicos diversos. Una de
las més frecuentes es la combinacion de DV y EA.

no

2.1 DETERIORO COGNITIVO LEVE (DCL)

Se denomina “Deterioro Cognitivo Leve” a un estado transicional entre los cambios cognitivos del
envejecimiento normal y un estadio temprano de la Enfermedad de Alzheimer (EA) [1]. Se reconoce como
una condicion patolégica, no como un proceso normal asociado a la edad, y se utiliza especificamente para
referirse a un grupo de individuos que presentan cierto grado de déficit cognitivo cuya severidad resulta
insuficiente para cumplir criterios de demencia ya que no presentan un compromiso esencial en las
actividades de la vida diaria [8].

2.2 TERAPIA LED TRANSCRANEANA

La fotobiomodulacion (PBM) es un método de tratamiento basado en hallazgos de investigacion que
muestran que la irradiacién con ciertas longitudes de onda de luz roja o infrarroja cercana (NIR) produce
una variedad de efectos fisioldgicos en células, tejidos, animales y humanos [9]. La terapia led pasa a ser
transcraneana cuando la exposicion de la frente o un area prevista del cuero cabelludo son expuestos a los
niveles de luz, en un rango de 600 a 1100 [nm] [10] [11]. Este espectro de luz puede penetrar el parénquima
cerebral para la modulacion de los procesos neuronales del tejido objetivo. Por consiguiente, la terapia con
niveles bajos de luz recibe el nombre de fotobiomodulacién transcraneana (f-PBM) o terapia LED
transcraneana (TLTC), esta terapia led consiste en estimular estructuras celulares de manera no invasiva.

2.3 DISPOSITIVO PARA APLICACION DE TLTC

El dispositivo TLTC disefiado en la EICB consiste en aplicar luz visible rojo en un rango de 630 nanémetros
durante 15 minutos, esta terapia produce una cascada biolégica que comienza en las mitocondrias y ayuda
a la oxigenacion del cerebro y adicionalmente a la vasodilatacion, produciendo diferentes eventos
bioldgicos, que se ven reflejados en distintos sintomas positivos como mejorar la atencion, la memoria y el
suefio, junto con disminuir la depresion, sintomas de enfermedades de deterioro cognitivo y el Alzheimer.
Se hizo un andlisis de la distribucion del craneo y de cdmo se podria llegar dentro del cerebro a nivel cortical
especificamente a zonas como el I6bulo frontal, parietal, temporal y occipital.

24 REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN CHILE
Hoy en dia en Chile, la regulacién de dispositivos médicos se enmarca en el Reglamento del D.S 825/1998

[12] que viene del codigo sanitario el cual s6lo establece siete dispositivos médicos bajo control obligatorio
que son: preservativos de latex, guantes de examinacion, guantes quirurgicos, agujas, jeringas hipodérmicas
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estériles de un solo uso, condones sintéticos masculinos y femeninos [6]. Sin embargo, ninguno de estos
dispositivos corresponde al que se pretende fabricar. Ademas, mas del 95% de los dispositivos médicos del
mercado chileno son importados de otros paises.

El Reglamento 825/1998 del Ministerio de Salud establece:

e Ladefinicién y clasificacidn de los dispositivos médicos.

e Laexigencia de verificacion de la conformidad (analisis de calidad local) y registro en el ISP.

e La notificacidn de eventos adversos asociados al uso de un DM al sistema de tecnovigilancia para
los productos bajo control obligatorio.

25 RESOLUCION N° 499

La resolucion N° 499 del ISP aprueba la “Guia de evaluacion clinica de dispositivos médicos™ [7], la cual
tiene como objetivo central, proporcionar orientacion técnica a los fabricantes de dispositivos médicos para
realizar la evaluacion clinica de un dispositivo médico.

Esta evaluacion corresponde a un procedimiento continuo y metodoldgicamente sélido para recopilar,
evaluar y analizar datos clinicos pertenecientes a un dispositivo médico y para analizar si hay suficientes
pruebas para confirmar el cumplimiento de los principios esenciales pertinentes para la seguridad y el
desempefio, cuando el dispositivo médico de usa de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. Esta
evaluacion se debe realizar primero durante la fase de desarrollo de un dispositivo médico para obtener los
datos necesarios para que el DM se pueda registrar en el instituto y pueda acceder al mercado. Las etapas
para realizar una evaluacion clinica mencionadas en la resolucién son:

e Etapa 0: Definicion del alcance y planificacion de la evaluacion clinica
Antes de llevar a cabo una evaluacion clinica, el fabricante debe definir su alcance, de acuerdo con los
principios esenciales que se deben abordar desde una perspectiva clinica, de naturaleza y el historial del
DM.

o Etapa 1: Identificacion de los datos

Se debe determinar los datos clinicos disponibles pertinentes para el DM y su uso previsto, asi como los
datos clinicos que falten (anélisis de brechas), mediante un examen sistematico de la literatura cientifica.

o Etapa 2: Evaluacion de los datos

Se debe valorar todos los datos clinicos pertinentes, evaluando su adecuacion para determinar la seguridad
y el funcionamiento del DM.

o Etapa 3: Anélisis de los datos clinicos

Se debe generar los datos clinicos nuevos o adicionales necesarios para abordar los asuntos pendientes,
mediante investigaciones clinicas adecuadamente disefiadas de acuerdo con el plan de desarrollo clinico.

o Etapa 4: El informe de evaluacion clinica

Se debe analizar todos los datos clinicos pertinentes con objetivo de llegar a conclusiones sobre la seguridad
y el funcionamiento del DM, incluidos sus beneficios clinicos.



26 DEMENCIA EN EL GES

La enfermedad de Alzheimer y otras demencias son sindromes crénicos y progresivos que son
caracterizados por el deterioro de las capacidades cognitivas. Esta enfermedad se encuentra en el problema
de salud N° 85 del GES [13]. A este beneficio pueden acceder personas de cualquier edad con sospecha de
la enfermedad de Alzheimer y a los beneficiarios de FONASA de 60 afios 0 mas tienen atencidn gratuita en
todos los establecimientos publicos de salud. Actualmente este beneficio solo incluye para su tratamiento la
atencion de médicos especialistas, el uso de medicamentos y examenes clinicos. Por lo que la fabricacion
del dispositivo TLTC seria de mucha ayuda para el tratamiento del deterioro cognitivo que posteriormente
progresa a Alzheimer.

2.7 PROCESOS DE COMPRA

El dispositivo estd definido para personas que presentan sintomas de deterioro cognitivo leve que
posteriormente avanza a Alzheimer. Al definir a qué tipos de usuarios va destinado nuestro producto, es
necesario saber de qué forma pueden hacer el proceso de compra. Los tipos de usuarios que comprarian el
producto son:

1. Usuarios Institucionales
2. Usuarios Particulares

Las instituciones publicas hacen su proceso de compra a través de la ley N° 19.886 de compras publicas.
Este sistema de compras publicas en Chile funciona a través de una plataforma electronica denominada
Mercado Publico (http://mercadopublico.cl) [14], donde los organismos publicos facilitan sus procesos de
compras y los proveedores ofrecen sus bienes o servicios en una relacién de oferta y demanda con reglas y
herramientas comunes, administrado por la Direccién de Compras publicas y Contratacion Publica (DCCP).
Dichos procedimientos de adquisicion de bienes o servicios estan establecidos en la ley de compras y en el
decreto 250, referidas a licitacion publica, convenio marco, licitacion privada y trato directo.

Los usuarios particulares en cambio haran su proceso de compra directamente con el proveedor que provee
el bien o servicio.

3. ESTADO DEL ARTE

Debido a la elevada prevalencia que existe a nivel mundial de las enfermedades neurodegenerativas como
lo es principalmente el Alzheimer, la blsqueda de un tratamiento ha crecido significativamente.

Actualmente en Chile no existe un dispositivo médico para el tratamiento del DCL, sin embargo, existen
tratamientos farmacoldgicos y no farmacoldgicos que se utilizan para prevenir una mayor reduccion de la
cognicion en DCL. Hay tres tipos de medicamentos que se utilizan: (1) Donepezil, (2) Rivastigmina y (3)
Galantamina [15] [2]. Sin embargo, los tratamientos mas populares del DCL hoy en dia son los no
farmacoldgicos, como el entrenamiento autonomo, los habitos alimentarios, el ejercicio (ejercicio aerébico)
y las actividades sociales [15].

En busqueda de nuevos tratamientos, se llegé a la terapia transcraneal. La TLTC se considera segura por la
FDA y es un tratamiento alternativo no invasivo para condiciones clinicas neuroldgicos tales como
enfermedades de Alzheimer y de Parkinson, demencia, trastornos psicol6gicos, derrame cerebral y
traumatismos craneales [16]. Ademas, debido a la luz roja / infrarroja cercana puede penetrar en el cerebro
a dosis bajas de energia, por lo que es posible utilizarla ampliamente en tratamientos no invasivos, sin
efectos secundarios negativos [16] [17].
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Para el levantamiento del estado del arte, se realiz6 una revision sistematica de la literatura, en funcién de
las tematicas en cuestion: mejores practicas para el desarrollo de este estudio.

En mayo del 2011 fue publicado el articulo “Una revision de los factores de éxito en NPD: dominio de
dispositivos médicos” [18]. Estudio que tuvo como objetivo revisar los factores de éxito del desarrollo de
nuevos productos (NPD), en particular de los dispositivos médicos, ya que el problema central de estos se
vuelve mas complejo debido a la naturaleza altamente regulada de estos productos y las restricciones que
estas regulaciones representan para el proceso de desarrollo.

El autor menciona que el éxito no es simplemente desarrollar un producto nuevo, sino que este se ve afectado
por una variedad de factores que incluyen caracteristicas del producto, proceso de desarrollo y medio
ambiente. Los factores relevantes mencionados son: (1) la completitud del proceso de NPD, (2) realizar un
analisis de mercado preliminar y un estudio de mercado, (3) el uso del analisis financiero, (4) participacion
del usuario final/cliente, (5) difusion de las prioridades de NPD al personal, (6) competencia de NPD, (7)
experiencia y (8) calificacion de innovacion técnica a través de la complejidad / desafio técnico. Se
proporcionaron detalles del aspecto de participacion del cliente, encontrando relaciones positivas entre: (1)
la integracion del cliente en todo el proceso de NPD vy la entrada a los mercados existentes con nuevos
productos, (2) la integracion del cliente durante la etapa de pre desarrollo y el nuevo producto el éxito y los
nuevos productos para los mercados existentes, y (3) la integracion del cliente en las actividades posteriores
al lanzamiento y la venta de nuevos productos.

En noviembre del 2019 fue publicado el articulo “Un marco estratégico para fabricantes iniciales de
dispositivos médicos en Suddfrica” [19]. Estudio que tuvo un objetivo exploratorio y cualitativo para
establecer por qué las empresas locales de fabricacion de dispositivos médicos no se estan iniciando en
Sudéfrica y que enfoques estratégicos se podian dar. Este articulo fue muy interesante ya que Sudafrica
tiene una situacién parecida a Chile, en donde el 90% de los dispositivos médicos son importados de otros
paises, por lo tanto, era importante abordar y comprender los factores que contribuyen a aumentar la
fabricacion de dispositivos médicos.

El autor utilizé marcos que describen las fuerzas competitivas en la industria de dispositivos médicos, el
desarrollo de estrategias y la implementacion de estrategias para determinar las fuerzas experimentadas por
los fabricantes de dispositivos médicos de Sudéafrica y las estrategias de supervivencia y crecimiento
implementadas por las empresas. El primer marco estratégico fue el “Porter” que sostiene que la esencia
de la formulacion de la estrategia empresarial radica en la capacidad para hacer frente a las fuerzas
competitivas en el mercado. Porter describe el estado de la competencia, que incluye cinco fuerzas basicas
[18]:

(1) la amenaza de nuevos competidores,

(2) el poder de negociacion de los proveedores,

(3) la amenaza de productos sustitutos

(4) el poder de negociacion de los clientes y

(5) la lucha por posicionarse entre los competidores actuales

El segundo marco fue de “Hax y Wilde” que proponen el modelo delta, que proporciona tres posiciones
estratégicas distintas: bloqueo del sistema, soluciones totales para el cliente y mejor producto. "Mejor
producto™ explica que la forma en que las empresas retienen a los clientes es a través de las caracteristicas
inherentes del producto en si. "Soluciones totales para el cliente” representa soluciones que consisten en
productos y servicios personalizados que satisfacen la demanda de clientes Unicos. El "bloqueo del sistema"
describe la eleccion estratégica mas exigente y aborda la red completa del alcance relevante. Se enfoca en
ganar la participacion de mercado del complementador como el objetivo principal, mientras se enfoca en la
economia del sistema como fuerza motriz. El tercer y Gltimo marco fue de “Kim y Mauborgne” que
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sostienen que las industrias estan en constante evolucién y que los productos eventualmente se vuelven
obsoletos econémicamente y dejan de generar ganancias. Generaron la estrategia Blue Ocean la cual
persigue espacios de mercado Unicos sin explotar por los competidores, donde las empresas pueden crecer.
Se define como la busqueda continua de innovacién de valor. La innovacion de valor ocurre cuando las
empresas tienen un impacto favorable en la estructura de costos y la propuesta de valor a los clientes. El
valor se crea mejorando y creando atributos que adn no se ofrecen en la industria.

Dentro de la literatura ademas, se encontraron 5 tesis desarrolladas en Chile, en donde se hicieron proyectos
con estudios de mercado, técnico, organizacional, legal, financiero y planes de negocio para la
comercializacion y distribucién de distintos equipos médicos y servicios. En los documentos se
desarrollaron planes de marketing con todas las bases y directrices de accion de cada empresa en el mercado
y de esta forma se tomd el paso a paso planteado por cada autor para desarrollar un plan de mercado exitoso.

Lo que se hizo principalmente en estos cinco documentos fue la descripcion del negocio, explicando de qué
se trata y por qué es atractivo para la poblacion objetivo. Luego se desarroll6 un analisis de la industria y
del mercado chileno, el cual consideraba antecedentes de los principales participantes del negocio,
proveedores, posibles clientes, tamafio del mercado, expectativas, etc. Para esto utilizaron las herramientas
PEST y las 5 fuerzas de Porter para el analisis externo. Por otra parte, para el analisis interno consideraron
la realizacién de una cadena de valor. Una vez que se concluyeron los analisis externo e interno obtuvieron
una vision completa mediante el uso de la herramienta FODA. Una vez realizado estos analisis elaboraron
planes para las areas de marketing, operaciones y recursos humanos. Estos planes se alinearon al modelo de
negocios a realizar, considerando para esto el uso de la herramienta Lean Canvas, la cual ayudd a conocer
cuéles son las actividades, recursos y socios claves, también la proposicion de valor, la relacién con el
cliente, los canales y la estructura de costos e ingresos. Por Gltimo, desarrollaron un analisis financiero, en
donde realizaron un flujo de caja con la finalidad de determinar variables tipicas en la evaluacion de
negocios.

4. METODOLOGIA E IMPLEMENTACION
41 OE1l: DESARROLLO DE ESTUDIO DE MERCADO

Para la realizacion del estudio de mercado, cada item esta referenciado segun el libro de Nassir Sapag
“Preparacion y evaluacion de proyectos” [20].

ITEM DETALLE
E. Mercado: * Para definir la poblacion objetivo, se realiz6 una investigacion de los
Poblacion Objetivo siguientes datos:

o Guia de Demencia de Chile [3]: Estadistica de la poblacion
chilena méas susceptible a padecer demencia a causa de
Alzheimer.

o Instituto Nacional de Estadisticas (INE) [4]: Poblacion chilena
al afio 2021 segun las estimaciones y proyecciones de la
poblacion de Chile.

o Estudio Nacional de la Dependencia realizado por el Servicio
Nacional del Adulto Mayor (SENAMA) [3]: Poblacion chilena
de 60 afios y mas que presentan deterioro cognitivo leve que
posteriormente avanza a Alzheimer.

o Federacion Internacional de asociaciones de Alzheimer vy
demencia de todo el mundo (Alzheimer's Disease International)
[5]: estimacidn de personas mayores de 60 afios con demencia




ITEM DETALLE
o Enfermedad N°85 de Alzheimer y otras demencias en el Auge
[13]: poblacion estimada de adultos mayores que podrian hacer
uso de esta garantia.
E. Mercado: « Para definir la poblacion proyectada, se realiz6 una busqueda de los

Poblacién Proyectada

siguientes datos:
o Proyecciones (tasa de crecimiento) para la poblacion del
territorio nacional en el afio 2031, desde el Instituto Nacional
de Estadisticas (INE) [4].
o Luego, se calculo la poblacion proyectada segun la siguiente
formula:

Poblacién proy.= Poblacién obj.* (1 + tasa de crecimiento)

E. Mercado:
Demanda Actual

* El valor de la demanda actual viene determinado por la cantidad de
personas que demandan del dispositivo anualmente, siendo ésta, la
demanda actual (2021).
o Se calcula mediante la multiplicacion de la cantidad de
poblacion objetivo con la cantidad de consumo individual:

Demanda actual = Poblacion objetivo x 1(demanda anual)

E. Mercado:
Demanda proyectada

* El valor de la demanda proyectada viene determinado por la poblacion
proyectada que demanda del dispositivo anualmente, siendo ésta, la
demanda proyectada (2031).

o Se calcula mediante la multiplicacion de la cantidad de
poblacién proyectada para el afio 2031, con el consumo
individual que tendré en el mismo periodo:

Demanda proy.= Poblacion proy.>» 1(demanda anual)

E. Mercado:
Oferta Actual

« La oferta actual se realiz6 mediante la investigacion en la literatura
de dispositivos de terapia led transcraneana existentes en el mercado
chileno.

E. Mercado:
Oferta proyectada

« La oferta proyectada se realiz6 mediante la indagacion de futuros
proyectos de fabricacion del dispositivo de terapia led transcraneal o
similar.

E. Mercado:
Analisis Punto de
Equilibrio

« Para el anélisis del punto de equilibrio se definieron los costos fijos,
costos variables y el precio de venta del dispositivo.

Luego, para el calculo del punto de equilibrio, el cual corresponde a
calcular con cuantas unidades producidas y vendidas hay utilidad
cero, se realizo la férmula de costo-volumen-utilidad [20]:

R =pq —vq — F,donde:
R es la utilidad
p es el precio
g es la cantidad producida y vendida



ITEM

DETALLE

v el costo variable unitario
F los costos fijos totales anuales

E. Mercado:
Mercado Proveedor

« Para definir el mercado proveedor se hizo una investigacion y se
mencionaron las materias primas del dispositivo que deben ser
provenientes de paises extranjeros.

Tabla N°1: Metodologia implementada para el desarrollo del OE1

Fuente: Elaboracién propia.

4.2 OE2: DESARROLLO DE MODELO DE NEGOCIOS

Para el desarrollo del modelo de negocio se utilizara el modelo Lean Canvas que consiste en 9 partes:

ITEM

DETALLE

1.
Clientes

En el proyecto se definen los segmentos de mercado o grupo de personas
a los que se va a dirigir, a los que se ofrecera el producto. En este
segmento se identifican los clientes a través del anlisis de la poblacion
objetivo del estudio de mercado.

2.
Problemas

Se identifica el o los problemas centrales por el cual se esta
fabricando el dispositivo de terapia led transcraneana segun los
principales problemas de la poblacién objetivo del estudio de
mercado.

3.
Propuesta de Valor

Se describe qué valor se pretende ofrecer a los clientes, qué
necesidad se va a satisfacer o qué problema se desea resolver. Se
explicita qué diferencia este dispositivo del resto del mercado.

4,
Solucion

Después de identificar los problemas se establecen y definen las
caracteristicas mas importantes del dispositivo que van a ayudar a
resolver los problemas de la poblacién.

5.
Canal

Se describen los medios a través de los que se comunicara la
propuesta de valor al cliente. ;Cémo voy a hacer llegar al cliente
mi producto? y ;como voy a hacer que este cliente me conozca?

6.
Flujo de ingresos

Se identifica el flujo de caja que genera el proyecto en los
diferentes segmentos de mercado. Se indica de donde va a llegar
el dinero a la empresa y como se genera el beneficio. Esta fuente
de ingresos se identifica a través del estudio de mercado.

7.
Estructura de costos

Se define a partir de la forma de como los costos fijos y costos
variables articulan de forma efectiva e innovadora la
materializacion de la propuesta de valor hacia el cliente. Se
identifican estos costos a traves del estudio de mercado.

8.
Métricas clave

Se identifican las actividades clave a medir que sirvan como
indicadores para la toma de decisiones estratégicas.

9.
Ventaja diferencial

Identificar por qué la fabricacion de este dispositivo marcara una
diferencia en el mercado chileno.

Tabla N°2: Metodologia implementada para el desarrollo del OE2

Fuente: Elaboracion propia.
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4.3 OE3: DESARROLLO DE ESTUDIO TECNICO

Para la realizacion del estudio técnico, cada item esta referenciado segun el libro de Nassir Sapag
“Preparacién y evaluacion de proyectos™ [20].

ITEM DETALLE

E. Técnico: * Se explican de manera detallada las principales caracteristicas del
Descripcion del dispositivo a fabricar. Esta informacion fue obtenida del informe de

dispositivo desarrollo del dispositivo hecho por la directora y técnicos del

proyecto.

E. Técnico: * Se explica de manera detallada cémo es el funcionamiento del

Esquema de dispositivo. Esta informacion fue obtenida del informe de desarrollo
Funcionamiento del dispositivo hecho por la directora y técnicos del proyecto.

E. Técnico: » Se precisa el tamafio y localizacion del Laboratorio en donde se

Tamanfo y Localizacion  fabricara el dispositivo, en este caso Fablab.

Tabla N°3: Metodologia implementada para el desarrollo del OE3
Fuente: Elaboracion propia.

44 OE4: DESARROLLO DE ESTUDIO ORGANIZACIONAL

Para la realizacién del estudio organizacional, cada item esta referenciado segun el libro de Nassir Sapag
“Preparacion y evaluacion de proyectos” [20].

ITEM DETALLE
E. Organizacional: * Se hace un analisis organizacional proveniente de los estudios de
Balance de RRHH mercado y de los procedimientos administrativos definidos para el

proyecto. El costo de operacion que se relaciona directamente con la
estructura organizativa es netamente la remuneracion de
su personal.
E. Organizacional: * Representacion grafica de la organizacion del RRHH del proyecto
Organigrama

Tabla 4: Metodologia implementada para el desarrollo del OE4
Fuente: Elaboracion propia

45 OE5: DESARROLLO DE ESTUDIO LEGAL

Para la realizacion del estudio legal, cada item esté referenciado segtn el libro de Nassir Sapag “Preparacion
y evaluacion de proyectos” [20].

ITEM DETALLE
E. Legal: + Se determina la existencia de alguna restriccion legal a la
Validez Legal realizacion del dispositivo.
E. Legal: « Se determina como la normativa vigente afecta la cuantia de los

Normativas Vigentes beneficios y costos del proyecto que ya demostro su viabilidad legal.

Tabla 5: Metodologia implementada para el desarrollo del OE5
Fuente: Elaboracion propia
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46 OE6: DESARROLLO DE ESTUDIO FINANCIERO

Para la realizacion del estudio financiero, cada item esta referenciado segun el libro de Nassir Sapag
“Preparacion y evaluacion de proyectos” [20].

ITEM DETALLE
E. Financiero:  Mediante la elaboracion de un flujo de caja con extension de 10
Construccion Flujode  afios de funcionamiento, se determina y analiza el costo del
Caja dispositivo médico.

« Los valores obtenidos son referenciales del afio 2021, por tanto, se
realiza una actualizacién afio a afio considerando una tasa de
descuento anual del 6% entregada por el Ministerio de Desarrollo
Social [21] y un IPC proporcional a los ultimos tres afios [22].

*Se hace el calculo del VAN y TIR del proyecto [23].

Tabla 6: Metodologia implementada para el desarrollo del OE6
Fuente: Elaboracion propia

5. RESULTADOS
5.1 ESTUDIO DE MERCADO
5.1.1 Poblacién Objetivo

De acuerdo con el Plan Nacional de Demencia del Minsal [3], la poblacién chilena méas susceptible a padecer
demencia a causa de Alzheimer son las personas mayores de 65 afios. Todos los estudios epidemioldgicos
revisados, han confirmado que la edad es el principal factor de riesgo para el desarrollo de una demencia;
de manera gue tanto la prevalencia como la incidencia practicamente se duplican cada 5 afios a partir de los
65 afios (de 1,2 % en el grupo de 60 a 64 afios a 39,9 % en el grupo de 90 a 94 afios) y, ademas, suele
duplicarse el nimero de casos en el sexo femenino [3].

Segun las estimaciones y proyecciones de la poblacion de Chile hechas por el Instituto Nacional de
Estadisticas (INE) [4], en el afio 2021 la poblacién en Chile alcanzara 19.678.363 personas. El 50.6% son
mujeres y 49,3%, hombres. El porcentaje de personas de 65 afios 0 mas alcanza un 12,5% del total de la
poblacién del pais, es decir, 2.458.699 adultos mayores [4]. Esta informacion se puede ver con mayor detalle
en el siguiente gréfico.
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Gréafico N° 1: Pirdmide de poblacion chilena 2021.
Fuente: INE [4]

Segun el Estudio Nacional de la Dependencia realizado por el Servicio Nacional del Adulto Mayor,
SENAMA, en el afio 2009, da cuenta que el 7,1% de las personas de 60 afios y mas (7,7% en mujeres y
5,9% en hombres) [3] presenta deterioro cognitivo que posteriormente progresa a Alzheimer. Otra encuesta,
la Encuesta Nacional de Salud ENS 2009-2010 (ENS Chile), report6 que 10,4% (10,1% para hombres y
10,6% para mujeres) de 60 afios 0 mas presentan un deterioro cognitivo [3]. A pesar de ser una estadistica
de afios anteriores, esto es equivalente a lo reportado en otros estudios internacionales de la federacién
internacional de asociaciones de Alzheimer y demencia de todo el mundo (Alzheimer 's Disease
International) [5]. En donde al afio 2015, en Sudamérica, la estimacion de personas mayores de 60 afios con
demencia es del 7,6% [5]. Por lo tanto, este altimo valor se utilizara para el calculo de la poblacion adulta
mayor con demencia.

Hoy en dia hay 2.458.699 adultos mayores en Chile, y se estima que el 7,6% presenta algin tipo de
demencia. Por lo tanto, la poblacion de adultos mayor con demencia en Chile seria de 186.861. Sin embargo,
el dispositivo de terapia led esta fabricado para personas que presentan sintomas de deterioro cognitivo que
podria generar Enfermedad de Alzheimer que, segun el Plan Nacional de Demencia, el Alzheimer representa
el 70% del total de demencias [3]. Por lo tanto, los adultos mayores en Chile con Alzheimer serian
aproximadamente 130.802.

Para poder estimar la poblacion objetivo que demanda el uso del dispositivo, se tom6 como referencia el
Plan Auge que tiene incorporada como enfermedad N°85 la Enfermedad de Alzheimer y otras demencias,
en donde tiene una poblacion estimada de 20.000 personas adultos mayores que podrian hacer uso de esta
garantia [13]. Como el 70% de las demencias son Alzheimer, solo 14.000 personas podrian disponer de este
dispositivo. Es decir, solo el 10,7% de la poblacion de adultos mayores con Alzheimer en Chile (130.802).

Por lo tanto, la poblacion objetivo serd: 14.000 personas, basdndonos en un porcentaje de la poblacion
estimada que tiene el Auge.

5.1.2 Poblacion Proyectada
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En el estudio revelado por el Instituto Nacional de Estadisticas (INE) [4], la proyeccion estimada para Chile
en 10 afios méas (afio 2031) es de 20.826.397 personas [4]. Para el célculo de la tasa de crecimiento se
ocupara la siguiente férmula:

r d mient (Total Poblaciéon 2031 1 ) 100
— — X
asa de crectmiento Total Poblacion 2021
r d miento — (20.826.397 1 ) % 100
asa de crecimiento = 19678363

Tasa de crecimiento = 5,83%
Estos datos nos indican que existe una tasa de crecimiento para el afio indicado, del 5,83%.

En base a este Gltimo dato, se puede proyectar la demanda beneficiaria de la poblacion de adultos mayores
con Alzheimer, considerando un crecimiento homogéneo durante el tiempo.

Poblacién Proyectada = Poblaciéon Objetivo * (1 + Tasa de crecimiento)
Poblacion Proyectada = 14.000 = (1 + 5,83%)
Poblaciéon Proyectada = 14.816

Evidenciando la estimacion proyectada al afio 2031 por parte del INE y el porcentaje de habitantes de tercera

edad con Alzheimer, se puede afirmar que la cantidad de poblacion beneficiaria en aquel afio es de
14.816 habitantes aproximadamente.

5.1.3 Demanda Actual

El valor viene determinado por la cantidad de personas que demandan del dispositivo anualmente, siendo
ésta, la demanda actual (2021).

Demanda Actual = Poblaciéon Objetivo * 1(demanda anual)

Demanda Actual = 14.000 * 1(demanda anual)
Demanda Actual = 14.000 (demandas anuales)

5.1.4 Demanda Proyectada

El valor viene determinado por la Poblacion Proyectada que demanda del dispositivo anualmente, siendo
ésta, la demanda proyectada (2031).

Demanda Proyectada = Poblacién Proyectada * 1(demanda anual)
Demanda Proyectada = 14.816 * 1(demanda anual)
Demanda Proyectada = 14.816 (demandas anuales)

5.1.5 Oferta Actual

Hoy en dia existen distintos dispositivos de terapia led, sin embargo, no se han encontrado antecedentes de
un dispositivo de terapia transcraneal que sirva para tratar el Alzheimer en adultos mayores.

5.1.6 Oferta Proyectada
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A la fecha, no se han encontrado antecedentes acerca de proyectos futuros aca en Chile para la fabricacion
de algun dispositivo de terapia led transcraneana. Sin embargo, en paises extranjeros como Brasil [23],
existen estudios de analisis cientifico de esta terapia, pero no de su fabricacion.

5.1.7 Analisis Punto de Equilibrio

El anélisis costo-volumen-utilidad, también conocido como anélisis del punto de equilibrio, relaciona de
forma bésica los costos e ingresos para diferentes niveles de produccién y ventas, asumiendo valores
constantes de ingresos y costos dentro de rangos razonables de operacion. Se expresa por [20]:

R = pg — vg — F, donde:

R es la utilidad

p es el precio

g la cantidad producida y vendida
v el costo variable unitario

F los costos fijos totales anuales

O 0O O O O

Para determinar la cantidad de equilibrio, la utilidad se hace igual a 0, quedando:

_F
1= p_y

Para calcular el punto de equilibrio, se deben estimar los siguientes costos del dispositivo:

Costos Fijos

El dispositivo de terapia led transcraneana ya tiene prototipos con los cuales se hicieron las pruebas clinicas
para su funcionamiento. Estos se fabricaron en el laboratorio Fablab de la Universidad de Valparaiso, por
lo que es posible hacer una estimacién de costos reales.

En reunidn con los actuales encargados del Fablab Eden Jofre y Esteban Ruiz-Tagle, se estimé el costo del
arriendo del laboratorio a $5.000 la hora. Para los costos fijos, se definira una jornada de trabajo de 180

horas mensuales, por lo tanto, los costos serian:

Costos Fijos (Mensual)

Arriendo FabLab $900.000
Sueldo Técnico Electronico $380.000
Sueldo Técnico Electrénico $ 380.000
Sueldo Ing. Biomédico $1.000.000
Sueldo director alterno $ 200.000
Sueldo director $ 300.000
TOTAL COSTOS FIJOS $ 3.160.000
MENSUAL

TOTAL COSTOS FIJOS ANUAL | $37.920.000

Costos Variables
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Los costos variables en este proyecto corresponden a los costos de la materia prima utilizada para la
fabricacion del dispositivo. Estos costos son posibles verlos en detalle en el Anexo N°1.

Costos Variables

Materia Prima (Unitario) $199.294
TOTAL COSTOS VARIABLES $199.294

Precio

Como se menciond anteriormente, no hay un dispositivo en el mercado que cumpla las mismas funciones
del dispositivo que se pretende fabricar, por lo que no existe un valor referencia de otros dispositivos de
terapia led transcraneana; solo hay existencia de dispositivos led para terapias faciales en un rango de
$100.000 - $350.000.

Se sabe que este dispositivo ya fue fabricado en la Universidad de Valparaiso, en donde con el RRHH
mencionado en los costos fijos fue posible montar 3 dispositivos en 1 mes trabajando 15 horas semanales.

Haciendo una jornada de trabajo de 45 horas semanales es posible hacer el triple de lo anterior, es decir, se
podrian producir 9 dispositivos en 1 mes. Por lo tanto, en un afio la capacidad de produccidn seria de 108
dispositivos.

Para el precio del dispositivo se calculara el menor precio de venta para tener una utilidad del 30% al vender
los 108 dispositivos que seria la capacidad méaxima de produccion en un afio. La formula de costo-analisis-
volumenes R=pg —vg — F

Sin embargo, queremos saber el valor de p, por lo tanto, esta formula se despeja quedando:
p=(R+F+va)/q
p = $655.738

Entonces, para tener una utilidad del 30% produciendo y vendiendo la totalidad de los dispositivos que se
pueden producir en un afio (108) el precio de venta debe ser minimo $656.000 aproximadamente.

Por lo tanto, el punto de equilibrio seria:

_F
=Py

_3.160.000 * 12

"~ 656.000 — 199.294

q

q = 83,03 Unidades Anuales

En conclusion, se necesitan aproximadamente 83 unidades producidas y vendidas al afio para estar en
utilidad cero. Siendo esto posible ya que la méaxima produccién es de 108 dispositivos.

5.1.8 Mercado Proveedor
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Las materias primas que se necesitan para la fabricacion de un dispositivo basada en el informe de desarrollo
del dispositivo de terapia led transcraneal son:

Materia Prima

Componente Cantidad
Fuente de poder 12 V 1
Regulador de Voltaje LM7805 1
Microcontrolador Arduino 1
Atmega 2560
Pantalla Touch 3,2 Pulgadas 1
TFT LCD IL19341
Transistor NPN BJT 2N2222 3
Mosfet 2SK2723 3
Modulo Led 12 V CC (630-800 15
nm)
Casco 1
Conector Molex Hembra 1
NS25 2.54mm 6/8pin
Cable para conector Molex (2 1
metros)
Caja contenedora de 1

componentes electronicos

Tabla 7: Bill of Materials (BOM)
Fuente: Elaboracion propia.

Se estudi6 cada componente en: unidades a comprar, menor precio unitario, mayor precio unitario, precio
promedio, proveedor (Anexo N°1). Se buscaron empresas proveedoras en Chile, o0 extranjeras con sus
bodegas de abastecimientos en Chile, para que la entrega sea inmediata o de poca demora en los que respecta
a la entrega. Sin embargo, el Gnico componente que no tiene proveedor aca en Chile son los Mddulos Led
12 V CC (600-800 nm).

Figura N°1: Mo6dulos LED utilizados para ejercer la estimulacion luminica.
Fuente: Informe de desarrollo casco terapia led transcraneana

Es importante agregar en el mercado proveedor este componente ya que la compra depende del extranjero,
por lo que se debe comprar en dolares, hay costos de envio y procesos internacionales.
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52 MODELO DE NEGOCIOS

El modelo de negocios permite establecer los objetivos de fabricacion y planificacion del proyecto mediante un estudio a la situacion en la que se
encuentra abarcando varios aspectos, ademas sera una carta de presentacion del dispositivo. Para el desarrollo del modelo de negocios se utiliz6 el
modelo Lean Canvas que consiste en 9 aspectos. En la siguiente figura se presenta el modelo de negocios:

*Alta prevalencia de
enfermedad de
Alzheimer

*Los tratamientos
existentes no ayudan
en la mejora de la
enfermedad

*No existe en Chile
tecnologfa especifica
para tratar el DCLy la

EA

Costos fijos:
*Sueldo RRHH
*Arriendo de Fablab

Costos Variables:
*Materia Prima

Fabricacién de un
dispositivo de terapia
led transcraneana
(TLTC) para disminuir
enfermedades de
deterioro cognitivo y
Alzheimer

METRICAS CLAVE

Participacion de
mercado:

*Ventas mensuales y
anuales

sIncremento nuevos
clientes
*Recurrencia clientes

PROPUESTA DE VALOR VENTAJA DIFERENCIAL
Ayudamos a personas *Pioneros en desarrollar
que padecen deterioro la idea de fabricar este

cognitivo leve y
Alzheimer fabricando
un dispositivo

transcraneana en Chile

innovador de terapia *Es un dispositivo que
led transcraneana para tiene ensayos clinicos
lograr un tratamiento que comprueban su
ofloaz eficacia

FUENTES DE INGRESOS

dispositivo de terapia led

eInstituciones Publicas
Instituciones Privadas

*Usuarios Particulares

«Instituciones publicas y privadas dispuestas a la compra del
dispositivo a través de la plataforma Mercado Publico

*Compras directas de usuarios particulares con el fabricante

Figura N°2: Modelo de negocios para dispositivos de terapia led.

Fuente: Elaboracion propia
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5.2.1 Problema
El problema central por el cual se esta fabricando este dispositivo es por:

e Alta prevalencia de enfermedades neurodegenerativas como el Alzheimer ya que no hay un
diagndstico y tratamiento eficiente.

e Los tratamientos existentes no ayudan en la mejora de la enfermedad, ademas tienen muchos efectos
secundarios

¢ No existe en Chile tecnologia especifica para tratar el deterioro cognitivo y la EA.

Las alternativas existentes son tratamientos farmacoldgicos. Hay tres tipos de medicamentos que se utilizan:
(1) Donepezil, (2) Rivastigmina y (3) Galantamina [15] [2].

5.2.2 Segmento de Clientes

Los clientes que se incluirdn en este modelo de negocio son:
e Instituciones publicas y privadas.
e Usuarios particulares quienes compraran directamente en la Universidad.

5.2.3 Propuesta de Valor Unica

Lo que distingue la fabricacion de este dispositivo fue el motivo por el cual fue creado. Este dispositivo es
una iniciativa para poder ayudar a personas que padecen enfermedades neurodegenerativas a las cuales se
les quiere ayudar en el proceso de la enfermedad, ya que los tratamientos existentes hoy en dia no son
efectivos, provocando aln mas la prevalencia de la enfermedad. Ademas, se esta agregando una solucion
biomédica.

Por lo tanto, la propuesta de valor sera: “Ayudamos a personas que padecen deterioro cognitivo leve y
Alzheimer fabricando un dispositivo innovador de terapia led transcraneana para lograr un tratamiento
eficaz”.

5.2.4 Solucion

La solucion al problema presentado anteriormente es la fabricacion de este dispositivo de terapia led
transcraneana (TLTC) que consiste en aplicar luz visible en el rango del rojo a 630 nanémetros. Esta terapia
ayuda a la oxigenacion del cerebro y adicionalmente a la vasodilatacién, produciendo diferentes eventos
biolégicos que se ven reflejados en distintos sintomas positivos como mejorar la atencién, la memoria y el
suefio, junto con disminuir la depresién, sintomas de enfermedades de deterioro cognitivo y enfermedades
neurodegenerativas como el Alzheimer.

5.2.5 Canales

El mercado de venta del dispositivo de terapia led transcraneal puede dividirse en dos. El mercado privado
y el mercado publico. La participacién en estos dos tipos de mercados estd marcada fuertemente por el tipo
de estrategia a utilizar, los margenes que redittan las estrategias y la participacion, asi como la velocidad
de respuesta para participar de las licitaciones y ventas.



19

5.25.1 EIl Mercado Publico

Segun el Casen 2017 [24] la poblacién que se atiende en sistema puablico abarca aproximadamente el 78%
y el 84,9% [24] de esta poblacién son adultos mayores de 60 afios y mas.

El mercado publico comprende principalmente toda la red asistencial de hospitales y consultorios, los cuales
a través de ChileCompras participan de licitaciones con diferentes proveedores. Cierta cantidad se vende
directamente a pacientes pues en muchos casos FONASA no cubre los tratamientos que incluyen la
utilizacién de estos dispositivos. Adicionando una estrategia utilizada, es la promocién directa del producto
con el cuerpo médico para mostrar sus cualidades y ventajas; y lo mas importante, es prestar toda la asesoria
técnica relacionada con el producto al momento de su utilizacion.

5.25.2 El Mercado Privado

En este mercado participa todo el cuerpo médico que atiende en una red asistencial, donde la promocion y
venta se realiza mediante asesoria técnica respecto a la utilizacién del producto, venta y facturacion al centro
privado de salud el cual a su vez vende el producto al paciente final actuando como canal de distribucion.
Las estrategias comerciales de distribucion y venta son similares en ambos mercados en términos de
promocion y soporte técnico.

Ademas, se agregaron canales para promocionar el dispositivo a través de paginas web y redes sociales para
que el producto sea mas conocido.

Se hard atencién telefénica y via mail para solucionar las incidencias, preguntas y demas temas que surjan.
5.2.6 Flujo de Ingresos

El flujo de ingresos sera netamente a través de Instituciones publicas y privadas dispuestas a la compra del
dispositivo a través de la plataforma Mercado Publico. Otro ingreso sera la compra directa con el fabricante
(usuarios particulares).

5.2.7 Estructura de Costos

Los costos del dispositivo son:

e Costos fijos: Sueldos RRHH, arriendo de Fablab
e Costos Variables: Materia Prima

5.2.8 Meétricas Claves
Lo que se medira para hacer toma de decisiones serd la participacion en el mercado a través de:
e Ventas mensuales y anuales

e Incremento de nuevos clientes
e Recurrencia de clientes
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5.2.9 Ventaja Diferencial

Lo que hoy en dia esta diferenciando es ser pioneros, y en este caso es desarrollar la idea de fabricar un
dispositivo de terapia led transcraneal en Chile que ayude a estas personas con este deterioro cognitivo.
Ademas, este dispositivo ya tiene ensayos clinicos que comprueban su eficacia.

5.3 ESTUDIO TECNICO
5.3.1 Descripcion del Dispositivo
Caracteristicas Principales

El dispositivo esta conformado por una caja principal y un casco que contiene médulos LED que realizan
la estimulacion luminosa. La caja contiene la electrénica que controla el encendido de los médulos LED, la
fuente de poder para alimentar el circuito y una pantalla touch para ingresar los parametros de tiempo e
intensidad con los que se encenderan los médulos LED. Por otro lado, el casco contiene los modulos de
iluminacion que consisten en tiras de LED unidas en serie formando una cadena. Estos se colocan de forma
estratégica en el casco para estimular las diversas zonas del cerebro: 16bulo frontal, 16bulo parietal, 16bulo
temporal y 16bulo occipital.

El dispositivo TLTC consiste en aplicar luz visible en el rango del rojo a 630 nandmetros durante 15 minutos
al dia. Esta terapia produce una cascada bioldgica que comienza en las mitocondrias y ayuda a la
oxigenacion del cerebro y adicionalmente a la vasodilatacion, produciendo diferentes eventos bioldgicos,
que se ven reflejados en distintos sintomas positivos como mejorar la atencion, la memoria y el suefio, junto
con disminuir la depresion, sintomas de enfermedades de deterioro cognitivo y enfermedades
neurodegenerativas como el Alzheimer.

5.3.2 Esquema de Funcionamiento

Para su funcionamiento, se consideré la geometria del craneo de manera que se distribuyera de manera
uniforme la radiacion luminosa, utilizando como fuente de luz un conjunto de LED instalados en un casco
y distribuidos en 15 conjuntos de 4 Leds (Figura 3), estos emiten en el rango de 630 [nm], en la regién del
rojo. El conjunto de LED ubicados en el casco, tienen una potencia dptica total de 830 [mW]. Considerando
el tiempo de irradiacion igual a 15 minutos, la densidad de energia en este caso es igual a 3,74 [J/cm 2].

Figura N°3: Dispositivo para aplicacion de TLTC: a) Andlisis de geometria del craneo,
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b) Simulacion digital de la aplicaciéon de TLTC, c) Distribucion uniforme de los LED en un casco para aplicacién de la TLTC, d)
Analisis de radiacién luminosa del dispositivo de TLTC por termografia.
Fuente: Comité de Bioética.

Para el funcionamiento del dispositivo se debe:

1. Primero, configurar en la pantalla touch los parametros de intensidad de iluminacion y tiempo de
exposicion de los médulos LED.

2. Luego se deben seleccionar las zonas del cerebro que se desean estimular, siendo las opciones:
I6bulo frontal, parietal, temporal, occipital o cualquiera de las combinaciones posibles.

3. Una vez establecidos estos pardmetros, se presiona el boton iniciar para comenzar el proceso de
estimulacion y una vez concurrido el tiempo de exposicion predefinido por el usuario, los médulos
LED se apagan automaticamente.

El funcionamiento del dispositivo esta determinado por un microcontrolador, que esta programado para leer
los parametros ingresados en la pantalla touch, ajustar tiempo de exposicién, encender sélo las zonas de
estimulacién seleccionas y el ajustar el ciclo de trabajo del PWM para controlar la intensidad con que se
encenderan los mddulos LED.
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Figura N°4: Esquemético de funcionamiento.
Fuente: Informe de desarrollo casco terapia led transcraneana.
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Figura N°5: Dispositivo ensamblado funcional
Fuente: Informe de desarrollo casco terapia led transcraneana.

5.3.3 Tamafioy Localizacion

5.3.3.1 Tamaro

El laboratorio Fablab se encuentra dentro de las residencias del edificio Hucke, actual facultad de Ingenieria
de la Universidad de Valparaiso. Este edificio tiene 8900 metros cuadrados de superficie. Sin embargo, el
laboratorio solo ocupa 110 metros cuadrados.

5.3.3.2 Localizacion

El laboratorio Fablab entrega sus servicios en la comuna de Valparaiso, V Region, Chile. La ubicacion
exacta es General Cruz #222, Valparaiso.

5.4 ESTUDIO ORGANIZACIONAL

5.4.1 Balance de RRHH

La elaboracion del balance de RRHH, es parte de un andlisis organizacional proveniente del estudio de
mercado y de los procedimientos administrativos definidos para el proyecto. El costo de operacion que se
relaciona directamente con la estructura organizativa es netamente la remuneracién del personal de este
proyecto. El disefio de esta estructura es el resultado del proceso analitico organizacional que logra dividir
el area de actividades de acuerdo con diferentes criterios que se basan en procedimientos administrativos,
en ambitos de control y la complejidad de las actividades a realizar, entre otras.

Dentro de la forma mas eficiente de calcular los costos del recurso humano, es dividir el maximo las
funciones y tareas que se deben realizar en la operacion del proyecto. A continuacion, se detalla el cargo,
las funciones y tareas de cada personal.
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Director de proyecto: Ingeniero Biomédico
o El director seré el responsable del proyecto. Estard encargado de organizar y gestionar los
recursos para que el proyecto se ejecute en el plazo y con el coste previsto. Es quien guia,
lidera y coordina las funciones de la planificacion estratégica.

Director Alterno: Ingeniero Biomédico
o Eldirector alterno tendra la calidad de investigador principal del proyecto, que, en ausencia
temporal o definitiva del director, asumira el liderazgo, compromisos y obligaciones
exigidas y convenidas para la ejecucion del proyecto.

Ingeniero Biomédico
o Dentro del proyecto se necesitara de un Ing. Biomédico con competencias necesarias para
sobrellevar el mercado en general. Se encarga de coordinar el trabajo realizado por la
ingenieria, principalmente debe asegurarse que la organizacion se coordine correctamente
y que el trabajo cumpla con los requisitos del cliente.

Técnicos en electrdnica.
o Los técnicos electronicos estaran dentro de la ejecucion y produccion del dispositivo,
destacando el area de circuito control, se necesitaran 2 técnicos en electronica, estos deberan
ser competentes en la instalacion de sistemas electronicos.

5.4.2 Costos de RRHH
COSTOS DE RRHH
Cargo Cantidad Sueldo Unitario Sueldo Total
Director 1 $ 300.000 $ 300.000
Director Alterno 1 $ 200.000 $ 200.000
Ing. Biomédico 1 $ 1.500.000 $1.500.000
Técnico Electrénico 2 $ 380.000 $ 760.000
COSTO MENSUAL RRHH $2.760.000
COSTO ANUAL RRHH $ 33.120.000

Tabla 5: Costos de RRHH
Fuente: Elaboracion propia

Los sueldos del director y director alterno son mas bajos al inicio del proyecto ya que trabajaran horas
semanales y no a tiempo completo como el resto del personal. Luego de dar inicio al proyecto sus sueldos

tendran

un valor de mercado.
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5.4.3 Organigrama

A continuacién, se presenta un organigrama de la estructura organizacional del proyecto.

Ing. Biomeédico

4

Ing. Biomédico

Figura N°6: Organigrama del Proyecto.
Fuente: Elaboracion propia.

5.5 ESTUDIO LEGAL
55.1 Validez Legal

Para el estudio de la viabilidad legal se debe tomar en cuenta en primera instancia la existencia de normativas
que pudieran limitar la realizacion de este proyecto, o condicionar la ejecucion con respecto al cumplimiento
de los requisitos para su implementacion.

En la actualidad, el marco regulatorio para los dispositivos médicos radica en el Decreto Supremo N°825
de 1998 del Ministerio de Salud, en donde se establece la regulacion de solo seis dispositivos médicos bajo
control obligatorio: preservativos, guantes de examinacion, guantes quirdrgicos, agujas y jeringas
hipodérmicas estériles de un solo uso [6].

Por lo tanto, no se necesita el proceso de verificacion de conformidad para comercializar el dispositivo aca
en Chile. Sin embargo, por compromiso de la seguridad de los pacientes, se pretende de forma voluntaria
cotizar y evaluar una verificacion de conformidad del dispositivo al organismo Certemed.
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5.5.2 Normas Vigentes

A nivel internacional todos los equipos electromédicos, deben cumplir los requisitos generales de seguridad
segun la Norma IEC 6060-1 y las Normas particulares de la Serie IEC 60601-1.

A continuacidn, se mencionan las normas mas adecuadas para la fabricacion nacional del dispositivo de
terapia led:

¢ Norma Chilena NCh 2893/1 (IEC 60601-1) Equipos Electromédicos - Requisitos generales de
seguridad. Esta norma establece los requisitos de seguridad necesarios para proporcionar proteccion
al paciente, al operador y al entorno. Esta norma es una homologacion de la Norma internacional
IEC 60601-1-1:1996 Medical Electrical equipment- Part 1: General requirement for safety —
Collateral standard: Safety requirements for medical Electrical systems y Amenda Al IEC 60600-
1-1/A1: 1996, siendo idéntica a la misma.

Por lo tanto, los gastos asociados a la validez y los aspectos legales son:

COSTOS LEGALES
Gastos Costos Total

NCh-IEC 60601-1:2021 @ Evaluacién normativa: $1.800.000 $2.124.000 aprox.
por Certemed [25] Aplicacion de protocolo: $324.000
TOTAL COSTOS LEGALES | $2.124.000

Tabla 6: Costos legales
Fuente: Elaboracion propia

5.6 ESTUDIO FINANCIERO
5.6.1 Construccion Flujo de Caja
La informacion necesaria para realizar la proyeccién del flujo de caja la proporciona el estudio de mercado,
técnico, organizacional y legal realizados anteriormente. Cada uno de ellos define los recursos basicos
necesarios para la operacion 6ptima en cada area y se cuantifican los costos de su utilizacién. Para construir
el flujo de caja se debe definir y establecer con claridad qué es lo que requiere evaluar.
A continuacién, se presentaran los elementos que incluira el modelo de evaluacion.
El flujo de caja de cualquier proyecto se compone de cuatro elementos basicos: a) ingresos y egresos de

operacion, b) egresos iniciales de fondos, ¢) momento en el que ocurren estos ingresos y egresos, y d) valor
de desecho o salvamento del proyecto. [20]

5.6.1.1 Ingresos de Operacion

El ingreso de operacion serd el N° de unidades vendidas al afio, que en el estudio de mercado se definio
como 108 unidades y esto multiplicado por el precio de venta unitario definido como $656.000.
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5.6.1.2 Egresos de Operacion
Los egresos de operacion seran:

e Costos fijos: arriendo laboratorio, RRHH

o Costos variables: materia prima

o Costos legales: evaluacién de conformidad. La evaluacion de conformidad solo se realizara una vez
al inicio del proyecto.

Al arrendar el laboratorio de la universidad, los egresos no estan afectos a impuestos. Ademas, al no comprar
activos, en este flujo de caja no hay depreciacion de activos fijos, amortizacion de activos intangibles ni
valor libro o contable de los activos que se venden.

5.6.1.3 Egresos iniciales de fondos

Los egresos iniciales de fondos corresponden al total de la inversion inicial requerida para la puesta en
marcha del proyecto.

e Un egreso inicial sera el costo de la evaluacion de conformidad ya que es un proceso previo a la
puesta en marcha para la calidad y seguridad del producto.

e El siguiente egreso inicial sera el capital de trabajo, que es la suma de los costos fijos y costos
variables necesarios para poder fabricar una muestra representativa del dispositivo que sirva como
prototipo 0, los cuales tendran la evaluacion de conformidad.

Para el célculo de la muestra representativa, se utilizara la formula de tamafio de la muestra [26]:

z*xp(1—p)
62
z2 X p(1-p)
1+( eZN )

Tamaino de la muestra =

En donde,

N = tamafio de la poblacién
e = margen de error
Z = puntuacién z del 95% de nivel de confianza

Se utilizé un tamafio de la poblacién de 108 dispositivos, que son los que se quieren vender anualmente.
Un nivel de confianza del 95% y un margen de error del 5%.

Luego de realizar el calculo de tamafio de la muestra, dio como resultado un tamafio de 85 dispositivos
lo cuales deben tener la verificacién de conformidad inicialmente. Por lo tanto, en el afio 0 del flujo de
caja, el capital de trabajo seran los costos de materia prima de 85 unidades y los costos fijos de 12 meses
de trabajo para poder fabricar esos 85 dispositivos.

5.6.1.4 Horizonte de evaluacion

El horizonte de evaluacion sera de 10 afios, en donde se tomara la tasa social de descuento actual (2021) del
Ministerio de Desarrollo Social y Familia que corresponde al 6% [21]. Para la proyeccion de los costos, se
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tomara un promedio del indice de Precios al Consumidor (IPC) de los Gltimos 3 afios en donde al afio 2020-
2021 vari6 un 6%, al afio 2019-2020 varié un 3% Y al afio 2018-2019 vari6 un 2.7 % [22]. Por lo tanto, se
utilizara un IPC del 3,9%.

Ademas, en el afio 1 solo se tomaré el costo de materia prima para 23 dispositivos, ya que en el afio 0 ya se
fabricaron 85 dispositivos para la muestra representativa creando un total de los 108 dispositivos que se
quieren vender en el afio 1.
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5.6.2 Flujo de Caja

A continuacién, se presenta el flujo de caja proyectado considerando un periodo comprendido entre 2021 y 2031.

Fuente: Elaboracion propia.

FLUJO DE CAJA
Concepto 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
N° de unidades vendidas
al afio 108 108 108 108 108 108 108 108 108 108
Precio de venta unitario $656,000 $681,584 $708,166 $735,784 $764,480 $794,295 $825,272 $857,458 $890,898 $925,644
Ingresos por ventas(+) $70,848,000| $73,611,072| $76,481,904| $79,464,698| $82,563,821| $85,783,810( $89,129,379 $92,605,425( $96,217,036| $99,969,501
Costos Fijos
Arriendo Laboratorio -$10,800,000| -$11,221,200| -$11,658,827| -$12,113,521| -$12,585,948| -$13,076,800| -$13,586,796| -$14,116,681| -$14,667,231| -$15,239,253
RRHH -$33,120,000| -$34,411,680| -$35,753,736| -$37,148,131| -$38,596,908| -$40,102,188| -$41,666,173| -$43,291,154| -$44,979,509| -$46,733,710
Costos variables
Materia Prima -$4,583,762| -$22,363,178| -$23,235,342| -$24,141,521| -$25,083,040| -$26,061,278| -$27,077,668| -$28,133,697| -$29,230,912| -$30,370,917
Costos legales
Evaluacion de
conformidad| -$2,114,000
Capital de Trabajo -$54,859,990
Total Costos -$56,973,990| -$48,503,762| -$67,996,058| -$70,647,905| -$73,403,173| -$76,265,897| -$79,240,267( -$82,330,637| -$85,541,532| -$88,877,652| -$92,343,880
Flujo de Caja -$56,973,990| $22,344,238| $5,615,014( $5,833,999| $6,061,525| $6,297,925| $6,543,544| $6,798,742| $7,063,893| $7,339,385| $7,625,621
Figura N°7: Flujo de caja del Proyecto.
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5.6.3 Analisis Financiero

5631 VANyTIR
El valor actual neto (VAN), conocido también como valor presente neto o por sus siglas en inglés NPV, es
el valor en el momento actual de una serie de flujos de caja que se produciran en puntos futuros menos la

inversion inicial para generar estos flujos [27]. El valor actual neto (VAN) se obtiene mediante la siguiente
formula:

VAN I +Z” FN;
= —Jo _—
J=1 (l + f-]_l'

Donde:
lo: Inversion Inicial F
Nj: Flujo de Caja en el periodo j

i: Tasa de descuento

La tasa interna de retorno es simplemente el valor de la tasa de descuento 7 que hace que el VAN sea igual
a cero [27]. Asi, partiendo de la formula del VAN vy sustituyendo la tasa de descuento 7 por la TIR

obtenemos:
0= —lo+ E "N
VSN CE)Y

Considerando lo anterior, los valores de VAN y TIR del proyecto son los siguientes:

Tasa de descuento 6.00%
VAN S 5,677,374
TIR 8%

Como se puede ver el VAN da un valor mayor a cero y el porcentaje del TIR es mayor al porcentaje de la
tasa de descuento, por lo tanto, el proyecto tiene aceptacion, la tasa de rendimiento interno obtenida es
superior a la tasa minima de rentabilidad exigida a la inversion.

6. DISCUSION

Para la elaboracion de este proyecto, fue necesario contar con un estudio del mercado que entregd
informacion valiosa para los estudios técnicos, organizacional y legal. Asi mismo, tras la recopilacion de
diversos datos, se elabora un estudio financiero. En él, se presenta de forma detallada y especifica, los costos
asociados al dispositivo durante 10 afios.

e Con respecto al objetivo especifico nimero 1 que fue desarrollar un estudio de mercado, hubo una
complejidad de encontrar datos de la poblacion objetivo por estadisticas no actualizadas en Chile.
Por lo que fue necesario contactar a mucha gente especialista, siendo Gerdpolis la Gnica institucion
que ayudd a encontrar fuentes de informacién de estudios internacionales de la federacion
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internacional de asociaciones de Alzheimer y demencia de todo el mundo (Alzheimer 's Disease
International).

En la demanda proyectada calculada se estimaron 14.816 (demandas anuales) y con la capacidad
productiva de trabajar en el Fablab se pueden fabricar 108 dispositivos al afio, pero esto no significa
gue esta demanda no quede satisfecha ya que en el segmento clientes del modelo negocios se quiere
distribuir el dispositivo a instituciones, las cuales podrian hacer uso del dispositivo en més de un
paciente.

Con la poblacion adulto mayor con demencia calculada en Chile que fue de 186.861, se pudo
observar gue el sistema Auge entrega esta garantia solo el 10,7% de la poblacion total con demencia.
Esto puede deberse a que existen muchas personas con esta enfermedad que son mal diagnosticadas
0 que piensan que sus sintomas son parte de la vejez. Sin embargo, es muy importante que el sistema
de salud haga pruebas preventivas a los adultos mayores para poder diagnosticar esta enfermedad y
poder tratarla a tiempo.

En cuanto al plan organizacional pudo observarse que no se requiere una gran estructura de recursos
humanos. La baja cantidad de personal le da cierta flexibilidad al proyecto, ademéas que representa
una baja carga de gastos por concepto de sueldos al inicio del proyecto.

En el plan legal no existe una regulacion para comercializar el dispositivo aca en Chile. Sin
embargo, por compromiso de la seguridad de los pacientes, de forma voluntaria se cotiz6 una
verificacion del dispositivo al Organismo Certemed.

Con respecto al estudio financiero, el VAN dio un valor de $5.677.374 y un TIR del 8% con una
tasa de descuento del 6% [21]. Siendo valores aceptables para el funcionamiento del proyecto.

7. CONCLUSION

Concluyendo el trabajo realizado que tuvo como objetivo general “Desarrollar proyecto para la fabricacion
de dispositivo de terapia led transcraneana (TLTC) en Chile, disefiado en la EICB.”, se puede concluir lo
siguiente:

El estudio realizado nos muestra una descripcion detallada de como realizar el proyecto para
fabricar el dispositivo de terapia led transcraneal, mediante el cual se analiz6 el mercado, un modelo
de negocios, estudio técnico, estudio legal, estudio organizacional y financiero.

Se realiz6 un estudio completo del mercado, se defini6 cuanta poblacion chilena padece hoy en dia
enfermedades de Alzheimer y otras demencias, pudiendo calcular la oferta-demanda actual y
proyectada. Con respecto a la oferta se espera que en un futuro se empleen nuevas soluciones
tecnoldgicas para el tratamiento de estas enfermedades. Ademas, con el analisis del punto de
equilibrio se pudo definir el precio del dispositivo considerando todos los costos que significa su
fabricacion.

Se definid una estrategia comercial para penetrar en el mercado donde hay una estrecha relacién
con el cuerpo médico, quien es el que finalmente decide si ocupar o no el dispositivo; ademas de
una fuerte penetracion en clinicas y hospitales tanto pablicos como privados. Esta estrategia aborda
ambos mercados, el publico y el privado.
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e Se definid en el estudio organizacional la estructura de recursos humanos necesarios para el
funcionamiento del proyecto.

e En el estudio legal se pudo definir una forma de hacer méas seguro el dispositivo para el paciente
gracias a la cotizacion de la verificacion de conformidad del dispositivo al Organismo Certemed.

o Del plan financiero se pudo concluir el flujo de caja en donde puede concluirse que el proyecto es
aceptable, con valores para los indicadores de VAN, TIR y tasa exigida favorables.

Como ya se mencion6 anteriormente, este dispositivo esta hecho para abordar la necesidad de una mejora
en el tratamiento de personas con deterioro cognitivo leve y Alzheimer. Sin embargo, esta enfermedad
seguira en aumento ya que, en base a estudios internacionales, se puede estimar que la mayoria de las
personas con demencia no han sido diagnosticadas debido a multiples barreras. Una correcta identificacion
del individuo con demencia permitira estimar mas especifico la poblacidn chilena objetivo que deberia hacer
uso del dispositivo.
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9. ANEXOS
9.1.1 ANEXO N°1: “Bill of Materials (BOM)”

BILL OF MATERIALS (BOM)

N° | COMPONENTE | UNIDADES MENOR MAYOR PRECIO PRECIO | PROVEEDOR
PRECIO PRECIO PROMEDIO | TOTAL

UNITARIO | UNITARIO (S) (S)
($) ($)

1 | Regulador de 1 290 390 340 340 Chile
voltaje LM7805

2  Fuente de poder |1 14900 33000 23950 23950 Chile
12 Volts

3 | Microcontrolador | 1 45990 45990 45990 45990 Chile
Arduino Atmega
2560

4 | Pantalla Touch 1 19990 27608 23799 23799 Chile
3,2 Pulgadas TFT
LCD ILI9341

5 | Transistor NPN 3 50 200 125 375 Chile
BJT 2N2222

6 | Mosfet 25K2723 3 1400 4000 2700 8100 Chile
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Mddulo LED 12 V
CC

15

2000

2000

2000

30000

Extranjero

Casco

16000

16000

16000

16000

Chile

Caja contenedora
de componentes
electrénicos

42000

42000

42000

42000

Chile

10

Conector Molex
Hembra NS25
2.54mm 6/8pin

180

300

240

240

Chile

11

Cable para
conector Molex
(1 metro)

3000

5500

4250

8500

Chile

Anexo 1: Bill of Materials
Fuente:7Elaboracion propia




