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Resumen

Resumen: A partir del gran desarrollo cientifico y tecnoldgico que se desarrolla en al &rea de Dispositivos
Médicos. No existe por el momento nombres normalizados para la identificacion de estos. Situacion que genera
dificultad en la trazabilidad de los Dispositivos Médicos, incongruencia entre los diferentes tipos que hay,
retardo en gestion de adquisiciones, levantamiento de inventarios, entre otros. Por lo que nacié la necesidad
de construir una herramienta que permita conocer a los Dispositivos desde diversas caracterizaciones.
Considerando la complejidad de los Dispositivos Médicos y todo lo que esto conlleva, se dispuso una
plataforma que contempl6 informacion fundamental de 63 Dispositivos Médicos genéricos. Se puede
visualizar de manera conjunta y simultanea las caracterizaciones de Nomenclatura, Clasificacion segun Riesgo
y Opciones de nombre.

En conjunto, se complementaron estas caracterizaciones con las de Uso previsto, Inventario y UDI. Teniendo
asi la Biblioteca de Dispositivos Médicos con 6 caracterizaciones por cada dispositivo.

Para la implementacion de esta herramienta, se utilizaron fuentes confiables como MeDevIS de la
Organizacion Mundial de la Salud, la Guia de Clasificacion de Dispositivos Médicos seglin Riesgo del Instituto
de Salud Publica de Chile, la Nomenclatura EMDN de la Comision Europea, entre otros.

Cabe destacar que los datos fueron cargados en una planilla de Google Sheets, donde se contempld el conjunto
minimo de datos para cada categoria. Luego, se disefié un visualizador de datos en Tableu Public que permite
realizar las blsquedas, y por Gltimo se uni6 todo en una pagina web de Google Sites.

Palabras Clave: Clasificacion, Dispositivos Médicos, Nomenclatura, Base de Datos.
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Biblioteca de Dispositivos Médicos: Herramienta
online para la introduccion a los Dispositivos Médicos
genéricos

Fernanda Patricia Riquelme Olivera
Escuela de Ingenieria Civil Biomédica
Facultad de Ingenieria, Universidad de Valparaiso, Chile

1. INTRODUCCION

En los Gltimos afios, el mercado de los dispositivos médicos ha tenido un incremento significativo. Se
desconoce con exactitud cudntos equipos médicos existen. El 2019, en el Consejo Ejecutivo, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) declara que hay méas de 20.000 tipos de Dispositivos Médicos (DM), los cuales
van desde fonendoscopios, preservativos, jeringuillas y desfibriladores hasta los rayos X y equipos complejos
de imagenologia médica, como la resonancia magnética o la medicina nuclear, pasando por productos de
diagnéstico in vitro, equipamiento quirdrgico e implantes biocompatibles, como los marcapasos o las protesis
de cadera [1].

En el area del continente americano, el mercado de los DM es de gran relevancia ya que aproximadamente
maés del 80% de sus DM son importados [2]. En Chile, el panorama coincide y el 95,5% del mercado son
importaciones. Tomando en cuenta, la diversidad que existe es fundamental alcanzar un grado 6ptimo de
seguridad y eficacia de los DM vy es preciso que colaboren todas las partes interesadas que intervienen en el
ciclo de vida de estos; autoridades reguladoras, fabricantes, importadores, distribuidores, usuarios y la
poblacién en general. Otros desafios seran el contar con evidencia respecto a problemas asociados al uso con
DM, a través de bases de datos robustas, implementacion de un sistema de trazabilidad de DM implantables
al interior de los establecimientos y disefiar un sistema de registro centralizado de los mismos dispositivos a
nivel nacional [3]. Actualmente, el marco regulatorio de los DM exige el registro sanitario obligatorio de DM
en el Instituto de Salud Publica de los siguientes DM: guantes quirtrgicos de latex, guantes de latex para
examen médico, preservativos — condones de latex de caucho, agujas hipodérmicas estériles para un solo uso,
jeringas hipodérmicas estériles para un solo uso, preservativos — condones masculinos sintéticos, preservativos
— condones femeninos, desfibriladores externos automatizados portatiles y dispositivos médicos de
diagnostico in vitro para la deteccion de VIH [4].

En el afio 2018, se llevd a cabo la Jornada de ética en investigacion acerca de la regulacién de los dispositivos
médicos, donde se hace énfasis en el marco regulatorio de DM y Dispositivos médicos de diagnostico in vitro
(DMDIV), el cual tiene como requisito tener una Clasificacion de DM basado en el riesgo, tener un DM seguro
y cumplir con el Uso Previsto que sefiala el fabricante. Con miras al desarrollo de un sistema de nomenclatura
y el reconocimiento de normas [5].

Las nomenclaturas de los DM son sistemas disefiados para identificar en mayor o menor medida todos los
dispositivos considerados “médicos” asi como productos de salud relacionados, asignando a cada uno de ellos
un nombre genérico. Permitiendo no s6lo estandarizar términos, sino también facilitar su regulacion, asegura



9

una mejor comunicacion y comercializacion de dichos productos y romper las barreras lingisticas que existen
mundialmente [6].

Paralelamente, el no tener una normalizacion de DM provoca que las opciones de nombre para el mismo
equipo sean muchas, generando confusion, afectando la trazabilidad y presentando efectos negativos en la
prestacion sanitaria.

Por otra parte, el registro de los DM en Chile debe considerar la Clasificacidn segun el riesgo, y se realiza en
base a la Guia de clasificacion de Dispositivos médicos segun riesgo del ISP, la cual cuenta con dos ediciones.
Su funcidn es utilizar criterios y reglas establecidas a los DM invasivos, no invasivos o activos, permitiendo a
los fabricantes, importadores y distribuidores asignar una clasificacién de riesgo a sus productos. Obteniendo
como resultado una clasificacion en base al riesgo que puede categorizarse en 4 clases, Clase I, Clase |1, Clase
Iy Clase IV [7].

En base a los antecedentes anteriores, y retomando el propdsito de la situacion que acontece en Chile, es que
nace la necesidad de construir una herramienta de base de datos que integre informacion caracteristica de los
Dispositivos Médicos.

La herramienta consiste en una Biblioteca que integra informacién acerca de Nomenclatura de Dispositivos
Médicos, en este caso particular se utiliz6 Nomenclatura Europea de Dispositivos Médicos. También de
Clasificacion segun Riesgo de clase chilena y, por Gltimo, los nombres coloquiales por los que se le conoce al
Dispositivo.

Cabe destacar que la Biblioteca se construyd en una Base de Datos conjunta con tres caracterizaciones
complementarias, como son el Uso previsto, Inventario y el ldentificador Unico de Dispositivo. Con el fin de
crear un medio para la compresion de los Dispositivos de manera didactica, Util y eficaz.

Para el desarrollo de la base de datos se utiliz6 la plataforma Google Sheets. Luego, se conectd a un
visualizador de datos Tableau Public que permitié crear en buscador y disponer la informacion de manera
eficiente. Y finalmente, se construyd la pagina web de la Biblioteca en Google Sites.

A futuro, se espera que la Biblioteca siga creciendo y se carguen mas Dispositivos.

2. MARCO TEORICO

2.1 NORMALIZACION DE LA NOMENCLATURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Para el afio 2019, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declara la necesidad de normalizar la
nomenclatura de los dispositivos médicos. A partir de la creciente cantidad de tipos de dispositivos médicos
gue existen, por el momento no se tienen nombres comunes normalizados para cada tipo de dispositivo médico.
Generando confusidn, afectando la trazabilidad y presentando efectos negativos en la prestacion sanitaria [1].

La inexistencia de un sistema de nomenclatura ha dificultado el desarrollo de una base de datos sobre
tecnologias sanitarias en internet que esté sustentada por evidencias y proporcione orientaciones sobre los
dispositivos médicos apropiados. También se declara que una normalizacién en los dispositivos medicos
posibilitaria una conexion con otros sistemas internacionales de la OMS, como por ejemplo la Clasificacion
Internacional de Intervenciones Sanitarias y la Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades.

Una normalizacion en la clasificacion y la nomenclatura de dispositivos médicos servira como lenguaje comin
para el registro e informacion de los dispositivos médicos en el sistema de salud en todos los niveles de la
atencion sanitaria y en toda la gama de usos. Dicha clasificacion contribuiria a la seguridad del paciente y
permitiria comparaciones y mediciones de la disponibilidad de los dispositivos médicos, asi como la
evaluacion del acceso a ellos mediante el empleo de instrumentos de evaluacién en los centros sanitarios. La
normalizacion de la nomenclatura también es esencial para definir y dar nombre a tecnologias innovadoras,
clasificar los dispositivos con miras a su aprobacion por los organismos de reglamentacion (registro) y agilizar
su adquisicion [1].
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Una clasificacion, codificacion y nomenclatura internacional ofrece beneficios como facilitar inventarios
funcionales que permitieran monitorear y evaluar el uso de los DM, aportaria elementos para disponer de
identificadores unicos de dispositivos, facilitaria las autorizaciones de comercializacion y agilizaria el
comercio y permitiria comparar precios y caracteristicas técnicas, ademas de facilitar la asignacion de cédigos
aduaneros y la gestion de los impuestos sobre estos productos [1].

2.2 NOMENCLATURA EUROPEA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

La Nomenclatura Europea de Dispositivos Médicos o EMDN es una nomenclatura que tiene por objetivo
facilitar funcionamiento de la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED), donde es
utilizada por los fabricantes para el registro de productos sanitarios en EUDAMED vy luego asociarlo al
Identificador Unico de Dispositivo (UDI-DI).

La EMDN sirve fundamentalmente para fines reglamentarios que apoyan a los Dispositivos Médicos y a los
Dispositivos Médicos de diagnostico in vitro. Aportando con la documentacion técnica, la vigilancia y el
andlisis de datos posteriores a la comercializacion. Y también proporciona descripciones clave de los productos
a los pacientes en cuando a los productos sanitarios del mercado y los que tienen registro en EUDAMED.

Se cred con bases en la Clasificacion Nacional de Dispositivos Médicos o CND, que corresponde a una
Clasificacion de Dispositivos Médicos de Italia (Classificazione Nazionale Dispositivi medici). Se publicd la
primera version el 04 de mayo del 2021.

En cuanto a la estructura, es de caracter alfanumérica basado en un arbol jerarquico de 7 niveles agrupados en
3 niveles principales [8]:

- Categoria: primer nivel jerarquico

- Grupo: segundo nivel jerarquico

- Tipo: tercer nivel jerarquico
Visualizando un cédigo alfanumérico dispuesto de esta forma:

o 00 00

oI €I 3D
D €S €

Fig.1 Disposicion de la estructura de la Nomenclatura EMDN [8].

2.3 GUIA PARA LA CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS SEGUN RIESGO DEL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA (ISP)

Esta guia tiene objetivo que los fabricantes, importadores y distribuidores de dispositivos médicos puedan
guiarse al asignar una clase de riesgo que sea apropiada para sus productos. A través de un conjunto de
principios armonizados y que son reconocidos internacionalmente. La guia también puede ser de ayuda para
profesionales que estén encargados de estrategias de vigilancia de dispositivos médicos en algun centro de
salud asistencial [7].

La clasificacion de los dispositivos médicos es un “sistema basado en el riesgo” que considera la vulnerabilidad
del cuerpo humano teniendo en cuenta los riesgos potenciales asociados con este tipo de productos. El riesgo
que presenta un dispositivo en particular depende sustancialmente de su uso previsto y de la eficacia de las
técnicas de gestion de riesgos aplicadas durante el disefio, la fabricacién y el uso. Este enfoque permite el uso
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de un conjunto de criterios que se pueden combinar de diversas maneras, para determinar la clasificacion de
los dispositivos médicos, tales como, la duracion del contacto con el cuerpo, el grado de invasividad y el efecto
local versus el efecto sistémico. Los criterios sefialados se aplican a una amplia gama de dispositivos médicos
y de tecnologias médicas diferentes y se conocen como las “reglas de clasificacion” [7].

Los criterios establecidos en esta guia se presentan en la forma de 22 reglas de clasificacién, que consideran
las caracteristicas de los dispositivos médicos antes sefialadas y definen la clase a la cual pertenecen. Se incluye
una serie de ejemplos que, de manera descriptiva pero no limitante, ayudaran a clasificar los dispositivos
médicos.

Fue creada en base al Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017
sobre los productos sanitarios que contiene 22 reglas al igual que la Guia de clasificacién de Dispositivos
médicos segun riesgo. Estas reglas categorizan un dispositivo médico en base a los siguientes criterios y clases:

- Dispositivos médicos no invasivos: Dispositivo médico que no se inserta al interior del cuerpo, ni la
superficie corporal. Conforma las primeras cuatro reglas.

- Dispositivos médicos invasivos: Dispositivo médico que penetra parcial o completamente en el interior
del cuerpo a través de un orificio corporal o de la superficie corporal. Abarca las reglas de la5 a la 8.

- Dispositivos médicos activos (Equipos médicos): Dispositivos médicos cuyo funcionamiento depende
de la energia eléctrica -o de cualquier otra fuente de energia distinta a la generada directamente por el cuerpo
humano o por la gravedad- y que actla mediante la conversion de dicha energia. Los dispositivos médicos
destinados a transmitir energia, administrar sustancias u otros elementos al paciente, sin que le provoquen un
cambio significativo, no se consideran dispositivos médicos activos. Abarca las reglas de la 9.1 a la 12.

- Reglas adicionales: Esta regla incluye a programas, nanotecnologia, el uso de sustancias combinadas,
registro de imagenes, anticonceptivos y limpieza y desinfeccion. Abarca las reglas de la 13 a la 22 [7].

2.4 REGLAMENTO DE CONTROL DE PRODUCTOS Y ELEMENTOS DE USO MEDICO.
DISPOSITIVOS MEDICOS EN CHILE

Segun este reglamento, se define un Dispositivo médico como:

- Dispositivos médicos o articulos de uso médico: Cualquier instrumento, aparato, aplicacion, material
o articulo, incluyendo software, usados solos o en combinacién y definidos por el fabricante para ser usados
directamente en seres humanos, siempre que su accion principal prevista en el cuerpo humano no se alcance
por medios farmacoldgicos, inmunol6gicos o metabdlicos, aunque puedan concurrir tales medios a su funcion;
con el proposito de diagnostico, prevencidn, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad, dafio o
discapacidad; de investigacion o de reemplazo o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiolégico, o
de regulacion de la concepcion [9].

A partir del Articulo 20 para el efecto de la verificacion de conformidad y certificacion correspondiente, los
dispositivos y articulos de uso médico regidos por este reglamento, se agrupan en las siguientes 4 clases, de
acuerdo con el nivel de riesgo asociado a su uso.

- Clase I: incluye los dispositivos que presentan un grado muy bajo de riesgo.

- Clase IlI: incluye los dispositivos que presentan un grado de riesgo moderado.

- Clase II: incluye los dispositivos que presentan un elevado potencial de riesgo.

- Clase IV: incluye los dispositivos considerados los mas critico en materia de riesgos [9].

Clase Riesgo Ejemplos
| Muy bajo Collares cervicales, vendajes,
camas clinicas, frascos para
recolectar orina, estetoscopios,

entre otros
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v

Moderado Guantes quirargicos, protesis
dentales removibles, lentes de
contacto, entre otros.

Elevado potencial Bombas de infusion, méaquinas
de anestesia, equipos de dialisis,
entre otros.

Critico Vélvulas cardiacas, Dispositivos
Intrauterinos, implantes, entre
otros

Tabla 1: Tabla de elaboracion propia en base a la Guia de Clasificacion de DDMM en base al riesgo del I1SP. [7]

2.5 1SO 15225:2016 DISPOSITIVOS MEDICOS - GESTION DE CALIDAD - ESTRUCTURA DE
DATOS DE NOMENCLATURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

La Norma Internacional 1SO 15225:2016 especifica las reglas y directrices acerca de la estructura de datos de
la Nomenclatura de Dispositivos Médicos, todo esto con el fin de facilitar la cooperacion y el intercambio de
datos que utilizan los organismos reguladores a nivel internacional y todas las partes interesadas, como por
ejemplo autoridades reguladoras, fabricantes, proveedores, proveedores de atencién médica y usuarios finales

[10].

Esta Norma incluye las directrices para un conjunto minimo de datos y su estructura correspondiente.

La Nomenclatura estard compuesta por términos, términos colectivos, sinénimos y sindnimos de enlaces
multiples. Todos los elementos tienen codigos y nombres, y los términos también tienen definiciones. Todos
los términos deben darse en forma singular.

En cuanto a su estructura, la Nomenclatura debe contener los items siguientes [10]:

Items para considerar en la estructura de la Nomenclatura

Nombre del término

Definicion del término

Caddigo del término

Enlaces a término
colectivos relevantes

El nombre del término serd una descripcion corta y Unica que describa
inequivocamente el grupo de dispositivos. Tendra la forma de un nombre Unico
0 compuesto, posiblemente con adjetivos familiares, que sea lo mas cercano
posible al lenguaje natural en la practica. Se pueden agregar uno 0 mas
calificadores que se consideren caracteristicas distintivas importantes, por
ejemplo, de un solo uso/reutilizable, estéril/no estéril, precedidos por una coma

Ejemplo: Campo quirurgico de uso general, de un solo uso, estéril.

A los términos se les asignara una definicion de no mas de 700 caracteres en la
version en idioma inglés que define el alcance del nombre del término, es decir,
los dispositivos que se incluyen en el grupo de dispositivos genéricos.

Debe incluir declaraciones sobre la aplicacion clinica prevista, la tecnologia
utilizada y los atributos importantes. Las definiciones se redactaran de tal manera
gue los usuarios entiendan y se familiaricen con el contenido, de modo que quede
claro si un tipo de dispositivo en particular esta cubierto por el término.

A cada término se le asignara sistematicamente un cédigo numérico de cinco
caracteres, para ser utilizado como identificador digital. El identificador serd
Unico y estard adscrito a la misma entidad durante todo el ciclo de vida del
término.

Dentro de la base de datos se estableceran relaciones entre el término y todos los
términos colectivos que sean relevantes, y que puedan ser utilizados para agrupar
dispositivos a un nivel superior al del término. La relacion entre términos y
términos colectivos puede ser necesariamente de muchos a muchos
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Enlaces a sinbnimos

Un sin6nimo puede ser un nombre alternativo a un término que puede ser familiar
para los usuarios de la nomenclatura.

Estara vinculado a un solo término y se puede utilizar como ayuda para localizar
el término apropiado. No se utilizaré para la identificacion del producto.

Enlaces a sindénimos Un sindnimo de enlaces multiples es un sinébnimo que estd enlazado a méas de un

con multiples enlaces

término. Tendra el mismo formato de construccién y estatus que un término
sinénimo.

Los términos sindnimos de enlaces multiples no se utilizardn con fines de
identificacion del producto.

Tabla 2. Estructura de la Nomenclatura definida en la ISO 15225:2016. Elaboracion propia en base a 1SO 15225:2016

Tabla 1:

[10]

Ejemplo de término GMDN para un grupo de dispositives de protesis femoral

Cadigo de término

3375

MNomibre del térming

Prétesis de cabeza femoral metalica

Definicion del términa

Un sustituto artificial implantable estéril para una cabeza femoral lesionada o enferma que tiene una superficie exterior
hecha de metal (por ejemplo, aleacidn de titanio). Esta disefiado para acoplarse al mufidn de un vastago/diafisis femoral
protésico o a un adaptador de cabezalvastago, y para articularse con una protesis de acetdbulo como parte de una
artroplastia total de cadera (ATC) o con un componente bipolar como parte de una prétesis parcial. artroplastia de cadera.
El dispositivo varia en forma de parcialmente a completamente esférico (en forma de bola) y esta disponible en varios
tamafios

Términos colectivos:

CT1006 Dispositivos ortopédicos

CT125 Protesis articulares implantables y dispositivos asociados

CTa3T7 Protesis implantables de cadera

CT1245 Protesis de cabeza femoral

CT244 Pritesis y dispositivos asociados

CT1370 Protesis

CT446 Protesis implantables

CT334 Uso en un solo paciente

CT336 esteril

CT983 Quirdrgico invasivo

CT321 invasivo quirirgico a largo plazo

CT156 Ortopedia

CT979 Materiales inorganicos

Tipo deé disposifiva:

Hacer: Acme

Modeio: 298FK3Z

Nombre comercial: Inserte la cabeza femoral LH

Figura 2. Ejemplo de Nomenclatura GMDN para un grupo de dispositivos de protesis femoral

2.6 MEDEVIS

MeDevIS o Sistema de informacion de dispositivos médicos prioritarios es una base de datos de acceso abierto
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

El afio 2007, en la Asamblea Mundial de la Salud se establece la resolucion WHA60.29 que da lugar a
“establecer y actualizar una base de datos de tecnologias de la salud basada en la web para que sirva como
centro de intercambio de informacidn que brinde orientacion sobre los dispositivos médicos apropiados de
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acuerdo con los niveles de atencion, el entorno y la intervencion de salud prevista, que se pueden adaptar a las
necesidades especificas del pais o region” [11].

A partide esto, la OMS emite el proyecto Priority Medical Devices (PMD) que enfatice la necesidad de una
agenda global con el fin de mejorar el acceso a los dispositivos médicos de todo el mundo, que se base en
cuatro componentes criticos: Disponibilidad, Accesibilidad, Idoneidad y Asequibilidad.

El primer paso fue identificar y priorizar enfermedades con alta carga global y/o estimaciones de factores de
riesgo. Luego se utilizaron guias clinicas basadas en la evidencia para definir intervenciones prioritarias para
la prevencion, deteccion, diagndstico, tratamiento, seguimiento, rehabilitacion y paliacion de enfermedades.
Y finalmente, se desarrollaron listas de dispositivos médicos seleccionados a través de un enfoque
multidisciplinario para abordar el manejo de las enfermedades de alta carga identificadas en diferentes niveles
de atencion en diferentes entornos de atencion médica [11].

A partir de esto, los Estados miembros, instituciones gubernamentales, organismos de salud publica y agencias
de financiacion tienen acceso a las listas de dispositivos médicos prioritarios de la OMS. Las cuales pueden
ser usadas como referencia para desarrollar o actualizar sus listas nacionales para adquisicion, reembolso y
planificacién de instalaciones. Necesidad de abordar paquetes de beneficios para la cobertura universal de
atencion médica, responder a brotes y emergencias, y garantizar el bienestar de sus poblaciones.

Con este propésito, inicialmente se conceptualizaron y desarrollaron tres publicaciones para definir los
dispositivos médicos necesarios para las intervenciones esenciales para la salud reproductiva, materna,
neonatal e infantil, el manejo del cancer y el manejo de las enfermedades cardiovasculares y la diabetes. Tras
el inicio de la pandemia de SARS-CoV-2 en 2020, también se finaliz6 rapidamente una publicacién técnica
sobre los dispositivos prioritarios para la respuesta a la COVID-19. Como resultado, se cre6 la base de datos
MeDevIS [11].

2.7 TABLEAU PUBLIC

Tableau Public es una de las herramientas mas populares en el area de visualizacion y analisis de datos. Es una
plataforma gratuita que sirve para explorar, crear y compartir visualizaciones interactivas con datos publicos
[12]. Se considera una herramienta con fines empresariales que permite generar informes visuales y paneles
gréaficos a través de métricas e indicadores.

Tableau permite conectar fuentes de datos locales en diversos formatos, como xIsx, csv, entre otros.

Ademas, de que es gratuito como se mencion6 anteriormente, otra ventaja es que trabaja en la nube, funciona
en dispositivos méviles y es una plataforma rapida y sencilla. [13]

2.8 GOOGLE SHEETS

Google Sheets u Hojas de Calculo de Google permite crear calculos en linea y colaborar en tiempo real en ella
desde cualquier dispositivo [14].

Se puede utilizar comentarios y realizar acciones dentro de las hojas de calculo. También permite la obtencién
de estadisticas con mayor rapidez gracias a la inteligencia integrada.

Ademas, se puede conectar con otras aplicaciones de Google como Slides o Docs, y también se pueden realizar
andlisis estadisticos de Google Forms [14].

Gracias a que se encuentre en la nube, es factible crear contenido compartido con otros usuarios invitados.

2.9 GOOGLE SITES

Google Sites o Sitios de Google sirve para crear espacios para proyectos internos, sitios web de equipos, ya
sea publicos o privados. Todo sin ayuda de disefiadores, programadores ni especialistas en informatica.
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El sitio web que se esta creando se afiade de manera automatica a un Drive, de igual forma que cualquier otro
archivo almacenado en esa pagina web [15]. Al igual que las otras aplicaciones de Google, se puede editar un
sitio web en tiempo real con otro usuario invitado.

Una vez se termine de editar la informacion, se publica y se puede configurar la privacidad, para que quede
publico o con acceso restringido y s6lo puedan acceder a él las personas con las que se desee compartir [15].
Ademas, los sitios web de Google Sites se adaptan a la pantalla de tablets y smartphones para que se vean lo
mejor posible.

3. ESTADO DEL ARTE
3.1 BUILDING INFORMATION MODELING

Building Information Modeling (BIM) o Modelado de informacion de Construccion un conjunto de
metodologias, tecnologias y estandares que, mediante un espacio virtual permiten disefiar, construir y operar
una edificacion de forma colaborativa.

La metodologia en la que se basa BIM, replantea la forma tradicional de trabajo individual y fragmentado,
proponiendo una metodologia de trabajo colaborativo. Consecuentemente, pone en el centro de interés la
generacién de informacion concisa de un proyecto y el intercambio fluido entre las partes interesadas a lo largo
del ciclo de vida del proyecto [16].

El afio 2016 se creo el Plan BIM, un programa con miras a 10 afios impulsado por la Corporacién de Fomento
de la Produccién, que tiene como finalidad la reduccion de costos y plazos de los procesos de construccién de
proyectos publicos para hacer més eficiente la operacion de esta infraestructura. La implementacion de BIM
se materializa a través de un trabajo coordinado y gradual con cerca de 18 instituciones publicas participantes.
Esta metodologia basada en el intercambio de informacién entre solicitantes y proveedores promete que la
informacién compartida de los proyectos publicos sea suficiente, consistente e interoperable [16]. Cualidades
de buenas practicas que se adaptarian eficientemente a un sistema de Dispositivos médicos.

3.2 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOSS Y ALIMENTOS-
COLOMBIA

En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y alimentos (INVIMA) es una institucion
lider en el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Presenta el ABC de dispositivos médicos, que consiste
en una serie de definiciones y codificaciones propias de la nacion.

INVIMA considera clasificar los equipos médicos en 4 categorias:

- Clase I: Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales no destinados
para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevencién del deterioro de la
salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesion.

- Clase I1A: Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales en la fase
de fabricacidn para demostrar su seguridad y efectividad.

- Clase I1B: Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el disefio y
fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

- Clase I1I: Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales, destinados a
proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la salud
humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

La clasificacion es realizada en base al Uso previsto del dispositivo. En el caso de que el Dispositivo médico
sea definido como No invasivo, se deben aplicar 4 reglas para poder definir su clasificacion. Si el Dispositivo
médico es Invasivo se deben aplican 4 reglas diferentes. Y si el Dispositivo médico es activo otras 4 reglas.
Por otra parte, si el Dispositivo médico no clasifica para ninguna de las clases, se deben aplicar 6 reglas
adicionales.
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Ademaés, INVIMA crea el Identificador del Dispositivo Médico (IDM), que corresponde a un codigo nacional
de caracter publico. Este cddigo permite la identificacion especifica de cada uno de los dispositivos de uso
humano gue se comercializan y se usan en Colombia. Se compone por:

- El codigo de equivalencia del nomenclador internacional de dispositivos médicos compuesto por seis
(6) caracteres alfanuméricos, un guion (-)

- El cédigo asignado al fabricante compuesto por seis (6) caracteres alfanuméricos, un guion (-)

- El cddigo asignado a cada referencia del producto que corresponde al conjunto de seis (6) caracteres
alfanuméricos que esta comprendido entre 000001 y 999999 [17].

La codificacién IDM es de caracter Unico, invariable, pablico y obligatorio, y se estructura e implementa en
base a la Resolucién se estructura e implementa el estandar semantico y codificacion para los dispositivos
médicos de uso humano en Colombia del ministerio de Salud de Colombia [18].

3.3 INTERNATIONAL MEDICAL DEVICE REGULATORS FORUM (IMDRF)

IMDREF o Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos es un grupo voluntario de reguladores
de dispositivos médicos de todo el mundo que se han unido para aprovechar el sélido trabajo fundamental del
Grupo de Trabajo de Armonizacién Global de Dispositivos Médicos (GHTF) y tiene como objetivo acelerar
la convergenciay la armonizacion regulatoria internacional de dispositivos médicos [19]. Nace el 2011 cuando
representantes de Australia, Brasil, Canada, China, la Unién Europea, Japon y los Estados Unidos, asi como
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se reunieron en Ottawa para abordar el establecimiento. y
funcionamiento de este nuevo Foro.

Actualmente cuenta con 11 paises miembros:

- Australia (Presidente y Secretaria 2022)

- Brasil

- Canada

- Porcelana

- Europa

- Japo6n

- Rusia

- Singapur

- Corea del Sur

- Reino Unido, y

- los Estados Unidos de Ameérica.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y Argentina son Observadores Oficiales. EI Grupo de Trabajo
de Armonizacion de Asia (AHWP), la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y el Comité Directivo
de Armonizacion Normativa de APEC LSIF son Iniciativas Regionales de Armonizacion de la IMDRF [19].

El objetivo de IMDRF es acelerar la armonizacién y convergencia regulatoria internacional de dispositivos
médicos. Para que esto se logre, es esencial una estrecha colaboracion entre los reguladores y las partes
interesadas, y en particular entre los reguladores y la industria regulada [20].

4. METODOLOGIA E IMPLEMENTACION

Esta seccion tiene el propdsito de presentar al lector el método con el cudl se desarrolld el trabajo mismo, en
forma suficientemente detallada para que se pueda replicar en forma idéntica y obtener los mismos resultados
que los presentados en el trabajo mismo.
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4.1 PROPUESTA DE DISENO

4.1.1 OBJETIVO GENERAL: CARACTERIZAR A LOS DISPOSITIVOS MEDICOS EN LAS
CATEGORIAS NOMENCLATURA, CLASIFICACION SEGUN RIESGO Y OPCIONES DE
NOMNRE EN UNA BASE DE DATOS PARA SER VISUALIZADA EN UNA PAGINA WEB.

4.1.1.1 OBJETIVO ESPECIFICO N°1: BUSCAR E IDENTIFICAR EL CONJUNTO MINIMO DE
DATOS REQUERIDOS PARA LAS CARACTERIZACIONES DE NOMENCLATURA Y
CLASIFICACION SEGUN RIESGO

Buscar e identificar el conjunto minimo de datos necesarios para las categorias Nomenclatura y Clasificacion
segun riesgo de los Dispositivos Médicos mediante guias, recomendaciones y el sistema de homenclatura, los
cuales fueron mencionados en el marco teérico del presente trabajo.

a) Comprender la Nomenclatura Europea de Dispositivos Médicos

b) Comprender la Guia de Clasificacion de Dispositivos Médicos segun Riesgo del Instituto de Salud
Publica de con sus reglas respectivas

c) Establecer el conjunto minimo de datos para la categoria Nomenclatura

d) Establecer el conjunto minimo de datos para la categoria Clasificacion segin Riesgo.

4.1.1.2 OBJETIVO ESPECIFICO N°2: DISENAR EL MODELO DE INTEROPERABILIDAD EN LA
BASE DE DATOS DE GOOGLE SHEETS EN CONJUNTO CON LAS CATEGORIAS
INVENTARIO, USO PREVISTO Y UDI DEL TRABAJO COMPLEMENTARIO.

Disefiar el modelo interoperable a partir del conjunto minimo de datos, utilizando Google Sheets como base
de datos de las categorias Nomenclatura, Clasificacion segun Riesgo, Opciones de nombre complementando
con las categorias Inventario, UDI y Uso previsto

a) Realizar las tablas que corresponden a los campos de la base de datos para las categorias Nomenclatura
y Clasificacién segun Riesgo.

b) Realizar las conexiones entre las claves primarias y foraneas de las tablas

c) Unir las claves con las categorias complementarias Inventario, UDI y Uso previsto

d) Realizar el Modelo Entidad-Relacion para comprobar las uniones en Power Bi

e) Cargar datos de 10 dispositivos médicos para volver a comprobar las uniones de las tablas

4.1.1.3 OBJETIVO ESPECIFICO N°3: DEFINIR LOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y BUSCAR EN
LA PLATAFORMA MEDEVIS DE LA INFORMACION CORRESPONDIENTE PARA CADA
DISPOSITIVO

Definir cantidad y tipo de dispositivos médicos que seran contemplados en la Biblioteca. Con el fin de poder
comenzar a recopilar informacion de ellos desde MeDevIS y de manuales de uso de distintas marcas.

a) Definir qué dispositivos médicos se van a contemplar en la Biblioteca

b) Recopilar informacion desde MeDevIS y la pagina web de la Comision Europea de EMDN sobre
nombres oficiales y nomenclatura de Dispositivos Médicos

c) Generar las clasificaciones segun riesgo de la clase chilena para los dispositivos elegidos

d) Establecer sinbnimos para cada dispositivo médico
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4.1.1.4 OBJETIVO ESPECIFICO N°4: VISUALIZAR LOS DATOS EN TABLEAU PUBLIC Y
CREAR LA PAGINA WEB EN GOOGLE SITES CON LAS INDICACIONES DE USO
CORRESPONDIENTES

Visualizar los datos cargados en la base de datos mediante Tableau Public, para la creacién del buscador de
Dispositivos Médicos. Y crear la pagina web que contenga toda la informacion acerca de los dispositivos en
conjunto con el buscador.

a) Realizar la conexidn de la base de datos con Tableau Public

b) Creacidn de las tablas y filtros que permiten realizar busquedas

c) Carga de imégenes para cada dispositivo respectivo

d) Creacion del Sitio Web de Google Sites

e) Integrar informacidn de las 6 caracterizaciones de los Dispositivos Médicos
f) Anclar el buscador de dispositivos

4.1.1.5 OBJETIVO ESPECIFICO N°%: VALIDAR EL SITIO WEB DE LA BIBLIOTECA E
INTEGRAR LA RETROALIMENTACION EN EL DISENO DEL BUSCADOR

Validar el sitio web de la Biblioteca de Dispositivos Médicos mediante pruebas en distintos computadores,
tablets y celulares de algunos voluntarios, donde a partir de retroalimentacion se realizaran las modificaciones
gue sean necesarias para tener una mejor interfaz de usuario.

a) Enviar a voluntarios el enlace de la pagina web para comprobar el funcionamiento del buscador de
dispositivos

b) Realizar modificaciones de la disposicién del buscador en base a la retroalimentacion de los
voluntarios.

4.1.1.6 OBJETIVO ESPECIFICO N°%: DESARROLLAR UN FORMULARIO DE CARGA DE
DATOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA FUTURAS INTEGRACIONES

Crear un formulario de Google Forms con los datos que se requieren para seguir cargando informacion de
dispositivos médicos, con el fin de seguir desarrollando la Biblioteca de Dispositivos Médicos
a) Crear un formulario de Google Forms para establecer el conjunto minimo de datos requeridos para
ingresar nuevos dispositivos médicos

5. RESULTADOS

5.1 RESULTADOS OBJETIVO ESPECIFICO N°1: BUSCAR E IDENTIFICAR EL
CONJUNTO MINIMO DE DATOS REQUERIDOS PARA LAS
CARACTERIZACIONES DE NOMENCLATURA Y CLASIFICACION SEGUN

RIESGO
Categoria Conjunto  minimo de Especificaciones
datos
Nomenclatura Nombre oficial Nombre establecido en la

nomenclatura EMDN
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Cddigo Nomenclatura Codigo alfanumérico de maximo 13
caracteres correspondiente al
dispositivo de interés

Uso clinico Motivo para el cual serd utilizado el
dispositivo, pueden ser [7]:

- Diagnostico

- Prevencion

- Monitoreo

- Tratamiento

- Investigacion

- Reemplazo

- Modificacién 0 soporte
anatébmico o de un proceso
fisiologico

- Soporte 0 mantenimiento de la
vida

- Control de la concepcién

- Desinfeccién de dispositivos
médicos

Clasificacion segun Riesgo Tipo dispositivo Corresponde  a las  siguientes
categorias [7]:
- Activo
- Combinado
- Implantable
- Invasivo
- Invasivo tipo quirtrgico
- Diagnostico in vitro
- Quirdrgico reutilizable
- Activo terapéutico

Periodo de uso Duracion de contacto con el cuerpo,
existen 3 categorias [7]:
- Transitorio: Periodo de menos
de 60 minutos.
- Corto plazo: Periodo de hasta
30 dias
- Prolongado: Periodo de mas
de 30 dias.
Clase chilena Clasificacion  asignada para el
dispositivo, existen 4 categorias [7]:
- Clasel
- Clasell
- Clase lll
- Clase IV
Uso clinico Motivo para el cual sera utilizado el
dispositivo, pueden ser [7]:
- Diagnostico
- Prevencion
- Monitoreo
- Tratamiento
- Investigacion
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- Reemplazo
- Modificacion

soporte

anatomico o de un proceso

fisiologico

- Soporte 0 mantenimiento de

la vida

- Control de la concepcion
- Desinfeccion de dispositivos

médicos

Tabla N°3: Conjunto minimo de datos para las categorias Nomenclatura, Clasificacién. Elaboracion propia.

Se establecio el conjunto minimo de datos con las consideraciones correspondientes para cada una.

52 RESULTADO OBJETIVO

ESPECIFICO

N°2:

DISENAR EL

MODELO DE

INTEROPERABILIDAD EN LA BASE DE DATOS DE GOOGLE SHEETS EN CONJUNTO CON

LAS CATEGORIAS
COMPLEMENTARIO.

INVENTARIO, USO

Nombre genérico

Nombre oficial EMDN
COD_NOMENCLATURA
COD_USOCLINICO
COD_RIESGO

Riesgo FDA

Riesgo UE

Tipo dispositivo

Periodo

PREVISTO Y UDI

Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos

Tabla N°4: Tabla Maestra Dispositivo. Elaboracién propia

Numero o identificacion de
inventario

Marca

Estado operativo

Proveedor de mantenimiento
Costo adquisicion

Garantia aproximada

Vida util
COD_NOMENCLATURA
Version (informacion necesaria para UDI)

Modelo (informacién necesaria para UDI)

Numero de lote (informacién necesaria para UDI)
Numero de serie (informacion necesaria para UDI)
Fecha de fabricacion (informacién necesaria para
uDlI)

Fecha de caducidad (informacién necesaria para
uDI)

dispositivo en

Datos dispositivos

Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos

Datos dispositivos

Tabla N°5: Tabla categoria Inventario. Elaboracion propia

COD-RIESGO
I
1

Riesgo
Bajo riesgo
Riesgo Moderado

DEL

TRABAJO
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Il Riesgo potencial
v Alto riesgo
Tabla N°6: Tabla categoria Clasificacion segln Riesgo. Elaboracion propia

COD_USOPREVISTO Datos dispositivos
Propésito médico Datos dispositivos
Exclusividad de uso Datos dispositivos
Condiciones de uso Datos dispositivos
COD_NOMENCLATURA Datos dispositivos
Servicio donde puede establecerse Datos dispositivos

Tabla N°7: Tabla categoria Uso previsto. Elaboracion propia

COD_USOCLINICO Uso clinico

USO-DIAG Diagnostico

USO_PREV Prevencién

UsO_MON Monitoreo

USO_TRAT Tratamiento

USO_INVEST Investigacion

USO_REEMP Reemplazo

UsoO_MOD Modificacion o soporte anatémico o de un proceso
fisiolégico

USO_SOPVIT Soporte 0 mantenimiento de la vida

USO_CTLCON Control de la concepcion

USO_DESINF Desinfeccion de Dispositivos médicos

Tabla N°8: Tabla categoria Uso clinico. Elaboracion propia

COD_OPNOMBRE Datos dispositivos

SINONIMOS Datos dispositivos

COD_NOMENCLATURA Datos dispositivos

Tabla N°9: Tabla categoria Opciones de Nombre. Elaboracién propia
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Inventario ot

COD_NOMENCLATURA

Uso clinico
1

9

Expandir ™ Expandir ™
Dispositivos X
COD_NOMENCLATURA 3 fror e -
COD_RIESGO 1 __
i an
COD_USOCLINICO Uso previsto )
2 R T e ———— 1
Expandir > COD_NOMENCLATURA
! Expandir "
1 Riesgo e
Expandir ~

Opciones de nombre & :
ek

Expandir

Figura 3. Modelo Entidad-Relacion de las 6 tablas, disefiado en Power Bl.

Se establecieron las tablas en base al conjunto minimo de datos y se realizaron las relaciones correspondientes,
que se aprecian en el modelo entidad relacion. Se pueden ver las tablas en los anexos.

5.3 RESULTADO OBJETIVO ESPECIFICO N°3: DEFINIR LOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y
BUSCAR EN LA PLATAFORMA MEDEVIS DE LA INFORMACION CORRESPONDIENTE PARA
CADA DISPOSITIVO

NO
Dispositivo
1

O ~NO O~ WN

11
12
13
14
15
16
17
18

Nombre genérico

Sistema de angiografia

Maédulos estereotécticos para mamografia
Tomografo Computarizado (TC)

Sistema de gammacamara

Sistema de iméagenes por Resonancia Magnética (MRI)
Tomégrafo de coherencia éptica

Tomografia por emision de positrones (PET/CT)
Ecocardiografo

Escéner de ultrasonido, Doppler

Sistema de rayos X

Arcoen C

Arco en C movil

Mamégrafo

Broncoscopio

Colposcopio

Video-Colonoscopio

Video-Laringoscopio

Video-Laringoscopio Sistemas de braquiterapia, por carga remota

diferida

Datos dispositivos

Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
Datos dispositivos
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19 Equipo de terapia de Cobalto Datos dispositivos
20 Simulador de radioterapia Datos dispositivos
21 Acelerador lineal Datos dispositivos
22 Esterilizador de vapor Datos dispositivos
23 Set de soporte para esterilizacion de endoscopio Datos dispositivos
24 Lavadora/desinfectadora de endoscopio Datos dispositivos
25 Analizador de gas en sangre Datos dispositivos
26 Analizador quimico Datos dispositivos
27 Analizador de gases en sangre y hemoximetria para diagnéstico in vitro = Datos dispositivos
en el punto de atencion
28 Analizador inmunoquimico Datos dispositivos
29 Cromatografia liquida de alta eficiencia Datos dispositivos
30 Incubadora de laboratorio Datos dispositivos
31 Refrigerador de laboratorio Datos dispositivos
32 Refrigerador para banco de sangre Datos dispositivos
33 Refrigerador de farmacia Datos dispositivos
34 Unidad de inmunohistoquimica Datos dispositivos
35 Aféresis Datos dispositivos
36 Balon de contrapulsion intraortica Datos dispositivos
37 Catre clinico eléctrico Datos dispositivos
38 Equipo para biopsia Datos dispositivos
39 Unidad de aplicacion de calor/frio cardiopulmonar Datos dispositivos
40 Dispositivo de compresion neumatica intermitente Datos dispositivos
41 Desfibrilador automatico externo Datos dispositivos
42 Sistema generador de electrocauterizacion Datos dispositivos
43 Electroencefalografo Datos dispositivos
44 Equipo de hemodialisis Datos dispositivos
45 Incubadora neonatal Datos dispositivos
46 Incubadora de transporte RN Datos dispositivos
47 Lampara cialitica quirdrgica Datos dispositivos
48 Monitor de presion intracraneal Datos dispositivos
49 Monitor multipardmetro Datos dispositivos
50 Neuronavegador Datos dispositivos
51 Dializador peritoneal Datos dispositivos
52 Bomba de jeringa Datos dispositivos
53 Ventilador mecénico Datos dispositivos
54 Ventilador mecanico portatil Datos dispositivos
55 Sistema de purificacion de agua Datos dispositivos
56 Léaser dermatoldgico de excimeros Datos dispositivos
57 Estacion anatomia patoldgica Datos dispositivos
58 Dispensador de medicamentos automatico Datos dispositivos
59 Equipo potencial evocado Datos dispositivos
60 Densitdmetro dseo de rayos x Datos dispositivos
61 Cénula nasal de alto flujo Datos dispositivos
62 Oximetro de pulso Datos dispositivos
63 Calentador de paciente Datos dispositivos

Tabla N°10: Tabla 63 dispositivos utilizado para la elaboracion de la Biblioteca. Elaboracion propia

Se genero la lista oficial de los dispositivos que formaron parte de la Biblioteca. Se puede ver la informacién
completa en los anexos.
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5.4 RESULTADO OBJTIVO ESPECIFICO N°4: VISUALIZAR LOS DATOS EN TABLEAU PUBLIC
Y CREAR LA PAGINA WEB EN GOOGLE SITES CON LAS INDICACIONES DE USO
CORRESPONDIENTES

BUSCADOR POR NOMBRE COLOQUIAL
LIMPIAR BUSQUEDA IR A INFORMACION IR A RECOMENDACIONES

BUSCADOR POR NOMBRE GENERICO

Acelerador lineal

Figura 4. Disefio interfaz de usuario en Tableau Public

Biblioteca de dispositives médicos

Herramienta online para la intreduccion a dispositivos médicos genéricos

Figura 5. Pagina de inicio Biblioteca de Dispositivos Médicos en Google Sites.
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+ ) deValparaiso
L debearsin

Universidad

deValparaiso
CHILE

Biblioteca de
dispositivos
médicos

;De qué se trata?

| La biblioteca de los dispositivos médicos es una plataforma que tiene como fin la visibilizacién de los dispositivos médicos. Esto, a través de la entrega de
nicio . K . .
informacién mediante caracterizaciones creadas para poder mejorar la absorcién de la informacién de estos, no tan solo de manera educativa o de
personas que se encuentren en el mundo de estos, sino también de todo aquel que desee tener informacién sobre dispositivos especificos. Fue

desarrollada por dos tesistas de la Universidad de Valparaiso de |a carrera de Ingenieria Civil Biomédica.

¢Qué es un Dispositivo
Médico?

Recomendaciones y

conceptos
:Cuales son los objetivos de la biblioteca?

Visualizador de
Los objetivos principales de la biblioteca de dispositivos médicos son entregar los conocimientos necesarios para comprender a los dispositivos

médicos, otorgando informacién organizada, accesible y util. A su vez, busca mejorar la trazabilidad de informacién de estos, generando un espacio

informacion del

dispositivo
préctlcoe interesante para con el usuario.
. ;. .
Figura 6. Desarrollo de la P4gina web en Google Sites.
INSTRUCCIONES DE USO SMARTPHONE
. Para visualizar la plataforma desde su smartphone, introduzca en "BUSCADOR POR NOMBRE COLOQUIAL" el nombre del dispositiva (segiin cémo lo
D"'"""f’.“‘ti conozea) y presione la flecha de "BUSCADOR POR NOMBRE GENERICG". Luego, escojs el dispositive a analizar y repita |as instrucciones mencionadas
anteriormente.
Biblioteca de
dispositivos
médicos SUSCADOR POR NOMBRE COLOQUIAL
LIMPIAR - . - -
BUSQUEDA IR AINFORMACION IR ARECOMENDACIONES
nicio BRE GENERICO

Acelerador lineal

comendaciones y

Visualizador de

nformacién del

dispositivo

Figura 7. Conectar el buscador de Dispositivos Médicos de Tableau Public con el sitio web de Google Sites.

Se realiz6 la visualizacion de los datos en Tableau Public y se disefio la pagina web con la informacién
previa que el usuario debe conocer antes de utilizar la Biblioteca. Finalmente se anclé el buscador de
Tableau en la pagina web de Google Sites.

Se puede ver la informacién en los anexos.
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5.5 RESULTADO OBJETIVO ESPECIFICO N°: VALIDAR EL SITIO WEB DE LA BIBLIOTECA
E INTEGRAR LA RETROALIMENTACION EN EL DISENO DEL BUSCADOR

= =

j— Universidad Q —_— Universidad Q
— n de Valparaiso — deValparaiso
CHILE

CHILE

INSTRUCCIONES DE USO SMARTPHONE Para visualizar la plataforma desde su

smartphone, introduzca en "BUSCADOR

Para visualizar la plataforma desde su
POR NOMBRE COLOQUIAL" el nombre

smartphone, introduzca en "BUSCADOR

POR NOMBRE COLOQUIAL" el nombre del dispositivo (seglin como lo conozca) y
del dispositivo (seglin cémo lo conozca) y presione la flecha de "BUSCADOR POR
presione la flecha de "BUSCADOR POR NOMBRE GENERICO". Luego, escoja el
NOMBRE GENERICO". Luego, escoja el dispositivo a analizar y repita las
dispositivo a analizar y repita las instrucciones mencionadas
instrucciones mencionadas anteriormente.

anteriormente.

BUSCADOR POR NOMBRE COLOQUIAL w
ador o CHILE
I’L—‘..HPH(]C or ————
BUSCADOR POR NOMBRE GENERICO 1l
Ventilador mécanico -
LIMPIAR BUSQUEDA RIESGO DEL DISPOSITIVO SEGUN
FDA

IR A INFORMACION

I ID A DEAARMERNMNDACINNES I

INSTRUCCIONES PARA CARGAR
DISPOSITIVOS A LA PLATAFORMA

I e —
Figura 8. Capturas de pantalla del sitio web de la Biblioteca desde un Smartphone

(i) INSTRUCCIONES PARA CARGAR
DISPOSITIVOS A LA PLATAFORMA




Inicio

(Queesun

Médico?

Recomendacio...

y conceptos

Visualizador de
informacion de

dispositivo

: m Biblioteca de dispositi...

introduzca en "BUSCADOR POR NOMBRE COLOQUIAL" el
nombre del dispositivo (segtn cémo lo conozca) y presione la
flecha de "BUSCADOR POR NOMBRE GENERICO". Luego,
escoja el dispositivo a analizar y repita las instrucciones
mencionadas anteriormente.

BUSCADOR POR NOMBR... [IIaTEY
BUSQUE. IRAINFO... IRARECO..

BUSCADOR POR NOMER... NOMBRE GENERICO Y
) OPCIONES DE NOMBRE

Acelerador

Acelerador line

Figura 9. Capturas de pantalla del sitio web de la Biblioteca desde una Tablet

El enlace de la pagina web fue enviado a tres voluntarios que actuaron como usuarios que emitieron sus
comentarios respecto a la pagina web y su distribucion. Se realizaron modificaciones en base a su

retroalimentacion.
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5.6 RESULTADO OBJETIVO ESPECIFICO N°%: DESARROLLAR UN FORMULARIO DE CARGA
DE DATOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA FUTURAS INTEGRACIONES

Formulario de Carga de Dispositivo
Medico

En este formulario debe completar la informacion solicitada para poder cargar los
Dispositivos Médicos nuevos que requiera.

fernanda.riquelme@alumnos.uv.cl Cambiar de cuenta <Y

El nombre y la foto asociados a tu cuenta de Google se registraran cuando subas archivos y
envies este formulario. Solo el correo que introduzcas forma parte de tu respuesta.

*Obligatorio

Correo *

Tu direcciéon de correo electrénico

Nombre genérico *

Tu respuesta

Figura 10. Formulario de Carga de datos de Dispositivos Médicos

Con el fin de que la Biblioteca siga creciendo, se realizé un formulario que sera enviado en el caso de que se
desee incorporar un nuevo dispositivo a la Biblioteca. El cual debe cumplir con los requisitos solicitados en el
formulario. Se puede ver la informacién en los anexos.

DISCUSION

Para el desarrollo de este trabajo, la primera etapa de la blsqueda del conjunto minimo de datos fue
fundamental, ya que existian muchos datos que, de cierta forma, no aportaban mucho al usuario considerando
el enfoque de la plataforma.

La eleccion de la Nomenclatura partié considerando la Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos, pero
luego de la utilizacién por temas de licencia, no se tenia acceso a la codificacion y tampoco los permisos para
utilizar la descripcion y definicion de los términos. Por lo que, se decidi6 utilizar la EMDN sin considerar que
es una Nomenclatura totalmente nueva.

Comparando ambas nomenclaturas, la GMDN tiene un sitio web mucho mas comodo que permite buscar
dispositivos médicos en diferentes idiomas, haciendo mucho mas facil encontrar el dispositivo deseado. No
asi la EMDN, que fue mucho mas costoso encontrar a los dispositivos, sin contar que tiene una menor cantidad
de equipos cargados en la base de datos que GMDN.

También fue necesario realizar maltiples pruebas acerca de las herramientas que se utilizarian. Una de las
primeras ideas fue realizarla en una base de datos MySQL, sin embargo, conseguir un servidor para almacenar
los datos fue dificil. En consecuencia, la utilizacion de las Hojas de Calculo de Google fue muy (til, ya que la
cantidad de filas que ofrece Google alcanzarian mas que bien para los 63 dispositivos de prueba.



29

Cabe destacar que MeDevIS fue de gran aporte, ya que permitid describir y utilizar datos de los dispositivos
médicos de interés.

Por otra parte, la visualizacion de los datos implicaba tener conocimientos previos acerca de la utilizacién de
Tableau Public. Sin embargo, fue un desafio grato y entretenido.

6. CONCLUSION

Concluyendo la Biblioteca de Dispositivos Médicos, que tiene por objetivo caracterizar a los dispositivos
médicos genéricos en las categorias Nomenclatura, Clasificacion segin Riesgo y Opciones de nombre. Se
puede concluir lo siguiente:

Analizando todo lo que implica un dispositivo médico, es importante destacar que la documentacion nacional
sobre este tema es muy escasa y la reglamentacion casi nula. Por lo que se debi6 ir més alla, utilizando
informacion de origen internacional, sobre todo, para la categoria de Opciones de Nombre, donde el conjunto
minimo de datos se asumid como “sinénimos” y fue creado en base a un tesauro local.

Cabe destacar que dentro de las categorias propias y las complementarias del trabajo de tesis conjunta [21], la
caracterizacién de uso previsto significo el fundamento para las categorias de Nomenclatura y de Clasificacion,
ya que era el Uso previsto el que tenia los datos necesarios para clasificar a los dispositivos médicos.

Los objetivos de la creacion de la Biblioteca fueron cumplidos y se logro la realizacion del buscador de
dispositivos médicos.

La biblioteca permite la bldsqueda de dispositivos médicos ya se por el nombre genérico o por nombres
coloquiales, que fueron los abordados como sinénimos. Siendo este detalle, el que marca la diferencia. Ya que,
al estar orientado a usuarios que no son expertos en el area, les permite realizar busquedas sélo con el
conocimiento que ya cuentan.

A partir de esto, la categoria opciones de nombre que en un principio fue un dilema por no contar con
documentacion sobre ella, se transformo en una categoria fundamentalmente importante en el buscador.
Como bien se explico anteriormente, el propdsito de la Biblioteca es que sea utilizado para fines académicos
0 para otorgar los conocimientos basicos y mas importantes de los dispositivos médicos a usuarios que no
tengan conocimiento ni experiencia en esta area. Por lo que, el motivo de creacion de esta herramienta se
compensa con el buscador coloquial y con todos los datos de las caracterizaciones elegidas.

Por Gltimo, por temas de la utilizacién de las plataformas que componen a la Biblioteca, es que se propuso el
seguir poblando de dispositivos médicos a esta herramienta. Sin embargo, la incorporacion de nuevos equipos
se propuso por medio de un formulario y no de acceso libre, ya que el permitir que se editen los datos no seria
seguro. Es por esto que se considerd realizar el proceso mediante un formulario con campos obligatorios que
cumplan con los requisitos que exige la Biblioteca.
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8.

Dispositivos ~

ANEXOS

Inventario ~

Riesgo ~

Uso previsto ~

Uso clinico ~

Opciones de nombre ~

Anexo 1. Tablas utilizadas en la base de datos. Realizadas en Google Sheets.

A B ® D E F G H I
1 NOMBRE_GENERICO NOMBRE_EQUIPONOMENCLATURA  COD_NOMENCLATURA COD_USOCLINICO COD_RIESGO Riesgo (FDA) Riesgo (UE) TIPO DISPOSITIVO PERIGDO DE USO
2 Sistema de Angiografia Angiography-Catheterization Lab System 211030102 USO_DIAG 1] 1] 1] Invasivo Transitorio
Biopsy system, stereotactic, mammography
3 Médulos estereotécticos para mamografia STEREQTACTIC MODULES FOR
MAMMOGRAPHY)
71103028001 USO_DIAG 1] I Iib Activo Transitorio
4 Tomégrafo Computarizado (TC) Computed Tomography (CT) System
(COMPUTED TOMOGRAPHS (CT)) 7110306 USO_DIAG 1] I Iib Activa Transitorio
. . Gamma camera system, SPECT
5 Sistema de gammacamara
(COMPUTERISED GAMMA CAMERAS) Z110201 I lla Activa Transitorio
g Sistema de imégenes por Resonancia Magnetic Resonance Imaging (MRI) System
Magnética (MRI) (MAGNETIC RESONANCE (MR) SYSTEMS) 7110501 USO_DIAG ] ] lla Activa Transitorio
Optical Coherence Tomography (OCT)
7 Tomégrafo de coherencia éptica platform (OPTICAL CONSISTENCY
TOMOGRAPHS) 712120121 USO_DIAG 1 Il lla Activo Transitorio
8 Tomografia por emisién de positrones PET/CT system
(PET/CT) 211020301 USO_MON ] Il lla- b Activo Transitorio
.. Ultrasound scanner, Cardiovascular
9 Ecocardidgrafo
(ULTRASOUND SCANNERS) 211040102 USO_DIAG 1} Pendient Pendient Activo Transitorio
10 Escaner de ultrasonido, doppler Ultrasound scanner, doppler 7110401 USO_DIAG 1] 1] lla-Ilb Activo Transitorio
1 Sistema de rayos X Xeray system Z11010201 USO_DIAG n Il b Activo Transitorio
n |- X-ray system (C-Arm), fluoroscopy
(FLUOROSCOPY DEVICES) 211039009 USO_DIAG 1} Il b Activo Transitorio
18 Arco en C mvil X-ray system, C-arm, mobile, digital 711039017 USO_DIAG in Il Iib Activo Transitorio
Anexo 2. Tabla Maestra Dispositivo.
A B c D E F G H
I 'NUMERO O IDE MARCA ESTADO OPERATIVO PROVEEDOR MANTENIMIENTO COSTO ADQUISICION . GARANTIA APROXIMAD/VIDA UTIL COD_NOMENCLATURA
2 XXX XXXX XXXX $ 893.446.900,00 2 afios X afios 211030102
T XXXX XXXX XXXX $260.115.000,00 3 afios X afios Z1103028001
40 XXXX XXXX XXKX HHXK 1 afio 10 afios 2110306
5 XK XXXX XXXX XXKX HHXK X afios X afios 2110201
6K XHHK XXNX XXKX $1.280.000.000 X afios X afios 2110501
T XX XXAX XXHX 3000 60 meses 10 afios 212120121
B XXXX XXXX XXXX 725,400,000 1 afio X afios Z11020301
9 omx XXX XXXX XXKX $129.593 071 3 afos 7 afos 711040102
0 oo XX XXX XXXX $48.950 US 1 afo 7 afos 2110401
oo YO0X X0X XX 3000 X afios X afios 211010201
0 omx 300K XK XXX $93531725 1 afio 10 afios 711039009
00 X XHAX XXHX 3000 X afios X afios 211039017
A X XHAX XXHX 3000 2 afios 3 affos 2110302
50X XXXX XXXX XXXX $11,371,026 3 afios 8 afios 212020801
6o XXXX XXXX XXXX $16.980.000 Safosy 1dia 5 afios 212020703
T XXX XXXX XXXX XXKX 100 UTM 1 afio X afios 212020606
B XXX XHHK XXNX XXKX $3.100.000 2 afios X afios 212021004
90X XXXX XXXX XXXX 200,000 USD >12 meses 15 afios Z11010301
200 X XXXX XXXX XXXX 0000 X afios 5 afios 711019002
21 XK XXXX XXXX XXXX 267,750 USD 1 afio 15 afios 2110102
2700 XX XXX XXXX $2.248.800.000 X afios 18 meses 2110101
28 oo XXX XXXX XXXX 1,600 USD 5 afios 10 afios 212011305
2 oo YOX XX XXHX 300K X afios X afios 212011313

Anexo 3. Primera parte tabla Inventario.
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20
21
2

24

H

COD_NOMENCLATURA VERSION (Informacion nec MODELO (Informacién neces NROLOTE (Informacion nec NROSERIE (Inft FECHA DE CADUCIDAD FECHA DE FABRICACION (Informacidn necesaria para UDI)

711030102
21103023001
2110306
2110201
2110501
212120121
711020301
711040102
2110401
211010201
211039009
211039017
2110302
712020801
712020703
212020606
212021004
211010301
211019002
2110102
7110101
Z12011305
212011313

XXX
XXXX
XXXX
XXX
XXX
XXX
XXX
XXX
XXXX
XXXX
XXX
XXX
XXXX
XXX
XXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXX
XXX
XXX
XXX
XXX

KX
KXXX
KXXX
XXHX
XXHX
XXHX
XXHX
KX
KXXX
KXXX
XXHX
XXHX
XXKX
XXHX
XXHX
KXXX
KXXX
XXHX
XXHX
XXHX
XXHX
XXHX
KX

J

XXX
XXXX
XXXX
XXKX
XXKX
XXX
XXX
XXX
XXXX
XXXX
XXKX
XXKX
XXXX
XXX
XXX
XXXX
XXXX
XXKX
XXKX
XXKX
XXX
XXX
XXX

K

L

XXX J00000C
XXXX XXUKXK
XXXX XXUKXK
XXX XXX
XXX XXX
XXX OO
XXX OO
XXX 00000
XXXX XXUKXK
XXXX XXUKXK
XXX XXX
XXX XXX
XXXX XXUHXK
XXX OO
XXX OO
XXXX KXUKXK
XXXX XXUKXK
XXXX XXUHXK
XXX XXX
XXX XXX
XXX OO
XXX OO
XXX J00000C

M

JXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
JXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
XXXXXX
JXXXXX

Anexo 4. Segunda parte tabla Inventario recomendaciones para UDI.

[4+]

oo e

COD_RIESGO

|

|l
]
v

A
A

B

RIESGO

Bajo riesgo
Riesgo moderado
Riesgo potencial
Alto riesgo

Anexo 5. Tabla clasificacién clase de riesgo.

N

0

P
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5

COD_USOPREVIST

0

Usoo01

Uso002

Uso003

Us0o004

A

B

PROPOSITO MEDICO

Guia de imagenes para
diagnastico, procedimientos
quirdrgicos intervencionistas
y minimamente invasivos

Indicado para ser ufilizado
para ayudar a diagnosticar
cancer de mama.

Sistema indicado para
buscar, identificar o
diagnosticar lesiones.

La camara gamma &s un
dispositiva de captura de
imégenes, cominmente
utilizado en medicina nuclear
como instrumento para el
estudio de enfermedades.

A

COD_USOCLINICO
USO_DIAG
USO_PREV
USO_MON
USO_TRAT
USO_INVEST
USO_REEMP
uso_MoD
USO_SOPVIT
USO-CTLCON
USO_DESINF

c

EXCLUSIVIDAD DE USO

Procedimientos
vasculares, no vasculares,
cardiovasculares y
neuroldgicos.

Identifica células
cancerigenas en las
mamas a través de una
biopsia.

Crea imagenes
transversales o
tomogréficas del cuerpo
identificando
enfermedades o lesiones

El equipo detecta la
radiacidn gamma
inyectada al paciente y
genera una imagen en
dos dimensiones de la
actividad del organo.La
imagen realizada se llama
gammagrafia, un
procedimiento de
diagndstico que se basa
en la deteccion de la
captacion de un
determinado radiofarmaco
en un organo o tejido
concreto. Aporta

infarmaniAn madfalAqian o

D

CONDICIONES DE USO

Indicado para ser utilizado
par un técnico radidlogo.

Indicado para ser utilizado
par un profesional en el
area

Indicado para ser utilizado
par un técnico radidlogo.

Esta técnica se aplican en
el estudio de una gran
variedad de sistemas
como el osteoarticular,
genitourinario, digestivo,
cardiovascular,
respiratorio, endocrino y
cerebral.

Anexo 6. Tabla Uso Previsto

USO CLINICO
Diagnastico
Prevencion
Monitoreo
Tratamiento
Investigacion
Reemplazo

F
EN QUE SERVICIO PUEDE

COD_NOMENCLATURA ESTABLECERSE

Radiologia, radiologia intervencionista,

cardiologia y electrofisiologia

Imagenologia, Atencion ambulatoria.

Radiologia, Imagenologia

Imagenologia

Maodificacidn o soporte anatomico o de un proceso fisiolégico

Soporte o mantenimiento de la vida

Control de la concepcion

Desinfeccion de dispositivos médicos

Anexo 7. Tabla Uso clinico
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20
21

23
24

A

COD_OPNOME SINONIMOS

OPO001
OP002
OP003
OP004
OP005
OP006
OPO007
OP008
OP008
OP010
OPO011
OP012
OP013
OP014
OP015
OP016
OP017
OP018
OP019
OP020
OP021
OP022
OP023

Bomba de Cabalto
Autoclave
Catéter intradrtico
Angidgrafio
Angiografia
Mamografo estereotactico
Equipo estereotactico para mamografia
Tomografia computarizada
CT
SPECT
Gammacamara
Sistema computarizado de gammacamara
Sistema de imagenes por Resonancia Mag
Resonador Magnético
MRI
Resonancia Magnética
Tomografo de coherencia optica
Equipo de tomografia de coherencia dptica
OCT
TCO
PET/CT
Emisién de positrones
Eco
Anexo 8. Tabla Opciones de Nombre

C

COD_NOMENCLATURA

Z£11018002
£12011305
J04
£11030102
£11030102
21103028001
21103028001
Z110306
Z110306
Z110201
Z110201
Z110201
Z110501
Z110501
Z110501
Z110501
212120121
212120121
212120121
212120121
£11020301
£11020301
£11040102
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9

COSTO ADQUISICION APROXI...

FECHA DE CADUCIDAD (Inform...
FECHA DE FABRICACION (Infor...
GARANTIA APROXIMADA

MODELQ (Informacion necesari...
NROLOTE (Informacion necesari...
NROSERIE (Informacidn necesar...
NUMERO O IDENTIFICACION D...
PROVEEDOR MANTENIMIENTO

VERSION (Informacion necesari...

4b
hld
1 Uso clinico O
Dispositivos (O _ .
w1 CODUSOCLNICO Inventario
COD_NOMENCLATURA UsSO CLINICO
B v COD_NCOMENCLATURA
COD_RIESGO " Contraer
COD_USOCLINICO -
ESTADO OPERATIVO
NOMBRE_EQUIPONOMENCLAT... = . .
£Q 1 b s ; Uso previsto o -
NOMBRE_GENERICO
PERIODO DE USO k- A COD_NOMENCLATURA
v
Riesgo (FDA) : COD_USOPREVISTO
MARCA
Riesgo (UE) e CONDICIONES DE USO
TIBQ DISPOSITIVO EN QUE SERVICIO PUEDE ESTAB...
Contraer ~ EXCLUSIVIDAD DE USO
1 1 PROPOSITO MEDICO
32
* Riesgo oo Contraer
(8] Opciones de nombre @ :
. COD_RIESGO
B VIDA UTIL
COD_NOMENCLATURA RIESGO
Contraer
COD_OPNOMBRE Contraer ™

SINONIMOS

Contraer A

Anexo 9. Modelo de entidad-relacion de las tablas con sus campos correspondientes.

BUSCADOR POR NOMBRE COLOQUIAL

BUSCADOR POR NOMBRE GENERICO

(® Acelerador lineal

<

NOMBRE GENERICO Y OPCIONES DE NOMBRE

Acelerador lineal

Acelerador lineal

Anexo 10. Pagina Buscador disefiado en Tableau Public

SIGUIENTE
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Nomenclatura SIGUIENTE

NOMBRE DEL EQUIPO SEGUN NOMENCLATURA EMDN

Linear Accelerator (LINAC) (LINEAR ACCELERATORS) Abe

CODIGO NOMENCLATURA EMDN

7110101

Anexo 11. Pagina Nomenclatura disefiado en Tableau Public.

ATRAS SIGUIENTE

Clasificacion por riesgo
IV: ALTO RIESGO - lll: RIESGO POTENCIAL - li: RIESGO MODERADO- I: BAJO
RIESGO

RIESGO DEL DISPOSITIVO EN CHILE

RIESGO DEL DISPOSITIVO SEGUN UNION EUROPEA

TIPO DE DISPOSITIVO

RIESGO DEL DISPOSITIVO SEGUN FDA NULL aee

PERIODO DE USO DEL DISPOSITIVO

NULL Abc

Anexo 12. Pagina Clasificacion por riesgo disefiado en Tableau Public.
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USO preViStO ATRAS SIGUIENTE

PROPOSITO MEDICO DEL DISPOSITIVO CONDICIONES DE USO DEL DISPOSITIVO

Se utiliza en oncologia en pacientes con cancer con tecnologia de rayos X de alta gamma, ajustandose a Abe X L
la forma del tumor y destruyendo células cancetosas sin afectar el tejido normal alrededor. Ubicado en una habitacién con paredes de plomo y concreto para proteger a lo exrerno Abc
de los Rayos X

SERVICIO EN DONDE PUEDE ESTABLECERSE

EXCLUSIVIDAD DE USO DEL DISPOSITIVO Radiologia / Sub depto de oncologia - Sala de acelerador A
lineal o

USO CLINICO PREDOMINANTE DEL DISPOSITIVO

Tratamiento

Anexo 13. Pagina Uso Previsto disefiado en Tableau Public.

RECOMENDACIONES ATRAS

INICIO

INFORMACION MiNIMA NECESARIA EN INVENTARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS INEORMACION ADICIONAL
Nimero de inve.. MODELO* VERSION® Marca  FECHA DE FABRICA.. FECHA DE CADUCI.. Estado Operativo APROXIMADA

Vida Util  Costo Adquisicion Aproximado Garantia Apt

XXX 000K 00K XK X0 X000 XXX 18 meses 52

AQUELLOS DATOS QUE TENGAN ASTERISCO (*) CORRESPONDEN A LOS DATOS NECESARIOS PEDIDOS
PARA UDI O NUMERO DE IDENTIFICACION UNICA DE DISPOSITIVO

Anexo 14. Pagina Recomendaciones (inventario) disefiado en Tableau Public.
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=2 Universidad
deValpariso
i

Biblioteca de . TN — T

dipositvos Bibliotecade dispositivos'médicos
Iglérramienta online'para laintroduceion a dispositivos médicos genéricos

Inicio 5 \ /B - /

3
;Qué es un Dispositivo

Médico?

Recomendaciones y

conceptos

Visualizador de
informacién del
Universidad

deValparaiso
CHILE

dispositivo

¢De qué se trata?

La biblioteca de los dispositivos médicos es una plataforma que tiene como fin la visibilizacién de los dispositivos médicos. Esto, a través de la entrega de
informacién mediante caracterizaciones creadas para poder mejorar la absorcién de la informacién de estos, no tan solo de manera educativa o de
personas que se encuentren en el mundo de estos, sino también de todo aquel que desee tener informacién sobre dispositivos especificos. Fue

desarrollada por dos tesistas de la Universidad de Valparaiso de la carrera de Ingenieria Civil Biomédica.

Anexo 15. Pagina de Inicio sitio Web Biblioteca de Dispositivos Médicos disefiado en Google Sites.

=S ¢;Cuales son los objetivos de la biblioteca?
u ieVaparasy
Wit . .
Los objetivos principales de la biblioteca de dispositivos médicos son entregar los conocimientos necesarios para comprender a los dispositivos
médicos, otorgando informacién organizada, accesible y (til. A su vez, busca mejorar la trazabilidad de informacién de estos, generando un espacio

Biblioteca de préctico e interesante para con el usuario.
dispositivos
médicos

Inicio

¢Qué es un Dispositivo
Médico?

Recomendaciones y
conceptos

Visualizador de

informacion del

dispositivo
—
- Algunas
Biblioteca de caracterizaciones
dispositivos que conoceras
medICOS * Nomenclatura
¢ Uso previsto
La combinacién perfecta entre « Opciones de nombre
disefio y funcionalidad, para el * Y mas!

aprendizaje de dispositivos

o “

SIGUIENTE —>
0]

Anexo 16. Pagina de Inicio Sitio Web Biblioteca de Dispositivos Médicos disefiado en Google Sites.
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lmwmmaa ¢Cual es la estructura de la biblioteca de dispositivos médicos?

deValparaiso
Tt

La estructura de esta plataforma de visualizacion online, principalmente se compone de la extraccién de informacion, una base de datos y una interfaz

de usuario.

Biblioteca de
diSpOSitiVOS La extraccion de informacion corresponden a 63 dispositivos provenientes de la herramienta online "MeDevIS" sitio web de |a Organizacién Mundial de

adi la Salud en donde dicha informacidn, se encuentra almacenada en una base de datos de Google sheets y posteriormente visualizada en una plataforma
medicos de visualizacién denominada "Tableau", en donde es unida a la herramienta de sitio web Google sites.

Link Acceso MeDevlS: https.//medevis.who-healthtechnologies.org/
Inicio

Qué es un Dispositivo
Médico?

Recomendaciones y
conceptos

Interfaz
de usuario

Visualizador de Dispositivos

informacién del Médicos

dispositivo

o)
Anexo 17. P&gina de Inicio Sitio Web Biblioteca de Dispositivos Médicos disefiado en Google Sites.

G ';_Qyé 8 un dispositivo Médies?
Biblioteca de

N

¥

Inicio A “!
| L »

¢Qué es un Dispositivo
Médico? Para comprender todos los items de esta plataforma, primero debe comprender algunas definiciones:

Recomendaciones y
conceptos

Visualizador de
informacion del

Hispesiive ¢Qué es un dispositivo médico?

"Se entendera por tal cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, equipo, artefacto, »
implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, que
cumpla con las siguientes condiciones copulativas:

1) Que no se trate de las sustancias descritas en los articulos 95 inciso primero, 102 y 106 del
Codigo Sanitario;

2) Que no logre su accion principal en o sobre el cuerpo humano por mecanismos farmacologicos,
inmunoldgicos o metabdlico."

Es decir, corresponde a cualquier dispositivo usado para diagnosticar, curar, tratar una “
enfermedad o para prevenirla. Van desde pequefios y simples, como un medidos de glucosa en la
® sangre, a grandes y complejos, como un ventilador mecénico.

Anexo 18. Pagina “;Qué es un Dispositivo Médico? ” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos disefiado en
Google Sites.
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____________________________________________________________________________Q

e CARACTERIZACIONES DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Biblioteca de

dispositivos
p, K NOMENCLATURA
médicos

Las nomenclaturas de los dispositivos médicos son sistemas disefiado para identificar en mayor o menor medida todos los dispositivos considerados
Inicio “médicos" asi como productos de salud relacionados, asignando a cada uno de ellos un nombre genérico.
{Qué es un Dispositivo Enla actualidad, en el dmbito de las nomenclaturas de dispositivos médicos existe la norma IS0 15225:2016 de Gestién de la calidad. Estructura de
Meédico? datos de la nomenclatura de dispositivos médicos, la cual establece los estandares necesarios que deben cumplir las nomenclaturas.
Recomendaciones y Ref: 150, Dispositivos médicos. Gestion de lu calidad. Estructura de datos de la nomenclatura de Dispositivos Médicos, 2016
conceptos

La Nomenclatura Europea de Dispositivos Médicos es una Nomenclatura que apoya la Base de Datos Europea sobre Dispositivos Médicos EUDAMED. Su
Visualizador de funcidn esta orientada a los fabricantes de DDMM, para que el registro que se realiza en EUDAMED esté asociado a un Cédigo UDI-DI (Identificador
informacién del Unico de Dispositivo Médico).
dispositivo

Ref: Eurapean Medical Device Nomenclature (EMDN).

En esta plataforma, se utiliz6 la Nomenclatura Europea de Dispositivos Médicos (EMDN), elegida por ser de libre acceso y porque estd siendo actualizada
constantemente,

Los atributos dispuestos para esta caracterizacion son:

» Nombre genérico

» Nombre seglin EMDN

» C6digo EMDN

Anexo 19. Pagina “;Qué es un Dispositivo Médico? " del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos diseriado en
Google Sites.

u,m.m CLASIFICACION SEGUN RIESGO

deValparaisy
cHiLL

Biblioteca de : . . . . ‘ . ‘ .
N . “Sistema basado en el riesgo” que considera la vulnerabilidad del cuerpo humano teniendo en cuenta los riesgos potenciales asociados. El riesgo que
di SpOSItIVOS presenta un dispositive en particular depende sustancialmente de su uso previsto y de |a eficacia de las técnicas de gestion de riesgos aplicadas durante
médiCOS el disefio, la fabricacién y el uso.
Para determinar la clasificacion de los dispositivos médicos, tales como, la duracién del contacto con el cuerpo, el grado de invasividad y el efecto local
versus el efecto sistémico.
Los criterios sefialados se aplican a una amplia gama de dispositivos médicos y de tecnologias médicas diferentes y se conocen como las "reglas de
Inicio clasificacién”.
;Qué es un Dispositivo Los tipos de riesgos que se declaran segln la Guia de Clasificacion de Dispositivos Médicos Segln riesgo son:
Médico? 1. Clase I: bajo riesgo
2. Clase Il: moderado
Recomendaciones y
conceptos

3. Clase IIl: Riesgo potencial
4. Clase IV: Alto riesgo
Visualizador de

informacion del

dispositivo

Ref: Www.ispch.cl (2018) Guia para la Clasificacién de Dispositivos Médicos segtin Riesgo. Instituto de Salud Piblica de Chile.

Los atributos dispuestos para esta caracterizacién son:

= Tipo de dispositivo
= Perioda de uso
= Clase Chilena, FDAy UE

Anexo 20. Pagina “;Qué es un Dispositivo Médico? ” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos disefiado en
Google Sites.
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-
Universidad
deVelparaiso

Bhice

Biblioteca de
dispositivos
médicos

Inicio

£Qué es un Dispositivo
Médico?

Recomendaciones y
conceptcs

Visualizador de
informacion del
dispositivo

USO PREVISTO

Utilizacion a la que se destina un dispositivo médico de acuerdo con las especificaciones, instrucciones e informacién proporcionada por el fabricante,
en concordancia con lo autorizado en el respectivo registro sanitario.
Los atributos dispuestos para esta caracterizacién son:
= Propdsito médico
= Exclusividad de uso
= Condiciones de uso

Dentro de estos conceptos de utilizacién, en uso previsto también encontraremos lo que denominamos como "Uso clinico”. En lo que refiere ala
utilizacion que se le da al dispositive médico. Tal como:

Diagnostico

Prevencién

Monitoreo

Tratamiento

Investigacién

Reemplazo

Modificacién o Soporte anatdmico o de un proceso fisiolégico

Soporte o mantenimiento de la vida

Control de la concepcidn

Desinfeccién de DM

Ref: OPS, Principios de etiquetado de los dispositivos médicos y los dispostivos médicos de diagndstico in vitro, 2019.

Ref: Agencia Nacional de Medicamentos , Guia para la edquisicion de dispositivos médicos en las instituciones de salud, 2014.

Ref: Instituto de Salud Pablica, Guia de principios esenciales de seguridad y desempefio para dispositivos médicos, incluides los dispositivos médicos de diagndstico invitro,

Anexo 21. Pagina “;Qué es un Dispositivo Médico? ” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos diseiiado en

<
Universidad
deVelparaiso
e

Biblioteca de
dispositivos
médicos

Inicio

¢(Qué es un Dispositivo
Médico?

Recomendaciones y
conceptos

Visualizador de
informacion del
dispositivo

Google Sites.

OPCIONES DE NOMBRE

Corresponde a todos los términos que refieran al mismo dispositivo médico. Es decir, corresponde a todos los sinonimes de nombres que puede tener
un mismo dispositivo médico.

Ejemplo: Respirador o ventilador, se refieren al mismo dispositivo: ventilador mecanico.

EJEMPLO DE DISPOSITIVO MEDICO Y SUS CARACTERIZACIONES

= Nombre genérico del dispositivo: Tomdgrafo computarizado

= Nomenclatura (EMDN): 2110306

= (lasificacion segun riesgo: Clase il

= Uso previsto: Sistema indicado para buscar, identificar o diagnosticar lesiones.

= Opciones de nombre: Tomdgrafo, Tomografia computarizada, CT.

De manera paralela a estas caracterizaciones y con el mismo préposito de facilitar el acceso a la comprensién de dispositivos médicos, es que se asignan

también a la plataforma recomendaciones que deben seguir para con el uso de estos dispositivos.
Asu vez, se explican y definen conceptos que ayudan a comprender de mejor manera la informacién al mi de utilizar el visualizador.

RECOMENDACIONES Y CONCEPTOS

Anexo 22. Pagina “;Qué es un Dispositivo Médico? ” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos diseriado en

Google Sites.
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Biblioteca de
dispositivos
médicos

Inicio

¢Qué es un Dispositivo
Médico?

Recomendaciones y
conceptos

Visualizador de
informacién del
dispositivo

0}

. /

Recomendaciones y conce]'b‘i:ps previos -

° ° LY 4 b \
Visualizacion

Para un buen uso y manejo de la informacién de dispositivos médicos, se recomienda tener en consideracion las siguientes definiciones:

INVENTARIO

Corresponde a todos los activos que contiene una organizacién, en donde cada una de estas, tendra su propio tipo de inventario. Sin embargo para el
uso y manejo de dispositivos médicos, se recomienda considerar de forma minima lo siguiente:

Los atributos dispuestos para esta caracterizacion son:

Numero de inventario
Modelo/versién

Nro lote/serie

Marca

Estado operativo

Proveedor de mantenimiento
Fecha de fabricacion y caducidad

Costo adquisicién

Anexo 23. Pagina “Recomendaciones y conceptos” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos disefiado en

a
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Biblioteca de
dispositivos
médicos

Inicio

¢Qué es un Dispositivo
Médico?

Recomendaciones y
conceptos

Visualizador de
informacion del
dispositivo

Google Sites.

= Costo adquisicién

= Garantia
w Vida (il

Ref: Organizacion Mundial de la Salud, Introduccion a la gestién de inventarios de equipos médicos, 2012.

IDENTIFICADOR UNICO DE DISPOSITIVOS (UDI)

Codigo alfanumérico correspondiente de manera (nica a cada dispositivo, dependera de una entidad (Gs1 para dispositivos regidos por |a FDA) para su
realizacion y |a informacion que debe llevar de manera obligatoria, corresponde a:

» Modelo

Version

Nro. lote

Nro. serie

Fecha fabricacion

Fecha caducidad
Ref: CFR, Code of Federal Regulations, 2013.

Ref: Diario oficial de la Union Europea, Reglamento (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO sobre los productos sanitarios.

También, se puede encontrar respaldo e informacion sobre codigos de barra en la ISO/IEC 15.416.

Anexo 24. Pagina “Recomendaciones y conceptos” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos disefiado en

Google Sites.
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FEDERACION DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS (FDA)

Py
Universidad
devalparaisn

chiLe
La Administracion de Alimentos y Medicamentos o FDA es la agencia de proteccion al consumidor I‘T_)A U_S_ Foo D & DRUG
Biblioteca de mas antigua y vasta del Gobierno Federal de los Estados Unidos. El alcance de [a FDA es amplio y ADMINISTRATION
. .. abarca multiples estamentos, entre ellos, dispositivas médicos y productos que emiten radiacion,
dISpOSITIVOS de los cuales, los Gltimos dos son regulados por el Centro de Dispositivos y Salud Radiolégica, o
médicos CDRH, en inglés.
La FDA dlasifica dispositivos, o més especificamente, tipos de dispositivos, para poder identificar el
grado de regulacion para cada area de ese producto. La clasificacion se basa, primordialmente, en
Inicio dos factores: la descripcion del dispositivo, es decir, sus caracteristicas fisicas, y el uso planeado.
¢Qué es un Dispositivo Como resultado, para poder entender completamente la clasificacién de su dispositivo, usted
Médico? necesita identificar tanto la descripcién del dispositivo como el uso ideado. La FDA clasifica los

dispositivos en:
Recomendaciones y

. Clase I: Riesgo bajo, potencial de riesgo minimo.
conceptos

] Clase II: Riesgo Moderado, riesgo mayor que los dispositivos de la Clase |

Visua - o
Visualizador de n Clase |ll: Alto riesgo, puede tener una funcion de Soporte vital, son implantables o presentan un

P .
informacién del riesgo muy alto de lesién o enfermedad

dispositivo

UNIGN EUROPEA (UE)

La Unién Europea establece el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR), donde se clasifican los dispositivos médicos en base al uso
previsto del producto, sus caracterfsticas y sus riesgos inherentes. Teniendo en cuenta la finalidad del producto, se
clasificaran en 4 clases:

. Clase |: Bajo riesgo

] Clase II: Riesgo medio

] Clase lIb: Riesgo medio/alto
9 . Clase llI:Alto riesgo

Anexo 25. Pagina “Recomendaciones y conceptos” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos diseriado en
Google Sites.

Biblioteca de
dispositivos
médicos

Visualicemos al dispositivo médico como un cubo y as caracterizaciones como parte de |as caras de este, s

Visualizador de USO PREVISTO
nformacién del
dispositivo
P S
# 8
S v

NOMENCLATURA Gt

i OPCIONES DE NOMBRE ‘
r | 4

CLASIFICACION SEGUN RIESGO ‘ “

Anexo 26. Pagina “Visualizador de informacion del dispositivo” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos
disefiado en Google Sites.

®



44

Nuestro cubo tiene seis caras, su distribucion se separa en caras visibles y caras no visibles. Las caras visibles, corresponden a Nomenclatura, Uso Q
previsto, Clasificacion por riesgo y Opciones de Nombre., Mientras que las caras no visibles son llenadas por las recomendaciones mencionadas

= Unversidad anteriormente, tales como UDI e Inventario
deValparaiso
cuite
Teniendo como base la imagen del cubo y los datos asociados a cada una de |as caracteristicas visibles, el proyecto se convierte en generar una
B| b | io[ec a d e visualizacion mas dindmica en referencia al cubo, con el fin de ver miltiple informacion de manera légica y ordenanda de un dispositivo, obteniendo:

dispositivos
médicos
VISUALIZADOR DE INFORMACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS:

Dispo
INSTRUCCIONES DE USO
Recomendaciones y Introduzca en "BUSCADOR POR NOMBRE COLOQUIAL" el nombre del dispositivo (segdn como lo conozca) y seleccione el dispositivo correcto en
conceptos "BUSCADOR POR NOMBRE GENERICO" para poder acceder la informacién del dispositivo, si desea visualizar laimagen de este PRESIONE en la tabla
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Anexo 27. Pagina “Visualizador de informacion del dispositivo” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos
disefiado en Google Sites.
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Para visualizar la plataforma desde su smartphone, introduzca en "BUSCADOR POR NOMBRE COLOQUIAL" el nombre del dispositivo (segtin cdmo lo
£ universidad conozca) y presione la flecha de "BUSCADOR POR NOMBRE GENERICO". Luego, escoja el dispositivo a analizar y repita las instrucciones mencionadas
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Anexo 28. Pagina “Visualizador de informacion del dispositivo” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos
disefiado en Google Sites. Buscador con Dispositivo Acelerador Lineal por defecto.
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Anexo 29. Pagina “Visualizador de informacion del dispositivo” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos
disefiado en Google Sites. Buscador con Dispositivo Acelerador Lineal por defecto.
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Anexo 30. Pagina “Visualizador de informacion del dispositivo” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos
disefiado en Google Sites. Buscador con Dispositivo Acelerador Lineal por defecto.
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Anexo 31. Pagina “Visualizador de informacion del dispositivo” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos
diseniado en Google Sites. Buscador con ejemplo de busqueda “respirador”
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Anexo 32. Pdgina “Visualizador de informacion del dispositivo” del sitio web Biblioteca de Dispositivos Médicos
diseniado en Google Sites. Buscador con ejemplo de busqueda “respirador”
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