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RESUMEN

Latos es un mecanismo de aclaramiento de secreciones de la via aérea central que en algunas
ocasiones se puede ver afectado por diferentes pafologias como por ejemplo la distrofia muscular,
miastenia grave, poliomielitis u ofro trastorno neurolégico con alguna paralisis de los musculos
respiratorios. Existen técnicas de aclaramiento mucociliar que se aplican en pacienfes con una tos
ineficaz, una de ellas es el sistema de insuflacidon - exsuflacion mecanica, también conocido como
asistente de tos. Este consiste en la aplicacién gradual de presién positiva en la via respiratoria,
seguida de un cambio rapido a presién negativa simulando el ciclo de tosido y ayudando a los

pacientes en la eliminacién de las secreciones bronquiales.

En Argentina, estas afecciones son tratadas por fisiatras y kinesiélogos respiratorios quienes
expresaron a Adox, fabricante nacional habilitado para comercializar productos médicos donde se
llevd a cabo el proyecto, la necesidad de tener en el mercado un dispositivo con las caracteristicas
antes mencionadas y de bajo costo. Actualmente en el pais es dificil adquirir el dispositivo debido al

elevado costo de comercializacion

Dada la problematica presentada, en conjunto con Adox se decidid desarrollar el primer
prototipo asistidor de tos siguiendo los lineamientos definidos por nuestra autoridad sanitaria,
ANMAT (Administradora nacional de medicamentos, alimentos y tecnologia), para el disefio y
desarrollo de productos médicos. Tales como la disposicién 3266/13 de Buenas Practicas de
Fabricacion, los correspondientes a registro de producto segun disposicion 9688/2019 y 2318/2002.
Se genero el dossier de disefio del dispositivo médico para el cual se definieron los requerimientos
normativos, de seguridad y eficacia, los provenientes de disefios previos y los de los usuarios, se
realizé el disefio arquitecténico, se verificd el disefio del prototipo, se realizé una revisidn clinica
evidenciando el uso clinico de productos similares, se analizaron los riesgos del dispositivo y se realizé

un analisis del costo.

Se logrd desarraollar el primer protofipo de asistente de tos junto con la documentacién
necesaria para registrar este dispositivo en la autoridad sanitaria. Este cumple con los requisitos
definidos para ser utilizado por pacientes que poseen una tos ineficaz en instituciones de salud y en
el @mbito del hogar, siempre y cuando este se encuentfre prescrito por un profesional de la salud.
Adicionalmente, el prototipo presentado cuenta con un costo menor a alternativas actuales en el

mercado.
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CAPITULO 1: INTRODUCCION

En el siguiente capitulo se describen los mecanismos de aclaramiento de secreciones del
sistema respiratorio y las técnicas de aclaramiento mucaciliar que se aplican en pacientes que poseen
una tos ineficaz. Dado que en la extensidon del informe se centra en la técnica de tos mecanica asistida

se presentan dispositivos asistidor de tos comerciales.

11. Mecanismos de Aclaramiento de secreciones de la via aérea

El sistema respiratario posee dos mecanismos de eliminacion del material particulado y
agentes infecciosos: el barrido mucociliar y latos. El barrido mucociliar es considerado el mejor método
mediante el cual se eliminan los desechos de las vias respiratarias periféricas, mientras que la tos es

la principal responsable de despejar la via respiratoria central [1].

Los efectos del aclaramiento mucociliar se ven reforzados por la variacién normal en el calibre
de las vias respiratorias, como es el estrechamiento de las vias respiratorias infratoracicas al exhalar
durante la respiracién normal. Esto da como resultado un sesgo del flujo de aire cefélico que aumenta
la velocidad del flujo de aire espiratorio generando el movimiento del moco hacia la boca [2]. La
respiracién crénica a voliumenes corrientes bajos, con variaciones mas pequefias en el calibre de las
vias respiratorias y flujos espiratorios mas bajos, podria reducir potencialmente la efectividad de la
escalera mecdnica mucociliar. Ademas, la aspiracion crénica relacionada con la disfuncién bulbar
podria dafar las células del revestimiento de las vias respiratorias y afectar el aclaramiento mucaciliar
[3].

La fos es un mecanismo de defensa natural del pulmén para eliminar el moco, elementos
extranos que se encuentren en la via aérea o el exceso de secreciones debido a diferentes procesos
patoldgicos. Se puede originar de manera voluntaria o involuntaria [4]. La fisiologia de esta se consta

de tres fases (Figura 1.1):

1. La primera fase corresponde a una inspiraciéon profunda de un volumen variable de aire.
Durante esta fase, el paciente almacena en sus propios pulmones una gran cantidad de aire,
superior al volumen corriente, cercano a la capacidad pulmonar total. Esta inspiracién se
realiza con la ayuda de los musculos inspiratorios, diafragma y los musculos accesorios:
intercostales externos, escalenos, esternocleidomastoideo, que permiten que las costillas se
eleven y se separen para aumentar el volumen de la caja toracica. A su vez, la glotis esta
abierta y el didmetro de las vias respiratorias aumenta (las cuerdas vocales se extienden al
maximo), aumenta el retroceso eldstico del pulmdén generando una mayor presién de

conduccion [3].
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2. Lasegunda fase corresponde a la compresidn del aire inspirado. La glotis se cierra durante
200 ms, por lo gue se necesita un control correcto de ella para mantener el aire inspirado en
los pulmones. Los musculos espiratorios, musculos intercostales internos y abdominales, se
contraen al mismo tiempo, lo que provoca un rapido aumento de la presién intratoracica hasta
unos 100 cm H20 [4].

3. Finalmente, la Gltima fase es la de expulsién. La glotis se abre activamente y el aire inspirado
se libera a gran velocidad a medida que las vias respiratorias centrales se comprimen y se
estrechan temporalmente. La alta velocidad lineal del flujo de aire produce fuerzas de
rozamiento en la inferfaz aire-moco, lo que genera la eliminacién de secreciones de la via aérea

central [3].

La alteracion de cualquier fase de la tos puede tener efectos nocivos sobre la eliminacién de
secreciones de las vias respiratorias cenfrales. La debilidad de los musculos inspiratorios limitara la
inspiracion previa a latos y la velocidad del flujo dependerd del volumen. La disfuncién bulbar (ya sea
por enfermedad neurolégica o por la presencia de una fragueotomia) afectard la fase compresiva de
la tos, y la debilidad de los musculos espiratorios disminuird la velocidad del flujo de aire espiratorio

[3].

La eficacia de la tos se evalta al medir el pico flujo de la tos (PFT). Es una medida del flujo
maximo de aire generado durante la fase de expulsién de la tos. La tos eficaz debe tener un valor de
PFT mayor de 270 L/min. Para ello, se requiere de una inspiracidn inicial al 90% de la capacidad
maxima inspiratoria (capacidad vital mayor de 1.5 L) y de una apropiada presion téraco-abdominal,

indispensable para generar un PFT efectivo [5].

Multiples enfermedades pueden afectar severamente este reflejo y ocasionar su ineficiencia.
Predominan las patologias que ocasionan disminuciéon de la fuerza muscular, alteracién de las
caracteristicas de las secreciones bronquiales y su aclaramiento, asi como aquellas que ocasionan
disminucién y/o abolicidn de su estimulo. Los trastornos que generan tos ineficaz se traducen en una
tfendencia a retener secreciones bronquiales y la alteracion de la normal relacién ventilacién/perfusion,
asi como a facilitar la aparicion de problemas infecciosos respiratorios [6]. Las complicaciones

respiratorias asociadas a problemas ventilatorios son la causa principal de morbilidad y mortalidad [7].
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Figura 1.1: Mecanismo de la Tos. Recuperado de [4].

1.2. Técnicas de aclaramiento mucociliar

Alos pacientes, adultos o pediatricos con una tos ineficaz, se les indica la aplicacién de técnicas
gue potencien la tos del paciente o la sustituyan, para mejorar su capacidad inspiratoria o movilizar
las secreciones hasta donde puedan ser aclaradas por el paciente o por medios fisicos [8]. La disciplina
gue se encarga del drenaje y movilizacion de las secreciones en Argentina es la fisioterapia
respiratoria o kinesiologia respiratoria. Los profesionales cuentan con técnicas de aclaramiento de las
vias respiratorias. Las cuales se clasifican en técnicas de aclaramiento de las vias aéreas proximales,

“aumento de la tos”, y periféricas “movilizadoras de secreciones” (figura 1.2.) [3].

Las técnicas de aclaramiento de las vias aéreas proximales son aquellas en las cuales el
objetivo es aumentar la fos asistiendo la inspiracién, espiracién o ambas [10]. Estas suelen ser
descriptas como técnicas de “aumento de la tos”, que apoyan o imitan la fos. Su principal funcién es
eliminar la mucosidad de las vias respiratarias “mas grandes” al aumentar el PFT. En la Figura 1.3. se
visualizan los perfiles de flujo, volumen y presidon de las técnicas de aclaramiento recién mencionadas

[9].
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Figura 1.3.: Curvas de flujo presién y volumen de los patrones respiratarios de una sola maniobra de tos
de las técnicas de aclaramiento proximal. Las presiones ilustradas se midieron en la boca. El sombreado gris se
relaciona con el componente inspiratorio y el blanco con el componente espiratorio. Volumen tidal normal (V1),
pico flujo de tosido sin asistencia (PFT), apilamiento de aire (AS), respiracion glosofaringea (GPB) e insuflacion-

exsuflacion mecanica (MI-E). Recuperado de [9].
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Las técnicas de espiracion asistida ayudan a los musculos espiratorios cuando no son
capaces de generar aumentos suficientes de la presidon intra-abdominal e intra-tordcica y/o aumentar

el flujo espiratorio generado durante la maniobra de la tos. Algunas de las técnicas mas conocidas son:

e Tos asistida manualmente (MAC, Manually-assisted cough): utiliza la maniobra de Heimlich
(maniobra de empuje abdominal) o una compresién manual costo frénico, o una combinacion
de ellas, para aumentar el flujo de aire espirado.

e Exsuflacién mecanica: se puede lograr utilizando un dispositivo de insuflacién - exsuflacion
mecanica que solo administre presién negativa (exsuflacién) a tfravés de una mascara facial

completa o un montaje de catéter conectado a una via aérea artificial.

También, se encuentran las técnicas de inspiracidon asistida. Estas trabajan en el aumento del
volumen inspiratorio pulmonar, dado por una inspiracién asistida, que se asocia con un aumento del

PFT [11]. Algunos ejemplos de técnicas de inspiracion asistida son:

e Una inspiracién asistida por respiracion: es cuando la capacidad vital inspiratoria del
paciente se aumenta a través de ventilacidn no invasiva utilizando una mascara con la bolsa
o un dispositivo de presidn positiva intermitente, IPPB por sus siglas Intermittent positive
pressure, con una sola respiracién a fravés de una mascara o boquilla oronasal. El objetivo de
esta técnica es llegar a la capacidad inspiratoria del pulmén. El dispositivo elegido le da al
paciente unainspiracion larga y profunda, después de lo cual se le indica que tosa (sin ayuda
o con MAQ) [12].

e Inspiraciones asistidas sucesivas en una respiracion: es cuando el paciente repifte varias
inspiraciones sin espirar hasta llegar a su capacidad inspiratoria maxima. Se pueden utilizar
diversas técnicas para conseguirlo, incluyen: glossopharyngeal breathing (GPB), air stacking
(AS) através de bolsa pulmonar o un circuito de reclutamiento de volumen pulmonar, con una
valvula unidireccional para restringir la espiracién, o con un ventilador ciclado por volumen.
EL GPB aumenta la capacidad inspirataria al bombear aire al pulmén usando la boca, la
lengua, la faringe y la laringe para compensar la debilidad de los musculos inspiratorios [13].
El AS aumenta la capacidad inspiratoria proporcionando una serie de inhalaciones, sin que el
paciente exhale entre ellas. Se le indica al paciente que primero inhale profundamente y
luego aumente la capacidad inspiratoria a través de una serie de inhalaciones sin que el
paciente exhale, hasta que se sienta lleno de aire. O al paciente se le proporciona
pasivamente una serie de respiraciones sin exhalar. Una vez que el paciente esta cerca de su

capacidad pulmonar total, se le indica que tosa (sin ayuda o con MAC) [3] [14].

Por ultimo, se encuentran las técnicas que combinan los dos tipos nombrados anteriormente.

Cabe aclarar que para tener un buen resultado en el uso de las técnicas de aclaramiento de las vias
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respiratorias proximales el paciente debe cooperar en la realizacién de la terapia. Ejemplos de técnicas

de aclaramiento proximal son:

e Inspiracién asistida combinada con MAC: Una forma muy Util de asistir la inspiracion y
espiracion consiste en combinar la inspiracién asistida (una o multiples respiraciones) con
MAC. La combinaciéon de estas técnicas es muy comun en la practica [9].

° Insuflacidn - exsuflacion mecanica (MI-E, mechanical insufflation - exsufflation); Consiste
en la aplicacién gradual de presion positiva en la via respiratoria, seguida de un cambio rapido
a presién negativa [7] [15]. El cambio rdpido de presidn positiva a negativa simula el cambio
de flujo que ocurre durante una tos normal. Este dispositivo ayuda a los pacientes que
poseen afecciones en la musculatura de la fase inspiratoria y la espiratoria [16]. Puede
utilizarse con una mascarilla o boquilla, o con un adaptador para un tubo endotragueal o de
fragueostomia del paciente. El tratamiento con MI-E consiste en varias fases de fosido con
periodos de descanso. Este tratamiento puede repetirse varias veces o hasta que las
secreciones hayan sido expulsadas [17].El asistidor tos es una herramienta no invasiva que
ayuda a los pacientes potenciando o sustituyendo el proceso de eliminacién natural de

las secreciones bronquiales por medio de un proceso de MI-E [15] [17].

Por ofro lado, se encuentran las técnicas de aclaramiento de las vias aéreas periféricas que
fienen como objetivo mejorar la ventilacién, movilizar y mejorar el tfransporte de las secreciones desde
las vias respiratorias periféricas (arbol bronquial) hacia las vias respiratorias centfrales con flujos de
aire espiraftorios mas altos que los inspiratorios [18]. Estas incluyen técnicas manuales, oscilaciones
de alta frecuencia de la pared toracica (HFCWO, high frequency chest wall ascillations) o compresién

(HFCWOC, high frequency chest wall compression) y ventilacién percusiva intrapulmonar (VPI).

e Técnicas manuales: consisten en la realizacién de percusién tordcica y vibraciones utilizando
la mano, los dedos o una méascara facial y generalmente se toleran bien y se usan
ampliamente en bebés, niflos pequefios y en pacientes que no pueden cooperar con laterapia.
Las vibraciones tordcicas consisten en una fuerza extratoracica rapida al comienzo de la
espiracion, seguida de compresiones oscilatorias hasta que se completa la espiracién [9] [10].

e Lascompresiones de alta frecuencia de la pared toracica (HFCWC() y oscilaciones (HFCWO): Las
HFCWC comprimen la pared tordcica a frecuencias que son similares a la frecuencia resonante
del pulmadn, enfre 5 y 20 Hz, a fravés de un generador de pulsos de aire que proporciona un
flujo de aire positivo intermitente a una chaqueta que tiene puesta el paciente. A medida que
la chagueta se expande la pared toracica se comprime, produciendo un aumento
fransitorio/oscilatorio en el flujo de aire en las vias respiratorias, haciendo vibrar Ias
secreciones de las vias respiratorias periféricas hacia la boca. Este tfratamiento se puede usar

junto con el soporte de un ventilador [18].
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Las HFCWO también proporcionan compresién de la pared tordcica a frecuencias similares a
la frecuencia resonante de los pulmones a fravés de un ventilador de presién negativa. A
medida que el ventilador administra presidon negativa, el aire es succionado hacia los
pulmones. Cuando cesa la presién negativa, el paciente exhala. El dispositivo fiene la
capacidad de administrar presién negativa intermitente de alta frecuencia ademas de la
respiracién espontanea del paciente o asistida por la ventilacion mecdnica no invasiva. En este
caso también se produce un aumentfo fransitorio/oscilatorio del flujo de aire en las vias
respiratorias, haciendo vibrar las secreciones de las vias respiratorias periféricas hacia la boca.
Los ajustes iniciales para este dispositivo son una frecuencia de 5 Hz que aumenta hasta 10-
15 Hz. No se han realizado estudios que evalten los tiempos o frecuencias de tratamiento. Por
lo fanto, los tratamientos son personalizados en programas preestablecidos por el fabricante
[18].

e La ventilacién percutora intrapulmonar (VPI): Consiste en la administracién constante de un
flujo de gas pulsatil con pequefios volumenes corrientes sucesivos en la via aérea del paciente,
con una frecuencia elevada, a fravés de un circuito respiratorio abierto, lo que consigue
sucesivos voliumenes corrientes con baja presion y flujo elevado que crean un gradiente

franspulmonar de presidn positiva [B].

Este andlisis se centra en la técnica de tos mecanica asistida. Puede utilizarse para tratar la
eliminacién ineficaz de secreciones debido a otras enfermedades broncopulmonares, como enfisema,
fibrosis quistica o bronquiectasia. Es eficaz tanfo para pacientes no ventilados como para pacientes
ventilados invasivamente y no invasivamente. En general, se recomienda el uso del asistente de tos a
los pacientes que poseen un PFT menor 270 L/min [19]. El dispositivo puede ser usado en un hospital,

en una institucién o en un entorno domeéstico.

En esfudios cientificos realizados recientemente, en su mayaoria a pacientes neuromusculares,
se ha demostrado que el asistente de tos reduce el nimero de infecciones pulmonares y la necesidad
de hospitalizacién, asi como también fiende a mejorar la movilizacién de las secreciones y la funcién
pulmonar [15], [16], [17]. Por otfro lado, se ha evidenciado que el asistente de tos es capaz de mejorar
significativamente el PFT [7], al generar, de forma manual o automatica, una presién positiva de

insuflacion seguida de una de exsuflacién, tratando de simular una tos fisioldgica.
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1.3. Antecedentes

En Argentina, para que un Asistidor de Tos se encuentre en el mercado debe cumplir con la
normativa de producto médico vigente determinada por ANMAT [20], asi como también con la norma
IRAM 4220-1y sus colaterales [21]. Hoy en dia en el pais solo se encuentra un modelo de Asistidor de
Tos en el mercado que cumple con la normativa antes mencionada denominado Cough Assist (Philips

Respironics).

Las primeras versiones de este dispositivo, CA/CM-3000 y CA/CM-3200, se basaban en
técnicas de insuflacion - exsuflacién mecénica para ayudar a los pacientes en el proceso de
eliminacién de las secreciones bronquiales. La marca ponia a disposicién del usuario dos modelos el
automatico y el manual. El modelo automatico tenia mecanismos de temporizacién para automatizar
los ciclos inspiratorios, es decir permitia seleccionar los tiempos de la fase inspiratoria, fase espiratoria
y fase pausa, asi como un control manual. En cambio, el modelo manual, usaba una valvula operada

manualmente para cambiar de presidn positiva a negativa y viceversa [22].

Figura 1.4.: Philips Respironics Emerson CA-3000 Automatic Cough Assist. Recuperado de [22].
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Figura 1.5: Philips Respironics, Cough Assist E70. Recuperado de [23].

La siguiente versién, y la actualmente vigente, es Cough Assist E70. Esta posee los modos de
ferapia manual y automatico antes mencionados, pero también se le agregan las siguientes

funcionalidades extra:

e (ough-Trak, el dispositivo, cuando estd en modo automatico, detecta el esfuerzo del paciente
y sincroniza la secuencia de administracion de presién con este.

e (scilacion, administra una terapia oscilatoria basada en los ajustes de Frecuencia y Amplitud.

e Registro de los datos del paciente procedentes del dispositivo en una tarjeta SD.

Por ofro lado, se le incorpord una interfaz mas amigable para el usuario. Esta es una pantalla
tactil que permite la navegacién a través de todas las pantallas, proporciona un resumen de los Ultimos

datos del paciente medidos y ajustes del dispositivo [23].

Existen otros equipos de insuflacién - exsuflacion mecanica, que compiten con el Cough Assist
de Philips, pero no estan disponibles en el pais. Estos son el Comfort Cought (Seoil Pacific Corp.) [24]
y el Pegaso (Dima lItalia) [15]. Estos equipos poseen las mismas caracteristicas que el Cough Assist

pero se diferencian en que incorporan VPI.

En el mercado argentino sélo se encuentra un modelo disponible, Cough Assist E70 (Philips),
con las caracteristicas antes mencionadas. Este fiene un elevado costo, ya que se trata de un
dispositivo importado, lo que limita su adquisicién por parte de los usuarios, los hospitales y los
pacientes que requieren de su uso en el hogar. Es por esto que se decidid realizar el disefio de un
dispositivo nacional con precio mas accesible para el usuario final, teniendo en cuenta sus

necesidades al momento del uso.
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CAPITULO 2: OBJETIVOS

El propdsito de este proyecto es el disefio y desarrollo del prototipo de un Asistidor de Tos de
bajo costo. El principio de funcionamiento de este dispositivo médico no invasivo consiste en la
generacién mecanica de un gradiente de presidn transtordcico suficiente como para generar un flujo

espiratorio capaz de movilizar las secreciones bronquiales.

Al disefio del sistema de insuflacion - exsuflacién mecanica, que simula la tos mediante una
presién positiva y, a continuacién, una presién negativa proximal, se le incorpora una interfaz que

permite seleccionar ambas presiones con el objefto de conseguir un flujo espiratorio eficaz.

Este dispositivo es disefiado para uso en el hogar y hospitalario cumpliendo con las normas
establecidas por ANMAT [20], las cuales incluyen los requisitos esenciales de seguridad y eficacia

para el uso propuesto, y con los requisitos del usuario.

La motivacién de este desarrollo surge de un grupo de Kinesidlogos Respiratorios del Hospital
"Prof. Dr. Juan P. Garrahan", quienes expresaron la imposibilidad de adquirir este dispositivo debido a
los altos costos que posee en el mercado nacional, siendo un dispositivo sumamente necesario para

poder llevar a cabo las terapias de aclaramiento mucaciliar.

Adox es una empresa argentina que se constituyé como una empresa lider centro del drea de
cuidados criticos para la salud [25]. Hoy, tiene alcance en otros mercados conexos y una amplia gama
de productos y desarrollos tecnoldgicos para diferentes sectores. Esta empresa se encuentra
interesada en disefiar y desarrollar el Asistidor de Tos dado que posee los conocimientos técnicos y
cientificos, asi como también los recursos para llevar a cabo el proyecto. Por ofro lado, se encuentra
motivada en desarrollar un dispositivo que satisfaga las necesidades de los usuarios y a la vez tenga

la mejor relacién entre calidad y precio.

Eldrea de frabajo destinado a la salud de Adox estd compuesto por los sectores de produccion,
servicio técnico, control de calidad, I+D (investigacién y desarrollo), mecanizado y el OIC (open
innovation center). El proyecto se llevard a cabo en el sector de 1+D,, compuesto paor profesionales
experfos en el area de electrénica, programacién, biomedicina y aseguramiento de la calidad. Este
equipo posee antecedentes de I+D en el desarrollo y comercializacion de equipamiento médico, como
son los sistemas de anestesia y bombas de infusién. Ademas, frabaja de forma continua en el
desarrollo de nuevas tecnologias. En el presente frabajo se utilizaron todos los recursos que posee la
empresa para el disefio del prototipo y a su vez se mantuvo su filosofia de fabricar un dispositivo con

componentes de bajo costo, pero manteniendo la calidad.
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Cabe destacar que en todo el proceso de disefio y desarrollo del profotipo del dispositivo
médico se mantuvo una comunicacién fluida con los usuarios finales, quienes aportaron sus

necesidades y sus requerimientos para el uso diario.

2.1. Objetivo General

El objetivo de este proyecto es disefiar y desarrollar un dispositivo médico no invasivo que, por
medio de mecanismos de insuflacién - exsuflacién, asista a los pacientes que poseen una ineficaz
capacidad de toser en el proceso de eliminacién de secreciones bronquiales y facilite la labor del
profesional de la salud con una interfaz que le permita ajustar y visualizar los pardmetros de presién

y fiempos fanto inspiratorios como espiratorios, asi como también los fiempos de pausa.

2.2. 0Objetivos Especificos

Generar de un dossier de disefio del dispositivo de acuerdo con los requisitos reglamentarios
de nuestra autoridad sanitaria, siguiendo los lineamientos definidos en la Disposicion ANMAT
3266/13 de Buenas Practicas de Fabricacién y los correspondientes a registro de producto segun
Dispasicion ANMAT 9688/2019 y la 2318/2002. Consta de:

- Generar el informe de revisién clinica que permita evidenciar el uso clinico de
productos similares.

- Definir los requerimientos del dispositivo.

- Disefar e Implementar el profotipo.

- Realizar el reporte de la Gestidn de Riesgos, de acuerdo con la UNE-ISO 14971:.2012.
- Verificar el prototipo disefiado.

Dado gue el presente trabajo plantea el desarrollo de un dispositivo de bajo costo, el mismo

incluird un analisis de costos detallado del proyecto
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CAPITULO 3: METODOLOGIA DE TRABAJO Y PLANIFICACION DEL

DISENO Y DESARROLLO

En este capifulo se detalla la metodologia de trabajo utilizada para llevar a cabo el proyecto.

Ademas, se incorpord la planificacion del disefio y desarrollo del prototipo Asistidor de Tos.

3.1. Metodologia de trabajo

El proyecto de disefio y desarrollo del prototipo Asistidor de Tos ha sido llevado a cabo en la
pyme argentina Adox, es por esto que se ha optado por utilizar la metodologia de trabajo que la
empresa tiene implementada para el disefic y desarrollo de dispositivos médicos. Esta metodologia
sigue los lineamientos definidos en la Disposicién 3266/13 “Reglamento Técnico Mercosur de Buenas

Practicas de fabricacion de productos médicos y productos para diagndéstico de uso in vitro”.

La reglamentacion de Buenas Practicas de Fabricacion, BPF, relativa a productos médicos y
productos para diagndstico de uso in vitro busca garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
productos comercializados en el Mercosur. Este documento detalla la metodologia que deben cumplir
las empresas para llevar a cabo el disefio y/o madificacion de disefio del equipamiento médico a fin

de asegurar que los requisitos especificados para el disefio sean alcanzados.

En base a las BPF, Adox implementd el procedimiento “POE 08-07 Control de Disefio y
Desarrollo” que se aplica a fodos los nuevos productos o a los productos sustancialmente modificados,
desarrollados por la empresa. Su propdsito es asegurar que la documentaciéon de disefio sea
mantenida y confrolada en un Legajo Histdrico de Disefio (LHD) o Dossier de Disefio del producto de
manera de poder iniciar un registro del producto médico en ANMAT. Este procedimiento provee
instrucciones y guias para el mantenimiento y confrol del LHD. A su vez, este estd compuesto por las

siguientes fases:

A. Planificacion del diseiio y desarrollo
En esta fase, se define el plan que describe e indica las actividades del proceso disefio y

desarrollo del nuevo producto y a las personas responsables de cada actividad.

B. Datos de Entrada del disefio.
Se identifican y determinan los requerimientos que el producto debe cumplir de acuerdo al
uso preftendido, a las necesidades del usuario y pacienfe, a los requerimientos legales y

reglamentacion aplicable.
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Disefio e Implementacién
Se analizan los requisitos del sistema y se realiza el disefio arquitecténico del dispositivo
donde se muestra la relacién enfre los bloques del sistema. En este se incluye la seleccién de

los componentes elecfrénicos, hardware, interfaz hombre-dispositivo, entre otros.

Verificacion del disefio y desarrollo
Serealizan las verificaciones de los requisitos de acuerdo a la planificacion para confirmar que

los resultados obtenidos cumplen con los datos de entrada definidos.

Validacién del diseio

La validacion del disefic debe ser realizada sobre condiciones operacionales predeterminadas,
se selecciona una muestra representativa del primer lote de produccion y se las ensaya con
usuarios. Se realiza para garantizar que el producto atiende las necesidades del usuario e
indicaciones de uso determinadas por el fabricante.

Como parte de la validacién del disefioc y desarrollo, cuando corresponde, se realizan
evaluaciones clinicas y ademas evaluaciones de desempefio de acuerdo a requisitos
reglamentarios aplicables. El dispositivo utilizado para esta validacién, no se considera un

producto liberado para su utilizacién con el cliente.

Gestion de riesgos
Se lleva a cabo el proceso de gestidn de riesgos, el cual es continuo se realiza durante todo el
ciclo de vida util del producto médico. Incluye el analisis del riesgo, la evaluacion del riesgo, el

control del riesgo y la informacién de produccién y posproduccién.

Analisis de costos
Si bien el andlisis de costos no es requerido por la ANMAT, se realiza de forma de estimar el
precio de comercializacién del producto y para verificar si el disefio y desarrollo del dispositivo

es rentable.

Transferencia y Liberacién

Todo el disefio se debe traducir eficientemente a especificaciones y procedimientos de
produccién que garanticen los resultados y requisitos del producto.

Para la liberacion del disefio, una vez que se superan todas las etapas, el responsable de
Disefio y Desarrollo evalla todos los registros almacenados en el LHD para asegurar que este

se encuentfra completo y que el disefio final es compatible con los planes de disefio.
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Todos los resultados obtfenidos en las fases antes mencionadas quedan registrados en el
legajo histérico de disefio (LHD). En el anexo | se describe en el Mapa de Procesos del disefio y
desarrollo adoptado para la realizacién del proyecto. Alli se enumera por cada una de las fases la
documentacion de enfrada y de salida que conforman el LHD. En esfe se puede observar que si bien
no se declara como una fase la gestion de riesgos, su desarrollo estd incluida en todas las etapas, dado
gue es un proceso que se debe llevar a cabo desde la concepcién del producto hasta su

discontinuacion del dispositivo médico.

Cabe destacar que toda la documentacién de salida debe ser evaluada, acfualizada y
aprobada a medida que el desarrollo del disefio avance. A lo largo del frabajo, se describe y se analiza

en detalle cada una de las fases del proceso de disefio y desarrollo.

Consideraciones del diseiio y desarrollo del prototipo

Como se menciond previamente, en este proyecto se realizd el disefio y desarrollo de un
prototipo funcional del Asistidor de Tos. Para cumplir con el objetivo, se acorté el alcance del proyecto
y no se ejecutaron todas las actividades requeridas para realizar el disefio y desarrollo de un producto
meédico por completo. Esta decisién se fomd ya que este es un proceso largo que requiere de la

intervencién de otras entidades y profesionales que no se encuentran a disposicién en el corto plazo.

Dado que en la etapa de verificacion del disefo y desarrollo se deben realizar pruebas que
requieren de fiempos de ensayos largos en laboratorios acreditados con instrumental especifico con
el cual la empresa no cuenta, el alcance de esta etapa serd acortado. Entonces a modo de analizar si
el primer prototipo es funcional se decidid hacer una verificacion de uso de algunos pardmetros y de

instrucciones de uso.

Con respecto a la validacion del disefio, se realizé el informe de revisién de clinica, a pesar de
gue no se ha llevado a cabo la validacion del dispositivo con usuarios. Al quedar actividades de disefio
pendientes, no se efectud la fransferencia y liberacion del disefio. Todas las etapas que no se
completaron se realizardn a futuro por el equipo 1+D de Adox que seguird trabajando en el dispositivo

hasta su lanzamiento en el mercado.

3.2. Planificacion

Antes de comenzar con el disefio y desarrollo propiamente dicho, se realizd la planificacidn del
mismo siguiendo los lineamientos de la metodologia de trabajo. Se programaron las actividades
necesarias para la realizacion del producto en un cronograma de forma de asegurarnos de llevar a
cabo los objetivos planteados. En la figura 3.1, se puede visualizar de manera clara un diagrama en

bloque de cada una de las fases en su orden de realizacion.
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A. Planificacion de B. Datos de entrada C. Disefio D. Verificacion de E. Validacion de G. Analisis de
disefio y desarrollo del disefio Implementacion disefio y desarrollo disefio costos
ra Y
.| F. Gestion de
" Riesgos
h. A

Figura 3.1 Diagrama en bloque de las actividades que conforman el proceso de disefio y desarrollo.

Como resultado de esta etapa, se generd el documento FP-000802 Planificacion de Disefio y
Desarrollo de Adox, adjunto en el anexo I, donde se registré el cronograma de actividades de disefio
y desarrollo. El cual se realizé en forma de Gantt con el sistema informéatico Gantt Project. En cada tarea
se incluyo el tiempo de realizacién, para la estimacidn de estos se fuvieron en cuenta los tiempos de
disefio y desarrollo de proyectos previos que la empresa ha llevado a cabo. También, se incluyeron los
responsables de completar cada etapa. A su vez, se sefialaron los documentos de entrada y de salida

de cada una de las actividades del disefio y desarrollo del prototipo.

Si visualizan el plan de disefio, notardn que existen dos revisiones, la primera es la
planificacién realizada cuando se comenzd el proyecto. En la segunda revisidn, se realiza una
actualizacién del cronograma ya que hubo refrasos en las etapas del proyecto. Estos retrasos se

debieron a:

e Demoras en la importaciéon de insumos criticos para el armado del protofipo, como, por
ejemplo, la enfrada de la valvula de cambio de sentido y otros insumaos, que demoraron mas
de 6 meses en poder ingresar al pafs.

e Disminucion en el tiempo de frabajo destinado al proyecto.

e Problemas personales que han generado retrasos.

e (omplicaciones en la etapa de disefio.

Se organizd de forma clara y precisa las tareas que se llevaron a cabo en el desarrollo del
producto. Se tuvieron en cuenta tiempos, entradas que se precisan para el desarrollo de cada una de
las actividades, documentacion de salida y la dependencia entre tareas. También, se actualizo el
cronograma de forma continua hasta obtener la Gltima versién anexada. En los siguientes capitulos

se desarrollardn cada una de las etapas.
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CAPITULO 4: DATOS DE ENTRADA DEL DISENO

En la etapa de Datos de Entrada de disefio se recopild toda la informacién necesaria para el
disefio y desarrollo y se buscaron, identificaron y determinaron los requerimientos del producto
meédico. Los requerimientas se obtuvieron de la recoleccién de datos de acuerdo a las necesidades del
usuario, a la reglamentacion aplicable, informacién proveniente de disefios previos similares, del

archivo de gestion de riesgos y del informe de aptitud de uso.

4. Definicion de los requerimientos funcionales, de desempeno y

seguridad

Para la definicién de los requerimientos funcionales, de desempefio y seguridad
principalmente se tuvieron en cuenta los requisitos generales para la seguridad basica y el
desempeno esencial de los equipos electro médicos de la norma general IRAM 4220-1.2012 ed 3.0.
Esta es una adopcidn de la norma internacional de la IEC 60601-1: 2005 + Al: 2012 la cual contiene los
requisitos relativos a la seguridad basica y el desempefio esencial que son aplicables a los aparatos
electromédicos. Estos requisitos son, cuando corresponda, completados o bien modificados, por los

requisitos especiales de una norma particular o colateral.

En el caso del Asistidor de Tos no hay una normativa particular para este tipo de dispositivos
meédicos. Los requisitos aplicables en este caso son los definidos en la norma general IRAM 4220-
1:2012. Esta norma a su vez hace referencia a normas colaterales las cuales se analizaron para
determinar si deben tenerse en cuenta en el desarrollo del dispositivo. De aqui, surgen la necesidad
de evaluar norma colateral IEC 60601-1-11:2015 que brinda los requisitos para el equipamiento electro
meédico que serd utilizado para el cuidado en el entorno médico del hogar; la norma colateral UNE EN
60601-1-2:2015 que determina los requisitos y ensayos que deben realizarse para que el dispositivo
sea compatible electromagnéticamente; la norma IEC 62366:2007+A1:.2014 que determina como
aplicar laingenieria de aptitud de uso en dispositivos médicos ; y por Ultimo la UNE EN 150 14971:2012
gue establece los requisitos de la gestion de riesgos para determinar la seguridad del producto

sanitario durante todo el ciclo de vida del producto.

A continuacidn, se explicaran en detalle la norma IRAM 4220-1: 2012, IEC 60601-1-11:2015 y la
UNE EN 60601-1-2:2015. La normativa IEC 62366:2007+A1:2014 se desarrolla en el apartado 4.4 y la
UNE EN IS0 14971:2012 se analiza en el capitulo 8.
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IRAM 4220-1: 2012 - Aparatos Electromédicos Parte 1: Requisitos generales para la seqguridad

basica y el desempeiio esencial

Se aplica a la seguridad basica y desempefo esencial de los aparatos electromédicos Para el
cumplimiento la norma IRAM 4220-1 requiere que el fabricante fenga implementado un proceso de

gestion de riesgos que cumpla con la norma UNE EN IS0 14971: 2012.

Los requisitos de la norma se aplican en el uso normal del equipo. Se contemplan los

siguientes aspectos del equipamiento médico:

e |a clasificacion conforme al grado de proteccién contra choque elécfrico y al grado de
proteccién contra el ingreso perjudicial de agua y particulas del aparato electromédico.

e Modo de funcionamiento

e Laidenfificacién, el marcado, el embalaje y los documentos acompafiantes del equipo.

e | aprofeccidn contra peligros eléctricos del aparato electromédico.

e | 0os peligros asociados con las partes en movimiento

e Laprofeccidn contra peligros de radiaciones indeseadas y excesivas.

e La profeccion contra temperaturas excesivas y ofros peligros como por ejemplo el
desbordamiento, derrames, fugas, penetracion de agua u otras particulas, limpieza,
desinfeccion, esterilizacion y compatibilidad con sustancias usadas con el equipo.

e Laprecision de controles e instrumentos y proteccién contfra salida peligrosas

e Lassifuaciones peligrosas y condiciones de fallo

e Lossistemas electromédicos programables

e Laconstruccion del aparato electromédico

e Lacompatibilidad electromagnética de equipos electro médicos

IEC 60601 -1 - 11: 2015 - Aparatos Electromédicos: Parte 1-11: Requisitos generales para la
seguridad basica y el desempeiio esencial - Estandar Colateral: Requerimientos para equipos

electromédicos utilizados en el entorno de atencion médica domiciliaria.

Esta norma colateral aplica a la seguridad basica y desempefio esencial de aparatos electro
meédicos que seran utilizados en el entorno médico del hogar. El entforno de atencién médica
domiciliaria incluye la vivienda en la que vive un paciente y ofros lugares donde los pacientes estan
presentes, sean espacios abiertos o cerrados, excluyendo los entornos de instalaciones de atencién
meédica profesional donde un operador con capacitacion médica estd disponible continuamente

cuando los pacientes estan presentes.

El objeto de la norma es especificar requisitos generales que se suman a los de la normativa

general, cabe aclarar que ambas contemplan los mismos aspectos.
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UNE EN 60601 -1 - 2: 2015 - Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la
seguridad basica y caracteristicas de funcionamiento esencial. Norma colateral: Perturbaciones

electromagnéticas. Requisitos y ensayos.

El objeto de esta norma colateral es especificar los requisitos generales y ensayos de
seguridad basica y desempefio esencial con respecto a las perturbaciones electromagnéticas y para

las emisiones electromagnéticas de los equipos electromédicos.

4.2. Definicion de los requerimientos normativos
En este apartado se sefiala la legislacién vigente referida a la habilitacién de empresas
fabricantes de productos médicos y al registro de productos médicos que se tuvo en cuenta

previamente al disefio y desarrollo del prototipo del Asistidor de Tos.

Disposicion 2319/02 (TO 2004) emitida por ANMAT - “Reglamento Técnico Relativo a

Autorizacién de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Producto Médicos”

Este reglamento se aplica a todas las empresas que realicen actividades de fabricacién y/o
importacién de productos médicos, con o sin fines comerciales en los estados parte. La empresa para

obtener la autorizacion debe demostrarle a la Autoridad Sanitaria que posee:

e documento comprobataorio de la constitfucién legal de la empresa,

e licencia de funcionamiento de la empresa frente a la autoridad que corresponda,

e planos de distribucion edilicia, la cual debe ser acorde a las actividades a realizar,

e unresponsable técnico el cual debe ser un profesional de nivel universitario, capacitado en las
tecnologias que componen los productos médicos comercializados por la empresa,

e Listado de productos a fabricar y/o importar,

e (ertificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos.

Cabe destacar que cada provincia tiene la potestad de habilitar empresas fabricantes de PM,
pero con esa habilitacién las empresas solo podran realizar sus actividades dentro del territorio de la
provincia en cuestion. La autarizacion de funcionamiento como empresa fabricante y/o importadaora
de acuerdo a la disp. 2319/02 es importante ya que permite la comercializacion de los productos fuera
de la jurisdiccion en la que se encuentra habilitada la empresa. Estas actividades estan bajo la drbita
exclusiva de ANMAT y, para poder realizarlas, ADOX cuenta con la habilitacién correspondiente ante

este arganismo.
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Disposicion 3266/2013 emitida por ANMAT- “Reglamento Técnico de Buenas Practicas de

Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnadstico de uso in Vitro”

El reglamento técnico establece requisitos aplicables a la fabricacion de productos médicos y
productos para diagndstico de uso in vitro. Estos requisitos describen las buenas practicas de
fabricacion para métodos y controles usados en el disefio, compras, fabricacién, envasado, rotulado,
almacenamiento, distribucién, instalacion y asistencia técnica de los productos médicos y productos
para diagndstico de uso in vitro. Los requisitos de este Reglamento Técnico se destinan a asegurar

gue los productos médicos y productos para diagndstico de uso in vitro sean seguros y eficaces.

La empresa para cumplir con las BPF debe establecer y mantener un sistema de gestién de la
calidad de forma de asegurar que los requisitos del reglamento técnico sean alcanzados y que los
productos médicos fabricados sean seguros, eficaces y adecuados a su uso pretendido. El fabricante
deberd establecer y mantener instrucciones y procedimientos eficaces del SGC de acuerdo a las

exigencias de las BPF.

Disposicion 4306/99 emitida por ANMAT- Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Requisitos

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos

Describe los Requisitos esenciales de Seguridad y Eficacia que deben cumplir los Productos
Médicos para poder ser registrados anfte nuestra Autoridad Sanitaria. Se considera seguro un PM
cuando es disefiado y fabricado de manera tal que su utilizacion no comprometa el estado clinico nila
seguridad de los pacientes, los usuarios y el medio ambiente mientras que es utilizado bajo las
condiciones previstas por el fabricante. Por otra parte, se considera eficaz cuando ofrece las
prestaciones atribuidas por el fabricante y desempefia sus funciones tal como se especificaron por el

fabricante.

Entonces, para poder fabricar un PM y registrarlo ante la ANMAT se deberdn contemplar los
requisitos de la norma, realizar los ensayos que corresponda y confeccionar un informe que deberd

demostrar la seguridad y eficacia de los productos que se quiere registrar.

Disposicion 9688/19 emitida por ANMAT - Reglamento técnico Mercosur de Registro de

Productos Médicos.

Define como realizar la gestion de los tframites para registrar los PM ante la ANMAT. Define los
mecanismos y la documentacién a incluir en los expedientes de registro de los productos, segin su

clase de riesgo.
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Ademas de la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica, la
disposicién también reglamenta las Madificaciones, revalidar, la tfransferencia y la cancelacion de los

registros de PMs.

Los registros de los productos tienen una validez de 5 afos al cabo de los cuales se deberd

solicitar su revalida.

4.3. Informacion proveniente de disenos anteriores y necesidades del

usuario

Como se ha mencionado anteriormente, la idea del desarrollo del Asistidor de tos surgi¢ de
kinesidlogos del Hospital Garrahan. Ellos acercaron la necesidad de tener en el mercado un equipo
mas accesible para tratar a pacientes con enfermedades neuromusculares. Antes de comenzar con el

proyecto, se realizaron reuniones en donde explicaron sobre su experiencia en el uso del dispositivo.

En el anexo Ill, se adjunta la minuta de la reunidn. Los usuarios resaltaron las ventajas y
desventajas del uso del dispositivo, también hicieron hincapié en que hay funciones que posee el
equipo acfualmente comercializado que no son necesarias para el uso que le dan clinicamente.

Ademas, especificaron los rangos de presion y tiempos que debe poseer la fos mecanica.

De estos encuentros, se obfuvieron datos relevantes que determinaron requisitos del sistema.
Ademas, los profesionales acercaron bibliografia actualizada y de referencia en el &mbito para sumar

informacidn al proceso de disefio y desarrollo del dispositivo.

Por otro parte, se investigaron aquellos equipos fabricados previamente en la empresa que
fienen algunas similitudes con el equipo a desarrollar y se tomaron sus LHD como informacién de
entrada para este nuevo desarrollo. Los equipos que se utilizaron como guia, e incluso se incluyeron
algunos de los componentes de sus sistemas, para desarrollar el primer prototipo fueron los
ventiladores de anestesia SP702 y SP702 panfalla grafica de Adox S.A.. Esfos al ser sistemas de
ventilacion, tienen similitudes en los rangos de frabajo, poseen componentes de grado médico como
sensaores de presion y ofros ifems que se incluyeron en el desarrollo actual. Es por esto que toda su
informacion de disefio, como el informe de gestién de riesgo, los requisitos, documentacién de

hardware y software fueron de gran utilidad para la realizacion del trabajo actual.
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4.4, Aptitud de uso

Elinforme de Aptitud de uso es un documento que aborda las interacciones del usuario con el
dispositivo médico en diferentes situaciones, como son el transporte, almacenaje, instalacién,
operacién, mantenimiento y reparacion, en lo que respecta a la seguridad. Este es un proceso que
como fabricante se debe implementar de acuerdo a la norma IRAM 4220-1:2012 y se llevd a cabo
siguiendo los lineamientos de la norma IEC 62366:2007+A1:2014 - “Aplicacion de la ingenieria de la
usabilidad a dispositivos médicos”. En el anexo IV se encuentra el documento de aptitud de uso del

asistidor de tos donde se especificé la aplicacion del dispositivo, la cual incluyé:

— indicacién médica prevista;

— poblacion de pacientes prevista;
- perfil de usuario previsto;

— condiciones de uso previstas; y

— principio de operacion

También se determinaron las funciones de uso frecuente que implican la interaccién del
usuario con el dispositiva médico Por ofro parte, la realizacién de este informe permitié identificar
riesgos a pacientes, usuarios y otras personas, causados por problemas de usabilidad asociados a la
alimentacién eléctrica, el uso y la funcionalidad del equipo, el mantenimiento y la limpieza del equipo,
respecto al ambiente de aplicacién y al traslado y almacenamiento. Los peligros identificados en este

informe serdn tratados en la gestién de riesgos de acuerdo a UNE EN IS0 14971:2012, en el capitulo 8.

Por Ultimo, se determinaron las principales funciones de uso, los modos de operacién y las
funciones relativas a la seguridad. En especifico, los modos de terapia principales del asistidor de tos

son el manual y el automatico.
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4.5. Definicion de los requisitos del Dispositivo

Finalizada la investigacién de los requerimientos que el dispositivo debe cumplir de acuerdo a
su uso pretendido. Se documentaron en el formulario FP-000810 Matriz de trazabilidad de E/S,
presentado en el anexo V, los requisitos funcionales de desempefo y seguridad, los provenientes de
disefios anteriores ylos que surgieron de las necesidades de los usuarios identificados anteriormente.
La realizacién de la matriz asegura que todos los requerimientos se analizaran en el disefio y se
implementaran aquellos que sean pertinentes para el prototipo asistidor de tos. Todos los requisitos

deben ser verificables y validables cuando corresponda. Cada uno de ellos se especificd indicando:

e (ddigo de identificacidon: para el caso de requisitos funcionales de desempefio y
seguridad, es el numero del capitulo de la norma correspondiente.

e Descripcion del Requisito.

e Especificacion de Disefio. Breve explicaciéon de cémo se implemento.

e Documento de Salida.

e |Ddelriesgo asociado al componente correspondiente.

e Profocolo de Verificacién y/o Validacion.

e Informe de Verificacion.

En la tabla 4.1, se presenta la matriz con dos ejemplos de documentacion de requisitos del
asistidor de tos. El primero es un requisito normativo, determina que en las instrucciones de uso se
debieronincorporar las contraindicaciones del uso del dispositivo, es por esto que en la documentacién
de salida se encuentra el Manual Operativo donde se podra ver reflejado el cumplimiento del requisito.
El segundo caso es un requisito determinado por los usuarios, este hace referencia al modo manual
de terapia, la documentacién de disefio asociada a este es la Arquitectura del Asistidor de Tos y la
especificacion de la placa de control se evidencia implementado el disefio. En ambos casos, se agregé
el ID del riesgo asociado, haciendo referencia a los riesgos analizados en el reporte de gestion de
riesgos generado en el capitulo 8, y al informe y protocolo de verificacién preliminar, el cual se

desarrolla en el capitulo 6.
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Maftriz de trazahilidad de E-S Asistidor de Tos

Codi Descripcion del | Especificacion de | Documentacion = Riesgo Protocolo de| Informe de
odigo . L . apa . .
& Requisito Disefio de Salida £ Asociado v&v Verificacion
4. REQUISITOS GENERALES
Instrucciones de
usa: documentar )
. Se incorporan en el
cualquier . .
o manual de usuario |Manual Operativo e e
contraindicacion o » Verificacion |Verificacidon
Req 7.9.2.1-3 ) las Asistidorde Tos  |Verificado 10.4.1 . .
conocida para el o preliminar preliminar
. contfraindicaciones |V1.00
uso del equipo. )
conacidas.
(IRAM 4220-1,
7.9.2.1)
La terapia
comienza en la fase
. de pausa cuando
Modo de terapia P )
se activa el modo
Manual:
- _|manual. Se
administra terapia . g .
administra presion |Arquitectura del
de acuerdo al . ! .
) B positiva o negativa, |Asistidor de Tos. e e
ajuste de presian. L . Verificacion | Verificacién
Req 250 . de-70 270 cmH20 |Especificacién de |Verificado 8.4.3,9.15 e e
Eltiempo de las ) preliminar preliminar
o | £20%, el -iempo la Placa de
fases inspiratorias
que el operador contral.

y espiratarias lo
determina el
usuario.

mantenga
presionado el
botén inspiratorio o
espiratario, segun
correspanda.

Tabla 4.1: Matriz de frazabilidad de Entrada-Salida

Por otro lado, se evidencio que los requerimientos normativos, no incluidos en la matriz, se

cumplen pues Adox posee el certificado de BPF y la autarizacién de funcionamiento como empresa

fabricante. Ademds, se encuentfra habilitada para realizar todas las actividades asociadas a la

elaboracion de equipos médicos, dado que en su estructura cuenta la infraestructura requerida para

cada actividad, profesionales calificados en lo referido a equipamiento médico y un sistema de gestién

de la calidad, alineado a las BPF, que aseguran que los requisitos del reglamento técnico serdn

alcanzados y que los productos médicos fabricados seran seguros, eficaces y adecuados a su uso

pretendido.
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CAPITULO 5: DISENO E IMPLEMENTACION

En este capitulo, se hara un recorrido por el proceso de disefio del prototipo del asistente de
ftos. Inicialmente se detalld el funcionamiento general del equipo, lo cual ayudé a definir la arquitectura
del mismo. Luego, se describieron los bloques que conforman la arquitectura del dispositivo.
Destacando que la eleccién de cada uno de los componentes que integran los bloques se realizd

teniendo en cuenta la especificacién de disefio de los requisitos del equipo.
Principio de funcionamiento

Eldispositivo asistidor de tos se utiliza con pacientes que requieren tfratamientos para eliminar
las secreciones de la via aérea superior. Su mecanismo de funcionamiento es el de insuflacién -
exsuflacion mecanica, el cual proporciona una presion positiva a las vias respiratorias, cambiando a
confinuacion rdpidamente a una presién negativa. El cambio rdpido en la presién produce un flujo
espiratorio alto procedente de los pulmones, que simula una tos natural. La presidn inspiratoria y
espirataria se configura variando con un potenciémetro la velocidad de la turbina, a mayor velocidad

mayor presion.

El equipo posee dos modos de ferapia, el modo manual y el automatico. El modo manual es
aguel en el cual se administra al paciente presion de inspiracion o espiracion durante el fiempo que el
usuario mantenga presionado el botdn de inspiracidon o espiracién respectivamente. En cambio, el
modo automatico administra ferapia en base a los siguientes ajustes de prescripcién: presion de
inspiracién y espiracion, fiempo de inspiracién, fiempo de espiracién y tiempo de pausa. El sistema
funciona con la siguiente secuencia, repitiendo hasta que el usuario salga del estado de ferapia

(apagando el equipo o cambiando al modo manual):

1. Presidn positiva al nivel del ajuste de presién durante el fiempo de inspiracion establecido.
2. Presién negativa al nivel del ajuste de presién durante el tiempo de espiracién establecido

3. Presién atmosférica durante el tiempo de pausa configurado.

Estd disefiado para la precisa realizacién de 3 a 6 ciclos de tos consecutivos, seguidos de un
periodo de descanso de 30 a 60 segundos. Las secuencias se pueden repetir de 3 a 6 veces si es

necesario para eliminar las secreciones.

El disefo del dispositivo se realizé siguiendo los lineamientos del procedimiento de disefio y
desarrollo de Adox. Primero, se diagramd la arquitectura del sistema el cual se dividid en bloques
relacionados entre si. En la figura 5.1 se visualiza el diagrama del dispositivo, compuesto por los
siguientes blogues: documentos acompafantes, interfaz, alimentacion, confrol y presién. Para la

determinacién de cada uno de ellos y los componentes del sistema se tfuvo en cuenta el principio de
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funcionamiento y las especificaciones de disefio de los requerimientos definidos en el capitulo 4. En
esta etapa se convirtieron los requerimientos en una arquitectura documentada que describe la
estructura del dispositivo e identifica los componentes. A continuacidn, se detalla la composicién de

cada uno de los bloques.

Embalaje Documentos
acompafiantes

Interfaz T — Selector de | Selector de | Selector de
| p— Tiempo Tiempo de | Tiempo
inspiratorio Pausa Espiratorio
| Alimentacién || control L | Presion !
| . Control Driver Valvula de 7 @
@ —> 220VM10V = Filtro de linea —» AC/DC 12V = e —> Automatico —» Motorde la |~ cambio de T "-&
i | == | (Analdgico ) Valvula ; sentido b
Motor Paciente
: | Bidireccional ir
Control
Manual
1 h
b AC/DC 24V [+ > Turbina
5 Sensorde |
presién i
Botén Botén Selector de DIEREY
inspiratorio | espiratorio Presion TTEEEs
P! P presion

Ingreso de Aire

Figura 5.1: Esquematico del dispositivo asistidor de tos.

Pagina 31de 224



UNSAM Disefo y desarrollo de dispositivo médico Asistidor de Tos para la eliminacién de
—~ secreciones bronquiales en pacientes que poseen una ineficaz capacidad de toser.

5.1. Bloque de Presion

En este bloque se genera, a fravés de la turbina, la presién necesaria para la realizaciéon del
fratamiento. El rango de presidon de trabajo que requiere el dispositivo es de 0 a 70 cmH;:0. La salida
de aire de laturbina se conecta con la vélvula de cambio de sentido. Esta Ultima se destaca por cambiar
el sentido de flujo, por lo que es posible enfregar al paciente presién positiva o negativa, es decir se
amplia el rango de presién de entrega a -70 a 70 cmH20. Para visualizar la presién en la via aérea se
coloca un sensor digital a la salida de la valvula de cambio de sentido. La capacidad maxima del flujo
inspiratorio/espiratorio es de aproximadamente 10 L/seg, aunque el flujo real depende de la presion y
de la resistencia en la via aérea. Se detallan a continuacién los componentes del blogue que incluyen

una fturbina, la valvula de cambio de sentido con el motfor que la acciona y el sensor de presién.

Turbina

La turbina eléctrica seleccionada es de la marca Wonsmart modelo W59250C-24-240-X200,
fipo ventilador centrifugo (figura 5.2.). Requiere una alimentacién de 24 VCC y posee un motor sin
escobillas, lo cual es conveniente para nuestra aplicacion dado que no requiere mantenimiento.
Ademas, el fabricante declara que la misma es adecuada para el uso en equipos CPAP (Continuous
Paositive Airway Pressure) y ofras aplicaciones médicas. Es capaz de generar presiones de hasta 8.5

kPa, lo que equivale a 86.67 cmH:0 superando el rango de frabajo requerido.

Como cumple con la especificacién de rango de presidn de trabajo requerida y ademas esta
disefiada especificamente para aplicaciones médicas se optd por esta turbina para realizar el proyecto.
Cabe agregar que la turbina estaba a disposicién en Adox dado que fue utilizada en otros desarraollos

de I+D y hubo buenos resultados en su uso en dispaositivos de ventilacion mecanica.

Adicionalmente, se utiliza junto con el driver Wonsmart WS4807, que permite confrolar la
furbina, y el potenciometro Wonsmart, conectado al driver, con el cual se regulo la velocidad de giro.

En la figura 5.3, se visualiza el conjunto turbina, driver y potenciémetro Wonsmart.
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Figura 5.2: Turbina eléctrica Wonsmart modelo W59250C-24-240-X200

Figura 5.3: Turbina eléctrica conectada con el driver y el potenciémetro, marca Wonsmart.

Valvula de cambio de sentido y motor

La valvula de cambio de sentido neumatico realiza el cambio de sentido del flujo de aire de
forma rdpida. Esta posee tres posiciones: flujo positivo, flujo negativo y posicién neutral. Se conecta
un motor de torque de induccién AC a través de una cadena con sistema de engranaje, de forma que

activa las diferentes posiciones por medio de esta.

Asuvez, posee 5 conexiones, dos superiores, dos inferiores y una en la cara posterior. Los dos
superiores liberan el flujo de aire cuando la valvula se encuentra en la fase de pausa. La posterior es
la encargada de entregar presién positiva o negativa al paciente cuando la vélvula se encuentra en
fase inspiratoria y espiratoria, segun corresponda. Una de las inferiores es para el ingreso del aire
proveniente de la turbina y la otra se utiliza para liberar el aire cuando la valvula estd en la fase

espiraforia.
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Salida del aire Salida del aire
en fase de en fase de
pausa pausa
Ingreso de Salida del aire
aire Conexidn al en fase
proveniente pacients espiratoria

de la turbina

Figura 5.4: Diagrama de valvula de cambio de sentido visto desde la cara posterior.

En vias de una valvula que cumpla con las especificaciones requeridas para este proyecto y
como no se encuentra disponible en el mercado, se extrajo esta valvula de un producto comercial. Esta
valvula venia apareada con el motor de induccién KCI-26 de la marca Bodine Electric, el cual funciona
a 50 o 60Hz. Posee un rotor especial que propaorciona un excelente rendimiento para este tipo de
aplicacion. Los devanados que tiene proporcionan el blogueo del rotor o el torque inverso de forma
intfermitente a fensién nominal, lo cual permite realizar los cambios de flujo de forma rapida. Con él
viene incluido el capacitor. Este es controlado por la placa de control que actia modificando la posicion
segun los requerimientos de apertura de la valvula. En la figura 5.5 se visualizan diferentes vistas del

conjunto valvula y motor.
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aire hacia el
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Figura 5.5.b: Vista posterior del conjunto valvula de cambio de sentido y motor.

Sensado de presion

En una primera instancia se realizé el sensado de presién en la via drea con un manémetro
analdégico con el rango de medicién de -20 cmmH20 a 80 cmH:0. Sin embargo, este no media en todo el
rango de presiones de frabajo normal que requiere el asistidor de tos, -70 cmHz0 a 70 cmH:0,
determinado por los usuarios. Para cumplir con la especificacién, se opté por preparar un sistema de
sensado digital con un sensor de presidn diferencial para tomar la medicién, un médulo para procesar

la informacién y una pantalla para mostrar las mediciones de presién en la via aérea.
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El sensor de presidn utilizado es el sensor de presién diferencial digital modelo SM9541
disefiado especificamente para su uso ventiladores mecanicos (Figura 5.6.). Permite medir presion en
elrango de -100 cmHz0 a 100 cmHz0. Se alimenta con 3V. Utiliza el protocolo de comunicacién 1°C por
donde envia la medicién de forma digital al médulo NodeMCU. Una de las entradas del sensor fue
conectada a la entrada de la turbina, donde mide presién atmosférica, y la otra se conecta a la salida

de la valvula de cambio de sentido, midiendo la presion en la via aérea.

Se enviaron los datos obtenidos de lectura del sensor a través del protocolo 1°C al madulo
NodeMCU. Esta es una placa basada en el chip ESP8266 (figura 5.7), gran opcién para realizar
desarrollos ya que es Open Hardware, es de alta calidad y de facil programacién. Por ofro lado, posee
altas capacidades de procesamiento y almacenamiento que permiten que se lo intergre con sensores.
Con su uso, se realizd la conversién de los datos digitales que da el sensor y por ofro lado se configurd

la comunicacion con el display en donde se muestra la medicidn de presidn en la via aérea del paciente.

Figura 5.6.: Sensor de presidn diferencial tipo digital, de la marca Silicon Microstructures, Inc, modelo
SM8541.

Figura 5.7.: Placa de desarrollo NodeMCU V2
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El display utilizado es tactil tipo resistivo modelo NX4832T035 de Nextion, de 3.5 pulgadas,
con una resolucion de 480x320 pixeles (figura 5.8). Lo destacable es que se provee con un software,
Nextion Editor, que permite disefiar la interfaz de la pantalla de forma sencilla. Se configurd la pantalla
de forma tal de visualizar la presién medida en tiempo real, como si fuera la lectura de un mandmetro
analégico, también se agregd la opcidn de visualizar las presiones maximas y minimas que se
obtuvieron en el tfratamiento y la visualizacién de la curva de presién. Para acceder a las diferentes
pantallas se programd un menu principal. En el blogue de inferfaz se mostrardn cada una de las

pantallas antes mencionadas.

En la figura 5.9, se visualiza el conexionado del sistema de sensado de presidn. Para facilitar
la conexidn, el sensor de presion fue montado en una placa y se realizé el circuito de aplicacién, donde

se colocaron las resistencias pull up de 4.7 kQ y el capacitor de bypass 0.1 uF necesario para este tipo

de aplicacion.

Figura 5.8.: Display de 3.5 pulgadas, de la marca Nextion, modelo NX4832T035.
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Figura 5.9.: Conexidn del sistema de sensado de presion.

5.2. Bloque Control

El blogue de control estd compuesto por una placa analdgica. Se utiliza principalmente para el
control del conjunto motor-valvula. En la figura 5.10, se muestra un diagrama en bloques de los

componentes de la placa que se utilizaron para el control del motor.

Como se dispone de un motor de corriente alterna se utilizaron dos TRIAC, que son
intferruptores de potencia, para controlar el sentido de giro del motor, que acciona la vélvula en la
posicion deseada. Estos dispositivos de potencia, son controlados por optoacopladores MOC 3021, que
aislan elécfricamente la etapa de potencia con el objeto de que no se queme el circuito de

configuracion de tiempos.
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Figura 5.10: Diagrama en bloques de la placa de control. En amarillo se marca los componentes

utilizados en el modo automatico y en lila los utilizados en el modo manual.

El gate driver acondiciona la salida del doble timer 556, que determina los tiempos en el modo
automatico, o de la botonera, que se utiliza para determinar los tiempos en el modo manual, segun el
modo de terapia seleccionado, para activar el optocoaplador, dado que requiere mayor corriente de
actuacion. Es decir, eleva en corriente la salida de los temporizadores 556 (modo automatico) o de los

botones (modo manual).

El usuario selecciona el modo de terapia manual o automatico con una perilla. En el modo
automatico, la configuracién de tiempos inspiratorios, espiratorios y de pausa se realiza a fravés de
potenciémetros que le da un nivel de tensidn doble timer que es proporcional al tiempo de activacion

de la valvula en la fase inspiratoria, espiratoria o de pausa segun corresponda.

En el modo manual, el usuario presiona el botdn correspondiente a la fase inspiratoria o

espiratoria y de esta forma activa el motor el tiempo que mantiene presionado el boton.

Esta placa fue utilizada por la empresa para otro proyecto realizado en la anterioridad y se
seleccion6 como prueba de concepto en la realizacion del prototipo asistidor de tos dado que cuenta

con los controles necesarios que se requerian en este dispositivo.

5.3. Bloque Alimentacion

En la entrada de tension de linea, 110/220V; 50/60Hz, se utiliza un conector de AC
normalizado, en conjunto con el cable de alimentacidon normalizado que conecta con la red de

alimentacién marca Codesil de 3x0.75 mm=.

A confinuacién, se conecta con un filtro de fension de linea de grado médico, marca Tyco

Electronics, modelo 6EAHT, con el objeto de eliminar el ruido proveniente de la red.

Por Gltimo, esta etapa cuenta con la fuente tipo swiftching AC marca Mean Well de grado
médico, con una entrada de 90 a 264 VAC, 50/60 Hz y una salida de 24 VDC y 12 VDC. Se encarga de

generar una tensidn de trabajo adecuada para la alimentacién de todos los circuitos del equipo.
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5.4. Interfaz

En la figura 5.11 se muestra el prototipo del asistidor de tos. Para la realizacién de este primer
disefio se utilizd el gabinete, de un desarrollo previo de Adox, de chapa de 2mm de espesor con
ventilacion lateral. Las tapas, superior y frontal, se realizaron con alto impacto para mejorar la

visibilidad de la interfaz del usuario.

Figura 5. 11: Prototipo Asistidor de tos.

En la siguiente figura, se muestra la vista frontal del equipo, alli se conecta el circuito paciente
gue entrega el flujo positivo o negativo al paciente. Por lo general el circuito paciente consta de un
filtro bactericida, un circuito flexible de 1 metro de longitud y una mascarilla de adulto o pediatrico

segun corresponda. Cabe aclarar que estos accesorios no estan provistos con el dispositivo.
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Asistidor de tos

Figura 5.13: Vista superior del prototipo asistidor de tos.

Enlafigura 5.13, se visualiza la cara superior del equipo. Alli se encuentran las perillas, botones
y pantalla con las que interactua el usuario. En la tabla 5.1 se describe la funcionalidad de cada una de

estas.

Figura 5.13: Vista superior del prototipo asistidor de tos.
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Comandos Descripcion

1. Tiempo de pausa Setea el tiempo de la fase de pausa del modo automatico. No es
operativa en el modo manual.

2. Tiempo espiratorio Setea el tiempo de la fase espiratoria del modo automatico. No
es operativa en el modo manual.

3. Tiempo inspiratorio Setea el tiempo de la fase inspiratoria del modo automatico. No
es operativa en el modo manual.

4. Manual/Automatico Perilla para seleccionar el modo manual o automatico.

5. Control manual Se utiliza para enfregar al paciente manualmente presion

inspiratoria o espiratoria, el tiempo que se manftengan
presionados los botones correspondientes (INS o ESP). No
operativo en el modo automatico.

6. Presion Varia las presiones de inspiracién y espiracién en el rango de O
a 70 cmH0.
7. Pantalla Se utiliza para controlar la presion en la via érea del paciente.

Indica la presion en cmHz0.

Tabla 5.1.: Descripcién de los comandos del prototipo asistidor de tos.

Navegacion por la pantalla

Aliniciar el dispositivo, el sistema se inicia en la pantalla del “Mend”. En esta se encuentran las

diferentes opciones de visualizacién de la presién en la via aérea del paciente (figura 5.14.).

Menu

Figura 5. 14.: Menu principal del prototipo asistidor de tos.

Si se presiona “Reloj”, se visualiza un mandmetro digital, con el rango -70 a 70 cmH?0, que

muestra la presion medida (figura 5.15.). Al presionar el botén “+” regresa al menu principal.
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0 cm H20

—40 cm H20 40 cm H20

=70 cm H20 70 cm H20

- Valor: 0 cm H20

Figura 5.15.: Pantalla Reloj - Mandmetro digital.

Alingresar a “Ver mediciones” se visualiza, figura 5.16., en tiempo real la medicion de la presién

en diferentes unidades: cmH?0, atmdsfera y pascal.

Presion:
Unidad: Valor:
cm H20 (o}
atm (atmésfera) 0
Pa (pascal) 0

Figura 5.16.: Pantalla mediciones - medicidn de la presidn en la via aérea en cmH?0, atmosférica y

pascal.

En “Ver grafico”, se muestra la curva de presion. Ademas, en la parte superior se encuentra el

altimo valor de presién medido (figura 5.17.).

Volwver 2
- Presion: 0

om H20

Figura 5.17.: Pantalla grafico - visualizacion de la curva de presién en funcién del tiempo.
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Por Ultimo, en la pantalla “Maximos” se visualizan los valores maximos de presién positiva y
de presién negativa medidos en la terapia (figura 5.18.). Con el botén “Limpiar” se borran los valores,

dejando los valores minimo y maximo en cero.

Yalor maximo: cm H20

Valor Minimo: cm H20

Figura 5.18.: Pantalla maximaos - visualizacion de los maximas valores de presién positiva y negativa

medidos.

5.5. Documentos acompanantes

Los documentos acompafiantes corresponden a manuales, prospectas u otros documentos
gue acompafan el producto médico conteniendo informaciones técnicas sobre el producto y respecto
a la seguridad basica y desempefio esencial. En el caso del asistidor de tos, los documentos que lo

acompafan el manual operativo preliminar y el proyecto de rétulo.

En el manual operativo preliminar, adjunto en el anexo VI, se detalla el uso previsto del equipo,
las indicaciones de uso, las contraindicaciones, los cuidados y advertencias que debe tener el usuario,
las especificaciones técnicas del dispasitivo, las formas de operacion, el protocolo de limpieza y el
mantenimiento que debe tener el equipo. Por ctro lado, se realizé el proyecto de rétulo, que es Ia
identificacion que se aplica sobre el producto médico, segun la disposicion ANMAT 2318/02 (figura
5.19.).
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Proyecto de Rétulo, segiin 2318/02

Razon social del fabricante: ADOX SA

Direccién: Cerrito 1225, provincia de Buenos Aires - Argentina.
Producto: Asistidor de tos

Modelo: no definido

Ndmero de serie:

Autorizado por ANMAT: PM 259-XXX

Nombre del Director Técnico: Bioing. Maria Eugenia Osorio. M. N. 6357.
Uso exclusivo para profesionales e instituciones sanitarias.

Condiciones ambientales de uso: Temperatura: 5 a 35 2C, Humedad relativa 15 a 95%, no condensada y
Presién atmosférica: 77 a 101 kPa.

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento: Temperatura: -20 a 60 2C, Humedad relativa:
15a95%

Figura 5.19.: Proyecto de rotulo - Asistidor de tos
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CAPITULO 6: VERIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO

En este capitulo, se realizé la verificacion del disefio y desarrollo del prototipo asistidor de tos.
Se hizo una verificacion preliminar de los requisitos definidos en el capitulo 4, con el objeto de
comprobar que el funcionamiento general del dispositivo es acorde a las especificaciones, no obstante,
esto no reemplaza la verificacién final que sera realizada por un laboratorio oficial (organismos como
el INTI, universidades) o privado acreditado para realizar los ensayos segln las normas mencionadas

previamente.

En particular se ensayaron parte de los requisitos identificados en la matriz de trazabilidad de

enfrada - salida (E-S), disponible en el anexo V, de la siguiente forma:

e 4. requisitos generales,

e 410 fuente de alimentacion,

e 6.6 modo de funcionamiento,

e 7.ldentificacién, marcado y documentos del aparato electromédico, y

e Requisitos de usuarios y especificas del disefio.

En la matriz de trazabilidad de E-S, todos los requisitos parcialmente verificados hasta el
momento poseen en la columna “Etapa” la descripcion “verificado” y la columna “Protocolo V&V”
completa con “Verificacién preliminar”. La documentacion de salida correspondiente a la verificacidn
realizada se encuentra en el anexo VII. Para simplificar las verificaciones, se agruparon los ensayos
en modos de terapia, de presién en la via aérea y de tiempos de terapia en modo automatico, de

pardmetros visualizados en pantalla y de inspeccidon de las instrucciones de uso.

Para la realizacién de los ensayos se dispuso el prototipo asistidor de tos como se visualiza en
la figura 6.1. Se utilizé el equipo Fluke VT Mobhile, analizador de flujo de gas, el cual se conecté entre la
conexién del paciente y una bolsa de 2 L, simulando al paciente. Ademas, se utilizé un crondmetro

calibrado.
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Figura 6.1.: Disposicion del protatipo asistidor de tos con el instrumento de medicion de flujo de gas, marca Fluke,

modelo VT Mobile, y bolsa de prueba de 2 L.

6.1. Verificacion de cambio de modo de terapia

Primero, se verificd el correcto funcionamiento del interruptor de modo manual/automatico.
Se colocd en modo manual de forma que el equipo quedd en la fase de pausa, donde no hay salida de
presién. Luego, se verificd la fase insuflacion y exsuflacion manual utilizando los botones
correspondientes. Con el equipo seteado en modo manual, se madificaron los pardmetros del modo

automatico comprobando que estos no generaban cambios en la terapia manual.

Seguidamente, se cambid la posicion del inferruptor del modo manual/automatico a
automatico. En este modo se verificd el correcto funcionamiento del ciclo de tos inspiracion, espiracién
y pausa. El ciclo se repitid de forma indefinida hasta que se modificé el interruptor al modo manual. A
su vez, se comprobdé gue los botones del modo manual no generan efecto en la terapia. A partir de la
realizacién de este ensayo se corrobord que el interruptor de cambio de modo, funciona de acuerdo a

la especificacion de disefio.
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6.2. Verificacion de presion en la via aérea y de fiempos de terapia en modo

automatico

Con el equipo funcionando en modo automatico, se realizé el ensayo con el objeto de verificar
la presidn entregada al paciente en la fase inspiratoria y en la fase espiratoria. Las mediciones se
realizaron con el instrumento de medicion de flujo de gases VT Maobile de Fluke, disponible en la
empresa, el cual posee un rango de medicion de -20 a 120 cmH;0. Por este motivo, sold se ensayc en
el rango funcional del dispositivo de -20 a 70 cm cmHz0, en lugar de -70 a 70 cmHz0. A pesar de esta
limitacion, se sabe que la presion entregada esta determinada por la velocidad de giro de la turbina,
es decir el equipo permite configurar la presion, sin importar la fase inspiratoria o espiratoria, de 0 a
70 cmHz0. Dado que luego la valvula cambia el sentido de flujo, por lo tanto, la entrega al paciente
presiones positivas o negativas son equivalentes. Entonces se puede asegurar que los resultados
positivos obtenidos en la fase inspiratoria, también lo seran en la fase espiratoria. En la tabla 6.1 se
presentan los resultados de las mediciones de presién realizadas, se observa que los valores de

presién configurados se encuentran dentro del rango de tolerancia especificado.
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Modo Automatico Tiempo inspiratorio 5 seg
Tiempo espiratorio 5 seg
Tiempo de pausa 3 seg

Presidon configurada Medicion del Fluke VT Error [%] Tolerancia permitida [%]
[emHz0] mobile [cmH20]
15.0 12.8 -14.67 +20.00
40.0 334 -16.50 +20.00
70.0 59.9 -18.71 +20.00

Presion configurada Medicidon del Fluke VT Error [%] Tolerancia permitida [%]
[cmHz0] mobile [cmH20]
-15.0 -17.4 16 +20.00
-40.0 Fuera de rango - +20.00
-70.0 Fuera de rango - +20.00

Tabla 6.1: Resultado de la verificacion de presiones.

Can la presién en 15 cmH:z0, el equipo en modo automatico y utilizando un cronédmetro calibrado
se verificaron los tiempos de inspiracién, espiraciéon y pausa configurados. Se realizaron dos
mediciones con configuraciones diferentes de tiempos, estas suelen ser las mas utilizadas en las
ferapias de aclaramiento de la via aérea. En la tabla 6.2, se encuentran los resultados obtenidos, en
estos se ve que los tiempos medidos en comparacion con los configurados se encuentran dentro del
rango de error permitido. A pesar de haber utilizado un cronémetro calibrado, las incertezas de las
mediciones realizadas en este caso especifico dependen de la velocidad de manejo del instrumento
por parte del usuario. Esto agrega factor humano al error de la medicién que afecta al resultado del

ensayo.
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Tiempo Tiempo medido Error [%] Tolerancia
configurado [segundos] permitida [%]
[segundos]
Inspiratorio 3.00 3.45 15.00 +20.00
Espiratorio 3.00 3.57 19.00 +20.00
Pausa 5.00 5.59 11.80 +20.00
Tiempo Tiempo medido Error [%] Tolerancia
configurado [segundos] permitida [%]
[segundos]
Inspiratorio 5.00 557 11.40 +20.00
Espiratorio 5.00 5.43 8.60 +20.00
Pausa 4.00 459 14.75 +20.00

Tabla 6.2: Resultado de la verificacion la configuracion de tiempos en el modo automaético.

6.3. Verificacion de los parametros visualizados en pantalla

Para la verificacién de los pardmetros visibles en la pantalla, se mantuvo el equipo conectado
como en la figura 6.1. Se inicializd el equipo en modo manual y desde el menu principal se ingresd a
cadaunadelas opciones disponibles. En cada pantalla se realizd una insuflacion manual para verificar
que el valor de presion mostrado fuese el valor configurado +20%. En la tabla 6.3 se presentan los

resultados que se obtuvieron del ensayo.
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Pantalla

Reloj

Mediciones

Grafico

Resultado

Presion:
Unidad:
cm H20
atm (atmésfera)
Pa (pascal)
Presion: 0.82

39.43 cm H20

003

3278.44

5

g ||

Maximos

Valor maximo: M35

Valor Minimo: -3597

cm H20

om H20

Cumple Observaciones

Si

Si

Si La grafica es ajustable
en forma manual, y en
esta ocasian el cero no
guedd perfectamente
ajustado.

Si Ademas, de haber

realizado la
insuflacion manual, se
ensayo la fase
espiratoria con el
objeto de obtener el
valor minimo.

Tabla 6.3: Resultado de la verificacién de los parametros visibles en la pantalla.
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6.4. Verificacion de las instrucciones de uso

Se realizd la verificacién de los requisitos asociados a las instrucciones de uso. En este caso, el
ensayo fue realizado por medio de la inspeccidn visual del Manual Operativo del Asistidor de Tos, el
cual se encuentra en el anexo VI. La estrategia consistié en verificar que la informacién descripta en
los requisitos de seguridad y desempefio esencial plantfeados de acuerdo a las normas IRAM 4220-
1:2012 e IEC 60601-1-11:2015 se ven reflejados en el manual operativo. En el anexo VIl se adjunta el
informe de verificacion donde se especifica la metodologia de inspeccidn para cada requisito de disefio

y los resultados obtenidos.

Consideraciones finales

Si bien se realizd la verificacion parcial del dispositivo desarrollado, para verificar el
cumplimento de los requisitos definidos se debe enviar el dispositivo a ensayar a laboratorios con
profesionales acreditados en las normativas utilizadas en el presente desarrollo. Estos dispondran de
los instrumentos necesarios para realizar mediciones de alta complejidad como son las de
compatibilidad electromagnética, ensayos de partes accesibles utilizando el dedo pequefio de ensayo
y el gancho de ensayo defterminado por la normativa, ensayos de los sistemas electromédicos
programables (PEMS), proteccion contra peligros mecanicos, profeccién contra temperaturas, entre
otros. Ademas, se realizara la verificacion de la documentacién acompafiante y rétulos del dispositivo.

Es decir, se hara una verificacion global del dispositivo.
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CAPITULO 7: VALIDACION DEL DISENO

Paravalidar el disefio de un dispositivo se debe enfregar un prototipo del equipo desarrollado,
a un profesional con experiencia en el uso de insufladores-exsufladores mecdnicos, junto a un
protocolo de ensayo para gue verifigue que cumple el uso previsto. De este proceso, se obtendrd un
informe del profesional donde determinara si el producto atiende sus necesidades y las indicaciones

de uso determinadas por el fabricante.

Ademas, cuando corresponde se realizan evaluaciones clinicas del prototipo de acuerdo a
requisitos reglamentarios aplicables. La norma UNE EN 150 14971:.2012, aplicada en el desarrallo,
determina que el informe de gestidn de riesgos debe incluir la seccidn de revisidn clinica, verificada por
un profesional del ambito asistencial con experiencia acreditada mediante curriculum vitae, la misma
contendra la evaluacion de la relacién riesgo/beneficio y justificard los niveles de riesgo considerados

como aceptables en dicho informe.

En el presente frabajo, se recopild evidencia clinica y se realizé el informe de revision clinica
como parte del informe de gestién de riesgo, quedando pendiente su revisidn y aprobacidon por parte
del profesional competente. Ademas, no se completaron los ensayos de desempefio del prototipo por
parte del usuario. A continuacién, se describe el proceso realizado para la generacion del informe de

revision clinica.

7.1. Informe de revision clinica

El documento se realizé siguiendo las recomendaciones de la guia de evaluacién clinica
MEDDEV 2.7/1 revision 4. Esta tiene coma objetivo central proporcionar la arientacién técnica a los

fabricantes de dispositivos médicos para realizar la evaluacién clinica de un dispositivo médico.

La evaluacion clinica es un proceso continuo y metodoldgicamente solido para recopilar,
evaluar y analizar datos clinicos pertenecientes a un dispositivo médico y verificar si existe evidencia
clinica suficiente para confirmar el cumplimiento de los requerimientos esenciales de su seguridad y

desempefio, cuando el equipo médico se utiliza bajo su uso pretendido.

El procedimiento para la construccién de la revision clinica fue la compilacién de la literatura
cientifica de los datos clinicos relacionados con este tipo de tecnologia utilizada actualmente,
independientemente de si estos daftos son favorables o no. En particular, se recopilaron estudios
publicados que hacen referencia al uso del Cough Assistde Philips, el cual funciona bajo el mecanismo
de insuflacidn - exsuflacion mecanica al igual que el dispositivo desarrollado en este trabajo. De esta
coleccidn, los datos clinicos se analizaron criticamente. Los criterios aplicados en la seleccién de los

datos clinicos en la literatura se deben a la informacién médica cientifica publicada. Este procedimiento
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asegura que cada estudio necesariamente tiene que someterse a la evaluacién de los especialistas

gue autoriza la publicacion de trabajos con el apoyo cientifico.

En la revision de la literatura se hallaron que las potenciales complicaciones del uso del

dispositivo son [5]:

e Neumotfdrax o neumomediastino (enfermedad predisponente).

e Dolor de pared foracica con o sin lesién de los musculos respiratorios, fundamentalmente en
pacientes con ventilaciéon mecénica crénica o enfermedades neuromusculares de larga
evolucidon, con capacidad vital muy disminuida. Esta complicacion puede evitarse con
incrementos lentos y progresivos de la presidon de insuflacion.

e [Esputos hemoptoicos por lesién de la mucosa al arrastrar secreciones muy adheridas.

e Nduseas, secundarias a borborismo, y distensién abdominal por aerofagia. Esta es posible
mejorarla disminuyendo las presiones de insuflacién y con entrenamiento (glotis abierta o
cuello extendido).

e Bradicardia-hipotensidn, especialmente en lesionados medulares agudos.

e C(olapso precoz en la via aérea. Esto ocurre en pacientes con importante limitacién al flujo
aéreo que hace inefectiva la tos mecanica asistida.

e En pacienfes con ELA bulbar avanzada, el equipo produce un colapso de la hipofaringe que
impide la salida de aire de la laringe, lo que la contraindica. Este efecto adverso se puede
minimizar con dispositivo de equipos que permiten programar la presién espiratoria
independientemente de la inspiratoria, por lo que se puede disminuir aquella hasta evitar el

colapso de la hipofaringe.

A su vez, diferentes estudios refieren no haber presentado complicaciones significativas y

declaran que la mayoria de las complicaciones son muy infrecuentes [7].

Del anélisis de los datos clinicos relacionados con este tipo de tecnologia, se resume que los
estudios cientificos analizados, en su mayoria a pacientes con enfermedades neuromusculares,
evidencian que los equipos de insuflacién-exsuflacién mecdnica mejoran significativamente el PFT y
ademas reducen considerablemente el nimero de infecciones pulmonares y tienden a mejorar la

movilizacion de las secreciones y la funcion pulmonar [7], [15], [16], [17].

En la tabla 7.1. se presenta el analisis técnico de las caracteristicas relevantes del Asistidor de Tos, en
comparacioén con el dispositivo Cough Assist E70 de Philips comercializado en el pais actualmente. A
partir de este estudio se concluye que el asistidor de tos desarrollado es sustancialmente equivalente

al fabricado por Philips.
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Marca y Modelos

Adox - Asistidor de Tos

Philips - Respironics Cough Assist E70

Caracteristicas

técnicas

Tipo de paciente

Adultos y pediatricos

Adultos y pediatricos

Uso prevista

El Asistidor de Tos ADOX ayuda a los pacientes a

soltar, movilizar y eliminar secreciones aplicando

gradualmente una presién positiva a las vias

respiratorias,  cambiando

rapidamente a una presién negativa.

contfinuacion

Esta

indicado para utilizarse en pacientes adultos o

pediatricos con dificultades para eliminar las

secreciones o incapacidad para foser.

El dispositivo puede utilizarse con una mascarilla

0 boquilla, o con un adaptador para un tubo

endofraqueal o de traqueotomia del paciente.

El uso del equipo médico puede ser de particular

importancia para pacientes que se encuentren con

cualquier tipo de ventilacién no invasiva, ya que la

succion de secreciones es dificil sin un fubo

endotfraqueal colocado.

Ayuda a los pacientes a solfar, mavilizar y eliminar
secreciones proparcionando vibraciones oscilatorias
de alta frecuencia al tiempo que aplica gradualmente
una presién positiva a las vias respiratorias,
cambiando a confinuacién rdpidamente a una
presién negativa. Las vibraciones oscilatorias
ayudan a soltar y mavilizar las secreciones mientras
que el cambio rdpido en la presidn produce un flujo
espiratario alto procedente de los pulmanes, que
favarece la eliminacion de las secreciones. El
dispositivo CoughAssist E70 puede usarse con una
mascarilla o boquilla, o con un adaptador para un
fubo endotfraqueal o de traqueostomia del paciente.
Esta indicado para utilizarse en pacientes adultos o
pedidtricos con dificultades para eliminar las
secreciones o incapacidad para toser. El dispositivo
CoughAssist E70 esta indicado para usarse en un
hospital, en una institucion o en un entforno

doméstico.

Peso

8 kg

3,8 kg (sin bateria extraible)

4,3 kg (con bateria extraible instalada)

Modos de terapia

Manual y automatico

Manual y automatico

Presion inspiratoria 0a70cmH20 0a70cmH20
Presién espirataria -70a 0 cmH20 -70a 0 cmH20
Flujo inspiratario Medio Bajo, Medio, Alto

Tiempo de inspiracion

0-5segundos

0-5segundos
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Marca y Modelos Adox - Asistidor de Tos Philips - Respironics Cough Assist E70
Tiempo de espiracion 0-5segundos 0-5segundos

Tiempa de pausa 0-5segundos 0-5segundos

Fases de la ferapia Inspiracidn, espiracién, pausa Inspiracidn, espiracién, pausa

Funciones de terapia No posee Cough-track, Oscilacion

Acceso remoto a los

No Si
datos
alarmas No No
) Tarjeta SD, oximetria, pedal, maletin portatil,
Accesorios No posee
plataforma con ruedas
Alimentacion de CC No posee Bateria externa o bateria extraible opcional

Tabla 7.1.. Comparacidn técnica entre el Asistidor de Tos con ofro producto ya comercializado (Cough
Assist E70 de Philips).

Por los resultados obtenidos, se resalta la importancia de haber realizado este proceso en la
etapa de desarrollo del prototipo asistidor de tos dado que ayudd a idenftificar necesidades con
respecto a la seguridad y desempefio clinico del asistidor de tos. Por ofro lado, al realizar la
equivalencia con el Cough Assist de Philips, se evidencio que el equipo desarrollado tiene un disefio
similar, se utiliza bajo las mismas condiciones de uso, es decir, es equivalente en las caracteristicas
técnicas. Pero también, comparten las mismas finalidades clinicas, ya que el equipo esta provisto para
ser ufilizado por la misma poblacién de pacientes y usuarios. La posibilidad de recurrir a la experiencia
clinica de los diferentes modelos del Cough Assist de Philips no solo permitié establecer evidencia
clinica, sino que también redujo la necesidad de generar datos clinicos a fravés de investigaciones

clinicas del asistidor de tos.

Por ofra parte, la realizacion de este informe permitird registrar el dispositivo en la ANMAT,
dado que se muestra evidencia clinica suficiente a lo largo de la vida del producto médico dentro del
mercado. Exponiendo asi la conformidad del equipamiento médico con los principios esenciales de
seguridad y desempefio durante su vida Util. Por Gltimo, los datos recopilados en este proceso sobre
peligros, riesgos y medidas de seguridad asociados al uso de estos dispositivos se incluyeron en la

gestion de riesgos, detallada en el capitulo 8.
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CAPITULO 8: GESTION DE RIESGOS

En el capitulo se describe la aplicacion de la metodologia de gestién de riesgo para el asistidor
de tos. La realizacién de este es de suma importancia dado que la ANMAT determina que la
implementacién de la normativa internacional UNE EN I1SO 14971:2012, es de cumplimiento

mandatario para todos los fabricantes de productos médicos.

La norma UNE EN 150 14971 2012 - “Aplicacién de la gestidn de riesgos a los productos
sanitarios”, se desarrollé especificamente para los fabricantes de productos sanitarios utilizando los
principios establecidos de gestidn de los riesgos. En ella se tratan los procesos para la gestion de los
riesgos, que afectan principalmente al paciente, pero también al operador, a ofras personas, a otros

equipos y al ambiente.

La gestién de riesgos es un proceso confinuo que involucra todo el ciclo de vida del producto,
desde la concepcidon hasta su discontinuacién, que incluye la identificacion de los peligros asociados
al producto, la estimacion y evaluacioén de los riesgos, el control y la evaluacion de la efectividad de los

contfroles establecidos, figura 8.1.

En particular, se realizé el reporte siguiendo el procedimienta POE 1022- 06 Gestion de
Riesgos de Adox definido de acuerdo a la BPF. Se llevg a cabo durante todo el proceso de disefio del
equipo. Al finalizar cada una de las fases del proyecto se realizd una revisién de los riesgos,

manteniendo esta actualizada.
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S Andlisis del riesgo

* Uso previsto e identificacion de
las caracteristicas relacionadas
co1 la seguridad del producto
sanitario

* |dentificacion de los peligros

* Estimacion del (de los) riesgo(s)
paa cada situacion peligrosa

'

Evaluacion del riesgo

Evaluacion del riesgo

Control del riesgo

« Anilisis de la opcion de
control del riesgo
Implementacion de la(s) -
medida(s) de control del riesgo
Evaluacion del riesgo residual
Anilisis del riesgo/beneficio
Riesgos resultantes de las
medidas de control del riesgo
Exhaustividad del control
delriesgo

Gestion de los riesgos

Eveluacion de la aceptabilidad
del riesgo residual global

nforme de la gestion de
los riesgos

Informacion de produccion
y posproduccion

Figura 8.1: Representacién esquematica del proceso de gestién de riesgos. De norma UNE EN 1SO
14971: 2012

8.1. Implementacion del proceso de gestion de riesgos

Analisis del riesgo

Inicialmente, se documentd en el informe de gestidn de riesgo la utilizacién prevista del
Asistidor de fos, permitiendo comprender cudl es su alcance de uso, para quien estd destfinado,
qguienes son los usuarios y bajo qué condiciones puede ser utilizado el equipo médico. De esta forma

se estableci¢ el contexto bajo la cual se realizd la gestion de riesgos.
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Luego se idenftificaron los peligros potenciales para ello la norma UNE EN 150 14971:.2012
brinda en sus anexos (C y E) herramientas para la identificacion de peligros. Por un lado, presenta una
serie de preguntas que ayudan a identificar caracteristicas del equipo que podrian tener un impacto
sobre la seguridad. Por el otro, propone riesgos que ayudan a identificar potenciales peligros y
secuencias de circunstancias y acontecimientos que pueden afectar la seguridad. Con la utilizacién de

las herramientas brindadas fue posible identificar riesgos previsibles.

Ademas de considerar las herramientas normativas, se detectaron peligros del anélisis de
riesgos de productos sanitarios similares desarrollados previamente en la empresa, del informe de
aptitud de uso, de la revisidn clinica, y de las entrevistas realizadas con los usuarios del equipo. En este
analisis se tuvieron en cuenta los peligros dados por los componentes del equipo y su funcionamiento,
de los procesos de fabricacién, de factores ambientales, ocasionados por los factores humanos, entre

ofros.

Para la documentacién y andlisis de los riesgos se utilizd la técnica andlisis modal de fallos y
efectos (AMFE) a partir de la cual, se idenftifican sistematicamente fallos o consecuencias de los
peligros identificados. Este método se aplica durante el disefio, la fabricacidn o el funcionamiento de

un dispositivo. Esta tabla AMFE se completa a lo largo de todo el proceso de gestion de riesgos.

En la tabla 8.1 se muestra el AMFE utilizado para la gestién de riesgos del Asistidor de Tos. En
esta se listan los modos de falla y efectos de cada componente. También se identifican las causas del
fallo y el efecto sobre el sistema en su conjunto. En particular, se listaron los peligros identificados
utilizando la numeracién y clasificacion de peligros dada por el anexo E de la norma UNE EN IS0
14971:2012. En el ejemplo presentado en la tabla, se puede ver que se trata de un peligro relacionado
con el fallo de atencién del usuario, ocasionado un fratamiento incorrecto pudiendo generar dafio al

paciente por no realizar la terapia adecuada.

Se estimaron los riesgos para cada sitfuacién peligrosa utilizando dos pardmetros: la
frecuencia de ocurrencia (F) y la severidad del dafio (S), en la tabla 8.2 se presenta la valoracion de
cada parametro. La estimacidn se realizd, para cada situacién utilizando toda la informacién y datos
disponibles provistos por la empresa como son los datos técnicos cientificos, datos de campo de

productos sanitarios similares, evidencia clinica, opinién de expertos, entre otros.
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AMFE - Asistidor de Tos
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incarrecta de )
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los ) Manual Operativa
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913 B ) ) 2 2 puede ser 1 2 2 L B
atencion del incorrecto. | paciente . revision clinica Operacion
. utilizado por
tratamiento X
profesionales de
del modo
- la salud
autfomatico .
capacitado.
Tabla 8.1: Tabla de mitigacién de riesgos de acuerdo a la técnica AMFE.
Frecuencia de ocurrencia (F) Severidad del dafio (S)
1 L 1 Insignificante, como un defecto no
Baja: improbable que ocurra, o ) . .
] afecta el rendimiento del dispositivo, ni
infrecuente, remoto B .
causa dafio al paciente.
2 2 | Moderada, nivel de riesgo que tiene un
. ) , defecto que afecta el rendimiento del
Media: ocasional, puede ocurrir, pero no ) . -
dispositivo y puede causar dafo al
frecuentemente i ] }
paciente (por ejemplo, lesiones leves o
irreversibles).
3 , 3 | Significativa, nivel de riesgo que tiene
Alta: posible que ocurra, a menudo,
un defecto que puede causar la muerte
frecuente. o N
o pérdida de la funcién o estructura.

Tabla 8.2: Valoracién de los pardmetros de frecuencia de ocurrencia y severidad del dafio.

Evaluacidn del riesgo

La evaluacién del riesgo se realiza con los parametros F y S, a partir de los cuales se determina

el Numero Prioridad de Riesgo (NPR), se calcula como F x S. Con este pardmetro, se evalud segun el

nivel de riesgo si se requiere confrolar o no el riesgo para cada situacién de peligro siguiendo los

lineamientos de la tabla 8.3.
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.0

o

c

[«]

3

o

a

[N

Severidad

Region NPR Se considera inaceptable y debe tomar acciones para reducir el peligro.
Intolerable
Regidn NPR Se considera moderadamente aceptable y debe mantenerse el riesgo tan bajo
ModeradoP como sea posible, su aceptacion debe ser justificada
Regidn NPR Se considera aceptable y no requiere ninguna justificacion
Aceptable

8.3.: Maftriz de niveles de riesgo

El NPR del ejemplo es de 4, presenta un nivel de riesgo inaceptable por lo que se tomaron

acciones de reduccion del riesgo.

Control del riesgo

En el caso en los que se requirio realizar una reduccién del riesgo, se idenftificaron las medidas
de control del riesgo apropiadas para reducir los riesgos a un nivel aceptable. Se utilizé una o mas de
las siguientes opciones de contral del riesgo en el orden de prioridad enumerado:

a) Laseguridad inherente por disefio.
b) Las medidas de proteccidn en el propio producto o proceso de fabricacidn.
c) Lainformacién de seguridad, implementado las advertencias adecuadas.

Seleccionada la medida de control del riesgo, se implementd y se verificd su eficacia. Ademas,
se evalud si como consecuencia de ello existiera un nuevo riesgo. En el caso de ser asi, se ingresd en
la matriz AMFE y se aplicaron los pasos antes mencionados. Una vez aplicada la medida de control, se
estimaron nuevamente los riesgos y se verificd si los riesgos residuales se consideran aceptables

segun el criterio determinado, en la tabla 8.3.

En el ejemplo planteado, como medida de reduccién del riesgo, se implementaron
advertencias en el manual de usuario. Luego del anélisis de la medida de control, el riesgo residual

resultante fue de 2, es decir se encuentra en un nivel aceptable.

Pagina 61de 224



UNSAM Disefo y desarrollo de dispositivo médico Asistidor de Tos para la eliminacién de
—~ secreciones bronquiales en pacientes que poseen una ineficaz capacidad de toser.

Evaluacion de la aceptabilidad del riesgo residual global

Se verificd si los riesgos residuales globales se consideran aceptables segun el criterio
determinado en la tabla 8.4. Para ello se contfabilizd la canfidad de riesgos residuales con NPR
aceptable, NPR moderado e intolerable. En particular, en el analisis realizado para el asistidor de tos

se obtuvo que el riesgo residual global es aceptable dentro de los criterios de aceptacién definidos.

En esta ocasién, fue posible mitigar los riesgos para que se mantuvieran en un rango
aceptable y se pudieron poner en practica la mayoria de las medidas de control. Aunque en el historial
de I+D, hay evidencia de que las medidas de control propuestas en otros proyectos han tenido buenos
resultados, en el caso de los riesgos asociados a energia elecfromagnética, energia mecanica,
biocompatibilidad, usabilidad no se verificaron silas medidas de mitigacion fueron realmente exitosas.
Dado que se deben realizar ensayos en laboratorios acreditados para verificar la medida de control u,
ademas, se debe obtener la devolucién por parte de un usuario experto en el uso de este tipo de

equipamiento sobre la usahilidad del dispositivo.

Criterio de
Resultado »
aceptacion
Numero de sifuaciones con NPR Aceptable <100
NUmero de situaciones con NPR Moderado <50
NUmero de sitfuaciones con NPR Intolerable 0

Tabla 8.4.. Criterio y resultado del riesgo residual global del Asistidor de Tos

Informe de la gestidn de riesgos

El proceso de gestién de riesgos se llevé de forma iterativa a lo largo de todo el disefio y
desarrollo del proyecto. En la finalizacién de cada fase del disefio se identificaron y ganalizaron los
riesgos. Como resultado principal de este proceso se obtuvo el informe de gestién de riesgos, adjunto
en el anexo IX. Alli se detallan cada una de las fases del proceso y se encuentra el analisis de todos los
peligros identificados. A partir de este, se puede garantizar que el plan de gestién de riesgos ha sido
adecuadamente implementado, que el riesgo global es aceptable y se proveen métodos adecuados

para la produccién y la informacién pertinente de post produccion.

A su vez, se adjunté el informe de revision clinica (detallado en el capitulo 7) al reporte de
gestion de riesgos dado que la ANMAT solicita su elaboracion en conjunto, pues con este se justifican

los niveles de riesgo considerados como aceptables en el informe.
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Informacién de produccién y posproduccion

Como ultima etapa del proceso de gestién de riesgo, se incluyd el sistema de Adox para
recolectar y revisar la informacién sobre el dispositivo médico en las efapas de produccién y

posproduccién que estd basada los siguientes procedimientos de la empresa:

e POE 06 “Comunicacion con el Cliente y quejas”,
e POE 14 “Satisfaccién del Cliente y VPV~
e POE 1027 “Seguimiento y Medicion de los Procesos”.
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CAPITULO 9: ANALISIS DE COSTOS

En este capitulo se compara el precio del Cough Assist E70 de Philips, equipo que actualmente
se comercializa en Argentina, con el equipo Asistidor de Tos desarrollado en el presente proyecto. El
siguiente analisis es de suma importancia, dado que el desafio era desarrollar un dispositivo de
insuflacion - exsuflacion mecdnica de bajo costo, que cumpla con los lineamientos de la Autoridad
Sanitaria y los requerimientos del usuario. También, se analiza el retorno de la inversién en un periodo

de cuatfro afos con el objeto de saber si el proyecto es realmente rentable.

9.1. Comparativa de precios

En Ia tabla 9.1, se calcularon los costos de fabricacion del Asistidor de Tos Adox. En este, no
solo se tuvieron en cuenta los costos de los componentes del sistfema, sino que también el trabajo de
todos los involucrados en las actividades de fabricacion del equipo. Estos son el técnico encargado del
ensamblado del equipo, el jefe de planta, el encargado de control de calidad y el director técnico que
libera el producto una vez terminado. Se estimaron las horas de trabajo tfeniendo en cuentfa la

experiencia de Adox en la fabricacién de equipos.

El precio de los componentes se encuentra en ddlares americanos, se utilizé el valor de

conversion de $169.5 tomado del Banco Nacién de Argentina el dia 15 de noviembre del 2022.

Se comparo el costo del dispositivo Asistidor de Tos con el Cough Assist E70 de Philips. Este
ultimo, tiene un valor de USD 6188 (precio otorgado por un distribuidor oficial de Philips el dia 15 de
noviembre del 2022).

En particular, el dispositivo Cough Assist E70 posee las siguientes funcionalidades extra, en
comparacion al desarrollado, como cough-trak y oscilacién, ademas de los modos de terapia manual
y automatico, que encarecen el producto. El no tener estas funciones, no generan limitaciones ya que
en las enfrevistas con los usuarios demostfraron que estas funcionalidades extra no son realmente

necesarias para el uso requerido del equipo.

Como resultado del analisis, el dispositivo desarrollado tiene un costo sustancialmente menor

al dispositivo que se encuentra actualmente comercializado.
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e T Precio unitario Precio Total

[USD] [USD]

: Fuente switching AC Mean Well, Cédigo MPS-65- $76.00 $76.00

24

1 Turbina Wonsmart W59250C-24-240-X200 $38.50 $38.50
1 Driver Turbina Wonsmart WS4807 $19.50 $19.50
1 Display NX4832T035 $49.00 $49.00

1 Valvula de cambio de sentido $348.00 $348.00

1 Motor para vélvula - KCl 26, marca Bodine Electric $424.00 $424.00
1 Placa de contraol $58.00 $58.00
1 Perilla selectora de presién $18.50 $18.50
1 Sensor de presion SM9541 $24.50 $24.50
1 Placa contral de presién NODE $22.50 $22.50
3 Mangueras de silicona $5.50 $16.50
1 Gabinete $88.00 $88.00
1 Cable de alimentacién 220V, marca Codesil $4.00 $4.00
10 Cables $1.50 $15.00
1 Botonera $12.00 $12.00
1 Filtro de linea, Tyco Electronics $13.00 $13.00

Total [USD] | $1,227.00
Total [Pesos argentinos] | $207,976.50

. Salario por
Salario por
Horas de armado de un
. Puesto hora [pesos .
trabajo . equipo [pesos
argentinos] ;
argentinos]
5 Tecnico $875.00 $4,375.00
5 Jefe de planta $2,850.00 $14,250.00
2 Encargado de control de calidad $3950.00 $1,900.00
2 Director Tecnico $3,460.00 $6,820.00
Total [Pesos argentinos] $27,445.00
Total [USD] $161.92
usD $1,388.92
Costo Asistidor de Tos Pesos
. $235,421.50
Argentinos

Tabla 9.1: Calculo de costos de fabricacion de una unidad del asistidor de fos.
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9.2. Analisis de viabilidad financiera

Al realizar el analisis de la viabilidad financiera, se tuvo en cuenta los costos de fabricacién del
asistidor de tos, detallados anteriormente, y los costos del disefio y desarrollo del dispositivo. Entre
estos Ultimos se encuentran: los gastos en ensayos del equipo, el registro en ANMAT, los honorarios
del equipo de I+D, honorarios del profesional de la salud encargado de realizar la validacién del disefio

y desarrollo, entre otros.

Cabe destacar que como el trabajo se llevd a cabo en Adox, empresa que ya se encuentra
habilitada como fabricante e importadora de productos médicos y actualmente en funcionamiento, no
se consideraron los costos en la habilitacion de la empresa, de la implementacién de las BPF, en la
confratacién de un director técnico, el alquiler de un espacio, en la adquisicion de normas, entre otros

gastos que ya se encuentran en el flujo normal de la empresa.

En la tabla 9.2, se presentan los costos directos e indirectos del disefio y desarrollo del

profotipo en pesos argentinos.

Descripcién Cantidad Costo unitario Costo anual

Materiales necesarios para el disefio y desarrollo

Componentes 1 $207,976.50 $207,976.50

Ensayos de verificacién del dispositivo 1 $550,000.00 $550,000.00

Registro en ANMAT, PM clase Il 1 $20,150.00 $20,150.00

Validacién del disefio y desarrallo 1 $250,000.00 $250,000.00
Trabajo directo

Salarios del equipo de 1+D 1204 $5,680.00 $6,838,720.00

Salarios de produccién por equipo 1 $27,445.00 $27,445.00

Subtotal $7.866.846.50

Descipcion Cantidad Costo mensual Costo anual
Calibracion de instrumentas de medicién 1 $120,000.00 $120,000.00
Viaticos 12 $25,000.00 $300,000.00
Subtotal $420,000.00

Total (Costos directos + Costos indirectos) $8,286,846.50
Tabla 9.2.: Costos directos e indirectos de disefio y desarrollo.
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En el anexo X se adjuntd el flujo de fondos del proyecto en un periodo de cuatro afios. En el
afio 0, el cual corresponde al disefio y desarrollo del dispositivo, Adox invirtié el equivalente a los

costos directos del disefio y desarrollo.

En el ano 1, se planea la compra de componentes que permitirdn realizar un total de 40
unidades, suponiendo que se fabricardn y venderdn 10 unidades por afio. Para este anélisis se estimd
un valor de venta competitivo de USD 4,000, equivalente a $678,000.00 (utilizando el valor

conversion de $169.50 tomado del Banco Nacién de Argentina el dia 15 de noviembre del 2022).

Dado que el flujo de fondos fue realizado en pesos argentinos, no es menor aclarar que en el
analisis se fuvo en cuenta el valor de inflacién anual de aproximadamente un 88% (valor determinado
segun el INDEC el 15 de noviembre del 2022). A partir de los resultados obtenidos en este, se calculo

el Valor Actual Neto (VAN) y la Tasa de Retorno (TIR) del proyecto presentados en la tabla 9.3.

Tasa de descuento 88%
VAN $4,665,915.00
TIR 157%

M Tabla 9.3.: Tasa de descuento y resultados de la VAN y TIR.

Dado gue la VAN dio un valor positivo y que la TIR es superior a la tasa de descuento se
concluye que el proyecto es rentable y que se obtendrdn ganancias y beneficios a la tasa de

descuento elegida en el periodo de analisis.
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CAPITULO 10: DISCUSION Y CONCLUSIONES

En este capitulo se hard un recorrido sobre el proceso de trabajo reflexionando sobre los
resultados obtenidos, se propondran ideas de mejora y se analizara el frabajo futuro. Por Ultimo, se

presentardn las conclusiones del proyecto.

10.1. Discusion

Se ha disefiado y desarrollado el dispositivo médico asistidor de tos para el aclaramiento de
las secreciones bronquiales en pacientes que poseen una tos ineficaz. Su principio de funcionamiento
estd compuesto por el mecanismo de insuflacién - exsuflacién capaz de generar una rapida variacién
de presiones transtordcico suficiente como para generar un flujo espiratorio con una PFT mayor a 270

L/min.

El proyecto se realizé en la empresa Adox, en el sector de 1+D, esto implic¢ llevar a cabo el
frabajo siguiendo el proceso de disefic y desarrollo de dispositivos médicos que poseen
implementado, el cual esta definido siguiendo los lineamientos de las BPF de ANMAT. Disponer de un
formato de frabajo determinado, permitid planificar el proyecto en etapas organizadas con entradas
y salidas definidas utilizando un diagrama de Ganftt, anexo Il. Si bien se definieron los tiempos al inicio
del proyecto, se tuvo que realizar una revisién de los mismos y reprogramar las actividades,
extendiendo el periodo de trabajo principalmente por retrasos en las importaciones de insumos
criticos debido a la cuarenfena y disminucién en los tiempos destinados al proyecto. Al hacer un
reandlisis de los mativos de la replanificacién, entiendo que una de las mayores causas fue mi
inexperiencia en la realizacién de trabajos de esta magnitud, subestimando los tiempos y llevando a

gue el plan de disefio inicial no haya podido cumplirse.

Una vez planificado el proyecto, se identificaron los datos de entrada del disefio. En una
primera instancia, se revisd y analizo la normativa vigente que debe cumplir la empresa para estar
habilitada como fabricante de productos médicos. Se obtuvo como resultado que Adox cumple con
estos requisitos dado que posee el certificado de las BPF y la autorizacién como empresa fabricante
de productos médicos. Cuenta con un director técnico, un sistema de gestién de la calidad
implementado y una estructura edilicia adecuada, todos los sectores requeridos para la fabricacién y
servicios posventa de PM. Luego, se generd una matriz de trazabilidad de enfrada y salida, donde
todos los requerimientos del dispositiva médico se documentaron de manera que son trazables,
verificables y validables. Estos requerimientos incluyen requerimientos funcionales, de desempefio y
de seguridad, informacién proveniente de disefios similares, otros requerimientos esenciales para el
disefio, enfrevistas con usuarios, requisitos generados del reporte de gestion de riesgos y del informe

de aptitud de uso.
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Para el disefio e implementacién se definieron las especificaciones de disefio de cada uno de
los requisitos de la Mafriz de E-S. A partir de estos, se disefio la arquitectura del dispositivo
dividiéndola en diferentes bloques funcionales que permitieron facilitar el trabajo de implementacién.
Estos son el bloque de presién, de control, de alimentacién, la inferfaz y los documentos

acompahantes.

El blogue de presidon es aquel donde se genera y entrega la presién necesaria para realizar la
terapia en el rango -70 cmH.0 a 70 cmH;0 con una exactitud de +20% de la lectura. Se compone de
una turbina eléctrica, disefiada especificamente para aplicaciones médicas, a su salida se conectd una
valvula de cambio de sentido capaz de modificar el sentido de flujo de aire para entregarle al paciente
presiones negativas y positivas. Por Ultimo, con el objeto de que el médico pueda confrolar la presidn
en la via aérea del paciente, se incorporé un sensor de presion diferencial digital para medir la presion
de aire enfregada al paciente. Los datos digitales, enviados por el sensor, se procesan con una placa
de desarrollo de hardware abierto que luego se muestran de variadas formas en la interfaz del

dispositivo.

En particular, en la busqueda de componentes para el bloque de presién, la valvula de cambio
de senfido no es una pieza que se encuentra facilmente en el mercado y posee un disefic complejo.
Es por esto que en conjunto con el equipo de 1+D de Adox se decidio comprar una utilizada en otro
dispositivo asistidor de tos comercial para probar si era realmente factible la realizacién del prototipo.
Como trabajo a futuro, el equipo de 1+D tiene el desafio de disefar y desarrollar la valvula de cambio
de senftido, incluyendo la capacidad de modificar, a tfravés de esta, la presidn inspiratoria por separado
de la espiratoria, ademas la inclusion de una etapa reguladora de flujo. Dado que en esta ocasion solo
se posee la capacidad de entregar flujo medio de aproximadamente 10 L/seg, que depende de la

presidon seteada y de la resistencia de las vias aéreas del paciente.

El bloque control, a partir del cual se configuran los modos de terapia y sus pardmetros para
manejar las posiciones de la valvula de cambio de sentido, se compone de una placa que tiene un
disefio sustancialmente analégico. Esta se utilizé en un desarrollo antiguo de la empresa Adox y
supera con los requerimientos que se necesitaban para este proyecto, ya que posee mas funciones
de las que son necesarias. Se propone trabajar en la busqueda o desarrollo de una placa digital que
integre los pardmetros controlados en este bloque, seleccidon de modos de terapia y configuracion de
fiempos, asi como también la configuracién de la presién y el sensado de esta Ultima. Seria ideal que
se continue trabajando con el protocolo I°C, utilizado para el sensado de presién, de esta forma se le
dard mayor valor al disefiar un dispositivo controlado digitalmente, de menor espacio y mas liviano,

de mayor tecnologia y competitivo en el mercado argentino.

Para el bloque de alimentacién del dispositivo se selecciond un filtro de tensién de linea de

grado médico y una fuente conmutada de grado médico encargada de alimentar el blogue control con
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12 VDC y la turbina del bloque de presidn con 24 VDC. Los componentes utilizados en este bloque son
de gran fiabilidad en el uso de equipos médicos pues Adox tiene un gran historial de uso de esta

tecnologia en sus desarrollos.

Seincorpord una interfaz al dispositivo que estd compuesta por un interruptor de seleccion de
mado manual/automatico, perillas que permiten configurar los fiempos de la terapia en modo
automatico, botones que confrolan el tiempo de aplicacion de presién inspiratoria y espiratoria en el
mado manual, perilla que configuran la presion de 0 a 70 cmH:0 y una pantalla tactil que muestra la
presion entregada al paciente. A pesar de que la interfaz realizada cumple con el objetivo propuesto y
su uso es intuitivo y de facil interpretacién para el usuario, se propone integrar todos los ajustes de
modos, tiempos y presiones a la pantalla tactil. Ademas, se plantea incorporar un interruptor de
encendido en la interfaz del sistema, dado que en la actualidad se utiliza el interruptor del filtro de

linea para encender el dispositivo.

Por otro lado, se recomienda implementar una pedalera para la terapia realizada con el modo
manual, adicional a los botones que controlan la fase inspiratoria y espiratoria. Con esta el usuario

liberaria sus manos pudiendo ayudar al paciente.

Todos los componentes detallados anteriormente, se encuentran contenidos en un gabinete
metdlico de 2 mm de espesor con tapas, superior y frontal, de alto impacto, el cual se habia disefiado
en un principio para un ventilador de anestesia. Queda pendiente el trabajo en conjunto con el sector
del open innavation center (OIC) de la empresa, compuesto por disefiadores industriales, para disefiar
una carcasa que se ajuste a las necesidades del asistidor de tos y que cumpla con los requerimientos
de disefio. Por ultimo, en lo referente al disefio e implementacion, se generé un manual operativo
preliminar del equipo en el cual se incluyd el uso previsto del equipo, las indicaciones de uso, las
confraindicaciones, los cuidados y advertencias que debe tener el usuario, las especificaciones
técnicas del dispositivo, las formas de operacidn, el protocolo de limpieza y el mantenimiento que debe

tener el equipo.

Se realizaron verificaciones parciales de los requisitos de disefio definidos en la matriz de
frazabilidad de entrada - salida. Se ensayo el correcto funcionamiento de los modos de terapia manual
y automatico. La presidn enfregada al paciente y los tiempos inspiratorios, espiratorios y de pausa se
enconfraron dentro del rango definido en las especificaciones de disefio +20% con respecto a la
medicién. En los ensayos se presentaron limitaciones debido a los instrumentos de medicion
disponibles en la empresa dado que no median en todo el rango de presidn de trabajo del dispositivo.
Ademas, la medicién de tfiempo con un cronémetro, al ser iniciado y frenado de forma manual, no es

tan fiable.
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También, se verificaron los pardmetros visualizados en la pantalla. Se corroboro que la presion
mostrada en las diferentes pantallas se encuentra dentro de la tolerancia permitida. Ademas, se
realizé una inspeccién visual del manual operativo, donde se corroboro que fodos los requerimientos

asociados a las instrucciones de uso y rétulos estuviesen correctamente implementados.

Aunque se hayan realizado verificaciones parciales de disefio y desarrollo, hubiese sido hueno
contar con el fiempo requerido para la realizacién de la verificacion de disefio y desarrollo de forma
completa y con todo el instrumental necesario. Queda como trabajo futuro realizar los ensayos de
desempefio esencial y seguridad basica por laboratorios certificados en las normas IRAM 4220-1:2012
e IEC 60601-1-11:2015 y los de compatibilidad electromagnética siguiendo lo definido en la norma IEC
60601-1-2:2014 + AMD1:2020.

Como parte de la validacion de disefo, se realizd el informe de revisién clinica siguiendo las
recomendaciones de la guia MEDDEV 2.7/1 revisién 4. Como resultado se pudo demostrar que el uso
de equipos de insuflacion - exsuflacion mecénica reducen las infecciones pulmonares, mejoran la
movilizacion de las secreciones y el PFT del paciente y que las complicaciones del uso de este son
poco significativas y muy infrecuentes [7], [15], [16], [17]. Ademas al realizar la comparativa del
dispositivo desarrollado y el comercializado actualmente en Argentina, Cough Assist E70 de Philips,
se concluyé que estos son equivalentes dado que poseen similitudes en las caracteristicas técnicas y
las mismas finalidades clinicas. Por lo tanfo, con los datos clinicos recopilados de los estudios
cientificos del Cough Assistde Philips se demostré que existe evidencia cientifica suficiente del uso de
estos dispositivos a lo largo de toda su vida Util que cumplen con los principios esenciales de seguridad
y desempefo. Este resultado reduce los tiempos en los que el dispositivo puede salir al mercado, dado
gue al presentar esta documentacién ante la autoridad sanitaria no se tiene la necesidad de generar
datos clinicos con el dispositivo Asistidor de Tos. Este informe todavia debe ser enviado a un
profesional experto en el uso la tecnologia para realizar una revision de la documentacién de revisién

clinica generada y sera el encargado de aprobar este estudio de literatura cientifica.

Para finalizar con la etapa de validacién, se requiere entregarle a un usuario, familiarizado con
el uso de esta tecnologia, una unidad del primer lote de produccidn para ensayarla bajo condiciones
normales de uso. Con el objeto de que realice evaluaciones de desempefio del dispositivo y para que
de una devolucidn sobre el uso de manera de garantizar que el producto atienda las necesidades del

usuario e indicacién de uso.

En la gestion de riesgo se identificaron, evaluaron y controlaron riesgos relacionados con
todas las etapas de disefio y desarraollo del producto, asi como también riesgos asociados al uso, la
fabricacion y hasta la mala inferprefacién de las instrucciones de uso. Los riesgos no solo se

identificaron cuando se hizo el andlisis de identificacién de riesgos que recomienda la normativa UNE
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EN IS0 14971:.2012, sinc que también surgieron del analisis de estudios clinicos, de las entrevistas con
los usuarios, de la documentacién de aptitud de uso, del proceso de desarrollo y del andlisis de riesgos
realizados en proyectos de disefio y desarrollo previos de Adox. Este proceso se extendid durante todo
el proyecto, dado que la identificacién de peligros se podia dar en cualquiera de las etapas de disefio

del equipo.

Por otro lado, la identificacion de riesgos y sus controles también generaron requisitos a
cumplir en el sistema. Estos se agregaron y trabajaron en la Matriz de trazabilidad de E-S. A su vez, la
frazabilidad de la relacién entre los requisitos del sistema y los riesgos es de suma importancia, ya
gue de esta forma se aseguré que se analizaron todas las posibilidades de peligros. En la matriz de
frazabilidad de E-S se visualizan aquellos requisitos que tienen un riesgo asociado. Se entiende que
la gestidn de riesgos es un proceso continuo, por lo que durante todo el ciclo de vida del dispositivo se
acfualizara este reporte. Seguirdn surgiendo riesgos cuando el equipo salga al mercado y los usuarios
brinden devolucién acerca del uso del dispositivo, se realicen los servicios post venta, entre otros
escenarios posibles. Toda la documentacién obtenida a lo largo del proyecto fue evaluada, actualizada
y aprobada a medida que el disefio y desarrollo avanzaba. Ademads, forman parte del LHD del

dispositivo.

Del analisis de costos de fabricacién de una unidad del dispositivo desarrollado se obtuvo que
su precio es de USD 1388.92. Al compararlo con el precio de venta del dispositivo de Philips, USD 6188,
se concluye gue este fiene un menor costo y, a pesar de no poseer con todas las funciones del
comercializado, cuenta con las especificaciones requeridas por los usuarios. Ademas al realizar un
analisis de retorno de la inversidn a 4 afios, teniendo en cuenta el costo de ensayos, normas, registro

en ANMAT, se concluyd que el disefio y desarrollo del equipo es rentable y que dard ganancias.

A partir del analisis de los resultados obtenidos a lo largo del proyecto, se infiere que seria un
gran aporte, completar el desarrollo y registrar el dispositivo en la autoridad sanitaria, para gque los
profesionales de la salud que presentaron su necesidad de tener en el mercado un equipo dispositivo
asistidor de tos de bajo costo puedan acceder a esta opcidn. Este dispositivo podria ser adquirido para
ser utilizado en las instituciones de salud y por los pacientes que son dados de alta y requieren del

uso del dispositivo en su hogar para continuar con el tratamiento.

10.2. Conclusiones

Se desarrollé el prototipo asistidor de tos, el cual funciona bajo la técnica de insuflacién -
exsuflacion mecanica. Este permite, al profesional médico, realizar las terapias de asistencia de la tos
con dos modos: el manual y el automatico. A su vez, cuenta con una interfaz de facil uso que permite
al usuario seleccionar el modo de terapia, los fiempos inspiratorios, espiratorios y de pausa y la presién

entregada al paciente. También cuenta con una pantalla que muestra en forma de confrol Ia presion
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entregada al paciente de diferentes formas: con un manémetro digital en cmH;0, la presién en tfiempo
real en diferentes unidades (cmHz0, atmdsfera y pascal), la curva de presién y por Gltimo la méxima y

minima presién entrega al paciente en la terapia realizada.

En conjunto con el dispositivo médico, se generd el dossier de disefio de acuerdo a los
requisitos reglamentarios de nuestra autoridad sanitaria ANMAT. Estos incluyen la definicion de los
requerimientos del dispositivo, el informe de aptitud de uso, la documentacidn de salida del disefio e
implementacién (especificaciones, instructivos de armado, esquematicos, entre otros), la verificacion
parcial del disefio, la documentacidon de revisién clinica y el reporte de gestion de riesgos. Una vez que
el disefio y desarrollo se encuentre completo, con la documentacién generada se registrara el equipo

médico ante ANMAT.

Dado que se ufilizaron componentes de bajo costo, de desarrollos previos de Adox, y
herramientas abiertas y libres se obtuvo un dispositivo de bajo costo en comparacion con el

comercializado en Argentina.

Analizando la documentacién de salida obtenida, el equipo resultante cumple con los objetivos
planteados y tiene gran pofencial de mejora para brindarle a los usuarios finales un producto de

calidad y bajo costo.
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GLOSARIO

Accesorio Producto fabricado exclusivamente con el propdsito de integrar un producto

Datos de entrada
de disefio

Datos de salida
de disefno

Director Tecnico

Disefio y
desarrollo

Documentos
acompanantes

Fabricante

Gestion de
riesgos

Investigacion
Clinica

Legajo histdérico
de diseiio (LHD)

Operador
Optoacoplador

Planificacion

médico oforgando a ese producto una funcién o caracteristica técnica
complementaria

los afributos fisicos, indicacion de desempefio,

seguridad,
proveniente de disefios previos y resultados de gestién de riesgo, entre ofros

Descripcién  de uso,

compatibilidad, eficacia, ergonomia, aplicabilidad, informacion

requisitos de un producto médico que sean utilizado como base para su disefo.

Resultado del frabajo en cada fase del disefio y su resultado final. Los datos de
salida del disefio terminado son base para el legajo histérico de disefio (LHD).

Profesional de nivel universitario, capacitado en las tecnologias que componen
el producto médico, responsable por las informaciones técnicas presentadas por
el fabricante o importador y para la calidad, seguridad y eficacia del producto
comercializado

Conjunto de procesos que ftfransforma los requisitos en caracteristicas

especificadas o en la especificaciéon de un producto.

Manuales, prospectos u otros documentos que acompanan el producto médico
conteniendo informaciones técnicas sobre el producto.

Cualguier persona que proyecta, fabrica, monta o procesa intrazona un producto
médico terminado, incluyendo terceros autorizados para esterilizar, rotular, y/o
embalar

Aplicacion sisteméatica de politicas, procedimientos y practicas de manejo para
las tareas de analisis, evaluacién, control y monitoreo de riesgos asociados a
determinado producto o proceso.

Investigacién utilizando seres humanos destinada a verificar el desempefio,
seguridad y eficacia de un producto médico

Compilacién de documentos que contfienen especificaciones, insfrucciones y
procedimientos para la obtencidon de un producto terminado, asi como la
instalacién, servicio y mantenimiento del mismo.

Persona que desarrolla actividades utilizando un producto médico

Los optoacopladores son capaces de convertfir una sefial eléctrica en una sefial
luminosa modulada y volver a convertirla en una sefial eléctrica. La gran ventaja
de un optoacoplador reside en el aislamiento eléctrico que puede establecerse
entre los circuitos de entrada y salida.

Etapa inicial del proyecto en la cual se definen las actividades a llevar a cabo.
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Producto Médico

Protocolo 12C

Revision

TIR

TRIAC

Validacion

VAN

Verificacion

Segun la ANMAT es un producto para la salud como equipamiento, aparato,
material o sistema de uso o aplicacién médica, odontoldgica o laboratorial,
destinada a la prevencion, diagnéstico, tfratamiento, rehabilitacién o
anficoncepcion y gue no utiliza medio farmacolégico, inmunolégico o metabdlico
para realizar su funcién principal en seres humanos, pudiendo entretanto ser
auxiliado en su funcién, por tales medios.

Se utiliza principalmente internamente para la comunicacién entre diferentes
partes de un circuito, por ejemplo, entre un contfrolador y circuitos periféricos
integrados

Actividad emprendida para asegurar el alcance de objetivos previamente
establecidos, evaluando la conveniencia, adecuacion y eficacia del objeto de
revision.

La tasa interna de retarno o rentabilidad es una medida que permite determinar
la viabilidad de un proyecto o empresa, determinando la rentabilidad de los
cobros y pagos actualizados generados por una inversién.

Un TRIAC o Triodo para Corriente Alterna es un dispositivo semiconductor, de la
familia de los tiristores. Funciona como interruptor electrénico.

Confirmacién mediante la aportacién de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos para una utilizacién o aplicacién especifica prevista.

El Valor Actual Neto es una herramienta que nos expresa una medida de
rentabilidad del proyecto en términos absolutos netos, permitiendo de esta
manera generar dos tipos de decisiones: en primer lugar, ver si las inversiones
son realizables y, en segundo lugar, ver qué inversidon es mejor que otra en
términos absolutos.

Confirmacién mediante la aporfacion de evidencia objefiva de que se han
cumplido los requisitos especificados.
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ANEXOS

ANEXO I: Mapa de proceso del desarrollo

EASES
DJEL Actividades Entradas Salidas Registros Generados
D&D
FP-000802: Planificacién
de Disefio y Desarrollo
2 L Evaluacion preliminar de | pjan de disefio aprobadao
T Planificacion del proyecto Dicefio o Modificacis
i seno o Mogmeaden o FP-000804: Revision de
© Inici - Plan de gestion de Riesgos L
a nicio del proceso de gestion o } Disefio y Desarrollo
) Andlisis de riesgo de
de riesgos o e . o
productos similares Analisis de Riesgos inicial
FP-102202: Reporte de
Gestién de Riesgos
Requerimientos funcionales, Requisifos del cliente
de desempefio (eficacia) y Requisitos del producta
de seguridad.
Determinacién de los datos Requisitos del sistema.
Requerimientos legales. FP-000803: Entradas al
de entrada . . icef I
Requisitos esenciales de | DisefioyDesarrollo
Infarmacién proveniente de Seguridad y eficacia
© disefios previos similares, FP-000811:  Informe de
o .
£ Revision de los datos de | Cuandoseaaplicable. Requisitos de Ingenierfa de | APtitud de Uso
c
L .
o entrada aptitud de uso )
o Otros requerimientos FP-000810:  Matriz  de
o . . o~ e
I esenciales para el disefio. Datos de entrada aprobados | frazabilidad E/S
(m]
Revision del analisis de | Archivo de Gesfion de | Andlisis de | FP-000804: Revision de
fiesgo inicial. Evaluacion de | Riesgos riesgo/Evaluacion del | Disefioy Desarrollo
i Riesgo
riesgo ) .
Informe de Aptitud de Uso FP-102202: Reporte  de
Plan de gestion de riesgos | Gestion de Riesgos
Definicién y documentacion )
actualizado
de los requisitos.
Plan de disefio y desarrallo
actualizado
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EASES
DEL Actividades Entradas Salidas Registros Generados
D&D
Salidas de Disefio
Definicion de las | plan de Disefio y Desarrollo Preliminares:
especificaciones del
producta Requisitos del cliente Estructura de producto
Definicion de | Requisitos del producto Especificadores de | FP-000809  Arquitectura
especificaciones de Cecuicios dal i materiales/componentes/pa | del Dispositivo
) equisitos del sistema. .
sistemas (subsistemas, rtes/ conjuntos
c componentes) i ; } )
= Requisitos  esenciales de Listado de materiales
o o Seguridad y eficacia FP-10220¢: Reparte de
g Definicion de } L :
£ o 5 Listado de componentes | Gestion de Riesgos
Q@ especificaciones e e ari
g P Requisitos de Ingenieria de trazables
= pracesos aptitud de uso
lg 5 o g l Especificaciones de
eterminacion e as . .
2 i . . Datos de entrada aprobados etiquetado y embalaje. FP-000804: Revisién de
medidas de confro e o Disefio y Desarrollo
riesgos Analisis de | Manual del Usuario
riesgo/Evaluacién del
Actualizacion de la gestign Riesgo Pratotipo
del riesgos FP-000810: Matriz  de
Matriz de trazabilidad E/S Archivo de Gestion de | trazabilidad E/S
Revisién del diseio riesgos

Actualizacién de la

planificacién

Revisiones de disefio

Plan de disefio actualizado
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EASES
DEL Actividades Entradas Salidas Registros Generados
D&D
Construccidn de prototipos.
Verificacién de etiquetado y ) e
balai Salidas de disefio aprobadas FP-000805: Verificacion de
embalaje. Disefio y Desarrollo
e . Verificacién de D&D
Verificacign funcional
Ejecucién de las pratocolas id d Conformidad con Requisitos
Salidas e Disefio ~ .
de VeV o esenciales actualizados FP-102202:  Reporte de
€ Preliminares Gestién de Riesgos
C
g L . Archivo de Gestion de
= Revision de laadecuacionde | Estructura de producto , .
= . L riesgos Actualizado
‘= las salidas de disefio
v .
> Requisitos esenciales } o
o y Informe de Aptitud de uso FP-000804: Revision de
Actualizacion de la gestign .
. Disefio y Desarrollo
delriesgos LHD preliminar
Inicio del LHD Revisiones de disefio
Revision del disef FP-000810:  Matriz  de
evision del disefio - .
Plan de disefio actualizado trazabilidad E/S
Actualizacion de la
planificacién
LHD
Salidas de disefio aprobadas | gerie piloto producida
Produccidn de la serie piloto
RMD preliminar actualizado
Ejecucién de los protocolos FP-102202: Reporte  de
de V&V RMD preliminar Informes de validacion Gestion de Riesgos
Evaluacion de datos clinicos Conformidad con Requisitos
c o ) esenciales actualizados
0 o ., Requisitos esenciales o
S Actualizacion de la gestign FP-000804: Revision de
= del riesgos Informe de datos clinicos Disefio y Desarrallo
>

Actualizacién del LHD

Revision del disefio

Actualizacién de la

planificacién

Gestién de riesgos

LHD preliminar

Plan de disefio

Archivo de Gestion de

riesgos / Informe de Aptitud

de uso actualizados

LHD actualizado

Revisiones de disefio

Plan de disefio actualizado

FP-000810:
trazabilidad E/S

Matriz ~ de

LHD
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EASES

DEL Actividades Entradas Salidas Registros Generados

D&D

Revision de la adecuacién

del proceso de Disefio Plan de disefio
Revisién del disefio Datos de entradas
c aprobados
2 Finalizacion ~ del LHD LHD
©
g (liberacign de Disefio) Infarmes de verificacion
4 LHD finalizado FP-000806: Resumen de
)] . g .
© Revisién del RMD Informes de validaciones Revision de Aptitud para la
(=]
S RAP Produccion
&£ Finalizacion y Aprobacion | Gestion de Riesgo
& del RMD RMD FP-000808: Iindice de
= Informe de ingenieria de Documentacién del RMD

Transferencia de la | aptitud de uso

documentacién
RMD Preliminar
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ANEXQO II: Planificacion de Diseino y Desarrollo

PLANIFICACION DE DISENO Y Fecha:
ﬁ e Fig 14/03/2022
D ox Asistidor de Tos
Pagina 1 de 5
TITULO: Asistidor de Tos
CODIGO: 16 Version: 2020
RESPONSABLE DE PROYECTO: Gustavo Zeitune
INTEGRANTES DEL EQUIPO: Macarena Bruna
Miguel Mainenti
Ma. Eugenia Osorio
Realizado por: M. Bruna Fecha: 14/03/2022
Verificado por: G. Zeitune Fecha: 14/03/2022
Aprobado por: Ma. Eugenia Osorio Fecha: 14/03/2022
Control de Cambios
Version Motivo Fecha
01 Emisién 07/08/2020
02 Actualizacion del cronograma de actividades. 14/03/2022
FP-000802-02
Archivar en: LHD Indexado por: Version.
Conservar: 10 afios, a partir de ultima produccion Disposicion Final: Digitalizar.
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UNSAM Disefio y desarrollo de dispositivo médico Asistidor de Tos para la eliminacién de
secreciones bronquiales en pacientes que poseen una ineficaz capacidad de toser.

ANEXO Ill: Minuta de reunidén con usuarios

ADOX

Minutas de la reunidon
REUNION PARA DISENO Y DESARROLLO DE UN ASISTIDOR DE TOS
Tuvo lugar una reunién por Zoom el dia 5 de agosto del 2020
Asistentes

Integrantes del equipo de 1+D

Integrantes del equipo de Kinesiologos Respiratorios del Hospital “Prof. Dr. Juan P. Garrahan”

Informes
Puntos clave Notas

Modos de uso Los modos que mas se utilizan en el tratamiento son el manual y
automatico. El modo manual con pedal seria ideal, para que el
usuario pueda liberarse las manos.

La oscilacion no tiene sentido implementarla. Solo es efectiva si
el paciente hace esfuerzo espiratorio.

Lugar de uso Hospitales y domicilios.

Gran uso en pediatria, neuromuscular cronico, centros de
rehabilitacion.

Potenciales usuarios Kinesiologos respiratorios, fisiatras y pacientes neuromusculares
que se dan de alta y tienen que comprar el dispositivo para el uso
en el hogar.

Oximetria de pulso Incorporar el modulo al equipo lo encareceria. Se recomienda
utilizarlo en conjunto con un oximetro.

Limitaciones del equipo No quita el moco de las vias aéreas mas chicas, nivel alveolar.
Esto lo realiza la ventilacion percusiva intrapulmonar (VPI). En
otro disefo se podria incluir este modo.

Costo Debe ser accesible al profesional y para que los pacientes puedan
adquirirlo. El equipo de Philips se encuentra alrededor de USD
6000.

Modelos existentes Cough Assist de Philips

Comfort Cough de Seoil Pacific
Pegaso Dima lItalia

Los dos ultimos incorporan VPI.

Profesionales referentes en | J. Bach
el tema Miguel Goncalves

Entrada de aire Se debe agregar un filtro a la entrada del aire.
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UNSAM Disefio y desarrollo de dispositivo médico Asistidor de Tos para la eliminacién de
secreciones bronquiales en pacientes que poseen una ineficaz capacidad de toser.

ADOX

Puntos clave ‘ Notas

Parametros Presion- rango de 0 a 70 cmH;0 +20%

Tiempo inspiracion, espiracion y pausa - 0 a 5 segundos +20%

Display Visualizacion de mandmetro, presion en funcion del tiempo.
Guardado de presiones maximas y minimas.

Claves del disefo El cambio de presiones debe ser rapido.
Interfaz de facil uso.

Uso normal En general se utiliza con mascarilla. Se agrega un filtro HME.

Se puede usar en pacientes con traqueotomia.

Asuntos pendientes

- Envio de papers y bibliografia de uso clinico del presupuesto. Para determinacion de
especificaciones en el uso
- Presupuesto del equipo comercializado en el pais.

Antecedentes del equipo de trabajo

ADOX SA cuenta con un laboratorio de desarrollo de producto con un equipo con dedicacion
exclusiva a 1+D+i, con foco en cuatro areas: equipamiento médico, limpieza e higienizacion
hospitalaria, tecnologia agropecuaria, tecnologia en seguridad.

Lic. Gustavo Olguin. Klgo. Ftra. MBA Hosp. TRC

Jefe de Servicio de Kinesiologia, Hospital de Pediatria Dr Prof J P Garrahan, Buenos Aires
Argentina

Presidente del Consejo Latino Americano para la Certificacion Profesional en Terapia Respiratoria
- CLACPTER

AARC International Fellow

Instructor de la Fundacion El Arte de Vivir
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UNSAM Disefio y desarrollo de dispositivo médico Asistidor de Tos para la eliminacién de
secreciones bronquiales en pacientes que poseen una ineficaz capacidad de toser.

ANEXO IV: Informe de Aptitud de Uso

Rev 01

Informe de Aptitud de Uso: Codigo proyecto:
16-2020

Asistidor de Tos ADOX
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UNSAM Disefio y desarrollo de dispositivo médico Asistidor de Tos para la eliminacién de
secreciones bronquiales en pacientes que poseen una ineficaz capacidad de toser.
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UNSAM Disefio y desarrollo de dispositivo médico Asistidor de Tos para la eliminacién de
secreciones bronquiales en pacientes que poseen una ineficaz capacidad de toser.

Informe de Aptitud de Uso: Rev 01

Codigo proyecto:
16-2020

Asistidor de Tos ADOX Pégina 3 de 16

1.Alcance

Este es el documento de usabilidad del Asistidor de Tos.

Este documento responde a las normas IRAM 4220-1:2012, IEC 60601-1-11:2015.
Este documento hace referencia a otros documentos de ser necesario.

2.Entradas de Usabilidad

2.1.Propésito médico

El Asistidor de Tos ADOX ayuda a los pacientes a soltar, movilizar y eliminar secreciones aplicando
gradualmente una presion positiva a las vias respiratorias, cambiando a continuacion rapidamente
a una presion negativa. Esta indicado para utilizarse en pacientes adultos o pediatricos con
dificultades para eliminar las secreciones o incapacidad para toser.

Este permite evitar la retencion de secreciones las cuales son causa de infecciones, inflamacion e
insuficiencia respiratoria. La insuflaciéon periddica del pulmén por encima de la capacidad vital, la
cual se encuentra reducida, es importante para mantener el rango de movimiento de la caja toracica
y evitar una discapacidad respiratoria.

El dispositivo puede utilizarse con una mascarilla o boquilla, o con un adaptador para un tubo
endotraqueal o de traqueotomia del paciente.

El uso del equipo médico puede ser de particular importancia para pacientes que se encuentren con
cualquier tipo de ventilacién no invasiva, ya que la succién de secreciones es dificil sin un tubo
endotraqueal colocado.

2.2.Principio fisico de funcionamiento

El dispositivo ayuda en la eliminacién de secreciones al proporcionar una presién positiva a las vias
respiratorias, cambiando a continuacion rapidamente a una presion negativa. El cambio rapido en
la presion produce un flujo espiratorio alto procedente de los pulmones, que simula una tos natural.
El aire se administra al paciente y desde éste a través de un circuito del paciente, que incluye un
tubo flexible, un filtro antibacteriano y, o bien, una mascarilla o una boquilla o un adaptador para un
tubo de traqueotomia o endotraqueal.
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Informe de Aptitud de Uso: Rev 01

Codigo proyecto:
16-2020

Asistidor de Tos ADOX Pégina 4 de 16

2.3.Intencién de uso
2.3.1. Método de Aplicacién
El Asistidor de Tos posee un disefio innovador de facil operaciéon y mantenimiento con una
estructura durable. A través de perillas y botones, el usuario puede programar la totalidad de los
parametros del tratamiento.

Es posible seleccionar la presion de inspiracion e espiracion, los tiempos de inspiracion, espiracion
y pausa y el modo de funcionamiento.

2.3.2. Aplicaciones

Para uso con pacientes que no pueden toser o eliminar secreciones de manera efectiva debo a la
reduccion del pico flujo de tosido.

El Asistidor de Tos de Adox es aplicable a cualquier paciente con una tos ineficaz debido a distrofia
muscular, miastenia grave, poliomielitis u otro trastorno neurolégico con alguna paralisis de los
musculos respiratorios, como lesion de la médula espinal. Puede utilizarse para tratar la eliminacion
ineficaz de secreciones debido a otras enfermedades broncopulmonares, como enfisema, fibrosis
quistica o bronquiectasia. Es eficaz tanto para pacientes no ventilados como para pacientes
ventilados invasivamente y no invasivamente.

2.3.3. Contraindicaciones

El Asistidor de Tos ADOX esta contraindicado para pacientes con antecedentes de enfisema
ampolloso, susceptibilidad a neumotérax o neumomediastino y cualquier barotrauma reciente.

2.3.4. Parte del cuerpo o tipo de tejido aplicado a o que interactua:

El dispositivo no se encuentra en contacto directo con el paciente. Disefiado para movilizar
volumenes de aire en el sistema respiratorio del paciente con el objetivo de asistir al paciente en la
produccién de la tos.

2.3.5. Perfil del paciente

° Sexo: Indistinto.
° Edad: Desde recién nacidos hasta ancianos.
° Peso: Indistinto.
FP-000811-02
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° Salud: Paciente con distrofia muscular, miastenia grave, poliomielitis u otro trastorno
neurolégico con alguna paralisis de los musculos respiratorios, como lesiéon de la médula espinal.
También sirve para pacientes con enfermedades broncopulmonares.

° Estado del paciente: posee reduccion del flujo espiratorio maximo.

2.3.6. Perfil del usuario del dispositivo

° Educacion:
Personal de la salud, familiares y/o cuidadores del paciente bajo supervision.

° Conocimiento:

Unidades de flujo, volumen, presion.

Compresion aspectos de higiene y limpieza del dispositivo.
Comprension del manual operativo.

° Comprension linguistica:
Espafiol 6 inglés, segun corresponda.

° Experiencia:
No se necesita experiencia previa.

° Alteraciones permisibles:
Ligera alteracion de la vision para la lectura o vision corregida.
Degradacién de un 40% a un 60% de la audicién normal desde 500 Hz a 2 kHz.

2.3.7. Ambiente de aplicacion y medidas de seguridad

° Generalidades:

El dispositivo puede ser usado en un hospital, en una institucién o en un entorno doméstico.
Cuando esté en uso, se debe mantener su calibracion/precision.

Dispositivo no estéril.

Reutilizable.

° Condiciones de visibilidad:

Rango de iluminaciéon ambiente: desde 100 lux.
Distancia de vision: 50 cma 1 m.

Angulo de visién: perpendicular al visualizador + 20°.

° Aspectos fisicos:
Temperatura ambiente de operacion: 5 °C hasta 40 °C.
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Humedad relativa (HR) de operacion: 15% — 90 %, no condensada, pero sin requerir una presion
parcial de vapor de agua superior a 50 hpa

Presion Atmosférica de operacién: 700 hPa — 1060 hPa.

Nivel sonoro de fondo: < 70 dBA.

Entorno compatible electromagnéticamente

2.3.8. Entrenamiento necesario para el usuario

Para asegurar la aplicacion correcta de la técnica de insuflacién-exsuflacion mecanica, los
fisioterapeutas/profesionales de la salud, asi como los cuidadores y/o pacientes deben tener una
formacion especifica. Antes de que un cuidador utilice este dispositivo en el domicilio, es necesario
realizar unas sesiones supervisadas por el fisioterapeuta experto hasta asegurar el correcto manejo
del dispositivo.

2.3.9. Documentacién complementaria
Manual de usuario Asistidor de Tos ADOX, calcos.

2.3.10. Frecuencia de uso
Uso discontinuo exclusivamente. No debe emplearse durante mas de 5 minutos sin interrupcion.

2.3.11. Almacenamiento entre usos y transporte

Temperatura ambiente de almacenamiento entre usos y transporte:

Condiciones ambientales de transporte y luego de ser sacado de su respectivo packaging y entre
usos:

-25°Ca+5°C,

-+5°Ca+ 35 °C de una humedad relativa de hasta 90 % , no condensada

->35°C a 70 °C con presion de vapor de agua de hasta 50 hPa

2.3.12. Viida util

Con el fin de asegurar la larga vida del equipo, es necesario chequear en forma periddica su estado
y reemplazar las partes de acuerdo al tiempo transcurrido desde su primer dia de uso.

Tiempo de vida: 10 afios.
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2.4. Descripcion del equipo y especificaciones de disefo
El Asistidor de Tos ADOX se clasifica, de acuerdo a sus caracteristicas, como:

2.4.1. Visién general del dispositivo

° Tipo: Equipo Médico

° Nombre genérico: In-Exsuflador respiratorio

° Marca: Adox

. Nombre comercial: Asistidor de Tos ADOX

° UMDNS: 17-423 Ventiladores, Portétiles

2.4.2. Caracteristicas generales

El Asistidor de Tos ADOX es un dispositivo que esté disefiado para la precisa realizaciéon de 3 a 6
ciclos de tos consecutivos, seguidos de un periodo de descanso de 30 a 60 segundos. Las
secuencias se pueden repetir de 3 a 6 veces si es necesario para eliminar las secreciones.

2.5. Clasificacion del dispositivo médico
2.5.1. Por dispositivo médico
Clase I, (Anexo Il, Disposicién 2318/02).

2.5.2. Por caracteristicas eléctricas
Aparato Clase |.

Parte aplicable Tipo B

2.5.3. Lista de estandares aplicados

. IRAM 4220-1:2012
° IEC 60601-1-11
. IEC 62366
FP-000811-02
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2.6. Mal uso previsible (MUP)
Dadas las caracteristicas del equipo, se plantean aquellas condiciones ambientales y de uso
previsible que pueden dar en una situacion peligrosa para el paciente o el usuario.

2.6.1. Problemas respecto a la alimentacion eléctrica
[MUP 1] Si el operador desconecta el equipo de la red eléctrica y el cable de alimentacion
eléctrica se encuentra dafiado esto podria generar descargas de corrientes peligrosas.

[MUP 2] El operador interactuara tocando el dispositivo médico en su uso normal, si alguna
parte accesible del equipo es conductora esto podria provocar shock eléctrico.

2.6.2. Problemas respecto al uso y funcionalidad del equipo
[MUP 3] El usuario no chequea los seteos del tiempo y presion antes de cada tratamiento,
pudiendo provocar dafio al paciente por sobrepresion.

[MUP 4] El usuario no cambia el filtro cuando cambia de paciente, provocando dafio al
paciente por contaminacion cruzada.

[MUP 5] Por desconocimiento el paciente utiliza el equipo en presencia de anestésicos
inflamables, pudiendo provocar riesgos de incendio.

[MUP 6] Si al equipo le cae agua, u otro liquido, puede provocar situaciones peligrosas tales
como shock eléctrico, emisiones electromagnéticas excesivas o mayor permeabilidad a las
emisiones.

[MUP 7] El usuario coloca el equipo de forma que las salidas/ entradas de aire se encuentran
bloqueadas, provocando un dafio al paciente por tratamiento incorrecto.

[MUP 8] Una caida del equipo al trasladarlo puede generar situaciones peligrosas tales como
presencia de bordes o puntos filosos, shock eléctrico, emisiones electromagnéticas excesivas o
mayor permeabilidad a las emisiones.

[MUP 9] La configuracion erronea de los parametros del tratamiento puede generar un
tratamiento erréneo y dafio al paciente.

[MUP 10] Durante el tratamiento, el usuario cambia por descuido de manera sencilla los
parametros (tiempos o presiones), lo que da lugar a dafios al paciente por tratamientos
inadecuados.

[MUP 11] Por un error de atencién el usuario no instala correctamente el equipo produciendo
que el equipo se caiga y tenga roturas. Esto puede generar dafio al usuario y al paciente por cortes.
Shock eléctrico al usuario. Interferencia a otros equipos.
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[MUP 12] Por un error de atencion el usuario no guarda correctamente los equipos,
produciendo que el equipo se caiga y tenga roturas. Esto puede producir rotura del gabinete
ocasionando partes eléctricas accesibles al usuario, excesiva emision electromagnética, tratamiento
terapéutico incorrecto, se pueden generar bordes o puntos filosos.

[MUP 13] Por un error de atencion el usuario no apoya correctamente el equipo sobre la
superficie y este se cae y tiene roturas. La rotura del gabinete ocasiona partes eléctricas accesibles
al usuario. Excesiva emision electromagnética. En consecuencia, tratamiento incorrecto. Se
pueden generar bordes o puntos filosos.

[MUP 14] No se realizan los chequeos previos al uso. Por lo tanto, no se detectan posibles
fallas o roturas. Esto provoca un dafio al paciente por dosis incorrecta.

[MUP 15] Los usuarios no realizan los mantenimientos cuando corresponde, pudiendo generar
un tratamiento terapéutico incorrecto.

[MUP 16] El usuario comete un error en la programacion en uso hogarefio, provocando un
tratamiento incorrecto.

[MUP 17] El usuario intenta colocar un cable de alimentacion eléctrica que no es el propio del
equipo. Generando una situacién peligrosa en donde se puede producir shock eléctrico al
usuario/paciente, excesiva emision electromagnética que puede afectar al equipo u otros equipos,
tratamiento incorrecto.

[MUP 18] La operacion incorrecta del equipo por personal no calificado o sin entrenamiento
puede causar sobrepresion u dafio al paciente por tratamiento incorrecto.

[MUP 19] Mal uso del dispositivo porque las instrucciones de funcionamiento son
excesivamente complicadas.

2.6.3. Problemas respecto al mantenimiento y limpieza del equipo

[MUP 20] Dafio al equipo durante la limpieza. Se lo limpia con elementos filosos, cortantes, etc.
Puede dejar presencia de bordes o puntos filosos lo cual puede generar dafios por corte al usuario
o al paciente.

[MUP 21] El uso del dispositivo fuera de la vida util prevista, esto daria lugar al mal
funcionamiento de dispositivo, produciendo dafio al paciente.

[MUP 22] La ausencia de instrucciones de mantenimiento y calibracién puede generar
incorrecto uso del dispositivo causando un riesgo para el paciente y para el operador.

[MUP 23] El incorrecto desecho de componentes electronicos del dispositivo, como por
ejemplo la bateria, genera la contaminacién al medio ambiente.
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[MUP 24] Dario al paciente provocado por un tratamiento incorrecto, provocado por falta de
especificaciones o instrucciones claras,
[MUP 25] Dario al paciente producido por errores en el service del equipo.
[MUP 26] El uso de productos para limpieza y desinfeccion no recomendados, asi como el

proceso de limpieza y desinfeccion no adecuado para el dispositivo puede causar Infeccion del
usuario, equipo electrificado, emisiones electromagnéticas excesivas, dafio del equipo provocando
errores de seteo por parte del usuario.

[MUP 27] La manipulacién de dispositivos que no han sido limpiados y/o desinfectados podria
causar contaminacion biolégica al usuario.

[MUP 28] La limpieza del equipo con elemento que degrada el plastico del equipo expone al
paciente o usuario a tener alergias.

[MUP 29] Durante la limpieza del equipo se derraman liquidos sobre el mismo, causando mal
funcionamiento del dispositivo.

[MUP 30] La limpieza inadecuada del equipo puede dejar sustancias infecciosas en la
superficie del dispositivo

[MUP 31] Uso de elementos de limpieza no permitidos.

[MUP 32] La mala interpretacion del instructivo de limpieza puede provocar dafios los usuarios
y pacientes.

[MUP 33] Multiples limpiezas y desinfecciones pueden deteriorar el material de la envoltura y

los marcados.

2.6.4. Problemas respecto al ambiente de aplicacion

[MUP 34] Por alguna razoén se produce un derrame de liquidos sobre el equipo puede ocasionar
mal funcionamiento del equipo e interferencia a otros equipos de soporte de vida que estén
conectados al paciente.

[MUP 35] El equipo necesita de ciertas condiciones ambientales para poder ser operado con
normalidad. Ambientes con humedad, temperatura o presién fuera del rango puede llevar al mal
funcionamiento del dispositivo e incluso al deterioro del mismo.

2.6.5. Problemas respecto al traslado y almacenamiento

[MUP 36] El dispositivo es almacenado y/o transportado en un ambiente con temperatura,
presién y/o humedad fuera de los rangos. Si no se cumplen estas condiciones puede causar un
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tratamiento terapéutico incorrecto, shock eléctrico al usuario, emisiones electromagnéticas
excesivas, deterioro del dispositivo disminuyendo su vida util.

2.7.

Funcionalidad del dispositivo
2.7.1. Funciones principales del dispositivo

Funcion Descripcion

Interruptor Cambia el mecanismo a modo manual o a modo automatico.
Manual/Auto
Tiempo Permite setear el tiempo de la fase de inhalacion del modo
inhalatorio automatico.

Rango de 0 a 5 segundos.

No operativo en el modo manual.
Tiempo Permite setear el tiempo de la fase de espiracion del modo
espiratorio automatico.

Rango de 0 a 5 segundos.
No operativo en el modo manual.

Tiempo de pausa

Permite setear el tiempo de la fase de pausa del modo
automatico.

Rango de 0 a 5 segundos.
No operativo en el modo manual.

Presion Permite setear la presion de inspiracién y espiracion juntas.
Rango de -70 cmH20 a 70 cmH20.
Sensor de Indicador de la presién de inspiracion y espiracion del circuito
Presion paciente.
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2.7.2. Modos de Terapia
Modo Terapia Descripcion
Manual El dispositivo administra al paciente la presién de inspiracion

durante el tiempo que el usuario mantenga presionado el boton
de inspiracion. El dispositivo administra la presiéon de espiracion
durante el tiempo que el usuario mantenga presionado el boton
de espiracion. La terapia se inicia en la fase de pausa cuando se
activa el modo manual.

Automéatico El modo Automético administra terapia en base a los siguientes
ajustes de prescripcion: Presién de inspiracion, Presion de
espiracion, Tiempo de inspiracion, Tiempo de espiracion y
Tiempo de pausa. El modo Automatico administra presion en la
siguiente secuencia, repitiendo la secuencia hasta que el usuario
salga del estado de terapia:

1. Presion positiva al nivel del ajuste de Presion de inspiracion
durante la duracioén del ajuste de Tiempo de inspiracion.

2. Presién negativa al nivel del ajuste de Presion de espiracion
durante la duracion del ajuste de Tiempo de espiracion.

3. Presion atmosférica durante la duracion del ajuste de Tiempo
de pausa.

2.7.3. Funciones relativas a la seguridad

° Mantenimiento preventivo y de rutina:
Calibracion, Limpieza y Resolucion de problemas.

° Gestion de energia:

Asegurar el acceso de alimentacion de corriente alterna.
. Lectura de visualizacion

Indicador de presion inspiratoria y espiratoria.

2.7.4. Escenarios principales del dispositivo

Conexion del Dispositivo

Conecte el circuito del paciente del Asistidor de Tos a la salida del mismo, incluido un filtro
bacteriano/viral, un tubo de diametro interior liso y una interfaz adecuada (mascara, boquilla o
adaptador de traqueotomia).

Si se usa una mascara, debe ser del tamario apropiado segun el tipo de paciente (adulto, pediatrico
0 neonato) para proporcionar un sello hermético.
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Cuando se usa con una traqueotomia, la conexion directa a un catéter de succion en linea permite
una facil extraccién de las secreciones de la parte superior de la traqueotomia.

Preparacién del paciente

El Asistidor de Tos debe introducirse con cuidado al paciente. Si se trata a un paciente pediatrico,
si es posible, debe involucrarse a un padre o cuidador de confianza. Permita que el paciente se
familiarice con la mascara, especialmente si no esta acostumbrado a la terapia de presion positiva.

Explique el principio de funcionamiento al paciente y/o al cuidador: inspiracion profunda, generando
la insuflacién de los pulmones, seguida de una exhalacién forzada de aire destinada a eliminar las
secreciones ubicadas en las vias respiratorias centrales.

Explique que el paciente debe relajarse para que el aire administrado por el equipo expanda
lentamente el pulmén y la pared toracica. Luego de la entrega del aire inspiratorio, la fase de
exhalacion comenzara inmediatamente.

Indique al paciente que exhale completamente durante la fase de exhalacion.

Configuraciéon y modos

e Modo Manual
En general, este modo se puede usar para la aclimatacién inicial del paciente y para
determinar presiones y ajustar tiempos del tratamiento antes de pasar al modo automatico.

Encender el equipo y seleccionar el modo Manual.

Configure las presiones iniciales del dispositivo. Comience con presiones inspiratorias entre
+10 y +15 cm H20 y presiones espiratorias entre —10 y —15 cm H20 para permitir una
aclimatacion del paciente al dispositivo.

Coloque la interfaz adecuada al paciente. Comience con un solo ciclo de tos (unainspiracion,
una expiracién y luego una pausa) para permitir la aclimatacién al dispositivo. Mueva el
interruptor manual a la posiciéon de inhalacién y manténgalo presionado durante 2 a 3
segundos. Inmediatamente mueva el interruptor manual a la posicién de exhalacién y
manténgalo presionado durante 1 a 2 segundos, luego suelte el interruptor a la posicion
neutral. Verificar la comodidad del paciente y la tolerancia a la maniobra. Ajuste el tiempo
para coordinarlo con la frecuencia y el ritmo respiratorios del paciente.

Continue con varios ciclos de tos, entre 3 a 6 para pacientes pediatricos y entre 4 a 6 para
adultos, en una sesion. Si lo desea, puede usar una pausa de 2 a 5 segundos entre los ciclos
de tos. Confirmar la tolerancia continua de las maniobras. Se puede utilizar un periodo de
descanso de 30 segundos antes de repetir la sesion. En caso de ser necesario, regrese al
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paciente a su configuracion normal de oxigeno o ventilacion durante el periodo de descanso
entre sesiones.

Realizar al menos de 3 a 5 sesiones para pacientes pediatricos y de 4 a 6 sesiones para
adultos por cada tratamiento.

Aumente gradualmente las presiones inspiratoria y espiratoria. Supervise continuamente al
paciente para comprobar su comodidad y tolerancia.

Las presiones inspiratorias y espiratorias de hasta +/- 40 cm H20 muestran los mejores
resultados y generalmente se toleran bien. [3]

Siempre que sea posible, se recomienda que solicite la opinién del paciente sobre las
presiones y los tiempos de inspiracién y espiracion. Por ejemplo, se puede utilizar un gesto
de arriba o abajo para indicar si aumentar o disminuir presiones o tiempos.

Luego de haber establecido las presiones, tiempos y caudales se pueden comenzar
sesiones de tratamientos en el modo Automatico. También puede realizar el tratamiento en
modo automatico con valores predeterminados.

Modo automatico

El modo automatico proporciona una funcion de temporizacién que activara
automaticamente la inspiracion y el ciclo hasta la expiraciéon en lugar de mover manualmente
el interruptor. Los tiempos de inhalacion y exhalacion ingresados en el dispositivo
reemplazaran el movimiento manual del interruptor.

Seleccione el modo automatico. Si las presiones, los tiempos y los flujos se titularon con el
método manual, use esos valores finales como valores iniciales para el Modo automatico. Si
titula en modo Automaético, use la misma configuracion inicial que en el modo Manual y
ajustela para la comodidad y tolerancia del paciente.

Conecte la interfaz del paciente al paciente y comience la terapia.

Longitud del tratamiento y proceso

Un ciclo de tos se compone de una fase de inspiracion, espiracion y pausa. Una secuencia estandar
del tratamiento consta de 3 a 6 ciclos de tos consecutivos para pacientes pediatricos y de 4 a 6
ciclos de tos consecutivos para adultos, seguidos de un periodo de descanso de 30 segundos. Los
pacientes deben regresar a su configuracién normal de oxigeno o ventilador durante el periodo de
descanso, si es necesario. En caso de ser necesario, las secuencias se pueden repetir de 3 a 6
veces para eliminar las secreciones.

El equipo de succién debe estar disponible y las secreciones visibles deben eliminarse mediante
succién de la boca, a través del tubo de traqueotomia o los tubos.
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Un empuje abdominal aplicado correctamente o una compresion toréacica inferior, coordinada con
la fase de espiracion del ciclo de tos, puede mejorar los flujos méximos de tos y la eliminacion de
secreciones.

Uso con traqueotomia

Es posible que se requieran presiones de exhalacion mas altas para superar la mayor resistencia
de una traqueotomia o un tubo endotraqueal. Si el tubo de traqueotomia tiene un manguito, se
recomienda inflar el manguito para el tratamiento con el Asistidor de Tos y utilizar un medio para
atrapar las secreciones que puedan acumularse en el circuito de tratamiento. Trampas de agua
estandar, trampas de esputo o tubos de extensién con las paredes internas corrugadas pueden
servir bien para este proposito.

2.8. Limpieza, Mantenimiento y Transporte

Limpieza y desinfeccién

Cuando se realice una limpieza y desinfeccion, el equipo debe ser apagado y desconectado.
Después de desinfectar espere por lo menos 1 minuto antes de volver a conectarlo.

La limpieza y desinfeccion se debe realizar con un pafio embebido en solucién desinfectante (ADOX
recomienda desinfectante LT8). En segunda instancia, se debera usar una solucién de alcohol
etilico, o una solucién al 3% de un peroxido. El Asistidor de Tos no debera ser volcado para evitar
que el desinfectante entre en su interior. El Asistidor de Tos no puede ser autoclavado.

Chequeos
Los siguientes chequeos son recomendables:

1. Operacion de chequeo (examinacién visual, chequeo de variables, entre otros), en periodos no
mayores a una vez al afio. Este chequeo puede ser realizado por personal biomédico de la
institucion (visualizar procedimiento en el Manual de Usuario).

2. Calibracion realizada por el servicio técnico de ADOX SA. Este service debe hacerse anualmente,
y por el servicio técnico de ADOX.

Transporte
Se detallan las condiciones de transporte en el apartado 2.3.12 del presente documento.
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UNSAM Disefio y desarrollo de dispositivo médico Asistidor de Tos para la eliminacién de
secreciones bronquiales en pacientes que poseen una ineficaz capacidad de toser.

ANEXO VI: Manual operativo Asistidor de Tos version 1.00

ASISTIDOR DE TOS
MANUAL OPERATIVO

(Ver 1.00 - noviembre 2022)
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Importante

Servicio y reparaciones

Para asegurar la vida Util del Asistente de Tos de Adox, deben realizarse los correspondientes
servicios de mantenimiento preventivo por personal técnico entrenado por ADOX S.A.

Recomendamos seguir el siguiente plan de mantenimiento preventivo:
Semestralmente inspeccion y ensayos de funcionamiento.

Por cualquier servicio o reparacion de esta maquina, contactese directamente con:
Departamento de Asistencia Técnica ADOX S.A.

Cerrito 1225 (B1714ARE) - Ituzaingd, Provincia de Buenos Aires - Argentina. Tel.: ++54 11 4481
6120 Interno 111

Fax: ++54 11 4481 6190

E-mail: asistenciatecnica@adox.com.ar
Siempre envie tanto de la informacion siguiente como sea posible:

e Tipo de equipo,

e Modelo,

e Numero de serie,

e Fecha aproximada de la compra,
e Falla aparente,

e Version de software.
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1. INTRODUCCION

USO PREVISTO

El Asistidor de Tos ADOX ayuda a los pacientes a movilizar las secreciones broncopulmonares
retenidas mediante la aplicacion gradual de presion positiva a las vias respiratorias, y luego
cambiando rapidamente a una presion negativa. Este cambio rapido en la presion, a través de
una mascara facial, una boquilla o un tubo endotraqueal o de traqueotomia, produce una alta
tasa de flujo espiratorio desde los pulmones, simulando una tos, técnica denominada
"insuflacion-exsuflacion mecanica”.

El Asistidor de Tos ADOX permite automatizar los ciclos de inspiracion y espiracion, asi como
un control manual.

INDICACIONES DE USO

El Asistente de Tos ADOX esta indicado para utilizarse en pacientes adultos o pediatricos con
dificultades para eliminar las secreciones o incapacidad para toser, inclusive cualquier paciente
con una tos ineficaz debido a distrofia muscular, miastenia grave, poliomielitis u otro trastorno
neuroldgico con una paralisis de los musculos respiratorios, como lesion de la médula espinal.
Puede utilizarse para tratar la eliminacion ineficaz de secreciones debido a otras enfermedades
bronco pulmonares, como enfisema, fibrosis quistica o bronquiectasia. Es eficaz tanto para
pacientes no ventilados como para pacientes ventilados invasivamente y no invasivamente.

En general, se recomienda el uso del asistente de tos a los pacientes que poseen un PFT menor
270 L/min. Esto es porque diferentes estudios han identificado un PFT de 160 L/min como valor
umbral para iniciar la terapia de aumento de la tos. Ademas, se demostré que pacientes con
un PFT menor a 270 L/min al utilizar el dispositivo previenen el empeoramiento de las
infecciones respiratorias.

El dispositivo puede ser usado en un hospital, en una institucion o en un entorno doméstico.

Para asegurar la aplicacion correcta de esta técnica, los profesionales sanitarios, asi como los
cuidadores y/o pacientes deben tener una formacion especifica. Antes de que un paciente y/o
cuidador proceda a utilizar este dispositivo en el domicilio, es necesario realizar unas sesiones
supervisadas por el fisioterapeuta experto hasta asegurar el correcto manejo del dispositivo.
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CONTRAINDICACIONES

Cualquier paciente con antecedentes de enfisema ampolloso, neumotdrax o neumomediastino,
0 que se sepa que ha tenido un barotrauma reciente, debe ser considerado cuidadosamente
antes de su uso.
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2. RESPONSABILIDAD DEL USUARIO

El Asistidor de Tos ADOX ha sido construida para cumplir con las especificaciones y
procedimientos operativos establecidos en este manual y/o en las etiquetas y avisos cuando
sea verificada, armada, operada, mantenida y efectuados los servicios de acuerdo a las
instrucciones aqui provistas.

Para preservar la seguridad del dispositivo, deben efectuarse como minimo las ensayos y
servicios que figuran en este manual.

Los componentes desgastados, rotos, deformados, contaminados o perdidos deben ser
reemplazados de inmediato. Las reparaciones deben ser efectuadas por la Asistencia Técnica
de ADOX S.A.

Este dispositivo y cualquiera de sus partes constituyentes debe ser reparada solo de acuerdo a
las instrucciones escritas emitidas por ADOX S.A. y no debe ser alterada o modificada de ninguna
manera sin aprobacion escrita de ADOX S.A.

El usuario de este equipo asume la responsabilidad de cualquier mal funcionamiento que resulte
del dano o uso inapropiado, o del mantenimiento, reparacion, o alteracion efectuada por
cualquier otra persona no perteneciente a ADOX S.A.

Las oraciones de este manual precedidas por las siguientes palabras tienen un significado
especial:

A Una condicion que podria lesiones al usuario o paciente si no se siguen las
instrucciones.
ADVERTENCIA
ﬁ Significa que existe la posibilidad de dafo del equipo o de sus
propiedades.
CUIDADO
E Indica puntos de interés particular para una operacion mas eficiente y
conveniente.
NOTA

El lector debe prestar particular atencion a las advertencias, cuidados y notas provistas a lo
largo de este manual.
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3. ADVERTENCIAS Y CUIDADOS

Las siguientes ADVERTENCIAS y CUIDADOS deben ser leidos y entendidos antes de utilizar
este sistema de anestesia.

ADVERTENCIAS

1. El personal debe estar familiarizado con los contenidos de este manual y las
funciones antes de utilizar el Asistidor de Tos ADOX.

2. Alos pacientes que tienen inestabilidad cardiaca deben ser monitorearle el pulso y
la saturacion de oxigeno.

3. Los pacientes que usan el Asistidor de Tos por primera vez pueden sentir molestias
y/o dolor en el pecho debido a un tirén muscular si la presion positiva utilizada
supera las presiones que el paciente recibe normalmente durante la terapia de
presion positiva, como son ventilacion nasal, por mascara o CPAP (continuous
Positive Airway Pressure) o IPPB (Intermittent Positive Pressure Breathing).

Dichos pacientes deben comenzar con una presion positiva mas baja durante el
tratamiento y gradualmente (durante varios dias, o segln lo toleren) aumentar la
presion positiva utilizada.

La conexion debe hacerse tnicamente a un tomacorriente conectado a tierra.

5. La carcasa no debe ser removida por personal no autorizado y el dispositivo no debe
operarse si esta esta removida.

6. No coloque ni almacene el dispositivo donde pueda caerse o ser tirado hacia una
bacha.

7. Siel equipo entra en contacto con agua, desconecte la unidad.

8. Antes del uso chequee que este correctamente configurado el tiempo y la presion.

9. Siempre realizar una verificacion del sistema antes de utilizarlo clinicamente, Se
requiere como minimo seguir los Chequeos antes del uso.

10. El Asistidor de Tos ADOX esta construido con materiales libre de latex.
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CUIDADOS
11. La autoridad sanitaria restringe el uso de este dispositivo médico por o bajo la
direccion de un médico.
12. Coloque el dispositivo de forma que los puertos de entrada de aire no estén
bloqueados.

13. No opere el dispositivo si no se encuentra el filtro bactericida conectado al circuito
paciente.

14. Coloque un filtro nuevo cuando utilice el paciente en un nuevo paciente.

15. EL Asistidor de tos esta disefiado para operarlo de forma intermitente y no para uso
continuo. Este no debe funcionar mas de 5 minutos de forma continua.

16. Apague la unidad cuando esta no esté en uso.
17. Este dispositivo solo debe ser utilizado por personal capacitado.
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4. ESPECIFICACIONES TECNICAS
4.1. CLASIFICACION DEL EQUIPO

EQUIPO CLASE 1: Equipo en el que la proteccion contra descargas eléctricas no se basa
Unicamente en el aislamiento basico, sino que incluye una clavija de conexion a tierra en el
cable de alimentacion. Para una conexion a tierra confiable, enchufe siempre el cable de
alimentacion en un tomacorriente de CA con conexion a tierra.

MANUAL OPERATIVO ASISTIDOR DE TOS VER 1.00

PROTECCION AL INGRESO DE AGUA: Este equipo no posee proteccion contra el ingreso de agua.

DESINFECCION: El equipo puede ser desinfectado con un pafio embebido en solucion
desinfectante (Adox recomienda el LT8).

OPERACION INTERMITENTE: El equipo esta disefiado inicamente para la Operacion Intermitente
y no para el uso continuo. Este equipo no debe funcionar continuamente durante mas de 5

minutos.
Rango de Presion -70 cmH,0 (-51.49 mmHg) a 70 cmH,0 (51.49 mmHg);
exactitud +/-20% de la escala completa
Capacidad maxima del 10 l/seg; el flujo real depende de la presion maxima y de la resistencia
flujo inspiratorio de la via aérea.
/espiratorio
Tiempo inspiratorio, Modo automatico: 0 a 5 segundos; exactitud +/-20%
espiratorio y de pausa Modo manual: variable
Tipo de turbina Ventilador centrifugo eléctrico sin escobillas.

Voltaje de entrada
Temperatura y Humedad
de uso

Temperatura y Humedad

de almacenaje

Clasificacion

220-240 VAC, 50/60 Hz

+5 °Chasta + 35 °C.
15% - 95 %, no condensada%
77 a 101kPa

-20a60°C
15% al 95%, no condensado

Clase |
Tipo B
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5. DESCRIPCION DEL ASISTIDOR DE TOS
5.1. VISTA PANEL SUPERIOR

1. Tiempo de pausa Setea el tiempo de la fase de pausa del modo automatico. No es operativa
en el modo manual.

2. Tiempo espiratorio Setea el tiempo de la fase espiratoria del modo automatico. No es operativa
en el modo manual.

3. Tiempo inspiratorio Setea el tiempo de la fase inspiratoria del modo automatico. No es
operativa en el modo manual.

4. Manual/Automatico Perilla para seleccionar el modo manual o automatico.

5. Control manual Se utiliza para entregar al paciente manualmente presion inspiratoria o
espiratoria, el tiempo que se mantengan presionados los botones
correspondientes (INS o ESP). No operativo en el modo automatico.

6. Presion Varia las presiones de inspiracion y espiracién en el rango de 0 a 70 cmH?0.

7. Pantalla Se utiliza para controlar la presion en la via area del paciente. Indica la
presion en cmHZ20.
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Al iniciar el dispositivo, el sistema se inicializa en la pantalla del Men(. En esta se encuentran
las diferentes opciones de visualizacion de la presion en la via aérea del paciente.

Si presionamos “Reloj”, se visualiza un mandmetro digital, con el rango -70 a 70 cmH?0, que
muestra la presion medida. Al presionar el boton “+” regresamos al mend principal.

0 cm H20

—40 cm H20 40 cm H20

—70 cm H20 70 ocm H2O

- wor 0 wme

Al ingresar a “Ver mediciones” visualizamos la pantalla titulada Presion donde se muestra en
tiempo real la medicion de la presion en diferentes unidades: cmH?0, atmosférica y pascal. Si
presionamos el boton “Volver” regresamos a la pantalla de menu principal.

Presién:
Unidad: Valor:
om H20 0
atm (atmésfora) 0
Pa (pascal) 0
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En “Ver grafico”, es posible visualizar la curva de presion. Ademas, en la parte superior se
muestra el ultimo valor medido. Si presionamos el boton “Volver” regresamos a la pantalla de
menu principal.

Presion: 0
om H20

Por Gltimo, tenemos la pantalla “Maximos” donde podemos visualizar los valores maximos de
presion positiva y de presion negativa medidos en la terapia. Si presionamos el boton “Volver”
regresamos a la pantalla de menu principal.

Valor maximo: ©m H20

Valor Minimo: cm H20
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5.2. VISTA PANEL FRONTAL

2 ADOX

Asistidor de tos -

En esta vista se encuentra el elemento de Conexion al paciente, donde se conecta el tubo del
circuito paciente al dispositivo para realizar el tratamiento.
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6. OPERACION
6.1. CONFIGURACION INICIAL

e Conecte el equipo a alimentacion 220V.
e Coloque la unidad en una superficie adecuada al alcance del paciente o del operador de
la unidad.

& Coloque el dispositivo de modo que los puertos de entrada de aire en los laterales y
la parte trasera de la unidad no estén bloqueados. Para que el sistema funcione
correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo.

e Conecte la interfaz de la paciente adecuada a un extremo del tubo flexible. Las opciones
de interfaz del paciente incluyen un adaptador y una mascarilla facial, una boquilla, un
tubo endotraqueal o un tubo de traqueotomia.

e Conectar al otro extremo del tubo flexible el filtro antibacteriano.

e Conecte a la entrada del filtro antibacteriano a la conexion del circuito del paciente en
la cara frontal del dispositivo. A continuacion, se muestra un conjunto de circuito del
paciente de muestra.

Asistidor de
Tos
Adox

Interfaz Filtro Conexion al
v Adaptador Tubo flexible - o
paciente antibacteriano paciente

A Las tubuladuras, mascarillas, adaptador y filtro bacteriano no son provistos con el
equipo. Estos se adquieren de forma particular. Se recomienda seguir con los métodos de
limpieza, desinfeccion y/o esterilizacion del fabricante.
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6.2. AJUSTE DE PRESION

E Cada paciente individual puede requerir ajustes especiales para las presiones maximas
positiva (inspiracion) y negativa (espiracion). Para un paciente que usa este dispositivo por
primera vez, es recomendable comenzar con presiones mas bajas, como 10-15 cm H20
positivas y negativas, para familiarizar al paciente con la mecanica de insuflacion-
exsuflacion. Durante los tratamientos posteriores, se pueden aumentar las presiones segln
sea necesario para lograr una eliminacion de secreciones adecuada.

Tenga en cuenta que a estas presiones mas bajas, el Asistidor de Tos puede tener una eficacia
limitada para eliminar las secreciones. El aumento de las presiones deberia mejorar la
eficacia.

e Encender el equipo.

e Conecte el circuito del paciente a la unidad y bloquee el extremo de la manguera de
respiracion.

e Independiente del modo de terapia, ajuste la presion con la perilla en el rango de 0 a
70 cmH?0.

e Luego coloque el interruptor manual/automatico en manual.

e Presione el boton de espiracion del control manual. Observe el manémetro en el
dispositivo y verifique que la presion es la seteada.

e Presione el boton de inspiracion del control manual. Observe el manometro en el
dispositivo y verifique que la presion es la seteada.

e Luego presione de forma ciclica los botones del control manual de inspiracion (positivo)
a espiracion (negativo) y viceversa varias veces para asegurarse de que las lecturas de
presion positiva y succion sean correctas.

e Suelte la palanca de control manual para asegurarse de que la presion vuelva
inmediatamente a 0 cm H20. Si no es asi, consulte la seccion de mantenimiento.

6.3. AJUSTE DE TIEMPOS

Al utilizar el modo automatico del Asistidor de Tos, ajuste los tiempos de la siguiente manera:

e Cada ciclo de tos consta de una fase inspiratoria, una fase espiratoria y una fase de
pausa, después de la cual comienza nuevamente la inhalacion. El tiempo de cada fase
se establece con las tres perillas que se encuentran en el panel superior del equipo.
Normalmente, el tiempo de inhalacion y el tiempo de exhalacion se configuran de 1 a 3
segundos y el tiempo de pausa se puede configurar hasta 5 segundos, o eliminarse
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configurando la perilla de tiempo de pausa en 0 segundos, segin la preferencia del
paciente.

e Coloque el interruptor manual/automatico en la posicion automatica y observe que la
unidad cambia de presion positiva a negativa, luego a presion cero y repite hasta que el
interruptor vuelve a la posicion manual. Cuando se establece en la posicion manual, la
unidad debe volver a 0 cm H20.

6.4. TRATAMIENTO

El tratamiento suele consistir en 4 o 5 ciclos de tos seguidos. Luego se permite que el paciente
descanse durante 20 a 30 segundos, lo que ayuda a evitar la hiperventilacion. Los ciclos se
pueden repetir de 4 a 6 veces para un tratamiento completo.

& Antes de comenzar el tratamiento, siempre chequee la configuracion de tiempo y
presion.

OPERACION MANUAL

1. Conecte la interfaz de paciente adecuada al paciente.

2. Cambie el interruptor manual/automatico a la posicion manual. Presione el boton de la
fase inspiratoria del control manual y observe el indicador de presion para ver como la
presion aumenta lentamente durante 2 a 3 segundos.

3. Cambie a la fase espiratoria para inducir la tos, manteniéndola alli durante 1 o 2
segundos. Luego, deje de presionar los botones, es decir posicion neutral, durante unos
segundos o se puede cambiar inmediatamente a la fase de presion positiva para otro
ciclo de tos, segln la preferencia del paciente.

4. Después de 4 a 5 ciclos, retire la interfaz del paciente del paciente y dé tiempo para
que regrese un patron de respiracion normal (20 a 30 segundos), o vuelva a colocar al
paciente en el ventilador si esta en uso. Evite periodos prolongados conectados al
dispositivo.

E' Durante este periodo de descanso, se eliminan las secreciones que pueden haberse vuelto
visibles en la boca, la garganta o el tubo de traqueotomia.

OPERACION AUTOMATICA

1. Conecte la interfaz de paciente adecuada al paciente.

2. Para operar la unidad automaticamente, coloque el interruptor manual/automatico en
la posicion automatica. La unidad pasara de inhalar (positivo) a exhalar (negativo) a la
fase de pausa (presion cero) y de regreso a inhalar.
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3. Despuésde 4 a5 ciclos, vuelva a colocar el interruptor manual/automatico en la posicion
manual. Retire la interfaz del paciente y deje tiempo para que regrese un patron de
respiracion normal (20 a 30 segundos), o vuelva a colocar al paciente en el ventilador si
esta actualmente en uso. Evite periodos prolongados conectados al dispositivo. Durante
este periodo de descanso, elimine las secreciones que puedan haberse vuelto visibles en
la boca, la garganta o el tubo de traqueotomia.

A El Asistidor de Tos ADOX esta disenado solo para operacién intermitente y no para
uso continuo. El dispositivo no debe funcionar continuamente durante mas de 5 minutos.
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7. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
RUTINARIO

7.1. LIMPIEZA'Y DESINFECCION

Cuando se realice una limpieza y desinfeccion, el Asistidor de Tos ADOX debe ser apagado y
desconectado de la red de alimentacion. Después de desinfectarla espere por lo menos 1 minuto
antes de volver a conectarla. La limpieza y desinfeccion se debe realizar con un pafio embebido
en solucion desinfectante (ADOX recomienda desinfectante LT8). En segunda instancia, se
debera usar una solucion de alcohol etilico, o una solucion al 3% de un perdxido. El equipo no
debera ser volcado para evitar que el desinfectante entre en su interior.

El Asistidor de Tos no puede ser autoclavado.

A Cuando algun liquido se derrama sobre el dispositivo, este debera ser retirado de
inmediato con un hisopo de algodon o gasa humedecido en agua o alcohol. Después de la
limpieza verifique la ausencia de liquido en la zona. La presencia de liquidos puede causar
cortocircuitos en los contactos. Para limpiar los enchufes hagalo con un hisopo seco y
después de verificar la ausencia de liquidos reconecte el equipo a la red de alimentacion.

7.2. CHEQUEO ANTES DEL USO

Se recomienda chequear periodicamente el Asistidor de Tos ADOX para asegurarse de que la
valvula que produce el ciclado vuelva a la posicion neutra o de pausa después de la fase de
inspiracion o espiracion. Para determinar esto, siga estos pasos:

Conecte un circuito de paciente al equipo y bloquee el extremo libre del mismo.
Encienda el equipo.

Setee el equipo en modo manual.

Setee la maxima presion posible.

Mueva la palanca de control manual de inhalacion a exhalacion y observe el manémetro
para asegurarse de que se esté aplicando presion positiva y negativa al circuito del
paciente.

6. Suelte la palanca de control manual de la posicion de inhalacion y observe que la presion
cae inmediatamente a 0 cm H20. Repita para la posicion de exhalacion. En cualquier
caso, si la presion no cae a cero, la unidad debe devolverse para su reparacion.

UMW N =
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7.3. REPARACION

Con el fin de asegurar una larga vida del asistidor de tos (10 afios o mas) es necesario chequear
en forma periddica su estado, y reemplazar las partes de acuerdo al tiempo transcurrido desde
su primer dia de uso.

Para esto consulte periodicamente al servicio técnico autorizado.

Si el Asistidor de Tos es reparado o algunos de sus componentes son abiertos, caducara en forma
automatica la garantia de la misma.
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8. ACCESORIOS

Para el uso del equipo Asistidor de tos se requieren los siguientes accesorios:

Circuito paciente flexible de 1 metro de longitud con 22 mm de diametro.
Filtro bacterial/viral.

Mascara facial adulto o pediatrico.

Adaptador.

ZB Los accesorios no son provistos por Adox. Cada institucion es la encargada de adquirirlos
para el uso con el equipo.
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9. DEFINICION DE SIMBOLOS

Simbolo Definicion
A Susceptibilidad de carga electroestatica
A2 p g

Precaucion

Advertencia

@ Referencia al manual de usuario

TipoB

Afio de fabricacion del equipo

Datos del fabricante

Simbolo especifico para aparatos eléctricos. Segln las directivas vigentes
sobre residuos de aparatos eléctricos y electrdnicos, no puede desecharse
el equipo junto con los residuos domesticos. Es responsabilidad del usuario,
si debe eliminar este tipo de residuo, entregarlo en un punto de recoleccion
designado para reciclado de aparatos eléctricos y electronicos o
comunicarse con el representante autorizado del fabricante para proceder
a su eliminacion de una manera segura y ecologica.

Producto fragil - Manipule con cuidado

Proteger el embalaje y el equipo de la lluvia.

Sentido de almacenaje y apertura del embalaje.

—| P HG g
34 RE

Apilar hasta tres cajas
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Cod. Proyecto: 16-2020
VERIFICACION DE DISENO:

Rev 01
Asistidor de Tos Adox
Fecha: 09/09/2022

NS: Prototipo . v
Pagina 1 de 25

1) Objetivo
Definir los lineamientos para la verificacion de los requisitos asociados a la funcionalidad del asistidor de
tos, a los calcos y al manual operativo, para demostrar que los resultados obtenidos se corresponden

con los esperados y cumplen con lo especificado en el FP-000810-02 Matriz de trazabilidad de E-S Rev
01.

2) Alcance
Este informe aplica al prototipo de Asistidor de Tos y Manual Operativo Asistidor de Tos V 1.00.

3) Estrategia / Fundamentacion

Verificar que la informacion descripta en los requisitos normativos planteados de acuerdo a los
documentos de referencia del presente protocolo en el item 4, se ve reflejada en el funcionamiento
del Asistidor de tos, en el manual operativo y/o en los calcos, segun corresponda.

4) Documentos de Referencia
IRAM 4220-1:2012
IEC 60601-1-11:2015

5) Responsabilidades:

El Personal de Desarrollo asignado por el Responsable del Proyecto es el encargado de llevar a cabo
las tareas y actividades descriptas en el Protocolo de Verificacién y a su vez de la redaccién del Informe
de Verificacion de Disefio.

El Responsable del Proyecto es el encargado de verificar el Informe de Verificacién del Informe.
El DT es responsable de la aprobacion del Informe de Verificacion de Disefio.

6) Requisitos a verificar:

Codigo | Descripcion del Requisito Especificacion de Disefio
4. REQUISITOS GENERALES

Se describira en el Manual Operativo
Asistidor de Tos V1.00 la vida dtil del
equipo y los requerimientos de
mantenimiento para asegurarse de tal
tiempo.

Establecer la vida util del equipo.

Reg 44 (IRAM 4220-1, 4.4)

4.10 FUENTE DE ALIMENTACION

Fuente de energia: El Equipo debe tener la

conexion a lared de alimentacion o se debe
Req_4.10.1 alimentar de una fuente interna de El equipo posee conexién a la red eléctrica.
alimentacion eléctrica.
(IRAM 4220-1, 4.10.1)

FP-000805-06
Archivar en: LHD Indexado por: N/A.
Conservar: 10 afios, a partir de Ultima produccion Disposicion Final: Digitalizar.
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Cédigo

Descripcion del Requisito

Especificacion de Disefo

Req_4.10.2

Red de Alimentacion: Los aparatos no deben
exceder 250V c.c o c.a. monofdsica o 500V
polifdsica con una entrada asignada <=4kVA
(IRAM 4220-1, 4.10.2)

La alimentacién del equipo es de 220V en
(ol 8

5. REQUISITOS GENERALES PARA LOS ENSAYOS DEL APARATO EM

6. CLASIFICACION

DEL APARATO EM

Req_6.6

Modo de Funcionamiento: El equipo debe ser
clasificado para "Funcionamiento Continuo" o
"No continuo"

(IRAM 4220-1, 6.6)

El equipo se clasifica como equipo de uso
intermitente.

7. IDENTIFICACION, MARCADO Y DOCUMENTOS DEL APARATO E

Req_7.1.1

Documentos acompafiantes: Equipos para ser
utilizados en el domicilio particular del
paciente deben ser disefiados para que su
uso sea simple y no necesite estar
acompafiado de los documentos
acompafiantes.

ISO 60601-1-11, 12: se debe clasificar el
equipo como CLASE B de acuerdo a la CISPR
11:2009.

Se disefia el equipo de forma que sea facil
de usar

7.2 Marcado en

el exterior del APARATO EM o partes

del APARATO EM

Req_7.2.11

Modo de Funcionamiento: No se suministra
marcado para equipos de funcionamiento
continuo. De ser modo de funcionamiento no
continuo se debe poner el duty cycle
(méximo tiempo de encendido y el minimo
tiempo desactivado)

(IRAM 4220-1, 7.2.11)

Modo de funcionamiento es intermitente.
Se detallan en el manual cémo funcionan
los ciclos de tratamiento del paciente

Req_7.2.13

Efectos fisiolgicos (signos de seguridad y
declaraciones de advertencia): Los equipos
que producen efectos fisioldgicos y que
pueden causar dafios al paciente o al
operador deben poseer el signo de seguridad
adecuado. El cual debe ser claramente legible
en uso normal.

(IRAM 4220-1, 7.2.13)

Manual de usoy Aptitud de uso

LHD
10 arios, a

Archivar en:
Conservar:

FP-000805-06
Indexado por:
partir de ultima producciéon

Disposicion Final:
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Codigo Descripcion del Requisito Especificacion de Disefo
7.3 Marcado en el interior del APARATO EM o para partes del APARATOSISTEMA EM

Unidades de las mediciones: se deben
expresar en unidades del Sl conforme ala ISO | Se detallan en el Manual Operativo
Req_7.4.3 80000-1, excepto las magnitudes tiempo, Asistidor de Tos V1.00 las unidades de
energia, volumen (ver tabla 1 ISO 60601-1) Presion y tiempos que son configurables.
(IRAM 4220-1, 7.4.3)

Conductor de Tierra de Proteccion: deben
estar identificados en toda su longitud
Req_7.7.1 mediante aislacién de colores verde y Se utilizan cables verde-amarillo
amarillo.

(IRAM 4220-1, 7.7.1)

Conexiones de Tierra de Proteccion:
cualquier aislacion sobre los conductores en
el interior del equipo que van desde las
conexiones de tierra de proteccion se deben
identificar con los colores verde y amarrillo
en al menos la terminacion de los
conductores.

(IRAM 4220-1, 7.7.2)

Req_7.7.2 Se utilizan cables verde-amarillo

Solo se utiliza aislamiento verde y amarillo
para conductores de tierra de proteccion,
conductores de equipotencialidad o
conductores de tierra funcional

Aislacion Verde y amarillo: se debe usar para
Req_7.7.3 Conductores de tierra de proteccion.
(IRAM 4220-1, 7.7.3)

Conductor Neutro: deben ser de color azul
claro, como se especifica en IRAM-NM 247-1 | Se utiliza aislamiento azul claro parael

Req T4 oen|EC 60245-1 conductor neutro.

(IRAM 4220-1, 7.7.4)

Conductores de cordones de alimentacién:

deben cumplir con la IRAM -NM 247 -1 0 la Para el conductor de fase se utiliza cable
Req_7.7.5

IEC 60245 -1. color marrén.
(IRAM 4220-1, 7.7.5)

7.9 DOCUMENTOS ACOMPANANTES

FP-000805-06
Archivar en: LHD Indexado por: N/A.
Conservar: 10 afios, a partir de ultima produccion Disposicion Final: Digitalizar.
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Coédigo Descripcién del Requisito Especificacion de Disefio
Documento Acompafiante: el equipo se debe
acompafiar con las instrucciones de uso y la
descrlpFlon Fgcmca. 33 Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00
Deben identificar al equipo incluyendo: ., R
Req_7.9 & 2 con una version actualizada y entregable al
Nombre o marca del fabricante e : -
. P cliente en formato digital.
informacién de contacto
*Referencia de modelo o de tipo
(IRAM 4220-1, 7.9)
Documento acompafiante en formato
electrénico: el proceso de ingenieria de
aptitud de uso debe incluir consideraciones Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00
Req_7.9.1-1 sobre qué informacidn es necesaria incluir en | con una version actualizada y entregable al
la copia impresa o como marcado sobre el cliente en formato digital.
equipo.
(IRAM 4220-1, 7.9.1)
Documento acompafiante debe especificar
las habilidades espaciales, formaciény Se deben escribir a un nivel coherente
conocimiento requeridos para el operador consistente con la
Req_7.9.1-2 previsto y cualquier restriccion sobre las educacién, formacién y cualquier

localizaciones en los que el equipo se puede
usar.
(IRAM 4220-1, 7.9.1)

necesidad especial de la persona para la
que estdn previstos.

Req_7.9.2.1-1

Instrucciones de uso: Documentar el uso del
equipo como estd previsto por el fabricante
(IRAM 4220-1,7.9.2.1)

Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00
con una version actualizada y entregable al
cliente en formato digital.

Req_7.9.2.1-2

Instrucciones de uso: documentar las
funciones frecuentemente usadas.
(IRAM 4220-1, 7.9.2.1)

Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00
con una version actualizada y entregable al
cliente en formato digital.

Req_7.9.2.1-3

Instrucciones de uso: documentar cualquier
contraindicacién conocida para el uso del
equipo.

(IRAM 4220-1,7.9.2.1)

Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00
con una version actualizada y entregable al
cliente en formato digital.

Req 7.9.2.1-4

Instrucciones de uso: documentar aquellas
partes del equipo para las que no se
realizaradn reparaciones o mantenimientos
mientras estén siendo utilizadas por un
paciente

(IRAM 4220-1,7.9.2.1)

Manual de detallando que solo el personal
de la empresa puede realizar reparaciones.

Archivar en: LHD

Conservar: 10 afios, a partir de ultima produccion
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Cédigo

Descripcion del Requisito

Especificacion de Disefo

Req_7.9.2.1-5

Instrucciones de uso: deben incluir todas las
clasificaciones especificadas, todos los
marcados y la explicacién de los signos de
seguridad y simbolos marcados.

(IRAM 4220-1, 7.9.2.1)

Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00
con todas las clasificaciones especificadas,
marcados y explicacion de los simbolos de
seguridad y marcados en una version
actualizada y entregable al cliente en
formato digital

Req_7.9.2.1-6

Instrucciones de uso: deben estar en el
idioma nacional oficial.
(IRAM 4220-1, 7.9.2.1)

Manual de uso en espafiol.

Req_1.11-7.3.1

Instrucciones de uso: Por asistencia,
mantenimiento, entre otros del equipo o
para reportar eventos inesperados del
mismo. Las instrucciones de uso deben
poseer el contacto del fabricante o del
representante autorizado. (ISO 60601-1-11,
7.3.1)

Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00
con contacto postventa

Req_1.11-7.3.2

Instrucciones de uso: precauciones que
deben tomarse en caso de cambios en el
rendimiento del EQUIPO, en caso de
exposicion a condiciones ambientales
desfavorables (ej. Campos magnéticos,
campos electromagnéticos, influencias
eléctricas externas, cargas electroestéticas,
variaciones de presion, aceleracion, fuente de
ignicion térmica), incorporar informacién de
acuerdo a las sustancias medicinales que
administra el equipo, el grado de precision de
las funciones de medida del equipo. (ISO
60601-1-11, 7.3.2)

Advertencias en el Manual Operativo
Asistidor de Tos V1.00.

Archivar en: LHD

Conservar: 10 afios, a partir de ultima produccion
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Cédigo

Descripcion del Requisito

Especificacion de Disefo

Req_7.9.2.5

Descripcién del EQUIPO ME: Las instrucciones
de uso deben incluir:

1 una breve descripcion del EQUIPO ME;

1 como funciona el EQUIPO ME; y

1 1a base fisica y caracteristicas de
funcionamiento del EQUIPO ME.

Si es aplicable, esta descripcién debe incluir
las posiciones esperadas del OPERADOR,
PACIENTE y otras personas cerca

del EQUIPO ME en UTILIZACION NORMAL
(véase el apartado 9.2.2.3).

Las instrucciones de uso deben incluir la
informacion sobre los materiales y sustancias
alas que el PACIENTE u

OPERADOR estan expuestos si dicha
exposicion puede constituir una RIESGO
inaceptable (véase el apartado 11.7).

Las instrucciones de uso deben especificar
cualquier restriccion sobre otros equipos o
ACOPLAMIENTO DE RED/DATOS,

distintos de los que forman parte de un
SISTEMA ME, a los que se puede conectar
una PARTE DE ENTRADA/SALIDA DE

SENAL.

Las instrucciones de uso deben indicar
cualquier PARTE APLICABLE.(ISO 60601-1-11,
7.43)

Incorporar en las instrucciones de uso:
diagramas, ilustraciones o fotografias de
todo el ensamblaje o controles para usar el
equipo, indicadores visuales, etc

Archivar en: LHD

Conservar: 10 afios, a partir de ultima produccion
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Cédigo

Descripcion del Requisito

Especificacion de Disefo

Req_7.9.2.6

Instalacion: Las instrucciones de uso deben
contener toda la informacién necesaria para
el funcionamiento del EQUIPO ME conforme
con su especificacion. Esto debe incluir la
explicacion de las funciones de los controles,
visualizadores y sefiales, la

secuencia de funcionamiento, y conexion y
desconexion de las partes y ACCESORIOS
desconectables, y sustitucion del

material que se consume durante el
funcionamiento.

En las instrucciones de uso se deben explicar
los significados de figuras, simbolos,
advertencias, abreviaturas e

indicadores luminosos sobre el EQUIPO ME.

Se debe incluir en el Manual Operativo
Asistidor de Tos V1.00 un apartado sobre
la instalacion y puesta en marcha del
apartado EM

Req_7.9.2.9

Las instrucciones de uso deben tener la
explicacion de las funciones de los controles,
visualizadores y sefiales, la secuencia de
funcionamiento, y conexién de las partes y
ACCESORIOS desconectables, y sustitucion
del material que se consume durante el
funcionamiento.

En las instrucciones de uso se deben explicar
los significados de figuras, simbolos,
advertencias, abreviaturas e indicadores
luminosos sobre el APARATO EM.

Esto debe incluir la explicacién de las
funciones de los controles, visualizadores y
sefiales, la secuencia de funcionamiento, y
conexion de las partes y ACCESORIOS
desconectables, y sustitucién del material
que se consume durante el
funcionamiento.

En las instrucciones de uso se deben
explicar los significados de figuras,
simbolos, advertencias, abreviaturas e
indicadores luminosos sobre el APARATO
EM.

Req_7.9.2.11

PROCEDIMIENTO de apagado: Las
instrucciones de uso deben contener la
informacion necesaria para que el OPERADOR
termine de modo seguro el funcionamiento
del EQUIPO ME

Incluir en el Manual Operativo Asistidor de
Tos V1.00 el procedimiento de apagado
del equipo.

Archivar en: LHD

Conservar:

10 afios, a partir de ultima produccion
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Cédigo

Descripcion del Requisito

Especificacion de Disefo

Req_7.9.2.12

Limpieza, desinfeccion y esterilizacién: Para
las partes del EQUIPO ME o ACCESORIOS que
se pueden contaminar a través del contacto
con el PACIENTE o con fluidos corporales o
gases expirados durante UTILIZACION
NORMAL, las instrucciones de uso deben
contener:

1 detalles sobre la limpieza y los métodos de
desinfeccion o esterilizacion que se pueden
seguir; y

1 lista de parametros aplicables tales como
temperatura, presién, humedad, limites de
tiempo y nimero de ciclos que dichas partes
del EQUIPO ME o ACCESORIOS pueden
tolerar.

Véanse también los apartados 11.6.6 y
11.6.7.

Este requisito no se aplica a cualquier
material, componente, ACCESORIO o EQUIPO
ME que se marque como previsto para un
solo uso, a menos que el FABRICANTE
especifique que el material, componente,
ACCESORIO o0 EQUIPO ME es para ser
limpiado, desinfectado o esterilizado antes
del uso (véase el apartado 7.2.1).

1SO 60601-1-11: Indicar la frecuencia de
limpieza, limpieza y desinfeccién o limpieza y
esterilizacion, como sea apropiado, tanto
para el equipo como para los accesorios.
Incluir los métodos de limpieza.

Incluir en el Manual Operativo Asistidor de
Tos V1.00 instrucciones para:

- Limpieza y desinfeccion de los
componentes previo al primer uso ya que
no se proveen accesorios estériles.

- Detalle |a limpieza, desinfeccion y
método de esterilizacion de los
componentes reutilizables

Archivar en: LHD

Conservar: 10 afios, a partir de ultima produccion
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Codigo Descripcion del Requisito Especificacion de Disefo

Mantenimiento: Las instrucciones de uso
deben instruir al OPERADOR u
ORGANIZACION RESPONSABLE en suficiente
detalle sobre la inspeccion preventiva,
mantenimiento y calibracién a ser realizada
por ellos, incluyendo la frecuencia de dicho
mantenimiento.

Las instrucciones de uso deben proporcionar
informacion para la realizacion segura de
dicho mantenimiento de rutina necesario
para asegurar el uso continuado seguro del
EQUIPO ME.

Adicionalmente, las instrucciones de uso
deben identificar las partes sobre las que la
inspeccién y mantenimiento preventivo se
deben realizar por el PERSONAL DE SERVICIO,
incluyendo los periodos a ser aplicados, pero
no necesariamente incluyendo detalles sobre
la realizacién real de dicho mantenimiento.
Para los EQUIPOS ME que contengan baterias
recargables que estan previstos para ser
mantenidos por personas diferentes al
PERSONAL DE SERVICIO, las instrucciones de
uso deben contener instrucciones para
asegurar el mantenimiento adecuado.

I1SO 60601-1-11, 7.4.8: indicar la vida util
esperada del equipo, accesorios y donde la
vida Gtil de la carcasa es menor a la esperada.

Incluir en el Manual Operativo Asistidor de
Tos V1.00 instrucciones para el
mantenimiento por parte del usuario,
indicando ademas frecuencias de las
tareas.

Req_7.9.2.13
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Cédigo

Descripcion del Requisito

Especificacion de Disefo

Req_7.9.2.14

ACCESORIOS, equipos suplementarios,
material usado: Las instrucciones de uso
deben incluir una lista de ACCESORIOS,
partes separables y materiales que el
FABRICANTE ha

determinado que estdn previstos para el uso
con el EQUIPO ME.

Si el EQUIPO ME esta previsto para recibir la
energia de otro equipo en un SISTEMA ME,
las instrucciones de uso deben

especificar de modo suficiente dicho equipo
para garantizar la conformidad con los
requisitos de esta norma (por

ejemplo, nimero de la parte, tensién
ASIGNADA, maxima y minima potencia, clase
de proteccidn, servicio continuo o
intermitente).

NOTA A lo que se refiere a la primera y
segunda edicién de esta norma como una
"fuente de alimentacién especificada" se
considera como otra parte del mismo
EQUIPO ME o como otro equipo en un
SISTEMA ME. De modo similar, un cargador
de baterias se considera como parte del
EQUIPO ME o como otro equipo en un
SISTEMA ME.

Incluir en el Manual Operativo Asistidor de
Tos V1.00 una lista de accesorios, partes
separables y materiales que estidn
previstos para el uso con el equipo.

Req_7.9.2.15

Proteccion del entorno: Las instrucciones de
uso deben:

Iidentificar cualquier RIESGO asociado con el
desecho de residuos de productos, restos,
etc. y del EQUIPO MEy

ACCESORIOS al final de la VIDA DE SERVICIO
ESPERADA; y

1 suministrar un aviso sobre como minimizar
estos RIESGOS.

I1SO 60601-1-11, 7.4.9: agregar una
declaracién en la que indique que se debe
contactar con las autoridades locales para
determinar el método apropiado de descarte
de partes y accesorios potenciales
biopeligrosos

Incluir el desecho de componentes
electrénicos

Archivar en:
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Cédigo

Descripcion del Requisito

Especificacion de Disefo

Req_7.9.2.16

Referencia a la descripcion técnica: Las
instrucciones de uso deben contener la
informacion especificada en el apartado 7.9.3
o una referencia donde se puede encontrar el
material especificado en el apartado 7.9.3
(por ejemplo, en un manual de servicio).

Incluir en el Manual Operativo Asistidor de
Tos V1.00 las especificaciones técnicas.

Req_7.9.2.19

identificador de versién Steam: Las
instrucciones de utilizacion deberan contener
un identificador de version tnico, como su
fecha de emision.

Ejemplo mes y el afio.

Se especifica la version de las instrucciones
de uso, asi como el afio y mes de emision

Req_7.9.3.1-1

Descripcion técnica: Incluir condiciones
ambientales, permisibles de uso, incluyendo
condiciones de transporte y almacenamiento.
(IRAM 4220-1, 7.9.3.1)

(10 60601-1-11, 4.2.2 y 4.2.3.1)

VER ISO 60601-1-11, 7.5.1

Condiciones Operacién: Temperatura
ambiente: + 5 °C hasta + 35 °C. Humedad
relativa (HR): 15% — 95 %, no condensada.
Presién Atmosférica: 77 a 101kPa
Condiciones ambientales de transporte y
almacenamiento:

-20a60°C

del 15 al 95%, no condensado

Req_7.9.3.1-2

Descripcion técnica: Incluir todas las
caracteristicas del equipo, incluyendo rangos,
exactitud, y precision de los valores
visualizados o una indicacion de donde se
pueden encontrar.

(IRAM 4220-1, 7.9.3.1)

Especificaciones técnicas

Tiempo inspiratorio, espiratorioy de
pausa: 0 a 5 segundos

Presién de -70 a 70 cmH20

Req_7.9.3.1-3

Descripcion técnica: Incluir cualquier
requisito de instalacion especial tal como la
impedancia aparente maxima permisible de
lared de alimentacion.

(IRAM 4220-1, 7.9.3.1)

Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00
con instrucciones de uso detallado en una
version actualizada y entregable al cliente
en formato digital.

Req_7.9.3.1-5

Descripcion técnica: Incluir una advertencia
para indicar los peligros que pueden resultar
de una modificacién no autorizada del
equipo.

(IRAM 4220-1, 7.9.3.1)

Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00
con advertencias
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Cédigo

Descripcion del Requisito

Especificacion de Disefo

Req_7.9.3.1-6

Descripcidn técnica: Incluir informacion
pertinente al desempefio esencial, y
cualquier ensayo recurrente de desempefio
esencial y seguridad basica incluyendo
detalles de los medios, métodos y frecuencia
recomendados.

(IRAM 4220-1, 7.9.3.1)

Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00
con instrucciones de uso detallado en una
version actualizada y entregable al cliente
en formato digital.

Req_7.9.3.1-7

Descripcion técnica: Si se separa de las
instrucciones de uso debe contener la
informacion requerida en 7.2, clasificaciones
especificadas en 6, cualquier advertencia o
aviso de seguridad y la explicacion de los
signos de seguridad.

(IRAM 4220-1, 7.9.3.1)

Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00
con instrucciones de uso detallado en una
version actualizada y entregable al cliente
en formato digital. La descripcion técnica
se incluye en las instrucciones de uso

11. PROTECCION CONTRA TEMPERATURAS EXCESIVAS Y OTROS PELIGROS

Req_1-11.8.1

El proceso de limpieza y/o desinfeccion debe
ser pensado para que el usuario pueda
realizarlo en el ambiente del hogar.

En el documento de usabilidad se debe
realizar la investigacion pertinente

REQUISITOS DE USUARIOS Y ESPECIFICOS DEL DISENO

Req_250

Modos de Terapia Manual: el modo manual
da terapia de acuerdo a los ajustes de presion
inspiratoria y presion espiratoria. Este
siempre comienza en los tiempos de pausa.

El dispositivo administra la presion de
inspiracion ajustada durante el tiempo que
el operador mantenga presionado el botén
de inspiracion. El dispositivo administra la
presién de espiracion ajustada durante el
tiempo que el operador mantenga
presionado el botén de espiracion. La
terapia se inicia en la fase de pausa cuando
se activa en el modo Manual
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Codigo Descripcion del Requisito Especificacion de Disefo
El modo Automdtico administra presién en
la siguiente secuencia, repitiendo la
secuencia hasta que el usuario salga del
Modos de Terapia Automdtico: administra i fj,e tera!:){a: . .
9 2 2 1. Presion positiva al nivel del ajuste de
terapia en base los ajustes de presion de v R o -
PR, . AR Presion de inspiracion durante la duracién
Req_251 inspiracién, presion de espiracion, tiempo de ; : R S
inspiracion, tiempo de espiracion y tiempo de gel ajuste de Tiempo deinspiracion,
P J P P y P 2. Presion negativa al nivel del ajuste de
pausa. o S P
Presion de espiracion durante la duracién
del ajuste de Tiempo de espiracion.
3. Presién atmosférica durante la
duracion del ajuste de Tiempo de pausa.
Cuando se selecciona el modo manual, no
; 2 funcionan la seleccién de tiempos. Si se
Cambio de modo: Interruptor de cambio de " s p
Req_252 " selecciona el modo automatico, no
modo manual o automatico. ; i
funcionan los botones de inspiracién y
espiracion del modo manual.
Cuando el equipo se encuentra en modo
. L . . . manual, al presionar el botdn insp, se le
Botdn fase inspiratoria: al presionar el botén , . [ .
Req_253 . 4o s < envia al paciente la presién inspiratoria
envia presion positiva al paciente. 3 .
seteada durante el tiempo que el usuario
mantenga presionado el botén.
: < g & La presion de espiracion es la presién que
Parametro Ajustable - Presion de espiracion: p R P . p' 9
o 2 2 s recibe el paciente mientras estd en la fase
Req_254 permitir establecer la presion espiratoria en el .
« de espiracion. Se ajusta regulando la
elrango de 0 a-70 cmH20 +/- 20% : 3
velocidad de la turbina
El tiempo de espiracién indica cudnto pasa
Parametro Ajustable - Tiempo de espiracién: | el paciente en la fase de espiracion cuando
solo se puede ajustar en modo automatico. se encuentra en el modo Automético. Este
Req_255 . . . - .
Le permite establecer el Tiempo de ajuste no esta disponible cuando el modo
espiracion de 0,0 a 5,0 segundos +/- 20% estd ajustado en Manual.
Se ajusta utilizando una perilla
Parametro Ajustable - Tiempo de Pausa: solo < 2 =3
: - Es el tiempo entre la espiracién e
se puede ajustar en modo automético. Le R . X
Req_256 3 : ARt inspiracion. Se ajusta con la perrilla
= permite establecer el Tiempo de inspiracion i
de 0,0 a 5,0 segundos +/- 20% P P
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Codigo Descripcién del Requisito Especificacion de Disefio
La presidn de inspiracion es la presion que
Pardmetro Ajustable - Presidn de Inspiracion: | recibe el paciente mientras esta en la fase
Req_257 permite establecer el ajuste de la presién de | de inspiracién. Se ajusta regulando la
inspiracion de 0 a 70cmH20 +/- 20% velocidad de la turbina. Con la perilla de
presion
i T -
Parametro Ajustable - Tiempo de Inspiracion: - |empo dEEpl T l.n Ic.a Cl.J,an O pasa
: s el paciente en la fase de inspiracion
Solo se puede ajustar en el modo automatico.
Req_258 R ) R cuando se encuentra en el modo
permite establecer el Tiempo de inspiracion 5iE 4 <
Automatico. Se ajusta regulando la perilla
de 0,0 a 5,0 segundos +/- 20% E SR G
selectora de tiempo inspiratorio
Parametros visibles en el desplaye: curvade | Se visualizan en pantalla la presién en
Req_259 S : 150 g
presion entregada al paciente. funcion del tiempo.
Parametros visibles en el desplaye: Presion S€ dlsgna u.na pantalla .e.specrﬁca’m.ente
e o : 5 para visualizar las mediciones maximas y
Req_260 maxima y minima obtenida en un ciclo del . . .
g minimas obtenidas en un ciclo de
tratamiento. :
tratamiento.
. - Se disefia una pantalla con un manémetro
Parametros visibles en el desplaye: - - ;
Req_261 5 i digital que muestra la presién en la via
mandmetro de presién 5
aérea en cmH20
Parametros visibles en el desplaye: -
- - E Se disefia una pantalla que muestra la
Req_262 mediciones de presion en diferentes -
3 presion en atm, cmH20 y Pascal.
unidades
Switch entre presiones rapido: el cambio
- - y El rango es entre 0 a 5 segundos,
Req_263 entre presion positiva y negativa debe estar L -
utilizando el tiempo de pausa.
en el rango de 1 a 5 segundos.
Se utili idireccional
Motor bidireccional que cambie las fases de e utiliza un motor bi !reccxona conuna
Req_264 o . correa que mueve la vélvula en las
inspiracion, espiracién y pausa. .
diferentes fases.

7) Resultados del disefio que seran verificados:

Sera verificado el funcionamiento general del asistidor de tos y se verificaran por inspeccion visual el
Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00.

8) Tamafo de la muestra:

Al tratarse de un solo equipo prototipo, todas las pruebas se realizaran sobre este.

9) Metodologia de verificacion:
Inspeccion visual y ensayos funcionales. Se llevaran a cabo siguiendo las instrucciones indicadas en la
tabla del item 13.
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10) Instrumentos / equipos / insumos necesarios para la verificacién:
Instrumento Marca Modelo Fecha
Fabricacién/Calibracion
Cronometro 12/08/2022
Analizador de flujo de Fluke Vt mobile 15/07/2022
gas
Bolsa de 2L - - -
Tubuladura - - -

Realizar la conexién del equipo como se visualiza en la imagen:

| @ APOX

| Asistidor dg

11) Criterio de aceptacion / valor de referencia:
Cumple / No Cumple

12) Tamario de la muestra (técnica estadistica aplicada):
Al tratarse de un solo equipo prototipo, todas las pruebas se realizarén sobre este y no se realizé ningun
tipo de muestreo.

FP-000805-06
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13) Resultados obtenidos:

Metodologia de Resultado del ensayo Conclusiones:
Cadigo Inspeccion Cumple/No
Cumple
Verificar por inspeccién la | En el apartado 7.3. del Manual Operativo Cumple
vida util del equipo. Asistidor de Tos V1.00 se describe la vida
util del equipo y los requerimientos de
Req_4.4 mantenimiento.
A partir de los RHD se evidencia que el
plazo de vida util es conforme a definido.
Verificar por inspeccién de | En el apartado 4.1 del Manual Operativo Cumple
los documentos Asistidor de Tos V1.00 se detalla que el
acompafiantes la equipo estd disefiado Unicamente para la
Req_6.6 declaracion del modo de Operacion Intermitente y no para el uso
operacion. continuo. Este equipo no debe funcionar
continuamente durante mas de 5 minutos.
Verificar por inspeccion de | En el apartado 4.1 del Manual Operativo Cumple
los documentos Asistidor de Tos V1.00 se detalla que el
Req_7.2.11 acompafiantes la equipo estd disefiado Unicamente para la
= declaracién del modo de Operacién Intermitente y no para el uso
operacion. continuo. Este equipo no debe funcionar
continuamente durante mds de 5 minutos.
Verificar que en el manual | En el capitulo 3 del Manual Operativo Cumple
operativo se encuentren Asistidor de Tos V1.00 se detallan las
Req_7.2.13 | los signos de seguridad y advertencias de uso.
las declaraciones de
advertencia
Verificar que las unidades | Las unidades utilizadas para expresar las Cumple
de los parametros mediciones son conforme a lo requerido. En
configurables sean cmH20 | el apartado 4.2 del Manual Operativo
Req_7.4.3 y segundos. Ademads, Volts | Asistidor de Tos V1.00 se encuentran los
para la alimentacién pardmetros del equipo.
conforme a las unidades
del SI
Verificar que el conductor | Por inspeccién visual se verifica que el cable | Cumple
de tierra de proteccion sea | de tierra de proteccion es amarillo.
Req_7.7.1 amarillo. Zamblen se puede ver en la especificacion
el cable.
Verificar que las Por inspeccioén visual se verifica que el cable | Cumple
conexiones de tierra de de conexion de tierra de proteccion es
Req_7.7.2 proteccion sean verde - verde-amarillo.
amarillo. También se puede ver en la especificacion
del cable.
FP-000805-06
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Metodologia de Resultado del ensayo Conclusiones:
Codigo Inspeccion Cumple/No
Cumple
Verificar que |a aislacion Por inspeccién visual se verifica que el cable | Cumple
verde —amarillo sea de de conexion de tierra de proteccion es
Req_7.7.3 conductores de verde-amarillo.
proteccion. También se puede ver en la especificacién
del cable.
Verificar que el conductor | Por inspeccidn visual se verifica que el cable | Cumple
neutro sea de color azul conductor es azul claro.
Req_7.74 claro de acuerdo a IRAM- | También se puede ver en la especificacion
NM 247-1 0 en IEC 60245- | del cable.
1
Verificar que el conductor | Por inspeccién visual se verifica que el cable | Cumple
de fase sea marrén de conductor de fase es marrén.
Req_7.7.5 acuerdo a IRAM-NM 247-1 | También se puede ver en la especificacion
o en IEC 60245-1 del cable.
Verificar que el en Manual | Por inspeccion visual el capitulo 3 del Cumple
operativo se encuentren Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00 se
Req_7.9 las instrucciones de usoy | detallan las especificaciones técnicas. En el
la descripcion técnica. desarrollo del manual se encuentran las
instrucciones de uso.
Verificar que en del Se realiza |a inspeccién visual del informe Cumple
informe de aptitud de uso | de aptitud de uso del asistidor de tos y se
hayan surgido verifica que las advertencias que surgen de
Req_7.9.1-1 5 R .
advertencias. su andlisis se encuentran reflejadas en
capitulo 3 del Manual Operativo Asistidor
de Tos V1.00.
Verificar que en el manual | En las advertencias del capitulo 3 del Cumple
de uso se encuentren las Manual Operativo Asistidor de Tos V1.00 se
habilidades, formacién y declara que el usuario debe ser un
conocimiento que debe profesional de uso y debe estar
Req_7.9.1-2 | tener el usuario. familiarizado con el manual operativo
Asistidor de Tos.
Verificar que este En el capitulo 1 del Manual Operativo Cumple
Req_7.9.2.1- | documentado en el Asistidor de Tos V1.00 se declara el uso
1 manual el uso previsto por | previsto del dispositivo
el fabricante.
Verificar que estén En el capitulo 5 y 6 del Manual Operativo Cumple
documentadas en el Asistidor de Tos V1.00 se declaran las
Req_7.9.2.1- . X .
2 manual de uso las funciones de uso del dispositivo.
funciones de uso
frecuente.
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Metodologia de Resultado del ensayo Conclusiones:
Codigo Inspeccion Cumple/No
Cumple
Verificar que se En el capitulo 1 del Manual Operativo Cumple
Req 7.9.2.1 documenten las Asistidor de Tos V1.00 se enumeran las
3eq_ o contraindicaciones del uso | contraindicaciones del uso del equipo.
del equipo.
Verificar que se detallen En la seccidn inicial Servicio y reparaciones | Cumple
en el manual de usuario del Manual Operativo Asistidor de Tos
como se llevan a cabolos | V1.00 se encuentran las recomendaciones
Req_7.9.2.1- | mantenimientos. de mantenimiento y los datos requeridos
4 por la empresa para realizar una
reparacion.
Verificar que se incluyan En el apartado 4.1. del Manual Operativo Cumple
Req_7.9.2.1- | las clasificaciones del Asistidor de Tos V1.00 se encuentra la
5 equipo. clasificacion del equipo.
Verificar que el idioma del | El idioma del Manual Operativo Asistidor de | Cumple
Req_7.9.2.1- | manual sea espafiol. Tos V1.00 es espafiol.
6
Verificar que las En la seccidn inicial Servicio y reparaciones | Cumple
instrucciones de uso del Manual Operativo Asistidor de Tos
posean el contacto del V1.00 se encuentran las recomendaciones
Req_1.11- fabricante o del de mantenimiento y los datos requeridos
1 representante autorizado | por la empresa para realizar una
7.31
reparacion.
Verificar que en las En el capitulo 3 Manual Operativo Asistidor | Cumple
instrucciones de uso se de Tos V1.00 se encuentran los cuidados
detallen las precauciones | que se deben tomar en el uso del equipo
Req_1.11- que deben tomarse en el
7.3.2 : uso del equipo.
Verificar que en el manual | En el capitulo 5 Manual Operativo Asistidor | Cumple
de uso se incluya una de Tos V1.00 se encuentran la descripcién
descripcion del equipo, su | del asistidor de tos y todas sus funciones.
funcionamiento, controles,
Req_7.9.2.5 |etc-
Req_7.9.2.6 | Verificar que en el Manual | En el capitulo 6 Manual Operativo Asistidor | Cumple
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Metodologia de Resultado del ensayo Conclusiones:
Codigo Inspeccion Cumple/No
Cumple
Operativo haya un de Tos V1.00 se encuentran los detalles de
apartado sobre la la puesta en marcha.
instalacion y puesta en
marcha del apartado EM
En el capitulo 5y 6 Manual Operativo Cumple
Asistidor de Tos V1.00 se la explicacion de
Verificar que se incluya la las funciones de los controles,
explicacion de las visualizadores y sefiales, |a secuencia de
funciones de los controles, funcionamiento, y conexién de las partes y
visualizadores y sefiales, la ACCESORIOS desconectables.
Req_7.9.2.9 |secuenciade
funcionamiento, y
conexion de las partes y
ACCESORIOS
desconectables.
Verificar que en el Manual | En el capitulo 6 Manual Operativo Asistidor | Cumple
Operativo haya un de Tos V1.00 se encuentran los detalles de
apartado sobre la la puesta en marcha.
Req 7.9.2.11 instalacion y puesta en
marcha del apartado EM
Verificar que en el manual | En el apartado 7.1 Manual Operativo Cumple
se incluyan las Asistidor de Tos V1.00 instrucciones para:
instrucciones para la - Limpieza y desinfeccién de los
limpieza y desinfeccion componentes previo al primer uso ya que
Req_7.9.2.12 no se proveen accesorios estériles.
Verificar que se incluyan En el apartado 7.2 del Manual Operativo Cumple
en el manual las Asistidor de Tos V1.00 se encuentran las
instrucciones para el instrucciones de chequeos rutinarios y
mantenimiento por parte | mantenimientos.
Req_7.9.2.13 | de| usuario, indicando
ademads frecuencias de las
tareas.
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Metodologia de Resultado del ensayo Conclusiones:
Codigo Inspeccion Cumple/No
Cumple
Verificar que en el En el capitulo 8 del Manual Operativo Asistidor | Cumple
manual de usuario se | de Tos V1.00 se los accesorios con los que debe
incluya una lista de ser utilizado el equipo.
accesorios
Req_7.9.2.14
Verificar que se En el capitulo 9 del Manual Operativo Asistidor | Cumple
incluya el desecho de | de Tos V1.00 se incluye el desecho de los
componentes componentes.
Req_7.9.2.15
Verificar que se En el capitulo 4 del Manual Operativo Asistidor | Cumple
incluyan las de Tos V1.00 se incluyen las especificaciones
especificaciones técnicas.
técnicas en el manual.
Req_7.9.2.16
Verificar que se En la portada del Manual Operativo Asistidor de | Cumple
incluya en el manual | Tos V1.00 se incluye la versién y fecha de
laversion y fechade | emision
emision.
Req_7.9.2.19
Verificar que se En el capitulo 4 del Manual Operativo Asistidor | Cumple
incluyan las de Tos V1.00 se incluyen condiciones de
condiciones de operacion.
temperaturay
Req_7.9.3.1-1 | humedad de
operacion.

Archivar en: LHD
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Metodologia de Resultado del ensayo Conclusiones:
Codigo Inspeccion Cumple/No
Cumple
Verificar que en el En el capitulo 4 del Manual Operativo Asistidor | Cumple
manual se de Tos V1.00 se incluyen las caracteristicas del
encuentren las equipo, incluyendo rangos, exactitud, y precision
caracteristicas del de los valores.

Req_7.9.3.1-2 | equipo, incluyendo
rangos, exactitud, y
precision de los

valores

Verificar que se haya | En el apartado 4.2 del Manual Operativo Cumple
incluido el requisito Asistidor de Tos V1.00 se incluyen los datos

delared de requeridos para la red de alimentacion.

alimentacion.
Req_7.9.3.1-3

Verificar que se En el apartado 7.3 del Manual Operativo Cumple
incluya una Asistidor de Tos V1.00 se incluy6 la advertencia.
advertencia para
indicar los peligros
Req_7.9.3.1-5 | que pueden resultar
de una modificacién
no autorizada del

equipo.
Verificar que en el En el apartado 7.2 del Manual Operativo Cumple
manual se incluyan Asistidor de Tos V1.00 se incluyeron los
los chequeos antes chequeos antes del uso.
del uso

Req_7.9.3.1-6
Verificar si el proceso | En el apartado 7.2 del Manual Operativo Cumple
de limpieza es Asistidor de Tos V1.00 se incluyeron los pasos de
adecuado parala limpieza. La cual solo requiere una solucién
realizacién en el desinfectante.

Req_1-11.8.1 | hogar.

FP-000805-06
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Metodologia de Resultado del ensayo Conclusiones:
Codigo Inspeccion Cumple/No
Cumple
Se coloca el equipo en Se verifica que en la fase inspiratoria se Cumple
modo manual y se libera presidn positiva. En la fase espiratorio
presiona el botdn INS —se | presion negativa y en la fase pausa no se
deberd liberar presion de | libera presion.
aire. Luego se presiona el | Al modificar parametros del modo
botén ESP —se deberd automdtico no se produjeron cambios.
genera presion negativa
iReq 20 Cuando ningun botdn se
encuentre presionado no
se libera presion.
Se debera ensayar que los
pardmetros del modo
automadtico no generen
ningun cambio.
Se coloca el equipo en Se verifica que el equipo funciona Cumple
modo automatico. Se debe | adecuadamente en modo automatico. Se
verificar que se cumplael | cumple el ciclo en el orden especifico. Los
ciclo de tosido en el orden: | comandos del modo manual no interfieren
fase inspiratoria, en la terapia
espiratoria y pausa.
Se verifica que los botones
Req_251 .del modo mam.'lal no
influyan en el ciclo.
Misma metodologia que Elinterruptor de cambio de cumple conla | Cumple
Req 250y Req_251 especificacion.
Req_252
Ensayado en Req_250 Se envia presion positiva al presionar el Cumple
botén ins.
Req_253
Conectar el equipo como | Medicién del fluke: -17.4 Cumple
laimagen del item 10) Error: 16
Req_254 Colocar el equipo en modo
automatico.
Ti=Te=5 seg
FP-000805-06
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Metodologia de Resultado del ensayo Conclusiones:
Cadigo Inspeccion Cumple/No
Cumple
Tp=3seg
Configurar |a presién en 15
c¢mH20. Verificar que la
tolerancia se encuentre
dentro del +20%
Con el equipo en modo Medicion (3seg) : 3.567 seg Cumple
automatico. Error 19%
Configurar el tiempo
espiratorio en 3 segundos | Medicién (5 seg): 5.43 seg
y chequear contra un Error 8.60%
Hea e cronometro. Repetir con 5
segundos.
. Verificar que la tolerancia
se encuentre dentro del
+20%
Con el equipo en modo Medicion (4 seg) : 4.59 seg Cumple
automatico. Error 15%
Configurar el tiempo Medicion (5 seg): 5.59 seg
inspiratorio en 4 segundos | Error 11.8%
y chequear contra un
Req- a0 cronometro. Repetir con 5
segundos.
. Verificar que la tolerancia
se encuentre dentro del
+20%
Conectar el equipo como | Medicién del fluke: 12.8 Cumple
laimagen del item 10) Error: -14.67%
Colocar el equipo en modo
automatico. Medicion del fluke: 33.4
Ti=Te=5 seg Error: -16.5%
Req_257 Tp=3 seg
Configurar la presién en 15 | Medicién del fluke: 59.9
c¢cmH20. Repetircon 40y | Error:-18.71%
70 cmH20. Verificar que la
tolerancia se encuentre
dentro del +20%
Con el equipo en modo Medicién (3seg) : 3.45 seg Cumple
automatico. Error 15%
Configurar el tiempo
inspiratorio en 3 segundos | Medicién (5 seg): 5.57 seg
y chequear contra un Error 11.40%
Req_zx8 cronometro. Repetir con 5
segundos.
. Verificar que la tolerancia
se encuentre dentro del
+20%
FP-000805-06
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Metodologia de Resultado del ensayo Conclusiones:
Codigo Inspeccion Cumple/No
Cum,

Cumple

Con el equipo manual,
realizar una insuflacién
manual con la presién en
40 cmH20 y verificar el

arametro en pantalla.
Req 259 | £

Con el equipo manual,
realizar una insuflacién y
exsuflacién manual con la
presién en 40 cmH20y

verificar el parametro en
Req_260 pantalla.

Valor maximo:

xm 120
Valor Minimo: om H2¢

Con el equipo manual,
realizar una insuflacién
manual con la presién en
40 cmH20 y verificar el

arametro en pantalla.
Req_261 | ¢ e

Cumple

Con el equipo manual,
realizar una insuflacién
manual con la presion en
40 cmH20 y verificar el
pardmetro en pantalla.

Cumple

Presion:
Unidad:

om K20

Req_262

atm (atmostera)

Pa (pascal)

Mismo ensayo que en el Veriﬁcaen Req_256 Cumple
Req_263 requisito 256.

FP-000805-06
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Req 204 automatico.

funcionamiento del modo

Metodologia de Resultado del ensayo Conclusiones:
Codigo Inspeccion Cumple/No
Cumple
Se verifica el El motor realiza los movimientos sobre la Cumple

valvula de forma correcta.

14) Observaciones / desvios:

Req_259 No se registré en la imagen de evidencia el valor pico medido, el cual fue 38.47 cmH20. En
este se logro visualizar la curva de presion vs tiempo correctamente. Cabe destacar que el valor de 0.82
cmH20 se debe a un valor de presioén residual dado que se ensay6é con un circuito cerrado y la bolsa de
anestesia no llegaba a liberar todo el aire por completo. Por otro lado, se aclara que la grilla de fondo no
esta calibrada con los ejes, es un fondo.

15) Acciones necesarias:
N/A

16) Conclusiones:

Se concluye que todos los requisitos normativos se ven respondidos mediante el manual operativo y los
ensayos de funcionamiento general del asistidor de tos definidos en el alcance del presente informe.

Realizado por:

M. Bruna

Fecha: 09/09/2022

Verificado por:

G. Zeitune

Fecha: 09/09/2022

Aprobado por:

Maria Eugenia Osorio

Fecha: 09/09/2022

Control de Cambios

Version Motivo Fecha
01 Emisién. 09/09/2022
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Riesgos

Identificar
caracterisilcas
cualitativas y
cuantitativas.

¢

Identificar posibles

PELIGROS

Estimar &l
# RIESGO de cada
PELIGRC
¢ Se puede raducir el
riesgo por actividades de i5e puede reducir el
riesga por madidas de
proteccidn?

seguridad inherentes al
Diserc?

Mo

[y

ANEXO VIII: Representacion esquematica del Proceso de Gestion de

£5e puede reducir el
riesga por inclusion de

advertencias?
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enerados?

¢ Tados los
PELIGROS
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Mo
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No
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ANEXO IX: Reporte de Gestion de Riesgos

Octubre 2022
REPORTE DE GESTION DE RIESGOS: Rev 01

ﬁ Dox Asistidor de Tos ADOX
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Asistidor de Tos ADOX
Realizado por: Macarena Bruna Fecha: 10/10/2022
Revisado por: Bioing. Maria Eugenia Osorio Fecha: 10/10/2022
Aprobado por: Bioing. Maria Eugenia Osorio Fecha: 10/10/2022
Control de Cambios
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Octubre 2022
REPORTE DE GESTION DE RIESGOS: Rev 01

ﬁ Dox Asistidor de Tos ADOX

Pagina 2 de 20
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Octubre 2022
REPORTE DE GESTION DE RIESGOS: Rev 01

ﬁ Dox Asistidor de Tos ADOX
Pagina 3 de 20

1. Alcance del Reporte de Gestion de Riesgos

Esta gestidn de riesgos es conforme segulin la norma UNE-EN ISO 14971:2012. Corresponde al dispositivo
médico Asistidor de Tos fabricado por ADOX SA.

El Asistidor de Tos ADOX consiste en la generacidn mecanica de un gradiente de presion transtoracico
suficiente como para generar flujo espiratorio capaz de movilizar las secreciones bronquiales.

Este sistema de insuflacion — exsuflacion mecanica es un equipo eléctrico portatil, disefiado para un uso
discontinuo. Consiste en la aplicacién gradual de presion positiva en la via respiratoria, seguida de un
cambio rapido a presidn negativa. Puede utilizarse con una mascarilla o boquilla, o con un adaptador para
un tubo endotraqueal o de traqueostomia del paciente.
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Octubre 2022
REPORTE DE GESTION DE RIESGOS: Rev 01
Asistidor de Tos ADOX
Pagina 4 de 20

Abreviaturas y Definiciones

ABREVIATURAS

ALAP Tan bajo como sea factible.

AMFE Andlisis del modo de falla y de sus efectos.
LHD Legajo Histdrico de Disefio

DEFINICIONES

Método de andlisis de confiabilidad indicado para identificar fallas, que tienen consecuencias

AMEE significativas que afectan el desempefio del sistema.

Frecuencia Frecuencia de ocurrencia: |a tasa esperada de ocurrencia de un peligro.

Dafio Lesion o dafio fisico a la salud de las personas, o dafios a |a propiedad o al ambiente
Peligros Fuente potencial de peligro.

Andlisis de Peligros

Identificacion de peligros y sus causas.

Probabilidades

El estado de ser probable.

Riesgos

Combinacion de probabilidad de |a ocurrencia de un dafio y la severidad.

Andlisis de Riesgo

Utilizacion sistematica de la informacion disponible para identificar peligros y estimar riesgos.

Apreciacion del Riesgo

Proceso global que comprende un andlisis del riesgo y una evaluacion del riesgo

Control de Riesgo

Proceso en el que se toman las decisiones y se implementan las medidas por las que se reducen
los riesgos, o se mantienen dentro de unos niveles especificados

Evaluacion de Riesgo

Proceso de comparacion del riesgo estimado frente a criterios de riesgo para determinar la
aceptabilidad del mismo

Gestion de Riesgo

Aplicacién sistematica de politicas de gestion, procedimientos y practicas para las tareas de
andlisis, evaluacién y control de riesgo

Archivo de Gestion de
Riesgo

Conjunto de los registros y documentos, no necesariamente contiguos, que se producen por
un proceso de gestion de riesgo

Seguridad Ausencia de riesgo inaceptable

Severidad Medida de las consecuencias posibles de un peligro

Catastrofico Nivel de riesgo que involucra consecuencias médicas sustanciales y a menudo ruinosas
Critico Nivel de riesgo en el cual puede causar consecuencias médicas graves

Despreciable

Nivel de riesgo no significativo o no lo suficientemente importante como para ser digno de
consideracion.

Producto Sanitario

Dispositivo Médico

Utilizacion prevista

Uso indicado del producto
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REPORTE DE GESTION DE RIESGOS: Rev 01

ﬁ Dox Asistidor de Tos ADOX
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3. Plan de Gestion de los Riesgos

3.1 | Politica de los criterios de aceptabilidad del riesgo
Alcance:

Establecer los criterios para la aceptabilidad del riesgo para todas las situaciones de peligro. Establecer
criterios para la aceptabilidad del riesgo residual global.

Autoridades:

La Direccién, el Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de Calidad establecen la politica para
determinar los criterios para la aceptacion de riesgos.
Responsabilidades:

La Direccioén, el Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de Calidad son responsables de revisar
y aprobar los criterios para la aceptacion del riesgo.

Analisis del riesgo — Uso previsto e identificacion de caracteristicas relacionadas con la
seguridad del producto sanitario
Alcance:
Documentar el uso previsto y la técnica de utilizacion del dispositivo médico. Identificar las caracteristicas del
producto que podrian afectar la seguridad.

Autoridades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad desarrollan esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad revisan y aprueban esta instancia.

3.3 | Analisis del riesgo - Identificacion de los peligros

Alcance:

Identificar y conocer los riesgos previsibles asociados con el dispositivo tanto en condiciones normales y
anomalas.

Autoridades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
llevan a cabo esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
revisan y aprueban esta etapa.

3.4 | Analisis del riesgo - Estimacion de los riesgos de cada situacion peligrosa

Alcance:
Estimacion para cada peligro identificado, a través de la probabilidad de ocurrencia y la severidad, el riesgo
asociado.

Autoridades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de |la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
llevan a cabo esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de |la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
revisan y aprueban esta etapa.
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3.5 | Evaluacion del riesgo

Alcance:

Calcular el nivel de riesgo asociado en cada peligro identificado. Decision sobre si es necesario actuar para
reducir el riesgo para cada peligro identificado.

Autoridades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de |la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
llevan a cabo esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
revisan y aprueban esta etapa.

3.6 | Control del Riesgo - Analisis de la opcion de control del riesgo

Alcance:

Identificar las medidas de control de riesgos que sean apropiadas para reducir a un nivel aceptable cualquier
riesgo asociado con todos los peligros identificados.

Autoridades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de |la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
llevan a cabo esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
revisan y aprueban esta etapa.

3.7 | Control del Riesgo — Implementacion de medidas de Control del Riesgo

Alcance:

Implementar todas las medidas de reduccion de riesgos para reducir todos los riesgos a un nivel aceptable.
Verificar la implementacién de todas las medidas de reduccién de riesgos. Verificar la eficacia de todas las
medidas de reduccién del riesgo.

Autoridades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
llevan a cabo esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad revisan y aprueban esta etapa.

3.8 | Control del Riesgo - Evaluacion del riesgo residual
Alcance:

Calcular el riesgo residual para cada situacién de peligro. Decidir si se requiere una reduccién para todas las
situaciones peligrosas.

Autoridades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de |la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
llevan a cabo esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad revisan y aprueban esta etapa.
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3.9 | Control del Riesgo — Analisis del Riesgo / Beneficio

Alcance:
Si el riesgo residual no se considera aceptable, recopilar y revisar los datos y la literatura para determinar si
los beneficios médicos del uso propuesto tienen mayor peso que los riesgos residuales.

Autoridades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
llevan a cabo esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad revisan y aprueban esta etapa.

3.10 | Control del Riesgo - Riesgos resultantes de las medidas de control del riesgo

Alcance:

Revisién de los efectos de las medidas de control de riesgos para verificar que no ocasione riesgos nuevos o
situaciones peligrosas, y si el riesgo estimado de que anteriormente se habian situaciones de riesgo se ven
afectados por la aplicacién de medidas de control de riesgos.

Autoridades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
llevan a cabo esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad revisan y aprueban esta etapa.

3.11 | Control del Riesgo — Exhaustividad del control del riesgo

Alcance:
Garantizar que los riesgos de todas las situaciones identificadas han sido considerados peligrosos.

Autoridades:
El Director Técnico, el Responsable de Aseguramiento de |la Calidad y el Responsable de Disefio y Desarrollo
llevan a cabo esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad revisan y aprueban esta etapa.

3.12 | Evaluacion de la aceptabilidad del riesgo residual global

Alcance:
Decidir si el riesgo residual global planteado por el dispositivo médico es aceptable.

Autoridades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad llevan a cabo esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad revisan y aprueban esta etapa.
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313 I Informe de la Gestion de los Riesgos

Alcance:

Revisar el proceso de gestion de riesgos para garantizar que el plan de gestién de riesgos ha sido
adecuadamente implementado. Revisar el proceso de gestion de riesgos para garantizar que el riesgo residual
global es aceptable. Revisar el proceso de gestion de riesgos para garantizar que los métodos adecuados en
el lugar para obtener una produccién pertinente y postproduccién de la informacion.

Autoridades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad llevan a cabo esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad revisan y aprueban esta etapa.

3.14 | Informe de revision clinica

Alcance:

Elaborar un informe de revision clinica, la cual versara sobre la relacion riesgo beneficio y justifica los niveles
de riesgo considerados como aceptables en dicho informe.

Autoridades:
Profesional del ambito asistencial con demostrada experiencia en el uso clinico del producto.

Responsabilidades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad revisan y aprueban esta etapa.

3.15 | Informacion de Produccion y Postproduccion

Alcance:

Establecer, documentar y mantener un sistema para recolectar y revisar la informaciéon sobre el dispositivo
médico o similar en las etapas de produccién y postproduccion.

Autoridades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad llevan a cabo esta fase.

Responsabilidades:
El Director Técnico y el Responsable de Aseguramiento de la Calidad revisan y aprueban esta etapa.
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4. Politica de los criterios de aceptabilidad del riesgo

Para cada riesgo, estimar la probabilidad de ocurrencia, la severidad de la misma antes de su uso. Cada
peligro debe ser definido, medido y analizado por el método AMFE, y aplicar métodos de control para
prevenir o reducir la probabilidad y severidad.

El riesgo se evalia mediante 2 pardmetros:

> La frecuencia de ocurrencia (F) y,

> La severidad del dafio (S)

Estos pardmetros determinan el Nimero Prioridad de Riesgo (NPR). EI NPR se calcula como F x S.
La valoracion de los distintos parametros es el siguiente:

F (frecuencia de aparicién): ¢Cual es la probabilidad de falla y riesgo?

1. Baja: improbable que ocurra, infrecuente, remoto
2 Media: ocasional, puede ocurrir pero no frecuentemente
3. Alta: posible que ocurra, a menudo, frecuente.

S (Severidad): ¢ Qué tan grave es el impacto de la ocurrencia del peligro en el paciente?

I Insignificante, como un defecto no afecta el rendimiento del dispositivo, ni causar dafo al
paciente.
2 Moderada, nivel de riesgo que tiene un defecto que afecta el rendimiento del dispositivo y puede

causar dafio al paciente (por ejemplo, lesiones leves o irreversibles).

3. Significativa, nivel de riesgo que tiene un defecto que puede causar la muerte o pérdida de la
funcién o estructura.

Los numeros criticos destacan las areas de mayor prioridad e indicar dénde se deben tomar acciones
correctivas / preventivas inmediatas.

Cualquier NPR mayor o igual a 6 se considera inaceptable y debe tomar acciones mas rigurosas para
reducir el peligro que el nimero cuantificado.

Cualquier NPR menor que 6 y mayor que o igual a 3 se considera aceptable y debe mantenerse tan baja
como sea posible y su aceptacion debe ser justificada.

Cualquier NPR menor que o igual a 2 se considera aceptable y no requiere ninguna justificacién mas alla
de las medidas que se tomaron para lograr esto.
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Severidad

Criterio para evaluar el riesgo residual global

El riesgo residual global se considera aceptable si cumplen las siguientes condiciones:

NUmero de situaciones con NPR Aceptable < 100
NUmero de situaciones con NPR ALAP <50
NUmero de situaciones con NPR Intolerable 0

5. Analisis del riesgo — Uso previsto e identificacion de las caracteristicas relacionadas con
la seguridad de los productos sanitarios

Uso previsto:

El Asistidor de Tos ADOX es una herramienta no invasiva que ayuda a los pacientes potenciando o
sustituyendo el proceso de eliminacién natural de las secreciones bronquiales por medio de un proceso de
insuflaciéon — exuflacién mecanica. Este mecanismo consiste en la aplicaciéon gradual de presién positiva
en la via respiratoria, seguida de un cambio rapido a presién negativa.

El dispositivo puede utilizarse con una mascarilla o boquilla, o con un adaptador para un tubo endotraqueal
o de traqueostomia del paciente.

FP-102202 Rev.: 05
Archivar en: LHD Indexado por: Fecha

Conservar: 10 afios, a partir de Ultima produccién  Disposicion Final: Digitalizar

Pagina 204 de 224



UNSAM Disefio y desarrollo de dispositivo médico Asistidor de Tos para la eliminacién de
secreciones bronquiales en pacientes que poseen una ineficaz capacidad de toser.

Octubre 2022
REPORTE DE GESTION DE RIESGOS: Rev 01

ﬁ Dox Asistidor de Tos ADOX
Pagina 11 de 20

El Anexo C de la norma UNE-EN ISO 14971:2012 sugiere preguntas para identificar los productos
caracteristicas que podrian tener un impacto en la seguridad.

Estos son estas preguntas y las caracteristicas del producto que pueden afectar a la seguridad.

C.2.1 ¢Cual es la utilizacién prevista y cdmo se ha de utilizar el producto sanitario?

Asistir a los pacientes adultos o pedidtricos que poseen una ineficaz capacidad de toser para la eliminacién de
secreciones bronquiales.

C.2.2 {Esta el producto sanitario previsto para ser implantado?

No, el dispositivo no es implantable.

C.2.3 ¢Esta el producto sanitario previsto para estar en contacto con el paciente o con otras personas?

Si, el dispositivo se encuentra en contacto con el paciente a través de las tubuladuras.

C.2.4 {Qué materiales o componentes se utilizan en el producto sanitario o se utilizan con el producto
sanitario o estan en contacto con el mismo?

El equipo es provisto con mangueras de PVC y silicona, en su interior. El equipo estad disefiado con materiales
libres de Ldtex.

C.2.5 ¢Se aplica energia al paciente o se extrae energia del mismo?

Si, se administran dosis de presion.

C.2.6 ¢Se administran sustancias al paciente o se extraen sustancias del mismo?

Si, el dispositivo administra y extrae aire al paciente.

C.2.7 ¢Procesa el producto sanitario materiales biolégicos para la reutilizacién, la transfusion o el
transplante subsiguientes?

No.

C.2.8 ¢El producto sanitario se suministra estéril o esta previsto para esterilizacion por el usuario, o existen
otros controles microbiolégicos aplicables?

No, se debe utilizar con filtros.

C.2.9 ¢Esta previsto que el usuario limpie y desinfecte el producto sanitario de forma rutinaria?

Si, las instrucciones se detallan en el Manual del Usuario.

C.2.10 ¢Esta el producto sanitario previsto para modificar el entorno del paciente?

No.

C.2.11 ¢Se efectian mediciones?

Si, las variables medidas son: presion en la via aérea.

C.2.12 ¢Es interpretativo el producto sanitario?

Si, tiene reguladores de presion y manémetros que controlan el flujo de gases insuflados al paciente.
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C.2.13 ¢Esta previsto que el producto sanitario se utilice en conjuncién con otros productos sanitarios,
medicamentos u otras tecnologias médicas?

Si, con tubuladuras, filtros antibacteriales, mascarillas.

C.2.14 ¢Existen salidas no deseadas de energia o substancias?

Si.

C.2.15 ¢Es el producto sanitario susceptible a las influencias medioambientales?

Las condiciones ambientales para su uso, almacenamiento y transporte, se detallan en el Manual de Usuario.
Interferencia electromagnética.

C.2.16 ¢Influye el producto sanitario en el medioambiente?

No.

C.2.17 ¢Existen consumibles o accesorios esenciales asociados al producto sanitario?

Si. Los accesorios del dispositivo se encuentran en el Manual de Usuario.

C.2.18 ¢Son necesarios el mantenimiento o la calibraciéon?

Si, indicadas en el Manual de Usuario y Técnico.

C.2.19 ¢Contiene software el producto sanitario?

Si.

C.2.20 ¢Posee el producto sanitario un ciclo de vida restringido?

Si, se debe seguir el programa de mantenimiento definido en el manual técnico para garantizar la efectividad
del equipo durante su ciclo de vida.

C.2.21 ¢Existe algun efecto de utilizacién retardada o a largo plazo?

Segun los estudios clinicos y segun la experiencia de campo con dispositivos similares, no hay efectos
secundarios cuando el dispositivo se utiliza adecuadamente.

C.2.22 ¢ A qué fuerzas mecanicas estara sometido el producto sanitario?

A presién de aire.

C.2.23 ¢Qué determina el ciclo de vida del producto sanitario?

Debido a sus caracteristicas tecnoldgicas, la vida util del producto se determina 10 afios en condiciones
normales de uso y realizando el programa de mantenimiento definido en el Manual Técnico.

C.2.24 ;Esta el producto sanitario previsto para un solo uso?

No, el dispositivo es reusable.

C.2.25 ¢Es necesaria la retirada del servicio o el desecho del producto sanitario de forma segura?

Si, de acuerdo a lo indicado en el Manual de Usuario.

C.2.26 ¢Requiere la instalacion o utilizacion del producto sanitario una formacion especial?
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Si, el dispositivo es sélo para uso profesional médico calificado o bajo prescripcion médica por algun cuidador
capacitado y sélo debe utilizarse después de leer las instrucciones proporcionadas en el Manual de Usuario

C.2.27 ¢Como se suministrara la informacion para la utilizacién segura?

La informacion para su utilizacion es proporcionada en el Manual de Usuario y en el rotulado del equipo.

C.2.28 ¢Se necesitaran establecer o introducir procesos de fabricaciéon nuevos?

No, no es necesario.

C.2.29 ¢Es la aplicacion con éxito del producto sanitario criticamente dependiente de factores humanos
tales como la interfaz del usuario?

Si, la eficacia del dispositivo es critica y depende de la experiencia de profesional, sin embargo, el Manual de
Usuario detalla los procedimientos adecuados para el uso seguro del dispositivo y ademds el equipo posee
alarmas y avisos que ayudan al usuario a utilizar con efectividad el producto.

C.2.29.1 ¢ Pueden las caracteristicas del disefio de la interfaz del usuario contribuir a errores de utilizacién?

Si, el dispositivo dispone de diferentes controles de flujo, presin y tiempos. El usuario debe estar entrenado
para controlar el dispositivo en sus diferentes configuraciones para evitar errores de utilizacion. Igualmente
el equipo posee alarmas y avisos que ayudan al usuario a utilizar el equipo de manera segura y eficaz.

C.2.29.2 ¢Se utiliza el producto sanitario en un ambiente en el que las distracciones pueden causar errores
de utilizacion?

Si, el dispositivo es usado en salas de internacion, en domicilios y las distracciones pueden causar error de uso.
El usuario debe estar entrenado en el control del dispositivo en los diferentes posibles escenarios criticos.
Igualmente, el equipo posee avisos que ayudan al usuario a utilizar con efectividad el producto.

C.2.29.3 ¢Tiene el producto sanitario partes o accesorios conectados?

Si, detalles que describen los accesorios conectados al dispositivo se encuentran en el Manual de Usuario.

C.2.29.4 ¢(Tiene el producto sanitario una interfaz de control?

Si, en el Manual de Usuario se describen la interfaz de control del dispositivo.

C.2.29.5 ¢{Muestra el producto sanitario informacion visualizarla?

Si, la presion en la via aérea

C.2.29.6 ¢Esta el producto sanitario controlado por un menu?

Si, segun se detalla en el Manual de Usuario.

C.2.29.7 ¢Utilizaran el producto sanitario personas con necesidades especiales?

No

C.2.29.8 ¢Se puede utilizar la interfaz del usuario para iniciar acciones del usuario?

Si, la interfaz del usuario puede ser controlada solamente por personal entrenado.

C.2.30 ¢ Utiliza el producto sanitario un sistema de alarma?

No, no requiere alarmas.
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C.2.31 ¢De qué forma(s) se podria el producto sanitario utilizar incorrectamente de forma deliberada?

Esto es posible solamente si el usuario intenta ventilar en condiciones fuera de los procedimientos clinicos.
Puede causar dafios severos o deterioro de la salud y hasta la muerte del paciente.

C.2.32 ¢{Guarda el producto sanitario datos criticos para el cuidado del paciente?

No.

C.2.33 ¢Esta el producto sanitario previsto para que se pueda mover o para ser portatil?

Si, se puede mover.

C.2.34 ¢ Depende la utilizacion del producto sanitario de prestaciones esenciales?

No.
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6. Analisis del riesgo - Identificacion de los peligros

El Anexo E de la norma UNE-EN ISO 14971:2012 propone ejemplos de riesgos para identificar los riesgos

del producto.
N° Peligros Aplica / No aplica

1 Energia Electromagnética:
11 Tension de Linea Aplica
1.2 Corriente de fuga
121 |- Corriente de fuga del recinto
122 | - Corriente de fuga de tierra
123 | - Corriente de fuga del paciente
1.3.1 | Campos eléctricos
1.3.2 | Campos magnéticos
2 Energia de la Radiacién
21 Radiacion ionizante No aplica
2.2 Radiacion no ionizante
3 Energia Térmica
31 Temperatura alta No aplica
3.2 Temperatura baja
4 Energia Mecénica
4.1.1 | Gravedad: caida Aplica
4.1.2 | Gravedad: masas suspendidas Aplica
4.2 Vibracién Aplica
43 Energia almacenada Aplica
4.4.1 | Partes moviles: Atrapamiento Aplica.
4.4.2 | Partes moviles: Sobrerecorrido Aplica
4.5 Torsién, cizalla y fuerza de traccion No aplica
4.6 Movimiento y posicionamiento del paciente No aplica
4.7 Energia acustica (ultrasénica / infrasénica / sonido) Aplica
4.8 Inyeccion de fluido a presién alta Aplica
5 Bioldgicos
5.1 Bacterias - Virus :
5.2 Otros agentes (por ejemplo, priones) Anlica
5.3 Reinfeccién o infeccién cruzada
6 Quimicos

Exposicion de las vias respiratorias, de los tejidos, del ambiente o de la propiedad, por ejemplo, a

materiales extrafios:
6.1 - acidos o dlcalis No aplica
6.2 - residuos No aplica
6.3 - contaminantes No aplica
6.4 - aditivos o agentes del procesado No aplica
6.5 - limpieza, desinfeccion o agentes de ensayo Aplica
6.6 - productos de degradacion No aplica
6.7 - gases medicinales Aplica
6.8 - productos anestésicos Aplica
7 Biocompatibilidad

Toxicidad de los constituyentes quimicos, por ejemplo:
7.1 - alergenicidad - No aplica
7.2 - Irritancia
73 - Pirogenicidad
8 Funcién
8.1 La salida o funcionalidad incorrecta o inapropiada Aplica
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N° Peligros Aplica / No aplica
8.2 La medicién incorrecta Aplica
8.3 La transmision errénea de los datos No aplica
8.4 La pérdida o el deterioro de la funcion Aplica
9 Error del usuario
9.1 Los fallos de atencion
9.2 Los fallos de memoria "

Aplica
9.3 Los fallos basados en reglas
9.4 Los fallos basados en el conocimiento
9.5 La violacién de la rutina
10 Etiquetado
10.1 | Lasinstrucciones de uso incompletas
10.2 | Ladescripcion inadecuada de las caracteristicas de funcionamiento Aplica
10.3 | La especificacion inadecuada del uso previsto
10.4 | La especificacion inadecuada de las limitaciones
11 Instrucci de funci iento
11.1 | La especificacion inadecuada de los accesorios a utilizar con el producto sanitario Aplica
11.2 | Laespecificacion inadecuada de las comprobaciones antes del uso
11.3 | Instrucciones de funcionamiento excesivamente complicadas
12 Advertencias
12.1 | De los efectos secundarios No aplica
12.2 | Delos peligros probables derivados de la reutilizacién de productos sanitarios para un solo uso
13 Especificacion del servicio técnico y del mantenimiento Aplica
13.1 | Especificaciones del servicio técnico y del mantenimiento
13.2 | Limpieza o desinfeccién
13.3 | Pérdida de la integridad electromecanica
14 Factores Ambientales
14.1 | Temperatura Aplica
14.2 | Presion
143 | Humedad
15 Software Aplica
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El Anexo E de la norma UNE-EN ISO 14971:2012 sugiere preguntas para identificar las secuencias de las
circunstancias y acontecimientos que pueden afectar a la seguridad.

Riesgos Aplica / No Aplica

Requisitos incompletos

Especificacion inadecuada de:

- los parametros de disefio

- los parametros de funcionamiento

- los requisitos de las prestaciones

- los requisitos durante el servicio técnico (por ejemplo, mantenimiento,
reprocesado)

- el fin del ciclo de vida

Procesos de fabricacion

El control insuficiente de los cambios en el proceso de fabricacion

El control insuficiente de los materiales/de la informacién sobre compatibilidad | Aplica.
de los materiales

El control insuficiente del proceso de fabricacién
El control insuficiente de los proveedores
Transporte y almacenamiento

Aplica

El envasado inadecuado No aplica
La contaminacion o el deterioro Aplica
Las condiciones ambientales inapropiadas Aplica
Factores ambientales

Fisicas (por ejemplo: calor, presion, tiempo) No aplica
Quimicas (por ejemplo, corrosiones, degradacion, contaminacion) Aplica

Los campos electromagnéticos (por ejemplo, la susceptibilidad a las | Aplica
perturbaciones electromagnéticas)
El suministro inadecuado de potencia Aplica

El suministro inadecuado de refrigerante No aplica
Limpieza, desinfeccién y esterilizacion
La falta, o la especificacion inadecuada, de procedimientos validos para la | Aplica
limpieza, la desinfeccion y la esterilizaciéon

La realizacion inadecuada de la limpieza, la desinfeccién y la esterilizacion Aplica
Desecho y destruccién
No se suministré informacion o la informacién suministrada era inadecuada Aplica

Errores de utilizacion
Formulacién

La biodegradacion Aplica
La biocompatibilidad

No se suministré informacion o la especificacién suministrada era inadecuada

La advertencia inadecuada de los peligros asociados con formulaciones
incorrectas

Errores de utilizacion

Factores Humanos

Potencial de errores de utilizacion causados por defectos del disefio, tales como:
- las instrucciones de uso confusas o ausentes

- un sistema de control complejo o confuso

- un estado del producto ambiguo o no claro

- una presentacion de los ajustes, mediciones u otra informacién | Aplica
ambiguas o no claras

- una tergiversacion de los resultados

- una visibilidad, audibilidad o tactilidad insuficientes

- una mala adecuacién de los controles con las acciones, o de la
informacién mostrada con el estado actual
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Riesgos Aplica / No Aplica
- modos o adecuacion controvertida comparados con los del equipo
existente

- utilizacién por personal no cualificado/no entrenado

- advertencia insuficiente sobre los efectos secundarios

- advertencia insuficiente de los peligros asociados con la reutilizacién de
productos sanitarios para un solo uso

- medicién y otros aspectos metroldgicos incorrectos

- incompatibilidad con fungibles/accesorios/otros productos sanitarios

- deslices, lapsus y equivocaciones

Modos de fallo

Pérdida inesperada de la integridad electromagnética

Deterioro en la funcién (por ejemplo, una oclusién gradual de la via del fluido/gas, | Aplica
o un cambio en la resistencia al flujo, conductividad eléctrica) como resultado del
envejecimiento, descaste o uso repetido

Fallo de fatiga

7. Analisis del riesgo - Estimacion del riesgo de cada situacion de riesgo, Evaluacion de
riesgos, Control del Riesgo - Analisis de la opcion de control del riesgo — Implementacion
de medidas de Control del Riesgo

Ver FP- 102202-05 ANEXO AMFE Asistidor de Tos Rev01

8. Control de Riesgos - Evaluacion del riesgo residual

Ver riesgos con NPR >=6, en el FP-102202-05 ANEXO AMFE Asistidor de Tos Rev01. De la tabla se
desprende que ninguna accién es necesaria reduccién de riesgo adicional.

9. Control de Riesgos - Riesgo / beneficio

Todos los riesgos residuales son aceptables segun los criterios establecidos en el plan de gestion de
riesgos.

Es necesario recoger y revisar los datos y publicaciones para determinar si los beneficios médicos de la
utilizacion prevista compensan los riesgos residuales.

10. Control de Riesgos - Riesgos resultantes de las medidas de control del riesgo

Todas las medidas de control de riesgos se han revisado y no hay introduccién de nuevos riesgos o
situaciones peligrosas. Las estimaciones del riesgo de situaciones de riesgo previamente identificados no
se ven afectados por la introduccién de medidas de control de riesgos.

11. Control de Riesgos - Exhaustividad del control del riesgo

En base a nuestra experiencia, nos aseguramos de que los riesgos se han considerado para todos los
peligros identificados.
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12. Evaluacion de la aceptabilidad del riesgo residual global

Criterio
NUmero de situaciones con NPR Aceptable < 100
NUmero de situaciones con NPR ALAP s 50
Numero de situaciones con NPR Intolerable 0

El riesgo residual global fue evaluado y aceptado los criterios definidos en el plan de gestion de riesgos.

13. Informe de Gestion de Riesgos
El proceso de gestion de riesgos operativo garantiza que:
- El plan de gestion de riesgos se ha aplicado correctamente.
- El riesgo residual global es aceptable.

- Existen métodos para la produccion y la informacién pertinentes de postproduccion.
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1. Informe de revision clinica

Se adjunta Informe de Revision Clinica: Asistidor de Tos ADOX.

2. Informacion de Produccion y Posproduccion

ADOX tiene un sistema de recoleccion y estudio de los productos sanitarios o productos similares en la
produccion de y pos produccion, basada en las directrices establecidas en los procedimientos, POE 06
“Comunicacion con el Cliente y quejas”, POE 14 “Satisfaccion del Cliente y VPV” y POE 1027 “Seguimiento
y Medicion de los Procesos”.

Este sistema releva y revisa la informacidn sobre:
- Los operadores y usuarios de dispositivos médicos.
- Normas nuevas o revisadas.

- Informacién publica disponible sobre los productos sanitarios similares en el mercado.
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