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Formulario de Aprobacién Curso de Posgrado

Asignatura:
Disefio de sistemas médicos implantables activos.

Profesor de la asignatura ':
'Se Adjunta CV.
Ing. Pedro Arzuaga, Profesor adjunto, Instituto de Ingenieria Eléctrica

Profesor Responsable Local ':

Otros docentes de la Facultad:
En algunos temas puntuales participaran los siguientes docentes:

Dr. Ing. Fernando Silveira, Profesor titular, Instituto de Ingenieria Eléctrica
Dra. Ing. Cristina Cornes, Profesor Agregado, Instituto de Computacién

Docentes fuera de Facultad:
Eventualmente para ciertos temas puntuales se podra contar con la colaboracion de ingenieros con mucha
experiencia en el tema, ya sean del &mbito nacional o internacional.

Instituto 6 Unidad: Instituto de Ingenieria

Departamento 6 Area: Departamento de Electrénica

Horas Presenciales: 60
(se deberan discriminar las mismas en el item Metodologia de ensefianza)

Créditos: 8

Publico objetivo y Cupos:

El curso sera orientado a quienes deseen tener una vision global del disefio de sistemas criticos en general
y/o de sistemas médicos implantables activos en particular. Esta especialmente indicado para
profesionales y demds personal técnico de empresas de disefio de dispositivos médicos implantables
activos.

El cupo minimo sera de 5 personas incluyendo a todas aquellas que cursen la asignatura ya sea como
materia de grado, posgrado o actualizacién.
No habréa cupo maximo.

Objetivos: El objetivo general de la asignatura es familiarizar al estudiante con los sistemas médicos
implantables activos y con las particularidades de su disefio. Se espera que el estudiante que aprueba el
curso esté capacitado para integrar un grupo de disefio de estos sistemas, habiendo obtenido los
conocimientos necesarios para, en su area de conocimiento especifico, ser capaz de participar en la
elaboracion de requerimientos, implementacion, documentacion y test del mismo. Asimismo se espera
que tenga un conocimiento general de las normas aplicables a estos sistemas y de las particularidades de
su produccion. Finalmente, el curso familiarizaré al estudiante con el proceso de disefio de un sistema
electrénico complejo y critico.

En lo especifico se espera que aquellos estudiantes que aprueben la asignatura sean capaces de lo

siguiente:
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*  Deducir como deberia comportarse un cierto dispositivo al detectar ciertas sefiales biol6gicas. Como
ejemplo, para el caso de un marcapasos deducir su comportamiento ante una secuencia de eventos
espontaneos del corazén (pueden usarse ECGs reales o esquemas con situaciones hipotéticas).

»  Evaluar riesgos y concebir posibles mitigaciones de riesgos de un cierto dispositivo definido por sus
requerimientos conceptuales o por su electronica.

*  Saber que normas y regulaciones le aplican a un cierto dispositivo definido por sus requerimientos
conceptuales.

*  Evaluar si determinados requerimientos o protocolos de test son correctos o no.
*  Escribir requerimientos y protocolos de test.

Correr protocolos de test.

Conocimientos previos exigidos: Estudios de Ingenieria Eléctrica o Biol6gica. Conocimientos
equivalentes a los cursos de Introduccion a los Microprocesadores, Programacién para Ingenieria
Eléctrica, Electronica 1 y Medidas Eléctricas de la carrera de Ingenieria Eléctrica de la Universidad de la
Republica.

Conocimientos previos recomendados: Cursos relacionados con Bioingenieria.

Metodologia de ensefianza:
(comprende una descripcion de las horas dedicadas por el estudiante a la asignatura y su distribucion en horas presenciales -de
clase practica, tedrico, laboratorio, consulta, etc.- y no presenciales de trabajo personal del estudiante)

e Horas clase (tedrico): 45

e Horas clase (practico): 15
e Horas clase (laboratorio): 0
e Horas consulta: 0 (*)

e Horas evaluacion: 4

o Subtotal horas presenciales: 64

e Horas estudio: 45
e Horas resolucién ejercicios/practicos: 15
e Horas proyecto final/monografia: 0

o Total de horas de dedicacién del estudiante: 124

(*): Las consultas se evacuaran en las clases practicas.

En el anexo se presenta un cronograma tentativo del curso con el desarrollo por semana. La duracién de
cada clase segln ese cronograma sera de 90 minutos.

Forma de evaluacion: Los estudiantes seran evaluados mediante dos parciales, ninguno de los cuales
superara el 60 % del total. De acuerdo a los puntos que el estudiante totalice en los parciales habra
tres opciones: a) con menos del 25 % perderd el curso, b) entre 25 % y 65% ganara el curso
debiendo rendir el examen, c) con mas del 65 % aprueba la asignatura.

Temario: El curso tendra tres bloques:
El curso tendrd tres bloques:
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Bloque 1: Introduccién
»  discusion sobre el contenido de la palabra disefio referente a un dispositivo
e definicién de sistemas médicos implantables activos,

* ejemplos de los mismos mostrando material piblico como videos, articulos cientificos e
informacién contenida en sitios web.

« analisis de su importancia desde el punto de vista econémico y médico

» historia de la evolucion de los mismos desde el primer implante de un marcapasos en el
afio 1958 hasta el presente

» laexperiencia uruguaya en el disefio de estos dispositivos o partes de estos dispositivos

» panorama general de las particularidades de estos sistemas, las cuales se veran a fondo
en el tercer bloque

Bloque 2: Ejemplo del sistema de marcapasos cardiaco como un caso particular de Dispositivo
Médico Implantable Activo (AIMD por su sigla en inglés).

*  definicién de marcapasos implantables

* historia de los mismos

» fisiologia cardiaca del corazén en lo relacionada con su comportamiento eléctrico
» especificacién de los pardmetros usuales en marcapasos

¢ modulos electrénicos incluidos en marcapasos

Bloque 3: Disefio de Dispositivos Médicos Implantables Activos
» control de disefio
» regulaciones y estandares aplicables
+ evaluacion de riesgos y medidas de seguridad

* descripcién de médulos electronicos particulares de Dispositivos Médicos Implantables
Activos

»  caracteristicas del firmware de estos sistemas
+  particularidades del disefio mecéanico de estos dispositivos
* documentacién y testing

Las clases practicas tendran como objetivo entrenar al estudiante en la aplicacién de los conceptos vistos
en la parte tedrica.

Dentro de las horas de clases practicas también podran incluirse visitas a empresas uruguayas que disefian
o producen AIMDs.
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Bibliografia:

Design and Development of Medical Electronic Instrumentation: A Practical Perspective of the Design,
Construction, and Test of Medical Devices — David Prutchi, Michel Norris— Editorial Wiley - ISBN: 978-
0-471-67623-2 — November 2004

Cardiac Pacing, Defibrillation and Resynchronization: A Clinical Approach, 3rd Edition — David L.
Hayes, Samuel J. Asirvatham, Paul A. Friedman — Editorial Wiley — ISBN 978-0-470-65833-8 —
February 2013

Cardiac Pacemakers and Resynchronization Step by Step: An Illustrated Guide, 2nd Edition - S. Serge
Barold, Roland X. Stroobandt, Alfons F. Sinnaeve — Editorial Wiley — ISBN 978-1-4051-8636-0

The circuit designer’s companion, third edition — Peter Wilson — Newnes — ISBN 978-0080971384 —
January 2012

Estandares aplicables a AIMDs, en particular los siguientes o sustitutos de ellos:

Estandar EN 45502-1
Implants for surgery. Active implantable medical devices. General requirements for safety,
marking and for information to be provided by the manufacturer

Estandar EN 45502-2-1
Active implantable medical devices. Particular requirements for active implantable medical
devices intended to treat bradyarrhythmia (cardiac pacemakers)

Estandar EN 60601-1
Medical electrical equipment. General requirements for basic safety and essential performance

Estandar EN 62304
Medical device software. Software life-cycle processes

Estandar EN ISO 14971

Regulaciones de AIMDs:
Normativa FDA o UE

Normativa Nacional
Anexo - Cronograma tentativo
A continuacioén se presenta el cronograma tentativo por bloque.

Bloque 1: Introduccién

Semana 1

Clase T1 Presentacion del tema.
Definicidén de sistema médico implantable activo.
Importancia del tema desde el punto de vista médico y econdmico.

Clase T2 Historia de los sistemas médicos implantables, participacion uruguaya.
Componentes de un sistema implantable, definicidon de las normas.

Semana 3

Clase T3 Ejemplos de sistemas implantables activos.
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principales caracteristicas de estos sistemas.

Clase T4

Ejemplos de empresas que hacen disefio de dispositivos implantables, en particular de
las uruguayas.

Se buscara contar con presentaciones invitadas de representantes de empresas o
ingenieros con experiencia directa en disefio para que expongan sobre sus
experiencias.

Clase P1

Practico sobre sistemas médicos implantables activos.

Bloque 2: Ejemplo de un sistema implantable activo: Marcapasos

Semana 3
Clase T5 Fisiologia cardiaca, partel de 3.
Clase T6 Fisiologia cardiaca, parte2 de 3.
Semana 4
Clase T7 Fisiologia cardiaca, parte 3 de 3.
Clase T8 Definicién de marcapasos implantable.
Historia de los marcapasos, participacion uruguaya.
Clase P2 Practico sobre fisiologia cardiaca.
Semana 5
Clase T9 Patologias cardiacas tratables con marcapasos y su relacion con lo visto de fisiologia.
Refinacién de la definicion de marcapasos.
Sistema de Marcapasos Implantables.
Clase TI0 | Modo en que el marcapasos actla ante cada tipo de patologia cardiaca.
Tipos de marcapasos. Codigo NASPE/BPEG.
Parametros generales de marcapasos.
Clase P3 Practico sobre uso terapéutico de marcapasos.
Semana 6
Clase TII | Modos de funcionamiento de marcapasos, parte 1 de 2
Clase TI12 | Modos de funcionamiento de marcapasos, parte 2 de 2
Semana 7
Clase TI3 | Pardmetros avanzados de marcapasos.
Clase T14 | Circuitos basicos de marcapasos: estimulo, sensado, telemetria, medida de bateria.
Semana 8
Clase TI5 | Circuitos de medida de actividad.
Otros mddulos del sistema de marcapasos.
Clase P4 Practico sobre marcapasos.
Clase T16

Corresponde a Bloque 3, ver abajo.

Bloque 3 — Disefio de Dispositivos Médicos Implantables Activos

Semana 8
Clase T15 | Corresponde al Bloque 2, ver arriba.
Clase TI6 | Control de disefio de un sistema implantable. Parte 1 de 3.

introduccion del tema.
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‘Anélisis de riesgos.

Semana 9

Clase T17

Control de diseiio de un sistema implantable. Parte 2 de 3.
Contenido de un listado de documentos.

Documento de requerimientos. Caracteristicas y ejemplos.
Documentos de disefio.

Verificacion y validacién.

Clase T18

Control de disefio de un sistema implantable. Parte 3 de 3.

Testing. Protocolos de test y resultados. El test a diferentes niveles. Particularidades del
test de software.

Validacién de los procesos.

Clase P5

Practico sobre Control de Disefio.

Semana 10

Clase T19

Disefio de electrdnica. Caracteristicas generales. Médulos electrénicos usuales en
sistema implantables. Parte 1 de 2.

Clase T20

Disefio de electrdnica. Caracteristicas generales. Mddulos electrénicos usuales en
sistema implantables. Parte 2de 2.

Semana 11

Clase T21

Disefio de firmware. Firmware seguro y de bajo consumo.

Clase T22

Disefio mecanico. Particularidades propias de los dispositivos. implantables. Partes
implantables y no implantables.

Clase P6

Practico sobre actividades de disefio.

Semana 12

Clase T23

Estdndares y regulaciones aplicables a los sistemas médicos implantables activos. Parte
lde7.

Introduccion del tema.

Estandar 14971.

Clase T24

Estdndares y regulaciones aplicables a los sistemas médicos implantables activos. Parte
2de7.
Estandares 45502-1, 45502-2-1 y sus equivalentes ISO, parte 1 de 2

Clase P7

Practico sobre evaluacién de riesgos.

Semana 13

Clase T25

Estandares y regulaciones aplicables a los sistemas médicos implantables activos. Parte
3de7.
Estandares 45502-1, 45502-2-1 y sus equivalentes ISO, parte 2 de 2

Clase P8

Practico sobre estandares 45502-1 y 45502-2-1

Clase T26

Estdndares y regulaciones aplicables a los sistemas médicos implantables activos. Parte
4de7.
Estandar 60601-1, parte 1 de 2.

Semana 14

Clase T27

Estdndares y regulaciones aplicables a los sistemas médicos implantables activos. Parte
5de?7.
Estandar 60601-1, parte 2 de 2

Clase P9

Practico sobre estandar 60601
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| Clase T28 | Estandar 62304

Semana 15

Clase T29 | Estandares y regulaciones aplicables a los sistemas médicos implantables activos. Parte
6de7.

Introduccién al tema de las regulaciones aplicables.

Regulacién de la FDA

Clase T30 | Estandares y regulaciones aplicables a los sistemas médicos implantables activos. Parte
7 de 7.
Regulacién Europea y Uruguaya.

Clase P10 | Practico sobre regulaciones aplicables a estos sistemas

El resumen de las clases teoricas teoricas y practicas por bloques teniendo en cuenta el
cronograma tentativo es:

Bloque 1
Duracion estimada de clases tedricas: 6 horas
Duracion estimada de clases practicas: 1,5 horas

Bloque 2
Duracion estimada de clases tedricas: 16,5 horas
Duracion estimada de clases practicas: 4,5 horas

Bloque 3

Duracioén estimada de clases tedricas: 22,5 horas
Duracion estimada de clases practicas: 9 horas

Datos del curso

Fecha de inicio y finalizacion: segundo semestre
Horario y Salén: Se fijara con los estudiantes en reunién inicial.
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