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1. Introduccion

Para poder introducir un nuevo equipo biomédico a un pais es necesario registrarlo ante una
entidad reguladora nacional. En el caso de Uruguay, el registro se debe hacer ante el Ministerio de
Salud Publica (MSP), especificamente ante el Departamento de Evaluacion de Tecnologia (DET). El
registro es necesario para que se examine la seguridad y eficacia de los dispositivos médicos
utilizados en la atencion de la salud de todo el pais. Estos dispositivos van desde simples
instrumentos médicos hasta equipos de alta tecnologia como dispositivos de imagenologia e
implantes. La importancia del registro tiene dos fundamentos: en primer lugar, permite a las
autoridades de salud supervisar y regular la calidad de los dispositivos médicos disponibles en el
mercado. Esto es esencial para asegurarse de que los pacientes reciban un nivel adecuado de
atencién médica y para prevenir riesgos innecesarios para la salud publica. En segundo lugar, el
registro de equipos médicos facilita la trazabilidad, lo que significa que se pueden rastrear los
dispositivos desde su fabricacidn hasta su uso en el paciente. Esto es fundamental en situaciones de
retiro de productos, seguimiento de posibles efectos secundarios o defectos de fabricacidn, y la
gestion de problemas de seguridad, accidentes o contaminacion [1].

2. Objetivos

® Seleccionar a raiz de la visita a una sala de operaciones, un equipo biomédico para la
presente practica.

e Clasificar el equipo biomédico seleccionado segun estandares establecidos por el
MERCOSUR

e Conocer y aplicar el proceso de registro del equipo biomédico seleccionado en la
autoridad sanitaria nacional.

® Entregar el expediente de aprobacion a los docentes en lugar de la autoridad
nacional.

3. Lecturas y actividades previas

a. Leer el “Reglamento Técnico MERCOSUR de Registro de Productos Médicos”, Dec.
428/2022, Res 25/21 [2].

b. Leer el “Manual de Procedimientos: Registro de Productos Médicos”, Departamento
de Evaluacion de Tecnologia del Ministerio de Salud Publica [3].

c. Visita a una sala de operaciones del Hospital de Clinicas.
Describir el funcionamiento del equipo biomédico seleccionado y su aplicacion al
paciente mediante un diagrama de bloques acompafiado de una breve narrativa.
Para ello se espera que el estudiante mencione las bases tedricas de funcionamiento
del equipo, su aplicacién al paciente y cdmo su disefio resolvié la seguridad eléctrica.



4. Procedimientos y Tareas
Los estudiantes trabajan de manera individual en base a los lineamientos y criterios del

material adjunto. Cada estudiante deberd trabajar en base al equipo biomédico seleccionado

durante la visita a salas del Block Quirurgico del Hospital de Clinicas. Se requiere:

a.
b.

Clasificar el equipo biomédico seleccionado en base a la bibliografia recomendada.
Considerando que la empresa que pretende vender el equipo seleccionado estd
registrada y habilitada por el MSP para comercializar equipos biomédicos, el
estudiante elaborara el procedimiento de registro del equipo biomédico
seleccionado ante el MSP para habilitar su venta en el pais. Se espera que el
estudiante prepare el expediente completo, incluyendo los formularios completados
requeridos para la habilitacién, asumiendo que la empresa también realizard el
servicio técnico al equipo.

5. Entregas

La practica se desarrollara el lunes 13 de noviembre de 2023 de 18 a 20 horas desde el

Nucleo de Ingenieria Biomédica (Sala 2 — piso 15).

Para el preinforme se espera que el estudiante entregue por escrito el resultado del punto 3.

Para la entrega del informe final se espera que el estudiante haya completado el expediente,

realizando las tareas del punto 4. Para ello tendra tiempo hasta el lunes 20 de noviembre de 2023 a

las 17:59. A partir de las 18 del mismo dia se dard comienzo a las presentaciones de los trabajos

finalizados por parte de los estudiantes, via zoom en el enlace habitual de las clases.
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