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Dispositivo Médico electronico portable para realizar
exploraciéon bucal, que proporciona una iluminacion di-
rigida, reduce el tiempo de la exploracion y mejora la

vision del médico en una consulta médica general.

Actualmente un médico requiere de un abatelenguas y
una lampara de bolsillo para realizar un exploracion de
boca y garganta para diagnosticar enfermedades respi-
ratorias agudas, principalmente las cuales presentan
irritacion e inflamacion, esto requiere confirmarse de

manera visual para realizar un diagnostico.

El dispositivo desarrollado permite al médico realizar la
exploracion bucal del paciente con una sola mano al
permitir la depresion de la lengua e iluminacion de la
boca al mismo tiempo, dos funciones en uno. Dicho
dispositivo conforma a partir de dos elementos: 1) area
de sujecién y 2) cabezal, este ultimo pude ser inter-
cambiable por otros disefios a desarrollar, por ejemplo,

para la exploracion ocular.



Ficha de Técnica

Dispositivo Médico para Exploracién de la Cavidad Oral

Dispositivo médico que proporciona una iluminacién

intensa y dirigida para la exploracién de la cavidad oral.

Plastico ABS (Acrilonitrilo Butadieno

Materiales Estireno ) y Policarbonato (PC).
Manufactura Inyeccion de plastico.
Insumos Espatula de policarbonato.

Color de carcasa

Blanco mate.

Color espatula

Transparente.

Uso y aplicaciones

Dispositivo médico para exploracion
de la cavidad oral.

Mercado

Sector de Salud privado en México

Nicho de mercado

Consultorios y médicos privados en
Ciudad de México.

Canales de
comercializacion

Venta directa / e-commerce.

Precio

Carcasa + 1 espatula = $330 MXN
Kit de espatulas (30pz) = $60 MXN

Posibilidades en
Propiedad Intelectual

Registro como modelo de utilidad.
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Se presenta una solucioén al procedimiento actual en la exploracion bucal realizada por el médico general durante una

consulta, ofreciendo un abatelenguas luminoso, el cual integra dos funciones en un mismo dispositivo: 1) iluminacion
y 2) depresién de la lengua, esto permite al médico tener un campo de vision mayor, realizar un diagnéstico en menor

tiempo y con una sola mano.

El dispositivo que se presenta fue premiado por el certamen SPIN 2014, REDEMPRENDIA IDEup, el cual es un pro-
grama dirigido a impulsar las mejores ideas innovadoras, orientadas al emprendimiento de los universitarios y univer-

sitarias de Iberoamérica.
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Introduccion
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Tomando en cuenta los indices de calidad de vida y la
piramide de Maslow, en donde establece 5 jerarquias
de necesidades humanas; se decide enfocar la investi-
gacion en las necesidades fisiolégicas al ser estas ba-
sicas para la vida del ser humano, dentro de estas po-
demos encontrar la respiracién, descanso, excrecion,
hidratacion, alimentacidén y temperatura corporal; cabe
destacar que esto se ve afectado directamente por el

medio ambiente que rodea al individuo.

De acuerdo a la investigacion encontramos que México
es uno de los paises con mayores emisiones de CO; lo
cual provoca enfermedades respiratorias dentro de la
poblacion. De acuerdo con el INEGI se muestra que
las enfermedades respiratorias agudas son una de las
principales causas de morbilidad en México', tan solo
un médico atiende de 5-7 consultas diarias relaciona-
das con estas enfermedades en donde se realiza una
exploracién bucal para el diagnostico, esto se realiza
por medio de dos dispositivos la lampara de bolsillo y

el abatelenguas, estos dos objetos inhabilitan las dos
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manos del médico y obstruyen su campo de visién lo
que no permite una exploracion adecuada, ademas de

ser molesta para el paciente y en un mayor tiempo.

El proyecto que se presenta propone desde el enfoque
del Disefio Industrial un Dispositivo Médico electronico
que cumpla con las demandas, como primera instancia
de un sector salud privado en México, para la explora-

cion bucal de los pacientes.

Para el desarrollo de este proyecto se tomaron en
cuenta las opiniones de médicos generales y especia-
listas del sector salud de la CDMX, ademas de realizar

observaciones dentro del consultorio médico.

Como parte del proceso se analizaron los problemas
detectados, a fin de plantear una propuesta 6ptima co-
mo dispositivo portatil para una exploracion bucal; fue

necesario revisar criterios ergonémicos, funcién y uso.
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El Dispositivo Médico para exploracion que en este do-
cumento se desarrolla, propone la versatilidad y adap-

tabilidad de un dispositivo para la exploracion bucal.

Es decir, el objetivo del disefio fue proyectar un dispo-
sitivo portatil, higiénico, ligero y con luz propia, que
permitiera a médicos generales, particulares y estu-
diantes de la carrera de medicina realizar una explora-

cion general con un menor numero de herramientas.

El documento consta de 5 capitulos. El primero descri-
be los antecedentes de la problematica abordar, los
factores que influyen en ella, la demanda que existe en

la actualidad y los servicios del sector Salud.

El segundo capitulo define que es un Dispositivo Médi-
co, antecedentes y clasificacién de estos en el sector

de Salud Mexicano.

El tercer capitulo muestra como es que actualmente se

realiza una exploracion general, los dispositivos que se
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utilizan, su ergonomia, estética y manipulacion por el
médico dentro del consultorio, llegando a un analisis

de oportunidades para la innovacion.

En el cuarto capitulo aborda las oportunidades de inno-
vacién sobre el dispositivo, para llegar a la justificacion,

requerimientos y concepto del disefio final.

Por ultimo, el quinto capitulo es dedicado a la expe-
riencia y desarrollo vivido en el certamen IDEup reali-
zado por la comunidad universitaria de emprendimien-
to “Redemprendia” en donde el dispositivo fue premia-

do dentro de mejores ideas a nivel iberoamericana.
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El objetivo general de esta tesis es:
Desarrollar un Dispositivo Médico electronico que opti-
mice la exploracion bucal en iluminacion, tiempo, vision

y ergonomia para el médico.

Y como objetivos particulares:

El dispositivo debera:
Cumplir con las funciones basicas de exploracion en
donde se requiera de iluminacion dirigida, como es la

cavidad bucal.

Se desarrollara:
Tomando en cuenta la portabilidad y ergonomia, para
proporcionar al médico general o estudiante un solo

dispositivo capaz de realizar la exploracion bucal.

Para evaluar la propuesta de diseio :
Se magquilara un prototipo que cumpla las funciones
basicas: depresor lingual y lampara en un mismo obje-

to.
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Y como una aportacién personal fomentar el emprendi-
miento en estudiantes y egresados mexicanos a partir

de la experiencia en IDEup Redemprendia.
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Un Dispositivo Médico debe ser adecuado al contexto o
entorno al que esta destinado; es decir, es preciso aso-
ciar el Dispositivo Médico idéneo a la correspondiente
necesidad de salud, a fin de maximizar su efectividad.
En general la mayoria de los dispositivos presentes en
paises en desarrollo se han disefiado para su uso en
paises industrializados. Hasta tres cuartas partes de
estos dispositivos no funcionan en sus nuevos entor-
nos, por ende, no son utilizados. A esto contribuyen di-
versos factores, como la falta de evaluacion de las ne-
cesidades, la falta de disefios adecuados, infraestructu-
ras resistentes, repuestos para la reparacion de los dis-
positivos y material consumible, o la carencia de infor-
macion para la adquisicion y el mantenimiento, asf co-

mo de personal de atencion de salud capacitado®.

Las mejoras de la salud de muchas poblaciones estan
relacionadas con la mejora de la capacidad para prede-
cir, prevenir, diagnosticar, curar enfermedades vy aliviar
los problemas funcionales mediante tratamientos y tec-

nologias que apenas se podian imaginar hace pocos
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decenios. Entre los productos médicos utilizados habi-
tualmente en la atencién de la salud, como los medica-
mentos, las vacunas y los dispositivos médicos, siendo
estos ultimos los mas abundantes, diversos y amplia-

mente utilizados.
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De acuerdo con la investigacion y analisis realizado a
partir de los indices de calidad de vida y la piramide de
Maslow, una de las necesidades basicas y fundamen-
tales del ser humano es el medio ambiente, en este
contexto, es donde se desenvuelve y lleva su dia a dia,
el cual esta definido por un medio ambiente particular y
un medio ambiente social, donde se cimientan su fisio-

logia, autorrealizacion, reconocimiento y seguridad.

El medio ambiente influye de manera significativa en el
ser humano, debido a la necesidad innata de encontrar

un equilibrio entre sus partes fisicas y materiales.

Retomando el aspecto de la fisiologia, esto es de suma
importancia, ya que existen funciones vitales que se
realizan de manera inconsciente, lo cual ayuda a llevar
el dia a dia, como la respiracion, la digestion, la loco-
mocion etc., sin embargo, al ser acciones automaticas
en nuestras vidas, pero indispensables para la misma,

al presentar algun tipo de amenaza que dafe alguna
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de las funciones, la fisiologia responde al instante y de

manera reciproca.

Enfocandonos en la seguridad de nuestra fisiologia,
encontramos que esta se ve constantemente amena-
zada por factores externos los cuales pueden repercu-
tir en la salud. Uno de ellos son las particulas suspen-
didas en el aire, estas son las principales causantes de

los efectos dafiinos en nuestro sistema respiratorio.

Tan solo en Latinoamérica se registran 2.3 millones de
casos por enfermedades respiratorias agudas, las mas
comunes son: influenza, resfriado, rinitis y faringoamig-
dalitis. En México existen 19,632 casos nuevos anua-
les de estas enfermedades por cada 100 mil habitan-
tes y la Ciudad de México se establece como la enti-

dad con el mayor indice de estas.

Las estadisticas del INEGI muestran que el sector sa-
lud privado recibe 4 582 553 consultas generales a ni-
vel nacional, mientras que en el sector publico encon-

tramos 226 598 001. Se sefala que a nivel Ciudad de
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México son un total 840 562 consultas generales anua-
les en el sector salud privado y 17 462 255 consultas
generales en el publico; esto significa que tan solo en
un dia en instituciones gubernamentales como lo es
IMSS, ISSSTE, SSA, un médico atiende en promedio
20 consultas diarias, de las cuales de 5 a 7 estan rela-
cionadas con enfermedades respiratorias agudas v,
por tanto requeriran de una exploracion fisica general

para el diagnostico del paciente™¥ .
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En la actualidad un médico general que trabaja en la
Ciudad de México atiende en promedio 5 a 7 consultas
diarias relacionadas con este tipo de enfermedades,
donde se realiza una exploraciéon fisica integral, que
consta de una inspeccion de la cavidad oral, nasal,

ocular, oido externo, etc.

Al enfocarnos en la exploracion de la cavidad oral, po-
demos ver que tiene una mayor relevancia al momento
de realizar el diagnostico del paciente que se encuentra
afectado por una enfermedad respiratoria aguda, don-
de encontramos que una de las principales sintomato-
logias que refieren los pacientes es el dolor o molestia
de la garganta, por esto mismo los médicos tienden a
apoyar su exploracién en dos dispositivos, por un lado,
se encuentra un abatelenguas y una lampara de bolsi-
llo, la cual actualmente se ve sustituida por otras fuen-
tes de luz, pero no disefiadas en funcion para dicha ac-

cion.
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Estos dos objetos inhabilitan las manos del médico
disminuyendo su eficacia en tiempo, maniobrabilidad,

vision y portabilidad.

Esto nos lleva al siguiente planteamiento:

¢ Si a los médicos se les proporcionara un dispositivo
con el cual puedan prescindir de dos objetos, para ilu-
minar la cavidad bucal y deprimir la lengua al mismo
tiempo para realizar la exploracion bucal entonces
ellos tendrian mayor movilidad, un angulo de visidn
mayor y reducirian el tiempo para dictaminar su diag-

nostico?
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Exploracién bucal

De acuerdo con la literatura, se describira como se lle-
va a cabo la exploracion de la cavidad bucal en la prac-

tica clinica.

La cavidad oral es una de las estructuras mas accesi-
bles a la exploracién fisica. EI examen de la cavidad
oral se efectia mediante la inspeccion, palpacién vy el
equipo requerido para dicho examen es minimo, pues
basta contar con una linterna de bolsillo, un depresor
lingual, un par de guantes, gasas, aplicadores de algo-
dén y, eventualmente, laminillas porta objetos, aneste-
sicos topicos en forma de nebulizadores, azul de tolui-
dina y acido acético al 1%.

Una vez constado el equipo a utilizar, el médico sigue
los siguientes pasos para practicar el examen de la ca-

vidad oral:

1- El médico se sienta delante de paciente, utilizando
un banquillo o taburete giratorio, de la forma que le

23

permita mantener sus ojos en la misma linea visual de
las estructuras que va a examinar. La exploracion se
realiza preferentemente con una lampara frontal, pero
por razones de economia puede usarse una linterna

de bolsillo.

2- Una vez que el paciente y médico se encuentran en
una posiciéon adecuada inicia la inspeccion de los la-
bios pidiéndole al paciente que mantenga la boca ce-
rrada suavemente, el médico observa la simetria el

tamano y la coloracion.

3- El médico introduce el depresor de la lengua entre
los labios y las piezas dentarias, primero en el lado de-
recho y luego en el lado izquierdo. Este separa los la-
bios y los carrillos para estudiar las encias y las piezas

dentarias.

4- A continuacion, estudia el piso de la boca; pide al
paciente que abra la boca y levante la lengua. Conti-

nua con la exploracion de la uvula u 6rgano muscular
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variable en longitud y grosor, a continuacion, pide al
paciente que diga “Ahhhhh” (retroversién lingual) con
el objetivo de apreciar el movimiento ascendente tanto

del paladar blando como de la uvula.

1- A continuacion, explora la lengua prestando

atencion a la distribucion de las papilas.

2— Deprime el dorso de la lengua para descubrir el
pliegue glosopalatino a cada lado; este pliegue

conecta a la legua con el paladar.

3- Inspecciona las amigdalas y la pared posterior
de la faringe; para examinarlas de igual manera
deprime el dorso de la lengua con el depresor

de madera.

Si el paciente tiene un reflejo nauseoso vivo, probable-
mente sera poco lo que pueda hacer para evitar la pro-

vocacion de éste. Humedecer el depresor lingual con

24

agua tibia ayuda, ya que una hoja caliente y humeda

no provoca el reflejo con tanta intensidad de una seca.

Ninos

Como el nifio pequefio a menudo se resiste al examen
otoscopico y oral, siempre es recomendable que esta
exploracion se haga al final de la exploracion fisica ge-
neral. De requerirse otra persona, se solicita el apoyo
del padre para contenerlo con eficacia. Cuando el nifio
no es lo suficientemente grande para sentarse en el
regazo de sus padres es mejor recostarlo en la camilla
en posicion prona o supina.

Es importante mencionar que para los pacientes neo-
natos no se deprime la lengua, unicamente se realiza
una ligera presion en las mejillas provocando que la
cavidad bucal se mantenga abierta, haciendo uso uni-

camente de la lampara de bolsillo?.
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Segmento de mercado

Se mencionara el mercado al cual va dirigido el Dispo-
sitivo Médico que se plantea en ésta tesis, dicho seg-
mento se vera reflejado en niumero de poblacion, nivel
socioeconomico de la misma, unidades médicas y con-
sultas generales que se registran, de acuerdo al
INEGI. Para encontrar el segmento de mercado co-
menzaremos analizando como se encuentra distribuida
la poblacién en los servicios de salud que existen en

México'®.

Tabla 1. Porcentaje de la poblacion usuaria de servicios de salud.

Porcentaje
Indicador

Ano 2015
Porcentaje de la poblacién usuaria de servicios de 231
salud en instituciones de servicios médicos privados '
Porcentaje de la poblacion usuaria de servicios de
salud en instituciones de servicios a la poblacién 40.1
abierta
Porcentaje de la poblacién usuaria de servicios de

A ; . 36.8

salud en instituciones de seguridad social

“NEGI Encuesta Intercensal 2015
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Una vez analizada la distribucion de la poblacion en
los servicio de salud en México es importante definir
un el nivel socio econdmico de cada porcentaje segun
la AMAI (ASOCIACION MEXICANA DE AGENCIAS
DE INVESTIGACION DE MERCADO). Por lo que se
organizaran del nivel mas alto al mas bajo en la si-

guiente tabla™®.

Tabla 2. Poblacién usuaria de servicios de salud por nivel socioecondmico.

Nivel
Indicador
Socioeconémico

Porcentaje de la poblacién usuaria de servicios
de salud en instituciones de servicios médicos AB/C+
privados
Porcentaje de la poblacién usuaria de servicios

RS . ; Cc/C-
de salud en instituciones de seguridad social
Porcentaje de la poblacién usuaria de servicios
de salud en instituciones de servicios a la po- D+ /DE
blacién abierta
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Una vez definido el nivel socioecondmico, es importan-

te sefalar que nuestro dispositivo en un principio estara
dirigido a un sector de salud privado por lo que nuestro

principal mercado sera el nivel C+ (nivel medio alto).

En el nivel socioeconémico C+ se consideran a las per-
sonas con ingresos o nivel de vida ligeramente superior
al medio, con un ingreso de $30 000 MXN hasta $76
999 MXN al mes, cuentan con un nivel de estudio en
licenciatura e inclusive una especialidad. De acuerdo
con el AMAI (ASOCIACION MEXICANA DE AGEN-
CIAS DE INVESTIGACION DE MERCADO) se mencio-

nan las siguientes caracteristicas '°.

Tabla 3. Aspectos socioeconémicos C+.

Aspecto socioeconémico Porcentaje de su ingreso

Servicio de vivienda 6.90%
Transporte publico 1.80%
Alimentos dentro del hogar 16.20%
Articulos para el hogar 5.30%
Cuidado personal 6.60%
Vestido y calzado 4.10%
Alimentos fuera del hogar 7.70%
Educacién 10.30%
Comunicacién 4.50%
Esparcimiento 3.60%
Cuidado y salud 2.50%
Erogaciones Financieras 14.70%
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Tabla 4. Familia nivel socioeconémico C+.

Tipo de Familia

1. Papa, Mama y Jovenes
2. Pareja sin hijos
3. Parejas del mismo sexo
4. Familia reconstituida

5. Nido vacio

De acuerdo al DENUE (Directorio Estadistico Nacional
de Unidades Econdmicas) se establecen las siguientes
localidades de la Ciudad de México con el mayor indi-

ce de poblacion C+.

Tabla 5. Localidad nivel socioeconémico C+.

Localidad /Ciudad de México

Azcapotzalco / Coyoacan /Cuajimalpa / Gusta-
vo A. Madero / Iztacalco / I1ztapalapa

Magdalena Contreras / Milpa Alta
Alvaro Obregén / Tlahuac / Tlalpan/

Xochimilco / Benito Juarez/ Cuauhtémoc
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De acuerdo a las localidades del nivel socioeconémico C+ encontramos que existen los siguientes establecimientos
de servicios médicos privados; lo que nos da como resultado un total de 7,435 establecimientos privados conformado

por consultorios, clinicas y consultorios dentales en 11 de las 16 delegaciones de la Ciudad de México como mercado

inicial.

Tabla 6. Establecimientos particulares de salud por delegacion.

Delegacion Consultorios de medicina  Clinicas del sector Consultorios dentales

Cuauhtémoc 485 17 685 1187
Gustavo A. 426 19 846 1291
Benito Juarez 319 16 658 993
Tlalpan 322 12 481 815
Miguel Hidalgo 243 21 417 681
Coyoacan 193 9 556 758
Alvaro 0. 178 6 401 585
Xochimilco 116 6 300 422
Iztacalco 128 6 286 420
Cuajimalpa 51 3 90 114
Magdalena C. 41 4 94 139

Establecimientos particulares de salud en delegaciones con poblacion C+.
27
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Al ser un Dispositivo Médico nuevo dentro del mercado mexicano, su principal canal de adquisicion para el cliente se-
ra por venta directa con médicos y consultorios privados en Ciudad de México, apoyandose de una e-commerce
( tienda en linea) para dar paso a la recomendacion de boca en boca; esto se vera cimentado en la empatia, buena
relacion e incentivos que la marca brinde hacia los consumidores, con la finalidad de abrir nuevos canales por medio

de promocion y alianzas con empresas de la industria farmacéutica.

Para cubrir el segmento del mercado inicial se plantean las siguientes estrategias las cuales como se menciono ante-
riormente van dirigidas a un sector de Salud Privado, el cual engloba consultorios médicos generales, clinicas y con-

sultorios dentales.
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Panorama general

A continuacién, se describen los principales aspectos
referentes al panorama de los dispositivos médicos
que resultan cruciales para el programa de mejora,
dando esto acceso a dispositivos médicos idoneos: el
suministro, la reglamentacion y la innovacion. Los tres
aspectos influyen en la disponibilidad, la accesibilidad,
la idoneidad y la asequibilidad de los dispositivos médi-
cos. Estas cuatro caracteristicas, fundamentales en
relacidon con el acceso a unos dispositivos médicos ido-

neos, pueden definirse como se indica a continuacion:

La disponibilidad, en este contexto, es la presencia de

un Dispositivo Médico en el mercado de estos.

La accesibilidad, se refiere a la capacidad de las per-
sonas para obtener tecnologias sanitarias de buena
calidad cuando se necesitan y de utilizarlas adecuada-

mente.

La idoneidad, se refiere a los métodos, procedimientos,

técnicas y equipos médicos que son cientificamente
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validos, estan adaptados a las necesidades locales,
son aceptables para el paciente, para el personal de la
salud y pueden utilizarse y ser costeables para la co-

munidad o el pais.

La asequibilidad, se refiere a que a los usuarios a
quienes esta destinado un servicio de salud o producto

sanitario puedan pagarlo.

Descripcion de la denominacion

“Dispositivos Médicos”

No resulta facil definir qué es, y qué no es, un Disposi-
tivo Médico. Uno de los motivos es la multitud y diversi-
dad de dispositivos existentes. Otro es el creciente nu-
mero de productos que estan en la frontera entre dis-
positivo y medicamento; por ejemplo, las jeringas pre-
cargadas con un medicamento y los catéteres recu-
biertos de heparina para prevenir la formacion de coa-
gulos sanguineos. Varios paises y organizaciones han
formulado diversas definiciones de “Dispositivo Médi-
co”. A medida que el comercio de estos dispositivos ha

ido adquiriendo una dimensién mundial, ha aumentado
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la necesidad de control reglamentario y de una defini-
cion unica armonizada.

En 2005, el Global Harmonization Task Force (GHTF)
' un grupo de expertos establecido en 1992 conjunta-
mente por la industria de los Dispositivos Médicos y las
autoridades de reglamentacion, aprobd una definicion
que refleja la multitud de formas y usos de los dispositi-
vos meédicos y que desde entonces ha logrado una am-

plia aceptacion.

Segun la definicion de la GHTF, en resumen, se en-
tiende por “Dispositivo Médico” todo instrumento, apa-
rato, utensilio, maquina, implante, reactivo in vitro o ca-
librador, software, material o producto similar o relacio-
nado que no logra el efecto principal perseguido en o
sobre el organismo humano por medios farmacolégi-
cos, inmunoldgicos o metabdlicos y esta concebido pa-
ra ser empleado en seres humanos con alguno (s) de

los siguientes fines:

. el diagndstico, la prevencion, la vigilancia, el tra-

tamiento o el alivio de enfermedades,

31

. el diagnéstico, la vigilancia, el tratamiento, el ali-
vio 0 la compensacion de una lesion,

. la investigacion, la sustitucién, la modificacion o el
apoyo de la anatomia o de un proceso fisioldgico,

. el apoyo o el mantenimiento de la vida,

. el control de la concepcion,

. la desinfeccion de otros dispositivos médicos y

. el suministro de informacién con fines médicos o
diagnodsticos mediante el examen in vitro de

muestras extraidas del cuerpo humano.

Medicamentos y dispositivos médicos

Los productos farmacéuticos y los dispositivos médicos
son similares en ciertos aspectos: unos y otros son tec-
nologias sanitarias, pueden emplearse para diagnosti-
car, tratar, aliviar y curar enfermedades, requieren su-
pervision reglamentaria y un sistema de vigilancia tras
su comercializacion, estan sujetos a derechos de pro-
piedad intelectual, necesitan una cadena de suministro
y se han convertido en parte integral de la atencion

médica actual.
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Algunas diferencias entre los Dispositivos Médicos y

Medicamentos son:

Modo de accion

Los Dispositivos Médicos, como tal, no logran el efecto
principal perseguido en o sobre el organismo humano
por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdli-
cos, aunque algunos (por ejemplo, las jeringas) pue-

den emplearse para administrar medicamentos.

En lugar de efectos sistémicos y farmacoldgicos, los
dispositivos médicos producen fundamentalmente

efectos locales y fisicos en el organismo.
Regulacién Sanitaria

El grado de supervisidon reglamentaria de los Dispositi-
vos Médicos depende de la clase de riesgo que impli-

que Su uso.

La evaluacion de la seguridad y la eficacia de los Dis-
positivos Médicos de bajo riesgo puede realizarla el
fabricante. En el caso de los Dispositivos Médicos de

alto riesgo, puede ser necesario presentar a las autori-
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dades competentes estudios cientificos publicados que

demuestren su seguridad y eficacia.

La eficacia de los Dispositivos Médicos debe demos-
trarse antes de su comercializacién. Sin embargo, la
efectividad clinica (es decir, la consecucién del efecto
pretendido por el fabricante del dispositivo con respec-
to a la afeccion en cuestion) resulta mas dificil de de-

mostrar.
Suministro

Alrededor del 80% de la industria de los dispositivos
medicos se compone de pequeias y medianas empre-
sas. La distribucién de equipos médicos pesados suele

ser costosa.

No existe una cadena de suministro definida para los
dispositivos médicos, ni una profesion (como los far-

macéuticos en el caso de los medicamentos).
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Historia y reglamentacion de los

dispositivos médicos

A lo largo de la historia, los paises han establecido una
reglamentacion, cuando los gobiernos se han visto
obligados a ello por la indignacién publica ante un
acontecimiento dramatico e inesperado. El primer obje-
to de interés reglamentario fueron los alimentos. La
Food and Drug Administration (FDA por sus siglas en
inglés), fue la primera autoridad nacional de reglamen-
tacion del mundo, se cred en 1906 a raiz de una alar-
ma suscitada por la adulteracion de alimentos en los
Estados Unidos. Hacia la mitad de la década de 1930,
los medicamentos eran objeto de la atencion publica,
en 1937, la muerte de mas de 100 personas tras tomar
un jarabe para la tos que contenia un producto quimico
anticongelante llevo a la FDA a incluir la realizacion de
pruebas previas a la comercializacion entre los requisi-
tos reglamentarios de los medicamentos. Posterior-
mente, en la década de 1960, la talidomida, un sedante

que causo defectos congénitos a mas de 10 000 nifios
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en 46 paises, provoco un escandalo internacional, a
consecuencia del cual muchas autoridades de regla-
mentacion, especialmente en Europa, comenzaron a

aplicar controles mas severos.

Sin embargo, la reglamentacion llego relativamente tar-
de al mundo de los dispositivos médicos. En las déca-
das de 1960 y 1970, el riesgo de micro descargas eléc-
tricas de dispositivos conectados a los pacientes gene-
ré una gran preocupacion publica. En las décadas de
1970 y 1980, los graves efectos adversos de ciertos
dispositivos anticonceptivos intrauterinos y varias mar-
cas de tampones, motivaron a la reivindicaciéon de una

legislacién reglamentaria mas firme.

En la década de 1970 comenzaron a reforzarse los sis-
temas de reglamentacion. Los primeros en hacerlo fue-
ron Australia, Canada, Estados Unidos de América,
Japén y la Unién Europea, que representan en conjun-
to cerca del 85% de la cuota del mercado de dispositi-
vos médicos. En 1976, el gobierno de los Estados Uni-
relativo a

dos reestructur6 su marco normativo

“alimentos, medicamentos y cosméticos” (que también
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incluia a los dispositivos médicos) y continué mejoran-

dolo y consolidandolo con nuevas enmiendas, las ulti-

mas de las cuales datan del 2007.

También en Europa el entorno reglamentario se hizo
mas riguroso, aunque principalmente para aumentar la
cohesidon del mercado interior unico europeo. Desde
1990, todos los Estados Miembros de la Union Euro-
pea han adoptado para los dispositivos médicos un en-
foque reglamentario basado en unos “requisitos esen-
ciales” obligatorios de seguridad, eficacia y calidad. Es-
te enfoque tiene como objetivo general garantizar el
funcionamiento del mercado interior y un alto grado de

proteccion de la salud y la seguridad”

A mediados de 2009, contaban con algun tipo de regla-

mentacion los Estados Miembros de la OMS®.
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Paises con sistema de reglamentacién en Dispositivos Médicos.

Albania Ecuador Japon Portugal
Alemania Egipto Kazajstan Reino Unido
Emiratos B
; i epublica
Arabia Saudi | Argbes Uni- Kenya C%eca
dos
Argentina Eslovaquia Kuwait Republica de
Australia Eslovenia Letonia Rumania
Austria Espafa Liechtenstein Serbia
Bahrein Estados Uni- Lituania Singapur
Bélgica Estonia Luxemburgo Sudafrica
Bolivia | °9%r00N e yajagi Suecia
usia
Brasil Filipinas Malta Suiza
Bulgaria Finlandia México Tailandia
Canada Francia Nueva Zelan- Turquia
Chile Grecia Nicaragua Ucrania
China Hungria Noruega Uruguay
Colombia India Paises Bajos | Venezuela
Costa Rica Indonesia Pakistan Vietham
Croacia Irlanda Panama
Cuba Islandia Paraguay
Chipre Italia Peru
Dinamarca Iraq Polonia
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En México la entidad regulatoria sanitaria es COFE-
PRIS (Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios), donde la Ley General de Salud
define a un Dispositivo Médico como: Sustancia, mez-
cla de sustancias, material, aparato o instrumento. Em-
pleado solo o en combinacién en el diagnostico, moni-
toreo o prevencion de enfermedades en humanos o
auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la dis-
capacidad, asi como los empleados en el remplazo,
correccion, restauracion o modificacion de la anatomia
o procesos fisiolégicos humanos.

Existen dos tipos de clasificaciéon para un Dispositivo
Médico: a) con base en su funcién y finalidad de uso,
se dividen en 6 categorias y b) De acuerdo con el ries-

go que implica su uso.

A) Categorias de Dispositivos Médicos.

Equipo médico: Son los aparatos, accesorios e instru-
mental para uso especifico destinados a la atencion
meédica, quirurgica o a procedimientos de exploracion,

diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes,
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asi como aquellos para efectuar actividades de investi-

gacion biomédica.

Protesis, ortesis y ayudas funcionales: Aquellos dispo-
sitivos destinados a sustituir o complementar una fun-

cion, un 6rgano, o un tejido del cuerpo humano.

Agentes de diagnostico: Todos los insumos incluyendo
antigenos, anticuerpos calibradores, verificadores o
controles, reactivos, equipos de reactivos, medios de
cultivo y de contraste y cualquier otro similar que pue-
da utilizarse como auxiliar de otros procedimientos cli-

nicos o paraclinicos.

Insumos de uso odontoloégico: Todas las sustancias o
materiales empleados para la atenciéon de la Salud

dental.

Materiales quirargicos y de curacion: Los dispositivos o
materiales que adicionados o no de antisépticos o ger-
micidas se utilizan en la practica quirurgica o en el tra-
tamiento de las soluciones de continuidad, lesiones de

la piel o sus anexos.



Dispositivos Médicos

Dispositivo Médico para Exploracién de la Cavidad Oral

Productos higiénicos: Los materiales y sustancias que
se apliquen en la superficie de la piel o caidades cor-
porales y que tengan accion farmacolégica o preventi-

va's,

B) Clasificacion de Dispositivos Médicos de acuer-

do al riesgo en México.

Los Dispositivos Médicos se clasificaran para efectos
de registro de acuerdo con el riesgo que implica su

uso, de la manera siguiente:

Clase I: Aquellos insumos conocidos en la practica mé-
dica y que su seguridad y eficacia estan comprobadas

y, generalmente, no se introducen al organismo.

Clase II: Aquellos insumos conocidos en la practica
medica y que pueden tener variaciones en el material
con el que estan elaborados o en su concentracion vy,
generalmente, se introducen al organismo permane-

ciendo menos de treinta dias.

Clase lll: Aquellos insumos o recientemente aceptados

en la practica médica, o bien que se introducen al or-
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ganismo y permanecen en él, por mas de treinta

dias™.
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Normativa y Registro Sanitario

El sector de Dispositivos Médicos esta regulado con
normas, reglas y leyes, nacionales e internacionales,
las cuales sirven para garantizar la seguridad, la cali-
dad y el buen funcionamiento de los Dispositivos Médi-

Cos.

Asimismo, existen organismos encargados de normas
internacionales de fabricacién, comercio y comunica-
cion que aunque no son de aplicacidon exclusiva para la
manufactura de dispositivos médicos tienen incidencia
en el sector. Entre ellas se encuentran la Organizacion
Internacional para la estandarizacién (ISO), la Comi-
sion Internacional Electronica (IEC) y el Distintivo de

Conformidad Europea (CE)

Las plantas manufactureras son sujetas a inspecciones
recurrentes por las autoridades sanitarias nacionales e
incluso extranjeras. Entre las entidades regulatorias

mas importantes se encuentran:
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HEALTH CANADA

Es el departamento del go-
bierno de Canada responsa-
ble de la salud publica.

Food and Drug Administration
(FDA)

FDA es la agencia del depar-
tamento de salud y servicios
humanos de EE.UU. QUE
TIENE ENTRE OTRAS RES-
PONSABILIDADES, la regula-

Comision Federal para la Pro-
teccion contra Riesgo Sanitario
(COFEPRIS)

En Meéxico, la secretaria de
Salud se encarga de la regula-
cion sanitaria, por medio de la
COFEPRIS

Organizacioén Internacional para
la estandarizacién

ISO 13485 es la norma de
calidad internacional de pro-
ductos sanitarios y dispositi-

Conformidad Europea

avala que algun producto e
envase, haya sido o no fabri-
cado dentro de Europa, se
ajustes a las normas de la
Unién Europea

Comision Internacional Electro-
técnica (IEC)

Publica normas internaciona-
les para todas las tecnologias
eléctricas, electronicas y afi-
nes. IEC 6061 es la norma
especifica para dispositivos
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mentos y normatividades aplicables a los Dispositivos

Médicos y que son principalmente dirigidos a los fabri-

cantes, distribuidores y profesionales de la salud que

tienen una responsabilidad sobre estos insumos. Méxi-

co cuenta con Normas Oficiales Mexicanas (NOM) vy

Normas Mexicanas (NMX) aplicables a los Dispositivos

Médicos, de las NOM que se encuentran principalmen-

te relacionadas al registro sanitario y vigilancia sanita-

ria de Dispositivos Médicos sefialamos las siguientes':

Norma Descripcion

NOM-137-SSA-
2008 . Etiquetado de
dispositivos médicos.

Establece los requisitos minimos, que sir-
ven para comunicar la informacién a los
usuarios, que debera contener el etiqueta-
do de los dispositivos médicos de origen
nacional o extranjero, que se destinen a
usuarios en el territorio nacional. 14, 22
Esta Norma Oficial Mexicana es de obser-
vancia obligatoria a todos los estableci-
mientos dedicados a la fabricacion, acon-
dicionamiento, importacion y distribucion
de dispositivos médicos. Para la correcta
aplicacion de esta Norma Oficial Mexica-
na, es conveniente consultar las siguien-
tes normas:NOM-008-SCFI-2002, NOM-
050-SCFI1-2004 y NOM-197-SSA-2000.

NOM 240-SSA1-2012
Instalacién y opera-
cion de la tecnovigi-

lancia.

La presente norma establece los linea-
mientos sobre los cuales se deben realizar
las actividades de la tecno vigilancia con la
finalidad de garantizar la proteccion de la
salud y seguridad de los productos evitan-
do la repeticion de incidentes adversos,
mediante la recoleccion, evaluacion y difu-
sion de la informacion sobre los citados
incidentes, sanciones y medidas correcti-
vas adoptadas

Para la correcta aplicacién de esta norma,
se sugiere consultar las siguientes NOM: -
Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-
2002

NOM-241-SSA1-
2012, Buenas practi-
cas de fabricacion
para establecimientos
dedicados a la fabri-
cacion de dispositivos
meédicos.

Establece los requisitos que se deben
cumplir durante el proceso de fabricacion
de los dispositivos médicos que garanticen
la calidad y funcionalidad de los mismos.
Establece las especificaciones que deben
reunir los procesos desde el disefio de la
instalacion, produccion, acondicionamien-
to, estabilidad, almacenamiento y distribu-
cion de los dispositivos médicos comercia-
lizados en el pais, con el objeto de asegu-
rar que éstos cumplan consistentemente
con los requerimientos de calidad y funcio-
nalidad para ser utilizados por el consumi-
dor final o paciente.
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NMX-CC-13485-
IMNC-2017

Dispositivos médicos
-Sistemas de gestion
de la calidad-
Requisitos para pro-
pésitos reglamenta-
rios

Esta Norma Mexicana especifica los requi-
sitos para un sistema de gestién de la cali-
dad en donde una organizacién necesita
demostrar su capacidad para proporcionar
dispositivos médicos y servicios relaciona-
dos que cumplan consistentemente los re-
quisitos del cliente y los requisitos regla-
mentarios. Dichas organizaciones pueden
estar involucradas en una o mas etapas del
ciclo de vida de un Dispositivo Médico in-
cluyendo disefio y desarrollo, produccién,
almacenamiento y distribucion, instalacion,
servicio, disposicion final de Dispositivo
Médico; asi como, disefio y desarrollo o
suministro de actividades asociadas (p. €j.
soporte técnico).

Regulacion Internacional

ISO
13485:2003

Norma Descripcion

Esta norma senala los requisitos que un sistema
de gestién en una organizacién necesita para
poder proveer dispositivos médicos y servicios
relacionados que cumplan de modo coherente
con los requisitos de los clientes. Esta pensada
y concebida para su uso en organizaciones que
disefian, desarrollan y comercializan dispositivos
médicos, se encuentra estructurada bajo la pla-

ISO
14969:2005

Esta norma brinda orientacion para la aplicacion
de los requisitos a sistemas de gestién de cali-
dad contenidos en ISO 13485:2003. Se puede
utilizar esta orientacién para comprender mejor

ISO
14971:2007

Esta norma especifica un procedimiento por el
cual un fabricante puede identificar los peligros
vinculados con los dispositivos médicos y sus
accesorios. También especifica un procedimien-
to para calcular y evaluar los riesgos identifica-
dos, controlarlos y monitorear la eficacia del con-
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La FDA clasifica sus dispositivos con base al riesgo del
producto en la salud del paciente y a la evidencia clini-
ca que presenta, con base a esto se tienen 3 clasifica-
ciones y cada una de estas puede obtener un docu-
mento de autorizacion para su posterior comercializa-

cion.

Un 510 (k) es una comunicacion previa a la
comercializacion hecha a la FDA para de-
mostrar que el dispositivo que se comer-
cializa es al menos tan seguro y eficaz, es
decir, sustancialmente equivalente, a un

510 (K)

Aprobacién previa a la comercializacion
(PMA) es el proceso de la FDA de revisidn
cientifica y regulatoria para evaluar la se-
guridad y eficacia de los dispositivos médi-
cos Clase lll. Los dispositivos de Clase Il
son aquellos que apoyan o sostienen la
vida humana, son de una importancia sus-
tancial en la prevencion del deterioro de la
salud humana, o que presentan un riesgo
potencial, no razonable de enfermedad o

Premarket Approval
(PMA)

Todos los dispositivos médicos deben ser
fabricados de acuerdo con un programa de
garantia de calidad, adecuados para el uso
previsto, sean debidamente envasados y
etiquetados correctamente, y tener un re-
gistro de establecimiento de fabricacion.

Dispositivo Exento
de Informacion
(EXEMPT DEVICE
INFORMATION)
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Para obtener el registro sanitario de un Dispositivo Mé-
dico en territorio nacional, es necesario contar con los

siguientes documentos:*

Integracién de expediente (dossier), esta conformado
por 2 secciones diferentes:

1.Informacién Administrativa y Legal
a) Formato de solicitud
b) Acreditacion de representante legal

c) Pago de derechos de acuerdo a la clasificacion con

base al riego que represente.
d) Aviso de funcionamiento
e) Aviso de Responsable Sanitario

f) Proyecto de etiqueta o contraetiqueta

g) Certificado de Libre Venta (CLV) cuando es de fabri-

cacion extranjera.

h) Certificado de buenas practicas de fabricacion del

fabricante.

i) Convenio de maquila en caso de proceder

j) Carta de representacion sélo cuando el producto no
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es fabricado por la casa matriz, subsidiaria o filial del

solicitante del registro en México.

2.Informacion técnica y cientifica de seguridad y

eficacia.

a) Carta de representacion sélo cuando el producto no
es fabricado por la casa matriz, subsidiaria o filiar del

solicitante del registro en México.
b) Informacién general.

c) Instructivo, si procede, para su uso, inserto o0 manual

de operacion o prospecto.

d) Composicidén descripcion o diagrama de las partes

funcionales del producto.

e) Informacion cientifica y técnica para demostrar que
el Insumo reune las caracteristicas de seguridad y efi-

cacia.

f) Informacién cientifica y técnica para demostrar que
el Insumo reune las caracteristicas de seguridad y efi-

cacia.
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g) El instructivo, si procede, para su uso o manual de

operacion en idioma espafiol.

h) Pruebas de laboratorio.

i) Informacién del proceso de fabricacion.

j) Informacion de envase.

k) Certificado analitico o certificado de producto.

I) Estudios de estabilidad para aquellos dispositivos
médicos que por sus caracteristicas y finalidad de uso

requieran de ostentar una fecha de caducidad.
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Antes de abordar el proceso de la exploracion clinica
general es importante definir el lugar en el que se reali-

za el procedimiento.
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Consultorio

La palabra consultorio proviene del latin consultus, que
significa asesoria. Este es el lugar donde el ojo cientifi-
co explora y reconoce el cuerpo y sus afecciones. En el
consultorio el paciente y el médico establecen un
vinculo y la disciplina médica se vuelve cuerpo y comu-
nicacion.

Cuando un médico se enfrenta a un problema del apa-
rato respiratorio en sus pacientes, uno de los primeros
acercamientos es el anatomico, es decir, la localizacion
del problema dentro de la estructura morfologica del
paciente, para posteriormente establecer diagndstico
etiolégico; para ello se requiere de una exploracion fisi-

ca general.

La exploracion fisica consta de tres fases principalmen-
te, las cuales se dividen en:

a) Historia Clinica

b) Exploracion

¢) Exploracion del estado mental
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Historia Clinica

La historia clinica proporciona la base para establecer
las prioridades en la exploracién fisica, los estudios
posteriores, y el tratamiento. El estilo al realizar una
historia determina la relacion médico-paciente, tan
esencial para conseguir confianza y satisfaccién. Des-
de la perspectiva del paciente, el componente mas im-

portante de la exploracion fisica es la explicacion.

En medicina general, el tiempo de consulta adecuado
suele ser de 5-10minutos, dado que el médico familiar,
habitualmente ha visto al paciente en otras ocasiones.
El médico no solo esta familiarizado con los antece-
dentes clinicos y sociales, sino que también puede ha-
ber atendido a otros miembros de la familia. En el hos-
pital, el tiempo de consulta que se dedica a los pacien-
tes ambulatorios de primera vez, depende del tipo de
especialidad y de la patologia del paciente. En psiquia-

tria infantil, puede llegar a las 2-3 horas.
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La entrevista clinica, implica establecer o reanudar una
relaciéon entre dos personas, quienes se encuentran
por circunstancialidad en los roles especificos, de mé-

dico y paciente.

Exploracion

No existe una secuencia correcta para realizar una ex-
ploracion fisica. Lo importante es que cada médico
desarrolle su propia técnica. Haciéndolo, se reduce el
riesgo de cometer errores. La secuencia clasica de ex-
ploracion fisica es:

a) Inspeccion

b) Palpacion

¢) Percusion

d) Auscultacion
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Estas partes deben integrarse en la exploracion y pue-

den modificarse cuando se considere necesario.

Aunque la tendencia consiste en ensefar las técnicas
de exploracion fisica sistema por sistema, en la practi-
ca deben estar integradas a efectos de que resulte me-

nos agotador para el paciente.

Siempre que sea posible, la exploracion fisica debe
realizarse en privado y en condiciones optimas de luz y
calor. La parte corporal que se explora debe estar ex-

puesta e iluminada adecuadamente.

El equipo médico necesario, depende de la naturaleza
de la exploracion. El médico suele contar con un este-
toscopio, una linterna-pluma y una cinta métrica. Otros
instrumentos, como oftalmoscopio, otoscopio, esfigmo-
manometro, martillo de reflejos, diapasoén, algodon,
agujas, espatulas de madera desechables, vaselina
lubricante y proctoscopio, asi como el instrumental pa-
ra obtener muestras de sangre y analizar la orina, de-

ben estar facilmente disponibles.
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Exploracion del estado mental

La exploracion del estado mental es un componente
intrinseco de la exploracién clinica, porque:
Los trastornos mentales suelen manifestarse con sinto-

mas fisicos.

Algunos trastornos fisicos se presentan como enferme-

dades mentales.

Los trastornos fisicos y mentales coexisten mucho mas

a menudo de lo que el azar puede explicar.

Algunas cuestiones de la exploracion del estado men-
tal, como el aspecto, la conducta y el habla, forman

parte de la valoracion general de todos los pacientes.

Cabe senalar que en el sector publico mexicano es po-
co comun ver esta atencion personalizada, asi como la
implementacion de los dispositivos médicos que se
mencionaron anteriormente para la exploracion, debido
a la alta demanda de consultas, recursos mal emplea-

dos o al tiempo dedicado a cada paciente.
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Por otro lado, en el sector privado de la Ciudad de Mé-
xico esto es completamente diferente, pues cada con-
sultorio, clinica u hospital se encuentran equipado con
dispositivos a la vanguardia y disponibles segun sea el
caso de la consulta si esta es general o de especiali-
dad; y esto llega a ser obvio ya que regularmente la
poblacion acude a un servicio privado por el tiempo y

el servicio que ofrece este sector.

Encuestas en sector de salud privado

Es importante considerar la opinién de los médicos que
actualmente laboran en el sistema de Salud Privado en
México, debido a nuestro nicho de mercado estableci-
do anteriormente y saber qué es lo que se realiza en
sus consultorios privados y que dispositivos son los

que encontramos con frecuencia.

Se entrevistaron a 30 médicos de servicio privado de la
Ciudad de México, los cuales muestran los siguientes

resultados.
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Dispositivos para realizar una exploracion bucal:

Tabla 7. Dispositivos para realizar la exploracion bucal.

[\ [o} Dispositivo Porcentaje
1 Abatelenguas 100 %
2 Otoscopio 42 %
3 Lampara de bolsillo 53 %
4 Lampara del dispositivo mévil 5%

De acuerdo con las encuestas, la frecuencia con la que

se utilizan estos dispositivos al dia es:

Tabla 8. Frecuencia de uso del abatelenguas y lampara de bolsillo.

[\ [o} Dispositivo Porcentaje
1 1 a5 veces 42 %
2 6 a 10 veces 35 %
3 11 a 15 veces 14 %
4 16 a 20 veces 9%

Los resultados muestran que el abatelenguas, la lam-
para de bolsillo y el otoscopio son los dispositivos de
mayor utilidad en consultas externas generales en el

sector privado.
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lluminacién en la practica médica

De acuerdo a la literatura y a la observacion dentro de
la practica médica, la iluminacién es parte fundamental
de la exploracién fisica general, a continuacién se

mencionan algunos antecedentes dentro de la practica.
La luz

La luz es una radiacion electromagnética capaz de
afectar el sentido de la vision. A finales del siglo XVII
se plantearon dos teorias para explicar la naturaleza
de la luz, la teoria de particulas desarrollada por Sir
Isaac Newton y la teoria ondulatoria apoyada por
Christian Huygens trece afios mayor que Newton. Ca-
da teoria trataba de explicar las caracteristicas de la
luz.

Las tres principales caracteristicas de la luz son:

A) Propagacion rectilinea: La luz viaja en linea recta.
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B) Reflexion: Cuando la luz incide sobre una superficie
lisa, aquella retorna al medio original.
C) Refraccion: La trayectoria de la lux cambia cuando

entra en un medio transparente.

Para la Otorrinolaringologia la luz es un elemento fun-
damental para la observacion de las diminutas estruc-

turas anatdbmicas que explora el especialista.

Desde la antigiedad se emplearon fuentes luminicas
naturales (luz solar) y artificiales (aceite, queroseno,

velas, gas, etc.)
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A partir del descubrimiento de la luz eléctrica en 1878,
por Thomas Alva Edison (1847-1931), los otorrinolarin-
gologos contaron con sistemas de iluminacién que per-
mitieron realizar mejores procedimientos diagnosticos y
terapéuticos.

A partir de la segunda mitad del siglo XX, surgieron
dos nuevas tecnologias que revolucionaron a la espe-
cialidad: la microscopia y la endoscopia que, por sus
cualidades de iluminacion y magnificacion, permitieron
mejores exploraciones diagndsticas y un sin numero de

nuevos procedimientos quirtrgicos'®.
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Actualmente en los sistemas de salud privado y publico mexicano el cual comprende desde consultorios particulares

hasta hospitales generales publicos, implementan el uso de la lampara de bolsillo y abatelenguas de madera o plasti-
co para realizar una exploracion general en los pacientes.

A continuacion, se describen sus caracteristicas generales de dichos dispositivos:

Lampara de bolsillo (o de bolsillo)

Cuenta con una longitud entre
130-160 mm dependiendo
de la marca.

Botdn para encender la luz

El seguro o clip que esta incorporado en
el cuerpo principal permite

la sujecién a prendas del usuario. Luz halogena.
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Abatelenguas

Sus medidas varian segun el proveedor
de 120-140 mm de largo y un ancho de 18-25 mm -

Formalmente es un objeto ligero
debido a su espesor.

Sin embargo su aspecto
opaco lo delimita

Normalmente en el sector de salud publico \_—/ \—-'/ Su acabado en sus extremos

de México su comercializacion es a granel es romo para no lastimar tejidos bucales

careciendo de una empaque estéril. .
paq Son fabricados en:

abeto
abedul
pinabete
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Secuencia uso abatelenguas y lampara de bolsillo

Analizando la practica clinica que se lleva a cabo den-
tro del sector de salud mexicano nos dirigimos a reali-
zar una secuencia del uso.

&)

El médico toma el abatelenguas, normalmente se Toma el abatelenguas con 3 dedos: indice, medio y
encuentra contenido dentro de un vaso o empaque de pulgar de un extremo, aproximadamente en un area de
plastico, posterior a esto el médico toma su lampara de 68-73 mm

diagnostico del bolsillo de su bata .
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El médico se coloca en frente del paciente, general- Pide al paciente que diga “AAA”....., con su mano
mente este se encuentra sentado. El médico con su izquierda sujeta la lampara y con la mano derecha el
mano contraria con la que sostiene el abatelenguas abatelenguas.

acomoda el mentdn del paciente.
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© Q

El médico realiza 3 movimientos: El médico realiza 3 movimientos:

A) Presiona la lengua. B) Explora las paredes bucales derechas.
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Una vez concluida la exploracion desecha el

El médico realiza 3 movimientos:

abatelenguas en el contenedor de basura y guarda su
C) Explora las paredes bucales izquierdas. lampara de bolsillo.
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Factores de la practica en la exploracion bucal

Se realizd un registro con el personal médico publico para evaluar los factores que influyen directamente sobre la

practica de la exploracién bucal.

La tecnica para sostener el abatelenguas
varia segun el usuario, generalmenete se
utilizan los dedos indice, medio, anular y
pulgar para sostener el depresor y con la
mano contraria la lampara

Normalmente, el abatelenguas se sostiene
con la mano derecha para diestros y mano
izquierda para zurdos, ya que es con la que
ejercen la presion
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La lampara de diagnostico suele La iluminacién no se aprovecha
variar en tamano y forma dentro de la correctamente, proyectandose en
practica clinica dientes y labios

El campo de visidon se ve
limitado por las manos del
meédico.

La proyeccion de la lampara
es aproximademente de 10°.
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La exploracién es ineficiente en cada uno de los casos ocasionando que la luz no sea dirigida de manera correcta a la
cavidad oral; el médico al implementar el uso de las dos manos pierde visibilidad, ya que sus manos las coloca ante-

rior vision, por lo que le lleva tiempo enfocar en el punto requerido que en este caso es la garganta.

El médico busca alinear el abatelenguas y la lampara
en el mismo plano para aprovechar al maximo la
iluminacion. Aunque esto ocasiona un menor campo
de visén.

La apertura de la boca de
un paciente adulto es
aproximadamente de 94°.

El angulo de la mufeca se
contrae a 60° con respecto al
plano horizontal del brazo, lo
cual implica un mayor
esfuerzo cual.
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El area para los dispositivos medicos no esta
definida dentro de un consultorio médico.

La intensidad de luz y el
color varia dependiendo
de la marca de cada
lampara.

La fuente de luz se difumina y esto impide que
la luz no se concentre en el area correcta.

>

En pacientes pediatricos se opta
por solo utilizar la lampara de
diagnéstico.
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Con base en la investigacion antes realizada se con-
cluye que existen dificultades importantes en la explo-
racion fisica general en cuanto a la iluminacién, porta-
bilidad e higiene, por lo que a continuacion se descri-

ben las diferentes problematicas que se presentan.

a) La primera es el uso de dos dispositivos para una
inspeccion, esto inhabilita el campo de vision y manos
del médico, ocasionando poca movilidad y pérdida de

tiempo en la exploracion.

b) La concentracion de luz es ineficiente; al hacer uso
de la lampara de bolsillo o algun otro medio como el
celular, la luz no es dirigida correctamente ya que ésta
es obstruida por los dientes y labios del paciente e in-
cluso las manos del médico llegan a ser un obstaculo

en el campo de vision.

c¢) La portabilidad es un factor importante actualmente,
el médico porta mas de un dispositivo en sus bolsillos,
en la practica se puede observar que la lampara no es-
ta limitada a usarse para la exploraciéon bucal pues es-

ta es requerida de igual manera en una inspeccion
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ocular y nasal, es por lo que la reduccién de herra-

mientas es un factor importante en su vida laboral.

d) La higiene forma parte fundamental en el sector sa-
nitario por lo que se requiere que el paciente cuente
con la confianza y cuidado de su salud; es por ellos
que se necesita un consumible que llegue estéril a las

manos del personal clinico.
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Fundamento

Actualmente, médicos generales, estudiantes o espe-
cialistas de la carrera de medicina llevan a cabo una
exploracion fisica general, en la cual la exploracion de

la cavidad oral es una de las principales actividades.

Como se menciond anteriormente esta exploracion se
realiza por medio de dos dispositivos médicos la lam-
para de bolsillo y un depresor lingual, los cuales inhabi-
litan las dos manos del médico, teniendo como conse-

cuencia poca eficiencia.

De acuerdo con la investigacion realizada y a las esta-
disticas del INEGI se registra que un médico en consul-
tas externas o de urgencias en unidades meédicas como
clinicas u hospitales del sistema de salud atiende de 5

a 7 casos de enfermedades respiratorias agudas.

Debido a lo sefialado este documento se enfoca al di-
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seflo de un nuevo Dispositivo Médico para la explora-
cion bucal que permita a este mayor movilidad, menor
tiempo, ahorro de recursos, mejor manipulacion duran-

te la exploracién y portabilidad.

Para ello se disefiara un objeto que incluya tecnologia
e ingenieria, que permita a los médicos realizar una
exploracion bucal eficaz en un solo dispositivo, el cual
incluya las dos funciones que se requieren, lampara
de bolsillo y depresor lingual. Esto se llevara a cabo
mediante un mango, un circuito con diseno electronico
especifico para el ahorro de energia y una espatula

que transmite la luz por medio de su superficie.

Los elementos disefiados se enfocaran en mejorar la
movilidad, portabilidad y eficacia en la exploracién bu-
cal que realiza el usuario; ofreciendo una nueva expe-
riencia y ahorro de recursos, reduciendo el tiempo y

mejorando la ergonomia durante el procedimiento.
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Perfil de diseio del producto

El Dispositivo Médico para disefiar como parte para
mejorar el proceso de la exploracion debe proporcionar
cuatro aspectos importantes: iluminacion, higiene, por-

tabilidad y ergonomia.

Para ello se disefara una carcasa que sera el area de
sujecion que contenga el circuito eléctrico y una espa-
tula, la cual se insertara dentro de la carcasa y sera

iluminada, dicha espatula podra ser desechable.

La comercializacion inicial de este dispositivo se enfo-
cara al sector de salud privado, pues de acuerdo con
las entrevistas realizadas, en el sector privado se hace
una exploracion fisica integral en todos los casos, co-
mo primera etapa se iniciara en la Ciudad de México
comenzando por las delegaciones de Tlalpan, Coyoa-
can y Benito Juarez, siendo estas por tener el mayor
numero de establecimientos particulares dentro de la

ciudad.
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Area de sujecion

Funcion

Su funcién sera resguardar el circuito electronico recar-
gable, para que este sea reutilizable, su utilidad debera
ser de por lo menos 3 afos, mayor o igual que una
lampara de bolsillo, sin necesidad de adquirir una nue-
va, la fuente de energia podra ser de una bateria re-

cargable tipo LiPo (bateria de polimero de Litio).

Ergonomia

Debera ser un objeto que permita al usuario mayor
area de contacto, el concepto estara enfocado a con-
servar las superficies continuas por lo que se trabajara
para que éste no requiera botones de ningun tipo, el
circuito debera estar disefiado para que la luz se active
automaticamente al introducir la espatula y a desacti-
varse cuando ésta se expulse ademas de contar con

un indicador de carga.
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Estética

Los componentes del dispositivo, ademas de simplifi-
car funciones a los médicos éste debera incorporar for-
mas amigables e intuitivas, como elementos visuales
que ayuden al usuario a identificar cada area de mani-
pulacién del dispositivo y contar con una superficie ter-

sa libre de ralladuras, rebabas y vértices expuestos.

Produccion

El volumen de produccion de este componente esta
determinado por las delegaciones: Cuauhtémoc, Gus-
tavo A. Madero., Benito Juarez, Tlalpan, Miguel Hidal-
go, Coyoacan, Alvaro Obregén, Xochimilco, Iztacalco,

Cuajimalpa y Magdalena Contreras.

De acuerdo al segmento de mercado establecido por
las estadisticas del INEGI y el DENUE, en la Ciudad
de México existen: 7435 establecimientos particulares
de salud generales. Con ello podemos estimar que el
numero de clientes potenciales corresponde a 743
clientes tomando como referencia que en un inicio el
mercado real sera el 10% del total de los estableci-

mientos.
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Espatula

Funcion

La espatula debera ser el componente del dispositivo
que sirva como un elemento el cual transmita la luz a
la cavidad iluminada, el desarrollo sera basado en la
reutilizacion o desechable segun lo prefiera el médico,
podra desinfectarse por medio de un desinfectante
convencional de uso médico; su textura debera ser
plastica, ya que esto reduce el reflejo nauseoso en los
pacientes, ayuda a la resistencia mecanica y propaga-
cion de la luz. Se hara la propuesta de una segunda
espatula que fungira como lampara universal para eva-

luar ojos y fosas nasales.
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Ergonomia
Al ser un objeto que estara en contacto con la mucosa

bucal, este debera contar con un acabado romo, pulido
y que permita la propagacion de la luz de una manera

continua.

Estética
Al ser un objeto que se encontrara en contacto con el

paciente, debe ser un objeto sutil y de una dimension
proporcional a la boca, de un material translucido el
cual permita la propagacion de la luz. Debe denotar

limpieza.

Produccion
El volumen de produccién esta determinado de acuer-

do a las entrevistas realizadas a médicos del servicio
de salud privado las cuales indican que un médico
atiende en promedio 5 pacientes al dia en donde reali-
za una exploracion bucal y considerando la estadistica
de la OCDE (Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econdmicos) en donde sefiala que en pro-

medio una persona en Meéxico trabaja 279 dias al
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afio'?, podemos establecer que un establecimiento de
salud privado utiliza 1,395 abatelenguas al afio y multi-
plicado por el numero de establecimientos del segmen-
to de mercado los cuales son 7,435 establecimientos,
nos da un total de 10,371,185 abatelenguas utilizados
al afo.

Con ello podemos estimar que el numero de espatulas
producidas sera de 1,037,118 tomando como referen-
cia que en un inicio el mercado real sera aproximada-

mente del 10% del total de los establecimiento™.
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Una vez planteado nuestro perfil de disefio se requiere

establecer las siguientes definiciones como parte de la

investigacion:

Ergonomia
Estudio de la adaptacion de las maquinas, muebles y
utensilios a la persona que los emplea habitualmente,

para lograr una mayor comodidad y eficacia.

Antropometria
La antropometria es la encargada de estudiar las di-
mensiones corporales de las personas, de acuerdo con

las caracteristicas de los grupos poblacionales.

La antropometria es necesaria para la comprensién del
hombre o la toma de decisiones que afectan nuestra
forma de relacionarnos con el mundo razén por la cual
ha sido una herramienta utilizada por diferentes profe-

siones.

Para los disefadores, es fundamental en el desarrollo
de objetos con los cuales las personas deben interac-
tuar, ya se trate de herramientas, maquinaria, mobilia-

rio, ropa, juguetes, etc. las principales medidas y posi-
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ciones antropomeétricas que se tomaran en cuenta para
establecer las medidas estandar para proporcionar un

disefio anatdémicamente adecuado son:

Longitud de la mano: Es la longitud limitada por el do-
blez mas cercano a la regidn del metacarpo de la mu-
Aeca, al vértice del dedo medio (dactilién 1ll), estando

el sujeto de pie.

Longitud de la palma de la mano: la distancia del do-
blez mas cercano a la regién del metacarpo de la mu-
neca, a la base del dedo medio, sobre la articulacion

metacarpo-falangica lll, encontrandose el sujeto de pie

Anchura de la mano: Es la distancia entre el borde ex-
terno del metacarpo (punto metacarpal radial) al borde
externo (punto metacarpal cubital) incluido el dedo pul-

gar.

Anchura de la palma de la mano: Es la distancia com-
prendida entre el borde interno del metacarpo (céndilo-
distal radial del segundo metacarpiano) al borde ex-
terno del mismo (condilo-distal cubital del 5° metacar-

piano).



Propuesta de Diseno

Dispositivo Médico para Exploracion de la Cavidad Oral

Tomando como referencia las medidas antropométri-

cas de la poblacion latinoamericana se establecen co-

mo percentiles las siguientes medidas®:

< B >
F _ﬁ\_”‘
C [
v v e r——
Figura1.
< A g
Tabla 9. Medidas antropométricas de la poblacion latinoamericana .
Percentil 5 50 95
Mujeres
18-65 anos
A Longitud de la mano 158 170 185
B Longitud palma mano 90 97 105
C Anchura mano 83 92 104
D Anchura palma mano 71 76 86
Percentil 5 50 95
Hombres
18-65 anos
A Longitud de la mano 158 170 185
B Longitud palma mano 90 97 105
C Anchura mano 83 92 103
D Anchura palma mano 71 76 86
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Otro punto que tomar en cuenta para la configuracion
de un diseno funcional, son las posiciones de la mano

definidas como:

Supinacion: Palma hacia arriba con pulgar hacia afue-
ra; amplitud 90°.

Pronacion: Palma hacia abajo con pulgar hacia dentro;
amplitud 85° .

Pronacion

Supinacion

Figura 2.
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Tener en cuenta los movimientos de la mufeca y de-

dos es importante, ya que estas afectan la posicion de

la palma. a50

\ / Flexion

g5° 4

Extension

Extension
Figura3. \ E—
Flexiéon

Con una amplitud maxima de 85° en la extension vy fle-

Xion de la mufieca y una abduccion de 40° y15°.

Ahduccion

= f®

Figura4.
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De acuerdo con las investigaciones la posicion de opti-
ma de la mufeca corresponde al maximo de eficacia
de los musculos motores de los dedos y, en especial

dedos flexores.

Ligera extension de la mufeca de 40°-45°.
Ligera inclinacion15°.
En esta posicion la mano esta en adecuada posicidon

para realizar su funcion.

Figura 5.
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La linea visual del plano, en el plano vertical varia se-
gun el individuo ya sea que se encuentre de pie o sen-

tado.

La linea visual estandar se encuentra entre 0° y 10°
por debajo de la linea horizontal; la linea normal de pie
se encuentra entre los 10 y 15° por debajo de la linea
horizontal por lo que esta medida en especifico se de-
be tomar en consideracién para nuestro disefio ya que
nuestro usuario en un 90% de los casos se encuentra

de pie, mientras el paciente esta sentado.
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Figura 6.
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De acuerdo con nuestro estudio podemos definir que el
usuario final en este caso el médico adquiere una posi-
cion en su mano de pronacion y una extension de su
mufieca al momento de iniciar la exploracion y una fle-
xion al instante de deprimir la lengua, sin embargo, los
angulos que adquiere la mano del médico al realizar la

exploracion no son pronunciados

Mujer Hombre
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En base a los percentiles de mujeres y hombres lati-
noamericanos se define que el Dispositivo Médico re-

quiere una longitud de sujecion de 70 - 73 mm.

Esta medida se justifica una vez que se resta la longi-
tud de la palma de la mano a la longitud de la mano,
esto para calcular la longitud le dedo medio siendo es-

te el mas largo en la mayoria de los casos.

Figura 8.
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Infografia 4 .Abatelenguas y lampara de bolsillo.
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Los depresores que se encuentran actualmente en el mercado mexicano estan fabricados en madera como el Abeto
o poliestireno grado meédico. En cuanto a las lamparas de exploracion que se comercializan las de luz halégena y luz
LED.
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Analogos

Actualmente se han implementado nuevas tecnologias dentro de los dispositivos médicos siendo estos de mayor de-

manda dentro de las nuevas generaciones de meédicos y estudiantes de medicina.

Algunos de los analogos que se encuentran hoy en el mercado relacionados con la propuesta de disefio son:

W
.r
Figura 9.

A) La lampara de bolsillo
B) Otoscopio
C) Porta espatulas

\
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Lampara de bolsillo

La lampara de bolsillo o lampara de bolsillo es la mas utilizada hoy en dia en el sector de salud mexicano, debido a

su portabilidad, precio y variedad en colores.

Este es uno de los disefios mas comunes debido a su semejanza con un boligrafo o una pluma, la cual normalmente
el médico carga dentro de su bata o camisa, siendo el caso de los hombres. En ocasiones esto llega a tener un senti-
do de imagen dentro de la comunidad médica

El botén para activar la luz es convexo
lo que permite un mejor contacto.

: g Sus detalles en metal Figura 10.
Normalmente siempre se distingue visualmente proporcionan
por un color y textura diferente al cuerpo principal. valor monetsrio al objsto.

Formalmente es un objeto ligero
por sus dimensiones en su diametro y largo.

Su acabado es estilizado
con su corte en angulo.
Esto proporciona direccion

al objeto.

Su logotipo se apoya de la vista
principal al ser portado sobre

una prenda.
El seguro o clip que esta incorporado en
el cuerpo principal permite Cuenta
la sujecién a prendas del usuario. con
luz halogena.
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Otoscopio

El Otoscopio es uno de los dispositivos para explora-
ciobn mas sofisticados. Cuenta con diferentes cabeza-
les y mayor tecnologia, con lo cual pasa a hacer uno

de los mas costosos dentro del mercado.

No puede portarse sobre la ropa, cuenta con un estu-
che especifico para ser transportado, de igual manera
su peso aumenta, aunque es de gran ayuda debido a

su cambio de cabezales.

Este instrumento esta enfocado a la exploracion ocular
y del oido, el médico en mucho de los casos también
lo implementa en la inspeccion nasal y oral; sin embar-
go, no deja de prescindir de un abatelenguas conven-

cional para abatir la lengua.
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Estuche para su portabilidad

Boquilla para exploracion
e
iluminacion

Mira éptica

N

/

Mango metalica
con pilas alcalinas intercambiables

Estuche
de
boquillas intercambiables

Figura 11.
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Porta Espatulas

El porta espatulas es un disefio que permite portar la Pieza pIa’gtica anclada a la lampara de. bolsillo
que sujeta el abatelenguas convencional.

espatula convencional de madera insertada en un cin-

turdn que se sujeta alrededor de la lampara de bolsillo

convencional.

Este diseno se limita a la forma y al diametro de la

lampara de bolsillo, impidiendo que se adapte a otra
forma, y como se he mencionado anteriormente, los
dispositivos utilizados dentro del consultorio varian en \
forma, precio y tamafio, por lo cual el cinturon daria

o Espatula convencional
pocas posibilidades de usarse.

Figura 12.
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Homélogos . :
Cambios de relieves

Es importante valorar, analizar y observar diferentes
conceptos y disefios dentro del sector sanitario como
referencia de las tendencias a las que se dirige el dise-

fio médico.

Monitor de signos Vitales

Aristas marcadas

Este es un ejemplo de cémo el disefio va simplificando-

se formal y funcionalmente .Este equipo médico actual-
mente se caracteriza por contar con un disefo intuitivo
y limpio en la configuracion de sus componentes de
mando. Formalmente se perciben como objetos mas
Trazos continuos y limpios

ligeros visual y fisicamente, debido a que la ingenieria

y disefio se desenvuelven como elementos mas efi-

cientes.

Figura 13.
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Otoscopio Delfino

Actualmente dentro de los dispositivos médicos pode-
mos destacar la continuidad de la envolvente, en este
caso las carcasas que resguarda el mecanismo o cir-
cuito eléctrico, eliminando vértices o perfiles afilados,
ademas de contar con materiales muy especificos, o
texturizados que ayudan a que este sea mas amigable

con la mano del usuario o el area del cuerpo del pa-

Trazos continuos

Cambio de colores

/

Texturas

-

Direccién

. —

Figura 14.
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Termometro

El dispositivo que se muestra a continuacion es uno
de los mas iconograficos dentro de la practica médi-
ca, el cual nos muestra claramente que las tenden-
cias avanzan hacia la digitalizacion y automatizacion
de las funciones. Este termémetro cuenta con unas
superficies continuas la cual a pesar de contar con
un display el cual indica los niveles de temperatura,
se encuentra unificado como un solo objeto junto
con el pistilo que esta en contacto con el cuerpo del

paciente sin perder su identidad.

Angulos sin aristas

Detalles en materiales contrastantes . ¢
/ Contornos suavizados
Figura 15.
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Férula en impresion 3D

Debido a las tecnologias con las que hoy se cuentan
como la impresion en 3D, el disefio marca una pauta
para analizar el consumo de materiales que se tenia
anteriormente, ya que actualmente como lo es en mu-
cho de los casos y no solo dentro del disefio la reduc-
cion de materiales es importante. La envolvente nos da

un sentido de proteccién, pero a su vez de ligereza.

Reduccién de material

Ventilacién /

Figura 16.

Trama definida

Producto disefiado por Mediprint

Zaid Musa Badwan Peralta

Diserio sobre medida

Pill Boxes

Estas cajas para almacenar pildoras, muestran como el
disefio médico explora otras tendencias minimalistas,
jugando con la forma y textura de las piezas, sin perder
la delicadeza y limpieza que requiere un disefo asi; al
ser un disefo que juega con la percepcion de las co-
sas, permite salir del contexto pasando por alto la fun-

cion para lo que fue creado.

ristas marcadas

b\ f Colores natureles y neutros

Contornos definidos ! “‘\ \

Mezcla de materiales

Figura 17.
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Jeringa Aspersora

Es un objeto icénico dentro del area médica, ya que
muchos refieren a la jeringa como algo comun, pero a
su vez se le relaciona con el dolor, este disefio suaviza
la silueta de este objeto. Aunque fue creado para pro-
porcionar una mejor irrigacion a la hora de la inyeccion,
la ergonomia pasa a ser de algo funcional a algo com-
pletamente estético, lograndolo gracias a las superfi-
cies convexas para el apoyo del dedo pulgar. Sus colo-

res lo hacen completamente amigable visualmente

Contraste de colores

Sin arisgtas

Contornos continuos

Figura 18.
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Polimerizador

Este dispositivo que forma parte del instrumental médi-
co para la curacion de los materiales dentales, pasa a
establecer un objeto completamente ergondémico y
compacto, retomando el cambio de texturas y el juego
de superficies convexas y concavas las cuales invitan
al usuario a rodearlo con los dedos y apoyarlo en la

parte superior de la mano.

Cambio de materiales y texturas

Apoyo para dedos

Superficies suaves

Variacién de grosores

Figura 19.
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Conceptos Iniciales

Tomando en cuenta nuestro analisis de lo que existe
en la practica clinica, lo que se utiliza en el sector de
salud mexicano y la tendencia de los dispositivos médi-
cos, procederemos a realizar las primeras propuestas

tomando como concepto principal 2 en 1.

Dispositivo Médico para Exploracion de la Cavidad Oral
/

La primera propuesta se enfocd en resolver la ilumina-
cion de la espatula, el concepto demostré que la refrac-
cion y la propagacion de la luz es mayor sobre materia-
les cristalinos. Como primer acercamiento a este dise-
no, se configuré a manera de que la espatula fuera re-
utilizable; el médico activa la luz mediante un interrup-
tor ; la espatula y carcasa se encuentran unidos perma-
nentemente. A pesar de que se propuso como un Dis-
positivo Médico reutilizable las encuetas en campo se-
Aalaron que se preferia una espatula desechable por
seguridad del paciente y para no perder tiempo en la

esterilizacion.
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Reduccion de material

/ )

Carcasa

Espatula

/ J/ '
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Dispositivo Médico para Exploracion de la Cavidad
Oral Il

Se enfocd principalmente en resolver la espatula
desechable, ya que los resultados de las entrevistas
realizadas a médicos generales sefialaban que es im-
portante contar con un fungible desechable, sobre todo
para el sector privado, ya que muchas veces el desin-
fectar quita tiempo y no es muy confiable para los pa-

cientes.

Fue desarrollado en funcidén a una espatula desecha-
ble al contar con una carcasa que fuera portable para
el médico, el disefio electronico se modificd para que
esta utilizara una pila de 3 Volts con la finalidad de
sustituirla y fuera facil de adquirir en tiendas departa-

mentales.

La espatula se modifico6 a modo de un perfil continuo
con el objetivo de reducir la cantidad de material y esta
fuera desechable, la carcasa conté con un disefio mas

compacto, sin embargo, esto redujo el area de suje-
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Dispositivo Médico para Exploracion de la Cavidad
Oral Il

Esta propuesta fue atribuida a una configuracion er- Continuidad

gondmica y estética. Al ser este un Dispositivo Médi-
co y después de evaluar sus analogos, se proyecto
una forma mas amigable para la mano y visualmente
se logré un disefio con mayor equilibrio en sus pro-

porciones.

La espatula continua proponiéndose como un perfil
continuo, lo que ayuda para que visualmente se per-
ciba como un objeto ligero. La carcasa continua la
simetria de la espatula respetando su continuidad,
en donde se busca unificar estos dos componentes

en un solo objeto.

La espatula y la caracas se proponen como objetos
individuales, en donde la espatula es el consumible y
la carcasa que resguarda el circuito electronico es

permanente.

La carcasa es propuesta por inyeccion en plastico
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Dispositivo Médico para Exploracion de la Cavidad
Oral IV

Continuidad espatula - carcasa

< ) Como objetivo se establecié un mecanismo de ex-
) pulsion para la espatula, con respecto al prototipo
[ll, con la finalidad de que el médico evite el contac-

to con esta, y la depositara una vez terminada la

exploracién en el contenedor de residuos.

La carcasa se apoya de formas convexas, las cua-
les invitan al usuario a envolverlo entre sus dedos,
P / resguarda a la espatula con el objetivo de propor-

cionar seguridad en la sujecion de esta.

Su pila es intercambiable, el disefio eléctrico pro-
'] ;f’ porciona una vida util de 6 meses para remplazarla,
esto equivaldria aproximadamente a 2,800 explora-
ciones.
Sistema de expulsion
Se sigue proponiendo un botéon de encendido vy

apagado ubicado en la parte superior de la caraca-

Boton ON/OFF sa
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Dispositivo Médico para Exploracion de la Cavidad Oral V

Le estética fue de suma importancia para esta propuesta, se proyectaron superficies sutiles y lineas continuas que

ayudan a la sujecion de este.

Se trabajo en un nuevo disefio para el circuito electronico, que permitiera un sistema de encendido y apagado auto-
matico, esto quiere decir que al introducir la espatula en la carcasa se enciende la luz y al retirarla se apaga, lo cual

genera un mayor ahorro de energia.

Para esta propuesta la espatula se propone en inyeccidon de policarbonato para aumentar su resistencia mecanica.
Se incorporo un seguro de acero inoxidable en la parte inferior de la carcasa para proporcionar la portabilidad en la

bata de los médicos.

Seguro metalico
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Propuesta Final

Como propuesta final la carcasa se redujo en un 20% de su tamafio para aumentar su portabilidad, se implementd un
nuevo cabezal el cual sirve como lampara universal, esta proporciona una intensidad de luz dirigida, la cual permite
realizar una inspeccion nasal y ocular al paciente sin necesidad de una lampara de bolsillo, con lo cual, se propone
que el personal sanitario reduzca el numero de herramientas. Aunado a esto, se le incorporo una bateria recargable

con puerto micro USB, lo cual beneficia al consumo de baterias y un indicador de carga en la parte superior.
El dispositivo refleja cada uno de los atributos que en su momento fueron planteados en cada propuesta:

iluminacion, portabilidad, higiene y exclusividad.

Indicador de carga

\
// \
e Apoyo para expulsion  /
~— Cabezal-lampara universal

N -~
=

s/

\ 4\}/.

Espatula para exploracion bucal \

Puerto de carga micro USB
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Propuesta Final

A diferencia de las primeras propuestas que solo fue-
ron planteadas a partir de la funcion para transmitir la
luz y resguardar el circuito electrénico, en esta ultima
se establece un concepto formal, el cual surge de los

trazos de un ojo humano, ya que es un dispositivo en-

focado a mejorar la visién de los usuarios.
Tomando en cuenta las formas geométricas basicas,
convirtiendo una forma organica en trazos geométri-

COoS .

QO QO QO QO
QOO

)
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Seguro metalico

Apoyo para expulsion

(\x de la espatula
pA )

Area de sujecién
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El médico toma el Dispositivo Médico de su bolsillo.

El médico acopla la espatula para exploracién bucal a la car-
casa la cual se iluminara automaticamente.
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El médico realiza la exploracion bucal sujetando
con una mano el Dispositivo Médico y con la mano
contraria acomoda la cara del paciente en el angulo
que mas le favorezca.

Una vez terminada la exploracion el médico ex-
pulsa la espatula de la carcasa, esta puede ser
desechada o reutilizada siempre y cuando sea
desinfectada.
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El médico tiene la opcion de cambiar el cabezal,
de exploracion bucal a lampara universal, para
seguir con la exploracion nasal u ocular, si es
que él lo considera necesario.

El cabezal es acoplado de igual manera a la carcasa el
cual se iluminara automaticamente.
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El médico realiza la exploracién ocular.

El médico realiza la exploraciéon nasal.
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El médico retira el cabezal de lampara universal,
este puede ser reutilizado una vez limpiado ade-
cuadamente ya que no esta en contacto directo
con la piel o fluidos del paciente.

El médico puede transportar el dispositivo si es que
lo desea, sujetandolo a su bata por medio del se-
guro metalico.

91



Propuesta de Diseno

Dispositivo Médico para Exploracion de la Cavidad Oral

De acuerdo con las pruebas realizadas con el personal
médico se decidié realizar un analisis de esfuerzos
para determinar la resistencia sobre el cabezal disefia-
do para la exploracion bucal.

Se definié por medio de un dinamoémetro digital con la
finalidad de determinar la fuerza que se le aplica a un
abatelenguas convencional de madera hasta su punto

de deformacioén
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La prueba demostré que un abatelenguas convencio-
nal resiste una fuerza que oscila entre 1.2 Kg a 1.5 Kg
hasta su punto de deformacion (el material sufre una
fractura), esto equivale a 12.05 N.

Posterior a esta prueba se procedidé a realizar una si-
mulacién por archivo CAD para evaluar la resistencia
del cabezal para exploracion bucal propuesto y con
ello determinar la seguridad del paciente durante la
consulta, tomando en cuenta que el cabezal sera ma-

nufactura en policarbonato.
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La simulacién de esfuerzos realizada en archivo CAD Deformacién: Zona en color rojo
mostro los siguientes resultados aplicando 19.6N=2kg:
Tension: 33,419,204 (N/m?). De acuerdo a la ficha téc-
nica del policarbonato su esfuerzo a la tension es de
527 Mpa lo que equivale a 527,000,000 (N/mz), lo que

nos indica que no sufre dafio.

Con esto concluimos que el disefio del cabezal para

exploracion bucal aguanta hasta una de fuerza de 2

Desplazamiento: 1.09 mm. Kg aplicada sobre la cara que se encuentre en contac-
to con la lengua del paciente, por lo que se concluye
| o que su resistencia es mayor a la de un abatelenguas

convencional de madera.
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“ Dispositivo Médico para Exploracion de la Cavidad Oral

“ Plano Clave

01 Vista General DMO1
02 Vista General 02 DMO02
03 Despiece General DMO03
04 Vistas Generales DMO04
05 Vistas Generales 02 DMO05
06 Vistas Generales carcasa DMO06
07 Carcasa Superior DMO7
08 Carcasa Inferior DMO08
09 Clip DMO09
10 Vista General PCB’s DM10
11 Espatula bucal DM11
12 Espatula ocular /oido externo DM12
13 Ball Plunger DM13
14 Light pipe DM14
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IDEup premio a la innovacion

Dispositivo Médico para Exploracion de la Cavidad Oral

En el afno 2011 se desarroll6é en el Centro de Investiga-

ciones de Disefo Industrial a solicitud de la materia op-
tativa “Objetos Luminosos” a cargo del D. I. Luis
Equihua, el objetivo del proyecto fue disefar un objeto
de uso cotidiano en donde la luz que se emitiera a par-
tir de un LED se propagara a partir de otro material. El

objeto disenado fue: un Dispositivo Médico.

La primera pregunta que se plante6 fue: jcomo y en
dénde se podria utilizar un objeto luminoso?, que fuera
de alto consumo y que cualquier persona pudiera estar
en contacto con él, ya sea directa o indirectamente.
Una de las principales razones de la cual surgié la idea
fue que un familiar, el Médico Mario Alberto estaba por
terminar la carrera de Medicina, él rotaba por diversas
areas de los hospitales, una muy comun era urgencias
y consultas externas en donde el paciente requiere de
una evaluacion general, dentro de las que destacan:
historia clinica, exploracion fisica y pruebas comple-
mentarias. Dentro de la exploracion fisica se encuentra

la exploracion bucal, ésta es de gran importancia ya
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que la practica clinica sefala que a cada paciente de-
be realizarsele una exploracion fisica completa. Enfo-
candonos a la exploracion bucal, éste es un procedi-
miento sencillo y de lo mas comun, sin embargo, pasa-
mos por alto el hecho de que se realiza por medio de
dos dispositivos médicos: el abatelenguas y la lampara

de bolsillo.

La idea comenzaba a tomar forma para posteriormente
llegar a los resultados de hoy en dia con la colabora-
cion del D.l. Héctor Aguado profesor de la Facultad de
Arquitectura del Centro de Investigaciones de Disefo
Industrial, el proyecto madurd para posteriormente en-
frentar un gran reto que fue el certamen IDEup a nivel
Iberoamérica que realiza REDEMPRENDIA.

Uno de los factores importantes para justificar el pro-
yecto fue el método DES (Diseno Estratégico Social)
del D.l. Luis Bermudez en donde se analizaron los fac-
tores de calidad de vida en los primeros paises primer-
mundistas y las principales problematicas a nivel mun-
dial.
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Desarrollo del proyecto IDEup REDEMPRENDIA

Para comprender la evolucion del proyecto es de suma

importancia explicar que es IDEup.

IDEup es un programa enmarcado en REDEMPREN-
DIA que tiene por objetivo impulsar las mejores ideas
innovadoras orientadas al emprendimiento de los uni-
versitarios y universitarias de Iberoamérica. Esta inte-
grada por 24 Universidades Iberoamericanas de siete
paises (Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Espania,
México y Portugal); UNIVERSIA, red universitaria inte-
grada por 1 290 universidades de habla hispana y por-
tuguesa, y Banco Santander a través de su Division

Global Santander Universidades.

RedEmprendia lanza diversos concursos de emprendi-
miento en el transcurso del afo para desarrollar nue-
vas ideas y apoyar negocios en marcha, dentro de es-
tos se encuentran

Spin,  DesafioMillenials 'y

BoosterWe.
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Spin2014 fue un evento internacional en colaboracion
con México como epicentro para despertar, apoyar e
impulsar el talento emprendedor de los universitarios y
universitarias de Latinoamérica, desde una idea hasta

el modelo de negocios y empresa.

Dentro de este programa se encuentran cuatro modali-
dades, las cuales son: M3 - Mujeres que Mueven el
Mundo, Model2Market, SmartMoney4Stars e IDEup.

Este ultimo es en el cual participo el proyecto.

En IDEup pueden participar integrantes de las comuni-
dades Universitarias de Iberoamérica, entendiendo por
éstos a personal docente o investigador y personal de
administracion y servicios, asi como estudiantes de
grado, postgrado, doctorado y/o egresados con poste-
rioridad al 01 de enero del afio en curso, mayores de
18 afos y con independencia de su nacionalidad, que
puedan considerarse emprendedores y que posean
una idea de negocio con un perfil innovador y potencial
de desarrollo comercial. Los participantes pueden ha-
cerlo individual o en equipos, con un maximo de cinco

integrantes, en cuyo caso, al menos un miembro del
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equipo, debe fungir como representante de este.

IDEup constd de 4 etapas las cuales se dividian en:
A) Presenta tu idea

B) Defiende tu idea

C) Mejora tu idea

D) Participa con tu idea,

las cuales requieren de diferentes aptitudes y actitu-
des. Las primeras 3 etapas constaban de un periodo
de 30 dias cada una para ser evaluada, la ultima etapa
Patrticipa con tu idea constaba unicamente de dos dias,
que bajo la experiencia adquirida es de lo mas impor-
tante y no solo en IDEup sino en cualquier negocio o
proyecto que se requiera desarrollar, estos dos dias se
enfocaban en vender tu idea a la mayor cantidad de

personas.

Cada etapa era determinada por las habilidades que
requiere un empresario, como el saber trasmitir tu idea.
Es por eso por lo que la venta es esencial para cada

proyecto desarrollado, pero antes que cualquier venta,
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es estar 100% convencido de qué es lo que se quiere y
hacia qué objetivo se desea llegar. La seguridad y en-
tusiasmo en cada palabra ante el publico es de gran
importancia, no importa cuantas veces se falle, lo im-

portante es continuar.

IDEup es una de las competencias en las cuales el
alumno saca lo mejor de si mismo ante la presion y
frustracion del trabajo y para todo aquel emprendedor
que quiere tener una pequefia muestra de como es

buscar apoyo para su gran idea.

La competencia no se define por algun segmento del
mercado en particular, no importa si es un servicio de
logistica o un producto tecnoldgico, se define por el en-
tusiasmo y la energia de cada participante, determina-

cion y mucho valor para ser siempre fiel a la idea.

Si eres aquella persona que tiene una gran idea, pero
aun no sabes cémo llevarla a cabo puedes comenzar
por este concurso; aunque no ganes, conoceras a las

personas adecuadas para realizar esa magnifica idea.



IDEup premio a la innovacion

Dispositivo Médico para Exploracién de la Cavidad Oral

IDEup selecciona hasta 30 ideas por su nivel de inno-
vacion y potencial de impacto social y econémico. Pro-
porcionandole a cada uno de los participantes un inten-
so programa de formacién online (cuatro semanas) y
presencial (tres dias) 3DaysSpin el cual ayuda al parti-
cipante a madurar la idea y a transformarla en un pro-

totipo fisico o virtual viable.

La primera etapa era justificar tu idea haciendo uso so-
lamente de entre 50 a 100 caracteres; esta etapa eva-
[ua la habilidad para transmitir la idea y proponer la so-
lucién, esto es una capacidad que como emprendedor
se debe desarrollar, el método mas conocido es el ele-
vator pitch, el cual es describir en un lapso muy corto
(30 seg.) tu negocio ante un inversionista. Lo que les
podemos compartir es que siempre se comience de lo
mas general a lo mas particular para dar un mejor en-
foque a la problematica, ya que asi se brinda un con-
texto para expandir tu mercado.

Una vez llenado el registro y haber mandado tu eleva-

tor pitch, un jurado especializado en innovacion y ne-
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gocios evaluaria cada uno de los puntos.

En el certamen 2014 llegaron alrededor de 360 ideas
de Espafa, Brasil, México, Colombia, Nicaragua Ar-
gentina, Portugal, Venezuela y Ecuador; recibiéndose
mas proyectos por parte de la nacion mexicana, dentro
de éstas las universidades que se encontraban eran la
Universidad Nacional Autdbnoma de México, Instituto

Politécnico Nacional y el Tecnoldgico de Monterrey.

En la segunda etapa Defiende tu idea fueron seleccio-
nadas las 100 mejores ideas, esto consiste en justificar
de dénde viene la idea, cual era el problema y cémo se
soluciona. Para ello se elabor6 un video no mayor a 3
min que cubria estos puntos y que a su vez diera datos

puntuales y explicara la innovacion.

Esta etapa fue sumamente importante porque solo pa-
saban las 20 mejores ideas de las 50 mas votadas, ya
que éstas se expusieron en la plataforma de REDEM-
PRENDIA del 16 de julio al 8 de agosto, en donde

cualquier persona con cuenta de correo electrénico po-
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dia votar por la que mas le fuera de su agrado. Poste-
riormente de las 50 mejores ideas, el jurado especiali-
zado proporcioné una lista definitiva de los finalistas.
Dentro de esta etapa es fundamental la asociacién, ya
que en ciertas ocasiones se requiere apoyo en otra
areas en las que a veces no se cuentan con los cono-
cimientos suficientes, tal fue el caso para la realizacion
y edicion del video, el cual se realizdé con la ayuda de
un Disenador Grafico, el aprendizaje fue la asociacion
interdisciplinaria, algo que forja a los grandes nego-
cios, y es aqui en donde entiendes que el llanero soli-
tario quedo atras y hoy en dia la generacion de los Mi-
llenial’'s estd compuesta por estos equipos, la forma de
trabajo ha cambiado en los ultimos 20 afos, el desa-
rrollo de nuevos productos y empresas estan cimenta-

dos en la cooperacién de cada uno de sus integrantes.

El punto mas importante dentro de esta etapa fue ven-
der la idea, porque no solo es esa experiencia, sino
también aprendes a pedir ayuda, a las personas mas
cercanas, como son la familia, amigos, conocidos,

compafneros e inclusive comienzas a pensar en perso-
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nas a las que no conoces puesto que fuimos a la facul-
tad de medicina a recabar votos y por qué no, en ese
momento también se recibid retroalimentacién por par-
te de los estudiantes. Esto es importante porque mu-
chos quieren ganar y es obvio, sin embargo, no mu-
chos estan dispuestos a pagar el precio, da pena, mie-
do, recibes criticas, etc., pero se dice que las personas
ricas estan dispuestas hacer lo que la gente pobre noy

no solamente pobre de bolsillos, si no de mentalidad.

La tercera etapa estuvo enfocada en mejorar tu idea y
prototiparla, esto se realizd en colaboracion con Fa-
bLab + 3Days2Spin. Cabe mencionar que en lo que
refiere al FabLab se obtuvo ayuda gracias a Rodrigo
Langarica, Ivan Morales y el Arq. Gonzalo a través de

la Universidad Anahuac.

También se recibieron asesorias por parte del D.| Héc-
tor Lopez Aguado con el cual se consiguié un avance
significativo para la configuracion estética y funcional

del Dispositivo Médico.
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Esta etapa fue definida por el trabajo dia a dia, aqui es

donde se aprende a organizar el tiempo para estable-

cer metas y tener a tiempo tu prototipo.

Parte fundamental para vender un proyecto es contar
con un modelo fisico funcional (prototipo), esto da una
mejor presentacién al momento de exponer la idea.

Otro punto importante para esto es visualizar tu mode-
lo fisico, sentirlo y familiarizarte con el objeto; aunque
esto suene poco creible, en realidad es una técnica
que utilizan los mayores empresarios, el imaginarse y
contemplar las cosas ya realizadas es una herramienta

de suma importancia.

Se elaboraron 3 prototipos en impresion 3D con plasti-
co ABS, teniendo como ventaja el realizar pruebas su-
ficientes para ver qué tan viable era la idea o modela-
do.

La experiencia que dejo “FabLabExperience” es la or-

ganizacion de tiempos, procesos de manufactura para
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prototipos y relaciones laborales con personas de
otras areas de la tecnologia.

3DaysSpin Fue un workshop intensivo en el cual cada
uno de los participantes de las diferentes naciones
mostré buen desempefio, se lograron los objetivos de
trabajo en equipo, prototipado, preparacién de pitch,
presentacion ante un jurado de empresarios e inver-
sionistas y finalmente la seleccion de los 3 proyectos

ganadores.
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Retomando el objetivo de la investigacion, que fue el

desarrollar un Dispositivo Médico electronico que efi-
ciente la exploracion, iluminacion, tiempo, vision y por-
tabilidad para el médico en la exploracion bucal se con-

cluye que:

Latinoamérica registra 2.3 millones de casos por enfer-
medades respiratorias agudas, las mas comunes son:
influenza, resfriado, rinitis y faringoamigdalitis.

En Ciudad de México existe un total de 840 562 con-
sultas generales anuales en el sector salud privado y
17 462 255 consultas generales en el sector publico.

En un dia en instituciones gubernamentales como lo es
IMSS, ISSSTE y SSA, un médico atiende en promedio
20 consultas diarias, de las cuales de 5 a 7 estan rela-
cionadas con enfermedades respiratorias agudas y, por
tanto requeriran de una exploracién bucal y general pa-
ra establecer un diagndstico oportuno.

Dentro de estas consultas el médico hace uso de un
abatelenguas y una lampara de bolsillo para realizar la

exploracién bucal, estos dos dispositivos inhabilitan las
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dos manos del médico obstruyendo su campo de vi-

sion haciendo de esto una exploracion ineficiente.

De acuerdo a la hipotesis planteada en un principio la
cual fue “ Si a los médicos se les proporcionara un dis-
positivo con el cual puedan prescindir de dos objetos,
para iluminar la cavidad bucal y deprimir la lengua al
mismo tiempo para realizar la exploracion bucal en-
tonces ellos tendrian mayor movilidad, un angulo de
visidn mayor y reducirian el tiempo para dictaminar su
diagndstico; podemos concluir que se alcanzo el objeti-
vo utilizando el concepto 2 en 1, lo cual se traduce co-

mo: dos funciones en un solo dispositivo.

El segmento del mercado al cual va dirigido dicho dis-
positivo es a una poblaciéon con nivel socioeconémico
C+ de acuerdo con la AMAI
(ASOCIACION MEXICANA DE AGENCIAS DE INVES-
TIGACION DE MERCADO)16’ los cuales prefieren con-

tar con un seguro privado de salud y una atencion per-

la clasificacion de

sonalizada, este segmento forma el 19% de la pobla-

cion a nivel nacional.
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Se define al dispositivo como Clase | segun a la nor-
mativa establecida por la COFEPRIS y la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos, en el que se sefia-
lan aquellos insumos conocidos en la practica médica
y que su seguridad y eficacia estan comprobadas, ge-
neralmente no se introducen al organismo, esto quiere
decir que no estan en contacto con sangre, heridas o

de forma permanente.

Se consiguid generar una luz intensa y dirigida, la cual
ayuda de manera directa a la inspeccion visual del mé-
dico, implementando un material translucido en la es-
patula, por lo que se propuso como material principal el
policarbonato (PC) debido a sus caracteristicas meca-
nicas y cristalinas las cuales permiten que la luz viaje
de manera continua; y si en algun momento como es-
trategia comercial se desea comercializar como un
dispositivo reutilizable, este cuente con las propieda-
des optimas para tolerar el procesos de esterilizacion.

No se descarta la posibilidad de utilizar otros polimeros

con caracteristicas similares al policarbonato, como el
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metacrilato (PMMA) o tereftalato de polietileno (PET)
En cuanto al tiempo que el médico destina en la practi-
ca clinica para la exploracion bucal, es de 30 segun-
dos a 1 min, este fue reducido en un 10%, se logré con
un depresor completamente iluminado el cual mejoro
la visidn, y el concepto 2 en 1 permitié una mejor mani-
pulacién de la cabeza del paciente, dejando una mano
habilitada del médico para ello.

Cabe sefalar que un factor que impacta en este punto
es el cambio de material, de madera a plastico, la ma-
dera seca provoca sensacion de resequedad en las
papilas gustativas lo que genera repulsién e inquietud

al paciente durante la exploracién bucal.

En cuanto a ergonomia, se disefid un dispositivo que
no requiere de botones de encendido y apagado,
cuenta con un circuito automatico en donde al introdu-
cir la espatula se acciona la luz y en cuanto se retira
de la carcasa se apaga, lo cual incrementa el ahorro
de energia.

La reduccion de consumo de baterias fue tomada en
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cuenta, ya que el circuito utiliza una bateria recargable
de 3.5 Volts la cual permite un mayor rendimiento, si
tomamos de referencia 7 consultas cada dia, el dispo-
sitivo sera recargado una vez al mes a través de un
medio de alimentacién micro USB conectado a corrien-
te alterna en hogares, oficinas o equipos de computo.

Y como ultimo punto en cuanto a disefo, la portabili-
dad se logré con un seguro metalico ensamblado en la
carcasa, esto tomando como referencia los boligrafos

que porta el médico en su bata.

Gracias a las observacion y retroalimentacion que se
llevé a cabo dentro de campo, se pudo llegar a la pro-
puesta de cabezales intercambiables, lo cual, nos per-
mite tener un objeto versatil que no solo cubra la explo-
racion bucal, sino también la exploracion ocular, nasal
y auditiva. Esto abre un nuevo panorama para el desa-

rrollo de mas de un cabezal.

Cabe senalar que el trabajo con especialistas y usua-

rios es imprescindible en el desarrollo de cualquier pro-
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ducto, si es cierto que como disefador o disefadora
industrial se cuenta con conocimiento de las tecnolo-
gias y métodos de disefio, no podemos dejar a un lado
el trabajo multidisciplinario, el hecho de trabajar con
otras areas es parte fundamental para el desarrollo de
la industria, la educacion y la cultura, el conocimiento
no se encuentra solo en los libros o articulos, siempre
seran una guia, pero la solucién debe de ser apoyada
en todo momento por experiencias del usuario, espe-
cialistas, consumidores y de uno mismo; esto genera
empatia lo cual desde un punto de vista personal es
de gran importancia dentro de cualquier proyecto que

busque generar soluciones.

La cultura mexicana hoy en dia requiere unidén y
cooperaciéon, no divisiones entre especialistas, profe-
sionales de la industria o estudiantes de facultades.

Los proyectos multidisciplinarios requieren mayor difu-
sion, con base en mi experiencia es en ellos donde se
forja el liderazgo profesional y personal, lo cual favore-

ce al emprendimiento, y esto a la econdmica del pais



Conclusiones

Dispositivo Médico para Exploracion de la Cavidad Oral

ya que el 80% de nuestra economia se sostiene gra-
cias a pequefas y medianas empresas.

El emprender en México es facil ya que se carece de
muchas soluciones en comparaciones con paises de
primer mundo. Sin embargo, carecemos de paciencia y
perseverancia. No es necesario que se creen empre-
sas o disefios que cambien el mundo, se requiere per-
sonas que dejen mejor las cosas de como las encon-

traron.

Es una realidad que nuestro pais necesita de empren-
dedores y profesionales que se comprometan al desa-
rrollo del pais, el emprender es una tarea que se hace
dia a dia y no en una noche, requiere afos, fracasos y
perdidas. Pero cuando esto se hace en equipo con
mas personas a tu lado, los fracasos o pérdidas son
mas llevaderas, al final es parte del camino para llegar
a ser una mejor versiéon de uno mismo como persona y

profesional del area.
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Insumo para la salud: se consideran insumos para
la salud, los medicamentos, sustancias psicotropicas,
estupefacientes y las materias primas y aditivos que
intervengan para su elaboracion; asi como los equipos
médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagndstico, insumos de uso odontologico, materia-
les quirurgicos, de curacion y productos higiénicos, és-
tos ultimos en los términos de la fraccion VI del articulo
262 de la LGS.

Dispositivo Médico: También denominado insumo
para la salud, es aquella sustancia, mezcla de sustan-
cias, material, aparato o instrumento (incluyendo el pro-
grama de informatica necesario para su apropiado uso
o aplicaciéon), empleado solo 0 en combinacion en el
diagnostico, monitoreo o prevencion de enfermedades
en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mis-
mas Yy de la discapacidad, asi como los empleados en
el reemplazo, correccién, restauracion o modificacion
de la anatomia o procesos fisiolégicos humanos. Los
dispositivos médicos incluyen a los productos de las

siguientes categorias: equipo médico, protesis, ortesis
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ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos
de uso odontoldgico, materiales quirurgicos, de cura-

cion y productos higiénicos.

Equipo médico: Los aparatos, accesorios e instru-
mental para uso especifico, destinados a la atencion
meédica, quirurgica o a procedimientos de exploracion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes,
asi como aquellos para efectuar actividades de investi-
gacion biomédica.

Sintomas: Es una manifestacién subjetiva de en-
fermedad, es decir, la percibida exclusivamente por el
paciente y que el médico puede descubrir sélo por el
interrogatorio. Son ejemplos, el dolor, la disnea y las

palpitaciones.

Signo: Es una manifestacion objetiva de enferme-
dad, descubierta por el médico mediante el examen
fisico (petequia, esplenomegalia, soplo cardiaco) o los
métodos

complementarios de diagndstico

(hiperglucemia, nodulo.
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COFEPRIS: Organo desconcentrado con autonomia
administrativa, técnica y operativa y al frente de ésta se
encuentra un Comisionado Federal designado por el
Presidente de la Republica, a propuesta del Secretario
de Salud; siendo la Secretaria de Salud quien supervi-
sa a la COFEPRIS.

Luz: es una radiacion electromagnética capaz de
afectar el sentido de la vision. A finales del siglo XVII
se plantearon dos teorias para explicar la naturaleza
de la luz, la teoria de particulas desarrollada por Sir
Issac Newton y la teoria ondulatoria apoyada por Chris-
tian Huygens trece afos mayor que Newton. Cada teo-

ria trataba de explicar las caracteristicas de la luz.
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COFE- | Comision Federal para la Proteccion
PRIS contra Riesgos Sanitarios
LGS Ley General de Salud
PS Poliestireno
PC Policarbonato
ABS Acrilnitrilo butadieno estireno
Light EmittingDiode/ Diodo Emisor de
LED
Luz
PMMA Metilmetacrilato
IMSS Instituto Mexicano del Seguro Social
Instituto de Seguridad y Servicios Socia-
ISSSTE
les de los Trabajadores del Estado
SSA Secretaria de Salud
ERA Enfermedades respiratorias agudas
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