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Desarrollo y Validación del Software y 
Apps de uso médico

Xavier Canals
Tecno -med Ingenieros
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Resumen

1. Cualif ./Clasif . sw como PS / IVD

2. Desarrollo sw PS

3. Validación sw PS

4. Recomendaciones

ESTAPRESENTACIÓNESTABASADAEN LA INFORMACIÓN
DISPONIBLEEN LA FECHAACTUAL(2019/11) Y PREPARADA
SEGÚNSEGÚNNUESTROMEJORCONOCIMIENTOCOMO
EXPERTOSENTECNOLOGÍASANITARIA
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Presentación

Experiencia marcado CE de 

software médico:

- sw PACS

- sw ECG telemedicina

- sw Planificación Dental

- sw Alarmas UCI

- sw App diabetes

- sw TAO (INR) 

- sw diseño impresión 3D

- sw HIS / RIS 

- sw planificación radio-

terapia

- sw app optica

- sw plataforma salud y app

https://www.tecno-med.es
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±ŀ ǎŜǊ ǳǎŀŘƻ Ŝƴ ǳƴ ǇŀŎƛŜƴǘŜ Χdebe ser :

ÅSEGUROόάSafeέύ Υ 
ÅExento de riesgo inaceptable

ÅEFICAZόάEffectiveέύΥ 
ÅBeneficio clínico demostrado

ÅCIBERSEGUROόάSecureέύΥ 
ÅIncorpora protecciones contra  errores de uso 

(no intencionados) y uso indebido (malicioso)

Software regulado 

¿Por qué ?
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VALIDÁNDOLO
PARA EL USO PREVISTO

Software 
PS 

¿Cómo saber si es 
seguro, eficaz y 
ciberseguro?
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Lo pide la reglamentación, pero de que 

problemas estamos hablando é.?

Å ERRORES DIAGNOSTICO

Err PRESENTACIÓN Ĕerr tratamiento?

MASA VISIBLE           MASA INVISIBLE
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SW peligro 

identificado en

lista ECRI 2019


