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Abstract

DynamicScan es un prototipo de software desarrollado para asistir en el diagndstico y segui-
miento de pacientes que llevan implantado el dispositivo médico Optimizer Smart Mini de la
empresa Impulse Dynamics, utilizado en terapias de Modulacion de la Contractilidad Cardiaca
(CCM). Surge de la necesidad del cliente de contar con una herramienta con arquitectura mul-
tiplataforma y segura que permita la interrogacion del dispositivo médico, la visualizacion de
datos clinicos y la generacion de informes automatizados, preservando la trazabilidad y el cum-

plimiento de estandares regulatorios aplicables al dominio de soffware médico.

La aplicacion permite establecer la comunicacion con el dispositivo médico implantable, posi-
bilitando la lectura segura de informacion clinica y técnica de este. Los datos obtenidos son
procesados, almacenados localmente y utilizados para generar informes automaticos que faci-
litan el analisis y la toma de decisiones por parte de médicos, enfermeros y técnicos de Impulse
Dynamics. El sistema fue disefiado bajo una arquitectura modular y extensible, que separa la
interfaz de usuario, la ldgica de negocio y la gestion de datos, favoreciendo la mantenibilidad

y la evolucion del producto.

El proyecto se organiz6 utilizando un enfoque Incremental e iterativo, gestionando la construc-
cion del producto con précticas adaptadas de la metodologia Scrum, con integracion continua,
control de versiones mediante Git y Bitbucket, y trazabilidad integral a través de herramientas
colaborativas como Jira, Google Drive y Figma. Cada entrega funcional fue validada junto con
el cliente, garantizando la conformidad técnica del producto. Ademas, se aplicaron practicas de
ingenieria de calidad alineadas a las normas IEC 62304, ISO 14971 y Guia de ciberseguridad,

asegurando la confiabilidad del sofiware y la gestion de riesgos durante su ciclo de vida.

El resultado es un sistema robusto, extensible y mantenible, capaz de operar tanto en entornos
conectados como desconectados, brindando una experiencia segura y eficiente para profesio-
nales de la salud. DynamicScan sienta las bases para la evolucion futura de la herramienta, la
incorporacion de nuevas funcionalidades y medios de comunicacion alternativos como Blue-

tooth, sin comprometer la estabilidad ni la trazabilidad del producto.
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Glosario

.NET 8: Plataforma unificada de Microsoft basada en el sucesor de .NET Core, abierta y mul-
tiplataforma (Windows, Linux y macOS). La versioén 8 es de soporte a largo plazo (LTS) e
incorpora mejoras en rendimiento, en su garbage collector (administrador automatico de me-

moria) y en las bibliotecas base.

.NET MAUI: Marco de trabajo de .NET que permite crear aplicaciones nativas para dispositi-
vos moviles y de escritorio (Android, i0S, macOS, Windows) usando un tinico c6digo base en

CH#.

ALCP (Application Level Communication Protocol): Protocolo que especifica el dialogo entre

un dispositivo externo y el IPG para ejecutar las ordenes de telemetria requeridas.

API (Application Programming Interface): Interfaz que permite la comunicacion entre apli-
caciones o componentes de software, definiendo las operaciones disponibles y coémo deben in-

vocarse.

Backend: Capa logica de un software que implementa las reglas de negocio, gestiona los datos

y procesa las solicitudes del frontend.
Backlog: Lista priorizada de tareas, funcionalidades o requerimientos pendientes del proyecto.

Bluetooth: Es una especificacion industrial para redes inalambricas de area personal (WPAN)
que posibilita la transmision de voz y datos entre diferentes dispositivos mediante un enlace por

radiofrecuencia.

Bug: Error o defecto en el software que provoca un comportamiento incorrecto o no esperado
del sistema. Los bugs afectan directamente la funcionalidad visible para el usuario y deben ser

corregidos para garantizar el correcto funcionamiento del producto.

C# (C Sharp): Lenguaje de programacion desarrollado por Microsoft, orientado a objetos y

disefiado para la plataforma .NET.

CCM (Cardiac Contractility Modulation): Terapia que mejora la fuerza de contraccion del

corazon sin alterar el ritmo cardiaco.



CRC (Cyclic Redundancy Check): Codigo de deteccion de errores que verifica la integridad
de los datos. Se obtiene mediante una division en la que se descarta el cociente y el resto resul-

tante actua como valor de control para detectar posibles fallos.

CU (Caso de uso): Técnica utilizada en la ingenieria de requerimientos para describir las inter-
acciones entre los actores y el sistema, con el fin de alcanzar un objetivo con resultado obser-
vable y de valor. Permite capturar y analizar requerimientos funcionales mediante escenarios,
complementando la especificacion de requerimientos al aportar contexto, flujo normal y varian-

tes.

D2XX: Libreria de FTDI que provee acceso directo a los dispositivos USB de tipo FTDI, evi-

tando el uso de puertos COM virtuales.

Dailies: Reuniones breves y diarias del equipo Scrum donde cada integrante informa qué hizo,

qué hard y si enfrenta algiin impedimento.

Deuda técnica: Conjunto de decisiones o deficiencias en el disefio, implementacion o docu-
mentacion del software que, si bien no generan fallos inmediatos, pueden afectar la mantenibi-
lidad, escalabilidad o calidad del sistema en el futuro. Su gestion adecuada permite prevenir

inconsistencias y asegurar la sostenibilidad del desarrollo a largo plazo.

Driver: Programa que permite la comunicacion entre el sistema operativo y un dispositivo de

hardware especifico.

ESRE (Especificacion de requerimientos de software): Documento que describe de forma
completa los requerimientos funcionales y no funcionales del sistema. Define el comporta-
miento esperado del software, detallando las funcionalidades requeridas, las restricciones del

sistema, los atributos de calidad y las interacciones con los usuarios.

Extensibilidad: Capacidad de la solucion para incorporar nuevas funcionalidades o variantes
sin reestructurar la arquitectura, anadiendo implementaciones detrds de interfaces y mante-
niendo contratos estables. En este proyecto: nuevas érdenes/vistas, nuevos protocolos por mo-
delo y nuevos medios de transporte se integran agregando estrategias y registrandolas, sin cam-

biar interfaces publicas.

FDA (Food and Drug Administration): Agencia estadounidense responsable de regular los

dispositivos médicos y su software asociado.



FP17 (Framing Protocol 17): Protocolo que define la estructura, delimitacion y validacion de
los mensajes intercambiados entre sofiware y la antena Wand que implementan la comunica-

cion de telemetria con el dispositivo médico implantable.

FTDI (Future Technology Devices International): Empresa desarrolladora de chips y contro-

ladores para comunicacion USB a serie, como los usados por la antena Wand.
Frontend: Capa de presentacion de un software encargada de la interaccion con el usuario.

GoF (Gang of Four): Los patrones GoF son soluciones probadas y reutilizables para problemas

comunes en el disefio de software.

Interop (Interoperabilidad): capacidad del sistema para comunicarse e intercambiar datos co-

rrectamente con componentes heterogéneos
IPG (Implantable Pulse Generator): Dispositivo implantable generador de pulsos eléctricos.

MVVM (Model-View-ViewModel): Patron de arquitectura que separa la l6gica de presentacion

y la logica de negocio de una aplicacion.

OCP (Open-Closed Principle): Principio SOLID, establece que las entidades de software,
como clases, modulos y funciones, deben estar "abiertas para su extension, pero cerradas para

su modificacion”.

Optimizer Smart Mini: Dispositivo implantable de Impulse Dynamics que administra impulsos

eléctricos para la terapia de Modulacion de la Contractilidad Cardiaca (CCM).

PI (Pruebas de integracion): Conjunto de pruebas destinadas a verificar la correcta interaccion
entre modulos, componentes o subsistemas del software. Su objetivo es detectar defectos en las

interfaces y en el intercambio de informacion entre las distintas partes integradas del sistema.

Product Owner: Rol en metodologias agiles responsable de definir las prioridades, gestionar el

backlog y asegurar que el producto desarrollado satisfaga las necesidades del cliente.

PS (Pruebas de sistema): Pruebas ejecutadas sobre el sistema para verificar el cumplimiento
de los requerimientos funcionales y no funcionales. Evaluan la interaccion entre componentes

y el comportamiento del sistema en condiciones reales de operacion.



PU (Pruebas unitarias): Pruebas que verifican el correcto funcionamiento de las unidades in-

dividuales de cédigo, como métodos, clases o componentes, de forma aislada.

RF (Requerimiento funcional): Declaracion que describe una funcién o comportamiento que
el sistema debe cumplir para satisfacer una necesidad especifica. Permite definir qué hace el

sistema.

RF (Radiofrecuencia): Es una banda del espectro electromagnético que se utiliza para trans-
mitir informacion, describe el medio de comunicacion de la informacion entre la antena Wand

y el dispositivo implantable.

RFI SCL (RF Interface Script Language): describe el conjunto de comandos, usados para
transmitir 6rdenes del programador u otra aplicacion a la Wand que implementa la comunica-

cion RF con el IPG.

Riesgo del producto: Combinacion de la probabilidad de ocurrencia de un dafio y la severidad
de ese dafio para el paciente, el usuario o el entorno, resultante de peligros asociados con el

software 0 su uso.

Riesgo del proyecto: Evento o condicion incierta que, si ocurre, puede tener un efecto positivo
0 negativo sobre los objetivos del proyecto, tales como el alcance, el cronograma, los costos o

la calidad.

Riesgo residual: Riesgo que permanece después de que se han implementado las medidas de

control del riesgo.

Scrum Master: Rol responsable de facilitar la aplicacion del marco Scrum, asegurando que el

equipo siga las practicas agiles establecidas.

SO (Sistema operativo): Conjunto de programas que gestionan los recursos de hardware y
software del dispositivo, permitiendo la ejecucion de aplicaciones y la interaccion con el usua-

rio.

Sprint Planning: Reunidn inicial de cada sprint donde el equipo define el objetivo, selecciona

las tareas del backlog que se abordaran y establece el plan de trabajo para el ciclo.



Sprint Retrospective: Reunion final de cada sprint destinada a analizar el proceso de trabajo,
identificar aciertos, oportunidades de mejora y definir acciones concretas para el siguiente

sprint.

SQA (Software Quality Assurance): Conjunto de actividades planificadas para garantizar que

los procesos y productos de sofiware cumplan con los estandares de calidad establecidos.

SQLite: Motor de base de datos liviano, embebido y sin servidor, utilizado para almacenar datos

localmente en el dispositivo.

Story Point: Medida relativa usada en metodologias agiles para estimar el esfuerzo o comple-

jidad de una tarea.

Trends: Seccion del sistema que permite visualizar tendencias o variaciones de los pardmetros

obtenidos del dispositivo a lo largo del tiempo, facilitando el analisis comparativo de resultados.

UI (Interfaz de usuario): Conjunto de elementos visuales e interactivos que permiten al usuario

comunicarse con el sistema de forma intuitiva y eficaz.

Wand (Antena Wand): Dispositivo externo que permite la comunicacién inalambrica entre el

software y el generador de pulsos implantable (IPG).

Wi-Fi: Nombre comercial propiedad de la Wi-Fi Alliance que identifica una familia de proto-
colos de comunicacion inaldmbrica basados en el estandar IEEE 802.11 para redes de area local

sin cables.
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1.Introduccion

El presente documento tiene como objetivo describir el proyecto de grado DynamicScan, desa-
rrollado como requisito para la obtencion del titulo de Ingeniero en Sistemas de la Universidad

ORT Uruguay, bajo la tutoria de la Lic. Amalia Alvarez.

El proyecto fue llevado a cabo entre octubre de 2024 y octubre de 2025 por los integrantes
presentados en la siguiente seccion. DynamicScan surge de una necesidad planteada por la em-
presa Impulse Dynamics, dedicada al desarrollo de dispositivos médicos implantables, de contar
con una herramienta que facilitara la interrogacion segura del dispositivo implantable denomi-
nado Optimizer Smart Mini (IPG) utilizado en terapias de Modulacion de la Contractilidad Car-
diaca (CCM).

1.1. Presentacion del equipo

El equipo esta conformado por Tomas Dilema, Milena Dos Santos, Guillermo Echichure y Ju-

lieta Sarantes, estudiantes de la carrera de Ingenieria en Sistemas.

Si bien el equipo no habia trabajado en conjunto previamente, si habian compartido experien-
cias en subgrupos dentro de distintas asignaturas a lo largo de la carrera. Julieta actué como
nexo entre los integrantes, ya que habia trabajado previamente con Milena y, al conversar sobre
la conformacion del grupo, surgio la incorporacion de Guillermo, quien a su vez habia colabo-

rado anteriormente con Tomas.
1.2. Eleccion del proyecto

La eleccion del proyecto DynamicScan nacié de la oportunidad de colaborar con un cliente
externo a la Universidad ORT Uruguay, la empresa Impulse Dynamics, reconocida internacio-
nalmente por su desarrollo de terapias médicas innovadoras para pacientes con insuficiencia
cardiaca. Desde el inicio, esta colaboracion representd un enorme desafio y una gran responsa-
bilidad para el equipo, al tratarse de un entorno de alta exigencia donde la precision y la segu-

ridad son esenciales.

El proyecto fue elegido no solo por su complejidad técnica, sino también por su profundo valor

social y aporte a la salud. Trabajar en una solucién que contribuye a mejorar la calidad de vida
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de personas que padecen insuficiencia cardiaca despert6 un fuerte compromiso en cada inte-
grante del equipo. Esta motivacion trascendi6 los objetivos académicos, impulsando al grupo a
involucrarse con la realidad clinica y comprender en profundidad tanto la enfermedad como la

tecnologia detras del tratamiento.

Para todos los miembros del equipo, DynamicScan significd la primera experiencia desarro-
llando un software médico, lo que implicd aprender nuevas formas de trabajo, incorporar es-
tandares internacionales y adoptar una mentalidad rigurosa centrada en la calidad, la trazabili-

dad y la seguridad del paciente.

Mas alla del aprendizaje técnico, el proyecto se convirtid en una experiencia transformadora.
Demostrd que la ingenieria de software puede ser un motor de cambio real, capaz de generar
impacto en la salud y en la sociedad. En este sentido, DynamicScan refleja la vocacion del
equipo por aplicar la ingenieria al servicio del bienestar humano, uniendo innovacioén, compro-

miso y propdsito en un mismo camino.
1.3. Objetivos

En esta seccion se detallan los objetivos académicos del proyecto, enfocados en el aprendizaje
y la aplicacion practica de los conocimientos adquiridos. Los objetivos relacionados con el pro-

ducto y el proyecto se abordan en la seccion 6.1 del capitulo Gestion de la Calidad.
1.3.1. Objetivos académicos

e Adquirir experiencia practica en el desarrollo y documentacion de software médico,
comprendiendo las particularidades técnicas y regulatorias que implica este tipo de sis-
tema.

e Aplicar los conocimientos y habilidades adquiridos a lo largo de la formacion académica

en un entorno profesional y de desarrollo real.
1.4. Estructura del documento

El presente documento se encuentra organizado en distintos capitulos que se detallaran a lo
largo del mismo, cada uno orientado a abordar un aspecto especifico del desarrollo del proyecto

de grado DynamicScan.
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A continuacion, se mencionan junto con una breve descripcion de lo que contiene cada uno:

Introduccion: Presenta el proyecto, su contexto, la motivacion que dio origen a DynamicScan,

la composicion del equipo y la estructura general del documento.

Descripcion del problema y la solucion: Expone el contexto del cliente, los marcos regulato-

rios involucrados, el problema identificado, la solucion global y la propuesta.

Ingenieria de requerimientos: Describe el proceso de relevamiento, analisis y especificacion

de los requerimientos funcionales y no funcionales, junto con las prioridades, y casos de uso.

Arquitectura: Explica la estructura general del sistema, los componentes que lo conforman,

las tecnologias utilizadas y las decisiones de disefio adoptadas.

Construccion: Detalla el desarrollo de las funcionalidades, los mdédulos implementados, los
desafios técnicos, las entregas realizadas (releases) y las pruebas realizadas durante la etapa de

construccion.

Gestion de la calidad: Presenta las estrategias, herramientas y practicas aplicadas para garan-

tizar la calidad, seguridad y trazabilidad del software médico desarrollado.

Gestion del proyecto: Expone la metodologia de trabajo utilizada, la planificacion de las ite-
raciones, la organizacion del equipo y las herramientas empleadas para el seguimiento del

avance.

Gestion de la configuracion: Describe los mecanismos utilizados para el versionado, control

de cambios, documentacion y manejo de entornos del proyecto.

Conclusiones: Resume los resultados obtenidos, las reflexiones finales y el cumplimiento de

los objetivos planteados.

Lecciones aprendidas: Menciona los aprendizajes mas relevantes del proceso, las fortalezas

del equipo y las oportunidades de mejora identificadas.

Referencias bibliograficas: Incluye todas las fuentes consultadas durante el desarrollo del pro-

yecto.

Anexos: Contiene material complementario que amplia o respalda la informacion presentada

en los capitulos anteriores.
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2.Descripcion del problema y la solucion

En este capitulo del documento se explica el contexto del proyecto, el problema y la solucién

propuesta por el equipo al cliente.
2.1. Descripcion del cliente y contexto

En esta seccion, se presenta al cliente Impulse Dynamics, empresa responsable del desarrollo
de la tecnologia médica en la que se basa este proyecto. Luego, se describe el contexto clinico
y técnico en el que opera la organizacion, la relevancia terapéutica de su dispositivo médico
implantable y los lineamientos regulatorios que enmarcan su desarrollo. Este panorama permite

comprender el entorno en el que surge la necesidad abordada por la solucioén propuesta

Durante todo el proceso de desarrollo del proyecto que abarcd las actividades de ingenieria de
requerimientos para gestionar el alcance, disefio, construccidon y validacion se mantuvo una
comunicacion constante con el Ing. Guillermo Kosut, representante de Impulse Dynamics y
Associate Manager de la compaiia. Su participacion fue clave para orientar las decisiones téc-
nicas, y asegurar la correcta comprension del funcionamiento del dispositivo y su entorno ope-

rativo.
2.1.1. Empresa Impulse Dynamics

Impulse Dynamics [1] es una compaiiia internacional que se dedica al desarrollo de terapias
innovadoras para el tratamiento de Insuficiencia Cardiaca, una de las principales causas de hos-
pitalizacion y mortalidad [2]. La sede principal se encuentra en Estados Unidos con operaciones

en distintas regiones de Europa, Asia y América Latina.

La empresa se caracteriza por el disefio de dispositivos médicos implantables que buscan me-
jorar la calidad de vida de los pacientes que padecen insuficiencia cardiaca cronica, en especial

aquellos que no responden adecuadamente al tratamiento farmacologico estdndar.

El producto mas innovador es el Optimizer Smart Mini, un dispositivo implantable que admi-
nistra la terapia denominada Cardiac Contractility Modulation (CCM), reconocida a nivel mun-
dial como una innovacidn para pacientes con fraccion de eyeccion reducida que no son candi-

datos a terapia de resincronizacion cardiaca [3].
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Esta técnica esta respaldada por multiples estudios clinicos, aprobada por la Food and Drug
Administration (FDA) en Estados Unidos y certificada con el marcado CE en Europa, lo que

consolida a Impulse Dynamics como un referente internacional en la electroterapia cardiaca.
2.1.2. Relevancia clinica y casos de uso

La insuficiencia cardiaca es una enfermedad progresiva que limita severamente la capacidad de
los pacientes para realizar actividades diarias. Muchos de ellos experimentan sintomas como

fatiga extrema, falta de aire y reduccion significativa en su calidad de vida.

El dispositivo Optimizer Smart Mini junto con la terapia CCM ofrecen una alternativa terapéu-
tica para este grupo de pacientes, al favorecer la recuperacion de funciones previamente limita-
das y, en consecuencia, mejorar la calidad de vida [4]. En el Anexo 12.1.1 se puede visualizar

mas informacion acerca de esta terapia. Entre los beneficios observados se incluyen:

e (Caminar sin fatigarse rapidamente.
o Subir escaleras sin necesidad de detenerse.

e Volver a participar en actividades sociales y familiares.

En estudios clinicos, se observa una mejora de la clase funcional NYHA (New York Heart
Association) [5], escala internacional utilizada para clasificar la severidad de la insuficiencia
cardiaca en funcion de la limitacién que genera en las actividades cotidianas. La mejora en
dicha clasificacion se traduce en la posibilidad de realizar esfuerzos fisicos con menor fatiga y
disnea. Asimismo, se evidencia una mejoria en la prueba de caminata de 6 minutos, que consiste
en recorrer la mayor distancia posible durante dicho intervalo, reflejando un incremento en la

tolerancia al ejercicio y una reduccion de los sintomas asociados a la insuficiencia cardiaca.

En definitiva, el impacto trasciende lo técnico, ya que se orienta a la mejora de la calidad de

vida de las personas en un aspecto esencial de su existencia.
2.1.3. Dispositivo implantable

El modelo de dispositivo implantable utilizado en este proyecto corresponde al Optimizer
Smart Mini, una version compacta y avanzada que constituye un generador de pulsos implan-

table. Este administra impulsos eléctricos en el periodo refractario absoluto del ciclo cardiaco,
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es decir, durante el latido. Mientras que un marcapasos, genera contracciones cardiacas y pro-
duce un nuevo latido cuando el corazon no lo logra por si solo, los impulsos del Optimizer
Smart Mini no provocan un nuevo latido, sino que modulan la contractilidad del miocardio. De
este modo, cada contraccidon se vuelve mas eficiente sin incrementar el consumo de oxigeno,

optimizando asi la eficacia del bombeo cardiaco.

A diferencia de un marcapasos o de un desfibrilador, el sistema est4 disefiado para modular la
fuerza de contraccion del musculo cardiaco en lugar de modificar el ritmo, ofreciendo asi una

alternativa terapéutica Uinica dentro de las opciones de estimulacion cardiaca.

Figura 1: Dispositivo Smart Mini

Figura 2: Optimizer Smart Mini implantado

El procedimiento de implante del dispositivo se lleva a cabo bajo anestesia local. Mediante una
incision en la piel se crea una cavidad subcutanea destinada a alojar el dispositivo, habitual-

mente debajo de la clavicula derecha. Los cables que liberan la energia se introducen por via
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venosa hasta el musculo cardiaco, dos de ellos se posicionan en el ventriculo derecho y, en

casos especificos, un tercero se ubica en la auricula [6].

La terapia CCM no se administra de forma continua, suele programarse para un total de entre
5y 7 horas diarias, repartidas en intervalos de aproximadamente una hora a lo largo del dia,

sincronizada con la actividad eléctrica ventricular.

El dispositivo requiere recarga semanal mediante transferencia inductiva transcutanea. Para
ello, se coloca el cargador sobre la piel, en la zona del implante, durante aproximadamente una

hora, con el fin de mantener la entrega continua de la terapia.

Es importante mencionar que, ante la deteccion de alguna condicidon que comprometa la fiabi-
lidad del estimulo como una disminucion del voltaje de la bateria por debajo del umbral de
seguridad, la presencia de ruido en las sefiales, taquiarritmias, contracciones ventriculares pre-
maturas u otros eventos fuera de los parametros normales, el dispositivo suspende automatica-
mente la entrega de la terapia CCM hasta que la condicion se resuelva o se restablezca la carga

adecuada.

Esta suspension puede ser transitoria o permanente, dependiendo del tipo de evento detectado.
En los casos en que la interrupcion sea permanente, se requiere la intervencion de un técnico

especializado para reconfigurar el dispositivo y reanudar la administracion de la terapia.

Cabe destacar que esta situacion no representa un riesgo vital inmediato para el paciente, ya
que el dispositivo no cumple funciones de soporte cardiaco ni genera latidos. Sin embargo, la
interrupcion prolongada de la terapia implica una pérdida progresiva de los beneficios clinicos
obtenidos, como la mejoria en la tolerancia al ejercicio, la reduccion de la disnea y la disminu-

cion de la fatiga asociada a la insuficiencia cardiaca.

Actualmente se informan mas de 10.000 pacientes implantados con la tecnologia Optimi-
zer/CCM en alrededor de 44 paises, lo que evidencia la expansion global del dispositivo y el

grado de adopcion clinica alcanzado [7].
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Figura 3: Cargador del IPG

Figura 4: Persona cargando el IPG implantado

2.1.4. Importancia de la comunicacion con el dispositivo im-

plantable

La comunicacién con el dispositivo implantable resulta esencial para asegurar que la terapia se
administra de manera correcta y segura. Es necesario establecer la conexion con el implantable
para multiples finalidades: verificar su funcionamiento; configurar pardmetros terapéuticos; ob-
tener informacion clinica; verificar alertas, como suspension de la terapia, bateria baja, entre

otras.

El contexto de uso del dispositivo incluye el acceso al implantable tanto en la fase de implan-
tacion como durante el seguimiento. A través de la comunicacion se configuran los parametros

de estimulacion, se confirma que el sistema administra los impulsos en el periodo correcto del
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ciclo cardiaco y se obtienen registros de funcionamiento. Esto permite disponer de informacion

clave sobre el estado del dispositivo y la respuesta del paciente a la terapia.

La informacion que se obtiene del dispositivo implantable, también conocido como IPG (Ge-
nerador de pulsos implantables) se utiliza para evaluar la evolucion clinica del paciente, ajustar
la programacion del dispositivo y garantizar que se cumplen las condiciones de seguridad esta-
blecidas. La comunicacion permite confirmar que el dispositivo administra la terapia como co-

rresponde, y también, documentar datos relevantes para la toma de decisiones médicas.

La frecuencia de comunicacion con el implantable depende de cada caso clinico y del protocolo
del centro médico, pero suele realizarse en cada control de seguimiento programado y siempre
que se requiera confirmar el estado del dispositivo. La interaccion con el mismo la lleva a cabo
el equipo médico especializado junto con un técnico de Impulse Dynamics, responsables tanto

del implante como del seguimiento posterior.

Para establecer la comunicacion entre el dispositivo implantable y el sofiware clinico se utiliza
un accesorio denominado antena Wand, la cual se puede observar en la figura 5. Conectando el
sistema y la Wand por medio de un cable USB y esta se comunica con el implantable a través
de radiofrecuencia. Se puede observar en la figura 6. La transmision de datos se realiza a través
de un protocolo propietario de comunicacion desarrollado por la empresa fabricante, el cual
define la estructura y el formato de los mensajes intercambiados. Este protocolo garantiza la
seguridad y la integridad de la informacion médica, constituyendo uno de los principales desa-

fios técnicos abordados en el desarrollo del proyecto.

La antena Wand transmite informacion mediante protocolos propietarios, en los cuales cada
comando y respuesta se define a nivel de bytes. La comprension, decodificacion y manipulacion
de esta comunicacion constituye uno de los principales desafios técnicos del proyecto, dado que
implica la interpretacion de estructuras binarias complejas y la garantia de seguridad de los

datos en todo momento.
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Figura 5: Antena Wand
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Figura 6: Diagrama de interaccion actual

En la figura 6 se muestra el flujo de comunicacion: el técnico opera desde el equipo personali-
zado propio de la empresa, que se conecta por USB a la antena Wand, la cual se comunica por
radiofrecuencia con el dispositivo implantable, bajo la estructura que el protocolo de comuni-
cacion determina. Las flechas indican un intercambio bidireccional de comandos y respuestas,

con el fin de obtener informacidn o configurar el dispositivo implantable.
2.1.5. Marcos regulatorios de Software Médico

El desarrollo de software en el ambito médico se encuentra fuertemente regulado, dado que se
trata de sistemas que pueden impactar de forma directa en la salud y seguridad de los pacientes.
Para que un producto de este tipo se comercialice en Estados Unidos, se exige el cumplimiento
de lineamientos establecidos por la Food and Drug Administration (FDA) [8]. Entre dichos

requisitos se incluye la conformidad con normas internacionales y guias norteamericanas que
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definen criterios de seguridad, calidad y gestion de riesgos aplicables al desarrollo de disposi-

tivos médicos.

El marco regulatorio se compone principalmente por tres normas fundamentales:
2.1.5.1. ISO 14971 — Gestion de riesgos en dispositivos médicos

Norma internacional [9], publicada por la International Organization for Standardization

(1SO).

Define un proceso sistematico de identificacion, evaluacion y control de riesgos asociados al
uso de dispositivos médicos, incluyendo el sofiware. Se documentan los peligros potenciales,
se estima su probabilidad y severidad, y se aplican medidas de mitigacion que reduzcan los
riesgos a niveles aceptables. En el contexto de sofiware médico, la norma abarca tanto fallas
técnicas (errores de comunicacion, vulnerabilidades de seguridad) como riesgos clinicos (uso

indebido, pérdida de datos relevantes para el tratamiento).
2.1.5.2. 1EC 62304 — Ciclo de vida del software médico

Norma internacional [10], publicada por la International Electrotechnical Commission (IEC).

Establece los requisitos de los procesos de desarrollo, mantenimiento y gestion de configura-
cion del software que forma parte de un dispositivo médico. Se exige seguir las siguientes ac-
tividades independientemente del ciclo de vida elegido, que incluyen Analisis de requerimien-
tos, Disefio de arquitectura, Disefo detallado, Implementacion, Pruebas, Liberacion y Mante-

nimiento.

La norma introduce la clasificacion del software en tres categorias, en funcion del riesgo aso-

ciado a una posible falla:

e C(lase A: Falla sin impacto en la seguridad del paciente.
e C(lase B: Falla que puede causar dafio no grave.

e C(lase C: Falla que puede causar la muerte o una lesion grave.

Esta categorizacion determina el nivel de rigor requerido en el proceso de desarrollo y verifica-

cion.
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2.1.5.3. Guia de ciberseguridad en dispositivos médicos
Guia norteamericana [11], emitida por la Food and Drug Administration (FDA) [8].

Establece las expectativas regulatorias en torno a la proteccion del sofiware y de los dispositivos

médicos frente a amenazas cibernéticas. Se incluyen practicas como:

e [Evaluacion de vulnerabilidades y amenazas durante todo el ciclo de vida.
e Implementacion de controles de seguridad (autenticacion, cifrado, validacion de inte-
gridad).

e Estrategias de actualizacion segura de software y aplicacion de parches.

La FDA considera la ciberseguridad como un componente esencial de la seguridad del paciente,
ya que un acceso no autorizado o una alteracion de datos puede comprometer la eficacia del

tratamiento.

El dispositivo implantable utilizado en la solucion actual se adecua a este marco regulatorio, lo
que garantiza que la terapia pueda aplicarse de manera segura y conforme a los estandares in-

ternacionales y regulatorios vigentes.

2.2. Descripcion del problema

2.2.1. Situacion actual del cliente

Impulse Dynamics dispone de un sistema de configuracion e interrogacion del dispositivo im-
plantable que funciona Ginicamente en equipos personalizados propios de la empresa. Dichos
equipos estan disefiados para uso exclusivo de técnicos especializados, con un flujo de trabajo

altamente controlado y dependiente de la logistica del fabricante.

Este esquema es efectivo en contextos planificados, donde los implantes y seguimientos se
coordinan con antelacion y el técnico concurre con el equipamiento preparado. En la practica,
se agenda una cita o se solicita la intervencion del técnico de Impulse Dynamics, donde el téc-
nico asiste con el equipamiento requerido y configurado segun procedimientos internos (imagen
controlada, versiones aprobadas, periféricos validados, checklist de inicio). El entorno de uso
se prepara y verifica: disponibilidad del espacio, comprobacion del equipamiento y alineacion

entre técnico y personal médico antes de iniciar la comunicacion con el dispositivo implantable.

28



Sin embargo, en situaciones no planificadas como emergencias o consultas en domicilio, se
evidencian limitaciones importantes. El personal clinico no dispone de un medio inmediato para
acceder a la informacion del dispositivo implantable y depende de la disponibilidad de un téc-
nico y el equipamiento necesario. Ante un evento agudo, se establece comunicacion con la linea
de emergencia del proveedor, se coordina la visita del técnico y se debe esperar la disponibilidad

del equipo dedicado.

El equipamiento que utiliza el técnico es dedicado y provisto por el fabricante, con configura-
cion cerrada y un sistema operativo reducido orientado a la estabilidad, por politicas de seguri-
dad, las actualizaciones son espaciadas y el software funciona exclusivamente en ese equipo.
Al no existir hoy una via segura desde dispositivos mdviles, cada consulta requiere coordinar

equipo y técnico.

A su vez, la comunicacion con el implantable pasa hoy por un dispositivo intermediario la an-
tena Wand, provista por un tercero, que se vincula al sistema mediante un controlador especifico
del proveedor FTDI Chip [12]. Este eslabon adicional agrega puntos de falla, tiempos de coor-
dinacion y posibles demoras si el equipo no estd operativo, condicionando la continuidad de la

atencion.

Este esquema resulta adecuado en entornos controlados, pero evidencia una brecha operativa
en escenarios no planificados: en escenarios de emergencia, cuando ocurre un evento en domi-
cilio, o cuando no hay personal técnico ni equipamiento dedicado disponible, el equipo clinico
no dispone de un medio inmediato para acceder a la informacion necesaria del dispositivo im-
plantable. La dependencia de equipamiento dedicado y de personal especializado introduce de-
moras, reprogramaciones y decisiones con informacion incompleta; coordinar el equipo co-
rrecto y su disponibilidad incrementa la latencia entre el evento y la disponibilidad de informa-

cion pertinente.

A esto se suma que la practica clinica se desplaza cada vez mas hacia contextos moéviles y
descentralizados: mantener la interaccion atada a un equipo Unico limita la cobertura en domi-
cilio, la respuesta en primera linea y la continuidad de la atencidn, afectando la experiencia del
paciente y la eficiencia del equipo médico, incrementando los costos y el riesgo de indisponi-

bilidad.
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2.2.1.1. Limitaciones detectadas e impacto

El modelo actual presenta limitaciones que generan impacto clinico-operativo con demoras y

reprogramaciones, impacto econémico con elevados costos de soporte y menor flexibilidad:

e Dependencia de equipamiento especifico: La herramienta funciona exclusivamente
en un tipo de equipo con configuracion cerrada y sistema operativo reducido en base a
Windows 10, resultando incompatible con dispositivos moéviles y con otros sistemas
operativos fuera del entorno actual, lo que reduce la movilidad y la disponibilidad en

campo.

e Uso restringido a personal especializado: La presencia de funciones de programacion
y configuraciones avanzadas dificulta su empleo por enfermeria en modo de lectura ra-
pida, y demanda entrenamiento que no siempre esta disponible. Ademads, la interfaz ac-
tual esta orientada a técnicos y no a perfil clinico (terminologia y flujos técnicos), redu-
ciendo la intuitividad y la usabilidad para profesionales ajenos a la tecnologia, eleva la
carga cognitiva, el tiempo de aprendizaje, y aumenta el riesgo de errores de interpreta-

cion en contextos de urgencia.

e Tiempo de respuesta operativo elevado: Ante un evento clinico, la coordinacion de
equipamiento dedicado y la disponibilidad de personal técnico retrasa la interaccion con

el dispositivo implantable, afectando la oportunidad de atencion.

e Escalabilidad y evolucion limitadas: La comunicacion estd acoplada al entorno y equi-
pamiento actuales, por lo que incorporar nuevas formas de conectividad o nuevos mo-
delos de dispositivo demanda modificaciones extensas en el sistema, en lugar de exten-

siones graduales.

e Capacidad de actualizacion condicionada: Aunque el sofiware y el protocolo utili-
zado para comunicarse con el dispositivo implantable puedan modificarse por la orga-
nizacion, dicha modificacion implica revalidaciones, posibles actualizaciones en dispo-

sitivos implantados y altos costos, lo que limita la velocidad de evolucion.

e Compatibilidad hacia atras obligatoria: Los dispositivos implantados (Smart Mini'y

generaciones actuales) deben recibir soporte durante toda su vida util, estimada en 20
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afios. Esto exige que cualquier solucion futura sea capaz de seguir comunicandose a

través de la Wand y el driver FTDI existentes.
2.2.1.2. Oportunidades de mejora

Del analisis surgen las siguientes oportunidades de mejora:

e Acceso oportuno y portable: Habilitar una via de interaccion rapida desde dispositivos

moviles, disponible para enfermeria y equipos clinicos de primera linea.

e Separacion clara de responsabilidades: Organizar la interaccion con el dispositivo
implantable de forma que la obtencion de datos quede independiente de las funciones

de configuracion, reduciendo riesgos y bajando la barrera de uso.

e Camino a la conectividad sin cables: Preparar el terreno para una futura conectividad
inalambrica entre el sistema y el dispositivo implantable, disminuyendo dependencias

de puestos fijos y mejorando la cobertura en campo.

e Experiencia de uso simple: Focalizar la interfaz y el flujo en el caso de uso clinico de

consulta, disminuyendo la carga cognitiva y los tiempos de aprendizaje.

e Compatibilidad hacia atras y preparacion a futuro: Preservar la compatibilidad con
el equipamiento existente (soporte ~20 afios) mientras se habilita una adopcion gradual

de nuevas formas de conectividad.

Estas oportunidades delinean el estado deseado, disponer de una capacidad de interaccion con
el dispositivo implantable segura, portable y verificable, accesible en contextos clinicos diver-

sos y preparada para evolucionar.

2.3. Descripcion de la solucion

2.3.1. Solucion global

Se propone una aplicacion de uso clinico que permita acceder a la informacion del dispositivo
implantable desde un dispositivo mévil y también desde los equipos actualmente utilizados por
Impulse Dynamics. La aplicacion habilita la consulta de datos y, cuando corresponda, la confi-

guracion de parametros. Estd pensada para que personal médico y de enfermeria, ademas del
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personal técnico, pueda utilizarla en escenarios planificados y no planificados (emergencias y

domicilio).
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Figura 7: Diagrama de interaccion de la solucion global

En términos funcionales, la solucion global contempla:

Interrogacion completa del dispositivo implantable: Obtencion de todos los parame-

tros de terapia y estado almacenados en el dispositivo.

Visualizacion de electrocardiograma (ECG) en tiempo real: Integracion de graficos
dindmicos que reflejen de forma inmediata la actividad eléctrica cardiaca, permitiendo

el seguimiento directo de la respuesta del paciente.

Gestion de configuraciones terapéuticas: Permite ajustar parametros de la terapia

CCM bajo acceso restringido, garantizando seguridad y control.

Acceso a la informacion del dispositivo por perfiles diferenciados: Modo simplifi-
cado para enfermeria y médicos (lectura rapida de datos clinicos), y modo avanzado

para técnicos (configuracion y validacion).

Generacion de informes: Creacion automatica de reportes en formato PDF que inte-
gren datos de interrogacion y evolucion histérica. Teniendo una version reducida para

médicos y una version avanzada para técnicos.

Persistencia local y portabilidad: Almacenamiento de datos con encriptacion y posi-

bilidad de consulta en contextos sin conectividad.
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e Compatibilidad hacia atras y a futuro: soporte obligatorio para el ecosistema actual
(Wand, driver FTDI, USB), y preparacion para nuevas formas de conectividad inalam-

brica (Bluetooth, Wi-Fi).

Finalmente, la solucion global incluye la preparacion de la documentacion regulatoria completa
exigida por la FDA, en conformidad con IEC 62304, ISO 14971 y guias de ciberseguridad,

siendo estos redactados como insumo formal para ser entregado y validado por la FDA.
2.3.2. Solucion entregada

La solucion consiste en un prototipo funcional que implementa el protocolo de comunicacion
del implante a partir de la documentacion del cliente y se habilita la interrogacion y presentacion
de informacidn clinica para técnicos, médicos y enfermeria. Se valida la interoperabilidad con
la cadena de comunicacion vigente y se preserva la compatibilidad hacia atras con el parque
implantado, a la vez que se deja preparado el camino para incorporar nuevos medios de conec-
tividad sin afectar la ldgica clinica. La figura ilustra el flujo de solicitud, interrogacion y devo-

lucién de informacion en la aplicacion.
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Figura 8: Diagrama de interaccion de la solucion entregada

e Comunicacion y protocolos: El protocolo propietario se implemento6 a partir de la do-
cumentacion del cliente y se logro la conexion con el dispositivo implantable utilizando
la cadena de comunicacion existente (Wand/FTDI), implementada en esta etapa en Win-
dows por disponibilidad de drivers. La arquitectura modular separa Transporte, Proto-
colo y Logica de negocio, facilitando sustituir el medio fisico (USB hoy, Bluetooth ma-

fiana) sin reescrituras masivas.
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e Aseguramiento de compatibilidad hacia atras: La solucion entregada garantiza so-
porte para el ecosistema de comunicacion actual, compuesto por la antena Wand y el
driver FTDI, que son indispensables para interactuar con los dispositivos implantados
en pacientes. Esta compatibilidad se mantiene como requisito esencial, dado que los
dispositivos existentes deben contar con soporte clinico durante un periodo aproximado
de veinte afios, que corresponde a la vida 1til estimada de los implantes. La arquitectura
desarrollada asegura que, incluso al incorporar en el futuro nuevos medios de comuni-
cacion como Bluetooth o Wi-Fi, el sistema continte siendo capaz de operar con la in-
fraestructura actual sin pérdida de funcionalidad. De este modo, se protege la continui-
dad de la atencion, se reduce el riesgo clinico y se preserva la inversion realizada en los

dispositivos ya implantados.

e Ambito funcional: Tras entrevistas y refinamiento del alcance, la version entregada se
reduce a un conjunto acotado de operaciones solo de lectura de datos del dispositivo
implantable, suficientes para el caso clinico de consulta. Las funciones de configuracion
y el mddulo de electrocardiograma en tiempo real se posponen por su complejidad, costo

de implementacion, validacion regulatoria, y por el riesgo implicado.

e Plataformas: Se prioriza el funcionamiento completo en Windows que es la plataforma
actual del cliente y el despliegue inicial en Android. En esta etapa no se contempla i0OS
debido a la ausencia de drivers FTDI, como se puede visualizar en el Anexo 12.1.2 el

equipo consultd mediante un correo directamente con los responsables de estos.

e Interfaz y reportes: El Prototipo incluye visualizacion de detalles del IPG, alertas, ten-
dencias y generacion de informe PDF con datos obtenidos en las interrogaciones, acce-
sibles en la misma sesion o en consultas histdricas. Acotando a un solo informe en for-

mato PDF para todos los perfiles.

e Documentacion: Se elaboraron artefactos consistentes con IEC 62304, ISO 14971 y
Guias de ciberseguridad (requerimientos, disefio y arquitectura, gestion de riesgos, ges-
tion de la trazabilidad, registros de prueba) alineados a dichas normas de la FDA. No
constituyen una certificacion formal, sino que actlian como insumo para el cliente, con

miras a su posterior adaptacion a los formatos y procesos regulatorios internos.
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3.Ingenieria de requerimientos

En este capitulo se presenta y fundamenta el proceso de ingenieria de requerimientos definido
para el proyecto DynamicScan. La etapa se inicia con el proposito de obtener una vision clara,
validada y completa de las necesidades del cliente, asegurando el cumplimiento de un subcon-

junto de normativas regulatorias del software médico.

Se considera imprescindible dedicar una fase inicial a la ingenieria de requerimientos. Esta
decision es necesaria debido a varios factores como la complejidad del dominio clinico y tec-
noldgico, la criticidad del sistema en términos de seguridad del paciente, y la necesidad de
asegurar la trazabilidad y la alineacion con un subconjunto de normas y guias internacionales y

norteamericanos como IEC 62304, ISO 14971 y la guia de ciberseguridad de la FDA.

El resultado de este proceso inicial se materializa en una Especificacion de requerimientos de
software (ESRE), que incluye requerimientos funcionales y no funcionales, casos de uso [24]
y restricciones generales del sistema. Dicho documento se utiliza como guia para el desarrollo
y asegura que las funcionalidades implementadas se alinean tanto con las expectativas del

cliente como con las regulaciones normativas.

La etapa de ingenieria de requerimientos no se concibe como una actividad cerrada en una
unica etapa. A lo largo del proceso de Ingenieria de requerimientos, los requerimientos fueron
refinados y ajustados mediante revisiones y validaciones planificadas con el cliente. Esta di-
namica permite responder correctamente a posibles cambios que puedan surgir, mejorando la
precision de las especificaciones y garantiza que el sistema se mantenga alineado a las necesi-

dades detectadas.
3.1. Proceso de Ingenieria de requerimientos

El proceso de ingenieria de requerimientos utilizado en el proyecto se estructura en tres activi-
dades: Elicitacion, Especificacion y Validacion. Estas actividades se realizan de manera itera-
tiva, lo que implica que la informacion obtenida en una actividad se utiliza para las demés. De
esta forma, se asegura la coherencia y la completitud de los requerimientos a lo largo del desa-

rrollo del sistema.

El proceso comienza con la elicitacion, etapa donde se identifican las necesidades de los intere-

sados mediante entrevistas, talleres con técnico representante de Impulse Dynamics y andlisis
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de documentacion técnica y normativa. Esta fase permite comprender en profundidad el domi-
nio del problema, el contexto clinico y las limitaciones tecnologicas propias del entorno de un

dispositivo médico implantable.

Posteriormente, los resultados de la elicitacion se formalizan en la especificacion de requeri-
mientos. Donde se redactan y organizan los requerimientos funcionales y no funcionales, esta-
bleciendo identificadores Unicos, criterios de aceptacion y prioridades. La especificacion se
plasma en el ESRE (Especificacion de Requerimientos de Software), que constituye la base de

referencia para las siguientes fases de disefio, implementacion y prueba.

Finalmente, se realiza la validacion, en la cual los requerimientos especificados se validan con
el cliente para confirmar que reflejan correctamente sus necesidades. Este proceso se realiza
mediante entrevistas, prototipos de distintos niveles de fidelidad y sesiones de retroalimenta-

cion con los representantes de la empresa.

Es importante destacar que estas actividades no se realizan de manera estrictamente lineal. En
la practica, se adopta un enfoque iterativo en el que la validacion retroalimenta a la elicitacion
y a la especificacion, permitiendo ajustes tempranos y reduciendo el riesgo de inconsistencias.
Esta dindmica asegura que los requerimientos evolucionen junto con el entendimiento del pro-

blema y con los aprendizajes obtenidos en cada iteracion del proyecto.

Necesidades planteadas por el cliente '*\\

Norma IEC 62304 - T~ \
~ N
e N
Norma I1SO 14971 S g
& ~ i
|
Guia de Ciberseguridad N - . - ‘ ‘ - \\ ( - R — \
/) Elicitacién Especificacion | Validacion /> ESRE
Protocolo ALCP / / \ )

RFI SCL ‘ : ) ’ ) ‘

Framing Protocol 17 (FP17)
Specification ‘

Driver FTDI D2XX ) S/

/

Figura 9: Diagrama de actividades de Ing. de requerimientos

3.2. Actividades del proceso

A continuacion, se detallan las actividades del proceso de la fase de Ingenieria de requeri-

mientos.
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3.2.1. Elicitacion

La actividad de elicitacion de requerimientos consiste en recopilar, investigar y definir las ne-
cesidades del cliente. Para esto se aplican diversas técnicas en paralelo que permiten determinar

tanto las necesidades técnicas del cliente como las normativas y restricciones tecnolédgicas.
Herramientas de elicitacion utilizadas:

e Entrevistas: Se llevan a cabo distintas reuniones con representantes de Impulse Dyna-
mics con el proposito de relevar las necesidades del cliente, las restricciones de uso y
los requisitos técnicos del sofiware médico. En algunas de estas instancias, el cliente
presenta la interfaz de usuario del software actualmente utilizado, con el objetivo de
brindar un panorama general sobre el flujo de trabajo y la forma en que los usuarios
interactian con el sistema existente. Este material se utiliza inicamente como referencia
conceptual, para comprender las expectativas de usabilidad y el contexto operativo del
personal clinico y técnico. A partir de esa observacion, se definen los lineamientos ge-
nerales de disefio de la nueva interfaz, asegurando que mantenga una identidad visual
propia, adaptada a los requerimientos del proyecto y a las buenas practicas de disefio de

software médico.

e Talleres: Se organizan instancias de reuniones entre el equipo de desarrollo y el técnico
de Impulse Dynamics, en las que se analizan las regulaciones normativas, flujos de tra-

bajo, escenarios clinicos y necesidades de los profesionales de la salud.

e Revision de documentacion: Se analizan documentos regulatorios y normativos rele-
vantes, incluyendo la norma IEC 62304 (ciclo de vida del software médico), la norma
ISO 14971 (gestion de riesgos) y Guia de ciberseguridad aplicables a software de dis-

positivos médicos.

e Analizar protocolos confidenciales: Se estudia la documentacion técnica de protoco-
los propietarios como ALCP, FP17 y RF SLS, necesarios para la comunicacion entre el

prototipo y el dispositivo implantable.

e Analizar Drivers: se analiza el uso del driver FTDI D2XX para la conexion USB de la

antena Wand al sistema.
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e Prototipos: se elaboran prototipos de baja fidelidad (método Crazy Eights [13]) para
explorar diferentes alternativas de interfaz de usuario y también en Figma con mayor

fidelidad.

La combinacion de estas técnicas asegura que la elicitacion no solo cubra las necesidades ex-
plicitas, sino que también contemple los aspectos técnicos y regulatorios que condicionan el

desarrollo de la solucion.
3.2.2. Especificacion

La etapa de especificacion consiste en transformar los resultados obtenidos en la elicitacion en

un conjunto estructurado y formalizado de requerimientos de software.

Durante esta etapa se definen tanto los requerimientos funcionales (RF) como los requerimien-
tos no funcionales (RNF). Cada requerimiento se identifica con un codigo tnico, se clasifica
por prioridad, se describe de manera clara y verificable, y se asocia a criterios de aceptacion

que permitan validar su cumplimiento.

Entre los aspectos mas relevantes de la especificacion se destacan:

La definicion de 17 requerimientos funcionales, de los cuales 14 son implementados en
la version entregada del prototipo, priorizados junto al cliente en funcidon de su impacto

y criticidad,

e La descripcion detallada de cada requerimiento funcional mediante un flujo de pasos
que incluye la construccion de comandos en bytes, el envio a través de la antena Wand,

la recepcion iterativa de respuestas y el mapeo de datos para su interpretacion.

e Laincorporacion de 8 requerimientos no funcionales, que abarcan aspectos de portabi-

lidad, seguridad, variabilidad, integrabilidad, disponibilidad y testeabilidad.

e Laclaboracion de casos de uso que describen los escenarios de interaccion entre actores
(médico, técnico, enfermero) y el sistema, asegurando la cobertura de los principales

flujos de trabajo.

La especificacion se documenta en el ESRE, que constituye el documento de referencia oficial

del proyecto. Véase en el Anexo 12.2.1, ESRE Release 2.
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3.2.2.1. Actores del sistema

En el sistema DynamicScan se identifican los actores principales que interactiian directamente
con el software. Cada uno de ellos cumple un rol especifico en funcion de sus responsabilidades

dentro del entorno clinico o técnico.
Técnico de Impulse Dynamics

El actor técnico corresponde al personal especializado de Impulse Dynamics o a usuarios con

permisos de mantenimiento y diagnéstico avanzado del sistema.

Este perfil cuenta con todas las funcionalidades habilitadas para el médico/enfermero, y ademas
dispone de acceso al menu avanzado, el cual requiere autenticacion para garantizar la seguridad

y trazabilidad de las operaciones realizadas.
En el modo avanzado, el técnico puede:

e Acceder al “Summary” del dispositivo, que resume el estado operativo del IPG, los pa-
rametros de Impedancia del cable uno y dos, RWave de ambos cables y PWave del cable

a la auricula. Ver en el Anexo 12.2.2 un ejemplo de esta pantalla.

e Visualizar los “Trends” o tendencias, donde se presentan series historicas de variables
relevantes como horas de actividad, voltaje de bateria y /eads, permitiendo evaluar el

rendimiento del dispositivo a lo largo del tiempo.

e Verificar las alertas técnicas o de mantenimiento, que informan sobre condiciones del

sistema que podrian requerir revision o reemplazo de componentes.

El acceso a este nivel avanzado se encuentra restringido a personal técnico calificado, conforme

a los lineamientos regulatorios y de seguridad definidos para el software médico.
Médico / Enfermero

El actor Médico/Enfermero representa al personal clinico autorizado para realizar la lectura de

datos del dispositivo implantable en un entorno hospitalario o ambulatorio.

Desde la aplicacion, el usuario con este perfil puede establecer una conexién con un dispositivo

implantable Optimizer Smart Mini (IPG) mediante la antena Wand, ejecutar una interrogacion
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del dispositivo y obtener los datos de terapia relevantes del paciente en modo reducido en el

informe PDF.

Asimismo, tiene la posibilidad de consultar el historial de sesiones anteriores, accediendo a la

fecha y hora de cada conexion, el identificador del dispositivo interrogado y el informe PDF

generado por el sistema. De esta forma, se dispone de un registro completo de las interacciones

realizadas, garantizando la trazabilidad de la informacion obtenida.

El médico/enfermero también puede visualizar las alertas generadas por el IPG, permitiendo

detectar posibles eventos andmalos o situaciones que requieran seguimiento clinico.

Las funcionalidades disponibles para este actor estdn disenadas para ofrecer una experiencia

segura y simplificada, priorizando la facilidad de uso y la claridad en la presentacion de los

resultados.

En las siguientes figuras se representa el diagrama de actores y casos de uso asociados al sistema

DynamicScan:

Extends

Médico/Enfermero

Extends

Usuario Clinico

Técnico

DynamicScan

Consultar datos de

terapia del paciente en ]
/ modo reducido

N\j)nsuhar histoD

~ Acceso al menu ]
avanzado

\ Consultar datos del
paciente en modo

avanzado

~_ 7

Figura 10: Diagrama técnico con casos de uso
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3.2.2.2. Interesados

En el marco de este proyecto se identifican distintos grupos de interesados (stakeholders), cla-

sificados segtin su vinculo con el proyecto y con la solucion final.
3.2.2.2.1. Interesados en el proyecto y en la solucion

e Representantes de Impulse Dynamics

Caracteristicas: Actores clave de la empresa Impulse Dynamics, con interés en validar la facti-

bilidad técnica de la solucion.

Interés: Garantizar que el software desarrollado cumpla con los lineamientos de calidad y nor-
mativas del &mbito médico, aportando conocimiento experto sobre el dispositivo y sus proto-

colos.

e Desarrolladores de Impulse Dynamics

Caracteristicas: Equipo interno de ingenieria que tomara la posta del prototipo para integrarlo

al ecosistema de la empresa, mantenerlo y evolucionarlo.

Interés: Recibir una base de codigo legible y modular, con documentacion y diagramas actua-
lizados, decisiones de arquitectura trazables, pruebas automatizadas y guias de despliegue. Va-
loran extensibilidad (nuevos modelos/protocolos y transportes), portabilidad y claridad de de-

pendencias/licencias para continuar el desarrollo sin reestructuraciones.
e Técnicos de Impulse Dynamics

Caracteristicas: Especialistas en el uso del dispositivo y en la comunicacion a través de la antena

Wand.

Interés: Evaluar y probar la herramienta en entornos de simulacion y uso clinico controlado,

verificando que la comunicacion con el dispositivo implantable sea confiable y segura.
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Interesados principalmente en la solucion
e Médicos

Caracteristicas: Profesionales de la salud responsables del seguimiento de pacientes con insu-

ficiencia cardiaca y médicos de emergencia.

Interés: Disponer de un software que facilite la interrogacion del IPG, mejorando la usabilidad

y reduciendo la complejidad técnica para su aplicacion clinica.
e Pacientes con insuficiencia cardiaca
Caracteristicas: Beneficiarios finales de la terapia de Cardiac Contractility Modulation (CCM).

Interés: Acceder a un tratamiento mas seguro, con controles clinicos mas eficientes y mayor

confiabilidad en la gestion de los datos del dispositivo.
Interesados principalmente en el proyecto

e Universidad ORT Uruguay
Caracteristicas: Institucion académica responsable de la evaluacion del proyecto de grado.

Interés: Verificar que el trabajo cumpla con los estandares de calidad académica y que los es-

tudiantes adquieran experiencia practica en proyectos reales de alta complejidad.
e Equipo de proyecto (estudiantes)

Caracteristicas: Integrantes responsables de la planificacion, andlisis, disefio e implementacioén

de la solucion.

Interés: Obtener un producto técnicamente robusto y académicamente valido, cumpliendo con

los objetivos del proyecto de fin de carrera.
3.2.2.3. Priorizacion de requerimientos

El criterio de priorizacion de los requerimientos se centra en las necesidades del cliente y en la

viabilidad técnica de cada funcionalidad dentro del cronograma del proyecto.
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La priorizacion se realiza de manera colaborativa en reuniones periddicas con el equipo técnico
de Impulse Dynamics, donde se analizan conjuntamente los objetivos funcionales, las depen-
dencias entre médulos y las limitaciones propias del entorno regulado. Cada requerimiento es
evaluado segin su impacto clinico, su relevancia operativa y el esfuerzo de implementacion

requerido.

Como resultado de este proceso, los requerimientos se clasifican en tres niveles de prioridad:

Alta, Media y Baja, para profundizar ver el Anexo 12.2.3 la Tabla de prioridades.
3.2.2.4. Requerimientos funcionales

En esta seccion se presentan todos los requerimientos funcionales identificados durante el pro-
ceso de Ingenieria de requerimientos. Para cada requerimiento se incluye su identificador, nom-

bre, prioridad y estado, reflejando su situacion actual dentro del proyecto.

Identificador del
requerimiento Nombre Prioridad Estado
funcional
Establecer la cone-
RF1-000 _ Alta Realizado
xi0n
RF2-000 Cerrar la conexion Alta Realizado
RF4-000 Obtencidn de datos Alta Realizado
Visualizacién de de-
RF7-000 Alta Realizado
talles del IPG
Visualizacion de In-
RF8-000 Alta Realizado
forme
Obtener la hora del
RF14-000 PG Alta Realizado
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Deteccidn de antena

RF17-000
Wand
RF9-000 Generacion de logs
Visualizacion de
RF5-000
alertas
Acceso a seccion
RF11-000
avanzada
Visualizacion del re-
RF12-000
sumen avanzado
RF13-000 Stats & Trends
Visualizacion de
RF16-000

historial de informes

RF18-000 Electrocardiograma

Generacion de in-

RF15-000
forme avanzado
Visualizacion de
RF10-000
Splash Screen
Permitir el cambio
RF3-000
de contrasena
Recibir datos pro-
pios de la Wand
RF6-000

luego de establecer

la conexidn.

Alta

Alta

Media

Media

Media

Media

Media

Media

Media

Baja

Baja

Baja

Realizado

Realizado

Realizado

Realizado

Realizado

Realizado

Realizado

Despriorizado

Despriorizado

Realizado

Despriorizado

Despriorizado
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Dichos requerimientos describen las acciones, procesos y comportamientos que el sistema debe
ejecutar para cumplir con las necesidades expresadas por los usuarios y los lineamientos del

cliente.

Cabe destacar que el listado incluye la totalidad de los requerimientos relevados, independien-
temente de su inclusion o exclusion en el alcance final definido en la seccion 6.2.4. Gestion del

alcance.
3.2.2.5. Requerimientos no funcionales

En esta seccion se detallan los requerimientos no funcionales relevados, los cuales establecen

las condiciones de calidad, modificabilidad y portabilidad que debe cumplir el sistema.

Estos requerimientos complementan a los funcionales, definiendo como debe comportarse el

sistema mas alla de las funcionalidades que ofrece.

Se incluyen tanto los requerimientos derivados del analisis normativo (IEC 62304, ISO 14971
y guias de ciberseguridad de la FDA) como los identificados a partir de entrevistas y analisis

técnico, independientemente de su priorizacion o inclusion dentro del alcance final.

Identificador del
requerimiento no Nombre Descripcion
funcional
RNF-FDA-1- Alineacién con la Se deben seguir los procesos, actividades y/o
000 Norma I[EC 62304 tareas para alinearse con la norma IEC 62304.

Autenticacion de El sistema debe requerir ingreso con contrasefia
RNF-SEG-1-000 usuarios - Ciberseguri- antes de acceder a la seccion avanzada, restrin-

dad gido a técnicos.

El prototipo debera estar disefiado sobre una ar-

Portabilidad con ar-  quitectura que favorezca la portabilidad, permi-
RNF-POR-1-

000 quitectura multiplata- =~ tiendo su ejecucion en Windows 10 y contem-

forma plando, a futuro, su despliegue en Android con

modificaciones minimas. La funcionalidad se
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RNF-MOD-1-
000

RNF-TES-1-000

RNF-INT-1-000

RNF-AVA-1-
000

RNF-AVA-2-
000

Abierto a la extension
a multiples tipos de
dispositivos médicos

implantables a futuro

Pruebas del prototipo

Integracion futura con
nuevas tecnologias de

comunicacion

Operacion offline y

persistencia local

Disponibilidad del ca-
nal de comunicacion

local

debera asegurar en Windows 10, mientras que

en Android se validara el despliegue solamente.

El prototipo no debe limitarse a una inica im-

plementacion de dispositivo (como el SMART
MINI), su arquitectura debe permitir, en el fu-
turo, la incorporacion de nuevos tipos de dispo-

sitivos médicos implantables.

El prototipo debera contar con pruebas a nivel:
unitario, de integracion y/o de sistema segun
sea el modulo o funcionalidad que se esté pro-

bando y la necesidad que se requiera cubrir.

El prototipo debe ser abierto a la extension con
nuevas tecnologias de comunicacion, como Wi-
Fi o Bluetooth, sin impactar negativamente la

arquitectura.

El sistema debe permanecer utilizable sin cone-
x16n de red ni dispositivo implantable conec-
tado para funciones locales: debe permitir con-
sultar el historial y obtener informes persistidos
localmente, sin depender de servicios externos

y ser agnostico al SO.

Para operaciones que requieren comunicacion
con el dispositivo implantable, se debe verificar
la disponibilidad del canal antes de ejecutarlas;
si no esté disponible, se informara de inmediato
y la operacion no se iniciard. La Ul no se debe

bloquear, y cada operacion de comunicacion

contard con un limite temporal y cancelable.

46



3.2.2.5.1. Casos de uso

En el marco de la ingenieria de requerimientos, los casos de uso se adoptan como técnica
principal de representacion de los requerimientos funcionales. Esta eleccion se fundamenta en
que los casos de uso permiten describir de manera clara y estructurada los escenarios de inter-
accion entre los distintos actores y el sistema, ofreciendo una comprension accesible tanto para
perfiles técnicos como para los interesados no técnicos, como médicos y representantes del

cliente.

En este proyecto, los casos de uso se emplearon como un puente operativo entre los requeri-
mientos funcionales (muchos de ellos técnicamente complejos y de alta densidad informativa)
y la interaccion usuario-sistema. Su incorporacion permitid visualizar los flujos reales de uso 'y
derivar criterios de aceptacion y pruebas de sistema a partir de los cursos principales y alterna-
tivos, alineando la experiencia del usuario con el disefio técnico y la arquitectura. De esta forma,
los casos de uso fortalecieron la trazabilidad bidireccional exigida por la norma IEC 62304,

facilitando la comprension y validacion de funcionalidades criticas.

Durante el desarrollo del proyecto se definen 17 casos de uso, de los cuales 14 son implemen-
tados en la version actual del prototipo. Cada uno de ellos se construye siguiendo una estructura

uniforme que contempla:

Identificador y version.

Titulo descriptivo del caso.

Actor o actores involucrados.

Objetivo del caso de uso.

Precondiciones necesarias para su ejecucion.

Curso principal.

NS kR =

Cursos alternativos o de excepcion.

Esta estandarizacion permite mantener la coherencia documental y facilita la gestion de la tra-

zabilidad técnica.

Asimismo, los casos de uso sirven de base para el disefio de las pruebas de sistema, asegurando
que los escenarios verificados correspondan exactamente a los flujos definidos durante la fase

de especificacion.
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En la version final del ESRE Release 2, los casos de uso se documentan en formato extendido,
con sus flujos principales y alternativos detallados, cubriendo desde la conexidn del sistema

con la antena Wand hasta la visualizacion de tendencias y reportes clinicos.

Dado el nivel de detalle y extension, la documentacion completa de los casos de uso se incluye
en los Anexos del presente documento, donde se presentan en su totalidad con la numeracién y

descripcion correspondiente.

Las imagenes de los distintos Casos de uso fueron documentados en Google Drive, como se
pueden visualizar en el Anexo 12.2.4. Los Casos de uso descritos se encuentran en el Anexo

12.2.1.2.

3.2.3. Validacion

La etapa de validacion tiene como propdsito confirmar que los requerimientos especificados
reflejan de manera fiel las necesidades de los interesados y que resultan factibles de implemen-

tar bajo las restricciones técnicas y regulatorias del proyecto.
Las principales actividades desarrolladas son:

e Entrevistas de validacion: se llevan a cabo reuniones virtuales con representantes de
Impulse Dynamics, en las que se revisa y valida cada requerimiento identificado. En el

capitulo 6 de Gestion de la calidad se describen mas en detalle las validaciones.

e Prototipos interactivos: se utilizan los prototipos elaborados en Figma y los de baja fi-
delidad como herramienta de validacion temprana con el cliente, permitiendo verificar
flujos de navegacion, claridad de la interfaz y correspondencia con los objetivos clini-

cos. Véase Anexo 12.2.5, Evidencias de validacioén con prototipos.

e Interaccion continua: los comentarios recibidos en las entrevistas y en la revision de
prototipos se traducen en ajustes sobre la especificacion y, en algunos casos, en la rede-

finicion de requerimientos previamente elicitados.

Este enfoque iterativo asegura que la validacion no se limite a una etapa aislada, sino que cons-
tituya un proceso continuo que acompaiia la evolucion del sistema teniendo como prioridad las

necesidades del cliente.
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3.2.4. Gestion del alcance

La gestion del alcance se establece como un proceso colaborativo entre el equipo de desarrollo
y los representantes de Impulse Dynamics, orientado a garantizar que el producto final responda

a las necesidades prioritarias del cliente, dentro de los plazos y recursos disponibles.

Durante la fase de Ingenieria de requerimientos, se desarrolla un proceso de investigacion y
analisis progresivo, orientado a comprender en profundidad el entorno técnico y regulatorio del
sistema, asi como las necesidades del cliente. A partir de este trabajo conjunto con los repre-
sentantes de Impulse Dynamics, se construye y consolida el documento ESRE Release 2, que
formaliza el conjunto de requerimientos acordados y define el alcance final del proyecto. Este

puede ser visualizado en el Anexo 12.2.1.

El producto desarrollado corresponde a un médulo de lectura que permite interrogar el disposi-
tivo implantable Optimizer Smart Mini (IPG) mediante la antena Wand, procesar los datos ob-
tenidos y presentarlos en una interfaz comprensible tanto para perfiles clinicos (médico/enfer-

mero) como técnicos (especialistas de Impulse Dynamics).

En acuerdo con el cliente, se delimita el alcance a operaciones de lectura, excluyendo las fun-
cionalidades de configuracion sobre el dispositivo. Esta decision se fundamenta en criterios de
seguridad, cumplimiento normativo y mitigacion de riesgos clinicos, en concordancia con los

lineamientos de las normas [EC 62304 y ISO 14971.

Asimismo, la arquitectura del sistema se disefia con enfoque multiplataforma, asegurando la
operacion completa en Windows y el despliegue validado en Android como prueba de concepto,
véase en el Anexo 12.2.6. Este enfoque posibilita la portabilidad futura hacia otros sistemas
operativos o dispositivos de comunicacién, como Bluetooth, sin alterar la estructura base del

prototipo.

Durante el desarrollo, se identifican un total de 17 requerimientos funcionales, clasificados se-
gun su prioridad en el producto. Tras las instancias de revision y planificacion conjunta con el
cliente, se acuerda la implementacion prioritaria de 14 requerimientos que conforman el nicleo

funcional del sistema.

Los requerimientos restantes (RF3-000, RF6-000, RF15-000 y RF18-000) se despriorizaron de

forma acordada con el cliente, a partir de la estimacion del esfuerzo requerido y la duracion
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total del proyecto, lo que permiti6é determinar tempranamente que no seria posible incluirlos en

esta version del Prototipo.

Asimismo, el requerimiento RF13-000, originalmente denominado “Stats & Trends”, se ajusta
durante el proceso de Ingenieria de Requerimientos, acordandose con el cliente que en esta
version se incluya tnicamente la funcionalidad de visualizacion de tendencias (7rends), de-

jando el componente de estadisticas (Stats) previsto para una fase futura del sistema.

Dicha decisién no implica la exclusion definitiva de las funcionalidades, sino su reprograma-
cion para futuras iteraciones, garantizando la continuidad evolutiva del sistema sin comprome-

ter la estabilidad ni la conformidad regulatoria del producto actual.

En todas las instancias, las decisiones de inclusion, exclusion o replanificacion son documen-
tadas y aprobadas junto con el cliente, priorizando la relevancia clinica, el valor agregado y la

viabilidad técnica de cada funcionalidad.

Este proceso de gestion transparente y controlado permite mantener la trazabilidad entre los
requerimientos, los casos de uso y las pruebas de validacion, asegurando que el sistema entre-
gado cumpla con los estandares de calidad esperados y con las metas funcionales establecidas

en el ESRE Release 2.
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4. Arquitectura

En este capitulo se presenta la arquitectura de DynamicScan, delimitada por las restricciones y
los requisitos no funcionales priorizados con el cliente. Se orienta el disefio a habilitar la comu-
nicacion con el dispositivo implantable de forma clara, mantenible y portable; se aislan las de-

pendencias de plataforma y se deja preparada la evolucion del sistema.

Se organiza asi: primero se presentan las restricciones y los requisitos no funcionales que guian
el diseno; luego se describen los atributos de calidad priorizados y como la arquitectura los
satisface; a continuacion, se detalla la arquitectura del sistema, vista de despliegue, moédulos y
capas, componentes y conectores, y secuencias representativas; seguidamente se justifican las
decisiones y patrones aplicados; por ultimo, se documentan las tecnologias seleccionadas y su

justificacion.
4.1. Restricciones

Tecnologia del cliente. Se impone como restriccion mantener la base de codigo en C# y, pre-
ferentemente, permanecer dentro del ecosistema .NET, a fin de facilitar la futura migracion de

algoritmos existentes.

Drivers. Se debe conservar el uso de esta version de Driver FTDI utilizada en el sistema actual

del cliente

Sistema Operativo. Se exige compatibilidad con Windows 10 (ejecutable en Windows 10 o

superior) como entorno minimo

Testing Unitario. Se prueban unitariamente las funcionalidades y modulos criticos, de acuerdo

con las exigencias de la FDA.
4.2. Requerimientos no funcionales

Se consideran los requerimientos no funcionales (RNF) el motor y la base de la arquitectura
presentada. Se usan como criterios fundamentales para el disefio y la verificacion del sistema,

y su implementacion se refleja en las vistas y decisiones detalladas en este capitulo.

Los siguientes son los RNF que incidieron en la arquitectura:
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e RNF-POR-1-000 — Portabilidad multiplataforma

e RNF-MOD-1-000 — Variabilidad por modelo de dispositivo

e RNF-INT-1-000 — Integracion de nuevos medios de comunicacion
e RNF-AVA-1-000 — Operacion offline local

e RNF-AVA-2-000 — Gestion de indisponibilidad del canal

Para mas detalle de los requerimientos no funcionales ver la seccion 3.2.2.5.
4.3. Descripcion de la arquitectura

Este apartado explica la solucion desde el punto de vista arquitectonico: qué piezas la compo-
nen, cOmo se organizan, como colaboran y por qué se tomaron ciertas decisiones, con el obje-
tivo de satisfacer los RNF y los atributos de calidad. El recorrido es de lo general a lo particular:
primero el diagrama de contexto para ubicar la solucidon en su ecosistema; luego despliegue
(donde corre y como se conecta); mas adelante la vista de capas y componentes (estructura

interna y contratos) y, por ultimo, secuencias representativas que muestran el flujo real de una

orden.
L
4.3.1. Diagrama de contexto
/ DynamicScan System \
Sistema Multiplataforma(.NET)
R =="° WAND
_CP_ e USB: Comandos/Respuestas
< —> [l >M |
A i USBATDI FTDI D2XX/FTD2XX_NET
A A

Usuario o @

Lectura/Escritura Generacion de informes(PDF)

' RF: Comandos/Respuestas
A/

v
A
?S QLite -
\Peﬂ'sistencia Local Sistema de archivos J

Figura 11: Diagrama de contexto

Implantable

El diagrama resume el ecosistema de uso:
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e Usuario clinico — interactiia con DynamicScan System, una aplicacion multiplataforma
NET (MAUI) + NET 8.0 que hoy se ejecuta en Windows 10+ (con pruebas de concepto
en Android).

e Dentro del sistema, la aplicacion utiliza persistencia local con SQLite y sistema de ar-

chivos para la generacion de informes en formato PDF.

e La integracion con el hardware se realiza por USB mediante el driver FTDI D2XX /
FTD2XX NET (frontera de integracion). Por ese enlace circulan Comandos/Respuestas

hacia/desde la WAND.

e La WAND retransmite por RF los mismos Comandos/Respuestas al dispositivo implan-

table (IPG) y devuelve sus respuestas al sistema.

4.3.2. Diagrama de despliegue

__readiwrite Plinvoke

<<artifact>>

generate FTD2XX_NETdll
v nterop

USB driver

USB - Comandos/Respuestas

FTDID2XX Driver [} RF - Comandos/Respuestas
(device driver

<<device>>

Implantable
IPG)

Figura 12: Diagrama de despliegue

*RF: Radiofrecuencia

En la figura 12 se muestra el diagrama de despliegue de la solucion que se despliega en una
workstation Windows 10+, donde se ejecuta el proceso DynamicScan.exe (.NET). Todo el pro-
cesamiento se realiza localmente: se persisten datos clinicos en una base SQLite (archivo “Dy-
namicScan DB”) y se generan informes en una carpeta de reportes (PDFs) dentro del mismo

equipo. No hay servidores ni servicios remotos en esta configuracion.
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Se establece como frontera de integracion con el hardware el enlace USB. Desde DynamicScan
se invoca, via P/Invoke, la libreria FTD2XX NET.dIl (Interop. administrado), y a su vez se
utiliza el driver D2XX instalado en el sistema operativo para cursar los bytes por USB. Por ese
canal viajan Comandos/Respuestas entre la PC y la Wand; por radiofrecuencia (RF) se retrans-
miten esos mensajes hacia/desde el implantable (IPG). No se interactia directamente con el

dispositivo: todo el acceso fisico queda encapsulado en el driver USB y la antena.

En funcionamiento, si la Wand no esta disponible, se mantiene utilizable la aplicacion para
tareas locales (consulta del historial, generacion de informes ya persistidos). Cuando la Wand
esta presente, el driver expone el dispositivo USB y se establece la sesion; se opera con timeouts
y cancelacion por operacion para mantener la Ul responsiva. En esta topologia, la inica depen-
dencia externa relevante en tiempo de ejecucion es driver USB + Wand; el resto de los artefac-

tos (ejecutable, base SQLite, PDFs) residen en la misma workstation.

Finalmente, se refleja en este despliegue el transporte USB/D2XX actual. Se deja abierta la
incorporacion, en futuras versiones, de otros medios (p. €j., Bluetooth) sin alterar el resto de los
artefactos locales: se cambia la pieza de transporte y la cadena USB + Wand, se mantienen

intactas la persistencia y el proceso de la aplicacion.
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4.3.3. Arquitectura en capas

DynamicScan

PresentationLayer

DynamicScan.Core |
% AppService

T

<<Facade>> ApplicationLayer ‘

. _ IDeviceRepository
cormonttarie] ——_

1

<<Infraestructure>> Infraestructure

" IDeviceApi

<<Orchestrator>>DeviceApiLayer

™
{HTransportService

<<Protocol>>ProtocolLayer o lipgParser 7 <<Communication>>TransportLayer

IDeviceProtocol ¥ | |

.....

<<Platform>> Sistema Operativo

Figura 13: Diagrama arquitectura en capas

Evidencia RNF-MOD-1-000 y RNF-INT-1-000

Se organiza la solucion en dos modulos: DynamicScan (presentacion) y DynamicScan.Core
(nucleo reutilizable). Se consume el nucleo desde la Presentacion exclusivamente mediante el

puerto de aplicacion (I4ppService).

En el core, se orquestan casos de uso desde la capa de Aplicacion y se establece como Unica
puerta hacia la UL El subsistema de comunicacion se estructura con DeviceApi como mediador
sobre dos capas paralelas y desacopladas: Protocolo (builders/parsers por modelo; se expone
IDeviceProtocol/llpgParser) y Transporte (envio/recepcion; se expone /TransportService). Se

realiza la seleccion de variantes tras el inicio de sesion mediante fabricas.

Se proveen adaptadores para la persistencia local y el sistema de archivos del sistema operativo
desde Infraestructura, encapsulandose esa interaccién con la plataforma. Se mantiene como
unica dependencia directa con el stack especifico del SO el driver USB D2XX usado por Trans-

porte; se mantiene el resto del nicleo aislado detrés de puertos. Con esta organizacion se deja
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preparado el sistema para incorporar nuevos medios o variantes de protocolo cambiando imple-

mentaciones detras de los puertos, sin impactar a la Ul ni a la 16gica de aplicacion.
Componentes principales

Presentacion (DynamicScan — MVVM [26])

Se muestran Views y se coordina la interaccion desde ViewModels. Se comunica solo con /4p-
pService para iniciar sesion, interrogar, consultar historico y generar informes. No se contienen

reglas clinicas ni detalles de comunicacion.
Aplicacion (Core — Fachada/Orquestador)

Se orquestan casos de uso, se validan precondiciones y se traducen resultados/errores a un mo-
delo uniforme para la Ul Se coordina Comunicacion e Infraestructura sin exponer detalles de

protocolo, transporte ni almacenamiento.
DeviceApi (Fachada del subsistema de comunicacion)

Se establece como punto de entrada para 6érdenes. Se aplica politica de precondiciones, timeout
y cancelacion por operacidon y orquesta la secuencia: construir mensaje — enviar/recibir —

parsear respuesta. Se mantienen desacopladas Protocolo y Transporte.

Protocolo
Se construyen tramas y se interpretan respuestas segin el modelo del implante. Se elige la va-
riante concreta en tiempo de despliegue/inicializacion via Factory tras StartSession. Se verifica

integridad (p. ej., CRC) y se mantiene agnostico del transporte.

Transporte

Se abstrae el canal fisico de bytes con ITransportService. Se gestionan apertura/cierre, E/S no
bloqueante, timeouts y cancelacion. Se mantiene como unico punto que toca la plataforma me-
diante FTD2XX NET / D2XX (USB). Se permite sumar otros medios (Bluetooth/Wi-Fi) sin

impactar Protocolo ni Aplicacion.
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Infraestructura (persistencia y utilidades)

Se implementan SQLiteRepository y el adaptador de file system (PDF, configuracion, logging).

Se cumplen interfaces definidas por Aplicacion, manteniéndose la Ul y Comunicacion inde-

pendientes de detalles de almacenamiento.

4.3.4. Diagrama de componentes y conectores

«library»

FTD2XX_NET

«Component»
DeviceApi
/ TransportLayer E
ITmmpmSorvin
{l _______ «Component»
«Component» P UpdateTransport(newTransport) TransportManager
TransportServiceProxy
'¢/ l ITransportFactory
1UsbDeviceWatcher O\
[TransportService K /
[TransportService {l E
Component; «Component»
o o r Fact
UsbDeviceWatcher ansportFactory
«C «Component»
Ftdi

Cumple RNF-INT-1-000

Figura 14: Diagrama de componentes y conectores

ITransportService Interfaz comiin para todos los transportes fisi-
cos. Define un contrato con operaciones basicas
de comunicacion (abrir, cerrar, enviar, recibir,
configurar, etc.).

TransportServiceProxy - Centraliza el acceso a transporte fisico.

- Delegar llamadas al transporte activo
- Permitir cambiar dinamicamente la implemen-

tacion en tiempo de ejecucion
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TransportManager Administrar el proxy y actualiza dinamicamente

el transporte segun eventos y politicas.

TransportFactory Entregar la implementacioén concreta de [Trans-
portService segun plataforma/condiciones hard-

ware.

IUsbDeviceWatcher Define un mecanismo de notificacion de cone-

xion/desconexion de dispositivos USB.

UsbDeviceWatcher.Windows Implementacion especifica de Windows para de-

tectar eventos USB.

FtdiWindows TransportService Implementacién USB (FTDI) para Windows ba-
sada en FTD2XX_ NET.

DeviceApi Consumir /TransportService para ejecutar casos

de uso del dispositivo.

FTD2XX NET (library) Libreria de terceros para acceso a dispositivos
FTDI desde .NET.

4.3.5. Diagramas de secuencia

Inicio de sesion (StartSession)

En el siguiente diagrama de secuencia se describe el flujo completo del proceso de inicio de
sesion con el dispositivo IPG, eje central del Release 1. Este caso de uso se representa como el
primer punto de interaccion efectiva entre la aplicacion y el dispositivo médico, donde se esta-
blece la conexion, se envia un comando binario especifico (StartSession) y se procesa la res-

puesta para obtener datos identificatorios del IPG (modelo, nimero de serie, etc.).

El flujo se inicia desde la capa de presentacion (ViewModel) y se atraviesa la capa de aplicacion
(AppService) y la capa de comunicacion (DeviceApiLayer). La respuesta binaria recibida es
desempaquetada, parseada y evaluada. En base al modelo recibido y al tipo de conexidn activa
(USB en este prototipo), se utiliza una fabrica de protocolos (DeviceProtocolFactory), por me-
dio de la cual se instancian dindmicamente los objetos necesarios para continuar la sesion (pro-

tocolo de comunicacion y parser asociado).
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Con este mecanismo se permite desacoplar el codigo del modelo especifico de IPG y del medio
de transporte utilizado, habilitando la extensibilidad futura a otros dispositivos y tipos de cone-
xion (Bluetooth, simulacion, etc.). El resultado final se almacena en memoria y se utiliza para

continuar la comunicacién con el dispositivo a lo largo de la sesion activa.

Por el momento, se encuentra preparada la implementacion para reconocer y operar con el mo-
delo de IPG; SMART MINI. No obstante, se tiene la capacidad de identificar un dispositivo
INTEGRA, en cuyo caso se genera una respuesta adecuada indicando que dicho modelo no es

soportado en esta version.

Dynamicscanl\, BynamicScan.Core DynamicScan.Core DynamicScan. Core Dynamiccan.Core
BusinessLogic DeviceApiLayer ProtocolLayer TransportLayer
appService sessionHandler: transportService
MainViewModel
‘ emnviewtode 1AppService J SessionHandler IransortService

StartSessionAsync(cts. Token) H La implementacion de

ITransportService es e!
BuildStartSessionMessage()
ooo....Dytellcommand

TransportServiceProxy por DI
WriteCommandAsync(command, cancellationToken) T

bytel] rawResponse \‘

ParseStartSessionResponse(rawResponse) \J

StartSessionAsync(cancellationToken)

| sessionResponse : StartSessionResponse

GetConnectionType()

connectionType : ConnectionType

[ —]

H Dev Y
Al ) sessionResponse = null L

< i IpgModel Type)

|_deviceProtocol y _parser para su uso durante
ltoda la sesion, instanciando e/ protocolo y parseo.

Los objetos croados so almacenan en
Segun el modelo del IPG, Ia Plataforma y el Tipo de Conexiof

Figura 15: Diagrama de secuencia StartSession

Proceso de Ordenes (Getlpg Time)

A continuacidn, se detalla un diagrama que ilustra el flujo genérico de una orden (ej.: Getlpg-
Time) una vez iniciada la sesion y enlazado el protocolo correspondiente al modelo del dispo-
sitivo implantado conectado. Desde la Ul/ViewModel se invoca el servicio de aplicacion y desde
alli se invoca el método de la API de dispositivo, que valida que el protocolo esté inicializado
y que el canal de comunicacion esté abierto. Con esas precondiciones satisfechas, se construye

el comando mediante el protocolo activo y se serializa el frame correspondiente.

La orden se envia de forma asincrona por la capa de transporte, con timeout y cancelacion

propios de la operacion. Se cursan los bytes a través del stack USB del sistema operativo (driver
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FTDI D2XX) hacia la Wand, retransmitiéndose por radiofrecuencia (RF) al implante. Se reco-
rre el camino inverso para la respuesta hasta el transporte, donde se entrega el buffer recibido

al protocolo.

Se verifica la integridad en el protocolo (p. €j., CRC), se interpreta la respuesta y se mapea a un
resultado de dominio. Se devuelve ese resultado a la capa de aplicacion y, cuando corresponde,
se persiste o se registra la operacion. Si ocurre una condicion andmala (transporte no disponible,
timeout, cancelacion, frame invalido o error reportado por el dispositivo), se clasifica la causa
y se devuelve un error claro sin propagar estados parciales. De este modo, todas las érdenes
comparten la misma tuberia; lo que varia entre ellas es el builder/parser del protocolo y, even-

tualmente, la politica de tiempo y cancelacion asociada.

Gynamicscan
[an‘.’w odel

GetIpGTimeAsync(_ipgCommunicationlD, ctsGetTime.Token)
GetlpgTimeAsync(ipgComunnicationld, cancallationToken)

Dynamicscan.Core 1\ Core
DeviceApiLayer ProtocolLayer

Core I\ By an.Core
ProtocolLayer TransportLayer

appService
IAppService

transportService
ITransportService

ReadResponseAsync(tancellationToken)

byte[] rawRdsponse

)
_ ingTimeResponse : IpgTimeResponse “

ipgTimeResponse : IpgTimeResponse
IpgTimeResporse : IpgTimeResponse T

Figura 16: Diagrama secuencia GetlpgTime

4.4. Atributos de calidad

En este apartado se describen los atributos de calidad priorizados y se justifica como la arqui-
tectura los satisface mediante tacticas y escenarios. Se apoya el andlisis principalmente en el
marco de atributos, tacticas y escenarios de Software Architecture in Practice [14]. Para cada
atributo se presentan escenarios representativos y las decisiones que los habilitan. Se deriva la
seleccion de los RNF acordados con el cliente y se orienta la evolucion del sistema a largo
plazo, asegurando que las necesidades clinicas y técnicas queden cubiertas de manera consis-

tente y verificable.
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4.4.1. Portabilidad

Se establece como requisito clave del cliente desarrollar el prototipo con una tecnologia y ar-
quitectura que garantice la portabilidad. Con ello, se permite su ejecucion en la version actual
de Windows 10 y se facilita su despliegue en Android, asi como una integracion sencilla con

otros sistemas operativos como iOS.

Dado que se tiene como restriccion utilizar tecnologia del cliente, como mantenerse en el eco-
sistema de .NET y desarrollo en lenguaje C#, se realiza una investigacion para dar con dicha
tecnologia y se decide adoptar NET MAUI [15] como Framework multiplataforma del pro-

yecto.

En la primera semana de desarrollo, al crear pruebas unitarias para la logica, el test runner NET
8 (net8.0) no podia ejecutar ni restaurar correctamente cuando el proyecto de pruebas referen-
ciaba directamente el proyecto MAUI. La causa fue el multi-targeting de MAUI (net8.0-an-
droid, net8.0-windows10, etc.): al arrastrar dependencias de plataforma (AndroidX, WinUI,
etc.), el runner de escritorio net8.0 que no ejecuta sobre Android/iOS ni carga esos foolchains,

generaba conflictos de restauracion/compatibilidad.

Para solventar la incompatibilidad, se extrajo la ldgica del dominio y la comunicaciéon a un
modulo independiente DynamicScan. Core (biblioteca net8.0). Este niicleo expone un puerto de

aplicacion estable hacia la Ul y mantiene sus dependencias técnicas detras de contratos.

El proyecto MAUI quedo exclusivamente para la presentacion y consume ese puerto sin cono-
cer detalles de protocolo, transporte ni persistencia. Las pruebas unitarias referencian ahora el
Core net8.0, por lo que compilan y se ejecutan en runners estandar sin toolchains moéviles;
ademas, el interop FTDI y el acceso a archivos/base se ejercitan mediante adaptadores y dobles

de prueba.

Esta separacion no solo resolvid el bloqueo del fest runner; también mejor6 la arquitectura:
acelera los ciclos de build/test, reduce la friccion de dependencias, favorece la CI y clarifica
responsabilidades (MAUI = Ul / Core = negocio y comunicacién). El Core queda portable y
reutilizable por futuras Uls o servicios, mientras que la Ul permanece estable aun cuando se
incorporen nuevos medios o variantes de protocolo detras de las interfaces del nucleo. En sin-
tesis, el cambio convirtié un impedimento operativo en un beneficio de portabilidad y mante-

nibilidad alineado con SRP/DIP.
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4.4.2. Integrabilidad

Se considera otro de los principales requisitos del cliente el deseo de, en un futuro cercano,

poder integrar nuevos medios de comunicacion al nuevo sistema.

En su sistema actual se cuenta con un unico medio de transporte de datos, por medio de la
antena Wand con su USB-driver FTDI D2XX; se tiene la intencién de “comprar futuro” y se
apunta a una comunicacion inalambrica entre el sistema y el dispositivo implantable, sacando
del medio intermediarios que puedan generar errores, demoras en los procesos y dependencia
de hardware especifico. Se apunta principalmente a una comunicacion Bluetooth; por esto se
implementa una arquitectura enfocada en favorecer la integracion de nuevos medios de comu-

nicacion.
Para ello se aplican las siguientes tacticas de integrabilidad:
Usar un intermediario.

Se introduce un puerto de comunicacidon con contrato minimo y estable, y se interpone un adap-
tador por cada tecnologia (USB, Bluetooth, Wi-Fi) que traduce particularidades de driver, per-
misos, buffers y codigos de error hacia ese contrato comun. Con esto se localiza el cambio en
el borde del sistema y se evita que diferencias sintacticas (formatos de frame), semanticas (sig-
nificado de errores/estados) y temporales (latencias, timeouts) se propaguen a las capas supe-
riores. Como consecuencia practica, se reduce agregar un medio nuevo a proveer su adaptador

y registrarlo, sin reescrituras en ldgica de negocio ni en el protocolo.
Orquestar y Enlace diferido

La seleccion y actualizacion del medio de comunicacion se gestionan desde un Unico coordina-
dor. Se determina e implementa el medio més apropiado segun el contexto. El enlace se difiere
al momento de inicializacion. Se detecta el entorno (SO, drivers presentes, permisos), se des-
cubre y registra/configura el medio correspondiente, por medio de la Inyeccion de dependen-

cias.

Se centraliza la seleccion y conmutacion del medio de comunicacion en un unico coordinador;
se expone a las capas superiores un punto de acceso Unico para enviar/recibir datos y se aplican
politicas homogéneas de timeouts, reintentos y acceso exclusivo al dispositivo. Con esto, se

evita que los casos de uso y el protocolo conozcan tecnologias especificas (USB, Bluetooth,

62



Wi-Fi) o detalles de drivers o permisos: toda la variaciéon queda confinada en el borde del sis-

tema.

A partir de ese estado inicial, se orquesta en tiempo de ejecucion: se selecciona el medio activo,
se conmuta ante fallas o desconexiones segun eventos de disponibilidad, y se mantienen inva-
riantes de recursos (colas, buffers, concurrencia) de forma uniforme para todas las tecnologias,
cambiando el medio de comunicacidn cuando asi lo determinen la politica y las condiciones de

operacion, de forma transparente para las capas superiores.

En la practica, incorporar un medio nuevo se limita a proveer su adaptador y ajustar las politicas,

conservando intactas la l6gica clinica y el protocolo, y cumpliendo el atributo de Integrabilidad.

4.4.3. Variabilidad

Se opera con multiples dispositivos médicos implantables dentro del alcance de la aplicacion;
en consecuencia, la arquitectura se concibe como base de una familia de productos (product
line) en la que cada variante corresponde a un modelo/protocolo distinto. Se procura que los
activos compartidos (codigo, pruebas, documentacién) se mantengan estables y que las dife-
rencias se gestionen en puntos de variacion predefinidos, de modo que la incorporacion de nue-
vos modelos se realice por seleccion y adaptacion con costo y riesgo acotados. Asi, no solo se
satisface lo actual, sino que se deja preparada la arquitectura para anticipar e incorporar futuras

variantes de dispositivos de forma fluida y controlada.

Se incluyen al menos dos dispositivos en la familia de productos: el ya integrado Smart Mini
(protocolo ALCP) y el Integra. Entre variantes de esta familia se modifican, principalmente, la
implementacion de los comandos/ordenes y el parseo de respuesta, los campos, los modelos de
datos clinicos y ciertos codigos de error/estado. En cambio, otras partes del sistema no se deben
cambiar entre variantes: la ldgica de negocio clinico expuesta hacia la aplicacion, los contratos

del “Core” y el medio de transporte (que permanece abstracto).
Split module

Se separa la logica especifica de cada variante de protocolo en unidades propias (construccion

de comandos y parseo de respuestas por modelo), en lugar de mezclar reglas de multiples dis-
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positivos en un unico médulo. Se evita que un cambio en Integra afecte a Smart Mini, y vice-
versa. Como resultado, se mantiene en cada submodulo una responsabilidad inica y coherente:

“producir y consumir tramas para ese modelo”.
Defer Binding

Después de iniciar sesion se conoce el modelo del implante; antes de ese momento no existe
informacion suficiente para decidir qué variante de protocolo utilizar. Por ese motivo se aplica
deferred binding: la seleccion y el enlace del protocolo se posponen hasta disponer de ese dato,

resolviéndose en tiempo de ejecucion y no en el codigo fijo.

Conocido el modelo y el contexto de conexidn/transporte, se determina la variante concreta del
protocolo mediante una Fébrica, tanto para construir los comandos/scripts como para interpre-
tar respuestas, y se mantienen esas implementaciones activas para la sesion. Ante un modelo
desconocido, se falla de forma controlada y se informa que no hay soporte para dicho modelo.
Con este enfoque, se permite incorporar nuevos dispositivos registrando su variante en la Fa-

brica y ajustando configuraciones, sin modificar las capas superiores.
Use an Intermediary

Se coloca una Fabrica de variante entre la deteccion de modelo y el uso del protocolo. Con ese
intermediario se decide qué implementacion concreta se emplea sin que los consumidores co-
nozcan el modelo. Como resultado, se localiza el cambio y la incorporacion de un nuevo dis-

positivo se limita a “agregar la variante y registrarla”.
4.4.4. Disponibilidad

La disponibilidad se sostiene aplicando tolerancia a fallas: el sistema detecta tempranamente
condiciones andmalas y falla rapido mediante validaciones previas a cada orden; aisla la falla,
mantiene el estado estable, libera recursos y comunica con claridad cuando una operacion no

puede ejecutarse.

Antes de cada orden se verifica el estado del transporte. Si el canal USB no esta abierto, se
procede a abrirlo; si la Wand no esta conectada o el dispositivo implantable no est4 vinculado

con la Wand, al intentar ejecutar la orden se muestra un mensaje que alerta de la situacion.
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Se asegura ademas que la sesion esté en condiciones validas antes de procesar 6rdenes. Se com-
prueba que el dispositivo no se encuentre en modo bootloader y que la version de protocolo sea
compatible con la admitida por el sistema; de no ser asi, se devuelve un mensaje de error claro
y no se continua. Se garantiza, mediante un mecanismo de inicializacion del protocolo, que la
conexion esté establecida y que la variante adecuada esté activa antes de enviar o interpretar

datos.

Se establece que las operaciones de comunicacion sean asincronas y cancelables. Se asigna a
cada operacion su propio foken de cancelacion y un tiempo limite claro. Con este enfoque se
evitan bloqueos, se permite abortar las operaciones que tardan mucho o que cambian de estado,
se liberan recursos al instante y se mantiene la aplicacion funcionando sin problemas. Se regis-
tra de forma consistente si una orden finaliza por cancelacion o por tiempo excedido; los plazos

por orden se parametrizan en appsettings.json, pudiéndose ajustar en despliegue.

Durante el intercambio de datos se valida la integridad de las tramas (p. ¢j., mediante CRC) y
se distingue entre respuestas parciales, finales y mensajes de error. Ante corrupcion o error
reportado, se informa la condicidn y se evita propagar datos invalidos a capas superiores, pre-

servando el estado operativo de la sesion.

Cuando no hay un dispositivo conectado, se mantiene utilizable el sistema: se permite consultar
el historial local y generar informes con datos persistidos. Al intentar operaciones que requieren

conexion, se alerta que no hay dispositivo disponible y no se ejecuta la accion.

4.4.5. Testeabilidad

En el dominio de sofiware médico, obtener resultados de prueba rapidos y reducir la dependen-
cia de hardware disminuye costo y riesgo. La arquitectura se orienta a que los fallos se revelen
temprano, sean reproducibles y su causa se acote sin ambigiiedad: el “core” se prueba princi-
palmente en entorno simulado mediante mocks de transporte/protocolo; un conjunto acotado de
pruebas de integracion con dispositivo real valida la cadena de comunicacion. También se rea-

lizan pruebas de sistema para verificar la funcionalidad de los requerimientos.
Specialized Interfaces

Se expone funcionalidad mediante contratos pequefios y estables y se compone por Dependency

Injection, lo que permite sustituir médulos como transporte y protocolo por mocks de prueba.
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Asi se controlan entradas (frames, estados, errores) y se observan salidas sin hardware, ele-
vando la probabilidad de que un fallo aparezca en pruebas y sea reproducible. Esta tactica ma-
terializa “controlar y observar el estado del sistema” y baja drasticamente el costo de la piramide

de tests.
Localize State Storage

El estado de sesion (modelo detectado, version de protocolo, inicializaciones, identificadores,
etc.) se centraliza en un servicio unico, con operaciones claras para sembrar, consultar y limpiar
el estado. Al concentrar la “verdad” en un punto, se facilita iniciar pruebas en estados arbitra-
rios, repetir escenarios y acotar diagndsticos cuando algo falla. Esta tactica reduce la dispersion
de estado y facilita la preparacion, ejecucion y reinicio del entorno de pruebas, haciendo mas

simple configurar casos reproducibles.
4.5. Justificaciones de diseiio y patrones

En este apartado se fundamentan las decisiones arquitectonicas tomadas a partir del marco de
tacticas de calidad de Software Architecture in Practice y su traduccién a soluciones concretas
del catalogo de patrones (GoF) y compilaciones contemporaneas como en refactoring.guru
[16]. La aplicacion de estos patrones y principios responde a la necesidad de satisfacer los atri-

butos de calidad priorizados.
Transport Layer

En transporte se prioriza la Integrabilidad del medio. Se aplica Strategy mediante implementa-
ciones intercambiables del puerto /TransportService (USB/FTDI hoy; otros medios mafana).
Se resuelve la seleccion de la estrategia con Abstract Factory y binding diferido en inicializa-
cion (y se puede actualizar en ejecucion segiin disponibilidad). Se expone un Proxy con contrato
estable y se permite conmutar el transporte activo sin impacto en capas superiores; ante ausencia
de medio, se informa indisponibilidad de canal de forma inmediata y no bloqueante. Para reac-
cionar a eventos fisicos (attach/detach), se emplea Observer, de modo que se reciban sefiales
del entorno y se aplique la politica (abrir/cerrar, degradar). Bajo DIP, se depende del puerto

ITransportService; se encapsula la dependencia con el driver USB en el adaptador concreto.

Motiva RNF-INT-1-000
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Protocol Layer

Aqui se materializa la variabilidad por modelo de implante. Se combinan Factory + Strategy:
tras iniciar sesion y conocer el modelo, se selecciona mediante una fabrica la estrategia de pro-
tocolo que define como construir tramas, verificar integridad y parsear respuestas. Se mantiene
estable la API ofrecida hacia arriba; para anadir un modelo se suma una nueva estrategia y se
registra en la fabrica, sin modificar consumidores (OCP). En el protocolo no se depende del
transporte: se producen/consumen estructuras y tipos de dominio; el envio/recepcion por el me-

dio fisico se realiza en la capa de transporte orquestada desde la DeviceApi.

Motiva RNF-MOD-1-000
DeviceApi

Se establece como Fachada del subsistema de comunicacion: se ofrecen operaciones de alto
nivel y se orquesta la secuencia de cada orden sin exponer detalles. Se aplican precondiciones
(sesion valida, canal disponible), timeouts y cancelacion por operacion, y se clasifican resulta-
dos (éxito, cancelacion, expiracion, error de transporte, error del dispositivo). Bajo DIP, se de-
pende de puertos (IDeviceProtocol, ITransportService) y no de concreciones; mediante binding
diferido se asegura la eleccion del protocolo correcto tras conocer el modelo y se permite con-

mutar el medio activo sin afectar a consumidores.
Presentation (MVVM)

Se adopta MVVM para separar representacion, estado de Ul y logica de interaccion. Se rende-
rizan y se enlazan bindings/commands desde las Views; se coordina la interaccion desde las
ViewModels y se consume el puerto de aplicacion (I4ppService) sin conocer protocolo ni trans-
porte. Con este patrén se mantiene la Ul agnostica de detalles técnicos, se favorece el manteni-
miento y la evolucion de pantallas, y se facilita el manejo coherente de estados ante cancelacio-

nes y timeouts.
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4.6. Tecnologias Selccionadas

4.6.1. Estrategia de plataforma y framework multiplataforma

(NET 8 + .NET MAUI)

Desde las primeras reuniones con el cliente y a medida que se recaban los elementos que el
sistema debe contener, se manifiestan algunos de los primeros requerimientos no funcionales y
restricciones. Principalmente se requiere una aplicacion multiplataforma que, en lo posible, se
restrinja al ecosistema de .NET vy, si o si, mantenga un desarrollo de la 16gica de negocio y
ordenes en C#, que es el lenguaje utilizado actualmente y facilita la migracion de métodos pro-

pios.

Con estas premisas se inicia la investigacion tecnoldgica. Se reduce el conjunto de opciones a
.NET MAUI y Uno Platform. Ambas conservan C# y el ecosistema .NET; sin embargo, se
adopta .NET MAUI por ser la opcion oficial de Microsoft para desarrollo multiplataforma en
.NET, por su integracion nativa y tooling maduro en Visual Studio (IDE utilizado por el cliente)
y por su documentacion y comunidad activas. Con esta eleccion se reduce el riesgo, aspecto
clave en software médico, y se acompaiia con la seleccion de .NET 8 (LTS, Long-Term Support)
como runtime, priorizando estabilidad y ventana de soporte extendida. Se valida la decision
mediante pruebas de concepto: con una misma base de cddigo se generan builds para Windows
y Android, se ejecutan smoke tests en emuladores/dispositivos y, en Windows, se verifica la

cadena USB/FTDI.

En un inicio se proyecta concentrar toda la base de cddigo en un tnico proyecto MAUI; poste-
riormente, para favorecer el desacoplamiento, la reutilizacion y la portabilidad, se separa la
solucion en dos médulos: un frontend en NET MAUI siguiendo MVVM (UI en XAML y 16-
gica de interfaz en C#) y un nucleo en .NET 8 (C#) que concentra la l6gica de negocio y las
ordenes del dispositivo. Con esta organizacion se mantiene la interfaz agndstica del medio fi-
sico y del protocolo, se mejora la testeabilidad del nucleo y se simplifican futuras extensiones

de plataforma o de comunicacidn sin reescrituras masivas.
4.6.2. Comunicacion (USB + FTDI)

Desde el inicio se identifica la necesidad de sostener la comunicacion propietaria con el dis-

positivo implantable mediante USB y driver FTDI.
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FTDI (Future Technology Devices International) es un proveedor de circuitos integrados de
interfaz USB-a-serie y de controladores asociados; su driver D2XX se expone con una API
nativa para abrir, configurar, leer y escribir directamente sobre dispositivos basados en sus
chips, sin pasar por puertos serie virtuales. Se examina la documentacion oficial de FTDI Chip
y del controlador D2XX, prestdndose especial atencion a las funciones basicas que ofrece, como
la apertura y cierre del canal, su configuracion, y la lectura y escritura de bytes. Sobre esa base

se decide integrar el driver desde .NET a través de la libreria administrada FTD2XX NET.

En la documentacion de FTDI se verifica disponibilidad de controladores para Android y au-
sencia para i0S; este punto se confirma en un intercambio directo con el proveedor, por lo que

se define el alcance de las pruebas de despliegue en Windows y Android.

Se construyen pruebas de concepto para ambas plataformas incorporando los controladores de
FTDI correspondientes. El resultado es: en Windows 10+ se logra una prueba de concepto fun-
cional con comunicacion correcta a través de USB/FTDI; en Android se observan problemas
de compatibilidad al adoptar el driver dentro de la aplicacion, quedando como trabajo futuro

del cliente profundizar esa integracion en el prototipo.

4.6.3. Persistencia

Para la eleccion de la tecnologia de persistencia se definen criterios que debe cumplir la solu-
cion. Se prioriza una arquitectura multiplataforma que funcione sin conexion a infernet, re-
quiera administracion nula o minima y mantenga una huella liviana en el puesto clinico. Ade-
mas, se busca buen desempenio para lecturas locales e inserciones moderadas, y que resulte

sencilla de respaldar (copiando el archivo) y amigable para las pruebas.

En un comienzo se evaluia MySQL como motor, por ser el que utiliza el cliente en otros siste-
mas. Sin embargo, el contexto y la naturaleza de este proyecto son distintos: se apunta a una
estacion de trabajo local, usada por una persona a la vez, donde la aplicacion se ejecuta en la
misma PC que se conecta al hardware (Wand/USB) y no se comparte la base en simultdneo

con otros equipos por red, con operacion offline y despliegue sin infraestructura adicional.

En MySQL se requiere instalacion, configuracion, servicios en segundo plano, gestion de usua-

rios y red, lo que incrementa la complejidad operativa sin aportar beneficios en este escenario.
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Por eso se opta por SQLite [17], que es embebido, multiplataforma, requiere cero administra-
ciones, facilita el respaldo (archivo) y ofrece el rendimiento adecuado para lecturas locales e

inserciones moderadas, alineandose mejor con los requisitos del prototipo.

Para el acceso a datos se utiliza Dapper [18] como micro-ORM: permite escribir SQL de forma
clara, tiene muy poca sobrecarga y resulta sencillo de testear. Para los informes se adopta Ques-
tPDF [25], que permite generar documentos de forma local y multiplataforma, con plantillas

faciles de mantener y resultados consistentes entre entornos.
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5. Construccion

En esta seccion se presenta el analisis del trabajo realizado y las decisiones tomadas por el
equipo durante la etapa de construccion, asi como la forma en que se planificaron y gestionaron

los distintos releases.

Desde el inicio del proyecto, el equipo definié una division de responsabilidades: Julieta y To-
mas se enfocaron en el desarrollo del frontend, mientras que Milena se encarg6d del backend.
Sin embargo, esta distribucion fue adaptandose a lo largo del desarrollo, ya que en determinadas
etapas todos los integrantes debieron colaborar en el desarrollo del backend para cumplir con

los objetivos planificados.

A excepcion de Guillermo el cual asumid desde el principio el rol de Tester, manteniéndose
parcialmente externo al desarrollo para evaluar el producto desde una mirada mas objetiva. Esta
perspectiva le permitid detectar fallos, inconsistencias o mejoras que podian pasar desapercibi-

das para quienes estaban directamente involucrados en la codificacion.

La construccion del producto se planifico en dos releases. El cliente fue quien definié el alcance
del primer y ultimo release, estableciendo los requerimientos funcionales prioritarios que de-
bian implementarse en cada una de las versiones. En el Anexo 12.3.1 se puede visualizar la

confirmacion de las funcionalidades acordadas para el desarrollo.

El primer release tuvo por objetivo desarrollar la comunicacion con el dispositivo implantable
contemplando las siguientes funcionalidades: Establecer conexion con el IPG, Detalles del IPG,

Obtener la hora del IPG, Mostrar Splash Screen y Detectar antena Wand.

Durante la Fase 1 (la cual fue clave para poder completar con éxito los releases), centrada en
la investigacion y el analisis, se definid la arquitectura del sistema, concebida para ser extensi-
ble, de manera que permitiera incorporar nuevos modelos de dispositivos sin requerir una rees-
tructuracion del sistema. A partir de esa base, se avanz6 hacia la interaccion directa con el
dispositivo implantable, incorporando mecanismos de intercambio de claves, reconocimiento

del dispositivo y respuesta a 6rdenes especificas.

Las funcionalidades relacionadas con la comunicacion entre el IPG y la Wand demandaron un

entendimiento técnico mas profundo de lo previsto, por lo que inicialmente fueron subestimadas
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en su complejidad. Como consecuencia, se optd por dividir las érdenes en tareas mas especifi-
cas. Por ejemplo, la funcionalidad Establecer conexidn, se dividi6 en cuatro etapas: armar co-

mando, enviar a la antena, recibir respuesta y mapear los datos.

Este requerimiento representd uno de los mayores desafios del proyecto, ya que implic6 aden-
trarnos en un entorno completamente nuevo. Si la respuesta del dispositivo no llegaba de forma

completa, el comando quedaba incompleto, imposibilitando validar la comunicacion.

Ademas, esta funcionalidad resultaba critica para el avance del desarrollo, dado que sin una
conexion establecida con el IPG no era posible continuar con la implementacion del resto de

los comandos dependientes.

El Release final tuvo como objetivo implementar una versiéon mas avanzada con operaciones
que implicaban la implementacion de las funcionalidades restantes que completaban el alcance
del proyecto. Entre ellas se incluyeron la Obtencion de datos, la Visualizacion de alertas, la
Visualizacion de informes, la Generacion de logs, el Acceso a la seccidon avanzada, la Visuali-

zacion del resumen avanzado, el moédulo de Trends y la Visualizacion del historial de informes.

Durante este release, entre otras funcionalidades, en la Visualizacion de informes, la cual de-
pendia directamente de la correctitud de los datos obtenidos a través del requerimiento Obten-
cion de datos (véase Anexo 12.3.2, Control de valores tras la interrogacion). Esta funcionalidad
resultd clave para representar de forma clara y confiable la informacion proveniente del dispo-
sitivo implantable, asegurando la coherencia entre los valores obtenidos y los mostrados en la
interfaz. Muchos de los requerimientos presentaban dependencias directas entre si, ya que el
funcionamiento de cada modulo estaba condicionado por la correcta ejecucion del comando

perteneciente.

Tanto para el Release 1 como para el Release 2, fue necesario contar con las matrices de traza-
bilidad actualizadas, gestionar los riesgos y dar seguimiento a los planes establecidos, lo que
garantizo coherencia entre los entregables y cumplimiento de los estandares de calidad defini-
dos. En cada uno de ellos se realizaron pruebas unitarias, de integracion y de sistema, verifi-
cando el correcto funcionamiento de los mddulos y la estabilidad del sistema antes de su entrega

al cliente.

Cada release fue planificado con el objetivo de entregar versiones estables y funcionales, prio-

rizando aquellas funcionalidades de mayor impacto para el cliente. Durante el desarrollo, el
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equipo realizd validaciones internas y pruebas locales, lo que permitid detectar tempranamente
errores de integracion o comportamientos inesperados antes de cada entrega formal. El feedback
recibido por el cliente era tomado en cuenta para la misma, lo que permitia que el release en-

tregado cumpliera con lo acordado y priorizado.

Esta estrategia incremental facilit6 ajustar la direccion del desarrollo, mantener una trazabilidad
clara del progreso y asegurar que cada version liberada cumpliera con los estandares de calidad
definidos. Esta estrategia incremental y la retroalimentacion temprana del cliente favorecié una

mejor trazabilidad y control del avance.
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6. Gestion de la calidad

En este capitulo se detallan los objetivos de calidad establecidos para el proyecto, diferenciando
entre objetivos de producto y de proceso. Se plantea un plan de la calidad adaptado a las parti-
cularidades del desarrollo de un software médico, alineando lineamientos normativos requeri-
dos por la FDA (Food and Drug Administration), tales como; la Guia de ciberseguridad y las
normas ISO 14971 e IEC 62304.

Se describen las actividades realizadas para promover la calidad en cada etapa, que incluyen
revisiones técnicas, validaciones y trazabilidad de requerimientos. Asimismo, se incorporan
métricas de aseguramiento de calidad las cuales permiten verificar el cumplimiento de los ob-
jetivos planteados y se presenta una Matriz de riesgos del producto, fundamental en este tipo
de desarrollo para reducir al minimo el impacto ante posibles fallos. Véase el Anexo 12.4.1 por

mas detalle de la matriz.

En este proyecto la gestion de la calidad no se limita a la verificacion del soffware desarrollado,
sino que implica un enfoque integral de aseguramiento, lo cual abarca desde la planificacion
inicial hasta las pruebas finales, con el fin de garantizar la calidad del sistema en un entorno

critico como en el que se trabajo.
6.1. Objetivos de calidad

En esta seccion se describen los objetivos de calidad definidos para el proyecto, los cuales se
dividen en objetivos del producto y de proceso. Estos se plantean bajo el enfoque SMART [19]
para que sean claros, medibles y alcanzables dentro del ciclo de vida. Entre los objetivos del
proceso, se incluye la gestion y mitigacion de riesgos, asegurando que el Plan de gestion de

riesgos del proyecto y del producto se mantuvieran actualizados de forma continua.
6.1.1. A nivel de producto

Cobertura de pruebas: Se establece como meta alcanzar un porcentaje mayor o igual a 90
porciento de cobertura en pruebas unitarias, medido mediante la herramienta de Code Coverage

integrada en Visual Studio, previo a la liberacion del Release final.
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Gestion de riesgos del producto: Se asegura que el 100% de los riesgos identificados en el
producto finalicen con un nivel residual aceptable, segun los criterios de la normativa ISO

14971, al culminar el proyecto.
6.1.2. A nivel de proceso

Alineacion a normas: Promover el cumplimiento de un subconjunto de requisitos derivados
del marco normativo, previamente acordados con el cliente, garantizando su trazabilidad y ve-

rificacion dentro del ciclo de vida del proyecto. Estos se pueden visualizar en la seccion 6.2.2.3.

Control de retrabajo: Se plantea que el retrabajo asociado a defectos se mantenga por debajo
del 10% del esfuerzo total del equipo, medido en horas registradas en Clockify [27] al cierre de

cada semana.
6.2. Planificacion de la calidad

Se presenta la planificacion de la calidad para el proyecto, cuyo propoésito es establecer activi-
dades, herramientas y controles necesarios para asegurar el cumplimiento de los objetivos de
calidad planteados, asi como también garantizar la calidad de todos los entregables en los que
se trabaja. La misma se apoya en dos documentos centrales: el Plan de la calidad, el cual se
enfoca en la metodologia de trabajo, la definicion de criterios de aceptacion y la finalizacion de
tareas, y el Plan de sofiware assurance, el que abarca actividades de aseguramiento, estandares,
revisiones, verificaciones, validaciones, pruebas y resolucion de problemas, asi como métricas

relativas a la calidad.
6.2.1. Plan de la calidad

En esta seccion se establece como se gestionan y controlan las tareas del proyecto para asegurar
el cumplimiento de los objetivos planteados, integrando revisiones, validaciones y verificacio-

nes necesarias.

El Plan de la calidad definido incluye las actividades realizadas a lo largo de todas las fases del
proyecto: investigacion y analisis, disefio, construccion, pruebas y procesos de gestion. La tabla

incluye para cada actividad sus entradas, salidas, herramientas y/o técnicas utilizadas y los roles
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responsables y participantes, lo que permite visualizar de forma clara como se gestion6 princi-
palmente cada etapa dentro del Plan de la calidad. Véase el Anexo 14.4.2 por mas detalle de la

Matriz del plan de la calidad.
6.2.2. Plan de software assurance

En este plan se establecen las actividades, estandares y mecanismos aplicados para asegurar la
calidad del producto a lo largo de todo el ciclo de vida del proyecto. Este plan contempla la
alineacion a normas, la realizacion de revisiones internas y con el cliente, la verificacion y va-
lidacion de los entregables, asi como la ejecucion de pruebas y la resolucion de problemas.
Ademas, integra practicas de gestion de riesgos y control de trazabilidad, en conformidad con
normativas internacionales aplicables al software médico (IEC 62304, ISO 14971), procurando
que el prototipo desarrollado cumpla con los niveles de calidad necesarios al tratar con este tipo

de entorno clinico.
6.2.2.1. Responsables del aseguramiento y control de la calidad

En esta seccion se presentan los roles y responsabilidades vinculados al aseguramiento y control
de la calidad, con el fin de garantizar una adecuada planificacion, ejecucion de actividades y

resolucion de hallazgos a lo largo del proyecto.

| Rol I Nombre Responsabilidades

Es responsable por el aseguramiento de la calidad
de los productos generados en el proyecto.
Lider de SQA Julieta Sarantes También es responsable de la planificacion,
seguimiento y evaluacion de las actividades de este
plan.

Es responsable de la ejecucién de las actividades
definidas en este plan. Asimismo, es responsable
SQA Julieta Sarantes, Guillermo Echichure de la identificacion de hallazgos referentes a la
calidad del producto o del proceso y de asegurar su
resolucion.

Es responsable de la planificacion y ejecucion de
las actividades de prueba del producto. Ademas, es
Tester Guillermo Echichure responsable de la identificacion de hallazgos
referentes a la calidad del producto y de asegurar
su resolucion.

Figura 17: Tabla de roles

La Figura 17 muestra la asignacion de roles vinculados al aseguramiento de la calidad, inclu-
yendo al lider de SQA, al equipo de SQA y el Tester, junto con las responsabilidades especificas

de cada uno.
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El Rol de Tester especializado

En nuestro equipo, el rol de Tester especializado fue asumido por Guillermo, quien de manera
planificada no participaba en la codificacion diaria, con el objetivo de evaluar el producto desde
una perspectiva independiente y objetiva. Esa distancia del codigo le permitio detectar detalles
que a los desarrolladores se les escapaban, porque estaban mas centrados en la construccion.
Fue ¢l quien tomo la responsabilidad de crear el Plan de pruebas y de llevar adelante las pruebas
de integracion y de sistema, transforméndose en una especie de “filtro final” que permitia veri-

ficar que el producto respondiera de acuerdo con el comportamiento esperado.
6.2.2.2. Aplicacion de estandares

Desde un principio se definieron estindares que guiaron el desarrollo y aseguramiento de la
calidad del proyecto. Se incorporaron tanto lineamientos propios establecidos por el equipo,
como practicas y recomendaciones provenientes de normativas internacionales y comunicacio-
nes periodicas con el cliente, con el fin de garantizar consistencia, trazabilidad y alineamiento

regulatorio como se establece en los objetivos.
Estandares de codificacion

Uso de idioma inglés: Todo el codigo fuente se escribid en inglés siguiendo los estandares de
la industria del desarrollo de software. Esto garantiza una mayor claridad, uniformidad y com-

prension a nivel global, lo cual facilita la colaboracion y el mantenimiento de nuestro proyecto.

Aplicacion de principios de disefio y buenas practicas: Se implementaron los principios SO-
LID [20], fundamentales para la programacion orientada a objetos. Estos principios actian
como guias para los desarrolladores y promueven un cddigo modular, mantenible y eficiente,

asegurando una mejor estructura y escalabilidad en el software.

Asimismo, se adoptaron los lineamientos de Clean Code [21], que garantizan una codificacion
estructurada, clara y de facil mantenimiento, optimizando el desarrollo y reduciendo costos a

largo plazo.
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Estandares de documentacion

Se definieron también lineamientos para la documentacion interna del proyecto, los cuales se
definieron por el equipo para asegurar la homogeneidad de estos. Se crearon plantillas que fa-
cilitaron el cumplimiento de los estandares definidos, para asegurar la uniformidad y claridad
de estos. Estos documentos incluyen informacion estructurada como titulo, version, fecha, res-

ponsable y revisores lo que permitié mantener un control formal sobre los cambios y facilitd

los procesos de revisiones.

Documento

Estandar

Plan de calidad

Template ORTsf modificado por el equipo

Plan de software assurance

Template ORTsf modificado por el equipo

Plan de riesgos del producto

Definido por el equipo *

Plan de riesgos del proyecto

Template ORTsf modificado por el equipo

Plan de pruebas

Definido por el equipo *

Matriz de trazabilidad integral

Definido por el equipo *

Matriz de ejecucion y resultados de pruebas

Definido por el equipo *

Matriz de riesgos del producto

Definido por el equipo *

Matriz de riesgos del proyecto

Template ORTsf modificado por el equipo

ESRE

Definido por el equipo *

Documentacion final

Documentos 302, 303, 304 y 306

(*) La definicion de estandares realizada por el equipo se encontr¢6 alineada con las normativas
aplicables al desarrollo de software médico. La norma ISO 14971 establece la gestion de riesgos
como e¢je central, lo que exige que cada requisito, disefio y prueba contemple la identificacion
y mitigacion de riesgos asociados al producto; por lo cual se alined correctamente al tener las

matrices relacionadas al producto mencionadas anteriormente. Por su parte, la norma IEC
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62304 se apoya en el Modelo V como referencia para describir las fases del ciclo de vida del
software médico. Sin embargo, no exige que este modelo se cumpla de manera estrictamente
secuencial, sino que requiere que las actividades realizadas en el proyecto se puedan mapear
con las establecidas en dicho ciclo de vida. La norma demanda que todos los procesos, activi-
dades y tareas definidos por el Modelo V se encuentren completos y documentados, incluyendo
de forma obligatoria la existencia de actividades de verificacion y validacion, independiente-

mente de la metodologia de desarrollo aplicada.
6.2.2.3. Subconjunto de requisitos derivados del marco normativo

Durante la fase de analisis e investigacion, se relevaron las principales normas aplicables al
desarrollo de software médico, incluyendo las recomendaciones de la FDA y la Guia de Ciber-
seguridad para dispositivos médicos. A partir de su lectura y andlisis, se identificaron una serie

de puntos clave a cumplir para asegurar el alineamiento del proyecto con dichos estandares:

e Mapear las actividades del Modelo V con las etapas del proyecto, alineado a la norma

IEC 62304.
e Gestionar los riesgos del producto por separado

e Contar con un Plan de gestion de riesgos del producto, alineado a la norma ISO 14971,

con enfoque en identificacion, mitigacion y trazabilidad de los riesgos.

e Ejecutar pruebas de integracion para los modulos identificados en el disefio que no pue-

dan probarse de manera unitaria o identificados con alglin riesgo asociado al producto.

e Realizar pruebas de sistema para cada requerimiento funcional definido en el ESRE.
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Puntos clave Actividades

Mapear las actividades del Modelo V
con las etapas del proyecto, alineado | Matriz de trazabilidad integral.
a la norma [EC 62304.

Matriz de riesgos del producto y
matriz de riesgos del proyecto
independientes.

Gestionar los riesgos del producto
por separado

Contar con un plan de gestion de
riesgos del producto, alineado a la
norma ISO 14971, con enfoque en

identificacion, mitigacion y
trazabilidad de los riesgos.

Plan de gestion de riesgos del
producto.

Ejecutar pruebas de integracion para
los médulos identificados en el
disefio que no puedan probarse de
manera unitaria o identificados con
algun riesgo asociado al producto.

Pruebas de integracion en driver
FTDI D2XX,
Conexion/Desconexion de USB
y acceso a base de datos.

Realizar pruebas de sistema para cada
requerimiento funcional definido en
el ESRE.

Matriz de ejecucion y resultados
de prueba.

Figura 18: Tabla de mapeo de subconjunto de requisitos normativos

6.2.2.4. Gestion de los entregables y actividades de calidad

En esta seccion contamos como organizamos y controlamos nuestros entregables, asegurando
que cada avance pasara por actividades de calidad que nos permitieran mantener el rumbo del

proyecto y cumplir con lo que habiamos definido junto al cliente.
6.2.2.4.1. Especificacion de requerimientos

La especificacion de requerimientos se realiz6 mediante casos de uso, con el fin de que resulten
claros, completos y verificables, asegurando su correcta interpretacion e implementacion. Tanto
los requerimientos funcionales (RF) como los no funcionales (RNF) se registraron en el docu-
mento ESRE con identificadores Uinicos, lo que garantizo su trazabilidad y versionado a lo largo
del ciclo de vida, contemplando la documentaciéon normativa y técnica relevada durante la fase
de investigacion y analisis. De este modo, por ejemplo, se consider6 la guia de ciberseguridad

para la autenticacion de usuarios.

80



Revision

Para asegurar consistencia y claridad, se realizaron revisiones cruzadas dentro del equipo, de
modo que un integrante no involucrado directamente en la especificacion aportara una vision
externa que permitiera detectar posibles inconsistencias o ambigiiedades, evitando retrabajo
posterior. A su vez, se llevaron a cabo reuniones periodicas con el cliente, asegurando que los
requerimientos reflejaran correctamente las necesidades planteadas y se mantuvieran alineados
con los objetivos del proyecto. Véase el Anexo 12.4.3 para ejemplo de reunion de revision del

ESRE.

Estas instancias de revision permitieron detectar tempranamente omisiones o necesidades de
ajuste, reduciendo riesgos o deudas técnicas en etapas posteriores. Segun los avances del pro-
yecto, se elabord una minuta que servia como guia para relevar informacion y obtener insumos
necesarios para la siguiente etapa (Véase el Anexo 12.4.4 para ejemplo de minuta). Mientras
que la comunicacion cotidiana se reforzo con intercambios agiles por WhatsApp, lo que facili-

taba resolver inquietudes de manera inmediata.
Verificacion

Se asegur6 que los requerimientos sean claros, completos y consistentes. Para ello se aplicé una
Tabla de verificacion (ver Anexo 12.4.5), conteniendo una lista de verificacion (Véase el Anexo
12.4.6 para Lista de verificacion del ESRE) la cual comprob6 que los mismos cumplian con la
especificacion adecuada, por lo que se valido que tanto los requerimientos funcionales (con sus
respectivos casos de uso), como los no funcionales contaban con identificadores Unicos, garan-
tizando su trazabilidad y versionado a lo largo del ciclo de vida. De esta forma, se obtuvo un
documento coherente cumpliendo las normativas y apto para servir como base en las activida-

des de disefio, implementacion y validacion.
Validacion

La validacion del ESRE se realizé en conjunto con el cliente, con el cual se le compartia pantalla
por Google Meet, una de las cuales se puede visualizar en el Anexo 12.4.7. De esta manera, se
asegurd que los requerimientos especificados reflejaran correctamente sus necesidades y ex-
pectativas antes de avanzar con la arquitectura e implementacion. El feedback recibido en estas

instancias se registrd en minutas, y se incorpord en las versiones posteriores del documento.
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6.2.2.4.2. Disefio arquitectonico

En cuanto al disefio arquitectonico se centré en definir la estructura de alto nivel del sistema,
estableciendo los modulos principales, sus responsabilidades y las interacciones entre ellos.
Esta etapa permitid asegurar que la solucion propuesta tuviera una base solida, escalable y ali-

neada con los requerimientos funcionales y no funcionales identificados en la etapa anterior.

El resultado de esto es una vision global que orienta las fases posteriores de disefio detallado e
implementacidn, y que construye un buen marco de referencia para garantizar una buena arqui-

tectura.
Revision

Se llevaron a cabo revisiones con el cliente mediante videollamadas, en las cuales se presenta-
ron los diagramas de arquitectura y se recab6 retroalimentacion sobre las decisiones tomadas,
para asi ser capaz de resolver inconcordancias en una etapa temprana. Paralelamente, se man-
tuvieron reuniones internas del equipo destinadas a analizar alternativas y definir si la estructura
global (ej. separar backend de frontend, persistencia, comunicacion con dispositivo, arquitec-
tura en capas) era la adecuada. Véase el Anexo 12.4.8 para ejemplo de reunion de refinamiento

de disefo arquitectonico.
Validacion

La validacion del disefio arquitectonico se realizo en llamada en conjunto con el cliente, me-
diante la presentacion y discusion de los diagramas de arquitectura para confirmar que la es-
tructura planteada reflejaba sus necesidades y expectativas. Asi como también los requerimien-
tos no funcionales definidos para la misma. Véase el Anexo 12.4.9 para ejemplo de reunion de

validacion de arquitectura del Release 1.
6.2.2.4.3. Diseifio detallado

Se orientd a especificar la estructura interna de los componentes definidos en la arquitectura,
describiendo con precision las clases, métodos, patrones de diseflo y estructuras de datos que

conforman el sistema.
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Revision

Las revisiones del disefo detallado se realizaron en reuniones internas del equipo, en las cuales
se analizaron los diagramas de clases, secuencia y componentes, evaluando la correcta aplica-
cion de principios de disefio y patrones definidos por el equipo. Se discutieron alternativas téc-
nicas, como la utilizacidon de determinados patrones en médulos especificos, asi como también
el cumplimiento de los atributos de calidad definidos. Véase el Anexo 12.4.10 para ejemplo de

reuniodn de revision de disefio detallado
Validacion

Se realiz6 la validacion mediante la presentacion de los diagramas completos al cliente, con el
objetivo de confirmar que la estructura planteada reflejaba las funcionalidades esperadas y los
escenarios de uso definidos. En caso de existir desacuerdos, se estaba en una etapa temprana lo
que evitaba tener desvios en etapas posteriores. Véase el Anexo 12.4.11 para ejemplo de
reunion de validacion de disefio detallado y el Anexo 12.4.9 para ejemplo de reunion de vali-

dacion de arquitectura del Release 1.
Verificacion disefio arquitectonico y detallado

La verificacion del disefio arquitectonico y del disefio detallado se orient6 a confirmar en equipo
que la estructura propuesta y las clases/métodos definidos cumplieran con los requerimientos
establecidos en el ESRE y con los lineamientos normativos. Para ello, se reviso que el disefio
contemplara la identificacion de mddulos principales y la adecuada gestion de riesgos, asi como
la correcta vinculacion entre requerimientos, componentes arquitectonicos y elementos de di-
sefo detallado. Esta relacion quedé documentada la seccion 6.3.4.2 donde se muestra la Matriz

de trazabilidad integral, utilizada como evidencia principal del proceso de verificacion.

6.2.2.4.4. Codificacion

La etapa de codificacion se orient6 a transformar el disefio detallado en codigo fuente ejecuta-
ble, siguiendo los estandares de programacion definidos y las buenas practicas establecidas por
el equipo. En esta fase, la verificacion no se presenta como una seccion diferenciada, ya que se

encuentra implicita en las actividades de revision de cddigo. De este modo, los pull requests,
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las revisiones cruzadas y los releases intermedios permitieron comprobar que el codigo imple-
mentado mantenia coherencia con el disefio, cumplia con los estandares establecidos y se inte-

graba correctamente antes de ser validado por el cliente.
Revision

El equipo adoptd un flujo de trabajo basado en pull requests y revisiones cruzadas dentro del
equipo. Cada modificacion propuesta debia ser evaluada por al menos otro integrante antes de
su integracion a la rama develop, en caso de estar de acuerdo se daba approve y quedaba listo
para ser integrado. Estas revisiones cruzadas tenian como propdsito fomentar la discusion sobre
la implementacion, a su vez, la persona que no participaba de la implementacion tenia otra

mirada sobre el codigo, lo que ayudaba a aumentar la calidad y estabilidad en el mismo.

A continuacion, en la figura 19, se presenta una captura de pantalla la cual ejemplifica coémo se

gestionaron los pull requests en nuestro equipo.

=) Feature/HIS-152/Stats&Trends FrontEnd Confi Feature/HIS-152/Stats g
—— / i 9 Feature/HISTIS2/Stats 5 025-08-16  No activity "
Tomas Dilema - #39, updated 2025-08-17

Figura 19: Ejemplo pull request

En esta captura se visualizan algunos ejemplos de los pull requests integrados durante el desa-
rrollo. También se registraron casos con estado declined, correspondientes a solicitudes que no
cumplian con los criterios establecidos. Asimismo, en determinados momentos se utilizaba
draft pull requests, empleados para compartir avances parciales y permitir revisiones tempranas

antes de su integracion definitiva. Véase el Anexo 12.4.12 para detalle de un pull request.
Validacion

Se realizaron validaciones sobre los releases generados, siendo el primero y el final los hitos
mas relevantes. Durante estas validaciones, se reviso junto al cliente que cada funcionalidad
cumpliera con el comportamiento esperado y respondiera correctamente a los flujos estableci-
dos en los casos de uso. Estas instancias permitieron comprobar el funcionamiento de la solu-
cion, contrastarla con lo esperado por el cliente e identificar ajustes necesarios. Ademas, per-
mitieron verificar el cumplimiento de los objetivos de cada release. Lo que aseguraba que la
solucion desarrollada respondia a los objetivos definidos y contaba con alto grado de aceptacion
en su contexto de uso. Véase el Anexo 12.4.13 y 12.4.14 para evidencia de validacion del re-

lease 1 y final, respectivamente.
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6.2.2.5. Validacion del producto final

La validacion del producto final fue una etapa esencial para evaluar que la solucion desarrollada
por el equipo cumplia con los objetivos y el alcance definido. Por lo cual, se hicieron instancias
de validaciones, por un lado, con el cliente, el cual evalu6 directamente el producto contem-
plando todos los casos de uso definidos, y por otro, con potenciales usuarios finales, en este
caso cardiologos, cuya perspectiva y sabiduria permitié enriquecer tanto el contexto, como la
solucion, dando al equipo una comprension real sobre la utilidad clinica de la informacion pre-

sentada.
Validacion con cliente

El cliente validé de forma directa tanto el primer release (ver Anexo 12.4.13) como el release
final (ver Anexo 12.4.14), lo que asegur6 que la solucion desarrollada respondiera a los objeti-
vos definidos y contara con un alto grado de aceptacion en su contexto de uso. La validacion
del producto final se llevo a cabo en las oficinas de Impulse Dynamics, donde el cliente confi-
gurd el dispositivo implantable de manera que los valores obtenidos fueran correctos y coinci-
dieran con lo esperado, permitiendo asi realizar pruebas en un contexto de uso mas realista. Una
de las funcionalidades a destacar tanto en la validacion final como en anteriores, fue la de vi-
sualizar el informe en formato PDF, le gustd el formato y estaba muy conforme con lo que se

habia logrado. Véase el Anexo 12.4.15 para el feedback del informe PDF generado.

A su vez, el cliente envid un correo de evaluacion del proyecto, en el cual manifestd estar muy
conforme con los resultados obtenidos, destacando el trabajo realizado por el equipo. Si bien
menciond que no pudo participar tan activamente como hubiera deseado, debido a sus compro-
misos laborales y entregas simultdneas a nuestra fase de desarrollo, valor6 positivamente nues-

tro producto. Véase el Anexo 12.4.16 para Correo de evaluacion del cliente.
Validacion con potenciales usuarios finales

Aunque para el cliente no resultaba indispensable realizar validaciones con usuarios finales, se
considerd necesario conocer la opinioén y perspectiva de los cardidlogos respecto al producto
final. De esta instancia se obtuvo informacion enriquecedora que permitié comprender en ma-
yor profundidad qué datos se presentaban y cudl era su utilidad clinica. Esta validacion contri-
buyd a dimensionar la relevancia del sistema desarrollado y a reafirmar el valor que el producto

aporta a los profesionales que lo utilizaran.
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Dra. Gabriela Morales - Cardidloga

Un momento clave de la validacion se produce en la reuniéon mantenida con la Dra. Gabriela
Morales, cardidloga de la Asociacion Espafiola, cuya participacion permite confirmar la perti-
nencia clinica de los datos mostrados en la aplicacion. Durante la sesion destaca que “esos
cinco parametros son las cosas que yo tengo que saber”, validando asi la relevancia de la in-
formacion presentada en la pantalla de resumen. Asimismo, se sugiere la incorporacion de me-
joras, “seria conveniente que las alertas tengan una senial auditiva cuando se activan”. Estas
observaciones aportan informacion valiosa para la utilidad del sistema en la practica médica.
Siguiendo con sus observaciones se destaca la importancia de poder visualizar la bateria res-
tante del dispositivo, la impedancia que tiene cada cable, si le puedo ajustar los mV de la salida
del estimulo eléctrico de cada uno de estos, y que, si algo no anda bien que se apague, “me
gusta ver algo asi, con la informacion importante, concreta y que los médicos sepamos enten-

der”. Véase el Anexo 12.4.17 para capturas de la reunion con la Dra.
Dr. Angel Chaia - Cardi6logo

La validacion con el cardiélogo Angel Chaia, Cardidlogo de COMERI Normedica y en el hos-
pital de Artigas, nos dio mucha informacién que el equipo no poseia. Nos cont6 datos relevantes
sobre el funcionamiento del cuerpo y del dispositivo en el mismo, pero también nos dio una

buena retroalimentacidon con respecto al prototipo.

El Dr. Chaia destac6 la importancia de contar con un monitoreo continuo y confiable, ya que
permite detectar alteraciones en el ritmo cardiaco. Sefiald que la posibilidad de que el médico
acceda en tiempo real a los parametros del paciente representa un cambio sustancial en la aten-
cion, especialmente en situaciones de emergencia. Mencion6 ademas que este tipo de tecnolo-
gia mejora la calidad de vida de los pacientes, haciendo que puedan tener un mejor estilo de

vida.

En cuanto al prototipo le parecié muy util la informacion brindada en informe en formato PDF
y el resumen avanzado, “es la informacion que debemos tener al alcance para sacar las prin-

cipales conclusiones del paciente” sefial Chaia.

En el Anexo 12.4.18 se incluye la minuta de la reunién con el Dr. Angel Chaia, junto con una
del encuentro en el Anexo 12.4.19, que evidencian la instancia de validacion realizada con el

especialista y respaldan los aportes obtenidos.
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6.2.2.6. Resolucion de problemas

Como parte del compromiso con la calidad y la mejora continua se definié un proceso de se-
guimiento de problemas, el cual permitié establecer con claridad como registrar, clasificar y
dar trazabilidad a los problemas identificados durante el ciclo de vida del proyecto. Este plan
constituyd una parte esencial del presente documento, dado que la gestion efectiva de incidentes
resultd fundamental dentro de un entorno tan regulado como este. De esta manera, se aseguro
que los errores y deudas técnicas se abordaran de forma sistematica y documentada, se mantu-
viera visibilidad sobre los problemas encontrados y su estado. Ademas, se contribuy6 a la co-
rrectitud y transparencia del proceso, fortaleciendo las actividades de verificacion y validacion.

Véase el Anexo 12.4.20 para Proceso de seguimiento de problemas.

Complementariamente, se utiliz6 una matriz para la trazabilidad de los problemas, con colum-
nas correspondientes a su nombre definido por: el identificador el cual se forma con el tipo de
problema y su respectivo numero, tipo de problema, descripcion, y criticidad, lo que facilito el
seguimiento detallado de cada incidente a lo largo del proyecto. Véase el Anexo 12.4.21 para

Matriz de trazabilidad de problemas.
6.2.3. Plan de riesgos del producto

DynamicScan es un software que se integra en un contexto de uso médico, por lo que es un
requisito gestionar los riesgos del producto, los cuales se definen como la combinacion de la
probabilidad de ocurrencia de un dafio y la severidad de ese dafio para el paciente, el usuario o

el entorno, resultante de peligros asociados con el software o su uso.

Para llevar adelante la gestion del riesgo del producto se establecio un plan basado en la norma

ISO 14971 la cual identifica una serie de etapas clave para realizarlas.
Dichas etapas fueron:

e Analisis del riesgo
e Estimacion del riesgo
e Valoracion del riesgo
e Control del riesgo

e Evaluacion del riesgo posterior al control
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Esta ultima etapa implica evaluar el riesgo residual, (en el analisis de riesgos de un sofiware
critico siempre existe un riesgo residual tras las medidas de mitigacion), se acordod con el cliente
que la evaluacion del riesgo residual se iba a hacer de forma binaria: hay riesgo residual o no

hay riesgo residual para simplificar el analisis y cumplir con los plazos de entrega del proyecto.

En la norma existen dos etapas mas: produccion y postproduccion las cuales fueron omitidas

debido a que el producto entregado es un prototipo y no llega a esas etapas.
6.2.3.1. Analisis del riesgo

El andlisis del riesgo implicé identificar aquellos peligros que pueden presentarse a lo largo del
desarrollo del producto. Este proceso fue dificil porque obliga a los desarrolladores a pensar en
términos de peligros para los cuales el equipo no tenia experiencia previa. El enfoque se baso
en una serie de categorias que la norma recomienda como forma de poder clasificar los peligros

para finalizar con la etapa de estimacion del riesgo.
Se comparte aqui dichas categorias:

e Uso previsto y uso errdneo razonablemente previsible.
e Identificacion de las caracteristicas relacionadas con la seguridad.
e Identificacion de los peligros y situaciones peligrosas.

e Identificacion de los riesgos técnicos o funcionales internos
6.2.3.2. Estimacion del riesgo
Para cada riesgo identificado, se calculd su valor en base a dos factores:

e Probabilidad de ocurrencia (escala compartida por el cliente (ver Anexo 12.4.22).

e Severidad del dafio potencial causado al paciente (escala compartida por el cliente ver

Anexo 12.4.23).
6.2.3.3. Valoracion del riesgo

El cliente define el valor del riesgo mediante un producto cartesiano entre (probabilidad x se-
veridad) (ver Anexo 12.4.24) a diferencia de un calculo numérico clasico. Ademas de simplifi-
car el modelo, el objetivo principal es determinar la necesidad de acciones de control mas que

obtener un valor numérico exacto del riesgo.
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La gestion del riesgo del producto se documento en la Matriz de gestion de riesgos del producto,

véase la misma en el Anexo 12.4.1.

6.2.3.4. Control de riesgo

Algunas de las medidas de control adoptadas en este prototipo implicaron:

Validacion de integridad de los datos recibidos, verificando la correcta implementacion
de la funcion de CRC definida en el protocolo FP17, con el fin de detectar y descartar

tramas corruptas.

Validacion de respuestas completas frente a respuestas parciales, implementando los
mecanismos de verificacion previstos en el protocolo FP17 y configurando adecuada-

mente los time out para permitir el correcto uso de la lectura y escritura.

Integracion controlada con componentes externos, asegurando el uso correcto del driver
FTD2XX para la comunicacién USB y del motor de base de datos SQLite para el alma-

cenamiento local de sesiones.

Canales de retroalimentacion al usuario, mediante mensajes informativos que notifican
estados de error o desconexion de la antena Wand y del dispositivo IPG, favoreciendo

la deteccion temprana de incidentes.

La verificacion de estas medidas se ha realizado mediante pruebas unitarias, pruebas de

integracion, pruebas de sistema y code review.

6.2.3.5. Evaluacion del riesgo residual

Esta etapa comprende la evaluacion del riesgo residual luego de aplicar las medidas de control

de mitigacion. Los valores son:

NO - se considera mitigado.
SI — se considera como riesgo residual no aceptado y se analiza como poder mitigarlo

con otra accion.
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6.2.3.6. Archivo de gestion del riesgo

La norma establece que el fabricante debe establecer y mantener un archivo de gestion del

riesgo que proporcione trazabilidad de cada peligro identificado respecto a:

e El andlisis del riesgo
e La valoracion del riesgo
e Laimplementacion y verificacion de las medidas del control del riesgo

e Los resultados de la evaluacion de los riesgos residuales.

Aclaracion de la norma: el archivo de gestion de riesgo puede estar en cualquier formato o tipo

de medio.

Por lo anterior, el registro de todas estas actividades se lleva a cabo en la Matriz de riesgo del

producto creada para tal fin. Por detalles ver seccion 6.3.4.1 Matriz de riesgo del producto.
6.3. Pruebas de software

Aqui se describe la estrategia de pruebas adoptada para el prototipo DynamicScan. Su propoésito
es realizar las verificaciones y validaciones producto de las diferentes actividades del Modelo
V: Ing. de requerimientos, Diseflo arquitectonico y Disefio detallado, y a su vez, las mitigacio-
nes de los riesgos identificados en la Matriz de riesgos del producto. Se trabajaron a tres niveles

basados en el Modelo V cada uno con un proposito especifico.

Software development process: “V” model

A
\/

A
\

n ».u  IMPULSE

Figura 20: Modelo V

90



e Pruebas unitarias: orientadas a verificar la 16gica interna de métodos y funciones in-
dividuales en forma aislada. En este modelo se encuentra la relacion con el disefio de-

tallado.

e Pruebas de integracion: orientadas a validar la interaccion entre los modulos que de-
penden del driver FTDI y el hardware fisico de la antena Wand, comprobando la cohe-
rencia entre la arquitectura propuesta y su comportamiento real. También se incluyeron
pruebas sobre la base de datos SQLite, independientes del driver, destinadas a verificar
el correcto funcionamiento del motor de persistencia y mitigar el riesgo de errores fun-

cionales en el acceso a los datos.

e Pruebas de sistema: dirigidas a comprobar el cumplimiento de los requerimientos fun-
cionales (RF) y los no funcionales (RNF) que dependen de una prueba de sistema, de-
finidos en el ESRE y casos de uso (CU). Ver Anexo 12.2.1 para ESRE Release final y

Anexo 12.2.1.2 para casos de uso.

En la practica, el cliente combina las pruebas de integracion con las pruebas de sistema, vali-
dando la integracion al final de la prueba. La norma IEC 62304 establece que: /¢ is acceptable
to combine integration testing and software system testing into a single plan and set of activi-

ties. (International Electrotechnical Commission, 2015)

En nuestro caso, seguimos ese mismo enfoque, con la excepcion mencionada en las pruebas de

integracion. Véase Anexo 12.4.25 para motivos de la priorizacion.

El registro de los resultados queda documentado en la Matriz de ejecucion y resultados (véase
Anexo 12.4.26) y su trazabilidad con las actividades del brazo izquierdo del Modelo V queda
registrado por la Matriz de trazabilidad integral que vincula RF, CU, pruebas y componentes

arquitectonicos. Esta se visualiza en la seccion 6.3.4.2, Matriz de trazabilidad integral.
6.3.1. Diseiio de pruebas

Las pruebas unitarias se desarrollaron siguiendo el patron Arrange, Act, Assert (AAA), un en-
foque estructurado recomendado en .NET para separar claramente la preparacion del escenario
(Arrange), la ejecucion del comportamiento bajo prueba (Act) y la verificacion de resultados

(Assert) [22].
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Las pruebas de integracion fueron planificadas para cubrir escenarios especificos como Wand
conectada, Wand desconectada y estado USB, y también se estructuraron bajo el patron
Arrange, Act, Assert (AAA). Estas pruebas se alojaron en un proyecto separado, conforme a las
buenas practicas recomendadas en .NET para separar pruebas de integracion y mantener un

entorno de pruebas claro y organizado [23].
Para ver la estructura de los proyectos separados véase el Anexo 12.4.27.

Las pruebas de sistema se corresponden directamente con los RF trazados a CU con sus cursos

normales y alternativos.
6.3.2. Responsables

El equipo definio los siguientes responsables de pruebas:

Nivel de prueba Responsable

Pruebas Unitarias  Equipo de desarrollo
Integracion Guillermo (7ester)

Sistema Guillermo (7ester)

6.3.3. Registro y documentacion

Con el objetivo de mantener la trazabilidad y facilitar el seguimiento, se defini6 un formato

estandar para cada tipo de prueba:

1. ID de prueba: PXy-z, donde X indica el tipo (U = unitaria, I = integracion, S = sistema),

y el nimero de prueba y, z la version (se utilizan tres digitos comenzando del 000).
2. Requerimiento vinculado: segiin el ESRE.

3. Caso de uso asociado, en caso de corresponder con nomenclatura: CUx-y, donde
e 99

“x” indica nimero de caso de uso e “y” el nimero de version (se utilizan tres digitos

comenzando del 000).
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4. Riesgo asociado, en caso de corresponder, vinculado a la matriz de riesgos, con
nomenclatura: RProd-x-y, donde “x” indica el nimero e “y” el nimero de version (se

utilizan tres digitos comenzando del 000).
5. Resultado esperado y obtenido.
6. Observaciones relevantes.

Finalmente, el registro se realiz6 en la Matriz de ejecucion y resultados.
6.3.4. Material de apoyo

El plan se apoya en los siguientes artefactos:
6.3.4.1. Matriz de riesgo del producto

La Matriz de riesgos del producto constituye un insumo fundamental dentro del proceso de

verificacion y validacion del prototipo. Ver el Anexo 12.4.1.

Su elaboracion fue progresiva, inicid en las etapas tempranas del proyecto y continud en para-
lelo al avance del desarrollo y de la adquisicion de conocimiento por parte del equipo, donde el
mismo se enfrentaba por primera vez a un proceso formal de anélisis de riesgos de un software

en particular médico, y bajo una norma que dicta como debe ser ese proceso, ISO 14971.

El propésito inicial de la matriz fue identificar, evaluar y controlar los posibles riesgos que
pudieran comprometer la seguridad, la funcionalidad o la confiabilidad del prototipo, conside-
rando tanto los aspectos técnicos del producto (arquitectura, dependencias externas, comunica-

cion hardware-software) como los relacionados con su uso previsto.

Estas categorias fueron tomadas propiamente de la guia para apoyar el proceso de identificacion

el cual fue complejo e iterativo.

El orden de ejecucion estuvo condicionado por multiples factores propios del contexto acadé-

mico y técnico del proyecto.

Entre ellos, la disponibilidad del hardware del cliente (antena Wand y dispositivo implantable
- IPQG), el avance del cddigo en cada capa, la factibilidad de realizar pruebas unitarias sobre

determinados componentes y en algunos casos, la complejidad técnica de las pruebas.
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Aun con esas limitaciones, la matriz fue clave para:

e Visibilizar los riesgos que a juicio del equipo fueron las mas criticos, especialmente a
los asociados al uso del driver FTDI D2XX, a la integridad de los datos y a la comuni-

cacion Wand-IPG.

e Definir medidas de control concretas y verificables, muchas de las cuales se tradujeron

en pruebas de software ejecutadas efectivamente.

e Asegurar la cobertura de los riesgos relevantes dentro del conjunto de pruebas del pro-

yecto, garantizando la trazabilidad entre riesgo, mitigacion y evidencia de verificacion.

En este sentido, la Matriz de Riesgos del Producto no solo present6 un instrumento de gestion
de la calidad del software, sino también una guia metodoldgica para las pruebas, adaptadas a

las condiciones reales del proyecto y alineadas a la norma ISO 14971.

En el Anexo 12.4.28 se describen tres de los principales riesgos evaluados y la gestion de su

trazabilidad.
6.3.4.2. Matriz de trazabilidad integral

La matriz de trazabilidad integral se elabor6 para cumplir con una de las premisas estable-
cidas por la norma IEC 62304, la cual exige mantener trazabilidad entre los requerimientos, el

disefio, la implementacion y las pruebas.

En la figura 21, se presenta la trazabilidad disefiada, donde se diferencian los componentes por
color: celeste (Ingenieria de requerimientos), verde (Pruebas: unitarias, de integracion o de sis-
tema) y amarillo (Disefio de arquitectura y disefio detallado), representando las diferentes acti-

vidades del Modelo V.

Matriz de trazabilidad de integral - Version 2.0
Requerimientos Prusbas Components de arquitectura
Casos de Uso o
Issues asociados.

I 1D-Versién Nombre Descripcidn ] Tarjetas JIRA vinculadas ‘ 1D-Versién l Tipo Deseripcién l Disefo de arquitectura Disefo detallado

Figura 21: Columnas de la Matriz de trazabilidad integral
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Version con pruebas unitarias:

Matriz de trazabilidad de integral - Version 2.0

Prusbas Componente de arquitectura
1D-Versién Nombrs | Oescripeion ]mmm—] 10-Versién ] Tivo I Descripeion (SasondeUsoo [ 5iieng e arquitectura | Disefo detallado
" | GetinterrogateAsync() retorna un cbjeto

Obtencion de Facta un botn que pemia o usuariodescargra | HIS-GOMIS-0GHIS 781 Prucba Méduio: .

RF4.000 PUTT-000 IntorrogatoResponse vélido cuando la socuencia cus000 Ciaso: DovicoApi
Datos del dispositivo implantabie IPG. S65 Untaria o comancen y i e orada CommunicationSubsystem
N Ml

Obtencion do Facik l‘\h N botdén que permita al la HIS-60/HIS- Prucba CU4-000 - Curso Médulo .

RF4-000 Datos informacian del dispositivo implantabie IPG. 566 PUTBO00 | \ngaria ""‘""“’"""“’E ‘°“°° cuando Open() retoma o1 | CommunicationSubsystem Cluse: Devivedp!
Getinterrogat Amm anza I

Obtencion de Faciltar un botén que permita al la S- Prueba CU4-000 - Curso Médulo:

RF4-000 PUTS.000 InvaidResponseExcepton cuando a respuesia i : Clase: DeviceApi
informacié del dispositivo implantable IPG s67 Unitaria e i CommunicationSubsystem
GetinterrogateAsync() lanza

Obtencion de Faciltar un boton que permita al Prueba | InvakdResponseException cuando la respuesta al | CU4-000 - Curso Médulo:

L Datos. Informacin del dispositivo Implantabie IPG s68 PUBO-000 | ;raria | comando de interrogacion tiene longiud inferiora |  Alemativo3 | CommunicationSubsystem Cllve: Davicarrl
la minma esperada

Obtencion de Faciltar un boton que permita al a ) Prueba | GelinterrogateAsynci) retoma null cuando el | CU4-000 - Curso Moo
RF4:000 Datos Iinformacién del dispositivo implantable IPG. S-69 PUB1-000 Unitaria etado FP17 entrega null. Alemativo 3 Class: Dovi

Obtencion de Facitar un boton que permita al [y 5 Prusba | GetinterogateAsync() retoma CUs.000 - Curse Modulo .
RF4000. Datos formacién del dispositivo implantabie IPG PUB2000 | (niaria | desompaquetado FP17 enr tvo 3 Clase: Dovienhpl

5 Obtencion de F bot6n que permita al usuario descargar la | HIS-G0/HIS-105/HIS-78/HI Prusba | Verifica la comecta constru Méduo

REA-00, Dalos macién el dispositivo i numm PG $70 PUBSO0 | \niraria Interrogato. 0134000 ClinasAleePbPEnT

Ghtencionde | F Botén que permi ) Prusba | Verfica ol comecto encapsuiamiento del proiocolo Moduo
i Datos macon del disposil \NO Implantable PG $70 PUSE0 Unaana RFISCL al comando ALCP el i

? Obtencion do Focktar s bl que peril o N Prusbe | Gubrearama donde o rods ek nakrsiments | G0 - Curse Moduo
REE00 Datos formacién del dispositivo implantable IPG S-70 Pussod0 Undtania por entrada invalid: VO Class ore17
Verfca qun o méodo e

Obtenclonde | Se debe proporcionar una secci én dentro de a pantata | HIS-60MHIS-105HIS-78MI Prueba Méduo:

Bre.0%0: Datos principal que most la hors a del IPG. s.70 000 Undtana 158 byl ccers waldnl o, QU000 ‘CommunicationSubsystem Gl MopSioriet:
| GetBootioader info |

Oblencion e | Se debe proporcionar una seccion dentro de 1a pantalla | HIS-60/MIS-105/MIS-78/HI Prucba | Veriica que si esponse es nul o su longiud no €3 Médo

i Datos incios Que moeirard ' hors intema de 1PG. 570 PUBT-000 | yoitaria <3 lanza £Ue0 Clase: AlcpScript

Figura 22: Matriz de trazabilidad integral en su version de pruebas unitarias

Lo relevante de esta matriz es que permite establecer una trazabilidad completa entre cada Re-

querimiento Funcional (RF), las tarjetas en Jira (HIS) asociadas a su construccion, el (CU) aso-

ciado, las pruebas (unitarias en esta version) correspondiente (identificada mediante su ID-

Prueba).

Las columnas Disefio de arquitectura y Disefio detallado muestran las unidades de disefio en-

cargadas de implementar la funcionalidad asociada a cada requerimiento, de acuerdo con la

descomposicion del sistema establecida en la arquitectura de software.

A continuacion, se presenta un ejemplo de mapeo y sincronizacion entre la Matriz de trazabili-

dad integral y la Matriz de ejecucion y resultados:

Datos relevantes de la Matriz de trazabilidad integral:

Requerimiento funcional:

e RF4-000-Obtencion de Datos
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Tarjeta JIRA vinculada:

Espacio / E Proyecto - Dynamic S... / (& Afadir epic  / HIS-60

[RF4-000] Obtencién de datos - Armar Comando Interrgacion

Finalizada v Visto + ©

v Descripcion

RF4-000 - Obtencién de datos — Construccién del comando de interrogacion

Descripcion:

Implementar la légica responsable de construir el comando de interrogacién que solicita los datos iniciales:
del IPG, conforme a los protocolos FP17, RF SCL y ALCP definidos para el requerimiento RF4-000 y el caso
de uso CU4-000.

Nota:
Esta tarjeta corresponde a la primera etapa del flujo de obtencion de datos y se complementa con las
siguientes actividades:

» Envio del comando al IPG.
* Recepcion de la respuesta.

* Mapeo e interpretacion de la informacion.
Figura 23: Tarjeta Jira — HIS-60-Obtencion de datos - Armar comando interrogacion

Caso de uso asociado:
e CU4-000
Diseiio de Arquitectura:
e  Modulo: CommunicationSubsystem
Diseiio detallado:
e Clase: AlcpScript
Prueba unitaria:
e PUR7-000

Hasta aqui quedaron mapeadas todas las actividades del Modelo V, si se necesita informacién
mas detallada de la prueba, se realiza una buisqueda en la Matriz de ejecucion y resultados (para

mas detalles de este proceso ver Anexo 12.4.26) por el ID-Prueba.

Tras una busqueda en la Matriz de ejecucion y resultados se encuentra esta fila:

Lanzar con el ol mer
te | "Payload 100 short for Interrogate resp
3.

cut900 RProd-7-000 | mensaje “Payload too short for Interroga
response, <3

#F4-000

Figura 24: PU87-000 trazada en Matriz de ejecucion y resultados
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Aqui se comparten los datos mas relevantes que pueden encontrarse en la fila:
Prueba:

e PU8B7-000
Titulo:

e ParselnterrogateResponse WhenDatalsNullOrTooShort ThrowsInvalidResponseEx-

ception

Riesgo vinculado:

rospuostas parcislos. intarprotados como vabdor,

3 PU79-00),
2 s Sempos de espera adecuados, aun con un resgo | PUBC-000, PUE1-000, PUEZ.000 s Diserio dotatado.
aceplatio PUST-000

ncorp

Figura 25: RProd-7-000 - Interpretacion erronea de respuestas parciales

En la fila del riesgo RProd-7-000, columna 9 puede apreciarse como PU87-000 es una de las

dos pruebas unitarias del conjunto que verifican la mitigacion (columna 8) del riesgo.
Resultado esperado:
e Elresultado esperado de la prueba.
Resultado obtenido:
e El resultado obtenido de la prueba
Observaciones:
e Las relevantes del caso probado.

Véase el Anexo 12.4.29 para visualizar las demas versiones de la misma Matriz de trazabili-

dad integral contemplando las pruebas de integracion y sistema.
6.3.5. Ejecucion del Plan

La ejecucion del plan de pruebas se realizé tomando como base el Modelo V adaptado, se de-
nominé de esta forma ya que las ejecuciones de las pruebas fueron en paralelo al desarrollo, lo

que nos permitié mantener la trazabilidad entre requerimientos, disefo, implementacion y prue-
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bas y al mismo tiempo hacer los ajustes necesarios por la naturaleza del proyecto, las limitacio-
nes en cuanto al acceso al hardware y los plazos académicos. Véase Anexo 12.4.25 para detalles

de la ejecucion del plan.
6.3.6. Resultados

6.3.6.1. Cobertura de pruebas unitarias

Como parte de los objetivos del proceso se establecio alcanzar un porcentaje de code coverage
mayor o igual al 90%. Este objetivo fue superado con éxito, alcanzando un 96% de cobertura
de bloques y un 94% de cobertura de lineas. Se destaca un esfuerzo grande por parte del equipo
para alcanzarlo, haciendo pruebas exhaustivas y teniendo en cuenta la complejidad del producto
que se construyd. Véase Anexo 12.4.30 para code coverage. En total se implementaron 429
pruebas unitarias, asegurando un buen porcentaje para la verificacion funcional de todos los

componentes. Véase Anexo 12.4.31 para pruebas unitarias.

6.3.6.2. Resultados de las pruebas de integracion

4 @ DynamicScan.IntegrationTests.FtdiDrivers.Windows.WandConnected (6) 253 ms
«Q FtdiWindowsDriver WhenWandConnected_Tests (6) 253 ms
(] PI12_GEN_001_ReadResponseAsync_ShouldReturnResponse_WhenWandConnected 85ms

Figura 26: Pruebas integracion con antena Wand conectada

4 @ DynamicScan.IntegrationTests.FtdiDrivers.Windows.WandNotConnected (6) 50.1 sec
a9 FtdiWindowsDriver WhenWandNotConnected_Tests (6) 50.1 sec
(] P113_GEN_001_ReadResponseAsync_ShouldThrowTimeout_WhenWandNotConnected 50.1 sec

@ ri1 5_GEN_001_WriteCommandAsync_ShouldReturnFalse_WhenDeviceNotConnected 9ms

@ PI3_GEN_001_Write_ShouldReturnFalse_WhenDeviceNotConnected 1ms
(/] PI5_GEN_001_Open_ShouldReturnFalse_WhenNoDeviceConnected 6 ms
(/] PI7_GEN_001_Configure_ShouldNotThrow_WhenDeviceNotConnected AN
(/] PI9_GEN_001_Close_ShouldNotThrow_WhenDevicelsNotConnected <1ms

Figura 27: Pruebas de integracion con antena Wand desconectada
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4 @ DynamicScan.IntegrationTests.UsbDeviceWatcher.UsbConnected (3)
a9 UsbDeviceWatcher WhenUsbConnected_Tests (3)
@ PI19_USBWatcher _IsUsbConnected_ShouldReturnTrue_ WhenFTDIConnected

@)

Figura 28: Pruebas de integracion USB conectado.

49 DynamicScan.IntegrationTests.UsbDeviceWatcher.UsbNotConnected (3)
4 @ UsbDeviceWatcher WhenUsbNotConnected_Tests (3)
@ PI16_USBWatcher_IsUsbConnected_ShouldReturnFalse_WhenFTDINotConnected
(] PI17_USBWatcher_ShouldNotRaiseConnectedEvent_WhenNothingConnected
] PI18_USBWatcher_ShouldNotRaiseDisconnectedEvent_ WhenNothingDisconnected

Figura 29: Pruebas de integracion USB desconectado.

4 @ DynamicScan.IntegrationTests.Data_Access (3)
49 SQLiteDeviceRepositoryTests (3)

@ PI22_000_InsertAndRetrieveSession
@ PI123_000_UpdatePdfPath
] P124_000_GetDefaultPasswordHash

Figura 30: Pruebas de integracion a base de datos SQLite

6.3.6.3. Resultados de las pruebas de sistema

Las pruebas de sistema (ver Anexo 12.7.1) tienen su registro en la Matriz de ejecucion y
resultados, la cual se puede visualizar en el Anexo 12.4.26. Ademas, se cred una tabla para
corroborar la correctitud de los datos para los requerimientos de obtencion, comparando nues-
tros valores con los del cliente. Ver Anexo 12.3.2, Control de correctitud de los datos tras inte-

rrogacion.
6.4. Métricas

La recoleccion de métricas constituye un aspecto fundamental para garantizar la calidad, ya que
permite contar con informacion objetiva para la toma de decisiones orientadas al cumplimiento

de los objetivos planteados.

En este proyecto se definieron y monitorearon tanto métricas de proceso como métricas de
producto, las cuales se detallan a continuacion. Esta actividad fue una de las practicas mas im-

portantes implementadas por el equipo para fortalecer el aseguramiento de la calidad.
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6.4.1. De proceso
Se describen a continuacién las métricas de calidad consideradas clave para el proceso.

6.4.1.1. Distribucion del esfuerzo en calidad directa, investigacion y otras

actividades

La figura 32 muestra como se distribuyo el esfuerzo total del equipo entre actividades de calidad
directa (pruebas, revisiones de codigo, retrabajo, trazabilidad y SQA), investigacion (lectura de
normativas y analisis de estandares regulatorios) y el resto de las actividades de desarrollo,
gestion y soporte. De esta manera, puede observarse que una parte significativa del tiempo se
destin6 a la investigacion, la cual fue clave para comprender el marco normativo y garantizar
que la solucion cumpliera con los requisitos de calidad y seguridad propios del dominio médico.
Esto refuerza que la calidad se abordé desde el inicio del proyecto, realizando actividades pre-
ventivas tempranamente, teniendo a la calidad como un eje transversal del proyecto desde la

fase de investigacion y analisis hasta después de la liberacion del Prototipo final.

Esfuerzo en calidad directa, investigacion y otras actividades

Investigacion/Capacitacion

Calidad

Desarrollo, gestion y soporte

Figura 31: Grdfica esfuerzo calidad directa, investigacion y otras actividades

La etapa de investigacion resultd un pilar fundamental en el desarrollo del proyecto, ya que
permitid establecer las bases necesarias para orientar al equipo sobre como y por donde comen-
zar. Aunque esta etapa no fue breve, e incluso podria percibirse como mas extensa de lo inicial-
mente previsto, su duracion se justificd por la complejidad del dominio y la necesidad de com-

prender a fondo el problema.
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Para el equipo esta etapa de investigacion fue clave, sin la misma no se podria haber entregado
el producto final con la calidad que posee. Analizar cada documento propietario, normativas e
introducir pruebas de concepto era indispensable para este tipo de software, el cual era comple-
tamente nuevo para el equipo. La misma fue el puente entre la ignorancia inicial del equipo
sobre software médico y la capacidad de disefar un prototipo realista y seguro. A su vez, se
redujeron incertidumbres y riesgos, se construy6 una base sélida, se capacitd en las normas
aplicables y documentos propietarios, y se comprendi6 el contexto clinico y técnico. Gracias a

este trabajo, el equipo adquirié una nocion clara de los desafios a los que se enfrentaba.
6.4.1.2. Retrabajo

Para este proyecto, el equip6 se puso como objetivo no superar el 10% del total de horas traba-
jadas dedicadas al retrabajo de los problemas reportados y cambios solicitados por el cliente.
Esta métrica se calculaba a partir de los registros de tiempo en Clockify, donde se utilizaba una
etiqueta especifica de “retrabajo” para identificar las horas destinadas a esta actividad. De esta
manera se pudieron comparar las horas de desarrollo con las de retrabajo como se puede visua-

lizar en la siguiente imagen.

Esfuerzo desarrollo y correcion de defectos

Correccion de defectos

Desarrollo, pruebas, releases

Figura 32: Esfuerzo en desarrollo y correccion de defectos

Tal como se puede ver en la figura 32, el esfuerzo destinado a la correccion de defectos (retra-
bajo) representd un 6,9% del total de horas trabajadas, cumpliendo con el objetivo de mantener
el retrabajo por debajo del 10%. El 93,1% contempla tnicamente las actividades de desarrollo,
pruebas y releases, encontrandose aqui el code review, desarrollo backend, frontend, release 1

y release final.
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Para el equipo los resultados alcanzados demuestran que se logré mantener el retrabajo dentro
de los limites definidos. El 6,9% refleja que las actividades de revision, verificacion, validacion
y comunicacion diaria con el cliente fueron efectivas para prevenir defectos y reducir la nece-

sidad de correcciones posteriores, lo que aseguraba estabilidad en el desarrollo.
6.4.2. De producto
Se describen a continuacién las métricas de calidad consideradas clave para el producto.

6.4.2.1. Cantidad de problemas reportados por sprint

Este indicador es clave para visualizar los problemas reportados en cada iteracion y el impacto

de las actividades de validacion con el cliente.

Problemas reportados por sprint

8

Cantidad de problemas

1 2 3 4 5 6 7

Sprints

Figura 33: Grdfico problemas reportados por sprint
Tal como se muestra en la figura 33 la mayor cantidad de problemas reportados se concentro
en los sprints finales en los cuales se tuvo validaciones junto al cliente y a su vez la salida de
los releases. Como se puede visualizar, el Sprint 7 tuvo una reduccion debido a que este se

destin6 principalmente a la estabilizacion del producto obtenido.
6.4.2.2. Cantidad de problemas acumulados por sprint

La figura 35 muestra la evolucion acumulada de problemas reportados y resueltos a lo largo de
los sprints. Se observa que ambas curvas mantienen un crecimiento muy similar, lo que indica

que el equipo fue capaz de atender los problemas en tiempos cercanos a su deteccion. En el
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Sprint 6 ambas lineas alcanzan el mismo nivel, reflejando que se resolvieron todos los proble-
mas abiertos hasta ese momento. En total, se reportaron 22 problemas y se resolvieron 21, que-

dando como deuda técnica unicamente los warnings registrados en Visual Studio.

Problemas acumulados por sprint
@ Problemas reportados acumulados @ Problemas resueltos acumulados

25

20

1 2 3 4 5 6 7

Sprints

Figura 34: Grdfico problemas acumulados por sprint

El incremento a medida que avanzan los sprints se debe a que anteriormente se estaba en una
etapa temprana del desarrollo en la cual el software estaba inmaduro y las validaciones eran
limitadas. A partir de los releases y las pruebas conjuntas con el cliente, la deteccion de proble-
mas aumento significativamente, lo que llevo al equipo a dedicar un esfuerzo especial en resol-

ver los pendientes.

El equipo logr6é cumplir con el objetivo de corregir los problemas encontrados antes de entre-

garle el producto al cliente, asegurando que este se mostrara conforme con la calidad alcanzada.
6.4.2.3. Cantidad de bugs y deudas técnicas resueltos

En esta seccion se visualiza la cantidad por tipo de problemas resueltos durante el desarrollo.
Los bugs corresponden a errores o problemas visibles que afectan el funcionamiento esperado
del sistema. Por otro lado, la deuda técnica agrupa aquellos problemas que, si bien no generan
fallos inmediatos de cara al usuario, representan aspectos de calidad interna que requieren aten-

cion para evitar problemas o inconsistencias a futuro.
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Problemas resueltos por tipo
15

10

Cantidad

Bug Tech Debt

Tipo de problema

Figura 35: Grdfico problemas resueltos por tipo

En la figura 35, se observa la cantidad de los problemas resueltos durante el proyecto segun su
tipo. Se corrigieron 13 bugs y se abordaron 8 casos de deuda técnica. Los formatos correspon-

dientes pueden visualizarse en los Anexos 12.4.32 y 12.4.33, respectivamente.
6.4.2.4. Cantidad de problemas detectados por criticidad

En esta seccion se visualiza la cantidad de problemas encontrados por criticidad. De esta forma,
se obtiene una vision mas clara sobre qué cantidad de estos representaron mas urgencia y cuan-

tos pudieron ser gestionados con un margen menor de ésta.

Recuento de problemas por criticidad
10

Cantidad de incidentes

Alta Media Baja
Criticidad
Figura 36: Grdfico recuento de problemas por criticidad

Tal como se observa en la figura 36, se detectaron un total de 22 problemas, de los cuales 9
fueron de criticidad alta, 7 de criticidad media y 6 de criticidad baja. Esto refleja que la mayor

atencion del equipo debid centrarse en la resolucion de problemas criticos.
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7. Gestion del Proyecto

Este capitulo describe las principales decisiones adoptadas a lo largo del proyecto, los desafios
que surgieron en el camino y la forma en que se organizaron las actividades del equipo. Se
presentan los marcos de gestion aplicados en cada fase, la distribucion de roles y responsabili-
dades, y la evolucion temporal del trabajo reflejada en la linea de tiempo del proyecto. Asi-
mismo, se incluye la descripcion del ciclo de vida, la gestion de la comunicacion y de los ries-
gos, junto con las métricas de esfuerzo y desarrollo que permitieron monitorear el progreso y

evaluar el rendimiento del equipo.
7.1. Roles generales del proyecto

En esta seccion se describen los roles generales definidos para el proyecto, asociados a los
procesos de ingenieria del software y a la gestion técnica y organizativa establecida en el plan
del proyecto. Estos roles proporcionaron la estructura base sobre la cual se distribuyeron las

responsabilidades principales del equipo.
Gerente de proyecto

Guillermo Echichure asumi6 la responsabilidad de la planificacion, seguimiento y control ge-

neral del proyecto.
Ingeniero de requerimientos

Milena Dos Santos (principal) y Tomas Dilema (secundario), esta decision se baso en la com-
plejidad técnica del dominio y la necesidad de comprender los requerimientos del cliente, se
establecid una responsabilidad principal en Milena (por su enfoque analitico y capacidad de
documentacién) y un rol complementario en Tomas, orientado al soporte técnico y a la valida-

cion de la factibilidad de implementacion de los requerimientos en la arquitectura propuesta.
Arquitecto de Software

Tomas Dilema tuvo a su cargo el disefio de la arquitectura y la definicion de las principales
decisiones de disefio, incluyendo la seleccion de patrones y tacticas para satisfacer los atributos

de calidad priorizados (portabilidad, integrabilidad y mantenibilidad).

105



Aseguramiento de la Calidad (SQA)

Julieta Sarantes lider6 las actividades de aseguramiento y mientras que Guillermo Echichure
las de Control de la calidad (pruebas), definidas en el Plan de Software Assurance, supervisando

la aplicacion de estandares de codificacion, documentacion y revision.

Fue responsable de verificar la correcta ejecucion de las actividades de revision, verificacion y
validacion en cada etapa del ciclo de vida, de acuerdo con los criterios definidos en el Plan de

la calidad y las normas IEC 62304 ¢ ISO 14971.

Ademas, colabord estrechamente con el Gerente de proyecto en la evaluacion de riesgos aso-
ciados a la calidad del producto y en la revision de los resultados de las pruebas de integracion

y sistema.
Gestion de la Configuracion (SCM)

Milena Dos Santos asumi6 la responsabilidad de la gestion de la configuracion del software,
asegurando la trazabilidad, integridad y consistencia de todos los artefactos bajo control de

versiones.
7.2. Ciclo de vida del proyecto

El desarrollo del proyecto se estructurd siguiendo un modelo de ciclo de vida incremental e
iterativo, adecuado para proyectos en los que se requiere validar de manera progresiva tanto la

solucion técnica como la documentacion asociada.

Este enfoque permitié avanzar mediante iteraciones sucesivas, donde cada una incorporo incre-
mentos funcionales y documentales que fueron evaluados, ajustados y validados antes de con-

tinuar con la siguiente etapa.
La eleccion de este modelo se fundament6 principalmente en dos razones:
Gestion de la dificultad técnica y regulatoria

Dado que el proyecto debia integrar un dispositivo médico implantable y cumplir con normas
del ambito sanitario (IEC 62304, ISO 14971 y guias FDA), el enfoque iterativo facilit6 la in-
corporacion gradual del conocimiento técnico y normativo, permitiendo ajustar la planificacion

a medida que se comprendian los requerimientos del cliente y las limitaciones del hardware.
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Entrega temprana y retroalimentacion continua

La naturaleza incremental del modelo hizo posible generar entregables parciales, como el Re-

lease 1 para poder tener una retroalimentacion.
7.3. Fases del proyecto

El tiempo del proyecto se dividio en tres grandes fases: la primera fase tuvo por objetivo com-
prender el problema y realizar el disefio arquitectonico de la solucidn, la segunda fase tuvo por
objetivo la construccion y prueba de la solucion y la tercera, la realizacion de la documentacion

final del proyecto.

A continuacion, en la figura 37, se presenta la linea de tiempo del proyecto, donde se puede
observar como evoluciono el trabajo del equipo a lo largo de las distintas fases. En ella se re-
flejan las actividades mas importantes y los hitos principales que marcaron el desarrollo del

producto.

Proyecto DynamicScan

@rasen
Investigacion y analisis ‘ F
ase 2

rr
Investigacion Desarrollo

Construccién y pruebas Documentacion final

Ing. de Requerimientos

Arquitectura Trazabilidad

{ ) Fin de proyecto

Planes de producto y proyecto Gestion
o Validacion Prototipo  Validacién Prototipo
Confirmacion Release 1 Release final Dra. Morales Dr. Chaia
alcance cliente
16/09/2024 06/ 04 04/ 07 14 /09 15/09 19/09 04/10 16/ 10
05 /0472025

Figura 37: Linea del tiempo

La Fase 1 se extendi6é durante 26 semanas y 6 dias y requirié un esfuerzo total de 638 horas.

La Fase 2 durd 23 semanas y demand6 aproximadamente 1256 horas, alcanzando un total de
1894 horas de trabajo. En la seccion 7.4 de Métricas de este capitulo se analiza con mayor

detalle el esfuerzo.
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7.3.1. Fase 1: Investigacion y analisis

Esta primera fase tuvo como proposito comprender en profundidad el problema, el entorno
tecnologico y las restricciones normativas que condicionaban el desarrollo del prototipo. Desde
el punto de vista de la gestion del proyecto, implico una etapa de alta dificultad, en la que el
equipo debid invertir un esfuerzo significativo en investigacion, documentacion y validacion

de supuestos, antes de poder avanzar hacia decisiones de disefio o implementacion.

Durante este periodo se priorizo el trabajo exploratorio, el analisis de factibilidad técnica y la
recopilacion de informacion sobre los protocolos y marcos regulatorios involucrados, estable-
ciendo asi las bases que permitirian reducir riesgos y planificar la siguiente fase con mayor

precision.

Ademas de investigacion, esta fase supuso la consolidacion de los procesos fundamentales de
ingenieria del software que dieron forma al proyecto: Ingenieria de requerimientos, Disefio ar-

quitectonico, Gestion de la calidad y Gestion del proyecto.
7.3.1.1. Ing. de requerimientos

Desde la Ingenieria de requerimientos (ver capitulo 3), se realizaron actividades de Elicitacion,
Especificacion, y Validacion de los requerimientos funcionales y no funcionales. Estas activi-
dades permitieron construir la Especificacion de requerimientos de sofiware (ESRE) y sentar
las bases de la Matriz de trazabilidad integral, que posteriormente se utilizd como eje para vin-
cular requerimientos, casos de uso, pruebas y componentes de arquitectura, conforme a la

norma [EC 62304.
7.3.1.2. Diseiio arquitectonico

Al alcanzar una version inicial estable del ESRE, que permiti6 fijar los requerimientos funcio-
nales y no funcionales de referencia, se inici6 la actividad de Disefio arquitectonico. A partir de
esta instancia se definieron las primeras decisiones estructurales del sistema, manteniendo un
canal abierto de retroalimentacion con la Ingenieria de requerimientos para su posterior refina-

miento. Para mas detalles de esta actividad ver capitulo 4 Arquitectura.
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7.3.1.3. Gestion de la calidad

En este proceso se elaboraron los primeros planes de referencia, incluyendo el Plan de la cali-
dad, el Plan de software assurance. Estos documentos definieron los estdndares de codificacion
y documentacion, los mecanismos de revision, verificacion y validacion, la estructura de control
de versiones y la trazabilidad de los artefactos bajo configuracion. Finalmente, se elabor¢ el
Plan de riesgos del producto, orientado a identificar, analizar y controlar los riesgos asociados
al prototipo, conforme a los lineamientos de la norma ISO 14971, asegurando la trazabilidad
entre los peligros identificados, las medidas de mitigacion y las pruebas de verificacion corres-

pondientes.
7.3.1.4. Registro de la comunicacion

Durante el desarrollo de esta fase se considerd esencial disponer de un mecanismo estructurado
para registrar y organizar las comunicaciones mantenidas con los distintos actores: cliente, tu-
tora, revisores y equipo de trabajo. Con este proposito, se definié un formato de minuta que

permitio6 centralizar la informacion relevante de cada reunion.
El formato de minuta incluy¢ los siguientes campos:

e Titulo de la reunion
e Autor de la minuta
e Fechay version

e Participante

Este mecanismo resultd Util no solo para dejar constancia escrita, sino también para coordinar
tareas, preparar proximas reuniones y reducir malentendidos entre los distintos participantes.

Véase el Anexo 12.5.1 para ejemplo de minuta con tutora.

Para un mayor de talle de las herramientas utilizadas para la comunicacion ver seccion 8.2.7

Comunicacion, la cual se encuentra dentro del capitulo de Gestion de la configuracion.
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7.3.1.5. Gestion de riesgos del proyecto

La gestion de riesgos del proyecto permitio identificar, analizar y controlar los factores que
podrian afectar el cumplimiento de los objetivos planificados. A lo largo del desarrollo se eva-
luaron los riesgos mas relevantes, se definieron acciones preventivas y se hizo un seguimiento

continuo de su evolucion, asegurando una respuesta temprana ante posibles desvios.
Metodologia

Marco utilizado:

e Se utilizard un enfoque basado en el PMBOK [19] y en la planilla brindada por la Uni-
versidad ORT.

Herramientas o técnicas:

e Analisis cualitativo y cuantitativo.

e Matrices de riesgo y probabilidad e impacto.
Identificacion

Para identificar los riesgos del proyecto, el equipo llevo a cabo una sesion inicial de brainstor-
ming la cual se puede visualizar en el Anexo 12.5.2 con los riesgos mas votados, esta se utilizo
para explorar posibles riesgos que podrian surgir durante su desarrollo. Los cuales se pueden

visualizar con su descripcion en el Anexo 12.5.3.

Asi como también su forma de evaluacion se puede visualizar en el Anexo 12.5.4., Criterio de

evaluacion de los riesgos.
Los riesgos del proyecto mas votados fueron:

e RI1 - Falta de experiencia con tecnologias del proyecto

e R2 - Falta de conocimiento en normas FDA: IEC 62304, ISO 14971, Guia de ciberse-
guridad

e R3 - Dependencia de hardware del cliente

e R4 - Falta de conocimiento de los protocolos propietarios

e RS - Falta de conocimiento de los cuatro integrantes

e R6 - Error en estimacion de tareas.
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Monitoreo y control

Al final de cada Sprint retrospective se dedico unos minutos a evaluar el progreso y la apari-

cion de potenciales nuevos riesgos, y a decidir si acciones correctivas en caso de riesgos criti-

cos (evitar, mitigar, transferir, aceptar).

Registro

En el Anexo 12.5.5 se muestran la Tabla de registro de los riesgos con sus valoraciones y su

evolucioén en los diferentes Sprints.

Seguimiento

A continuacion, se muestra el seguimiento de los riesgos, asi como su evolucion y se realiza

un analisis de dos de los riesgos:

Evolucién de los riesgos del proyecto

Valor del riesgo

20

== Falta de experiencia con las
tecnologias del proyecto.

== Falta de conocimiento en normas
FDA: IEC 62304, ISO 14971y guia
de ciberseguridad.
Dependencia de hardware del cliente.

== Falta de conocimiento de los
protocolos propietarios.

== Falta de conocimiento entre los
cuatro integrantes.

Error en estimacién de tareas.

Sprints

Figura 38: Evolucion de los riesgos del proyecto

Finalizado el proyecto se puede visualizar en el Anexo 12.5.6 como finalizaron los riesgos se-

gun la tabla RAG.

A continuacion, se describe la gestion de tres de los riesgos: R3, R4, RS y R6:
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Dependencia del hardware del cliente (R3)

La dependencia del hardware del cliente (1a antena Wand y el dispositivo implantable IPG) fue
un riesgo que se mantuvo durante todo el proyecto. La accion primaria de coordinacion de
acceso no permitié eliminarlo, debido a esto y con la necesidad de continuar el proyecto, se
opto por una tactica de aceptacion. Esta restriccion afectd especialmente las pruebas de integra-
cion y sistema, asi como los merge de codigo critico que debian validarse directamente en el
entorno del cliente. Aunque el equipo alcanz6 su mayor madurez técnica en los Sprints 5y 6,
la disponibilidad restringida del hardware del cliente limit6 el margen para seguir aumentando

la velocidad.
Falta de conocimiento de los protocolos propietarios (R4)

Este riesgo comienza en lo mas alto de la grafica, debido a la dificultad de las tareas y del
dominio. Si bien se realizé una etapa importante de estudio y pruebas de los protocolos previas
al inicio de los sprints, es diferente a enfrentarse a la programacion real de los mismos. Es
evidente que con el paso de los sprints el equipo fue madurando los conceptos no solo tedricos
sino a nivel de programacion. Hasta el sprint 3 el riesgo baja, dado que para ese tiempo ya
teniamos casi resuelto el establecimiento de la conexion con el IPG. Luego de eso, se visualiza
una meseta, esta ocurre porque se comenzo6 a trabajar en otro comando importante el de inte-
rrogar para obtener los datos del IPG y si bien el equipo ya contaba con experiencia previa este
comando supuso un nuevo desafio. Finalmente, si bien como ultimo objetivo del cliente, se
tuvo la incorporacion de comandos avanzados para la obtencion de tendencias, el equipo ya
contaba con la experiencia suficiente para afrontar el riesgo con mayor confianza y por esto el

valor disminuye.
Falta de conocimiento entre los cuatro integrantes (RS)

La falta de conocimiento previo entre los integrantes se redujo a medida que avanzaron los
sprints. Las reuniones de retrospectiva y la practica conjunta fortalecieron la comunicacion y
la distribucion de tareas, lo que permitié un mejor ritmo de trabajo y una mayor capacidad de

entrega, especialmente visible en los Sprints 5y 6.
Error en estimacion de tareas (R6)

El riesgo vinculado a la estimacion de tareas estuvo presente desde las primeras etapas del pro-

yecto. Para el equipo fue todo un desafio estimar las tareas en un dominio tan complejo como
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el software médico. En los primeros sprints se observaron diferencias importantes entre los
puntos planificados y los realmente completados, lo que reflejo la dificultad inicial del equipo
para dimensionar correctamente el esfuerzo requerido en cada historia. En el Sprint 4 donde se
alcanzo el pico de la grafica, se dio una situacion contraria: se planificé mas trabajo del que se
logré completar, en parte porque uno de los integrantes redujo su participacion durante tres
semanas por la enfermedad de un familiar directo, lo que afect6 la productividad general del

equipo.

En los Sprints 5y 6 el riesgo se mantuvo alto, aunque con una leve baja, ya que el equipo logro
entregar mas de lo estimado gracias a un esfuerzo adicional y a un mejor conocimiento de los
protocolos y comandos del dispositivo. Sin embargo, las diferencias entre lo planificado y lo
entregado continuaron, por lo que la reduccion del riesgo esto se debid en parte por el esfuerzo

adicional que realiz6 el equipo en afan de entregar funcionalidades y pruebas.
7.3.1.6. Marco de gestion

A nivel metodologico, y considerando la naturaleza exploratoria de las tareas iniciales, se
adoptd un tablero Kanban como marco de gestion, presentado en el Anexo 12.5.7. Esta eleccion
permitié visualizar el flujo de trabajo y priorizar actividades de manera dinamica, adecuandose
a la imposibilidad de estimar esfuerzos con precision en etapas donde predominaban las pruebas
de factibilidad, la elaboracion de documentos normativos, documento ESRE y los diferentes

planes.

7.3.2. Fase 2: Desarrollo

7.3.2.1. Marco de gestion

Para esta segunda fase en donde se debia construir el producto de software a dos niveles: pro-
totipo con arquitectura multiplataforma y un conjunto de documentos alineados con las normas

FDA se decide utilizar con subconjunto de practicas de Scrum adaptado.
Esta decision se baso en lo siguiente:
A nivel normativo

La norma IEC 62304 y las guias de la FDA establecen que lo fundamental es asegurar la traza-

bilidad completa entre requerimientos, disefio, implementacion, pruebas y riesgos. En este
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marco, cualquier modelo de ciclo de vida puede aplicarse siempre que permita cumplir con
dicho principio de trazabilidad. Esto significa que la adaptacion que se realizo (usar practicas
de Scrum adaptado), mapeando todas las actividades al Modelo V mediante la Matriz de traza-
bilidad integral es valida porque cumple con la exigencia central: demostrar correspondencia

entre requisitos y pruebas, independientemente de como se gestionan los tiempos.
A nivel metodologico

En primer lugar, el plazo estuvo restringido a menos de un afio académico al considerar también
la Fase 1. Si bien durante esta etapa inicial ya se habian comenzado a cumplir algunas activi-
dades propias del Modelo V, el tiempo total disponible seguia siendo reducido. En este con-
texto, la incorporacion de précticas agiles permitio generar un entregable intermedio (que in-
cluy6 documentacion y funcionalidades iniciales del prototipo) y de esta manera obtener retro-

alimentacion temprana, fundamental para orientar la evolucion posterior del proyecto.

En segundo lugar, el equipo estuvo conformado por cuatro integrantes y contd con un unico
dispositivo de hardware (Wand + IPG), lo que exigi6 una gestion flexible del tiempo del desa-
rrollo y las pruebas. Se trabajé en horarios extendidos y fines de semana, lo que hizo necesario

organizar las tareas de manera dinamica para aprovechar cada instancia de uso del dispositivo.

En tercer lugar, cada integrante combinaba responsabilidades laborales y académicas adiciona-
les, por lo que la gestion debia ajustarse a la disponibilidad variable del equipo y a la agenda

del cliente.

7.3.2.2. Practicas de SCRUM adaptadas
Asignacion de roles basicos de Scrum:

e Scrum Master: Se designo a Milena en este rol debido a su experiencia previa en el uso
de la herramienta en su dmbito laboral. La eleccion buscd mitigar riesgos metodologi-
cos, priorizando la aplicacion practica de conocimientos ya adquiridos en lugar de in-
corporar incertidumbre adicional en un proyecto que de por si presentaba multiples

desafios técnicos y organizativos.

e Product Owner: La asignacion del rol a Guillermo respondi6 a la necesidad de centra-

lizar la coordinacion entre las limitaciones del cliente, la disponibilidad del equipo y el
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uso del hardware tnico, garantizando asi que las prioridades de desarrollo se ajustaran

a las restricciones reales del proyecto.
e El uso de un tablero visual para gestionar el backlog.
e Reuniones de revision y retrospectiva unificadas en sesiones de retroalimentacion.

Estas practicas aportaron coordinacion, priorizacion y control del avance, sin perder de vista la

trazabilidad exigida la norma IEC 62304
Refinamiento del Backlog

De forma periddica, se revisaba y actualizaba el backlog con el objetivo de mantenerlo priori-
zado y claro. Esta practica ayudo6 a dividir historias grandes en tareas mas manejables, evitando

bloqueos y mejorando la precision en las estimaciones de los siguientes sprints.
Dailies adaptadas

En este caso, las dailies no podian llevarse a cabo todos los dias debido a compromisos laborales
y académicos. Por ello, se decidid realizarlas dos veces por semana. En estas reuniones, de
aproximadamente quince minutos, el equipo compartia sus avances y comentaba que iba a abor-
dar en los proximos dias. Igualmente, la comunicacion mantenida por WhatsApp era diaria, lo

que hacia mas facil el mantenerse al dia y saber en qué estado estaba cada integrante del equipo.
Sprint planning

Esta actividad se realizaba los domingos, dia en el que los cuatro integrantes del equipo estaba-
mos disponibles, sin obligaciones académicas ni laborales. Para estimar el esfuerzo de cada
tarea se utilizaron story points, una unidad que permite medir la complejidad y el trabajo que
implica una actividad, sin expresarlo directamente en horas. De esta forma, la estimacion se

centra en el nivel de dificultad y no en el tiempo exacto que llevara completarla.

Durante la estimacion, se aplico la técnica de Planning Poker, que facilité la discusion y el
consenso entre los miembros del equipo. Ademas, con base en las estimaciones y los resultados

de los sprints anteriores, se ajustaba la cantidad de puntos disponibles para el siguiente sprint.

115



Sprint retrospective

La Sprint retrospective se realizaba al finalizar cada sprint los domingos, antes de la Sprint
planning y tenia como objetivo analizar el desempefio del equipo, identificar aciertos y aspectos
a mejorar. En estas reuniones se fomentaba un espacio de reflexion abierta, donde cada inte-
grante podia expresar su punto de vista sobre la organizacion, la comunicacion y los resultados

obtenidos. La herramienta utilizada para dejar documentada cada reunion fue EasyRetro [28].

A partir de estas instancias, se definian acciones concretas de mejora que se implementaban en
el siguiente sprint, lo que permitid optimizar la coordinacion, ajustar la estimacion del esfuerzo

y fortalecer la dindmica de trabajo del grupo. Véase el Anexo 12.5.8 para ejemplo de reunion.
7.3.3. Fase 3: Documentacion

Esta fase comprendio la confeccion de la documentacion oficial de la Tesis, contemplando los

estandares definidos por la Universidad ORT: documento 302, 303, 304 y 306.

7.4. Meétricas

7.4.1. Registro del esfuerzo

Para registrar el esfuerzo el equipo utilizo la herramienta Clockify, la cual permite obtener re-
portes de tiempo dadas distintas categorias personalizadas por el equipo (ver Anexo 12.5.9
ejemplo de Clockify). Luego de finalizado cada sprint se mapean las horas con su categoria en
un documento Google Sheets, lo cual hizo mas sencilla la creacion de graficos. A continuacion,
se detalla el porcentaje de horas dedicadas desde el inicio hasta el fin del desarrollo por catego-

ria, con un total de 1894 horas con 32 minutos.
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Esfuerzo dedicado

Arquitectura

4,6%

Reuniones y otros
12,9%

Calidad

Investigacion/Capacitacion
10,3%

Ing. de requerimientos

Gestion

Desarrollo

Figura 39: Grdfico de reporte de esfuerzo total
Como se puede apreciar en la figura 39, la etapa de investigacion/capacitacion representa un
porcentaje significativo, junto con calidad donde se encuentran todas las pruebas realizadas por

el equipo, los cual se encuentra explicado en el apartado de calidad.

Reuniones y otros hace referencia tanto a reuniones adaptadas de Scrum como lo fueron las
dailies, sprint planning y retrospectives, reuniones con el tutor, reuniones con el equipo y revi-

siones estipuladas por la Universidad.

7.4.2. Métricas de desarrollo

Durante el desarrollo se completaron 401 Story points repartidos en 7 sprints, los cuales tuvie-
ron un promedio de 57,3 SP por cada uno de ellos. La complejidad de las tareas fue bastante

notoria por lo cual se contempld la escala de Fibonacci en el rango de 1 a 13.

A continuacion, se pueden visualizar los Story points distribuidos a lo largo de los sprints del
proyecto, donde se observa un avance sostenido y progresivo del equipo. Se optd por utilizar
una Burnup chart en lugar de una Burndown chart, ya que este permite presentar mejor la evo-
lucion del trabajo completado en un contexto donde el alcance fue ajustandose a medida que se

avanzaba con los sprints y no se contaba al inicio con una cantidad exacta de trabajo total fija.
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Burnup Chart
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Sprints
Figura 40: Burnup Chart

Lo primero que se define es el largo de los sprints que fueron de tres semanas, a excepcion del
Sprint 1 el cual dur6 6 semanas debido a la complejidad de la historia Establecer conexion la
cual era bloqueante e impedia el avance de los otros comandos y el Sprint 7 que durd 2, por
motivo de tiempos y necesidad de arrancar a documentar. En los proximos sprints se dividieron
los comandos en cuatro pasos. Esta decision se basé en el hecho de que las historias de usuario

relacionadas a la implementacion del protocolo contenian un alto grado de dificultad técnica.

Reporte de velocidad

[ Puntos de historia estimados [ Puntos de histora completados
== Linea de tendencia promedio

100

75

50

Puntos de historia

25

1 2 3 4

Sprints

Figura 41: Grafico reporte de velocidad

Como se puede visualizar en la figura 41, el Sprint 1 y 2 fueron interesantes para conocer la

velocidad del equipo y saber a qué se enfrentaba.
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El Sprint 3 implico la preparacion del Release 1 que se compuso del prototipo con lo priorizado

hasta el momento y documentos relevantes para el cliente.

El Sprint 4 tuvo una diferencia apreciable entre lo estimado y lo realmente entregado. Esto se
debio a la baja productividad de un integrante por un problema de salud de un familiar directo

que duro tres semanas.

Durante los Sprints 5 y 6, el equipo alcanzé su mayor nivel de productividad, completando una
cantidad de trabajo superior a la planificada inicialmente. Sin embargo, se evidenciaron desvios

en las estimaciones, ya que el esfuerzo real resulté mayor al previsto.

En cuanto al Sprint 7 el equipo se concentrd en resolver problemas, estabilizar el producto para

entregar al cliente y en la preparacion de la tltima revision.

A nivel general, el andlisis de la velocidad y los resultados obtenidos reflejan una evolucion
sostenida del equipo a lo largo del proyecto. Aunque en algunos sprints las estimaciones no
fueron del todo precisas, el equipo logré mantener el ritmo de trabajo y completar las tareas
planificadas. Las primeras iteraciones estuvieron marcadas por la exploracion técnica y la adap-

tacion a un dominio desafiante en lo técnico y en lo documental.
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8. Gestion de la configuracion

El propdsito de este capitulo es describir las estrategias utilizadas para la Gestion de configura-
cioén de Software (SCM) en DynamicScan, partiendo desde la identificacion de los elementos
de configuracion, continuando con el control de cambios, versionado, documentacion, herra-

mientas de apoyo y comunicacion.

Es un proceso fundamental dentro del ciclo de vida del proyecto de software, especialmente en
sistemas criticos como DynamicScan, cuyo dominio estd vinculado a dispositivos médicos y

protocolos de comunicacion especializados.

El objetivo principal de esto fue asegurar la integridad, trazabilidad y calidad de todos los ele-
mentos del proyecto, desde el codigo fuente hasta la documentacion, garantizando que cada
cambio realizado pueda ser identificado, evaluado y validado. Esto permitié minimizar riesgos,

evitar pérdida de informacion, reducir el retrabajo y aumentar la productividad del equipo.
8.1. Identificacion de elementos de configuracion

Se consideran Elementos de configuracion de software (ECS) todos aquellos componentes del

proyecto que debian ser gestionados bajo control de versiones y trazabilidad.

Tipo Elemento Descripcion

Cdédigo fuente del frontend multiplata-
forma para Windows y Android im-

Software Proyecto DynamicScan plementado en .NET MAUI, respon-

sable de la interfaz grafica y logica de

presentacion (patron MVVM).

Cadigo fuente del backend implemen-
tado en .NET 8, que contiene la logica
Software Proyecto DynamicScan.Core | principal del sistema, las capas Busi-

nessLogic, CommunicationSubsystem,

Models, Utils.
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Software

Proyecto DynamicScan.Integra-

tionTests

Proyecto de pruebas de integracion

implementado en xUnit

Software

Proyecto DynamicScan. Unit-

Tests

Proyecto de pruebas unitarias imple-

mentado en xUnit

Software

Base de datos SQLite

Implementacion local de la base de
datos utilizada por DynamicScan para
almacenar sesiones de conexion y cre-

denciales cifradas del ment avanzado.

Infraestructura
de configura-

cion (control de

Repositorio Bitbucket privado

de Impulse Dynamics.

Repositorio privado proporcionado
por el cliente, utilizado como reposi-
torio principal para el control de ver-
siones del codigo fuente y pruebas del

prototipo DynamicScan. Es el entorno

versiones) oficial de gestion de configuracion
donde se almacenan las versiones de
desarrollo, integracion y entrega final.
Infraestructura

documental (re-

positorio pri-

Repositorio Egnyte privado de

Impulse Dynamics.

Plataforma en la nube para almacenar,
compartir y colaborar en archivos de

forma segura.

vado)
Prototipos de interfaz de usua- . ' '
Documento _ Se utiliza la herramienta Figma.
rio (UI)
Documento elaborado a partir de se-
siones de brainstorming y prioriza-
Documento Riesgos del proyecto cion de riesgos, utilizando la herra-
mienta colaborativa Miro para la iden-
tificacion, analisis y votacion de estos.
Documento Linea de tiempo Representacion visual de los principa-
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les hitos y fases del proyecto, elabo-
rada con Miro para facilitar la planifi-

cacion y el seguimiento temporal.

Documento

Framing Protocol 17 (FP 17)
Specification, RF Interface
Script Language (RFI SCL),
Optimizer SM System Applica-
tion Level Communication Pro-

tocol - ALCP

Documentacion técnica confidencial.
Familia de protocolos propietarios del
cliente. Repositorio privado Egnyte

proporcionado por el cliente.

Documento

Norma IEC 62304, Norma ISO
14971.

Documentacién de normas confiden-
ciales. Acceso exclusivo en instala-

cion del cliente.

Documento

Guia de ciberseguridad

Documentacion disponible en inter-

net.

Documento

Plan de gestion de riesgos del

proyecto.

Documento que identifica, analiza y
evalua los riesgos asociados a la pla-
nificacion, ejecucion y control del

proyecto. Herramienta: Google Docs

Documento

Plan de gestion de riesgos del

producto

Documento elaborado conforme a la
norma ISO 14971, en el que se identi-
fican, analizan y evaltan los riesgos
asociados al software como producto

médico. Herramienta: Google Docs.

Documento

Plan de software assurance

Documento que define las activida-
des, estandares y procedimientos apli-
cados para garantizar la calidad del
software a lo largo del ciclo de vida
del proyecto. Herramienta: Google

Docs
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Documento

Plan de la calidad

Documento que describe el enfoque
general de calidad adoptado por el
equipo, las responsabilidades asigna-
das, los criterios de aceptacion de en-
tregables y los métodos de revision.

Herramienta: Google Docs

Documento

Plan de pruebas de software

Documento que establece la estrate-
gia, los tipos de prueba (unitarias, in-
tegracion, sistema) para el prototipo
DynamicScan. Herramienta: Google

Docs.

Documento

Especificacion de requerimien-

tos de software (ESRE)

Documento que detalla los requeri-
mientos funcionales y no funcionales
del sistema, incluyendo la trazabilidad
con casos de uso. Herramienta: Goo-

gle Docs

Documento

Documento de arquitectura

Documento que presenta la estructura
del sistema, las capas y componentes
principales, los patrones arquitectoni-
cos aplicados y las decisiones de di-

sefio justificadas. Herramienta: Goo-

gle Docs

Documento

Matriz de plan de la calidad

Hoja de célculo asociada al Plan de la
calidad, utilizada para registrar el se-
guimiento de actividades, entregables,
revisiones y cumplimiento de criterios
de aceptacion. Herramienta: Micro-

soft Excel

Documento

Matriz de trazabilidad integral

Documento que mapea las actividades

del Modelo V: Ing. de requerimientos,
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Pruebas de sofiware, Disefo de arqui-
tectura y Disefio detallado. Permite
alinearse a la norma IEC 62304 me-
diante la trazabilidad completa de las
actividades. Herramienta: Google

Sheet

Registro de los casos de prueba ejecu-
tados, sus resultados, observaciones,

permite trazabilidad con los CU aso-

Matriz de ejecucion y resulta-

Documento ciados, los Riesgos del producto vin-

dos
culados y/o los problemas asociados

en caso de tener. Herramienta: Google

Sheets.

Tabla elaborada seglin la norma ISO
14971, en la que se identifican, anali-
zan y evaluan los riesgos asociados al
‘ _ software como producto. Incluye la
Documento Matriz de riesgos del producto . o
trazabilidad con las actividades donde
se evidencian, acciones de mitigacion
y pruebas de verificacion o valida-

cion. Herramienta: Google Sheets

Registro de los RF, mantenidos a lo

Documento Backlog del producto largo de los sprints del proyecto. He-

rramienta: Google Sheets

Planilla utilizada para registrar la
carga horaria semanal por integrante y
] actividad, permitiendo monitorear la
Documento Gestion del esfuerzo o

distribucién del esfuerzo y la evolu-
cion del proyecto. Herramienta: Goo-

gle Sheets
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Documentos que registran los acuer-

dos, decisiones y tareas surgidas en
Minutas de reunion: cliente, tu-
Documento . las reuniones periodicas con el cliente,
toria y equipo de proyecto o
el tutor y el equipo interno. Herra-

mienta: Google Docs

Documentacion final del pro- Contiene la documentacion final del
Documento )
yecto proyecto. Herramienta: Google Docs
Documento Diagramas de arquitectura Draw.io y Miro

En todos los casos, los ECS fueron sometidos a control de versiones, con politicas de versio-
nado y respaldo definido desde el inicio del proyecto. Se puede apreciar en el Anexo 12.6.1 el
codigo de respaldo y en el Anexo 12.6.2, carpetas de respaldo en Google Drive. Esto permitio
asegurar que las distintas versiones del sistema fueran reproducibles y que se pudiera mante-

ner un historial claro de la evolucidon de cada artefacto.

8.2. Herramientas utilizadas

Para gestionar los distintos ECS se seleccionaron las herramientas en base a criterios como los
son: experiencia previa del equipo, facilidad de integracion, disponibilidad, soporte para trabajo

distribuido y por usabilidad previa del cliente.

8.2.1. Control de cambios

El control de cambios se implementd mediante un sistema de control de versiones distribuido,
con el objetivo de garantizar la integridad, la trazabilidad y la correcta gestion de los artefactos

bajo configuracion.
Las herramientas utilizadas fueron las siguientes:

e Git: Sistema de control de versiones distribuido utilizado para gestionar la evolucion
del cédigo fuente, permitiendo la identificacion, registro y seguimiento de cada modifi-

cacion.

e Bitbucket: Repositorio remoto privado, proporcionado por el cliente, empleado como

entorno central de almacenamiento y colaboracion del equipo de desarrollo.
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e Git Extensions y SourceTree: Herramientas graficas de apoyo utilizadas para la visua-
lizacion y administracion de commits, merge y ramas, facilitando la gestion visual del

historial de cambios.
8.2.2. Estrategia de branching y versionado

Durante el desarrollo del proyecto se aplico una version adaptada de la estrategia GitFlow, con
el objetivo de mantener un flujo de trabajo estructurado, trazable y alineado con las necesidades

del equipo.

Esta estrategia permiti6 organizar el desarrollo en ramas principales y auxiliares, de acuerdo

con la siguiente estructura:

e main: rama destinada exclusivamente a la publicacion de releases oficiales, en la que

se etiquetaban las versiones estables mediante tags.

e develop: rama de integracion utilizada para consolidar las funcionalidades y correccio-

nes completadas antes de su promocion a produccion
® feature/HIS-*: ramas creadas para la implementacion de nuevas funcionalidades.

® bhug-id/HIS-*: ramas destinadas a la correccion de defectos detectados durante las prue-

bas o el uso del sistema.

e tech-debt-id/HIS-*: ramas dedicadas a la resolucion de deuda técnica o a la refactoriza-

cion de componentes.

e hotfix/HIS-*: ramas empleadas para la correccion inmediata de errores criticos identi-

ficados en versiones liberadas.

El trabajo diario del equipo se desarrollo principalmente en ramas (feature, bug-id, tech-debt-
1d o hotfix), las cuales se integraban posteriormente en develop, previo a un proceso cruzado de
revision de codigo (Code Review) que aseguraba la calidad y consistencia de las modificaciones

antes de su fusion definitiva.

Una vez alcanzado un estado estable de integracion, los cambios se promovian a main, donde
se generaba la version liberada correspondiente (release) mediante la aplicacion de etiquetas de

version (tags).
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La adaptacion realizada al flujo GitFlow consistié en la convencion de nombres utilizada para
las ramas de correccion (bug-id/*) y de deuda técnica (tech-debt-id/*), esta decision se baso en

tener una mejor trazabilidad y clasificacion de los problemas.

8.2.3. Code Review

Como parte de las practicas de control de calidad del software, se implementd un proceso sis-
tematico de revision de cddigo cruzada (Cross Code Review), orientado a garantizar la correc-
cioén, mantenibilidad y consistencia del codigo fuente antes de su integracion en la rama princi-

pal de desarrollo.
La revision de codigo tuvo como objetivos principales:

e Detectar errores de manera temprana, reduciendo la probabilidad de defectos en etapas
posteriores.

e Identificar oportunidades de mejora técnica, tales como refactorizaciones o eliminacién
de deuda técnica.

e Favorecer la transferencia de conocimiento entre los integrantes del equipo, promo-

viendo una comprension compartida de la arquitectura y los estandares de codificacion.

El proceso se llevo a cabo mediante la creacion de solicitudes de integracion (pull requests) en

el repositorio Bitbucket.

Cada pull request implicaba que el codigo desarrollado fuese revisado por al menos un inte-

grante distinto al autor, y en casos de funcionalidades criticas, por dos revisores.

‘ Feature/HIS-143/Trend buffer leads feature/HIS-143/Trend_buffe... - develop 2025-08-02 Qu s
milena dos santos diaz - #28, updated 2025-08-02

Figura 42: Ejemplo de code review cruzado
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CommunicationSut e
DeviceProtocolFactoryTests.cs -
Factories / DeviceProtocolFactoryTests.cs

J julietasarantesmachin

Figura 43: Ejemplo de sugerencia de cambio en revision de codigo

La modalidad adoptada fue cruzada, de modo que ningln integrante revisara sus propios cam-

bios, asegurando asi una evaluacion objetiva y colaborativa.

Una vez que las observaciones eran tratadas y los revisores aprobaban la solicitud, se procedia
a realizar el merge hacia la rama develop, completando el flujo de integracion definido en la

estrategia GitFlow.

Una vez alcanzado un estado estable en la rama develop, se creaba una rama de release para
consolidar la version candidata. Tras su validacion, los cambios se integraban en main, donde

se aplicaba la etiqueta (fag) correspondiente a la version liberada.

Working directory

Commit index

! » main| |> origin/main | |2.0.0| Merge branch 'release/2.0.0" m MilenaDosSantos 1 minute ago d74cbbe
\
® Commit EZ iff Filetree /7 GPG @ Console Output

Figura 44: Ejemplo de registro de la fusion de ramas en el control de versiones
Este mecanismo permitié mantener la trazabilidad de las revisiones, documentar los comenta-
rios técnicos y consolidar un proceso de verificacion previo a cada incorporacion de codigo,

contribuyendo significativamente al aseguramiento de la calidad del software.

8.2.4. Documentacion

Durante el proyecto se utilizo la plataforma Google Drive para la gestion y almacenamiento de
la documentacion generada, permitiendo el trabajo colaborativo y la disponibilidad permanente

de los archivos.

La eleccion de esta herramienta se baso en su facilidad de uso, acceso remoto, capacidad de

edicion simultanea y en la experiencia previa del equipo con el entorno de Google.
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Dentro del espacio de trabajo compartido se emplearon distintos tipos de documentos segun su

finalidad:

Documentos de Google: utilizados para elaborar y mantener los principales documentos del
proyecto, como el Plan de calidad, el Plan de software assurance (SQA), el Plan de gestion de
riesgos del proyecto, el Plan de gestion de riesgos del Producto, el Plan de pruebas de software,
la Especificacion de requerimientos de software (ESRE), el Documento de arquitectura, las

Minutas de reunion y la Documentacion final del Proyecto.

Estos archivos se desarrollaron de forma colaborativa, permitiendo registrar observaciones, re-

visiones y versiones intermedias.

Hojas de Calculo de Google: utilizadas para la administracion de la informacion estructurada
del proyecto, tales como la Matriz de trazabilidad integral, la Matriz de ejecucion y resultados
de pruebas, la Matriz de riesgos del producto, el Backlog del producto, la Gestion del esfuerzo,

asi como las tablas de Sprints y Priorizacion de requerimientos.

Estas planillas facilitaron la trazabilidad entre actividades, pruebas y riesgos, contribuyendo al

seguimiento de las tareas y a la organizacion del trabajo.

El uso de Google Drive como repositorio compartido permitié mantener la documentacion or-
ganizada en carpetas por tipo de entregable y etapa del proyecto, garantizando su acceso con-

trolado y la preservacion del historial de versiones.
8.2.5. Diagramas y prototipos

Para la creacion de diagramas se utiliz6 la herramienta Draw.io, seleccionada principalmente
por la experiencia previa del equipo con su uso, su facilidad de adopcidn y su entorno intuitivo.
Ademas, su integracion con plataformas colaborativas como Google Drive permitio trabajar de
forma simultanea entre los integrantes del equipo, lo que facilit6 la revision y actualizacion de
los diagramas en tiempo real, mejorando la comunicacion y la coherencia en la documentacion

del proyecto.

Para el desarrollo de prototipos de interfaz de usuario, se empled Figma, una herramienta am-
pliamente utilizada en la industria del disefio de software que posibilita el trabajo colaborativo
en linea, el versionado de disefios y la visualizacion interactiva de las pantallas. Su eleccion se

fundamentd en la necesidad de contar con un entorno que permitiera iterar rapidamente sobre
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los disefios, validar propuestas con el cliente y mantener un registro centralizado de los cambios

realizados durante las etapas de disefo de la interfaz.

8.2.6. Gestor de tareas

Para la gestion de tareas se utilizo Jira, herramienta que permitio realizar el seguimiento de las
actividades del proyecto, incluyendo tarjetas de trabajo, bugs, deudas técnicas y documenta-

cion.

Cada integrante del equipo registrd y actualizd en Jira el estado de sus tareas, lo que facilitd
mantener una vision centralizada del progreso y asegurar la trazabilidad entre los distintos com-

ponentes del sistema.

Esta herramienta resulté fundamental para coordinar el trabajo del equipo, detectar bloqueos a
tiempo y documentar el historial de actividades realizadas durante todo el ciclo de desarrollo,

asi como también obtener métricas asociadas.

8.2.7. Comunicacion

Durante el desarrollo del proyecto se utilizaron diversas herramientas para asegurar una comu-

nicacion fluida, organizada y efectiva entre los integrantes del equipo, la tutora y el cliente.

Se utilizd WhatsApp como canal principal de comunicacion inmediata, permitiendo coordinar
reuniones, resolver dudas puntuales y mantener el contacto cotidiano con la tutora, el cliente y

el equipo.

Microsoft Teams fue utilizado para las reuniones internas del equipo, especialmente durante las
reuniones de SCRUM adaptadas, asi como para mantener un respaldo de informacion y mate-
riales de trabajo compartidos, a su vez se utiliz6 como insumo para las reuniones con la tutora.
En cambio, las reuniones y los intercambios formales con el cliente se realizaron a través de

Google Meet, garantizando un entorno accesible para todos los participantes.
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9. Conclusiones

En este capitulo se presentan las principales conclusiones del proyecto y un analisis respecto al

cumplimiento de los objetivos definidos al inicio de este.

Al comienzo del proyecto, el equipo no contaba con una definicion precisa del tema a desarro-
llar, pero si con la conviccidon de que el trabajo final debia representar un aporte significativo a
la sociedad. Se busco aplicar los conocimientos adquiridos a lo largo de la carrera en un con-
texto real, con un propdsito que trascendiera lo meramente académico. El desarrollo de este
proyecto permitid materializar esa intencion, constituyéndose en una experiencia profunda-

mente enriquecedora tanto en el plano técnico como en el humano.

El trabajo implic6 un doble desafio: por un lado, la complejidad técnica inherente al desarrollo
de un software médico bajo criterios de calidad y seguridad exigentes; por otro, la rigurosidad
en los documentos exigida por el tipo de producto y su entorno regulado. Este proceso favorecio
un crecimiento notable del equipo en ambas dimensiones, consolidando competencias técnicas,

metodoldgicas y profesionales que resultaran de alto valor en el ambito laboral.

Desde una perspectiva académica, el proyecto permitié profundizar conocimientos en todas las
etapas del ciclo de desarrollo del software. Se fortalecieron las capacidades de analisis y espe-
cificacion durante la ingenieria de requerimientos, y se amplio la comprension sobre el diseno
arquitectonico al concebir una solucion capaz de adaptarse a distintos sistemas operativos y
entornos de ejecucion, lo que exigié analizar patrones, dependencias y decisiones orientadas a
la portabilidad y mantenibilidad. Asimismo, se profundizo6 en la verificacion y validacion del
producto mediante pruebas unitarias, de integracion y de sistema. Finalmente, el proceso de
aseguramiento de la calidad (SQA) permiti6 comprender la relevancia de planificar, documen-
tar y supervisar cada actividad de desarrollo con criterios de trazabilidad, consistencia y con-
formidad, procurando que los resultados se alinearan con los estandares requeridos por el

cliente.

En el plano humano y profesional, el trabajo en equipo resultd una experiencia particularmente
enriquecedora. La colaboracion constante, el intercambio de conocimientos y la resolucion con-
junta de desafios técnicos permitieron afianzar la confianza, la comunicacion y la capacidad de

adaptacion del grupo. Més alld de los resultados obtenidos, el proyecto dejé un aprendizaje
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compartido sobre la responsabilidad que implica desarrollar soffware destinado al ambito mé-
dico y sobre el valor que la ingenieria de sistemas puede aportar a la sociedad cuando se orienta

a mejorar la calidad de vida de las personas.
9.1. Objetivos académicos

A continuacion, se presentan los objetivos académicos cumplidos a lo largo del proyecto.

Objetivo: Adquirir experiencia practica en el desarrollo y documentacion de software médico,

comprendiendo las particularidades técnicas y regulatorias que implica este tipo de sistema.

Se considera que este objetivo fue cumplido, dado que el equipo logrd incorporarse en un en-
torno de desarrollo real que demando el estudio y la aplicacion de normativas especificas del
ambito médico, tales como los lineamientos de la FDA, la norma IEC 62304, la norma ISO
14971 y la Guia de ciberseguridad. A lo largo del proyecto se adquirié una comprension pro-
funda de los procesos de gestion de riesgo, validacion y trazabilidad, asi como de los desafios
técnicos asociados a la comunicacion con dispositivos implantables y la documentacion reque-
rida para software médico. Esta experiencia permitié consolidar una vision integral sobre el

ciclo de vida y las exigencias de calidad y seguridad propias de este tipo de sistemas.

Objetivo: Aplicar los conocimientos y habilidades adquiridos a lo largo de la formacion aca-

démica en un entorno profesional y de desarrollo real.

Este objetivo también se considera cumplido satisfactoriamente, ya que el proyecto permitio
poner en practica conocimientos adquiridos en diversas areas de la carrera, como arquitectura
de software, programacion en .NET, disefio de interfaces, bases de datos, ingenieria de reque-
rimientos, control de versiones, pruebas de software, entre otras. La experiencia de trabajar en
un proyecto real, con interaccion directa con un cliente y un entorno regulado, permiti6 validar
la formacidn académica recibida, reforzando la capacidad del equipo para integrar teoria y prac-

tica en la resolucién de problemas complejos.
9.2. Objetivos de calidad

A continuacion, se presentan los objetivos cumplidos a lo largo del proyecto.
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9.2.1. A nivel de producto

Cobertura de pruebas: Se establecié como meta alcanzar un porcentaje mayor o igual a 90

porciento de cobertura en pruebas unitarias.

Resultado: Cumplido, se logré un 96% de cobertura de bloques y un 94% de cobertura de

lineas. En la seccion 6.3.6, se encuentra informacién sobre la cobertura de pruebas.

Gestion de riesgos del producto: Se asegura que el 100% de los riesgos identificados en el
producto finalicen con un nivel residual aceptable, segun los criterios de la normativa ISO

14971, al culminar el proyecto.

Resultado: Cumplido, tras la finalizacion del proyecto el 100% de los riesgos identificados
del producto culminaron con un nivel de riesgo residual aceptable. Véase el Anexo 12.4.1 donde

se encuentra la Matriz de riesgos del producto.
9.2.2. A nivel de proceso

Alineacion a normas: Se establecieron un subconjunto de requisitos derivados del marco nor-

mativo, previamente acordados con el cliente, para el cumplimiento de este objetivo.
Resultado: Cumplido:

e Se mapearon las actividades del Modelo V con las etapas del proyecto, y se registraron
en la Matriz de trazabilidad integral. Esta se encuentra en la seccion 6.3.4.2.

e Se gestionaron los riesgos del producto (ver seccion 6.2.3) por separado de los riesgos
del proyecto (ver seccion 7.3.1.5).

e Secred un Plan de riesgos del producto. Ver seccidon seccion 6.2.3.

e Se ejecutaron pruebas de integracion para mdodulos que no podian probarse unitaria-
mente y para los identificados con algln riesgo asociado. Véase en la seccion 6.3.6.2
para resultados.

e Se realizaron pruebas de sistema para los RF identificados en el ESRE (ver Anexo

12.7.1).

Control de retrabajo: Se logrd que el retrabajo asociado a correccion de defectos se mantenga

por debajo del 10% del esfuerzo total del equipo.

133



Resultado: Cumplido por registro del retrabajo. Ver seccion 6.4.1.2, Métricas.
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10. Lecciones aprendidas

A lo largo del proyecto se obtienen aprendizajes significativos que impactan directamente en la
calidad del producto final y en la madurez del equipo. Las principales lecciones identificadas

se detallan a continuacion.
Colaboracion continua con el cliente.

El involucramiento constante del cliente resulta un factor determinante para el éxito del pro-
yecto. Se comprobd que mantener reuniones periddicas y revisar los avances mediante estas
permite reducir ambigiiedades y alinear expectativas. No obstante, es importante considerar que
el cliente también cuenta con sus propias responsabilidades y entregas, lo que en ciertos mo-
mentos dificultd la coordinacion y la frecuencia de la comunicacion. Aun asi, este enfoque
participativo contribuy6 a construir un entendimiento compartido del problema y a fortalecer

la toma de decisiones conjuntas.
Gestion del alcance y priorizacion.

La gestion del alcance se llevo a cabo durante la etapa de Ingenieria de requerimientos, instancia
en la cual se definieron, ajustaron y priorizaron las funcionalidades del sistema segiun su im-
pacto clinico y técnico para el cliente. Este proceso permitiéo mantener un enfoque claro y or-
denado, optimizando los tiempos y concentrando los esfuerzos en los modulos esenciales. Una
vez finalizada esta etapa, el alcance del proyecto se mantuvo estable, garantizando la coherencia
y trazabilidad de lo definido. La leccion aprendida radica en la importancia de una adecuada
gestion del alcance y priorizacion, acompanada de una comunicacion continua con el cliente
que permita validar cada decision y asegurar que el producto final responda efectivamente a las

necesidades reales.
Integracion del enfoque normativo con la practica de desarrollo.

La aplicacion de normas como IEC 62304, ISO 14971 y la guia de ciberseguridad de la FDA
se traduce en una comprension mas profunda del entorno regulado en el que opera el software
médico. Se aprende que el cumplimiento normativo no debe verse como una instancia posterior,
sino como un componente integrado desde las etapas tempranas de requerimientos. Este enfo-

que previene retrabajos y asegura la trazabilidad y seguridad del sistema.

135



Capacitacion técnica y dominio del contexto clinico.

El equipo enfrenta el desafio de trabajar con tecnologias y protocolos propietarios, lo que re-
quiere una fase de estudio y experimentacion previa al desarrollo. La investigacion de drivers
y documentacién técnica permiten comprender el comportamiento del sistema y definir reque-
rimientos realistas. Este proceso evidencia la relevancia de combinar conocimiento técnico con

comprension del contexto clinico para lograr soluciones seguras y funcionales.
Valor del prototipado iterativo.

El uso de prototipos facilita la comunicacion con los interesados y reduce el riesgo de malin-
terpretar requerimientos. Se comprueba que las demostraciones tempranas permiten validar flu-
jos de interaccion, obtener feedback inmediato y realizar ajustes antes de la implementacion,

ahorrando tiempo y esfuerzo en etapas posteriores.
Importancia de la trazabilidad.

Mantener una trazabilidad clara entre requerimientos, disefio, pruebas y resultados se reconoce
como una practica esencial en proyectos regulados. El uso del documento ESRE como insumo
principal asegura el control de versiones y la coherencia de las especificaciones a lo largo del

ciclo de vida del software.

La experiencia adquirida permitird optimizar futuros proyectos en el dmbito del software mé-

dico, aplicando practicas mas efectivas de comunicacion, trazabilidad y gestion del riesgo.
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12. Anexos

12.1. Descripcion del problema y la solucion

12.1.1.

Informacion de la Terapia CCM

Para personas con insuficiencia cardiaca

Presentamos la terapia de CCM®

o ¢Queé es 1a terapia de CCM?

La terapia de modulacién de la contractilidad

=" cardiaca (Cardiac Contractility Modulation, CCM) es
una nueva forma de mejorar la accién de bombeo
del corazén en personas con insuficiencia cardfaca.

administra terapia de CCM. Mds de 9000 pacientes

i (4]

¢Qué implica un implante de terapia de CCM?
El Optimizer Smart Mini se implanta mediante un procedimiento
sencilloy minimamente invasivo en el que se utiliza un sedante suave.
El paciente es dado de alta a su domicilio el msmodfa.

El dispositivo, que cabe en |a palma de la mano, se inserta debajo

de la piel de la parte superior del pecho, justo debajo de la clavicula.

Tiene una duracién de baterfa de 20 afics.

J

en 45 palses reciben actualmente terapia de CCM.
Dos cables van desde el dispositivo a través de una vena
hasta el corazén

e ¢Coémo funciona la terapia de CCM?

e ¢A quiénes beneficia la terapia

El Opt Mini es un di que
“‘ lﬁ /# \

1>
de CCM? El Optimizer Smart Mini envia pulsos elctricos
La terapia de CCM suele ser dtil en los sincronizados con precision al corazén durante
siguientes casos: 5 horas todos los dfas en tratamientos de 1hora.

En cuestidnde horas, la capacidad de

bombeo del corazén mejora.

Al cabo de dfas o semanas, la formay el tamafio
del corazén vuelven a la normalidad y la funcion
de bomba del corazén continda mejorando®.

En pacientes cuyos sintomas, como
fatiga, dificultad para respirar e
hinchazdn de las piernas, persisten a
pesar de tomar medicamentos para

q ro tratados con terapia de CCM mejoraron
la terapm de CCM= significativamente’. La terapia de CCM puede
proporcionar importantes beneficios:

e :Como me ayudard En estudios clinicos, el 81% de Ios pacientes

elcorazén.

En paci Iy dro de i

cardfaca estd empeorando.

Hable con su proveedor
Mejorar la Aminorar la Caminar Aumentar la - -
calidaddevida  dificultad mayores capacidad de sobre sila terapia de CCM
para respirar distancias hacer ejercicio es adecuada para usted.
1
von, IMPULSE T
83 mdicaments necesal

12.1.2. Comunicacion con FTDI Chips USA y Reino Unido

Guillermo Echichure «gect 4 ! * © «

&)

Dear FTDI USA Support Team,

1 am reaching out because we are working on a cross-platform project in which we aim to expand our software, currently developed for Windows, to Android and IOS. We have found available drivers for Android as well as

macos, but we have not seen specific support for I0S on devices such as iPhones or IPads.

1 would like to inquire about the following

1. Are there any examples of how to use your drivers on I0S devices (iPhone/iPad)?
2. Do you have plans to develop drivers for IOS in the future, or is there any recommended alternative for integrating your devices on this platform?

We would greatly appreciate any information you can provide, as it will help us evaluate the feasibility of our expansion to IOS.
Looking forward to your response

Best regards,
Guillermo Echichure

Hector Andres Soto (FTDI-US) torsoto@ft . 2 N x* O «
Hi Guillermo,

Unfortunately, we have no drivers for IOS and have no plans at all in the future to develop drivers for IOS. We have no known altematives we can recommend for integrating FTDI devices with (OS.

Best Regards,

Hector Soto
Customer Support Engineer

@ F1DI
W Chip

Future Technology Devices International LTD
7130 SW Fir Loop

Tigard, OR 97223-8160

Tel No: (503) 726-5422

Email: |
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12.2. Ingenieria de Requerimientos

12.2.1. Documento Especificacion de requerimientos

Abstract

Este documento presenta la especificacion de requerimientos del prototipo Dyna-
micScan asociado con el Release final, derivada de la fase de relevamiento de requerimientos,
en la cual se aplicaron diversas técnicas de recoleccion de informacion. Entre estas, las entre-
vistas con el cliente Impulse Dynamics, destacaron como la herramienta mas efectiva, gracias

a su destacada colaboracién en el proceso de Ingenieria de Requerimientos.

Introduccion
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Este documento sintetiza los resultados de la fase de relevamiento de requerimientos.
A través de distintas técnicas: analisis de documentacion técnica, analisis de normas: IEC
62304, ISO 14971, Guia de Ciberseguridad, y especialmente mediante entrevistas con el
cliente Impulse Dynamics y el experto en la materia, Ing. Guillermo Kosut, se logrd recopilar

la informacion necesaria para iniciar la actividad de ingenieria de requerimientos.
Proposito del ESRE

El propdsito de esta especificacion de requerimientos es servir como guia completa
para el equipo de desarrollo, detallando las funcionalidades requeridas, las restricciones del
sistema, los atributos de calidad y las interacciones con los usuarios. Esta especificacion ga-

rantiza que el prototipo final cumpla con las expectativas del cliente.

142



Descripcion general

El prototipo debe ser capaz de comunicarse con el dispositivo implantable (IPG) a tra-
vés de la antena Wand por radiofrecuencia. Para lograrlo se debera implementar el protocolo

propietario del cliente.
Identificacion de los actores

En este capitulo se incluyen tanto usuarios humanos como sistemas externos, disposi-

tivos, sensores, o cualquier entidad que interactia con el prototipo DynamicScan.
1. Profesional de la salud

o Descripcion: Incluye médicos cardidlogos y enfermeros que interactuan di-
recta o indirectamente con el Software para consultar datos del dispositivo im-

plantable, monitorear datos del paciente.
2. Técnico de Impulse Dynamics

o Descripcion: Este perfil cuenta con todas las funcionalidades habilitadas para
el médico/enfermero, y ademas dispone de acceso al mentl avanzado, el cual
requiere autenticacion para garantizar la seguridad y trazabilidad de las opera-

ciones realizadas.

3. Antena Wand (Actor no humano)

o Descripcion: Dispositivo fisico que se conecta por USB al dispositivo donde

se esta ejecutando DynamicScan y sirve como puente de comunicacion entre el
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software desarrollado y el dispositivo implantable en el corazon del paciente.

Esta tiltima comunicacion se da por radiofrecuencia.
o Interaccion con los componentes del sistema:

m Recibe comandos del prototipo y los transmite al dispositivo implanta-

ble.

m Transmite informacion del dispositivo implantable al prototipo para su

procesamiento y visualizacion.

4. Dispositivo Implantable Smart Mini (Actor no humano)

o Descripcion: Dispositivo médico implantable disefiado para el tratamiento de

la insuficiencia cardiaca.
o Interaccion con los componentes del sistema:

m Interactiia con la antena Wand para enviar, a través de radiofrecuencia,
datos de desempefio del dispositivo y de la terapia aplicada. En este
proyecto, dichos datos seran generados o transmitidos en un entorno de
laboratorio con fines de desarrollo y validacion. La antena Wand se co-

necta al prototipo mediante una interfaz USB.

A continuacion, se muestra un diagrama de alto nivel de los actores humanos

144



DynamicScan

Consultar datos de

terapia del paciente en |
modo reducido

/K Consultar historial

Médico/Enfermero

Obtener Alertas

DynamicScan

Consultar datos de
terapia del paciente en |
modo reducido

Consultar historial

Obtener Alertas

Técnico

avanzado

\ Acceso al menu ’

Consultar datos del
paciente en modo |
avanzado

Restricciones generales
Aqui se detallan las restricciones que tendra el prototipo:

e DynamicScan s6lo podré interrogar al dispositivo implantable (IPG). Bajo ningun con-
cepto debe permitir configurar datos del mismo. (R-Prod-001 - Riesgo de escritura
no intencionada en uso previsto) - Documento: Plan de Gestion de Riesgos del pro-

ducto.
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e Se debe asegurar la integridad de los datos.
o No se podra modificar ningun dato antes de mostrarle a los usuarios.

e El prototipo debera estar diseniado con una arquitectura multiplataforma, que permita

su despliegue tanto en Windows 10 como en Android.
Nivel de prioridad de los requerimientos

Se establecieron los siguientes niveles de prioridad:

Prioridad Descripcion

Alta funcionalidades criticas para el funcionamiento del sistema, indispensables

para cumplir los objetivos principales definidos por el cliente.

Media funcionalidades importantes, pero no esenciales para la primera version del
prototipo; pueden ser implementadas en etapas posteriores sin comprome-

ter el uso clinico inicial.

Baja funcionalidades complementarias o de valor agregado, cuya implementa-
cion se considera deseable pero no prioritaria dentro del alcance del pre-

sente desarrollo.

12.2.1.1. Especificacion de requerimientos

Los requerimientos se trabajaran a dos niveles: el software a desarrollar y la documen-

tacion asociada para alinearse con el marco regulatorio de la FDA.
Requerimientos funcionales de software

RF1-000 - Establecer la conexion

Prioridad: Alta

Descripcion:

El sistema debera permitir al usuario establecer una conexion con el dispositivo im-

plantable IPG a través de la antena Wand.
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El proceso de conexion incluird: la obtencion de informacion basica del dispositivo, la

verificacion del estado de operacion y la compatibilidad del protocolo de comunicacion.

También debera mostrar el estado de la conexion, si esta establecida o no atin en la
misma pantalla. El componente debe estar diferenciado en colores para la sesion establecida y

la no establecida.
Datos a obtener:

e Start Session Time
e Model

o Serial
RF2-000 - Cerrar la conexion

Prioridad: Alta

Descripcion:

El sistema deberd permitir al usuario cerrar la conexion con el IPG de manera contro-

lada, asegurando que los recursos sean liberados adecuadamente.
RF4-000 - Obtencion de datos

Prioridad: Alta

Descripcion:

Facilitar un boton “Interrogate” que le permita al usuario obtener la informacion del
dispositivo implantable IPG. A su vez, se deberan guardar los datos en un archivo PDF gene-
rado por DynamicScan cuyo nombre sera tnico, con el siguiente formato: “<serial fe-
cha hora>.pdf”

Esta funcionalidad estara disponible una vez que la conexion con el IPG haya sido estable-
cida.
Para la correctitud de los datos, se utilizé el documento confidencial OSM_459 Rev 08 - Op-

timizer SM Programmer Application.

Datos a obtener:
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CCM Therapy:

Mode

CCM Therapy Mode
CCM hs/day

Start Time (HH:MM)
End Time (HH:MM)
On Time (HH:MM)
Off Time (HH:MM)
Extend on Low CCM%
Magnet Mode

Sensing:

Atrial Sensivity

Atrial Sensing Polarity
Ventricle 1 Sensivity
Ventricle 1 Sensivity Polarity
Ventricle 2 Sensivity

Ventricle 2 Sensivity Polarity

Others:

Atrial Refractory

Ventricular Refactory

Short AV

Long AV

Rate Averaging

LS Alert Start

LS Alert Width

Pre Atrial LS Refractory

Post Atrial LS Refractory

Pre Ventricular LS Refractory
Post Ventricular LS Refractory
Post LS Refractory

Number of Pulses

CCM Train Delay

Balancing Phase Duration

Compare Phases Current
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e Compare Phases Enabled

e Interval

e Phase Duration

e Alert Delivery Mode

e Patient Alert Start Time (HH:MM)
e Patient Alert End Time (HH:MM)
e Battery Recharge Reminder Days
e (CCM Safe Mode

e (CCM Not Sensing/Noise

e (CCM Suspended

e Charger Battery Low

e ChargerFailure

e Battery Low

RF5-000 - Visualizacion de alertas

Prioridad: Media

Descripcion:

El prototipo debera permitir al usuario visualizar las alertas generadas por el IPG des-
pués de completar la obtencion de datos de la interrogacion (RF4-000). Se debe crear un bo-
ton “Alerts” el cual despliega un indicador a eleccion del equipo, de que existen nuevas aler-
tas, asi como su cantidad.

Esta funcionalidad estara disponible una vez que la conexion con el IPG haya sido estable-

cida.
Datos a mostrar:

e (CCM Safe Mode

e (CCM Not Sensing/Noise
e (CCM Suspended

e (Charger Battery Low

e ChargerFailure

e Battery Low
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RF7-000 - Visualizacion de detalles del IPG
Prioridad: Alta
Descripcion:

Una vez resuelta la interrogacion, se mostrara en la interfaz de usuario el modelo, nu-

mero de serie, la fecha y hora de inicio de sesion y la fecha y hora del IPG (RF14-000).

Se debera controlar si existe una diferencia mayor a 1h entre la hora interna del IPG y
la hora en que se establecid la sesion, en caso afirmativo, se debe mostrar una advertencia vi-

sual en la pantalla para este caso.

Esta funcionalidad estara disponible una vez que la conexién con el IPG haya sido es-

tablecida.

Datos a mostrar:

e Start Session Time RF1-000
e [PG Time RF14-000

e Model RF1-000

e Serial RF1-000

RF8-000 - Visualizacion de Informe

Prioridad: Alta

Descripcion:

El sistema debera permitir visualizar el informe generado en la sesion actual con los
datos obtenidos del IPG tras haber sido interrogado (RF4-000). Se debe crear un boton “View
current interrogate report” el cual despliega el PDF en el visor de PDF que esté configurado
por defecto.

Esta funcionalidad estara disponible una vez que la conexion con el IPG haya sido estable-
cida.
Para la correctitud y célculo de los datos, se utilizé el documento confidencial OSM 459 Rev

08 - Optimizer SM Programmer Application.
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RF9-000 - Generacion de Logs
Prioridad: Alta
Descripcion:

El prototipo debera generar un registro persistente de logs de ejecucion desde la pri-

mera vez que se inicia la aplicacion DynamicScan.

Dicho registro debera conservar un historial completo de cada sesion de uso, inclu-
yendo los eventos asociados a operaciones clave como establecer conexion, obtener el tiempo

del IPG e interrogar.
Los logs deben:

e Almacenarse localmente en archivos de texto (.txt) dentro de una carpeta Logs ubicada

en la raiz de la solucion.

e Acumular la informacion historica, sin sobrescritura entre ejecuciones. Cada nueva se-
sion debe anexar datos a un nuevo archivo o continuar en el altimo archivo si no se ha

superado el limite de tamaio.

e Incluir marcas de tiempo, nivel de log (INFO, ERROR), nombre de la funcion invo-

cada y datos relevantes para trazabilidad técnica.

e Ser independientes de cudntas veces se haya utilizado la aplicacion; cada uso debe ser

registrado y persistido.
RF10-000 - Visualizacion de Splash Screen
Prioridad: Baja
Descripcion:

El prototipo deberd mostrar una pantalla de carga inicial (Splash Screen) con el logo

de Impulse Dynamics al ejecutar la aplicacion (DynamicScan).

El Splash Screen debera ser visualizado por tres segundos.

RF11-000 - Acceso a seccion avanzada
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Prioridad: Media
Descripcion:

Se proporcionard una seccion avanzada que solo sera accesible para los técnicos auto-
rizados. La misma contendra datos relevantes para estos. Para acceder a ella, el técnico debera
ingresar una contrasefia que validard su autorizacion. En caso de ingreso incorrecto de la con-

trasefa, se deberd impedir el acceso y registrar el intento fallido.
Por seguridad la contrasefia no se ve al digitarse como medida de seguridad.

Tiene dos secciones:

e Summary RF12-000
e Trends RF13-000

RF12-000 - Visualizacion del resumen avanzado

Prioridad: Media

Descripcion:

Dentro de la seccion avanzada, se proporcionard una pestafia llamada "Summary" que
permitira a los técnicos visualizar un resumen con informacion clave obtenida del IPG. Esta
seccion mostrard valores esenciales como: impedancia y amplitud de onda permitiendo un

analisis rapido del estado del dispositivo.

Para acceder a la pestafia "Summary", el usuario debera haber ingresado previamente a
la seccion avanzada, lo que implica que debe haber completado el proceso de autenticacion

con contrasena.

Para la correctitud y célculo de los datos, se utilizo el documento confidencial OSM_459 Rev

08 - Optimizer SM Programmer Application.

Datos a mostrar:

e Un tab Summary contenido los siguientes datos:

o Impedance V1 (Q)
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o R-Wave Amplitude VI (mV)
o Impedance V2 (Q)

o R-Wave Amplitude V2 (mV)
o PWave Amplitude (mV)

RF13-000 - Trends

Prioridad: Media

Descripcion:

Dentro de la seccion avanzada, se proporcionard una pestafia denominada "7Trends", la

cual permitira a los técnicos visualizar tendencias obtenidas del IPG.

Esta seccion presentara datos relevantes sobre la actividad diaria del paciente, la bate-

ria y leads.

Para acceder a la pestafia "Trends", el usuario debera haber ingresado previamente a la
seccion avanzada, lo que implica que debe haber completado el proceso de autenticacion con

contrasena.

Para la correctitud y célculo de los datos, se utilizo el documento confidencial OSM_459 Rev

08 - Optimizer SM Programmer Application.

Datos a mostrar:

e Un segundo fab Trends con datos del paciente con las siguientes secciones:

o Hours Activity - Gréficas de actividad del paciente por hora de las ulti-

mas 48 horas:

m Average HR (bpm) - promedio frecuencia cardiaca real en lati-

dos por minutos.

m Activity: muestra el nivel de actividad del paciente con las si-
guientes categorias: Very Light, Light, Moderate, Hard y Very
Hard.
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Position: muestra las diferentes posiciones del paciente: Laying,

Reclined, Vertical, Active.

Average HRV (ms) - promedio de la variabilidad de la frecuen-

cia cardiaca en milisegundos.

O Battery

m  Debe permitir ver el estado actual de la bateria pudiendo visua-

lizar el porcentaje y el voltaje.

Se debe mostrar el estado de la bateria en porcentaje, (los ico-
nos y formas a definir por el equipo de desarrollo) y datos acu-

mulativos del voltaje de la bateria en modalidad grafica.

o Leads - Debe permitir visualizar en graficas el comportamiento eléc-

trico de los electrodos conectados al dispositivo implantable.

Se deben mostrar dos conjuntos de graficos correspondientes a los ca-

nales/cables V1 y V2, donde se representan:

m Impedancia (): muestra la resistencia medida entre el elec-

trodo y el tejido cardiaco, indicando el estado del contacto eléc-
trico. Un aumento significativo puede sugerir deterioro del lead

o mala conexion.

Amplitud (mV): representa la sefal eléctrica detectada por cada

canal.

Cada grafico presenta la evolucion temporal de estos parame-
tros en funcién de la fecha, permitiendo al técnico observar ten-
dencias y detectar posibles anomalias en el desempefio de los

electrodos.

RF14-000 - Obtener la hora del IPG

Prioridad: Alta

Descripcion:
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Se debe obtener la hora interna del IPG.

Esta funcionalidad estara disponible una vez que la conexién con el IPG haya sido es-

tablecida y sera visible en los Detalles del IPG (RF7-000).
RF16-000 - Visualizacion de historial de informes
Prioridad: Media

Descripcion:

El prototipo debera permitir al usuario acceder y visualizar el historial de informes ge-
nerados en sesiones previas. Se debera contar con un boton/icono “History” en la pantalla de
establecer conexion. Este incluird una seccion historica con los PDF generados (RF4-000 -
Obtener datos) ordenados en forma cronologica.

En caso de no llegar a la instancia de generar el informe, de todas formas, se mostrara la in-

formacion de las sesiones establecidas previamente.

Datos a mostrar de cada sesién:

e Un identificador tnico.

e Fechay hora en que se establece la sesion.
e Fechay hora interna del IPG.

e Modelo del IPG

e Serie del IPG

e PDF generado en caso de que se haya llegado a la instancia de obtencion de datos.

RF17-000 — Deteccion de antena Wand

Prioridad: Alta

Descripcion:

El prototipo debera detectar automaticamente el estado de conexion de la antena Wand
en la pantalla de establecer conexion. Cuando la antena esté conectada a DynamicScan, la in-
terfaz de usuario debera reflejar el estado “Wand Connected”. Si la antena esta desconectada o
no esta presente al iniciar la aplicacion, la interfaz deberd mostrar “Wand Disconnected”. Esta

deteccion deberd ejecutarse en tiempo real y sin requerir intervencion del usuario.
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Requerimientos no funcionales de software

A continuacion, se presenta la lista de los requerimientos no funcionales relevados con

el cliente.

Requerimientos no funcionales obtenidos de la documentacion requerida

por la FDA

A continuacion, se presenta un listado de los requerimientos no funcionales que se re-
levaron analizando en profundidad la documentacion requerida por la FDA: IEC 62304, ISO
14971 y la guia de ciberseguridad.

Identificador inico: RNF-FDA = Requerimiento no funcional - FDA
RNF-FDA-1-000 - Alineacion con la Norma IEC 62304

Descripcion: Se deben seguir los procesos, actividades y/o tareas para alinearse con la norma

IEC 62304.

Para ello, esta norma no prescribe un modelo de ciclo de vida especifico. Los usuarios de esta
norma son responsables por seleccionar un modelo de ciclo de vida para el proyecto de sof-

ware y por mapear los procesos, actividades y tareas de esta norma en ese modelo.

Mapear las actividades: disefio arquitectonico, disefio detallado, pruebas unitarias, pruebas de
integracion y pruebas de sistema, con las del ciclo de vida que se utilice para desarrollar el

prototipo.

e Atributo de calidad mas significativo: Conformidad normativa

RNF-SEG-1-000 — Autenticacion de usuarios - ciberseguridad

e Descripcion: El sistema debe requerir ingreso con contrasefia antes de acceder a la

seccion avanzada, restringido a técnicos.
e Atributo de calidad mas significativo: Seguridad

RNF-POR-1-000 — Portabilidad con arquitectura multiplataforma

156



e Descripcion: El prototipo deberd estar disefiado sobre una arquitectura que favorezca
la portabilidad, permitiendo su ejecucion en Windows 10 y contemplando, a futuro, su
despliegue en Android con modificaciones minimas. La funcionalidad se debera ase-

gurar en Windows 10, mientras que en Android se validara el despliegue solamente.

e Atributo de calidad: Portabilidad

RNF-MOD-1-000 — Abierto a la extension a multiples tipos de dispositivos médi-

cos implantables a futuro

e Descripcion: El prototipo no debe limitarse a una tnica implementacioén de disposi-
tivo (como el SMART MINI), su arquitectura debe permitir, en el futuro, la incorpora-

cion de nuevos tipos de dispositivos médicos implantables.
e Atributo de calidad mas significativo: Variabilidad

RNF-TES-1-000 — Pruebas del prototipo

e Descripcion: El prototipo deberé contar con pruebas a nivel: unitario, de integracion
y/o de sistema segun sea el mdodulo o funcionalidad que se esté probando y la necesi-

dad que se requiera cubrir.
e Atributo de calidad mas significativo: Testeabilidad
RNF-INT-1-000 - Integracion futura con nuevas tecnologias de comunicacion

e Descripcion: El prototipo debe ser abierto a la extension con nuevas tecnologias de

comunicacion, como Wi-F1 o Bluetooth, sin impactar negativamente la arquitectura.
e Atributo de calidad mas significativo: Integrabilidad

RNF-AVA-1-000 — Operacion offline local

e Descripcion: El sistema debe permanecer utilizable sin conexion de red ni dispositivo
implantable conectado para funciones locales: debe permitir consultar el historial y ob-
tener informes persistidos localmente, sin depender de servicios externos y ser agnos-

tico al SO.

e Atributo de calidad mas significativo: Disponibilidad
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RNF-AVA-2-000 — Gestion de indisponibilidad del canal

e Descripcion: Para operaciones que requieren comunicacion con el dispositivo implan-
table, se debe verificar la disponibilidad del canal antes de ejecutarlas; si no esta dis-
ponible, se informaré de inmediato y la operacion no se iniciard. La Ul no se debe blo-

quear, y cada operacion de comunicacion contard con un limite temporal y cancelable.

e Atributo de calidad mas significativo: Disponibilidad

12.2.1.2. Casos de uso

La norma IEC 62304 establece la necesidad de documentar y mantener trazables los
requerimientos del sofiware médico, pero no prescribe un formato inico para su representa-
cion. En consecuencia, el equipo opt6 por utilizar casos de uso como técnica principal de es-

pecificacion, fundamentado en los siguientes aspectos:
Claridad para todas las partes interesadas

Los casos de uso describen escenarios de interaccion entre el usuario y el sistema, lo
cual facilita la comprension tanto para perfiles técnicos (desarrolladores, testers) como no téc-

nicos (stakeholders clinicos).
Soporte a la trazabilidad exigida por IEC 62304

Cada caso de uso se vincula de manera directa con requerimientos funcionales y
con pruebas de verificacién y validacién. Esto permite establecer la trazabilidad requeri-

miento — disefio — implementacién — prueba, que la norma considera esencial.

Facilita la gestion de riesgos

La relacion de los casos de uso con los posibles riesgos (por ejemplo, fallas en opera-
ciones criticas) permite integrar la gestion de riesgos del producto, (ISO 14971), dentro de los

procesos de desarrollo y verificacion exigidos por IEC 62304. Matriz de trazabilidad integral.
Soporte a las pruebas de aceptacion

Los casos de uso se convirtieron en insumos directos para la definicion de pruebas de

sistema, garantizando que la validacion cubra los escenarios de uso mas relevantes.
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Estructura

A continuacion, se detalla la estructura que contendran los casos de uso:

Identificador-Version: Un identificador inico con la tltima version.
Titulo del caso de uso: Nombre descriptivo y claro.

Actor(es): Identificacion de quién interacta con el sistema.
Objetivo: Qué busca lograr el actor.

Precondiciones: En caso de que existan.

Curso principal: Los pasos secuenciales para alcanzar el objetivo.

NS kR W=

Curso alternativo o de excepciéon: Casos de error o rutas alternativas.

CU1 - 000 - Establecer la conexion

Relacionado con requerimiento funcional: RF1-000 - Establecer la conexion
1. Actor: Médico/Enfermero/Técnico de Impulse Dynamics

2. Objetivo: Conectarse al IPG a través de la Wand y establecer una sesion de comunica-

cion valida.
3. Precondiciones:

a. ElIPG debe estar dentro del alcance de la Wand.
b. DynamicScan debe estar en ejecucion.
c¢. La Wand debe conectarse previamente mediante una interfaz USB en el dispo-

sitivo donde se est4 ejecutando DynamicScan.
4. Curso Principal:

a. DynamicScan debe detectar la antena Wand conectada, indicando en la parte
inferior de la ventana “Wand Connected”.
b. El usuario presiona el botén "Connect”.
¢. DynamicScan envia una solicitud de conexion al IPG.
d. EIIPG responde con los siguientes datos:
1. Start session (fecha y hora de inicio de sesion)
ii.  IPG Time (fecha y hora del IPG)
iii.  Model (modelo del IPG)
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iv.  Serial (serie del IPG)
e. DynamicScan detecta el estado de la sesion establecida, indicando en la parte
superior de la ventana “Established session”.
f. DynamicScan muestra en la ventana especifica la informacion del detalle del
IPG. (RF7-000)

5. Curso Alternativo 1 - Wand desconectada

a. DynamicScan debe detectar la antena Wand desconectada, indicando en la
parte inferior de la ventana “Wand Disconnected”.

b. El usuario intenta conectarse y DynamicScan muestra una alerta informando:
“Wand disconnected! Please connect the Wand before”.

6. Curso Alternativo 2 - Otro dispositivo USB distinto a una Wand

a. Hay otro dispositivo con interfaz USB distinto a la antena Wand Conectado. -
DynamicScan debe detectar la antena Wand desconectada, indicando en la

parte inferior de la ventana “Wand Disconnected”.
b. El usuario intenta conectarse - Curso Alternativo 1 - Wand desconectada.
7. Curso Alternativo 3 - Conexion a otro IPG distinto del Smart Mini

a. El usuario conecta un IPG con otro modelo diferente al Smart Mini - El usuario
intenta conectarse y DynamicScan muestra una alerta informando: “IPG model
<modelo detectado> not compatible detected, please connect an ID SMART-
MINI IPG”

8. Curso Alternativo 4 - Conexion sin IPG

a. FEl usuario intenta establecer una conexion sin un IPG conectado a la Wand.
b. DynamicScan muestra una alerta informando: “CANCELLED. The operation

was canceled because no response was received in the expected time”
CU2-000 - Cerrar la conexion
Relacionado con el requerimiento funcional: RF2-000 - Cerrar la conexion

1. Actor: Médico/Enfermero/Técnico de Impulse Dynamics
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2. Objetivo: Finalizar la sesién de comunicacion entre la aplicacion Dyna-

micScan y el IPG, asegurando una desconexion segura.

3. Precondiciones:

a. La sesion debe estar establecida entre DynamicScan y el IPG.

b.

DynamicScan debe estar en ejecucion.

4. Curso principal:

o

e

d.

o

=H

El usuario tiene la sesion activa con el IPG.

El usuario hace clic en el boton/icono de salida.

DynamicScan pregunta en un pop-up si esta seguro de cerrar la cone-
xion.

El usuario presiona el botén Confirm.

DynamicScan cierra la sesion y se redirige a la pantalla inicio de se-
sion.

DynamicScan muestra el estado de la conexion en color rojo: “Session

Disconnect”.

5. Cursos alternativos 1 - Cancelar cierre de conexion

El usuario tiene la sesion activa con el IPG.

El usuario hace clic en el boton/icono de salida.

DynamicScan pregunta en un pop-up si estd seguro de cerrar la cone-
xion.

El usuario presiona el botén Cancel.

DynamicScan no cierra la conexion y retorna a la pantalla actual.
DynamicScan contintia mostrando en la pantalla actual el estado de la

conexion en color verde: “Established Session”.

6. Cursos alternativos 2 - Cerrar conexion con desconexion de Wand antes

de confirmar.

FEl usuario tiene la sesion activa con el IPG.
El usuario hace clic en el boton/icono de salida.
DynamicScan pregunta en un pop-up si estd seguro de cerrar la cone-

X10n.
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d. Se desconecta la antena Wand del puerto USB antes de Confirmar.

e. Elusuario presiona el boton Confirm.

f. DynamicScan muestra una alerta informando: “Antenna Wand not
found”.

g. DynamicScan cierra la conexion y retorna a la pantalla principal.

h. DynamicScan continiia mostrando en la pantalla actual el estado de la

conexion en color rojo: “Session disconnect”.
CU4-000 - Obtencion de Datos

Relacionado con requerimiento funcional: RF4-000 - Obtencion de Datos

1. Actor: Médico/Enfermero/Técnico de Impulse Dynamics
2. Objetivo: Permitir al usuario obtener la informacion del IPG (dispositivo im-
plantable).

3. Precondiciones:

a. La aplicacion DynamicScan debe estar en ejecucion.

b. Debe haber una sesion establecida con el IPG.
4. Curso Principal:

El usuario visualiza la interfaz con una sesion activa con el IPG.

a
b. Hace clic en el boton "Interrogate".

c. DynamicScan inicia la solicitud de obtencion de informacion del IPG.

d. DynamicScan recibe los datos del IPG y habilita el boton “View cu-
rrent interrogate report” 'y “Alerts”.

e. DynamicScan guarda el reporte en un PDF cuyo nombre sera unico,

con el siguiente formato: “<serial fecha hora>.pdf”
5. Curso Alternativo 1 - Desconexion de Wand antes de interrogar
a. El usuario hace click en el boton interrogar.
b. DynamicScan muestra una alerta informando: “Connection Closed. An-
tenna Wand Not Found”.
c. DynamicScan retorna a la pantalla inicial mostrando en la UI “Wand
Disconnected” en color rojo.
6. Curso Alternativo 2 - IPG desconectado

a. Elusuario hace clic en el boton “Interrogate”.
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b. DynamicScan muestra una alerta informando que no hay un IPG conec-

tado.
CUS5-000 - Visualizacion de alertas

Relacionado con requerimiento funcional: RF5-000 - Alertas

1. Actor: Médico/Enfermero/Técnico de Impulse Dynamics

2. Objetivo: Permitir al usuario visualizar las alertas generadas por el IPG luego
de la obtencion de datos.

3. Precondiciones:

a. Laaplicacion DynamicScan debe estar en ejecucion.

b. La sesion con el IPG debe estar establecida.

c. Se debe haber completado la obtencion de datos (RF4-000).

4. Curso Principal:

a. Luego de completar la obtencion de datos, el usuario visualiza el boton
“Alerts” con un contador en color rojo indicando el numero de las aler-
tas.

b. El usuario hace clic en el boton "Alerts".

c. DynamicScan muestra un pop-up con las alertas obtenidas.

5. Curso Alternativo 1 -No hay alertas generadas

a. Luego de completar la obtencion de datos, el usuario visualiza el boton
“Alerts” con un contador en color rojo indicando 0 nimero de alertas.

b. El usuario hace clic en el boton "Alerts".

c. DynamicScan muestra un pop-up con las alertas obtenidas, que en este

caso estaran en OFF.

CU7-000 - Visualizacion detalles del IPG

Relacionado con requerimiento funcional: RF7-000 - Visualizacion detalles del IPG

1. Actor: Médico/Enfermero/Técnico de Impulse Dynamics

2. Objetivo: Visualizar en la Ul los siguientes datos: el modelo, nimero de serie, la fe-
cha y hora de inicio de sesion y la fecha y hora del IPG.

3. Precondiciones:

a. La aplicacion DynamicScan debe estar en ejecucion.
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b. La sesion con el IPG debe estar establecida.

c. El modelo, numero de serie, la fecha y hora de inicio de sesion y la fecha y
hora del IPG, deben haber sido obtenidos correctamente en el proceso de esta-
blecer conexion y obtener la hora del IPG (RF1-000 y RF14-000).

4. Curso Principal:
a. Luego de establecer la conexion, el usuario visualiza los datos en la UL
5. Curso Alternativo 1 - Hay una diferencia mayor a 1 hora entre la hora interna
del IPG y la hora en que se establece la sesion.
a. DynamicScan muestra una advertencia en rojo en la hora del IPG e in-

forma por [U: “The IPG time differs significantly from the system time”
CUS8-000 - Visualizar Informe

Relacionado con requerimiento funcional: RF8-000 - Visualizar Informe
1. Actor: Médico/Enfermero/Técnico de Impulse Dynamics
2. Objetivo: Permitir al usuario visualizar un informe con los datos obtenidos del IPG en
pantalla en el navegador configurado por defecto.
3. Precondiciones:
a. La aplicaciéon DynamicScan debe estar en ejecucion.
b. La sesion con el IPG debe estar establecida.
c. Se debe haber completado la obtencion de datos (RF4-000).
4. Curso Principal:
a. Luego de completar la obtencion de datos, el usuario visualiza el boton “View
current interrogate report”.
b. El usuario hace clic en el botdon “View current interrogate report”.
¢. DynamicScan abre una nueva pestafia en el visor de PDF configurado por de-

fecto con el informe en formato PDF.

CU9-000 - Generacion de Logs

Relacionado con requerimiento funcional: RF9-000 - Generacion Logs

1. Actor: Técnico de Impulse Dynamics.

2. Objetivo: Permitir que el prototipo genere y almacene logs de ejecucion de forma per-
sistente. Para mantener la trazabilidad, soporte o auditoria.

3. Precondiciones:

a. DynamicScan debe haber sido ejecutado al menos una vez.
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4. Curso Principal:

a. El técnico de Impulse accede a la opcion "Logs" en la raiz del proyecto.

CU10-000 - Visualizar Splash Screen

Relacionado con requerimiento funcional: RF10-000 - Visualizar Splash Screen

1. Actor: Médico/Enfermero/Técnico de Impulse Dynamics
2. Objetivo:
a. Visualizar el logo de Impulse Dynamics al iniciar la aplicacion antes de cargar
la pantalla de inicio de sesion.
3. Precondiciones:
a. DynamicScan debe haber sido ejecutado.
4. Curso Principal:
a. El usuario inicia DynamicScan en su dispositivo.
b. DynamicScan carga el Splash Screen, mostrando el logo de Impulse Dynamics.
c. Se mantiene la pantalla por un tiempo determinado.
d. Una vez completado el tiempo, el prototipo muestra la pantalla de inicio de se-
sion.

CU11-000 - Acceso a la seccion avanzada

Relacionado con requerimiento funcional: RF'11-000 - Acceso a la seccion avanzada

1. Actor: Técnico autorizado de Impulse Dynamic
2. Objetivo: Acceder a datos y métricas del paciente y bateria del implantable mediante
autenticacion con contrasefia.

3. Precondiciones:

a. Laaplicacién DynamicScan debe estar en ejecucion.

b. La sesion con el IPG debe estar establecida.
4. Curso Principal:

Hacer clic en el icono del candado arriba a la izquierda de la pantalla.

a
b. DynamicScan solicita una contrasefia para verificar la autenticacion.

c. Elusuario ingresa la contrasefa correcta.
d. DynamicScan concede el acceso a la seccion avanzada.
e. DynamicScan muestra un cartel color rojo en la esquina superior derecha que

dice “Advanced Mode”.
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5. Curso Alternativo 1 - Contraseifia incorrecta

a. El técnico autorizado ingresa una contrasefia incorrecta.

b. Se muestra un mensaje indicando que la autenticacion ha fallado.
6. Curso Alternativo 2 - Usuario cancela el acceso

a. Se cierra pop-up de autenticacion.

b. DynamicScan permanece en la pantalla actual.

CU12-000 - Visualizacion del Resumen Avanzado

Relacionado con requerimiento funcional: RF'12-000 - Visualizacion del resumen

avanzado

1. Actor: Técnico autorizado de Impulse Dynamic.
2. Objetivo: Permitir visualizar un resumen con valores clave obtenidos del IPG dentro
de la seccion avanzada.
3. Precondiciones:
La aplicacion DynamicScan debe estar en ejecucion.

a
b. La sesion con el IPG debe estar establecida.

o

Se debe haber completado la obtencion de datos.

o

El usuario debe haber accedido correctamente a la seccion avanzada tras auten-
ticarse con su contrasefia correcta.

4. Curso Principal:

a. DynamicScan abre por defecto la pestafia “Summary”, carga y muestra los si-
guientes valores obtenidos del IPG:

1.  Impedance V1

ii.  R-Wave Amplitude V1

iii.  Impedance V2

iv.  R-Wave Amplitude V2

v. PWave Amplitude

5. Curso Alternativo 1 - Se desconecta el IPG luego de la interrogacion y antes de

ingresar al modo avanzado.

a. Se muestra un pop-up con un mensaje de alerta que dice “Response invalid or

incomplete Wand”

6. Curso Alternativo 2 - Antena Wand desconectada.
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a. Se muestra un pop-up con un mensaje de alerta que dice: “CONNECTION
CLOSED. Antenna Wand not found”

CU13-000 - Trends

Relacionado con requerimiento funcional: RF/3-000 - Trends

1. Actor: Técnico autorizado de Impulse Dynamic.
2. Objetivo: Permitir al usuario visualizar tendencias del IPG dentro de la seccion avan-
zada.
3. Precondiciones:
DynamicScan debe estar en ejecucion.

a
b. La sesion con el IPG debe estar establecida.

o

Se debe haber completado la obtencion de datos.

o

El usuario debe haber accedido correctamente a la seccion avanzada tras auten-
ticarse con su contrasefia.
4. Curso Principal:
a. El usuario hace clic en la pestafia “Trends”.
b. Por defecto DynamicScan abre por defecto la pestaiia “Hours Activity” y
muestra la actividad de las Gltimas 48hs. Se muestran los siguientes datos:
1. Average HR.
. Activity.
1. Position.
iv.  Average HRV.
c. El usuario hace clic en la pestafia “Battery” para ver el estado actual de la bate-
ria.
1. DynamicScan muestra el estado de la bateria.
d. El usuario hace clic en la pestaiia “Leads”.
1. DynamicScan muestra las graficas de Impedancia y Amplitud de V1 'y
V2.
CU14-000 - Obtener la hora del IPG

e Relacionado con requerimiento funcional: RF'14-000 - Obtener la hora del IPG.

e Este caso de uso estd contemplado en el CU7-000 - Visualizar detalles del IPG.
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CU16-000 - Visualizacion de Historial de Informe

Relacionado con requerimiento funcional: RF'16-000 - Visualizacion de historial de

informe.

1. Actor: Médico/Enfermero/Técnico de Impulse Dynamics
2. Objetivo: Permitir al usuario visualizar los informes almacenados de sesiones anterio-
res ordenados en forma cronologica.
3. Precondiciones:
a. DynamicScan debe estar en ejecucion.
4. Curso Principal:
a. El usuario hace click en el boton "History" en la pantalla de establecer cone-
xio6n.
b. DynamicScan carga y muestra la lista informe ordenada cronoloégicamente con
sus respectivos informes PDF.
c. Elusuario hace click en el boton “View PDF.

d. Se abre el PDF en el visor de PDF configurado por defecto.
CU17-000 — Detectar estado de conexion de la Wand

Relacionado con requerimiento funcional: RF'/7-000 — Deteccion de antena Wand

1. Actor: Médico/Enfermero/Técnico de Impulse Dynamics
2. Objetivo: Detectar automaticamente si la antena Wand se encuentra conectada o des-
conectada al iniciar la aplicacion, o si ocurre una desconexion/reconexion durante su
ejecucion, y mostrar dicha informacion en la interfaz de usuario.
3. Precondiciones:
a. DynamicScan debe estar en ejecucion.
b. El sistema operativo debe tener acceso al puerto USB donde puede conectarse
la Wand.
c. La Wand puede estar conectada o no al iniciar la aplicacion.
4. Curso Principal:
a. El usuario inicia la aplicacion DynamicScan.
b. El sistema verifica automaticamente el estado de conexion de la Wand.

El usuario conecta la Wand.

e

&

El sistema detecta la conexioén y muestra en la interfaz: “Wand Connected”.
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e. Elusuario desconecta la Wand durante la ejecucion.

f. El sistema detecta la desconexién y actualiza la interfaz a: “Wand Disconnec-
ted”.

g. El usuario vuelve a conectar la Wand.

h. El sistema reconoce nuevamente la antena y actualiza la interfaz a: “Wand
Connected”, sin necesidad de reiniciar la aplicacion.

5. Curso Alternativo 1 — Dispositivo USB no compatible:

a. Se conecta un dispositivo con interfaz USB que no es una antena Wand al pro-
totipo.

a. El sistema muestra un mensaje de alerta y mantiene el estado “Wand Discon-

nected”.

FIN ESRE

12.2.2. Resumen del menu avanzado

<
v.a, IMPULSE

Established session @

Impedance V1 998 Q

R-Wave Amplitude V1 36mv

Impedance V2 40940

R-Wave Amplitude V2 0.5mv

PWave Amplitude

2,8mv
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12.2.3. Tabla de prioridades

Prioridad Descripcion

Alta funcionalidades criticas para el funcionamiento del sistema, indis-
pensables para cumplir los objetivos principales definidos por el

cliente.

Media funcionalidades importantes, pero no esenciales para la primera ver-
sion del prototipo; pueden ser implementadas en etapas posteriores

sin comprometer el uso clinico inicial.

Baja funcionalidades complementarias o de valor agregado, cuya imple-
mentacion se considera deseable pero no prioritaria dentro del al-

cance del presente desarrollo.

12.2.4. Documentacion de casos de uso

Compartidos conmigo > -+ > Pruebasdesistema > RF~- 2

| Tipo v || Personas - || Modificado ~ || Fuente ~
Nombre 1

B cu
B cus

KB cui

Compartidos conmigo > - > RF > CUl~ =&
Tipo ~ || Personas ~ Modificado ~ || Fuente ~
Fecha de modificacion ¥

M cCu1-Curso... H M cCu1-Curso... H M Cu1-Curso...
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12.2.5. Evidencias de validacion con prototipos

t  tomas dilema (Presentar)
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12.2.6. Pruebas de Concepto en Android

....IMI‘_’,‘U‘LSE ‘ wonl IMPULSE
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12.3. Construccion

12.3.1. Funcionalidades acordadas

Funcionalidades acordadas para la fase de desarrollo =  reciidos x

l JUlieta Sarantes e —— 4abr 2025, 11:34a.m

Buenos dias, Guillermo:

Tal como se acords, imos a continuacién las funcionalidades que se i n a lo largo de la fase de desarrollo.
Primer Release:
« Establecer conexién con el IPG
+ Detalles del IPG
+ Obtenerla hora del IPG
+ Mostrar Splash Screen
+ Detectar antena Wand
Release final:
+ Obtencién de datos
+ Visualizacion de alertas
+ Visualizacién de informe
+ Generaci6n de logs
+ Acceso a la seccion avanzada
+ Visualizacién del resumen avanzado
« Trends
+ Visualizacién del historial de informes
Quedamos atentos ante cualquier comentario o ajuste que consideres necesario

Saludos cordiales,
Julieta Sarantes
SQA - DynamicScan

e Guillermo Kosut 5 abr 2025, 140 p.m

Buenas, ;como estan?

Perdén por la demora en responder.
Aca estamos arrancando la verificacion del 1.5 y estamos un poco complicados.

El alcance que me plantean para cada release me parece correcto

Para mi gusto de esa forma queda bien divido en dos etapas claras

Una primera donde la mayor estaen los yla 6n basica y una segunda de procesamiento, analisis y despliegue de datos recibidos.
Asi que vamos con eso.

Aprovecho para avisarseles que los proximos meses probablemente voy a estar un poco mas justo de tiempo.
Ademas, puede pasar que las salas de reuniones se usen como ‘“laboratorios” para pruebas de los IPGs y no siempre estén disponibles.
En todo caso, los dias que vayan a estar viniendo por aca, me avisan y vemos como arreglamos.

Saludos,
Guille

Learn How CCM® Works — Click Here

Guillermo Kosut . ‘IMPU LSE

Associate Manager, Software Development
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12.3.2.

cion

Control de valores tra:

ényg de

Control de correctitud de los datos tras interroga-

m IMPULSE DYNAMICS TABLA DE VALORES SEGUN DOC. OSM REC_459 RESULTADO

Campo Valor Obtenido Rango vilido Unidad | Valor por defecto Cumple S/N | Lugar Impulse Dymacis
Mode ODO-LS-CCM 000/OVO-LS-CCM / ODO-LS-CCM 000 S CCM Mode
CCM Therapy Mode ON Off / On Off / On Off S Se configuré en ON
CCM hs/day 13 hs/day 1to 24 in steps of 1 h/day 5hiday S

Start Time (HH:MM) 0:00 00:00 23:59 in steps of 1 min 00:00 23:59 in steps of 1 min 0:00 S

End Time (HH:MM) 23:59 00:00 23:59 in steps of 1 min 00:00 23:59 in steps of 1 min 23:59 S

On Time (HH:MM) 1:00 T“:‘:f:,’;“n“"":“t:‘"“yys'l'";ﬁz:“bg’slg;':’:’"n"agg’:yi‘"ﬂ’:‘;w Calculated 1:00 s Programado por cliente
Off Time (HH:MM) 0:50 CCM On Time / CCM Off Time Calculation for Display Calculated 3:48 S Programado por cliente
Extend on Low CCM% ON Checked / not checked Checked / not checked ON S

Magnet Mode 24 hs Off 1 day / Off day Off 1 day S Impulse le llama 1 day
Atrial Sensivity 1mv 03,0710, 13,17 20,25,3.0,35,4.0,50 mV 1mv S

Atrial Sensing Polarity Bipolar Unipolar / Bipolar Unipolar/Bipolar Bipolar S

Ventricle 1 Sensivity 2mv 03,0710, (;g ;g ;g 92: 1300035 40,50, mV 2mv s

Ventricle 1 Sensivity Polarity Bipolar Unipolar / Bipolar Unipolar / Bipolar Bipolar S

Ventricle 2 SEﬂSiVﬂy 2mv 03' 07' 10‘ ;g" ;:07: 82.8.' 92:05: 13006 35' 40' 5.0,

Ventricle 2 Sensivity Bipolar Unipolar / Bipolar Unipolar / Bipolar Bipolar S

Atrial Refractory 2494 ms 148 to 453 in steps of 7.8 ms 2494 ms S

Ventricular Refactory 2494 ms 148 to 453 in steps of 7.8 ms 2494 ms S

Short AV 70 ms 23 to 398 in 7.8 ms steps ms 70 ms S

Long AV 397 ms 23 to 398 in 7.8 ms steps ms 397 ms S

Rate Averaging 1 beat 1/4/8 beat 1 beat S

LS Alert Start 0ms -40 to 80 in 2 ms steps ms 0ms S

LS Alert Width 15 ms 1to 40 in 1 ms steps ms 15 ms S

Pre Atrial LS Refractory 0ms 0 to 55 in 5ms steps ms Oms S

Post Atrial LS Refractory 0ms 0 to 55 in 5ms steps ms Oms. S

Pre Ventricular LS Refractory Oms 0to 39 in 1ms steps ms Oms S

Post Ventricular LS Refractory 0ms 0 to 39 in 1ms steps ms Oms. S

Post LS Refractory 30 ms 15 to 250 in 5ms steps ms 30ms S

Number of Pulses 2 17213 2 s

CCM Train Delay 30 ms 3 to 140 in steps of 1 ms 30 ms S

Balancing Phase Duraton 40 ms 40 to 100 in steps of 10 ms 40 ms S

Compare Phases Current Enabled Enable/Disable Enable/Disable Disable Programado por cliente
Compare Phases Enabled Enabled Enable/Disable Enable/Disable Disable Programado por cliente
Interval 2ms 0to 7 ms in steps of 1 ms 2ms S

Phase Duraon 514 ms 5.13/5.62/6.11/6.60 ms 5.13ms S

Alert Delivery Mode Schedule Never, Never, Scheduled Never, Never, Scheduled Deliver alert within specified time S

Paent Alert Start Time (HH:MM) 9:00 00:00 to 23:59 in 1 min steps min steps 9:00 S

Paent Alert End Time (HH:MM) 21:00 00:00 to 23:59 in 1 min steps min steps 21:00 S

Battery Recharge Reminder Days Disabled Checked / not checked Checked / not checked Disable S

CCM Safe Mode OFF ON/OFF ON/OFF OFF S Programado por cliente
CCM Not Sensing/Noise ON Checked / not checked ON/OFF OFF S Programado por cliente
CCM Suspended OFF ON/OFF ON/OFF OFF S Programado por cliente
Charger Baery Low ON ON/OFF ON/OFF OFF S Programado por cliente
ChargerFailure OFF ON/OFF ON/OFF OFF S Programado por cliente
Baery Low ON ON/OFF ON/OFF OFF S Programado por cliente
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12.4. Gestion de la calidad

12.4.1. Matriz de riesgos del producto

Matriz do Registro y Trazablilidad de los Riesgos del Producto - Version 2.0
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12.4.2.

Matriz de plan de la calidad

Entrada

cnica o tecnologia

Herramienta,

Rolencargado

Roles participantes

Descripcion inicial del

Declaracion entendible y clara

I Analizary entenderel |problema proporcionada por el . »
Comprension del " N del con Impulse -
problema presentado por cliente, ejemplos de e I . Gerente de proyecto Equipo
problema N DA especificiosy limitaciones Dynamics.
elcliente. documentacion técnicay/o .
- conocidas.
regulatoria.
Normas |EC 62304, ISO 14971,
Recopilar los datos, guia de ciberseguridady
- ynormativas a ds isitos d MO e . .
Recoleccion de = N s Listainicial de requerimientosy Entrevistas, lisis d d N
N Py partir de ent y dep . N L Equipo
informacion P X . aspectos normativos. documentos. requerimientos
revision de la Entrevistas con el clientey
documentacion. estandares que se requieren,
capacitaciones.
Investigaciony : Documentos relevando cada
= Revisar, entendery 4 = S .
analisis Andlisisde mapear as normas Normas IEC 62304, ISO 14971, |normay guia de idad. | Lecturay analisis de guias nori (10
o . Y - guia de cil idady inicial del 62304, IEC 14971), guia de ciberseguridad SQA Equipo
documentos propietarios. di isitos d y propietarios.
proyecto. e
aplicacion del programador.
Realizar pruebasiniciales|
para evaluar la viabilidad
técnica de integrar Ayt Resultados de viabilidad
(T Documentacion técnica de P
tecnologias, libreriasy ~ A técnica documentados,
N protocolosy librerias, . = o NP - iz - -
Pruebasde protocolos necesarios L L identificacion de limitacionesy | Pruebasde integracion con drivers (ej. N
requerimientos iniciales del e N SQA Equipo
concepto para el proyecto, . definicion de posibles FTDI), entornos de desarrollo .NET MAUI.
" cliente, entornos de desarrollo -
verificando . alternativas de
compatibilidad con prop : implementacion.
hardware, driversy
entornos de desarrollo.
Entrevistas, reuniones, analisis de
Normas IEC 62304, ISO 14971, - s
Documentary detallar los| 5 N ) Requer
. 3 guia de ciberseguridad y N N
~ - requisitos identificados, a . - N se especificaron mediante casos de uso, N
Especificacion de N documentos propietarios. ESRE - Requisitos funcionales, L N Ingeniero de . "
L la " N . los requerimientos no funcionales se L Equipo, cliente.
requerimientos s Entr conelclientey | nofuncionalesynormativos. ¥ requerimientos
comprension del . N documentaron en forma de atributos de
estandares que se requieren, . . N
problema. L calidad asociados cada uno acompanado
capacitaciones. S PRS- G
de una breve descripciony su justificacion.
Delimitar los objetivos P o a
L Requisitos iniciales conelcliente, lisis d
. Definicion del del proyectoy las . e ] - -~ N - ~
Ingenieria de . y Api delalcance. requerimientos, talleres de trabajo Gerente de proyecto Equipo, cliente.
o alcance funciones claves del N -
requerimientos e cliente claros. colaborativo (workshops ).
Confirmar que los - R
. - q Aprobacion yvalidacion del L L N
d requer quese | . - o . L Revisiones de requerimientos, matriz de . "
N ; Lista de requerimientosinicial.| cliente de los requerimientos - SQA. Equipo, cliente.
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N presentados.
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2 Ordenar los o 5 ey B P N
Priorizacion de los L . [Requisitosvalidados, objetivos Lista priorizada de . P Ingeniero de . .
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pricdad para el cliente.
Definicion de los
componentes de la
requisitosde | solucion basados en los ESRE, documento de Especificacion inicial del q Ingeniero de q o
q‘ = L P S . Digramas, UML, modelado conceptual. 8 L Equipo, cliente.
disenoy requerimientos alcance. diseno del sistema. requerimientos.
arquitectura funcionalesy no
funcionales.
Disefo R )
q o . . dela
- Discusion entre los y no funcionales, analisis " N
Evaluacion de - N mas adecuada (ej.
y p de [ del sistema, N q
diferentes S o arquitectura por capas con i = Arquitecto de N =
3 disefioy docur de L v Draw.io, Excalidraw Equipo, cliente.
soluciones B A MVVM), justificacion de la Software.
arquitectonicas | 9U€ Melorse adapten al | estandares (IEC 62304, 1SO decision y lineamientos para
q problema. 14971, guia de v P

ciberseguridad).

el disefo detallado.
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Construccion

Codificacién

Desarrollo de los
modulos definidos en la
etapa de disefo,
implementando las
funcionalidades
priorizadas en el sprint
backlog conforme a los
estandares
establecidos.

Sprint backlog

Codigo fuente

Visual Studio (.NET MAUI, .NET 8)

Equipo.

Equipo.

Revision de
codigo

Evaluacion de los
cambios realizados
mediante revisiones
cruzadas, asegurando
cumplimiento de
estandares, calidad del
codigoy correccion de
posibles defectos.

Coadigo fuente y estandares.

Coadigo revisado de forma
cruzada.

Bitbuket - pull requests, code review

SQA.

Equipo.

Pruebas unitarias

Implementaciony
ejecucion de pruebas a
nivel de mddulo, con el
objetivo de verificar el

correcto
funcionamiento de cada
unidad de software de
forma aislada.

Sprint backlog

Pruebas unitarias
implementadas.

XUnit (Arrange, Act, Assert )

Equipo.

Equipo.

Pruebas

Pruebas de
integracion

Validacién del correcto
funcionamiento de los
médulos al interactuar
entre si, verificando la
comunicacion a través
de las interfaces
definidas y detectando
posibles errores de
integracion.

Sprint backlog

Pruebas de integracion
implementadas.

XUnit, drivers FTDI D2XX para pruebas
de comunicacion.

Tester

Tester, lider de SQA.

Pruebas de
sistema

Evaluaci6n del sistema
completo como un todo,
comprobando que
cumpla los
requerimientos
funcionalesy no
funcionales
establecidos, y que
responda
adecuadamente en su
contexto de uso.

Sistema integrado, ESRE,
casos de uso definidos.

Matriz de trazabilidad de
issues.

Matriz de trazabilidad de pruebas,
validaciones con cardiélogay cliente.

Lider de SQA.

Tester, cliente,
cardidloga.

Procesos de
gestion

Evaluacion de
riesgos

Identificar los riesgos
normativos, técnicosy
operativos que puedan

surgir.

Requisitos validados,
conocimiento del entorno
del proyecto, norma ISO
14971, ESRE, supuestos.

Registro de riesgos con planes
inciales de mitigacion.

Norma ISO 14971, reuniones de equipo,
matrices de riesgo, ESRE.

Gerente de proyecto

SQA, Gerente de
proyecto, Cliente.

Anélisis de

Evaluar la vi

Lista de req

técnica, normativay
omica del

de la fase)

proyecto.

validados, analisis de
normas, restricciones
técnicas.

Informe de

lidad, analisis costo-

detallado.

con cliente (Google
Meet)

Gerente de proyecto

Equipo, cliente.

Planificacion
inicial

Disenar un cronograma

inicialy asignar roles y

objetivos clave para el
desarrollo.

Documento de alcance,
registro de riesgos,

C 1ainicial con hitosy|

restricciones técnicasy
normativas.

responsables asignados.

de gestion de proy
(Jira)

Gerente de proy
SQA

Equipo.
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12.4.3. Reunion de revision ESRE

tomas dilema (Presentar)

ESRE ¢ () Guantend @ ® B (- & Compartic - 4

Archivo Editar Ver Insertar Formato Herramientss Extensiones Ayuda

-E E X # Edecion -

+ B I Y

A

4

Guillermo Kosut lomas dilema

obtenids del 1PG. Esta seccitn mostrard valores esenciales como impedancia, amplitud

= de onda y volaje de la batcia, permiticndo un andlisis répido del estado del dispositivo

Para scceder a I pestafia "Summary”, ¢l usuario deberd haber ingresado
previamente al meni "Avanzado”, lo que implica que debe haber completado el proceso

de autenticacion con contrascia

Datos  mostrar
o lnpedsnce VI v
o Impedance V2
® PWave Amplitud m
® Voltage Battery(ver si viene en inter]
@ Julieta Sarantes
@

Irigger: Cuando el usuario acce
“Avanzado”, tras haberse auteaticado.

a la pestafia "Summary® dentro del submenis

Estado: Evtablished Session

20:05 | mdo-sisu-mxv
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12.4.4.

Ejemplo de minuta cliente

Cuestionario para Cliente 2

Guillermo Echichure

Fecha 13/01/25

Version 0.2

Modalidad: Online

Herramienta utilizada: Google Meeting

Hora: 20:00 hs.

Asistentes:

e Equipo de proyecto: Tomés Dilema, Milena Dos Santos, Julieta Sarantes y

Guillermo Echichure.
e Cliente: Ing. Guillermo Kosut

Objetivo

Este cuestionario surgi6 tras el analisis de la norma IEC 62304, la actualizacion del ESRE

y la incorporacién de casos de uso.

Qué datos especificos vamos a extraer del dispositivo ?
Enumerarlos para el médico (modo simple) como para el técnico de Impulse (modo

avanzado).

Hay que tener un mecanismo de monitoreo de si todo esta todo correcto para saber si

estd listo para comenzar a utilizarse ?

Verificar Casos de Uso - toda la informacion que esta en color rojo.

Qué datos vamos a guardar en la base de datos.

Usuario y contrasefia de los usuarios se guardan en la misma base de datos ?
La base de datos tiene que tener un tipo de replicacioén o backup ?

Ver con guillermo si los Casos de uso irian dentro del ESRE. Proponer alternativas si

todo esta junto o mas segregado.
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12.4.5.

Tabla de verificacion

ESRE

Uso de lista de veri-

ficacion para asegu-
rar trazabilidad y
cumplimiento de es-

tandares.

Lider de SQA.

Lista de verifica-

cion completa.

Luego de las re-
visiones del

ESRE.

Disefio

Se realiza una com-
paracion sistematica
entre el disefio pro-
puesto y los requeri-
mientos definidos en
el ESRE y la revi-
sion de diagramas
de arquitectura con
la identificacion de
posibles inconsis-

tencias.

Ingeniero de

Requerimientos

Minuta con ob-
servaciones y ac-
ciones correcti-

vas.

Antes de iniciar
la implementa-

cion.

Codigo fuente

Ejecucion de prue-
bas unitarias y de in-
tegracion, junto con
analisis estatico del
codigo para asegurar
cumplimiento de es-
tandares de codifica-

cion.

Lider de SQA.

Reporte de anali-
sis y descubri-

mientos.

Durante el desa-
rrollo y previo a

la integracion.

180



Plan de gestion
de riesgos del

producto

Se confirma la tra-
zabilidad entre los
riesgos identificados
en el producto y las
medidas de mitiga-
cion propuestas. El
criterio consiste en
verificar que cada
riesgo se encuentre
registrado en la ma-
triz de riesgos, con
un nivel de critici-
dad definido y vin-
culado a las activi-
dades de control co-

rrespondientes.

Lider de SQA.

Minuta con ob-
servaciones y ac-
ciones correcti-

vas.

Antes de la
aprobacion del

plan.

Plan de pruebas

Se revisa la alinea-
cion del plan con los
requerimientos fun-

cionales y no fun-
cionales, verificando
que se cubran todos

los casos definidos

en el ESRE. Se ase-
gura que las pruebas
contemplen los dis-
tintos niveles (unita-
rias, integracion, sis-

tema).

Lider de SQA

Lista actualizada
con casos de

prueba.

Previo a la eje-
cucion de prue-

bas de sistema.

Documentacion

final

Verificacion de
coherencia y alinea-
cion con las directri-

ces de ORT.

Lider de SQA 'y

equipo.

Minuta de verifi-
cacion con la tu-

tora.

Antes de la en-
trega final a

ORT.
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12.4.6. Lista de verificacion ESRE
Nro de item ftem Criterio de Verificacion Cumple/No Observaciones
cumple
Metas claras de seguridad; Se especifican
Objetivos de se- | autenticacion y control de mecanismos de
1 _ _ Cumple L
guridad riesgo de acceso a datos autenticacion y
sensibles. control de acceso.
¢, Se describe de forma clara
cada requerimiento funciona-| ~ Cumple No se detectaron
Claridad y com- les y no funcionales? ambigiiedades re-
2 letitud levantes; se ajus-
etitu . ; P
P ¢, Se evita la ambigliedad y taron redacciones
los casos de usos son claros Cumple menores.
y precisos?
Se asegura traza-
¢, Cada requerimiento tiene bilidad con identifi-
su correcta referencia al Cumple cadores unicos
Trazabilidad de caso de uso? (RFx-yyy, RNFx-
3
requerimientos yyy)-
¢, Cada requerimiento se ali- ]
o Validados con el
nea con los objetivos del Cumple ]
cliente.
producto?

Se mantiene ali-
¢ Los requerimientos tienen neacion con ges-
concordancia con lo investi- tion de riesgos

4 Normas Cumple )
gado en las normas IEC (ISO 14971) y ci-

62304 e ISO 149717 clo de vida (IEC

62304).
¢ Los casos de uso corres- Se revisaron cur-
o pondientes a los requeri- sos alternativos;
Requerimientos ) .

5 mientos describen a detalle Cumple un caso de uso re-

funcionales

la funcionalidad con sus cur-

sos alternativos?

quirié ajuste para
mayor detalle.
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o ¢ Estos requerimientos son
Requerimientos . .
6 . claros y se definen atributos Cumple
no funcionales )

de calidad?

Claridad y comple-
titud validada con

cliente.

. ) ¢ Tiene un enlace el cual nos
Gestion deries- |~ .
7 dirige al plan de gestion de Cumple
gos del producto )
riesgos?

Todos los riesgos
tienen una co-

rrecta trazabilidad.

¢,Se menciona la necesidad
8 Soporte de Logs | de registrar acciones, tales Cumple

como logs?

Se tiene logs en
los principales cur-
sos de la aplica-

cion.

¢,Cumple con el formato es-

Se siguio el tem-

mismo es completamente
Claridad entendible para cualquier Cumple
lector y en caso de que no,

tiene su definicion?

Formato pecificado en estandares de Cumple plate definido por
documentaciéon? el equipo.
9 ¢, Cada palabra definida en el

Contexto y glosa-
rio al principio del

documento.

L ¢ Cada requerimiento tiene
10 Priorizacion ) o Cumple
su nivel de prioridad?

Priorizacién docu-

mentada

12.4.7. Ejemplo validacion ESRE

m Julieta Sarantes (Presentando)

Personas

‘ Q_ Buscar contactos

4000 - Obtcncton de datos

Descrpeien

EN LA REUNION

Colaboradores 6 A

a milena dos santos ... (Tu)

; Guillermo Echichure

“ Guillermo Kosut

Julieta Sarantes
Organizador de la reunior

Julieta Sarantes
¥ Presentacion

e 6 6 6 ©
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12.4.8. Reunion refinamiento de disefio arquitectonico

12.4.9. Reunion validacion arquitectura release 1

a ArquitecturaRelease1 % m &
Archivo Editar Ver lnsertar Formato Herramientas Extensiones Ayuda

Q Menis © @ & A § 100% v | Textonor. v | Times. v -(R2)+ B I U A 2 @B = = E 3 X 2 Ed
T ‘ L1 2, M L3
<«
Pestafias del = 5
documento
@ Pestadc

RNF-POR-1-000 -
RNF-MOD-2-000
RNF-INTG-1-000 — SR
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12.4.10. Ejemplo revision diagrama secuencia

¥3 TomAs Dilema

O 0243

12.4.11. Reunion validacion de diseno detallado

t  tomas dilema (Presentando)

ta Sarantes
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12.4.12. Detalle de un pull request

ImpulseDynamics / Programmer Application / Impulse_ORT_Project / Pull requests

Feature/HIS-89/Frontend/Interrogate View

a feature/HIS-89/Frontend/Int... - develop (EISE)

#8 « Created 2025-06-14 » Last updated 2025-06-21

Overview Files changed @ Commits 4

© Merged pull request

Merged in feature/HIS-89/Frontend/Interrogate-View (pull request #8)

6957958 - Author: julietasarantesmachin - Closed by: julietasarantesmachin - 2025-06-21

> Description

> 0 attachments

Activity

All activity

v

0 ‘ What do you want to say?

sabado, 21 de junio de 2025

19 “ julietasarantesmachin (=) the pull request 2025-06-21

jueves, 19 de junio de 2025

:'5 @ Tomas Dilema apprOVED the pull request 2025-06-19

sabado, 14 de junio de 2025

19 a julietasarantesmachin EIEE) the pull request 2025-06-14

v ) 0builds

2

£

g 1A

It looks like you haven't
configured a build tool yet.
You can use Bitbucket
Pipelines to build, test and
deploy your code.

Your existing plan already
includes build minutes.

Set up a pipeline

v = 0checks

v &g 1reviewer

© @ Tomas Dilema

v [] otasks
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12.4.13. Evidencias de validacion con el cliente - release uno

o P = 7
I (8] Esté compartiendo toda su pantalla.  Dejar de compartir | —

% T O D8 =

sis [JProyectos [Je-commerce [Je-mail [JNissan >> [3 Otros marcadores

v.n, IMPULSE

Dejar de sentar
ol

‘ >
| ; aﬁ
Guillermo ... \ to’gas dilemaﬂ{.

2025-07-16 20:29:03
2025-07-16 17:28:59
ID_SMARTMINI_IPG

01087

9,

INTERROGATE

o)
- D %
v, \ t | ’ z v u“

Julieta Sarantes Guillermo Echichure

6
s
LA 2 B o# 6
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12.4.14. Evidencias de validacion con el cliente - release fi-

nal
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12.4.15. Feedback informe PDF generado

23:052 w 56 @
% Guillermo Kosut x %

Tue, 12 Aug

Guille, buenas, como va? Te mando
el pdf y me decis que opinas, algo
que no te guste, o falte me decis y lo
cambiamos. Los que estan
marcados en rojo son los que no
coinciden con el reporte que me
mandaste y por lo que me dijiste
tiene alguna logica mas complicada.

» 01087_12-08-2025_17-03-07.p
df

Es generado por ustedes? Esta
barbaro

sii, cada vez que se interrogue, se
generara ese pdf y se guarda en una
determinada carpeta, se guarda el
de la sesion para que despues se
pueda visualizar apretando un boton
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12.4.16. Correo de evaluacion del cliente

Evaluacion proyecto DynamicScan =  reciidos x X 8B

o Guillermo Kosut 80ct2025,328pm. (hace S5dias) [y ) @ € §
Aplicacién multiplataforma para lectura de datos de un dispositivo implantable

Esta nota de evaluacion tiene como propdsito valorar el trabajo realizado por el equipo en el proyecto de grado ‘D ’, los objetivos y el trabajo

Contexto del proyecto

El proyecto se enmarct en la transicion tecnolégica de nuestros sistemas actuales, basados en C# y Winforms con comunicacion mediante una antena (‘'wand") con drivers hacia soluciones multy que permitan incorporar en el futuro
comunicacion Bluetooth, posibilitando su uso en Android e iOS, al tiempo que se mantiene a compatibilidad con la antena actual, que debera seguir soportada durante los proximos afios.
Esta modernizacion es clave para la evolucion tecnolégica de nuestros sistemas y para garantizar el soporte a largo plazo de los dispositivos implantables actuales

Objetivos
Los objetivos se plantearon de manera progresiva y escalonada, aumentando la complejidad en cada etapa:
1. Implementar una primera prueba de concepto de comunicacién con la antena y ejecutar comandos (6rdenes) basicos.

2. Desarrollar la conel . incluyendo del dispositivo, de claves y capacidad de responder a comandos.

3. Definir una arquitectura de software escalable, capaz de soportar mitiples modelos de dispositivos en el futuro y de favorecer la de nuevas o protocolos de

4. Implementar una version mas avanzada capaz de ejecutar comandos complejos para la obtencion de tendencias.

Desarrollo y metodologia

El trabajo se desarrolld siguiendo procesos de ingenieria de software alineados con la norma IEC 62304, que establece qué procesos deben realizarse sin imponer como deben ejecutarse.
Se proporciond documentacion de referencia para comprender los protocolos de comunicacion y ejemplos de estilo de documentos, dejando libertad al equipo para organizar y presentar sus entregables.
Cabe destacar la complejidad técnica que implico Ia 6n con la antena y el dispositivo implantable, cumpliendo con los protocolos definidos.

Este aspecto fue especialmente relevante para Impulse Dynamics, ya que representa la base sobre la cual se construira la compatibilidad futura con nuevas tecnologias de comunicacion

Evaluacién de resultados

£l equipo logrd cumpli con todos los objetivos funcionales propuestos, entregando una base de codigo funcional y valiosa para los siguientes pasos de desarrollo
€l resultado constituye una prueba de concepto sdlida y técnicamente consistente

Se algunas de mejora, més como observaciones naturales dentro del proceso que como deficiencias.

Consideramos que algunas de ellas podrian haberse abordado con un seguimiento mas cercano durante la segunda etapa del proyecto, aunque los tiempos internos de la empresa estuvieron ajustados y no permitieron una interaccion mas frecuente.
Para la complejidad y el alcance del trabajo, estamos plenamente conformes con el resultado obtenido.

Ademds, aunque no era un requisito obligatorio, el hecho de haber logrado el despliegue de la aplicacién en Android representé un aporte adicional muy valioso, ya que permitié demostrar la factibilidad real del enfoque multiplataforma.

Conclusién

En general, estamos muy satisfechos con el resultado final y valoramos la calidad, compromiso y profesionalismo del equipo.
El proyecto deja una base sdlida para futuros y constituye una muy positiva de entre Impulse Dynamics y la Universidad ORT

Learn How CCM*® Works — Click Here

Guillermo Kosut IMPULSE

Associate Manager, Software Development NAMICS

190



12.4.17. Capturas de la sesion de validacion con Dra. Mora-

les

[ £ ’ Guillermo Echichure (Presentando)

CARDIAC

ICTILITY
TOPOLATION™

9:56 p.m. | hfd-yznu-ypv

N Julieta Sarantes (Presentar)

DynamicSean

eong IMPULSE

Established session I

Gabriela M...

mBgompg@&@ e @ -

22:13 | hfd-yznu-ypv m 9 Ck

N Julieta Sarantes (Presentar)

ol B o107 1893:2005 210305t x [

Atz VOB 'Y
1S lert Start "

OPTIMIZER SMART MINI
SN: 01087

19/09/2025 221438

Gabriela M... Julieta Sarantes
Value
15ms
oms
oms
oL Rfractory oms

Pust LS Refractory

Balancing Phase Duration
Compare Phases Current

Cormpare Phases Enabled

B Q suar mAgompg ™ & & 5 N3G o P Gillermo Echichufeé

22:24 | hfd-yznu-ypv R
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12.4.18. Minuta de reunion con Dr. Chaia

Parte 1:

Validacion con Dr. Chaia -
cardiologo

Milena dos Santos

Fecha 17/09/25 Version -

Comenzando con una introduccion a la cantidad de hospitalizaciones y diagndsticos
de IC diariamente, es una enfermedad lamentablemente comin donde muchas
personas son diagnosticadas diariamente con IC. Muchas enfermedades pueden
derivar en esto.

El dispositivo Optimizer Smart Mini, ayuda a reducir la disnea, la fatiga y aumenta la
tolerancia al esfuerzo, lo que claramente aumenta la calidad de vida de las
personas, y como consecuencia de esto disminuye la hospitalizacion, las
internaciones, lo que econémicamente es un logro, ya que por cada internacion del
paciente, se necesitan enfermeros, una junta médica, una cama de hospital
disponible y sus aparatos que lo rodean y son controlados por el personal médico,
los medicamentos y operaciones en caso de ser necesarias, todo esto incluye un
hospitalizaciones, ya que administra la terapia completa y es mas dificil que los
pacientes no la cumplan, lo que reducen las hospitalizaciones y mejora
economicamente.

La funcion cardiaca se mide de muchas maneras. La mas practica y al alcance del
médico en la cama del paciente, es la que se determina con un estudio llamado
ecocardiograma. La FEVI( fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo) es lo que
representa la funcion cardiaca. Tiene un rango de normalidad en el estudio que va
del 50 al 65%. Por debajo del 50%, se dice que la insuficiencia cardiaca es con
funcion o FEVI reducida, que generalmente son las mas sintomaticas y graves. En
este tipo de insuficiencia, tendria utilidad el tratamiento con el implante del
dispositivo de modulacion , en conjunto con el resto del tratamiento optimo con
medicamentos. El otro tipo de insuficiencia cardiaca, es el que tiene funcion o FEVI
conservada, que tiene otro encare en el tratamiento y no necesita el dispositivo.
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Parte 2:

¢ Como funciona el dispositivo?

Cuando la persona esta con insuficiencia cardiaca, lo que esta fallando son los
impulsos eléctricos que se generan en el nédulo sinoauricular dentro de la auricula
derecha, esta va con ramificaciones hacia los ventriculos derecho e izquierdo,
cuando esto no funciona, es porque en algin lugar se pierde electricidad y es ahi
donde entra en juego el dispositivo implantable, donde dos cables van al ventriculo
derecho, uno de ellos en la “punta” del corazén para que logre enviar electricidad a
ambos ventriculos.

Tabique
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Parte 3:

Informacion del PDF que es importante para el cardiologo

Sensing

Atrial Sensitivity

Atrial Sensing Polarity
Ventricle 1 Sensitivity
Ventricle 1 Sensitivity Polarity
Ventricle 2 Sensitivity

Ventricle 2 Sensitivity Polarity

Atrial Refractory
Ventricular Refactory
Short AV

Long AV

Rate Averaging

LS Alert Start

1mV
Bipolar
2 mV
Bipolar
2mV

Bipolar

249 4 ms
249 4 ms
70 ms
397 ms

1 beat

Oms

1 - Sensibilidad en miliVoltios de la auricula, es la fuerza de la electricidad que se
envia la auricula, teniendo en cuenta la resistencia que este puede llegar a tener, a
mayor resistencia, mayor cantidad de miliVoltios.

2. La polaridad se refiere a los tipos de carga eléctrica, positiva y negativa, que se
intercambian en las células durante la transmision de un impulso. Este cambio de
polaridad es lo que permite que el musculo se contraiga y luego vuelva a su estado

normal.

3. Sensibilidad del cable 1 al ventriculo

4. Polaridad del mismo

5. Sensibilidad del cable 2 al ventriculo

6. Polaridad del mismo

7. Periodo refractario de la auricula, esto quiere decir que el musculo esta en su
momento de “descontracturacion®, donde si llega algin impulso eléctrico el no lo
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Parte 4:

acepta, por eso es refractario, lo devuelve, ya que esta en su momento de
descanso, que dura unas milésimas mas que el periodo de contraccion del corazon
(momento donde se contrae y bombea la sangre a todo el cuerpo). En el periodo de
refraccion, el masculo no acepta impulsos eléctricos sino que los rechaza.

8. Lo mismo que lo anterior pero del ventriculo
Nodo AV

El nodo auriculoventricular es un conjunto de células especializadas que se
encuentran en la parte inferior del tabique interauricular, justo entre las auriculas y
los ventriculos.

Su funcion principal es recibir el impulso eléctrico proveniente del nodo sinoauricular
(SA) y transmitirlo hacia los ventriculos, pero con un ligero retraso controlado.

Los parametros Short AV y Long AV se refieren a tiempos de conduccion
auriculoventricular (AV) programables, que controlan cuanto tiempo pasa entre una
contraccion auricular y una contraccion ventricular.

En un corazon normal, el intervalo AV representa el tiempo que tarda el impulso
eléctrico en pasar desde el nodo SA (auricula) hasta el nodo AV y de ahi a los
ventriculos.

En los dispositivos, este intervalo se puede programar para definir cuanto espera el
aparato entre detectar una sefal auricular y estimular el ventriculo (si es necesario).

Short AV (AV corto)

Es el intervalo AV mas corto que el dispositivo permite entre la deteccion auricular y
la estimulacion ventricular.

Se utiliza, por ejemplo, cuando el dispositivo detecta una frecuencia auricular
elevada (como durante el ejercicio).

Permite una respuesta mas rapida del ventriculo, acortando el tiempo entre la
contraccion auricular y ventricular para mantener el gasto cardiaco adecuado.

Long AV (AV largo)
Es el intervalo AV maximo o estandar programado.

Se utiliza en situaciones de frecuencia auricular normal o baja, cuando no hay
necesidad de acortar la conduccion.

Permite que la contraccion auricular se complete y que los ventriculos se llenen bien
antes de contraerse.
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En general me parece un excelente trabajo, entiendo falta un tiempo para que esto
llegue a Uruguay, pero me parece excelente que un médico pueda obtener
informacion, sin tener que esperar a un técnico, dandonos la posibilidad de poder
actuar rapidamente ante una emergencia.

Este dispositivo es capaz de aparte de mejorar la calidad de vida de los pacientes,
haciendo que puedan volver a realizar actividades cotidianas, como reuniones
familiares o con amigos, donde no solo mejora eso, sino la economia, ya que al
reducir las hospitalizaciones estamos ahorrando mucho dinero.

La informacion que brinda el PDF y el resumen avanzado, es la informacion que
debemos tener al alcance para sacar las principales conclusiones del paciente.

Dato: En un minuto pasa toda la sangre del cuerpo por el corazon

FIN MINUTA

12.4.19. Foto reunion Dr. Chaia
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12.4.20. Proceso de seguimiento de problemas
Salida espera-
Actividad Descripciéon Herramienta/Técnica| Responsable -
e
Deteccion de desviacio- Problema co-
nes, errores, omisiones municado al

Identificacion

del problema

o vulnerabilidades en
cualquier entregable o

funcionalidad.

Revision, Verificacion,

Pruebas, Analisis

Todo el equipo,
Lider de SQA

equipo para su
registro y se-

guimiento.

Clasificacion y

registro

Registro del problema
con su respectiva critici-
dad.

Google Sheets

Lider de SQA

Incidente docu-
mentado en

Google Sheets.

Problema en

Jira

Creacion del problema
con su correspondiente
tipo (bug o tech-debt).

Jira

Equipo

Problema

creado en Jira.

Asignacion y

seguimiento

Asignacién del pro-
blema a un responsable
técnico y seguimiento

hasta su resolucion.

Jira (asignacion y res-

pectivo workflow)

Equipo

Incidente en su
respectivo es-
tado; "ToDo",
"Doing", "Code
Review"y

“Done“

Origen del pro-

blema

Documentacion de la
forma en la que fue en-

contrado.

Jira - descripcién

Responsable

asignado

Comentario del
origen del pro-

blema.

Aplicacion técnica o do-

Correccion del

issue en rama,

Resolucién y . ) Responsable ejemplo:
) cumental que corrija el | Codigo, documentos. ]
correccion o asignado "BUG/HIS-
incidente.
xxx<nombre-
del-problema>"
Confirmacion de que el
L problema se resolvié o
Verificacion de Revision cruzada, va- | Problema en
. correctamente y no ge- o Lider de SQA
solucion lidacion. "Done"

nerd nuevos proble-

mas.
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12.4.21.

Matriz de trazabilidad de problemas

Nombre Tipo de Issue Descripcion Estado Criticidad
BUG-01 Bug “Device connected” aparece al conectar cualquier dispositivo USB Cerrado Alta
No tenemos una alerta cuando hay mas de una hora de diferencia
BUG-03 Bug entre la hora local y la hora del smart mini. El bug surgié de la Cerrado Alta
reunién con el cliente.
Actualmente el parseo del Get IPG Time no hace la validacion del
BUG-04 Bug ACK con la funcién designada a eso, sino que la hace todo en el Cerrado Alta
mismo parseo.
BUG-05 Bug Mensaje incorrecto habla del dispositivo IPG y debe ser al Wand Cerrado Media
oo | i | Mol fimmin e oot o SO | g | e
BUGT | B | iy undevice bompoc device discomecied,debo e Nad | CoMD. | Media
BUG-09 Bug Manejo de error de Wand desconecta trasnversal a los metodos Cerrado Alta
En el tab summary cuando no ha recibido la respuesta total del IPG
BUG10 Bug los datos se amedida que van llegando. No se esperaa Cerrado Alta
tener la totalidad de los datos
BUGII Bug No se detecta a nivel de la U dispositivo IPG no compatible Cerrado Media
BUGI12 Bug No se detecta a nivel de Ul la desonexion del IPG Cerrado Alta
BUG13 Bug No se controla desconexion de Wand en todos los cursos alternativos|  Cerrado Alta
BUG14 Bug Nombres en espaiiol en la Ul Cerrado Alta
BUGIS Bug Logs en espafiol Cerrado Baja
TD-01 Tech Debt Wamings Abierto Baja
TD-02 Tech Debt Clean Code Cerrado Media
TD-.03 Tech Debt \\'meCommang.;sge':lllc agmxﬁnc ignoran el Cerrad Alta
TD-04 Tech Debt Spinners de carga Cerrado Media
TD-03 Tech Debt Spinner de carga en pantalla Summary Cerrado Media
TD-06 Tech Debt Agregrar response al final de los metodos que no lo tienen Cerrado Baja
TD-07 Tech Debt Crear interfaz SessionStateService Cerrado Media
TD-09 Tech Debt Ordenar los informes historicos ultima fecha arriba Cerrado Baja
TD-10 Tech Debt Agregar scroll en la mainView Cerrado Baja

12.4.22.

nistrada por el cliente

PROBAB DAD U U R A ) DANO

Matriz probabilidad de ocurrencia del dafio sumi-

Rango Probabilidad Cualitativa Probabilidad Cuantitativa % Probabilidad
1 Improbable <1 en 1.000.000 (Extremadamente |mprobab!e — Nunca se <0,0001%
espera que ocurra durante la vida del sistema)
5 Reriiots <1en 100.000 y 2 1 en 1.000.000 (Remota — Probable que <0,001%y=
ocurra menos de una vez en la vida del sistema) 0,0001%

. <1en10.000y =21 en 100.000 (Ocasional — Probable que = -
- SpEckngi ocurra menos de una vez al afo) =0 %y =0,001%
a Probable <1en1.000y =1 en 10.000 (Pro?able - Puede ocurrir solo <0,1% y=0,01%

unas pocas veces al afio por sistema)
5 FrliGGaE =1 en 1.000 (Frecuente " Probaple que ocurra muchas veces >0,1%
al afio por sistema)
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12.4.23.

cliente

SEVERIDAD

Matriz de severidad del daifio suministrada por el

Rango Descriptor Efecto

1 Despreciable|Inconveniente o molestia temporal

2 Menor Provoca lesién o deterioro temporal que no requiere intervencién médica

3 G Provoca lesién o deterioro que requiere intervencion médica profesional.NOTA: La extraccion de
rave un IPG por cualquier motivo se considera Grave.

4 Critico Provoca deterioro permanente o lesién potencialmente mortal

5 Catastréfico |Provoca la muerte del paciente

12.4.24. Matriz criterio de riesgos suministrada por el

cliente

1 Despreciable

CRITERIO DE RIESGOS

2 Menor

3 Grave

4 Critico

5 Catastrofico

5 Frecuente

No aceptable

No aceptable

No aceptable

No aceptable

No aceptable

4 Probable ([No aceptable |No aceptable|No aceptable|No aceptable |No aceptable
3 Ocasional |Aceptable Aceptable No aceptable [No aceptable |No aceptable
2 Remota Aceptable Aceptable Aceptable No aceptable |No aceptable
1 Improbable | Aceptable Aceptable Aceptable Aceptable Aceptable
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12.4.25. Detalles de la ejecucion de las pruebas y motivos de
priorizacion

Release 1 - Comienzo por integracion
La ejecucion de pruebas para el Release 1 comenzo con las de integracion entre el mdodulo

TransportLayer (que contiene la clase FtdiWindowsTransportService), el driver de terceros

provisto como assembly (FTD2XX NET.dll) y el hardware fisico (la antena Wand).

Motivos de la priorizacion:
e Riesgo (RProd-5-000: FTD2XX NET es un componente de terceros). Al ser un
componente que no controlamos, priorizamos validar cuanto antes la integracion real
moédulo<->driver<->Wand.

e Imposibilidad de probar unitariamente las operaciones del driver.
Se disenaron escenarios observables diferenciado:

e Wand conectada.

e Wand desconectada.

Los métodos validados incluyeron Open(), Configure(), Write(), WriteCommandAsync(), Res-
dResponseAsync().

Alli la ejecucion se organiz6 de manera secuencial para los escenarios de Wand conectada ya
que los métodos del transporte (Open, Configure, Write, WriteCommandAsync, ReadRespon-
seAsync, Close) son operaciones basicas del modulo y resultan estado-dependientes. Todas
comparten un recurso fisico tnico (la Wand a través del driver FTD2XX NET.dIl), por lo que
correr pruebas en paralelo generaba condiciones de carrera (por ejemplo, una prueba cerraba la
conexion mientras otra intentaba leer o escribir) que terminaban en resultados inconsistentes y
distintos al objetivo de la integracion. Dado que el escenario real es un tinico dispositivo ejecu-
tando una operacion a la vez, la ejecucion secuencial refleja mejor el uso normal y evita intro-
ducir concurrencia artificial que no representa el escenario real. Ademas, el objetivo no era
probar concurrencia del driver ni simular multiples antenas Wand, sino validar la integracion

normal con un unico dispositivo tal como se usara.
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4 @ DynamicScan.IntegrationTests.FtdiDrivers.Windows.WandConnected (6)
49 FtdiWindowsDriver WhenWandConnected_Tests (6)
(] PI12_GEN_001_ReadResponseAsync_ShouldReturnResponse_WhenWandConnected

Para el caso de Wand desconectada, no se presento este problema.

4 @ DynamicScan.IntegrationTests.FtdiDrivers.Windows.WandNotConnected (6) 50.1 sec
4 @ FtdiWindowsDriver WhenWandNotConnected_Tests (6) 50.1 sec
(/] PI13_GEN_001_ReadResponseAsync_ShouldThrowTimeout_ WhenWandNotConnected 50.1 sec

(] PI15_GEN_001_WriteCommandAsync_ShouldReturnFalse_WhenDeviceNotConnected 9ms

@ PI3_GEN_001_Write_ShouldReturnFalse_WhenDeviceNotConnected Tms
(] PI5_GEN_001_Open_ShouldReturnFalse_WhenNoDeviceConnected 6 ms
(] PI7_GEN_001_Configure_ShouldNotThrow_WhenDeviceNotConnected 21 ms
(/] PI9_GEN_001_Close_ShouldNotThrow_WhenDevicelsNotConnected <1ms

En esos escenarios, los métodos retornan valores controlados o comportamientos coherentes

segun su disefio:

e Open() y Write() devuelven false, indicando que no habia dispositivo disponible.

® ReadResponseAsync() finaliza por cancelacion/timeout al no recibir datos.

e Configure() devuelve true, por que aplica parametros sobre el objeto FTDI sin validar
conexion en ese punto.

e (lose() no lanza excepciodn (cerrar sobre un recurso conectado/desconectado es tolerado

por disefio).

Luego para la clase encargada de detectar la presencia de un dispositivo USB conectado se

plantearon dos escenarios posibles:
UsbDeviceWatcher con USB desconectado:

4«9 DynamicScan.IntegrationTests.UsbDeviceWatcher.UsbNotConnected (3)
4 @ UsbDeviceWatcher WhenUsbNotConnected_Tests (3)
@ PI16_USBWatcher_IsUsbConnected_ShouldReturnFalse_ WhenFTDINotConnected

@ PI17_USBWatcher_ShouldNotRaiseConnectedEvent When NothingConnected
@ ri 8_USBWatcher_ShouldNotRaiseDisconnectedEvent_ WhenNothingDisconnected
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49 DynamicScan.IntegrationTests.UsbDeviceWatcher.UsbConnected (3)
«9 UsbDeviceWatcher WhenUsbConnected_Tests (3)
(/] P119_USBWatcher_IsUsbConnected_ShouldReturnTrue_WhenFTDIConnected

Aqui, las pruebas se disefiaron para reflejar un escenario mixto: el Tester conecta y desconecta
fisicamente la Wand durante la ejecucion. El método IsUsbConnected() consulta en tiempo real
al driver mediante GetNumberOfDevices () y retorna true o false seglin la presencia del dispo-
sitivo. De esta forma se validé que el sistema detecta y notifica correctamente los eventos de

conexion y desconexion, reproduciendo el escenario real.
Pruebas unitarias:

e Se realizaron prueba unitaria para los requerimientos trabajados hasta el momento: Es-
tablecer conexion con el IPG, Detalles del IPG, Obtener la hora del IPG, Mostrar Splash

Screen y Detectar antena Wand.
Pruebas de sistema:
e Cinco pruebas de sistema: PS1-000, PS2-000, PS3-000, PS4-000, PS5-000.

e El registro de todas las pruebas (unitarias, de integracion y de sistema) se realizo en la
Matriz de ejecucion y resultados y se mantuvo sincronizado con la Matriz de Trazabili-

dad integral.

Release final
Al igual que en el Release 1, comenzamos con pruebas de integracion para trabajar el riesgo

identificado en la Matriz de riesgos del producto.

RProd-4-000-Riesgo de errores funcionales en el acceso a la base de datos y se llevaron

adelante pruebas de integracion contra la base de datos SQLite.

«9 DynamicScan.IntegrationTests.Data_Access (3)
4 @ sQliteDeviceRepositoryTests (3)

(V] PI22_000_InsertAndRetrieveSession
@ PI23_000_UpdatePdfPath
(V] PI24_000_GetDefaultPasswordHash
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En este conjunto de pruebas se verifico el correcto funcionamiento del repositorio local imple-
mentado con SQLite, encargado de gestionar la persistencia de las sesiones establecidas con el
dispositivo. Los métodos fueron evaluados de forma aislada utilizando una base de datos tem-

poral creada en disco para cada ejecucion, asegurando la independencia entre pruebas.

En estos escenarios, los métodos retornaron valores y comportamientos coherentes con su di-

sefio:

e AddSessionAsync() insertd correctamente los registros y devolvio un identificador au-
toincremental valido.

o GetAllSessionsAsync() recupero los datos almacenados, incluyendo los campos de mo-
delo, nimero de serie y estado de conexion.

e UpdatePdfPathAsync() modifico el campo correspondiente sin afectar la integridad del
resto de los datos.

o GetAdvancedModePasswordHashAsync() devolvid el hash preconfigurado para el
modo avanzado, confirmando la correcta inicializacion del esquema y la configuracion

del valor por defecto.

De esta forma se comprobd la correcta operacion de las funciones de lectura, escritura y actua-
lizacion sobre la base de datos, validando la coherencia de la capa de acceso a datos y su inte-
gracion con la configuracion definida en el sistema. A su vez se siguid trabajando en pruebas
unitarias y de sistema. El registro de todas las pruebas (unitarias, de integracion y de sistema)
se realizd en la Matriz de ejecucion y resultados y se mantuvo sincronizado con la Matriz de

trazabilidad.
12.4.26. Matriz de ejecucion y resultados de pruebas

Esta matriz surge como una necesidad de ampliar el registro de informacion sobre las pruebas
(unitarias, de integracion y de sistema) sin sobrecargar la Matriz de trazabilidad Integral con
datos operativos. Su proposito es detallar los resultados obtenidos durante la ejecucion, mante-
niendo a la vez la trazabilidad con los riesgos del producto relevados en la Matriz de riesgos

del producto.
Aqui se comparte los datos mas relevantes de las columnas:

o Id-Prueba
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e La tarjeta JIRA donde fue trabajada esa prueba.

e Titulo de la prueba.

e Los requerimientos funcionales (en capas superiores la trazabilidad es un RF a una

prueba, mientras que, en capas inferiores, mas de un RF queda mapeado con una prueba

por ser cddigo comtn).

e Los casos de uso asociados (CU) o Issues asociados (en caso de tener).

e [Los riesgos de producto vinculados (en caso de tener).

e En la seccion ejecucion: resultado esperado, resultado obtenido y un campo para obser-

vaciones.

Ejemplo de trazabilidad de pruebas unitarias:

Matriz de Ejecucion y Resultados de Pruebas - 20
Trazabilidad Ejecucién
Tarjeta JIRA Tipo de | Requerimiento |  Casos de Usoo Riesgo
1D de prusba ‘ Nombre de la prusbe Resuitado esperado Resultado obtenido Observaciones
PUID0 | HIS104 Should, Uniara | RF1.000 cuto0 RProd.7.000 ORI St aless e Yeliosh Wik
_Should ] APrad-007
Controla frames truncados ue podian dar lugar &
PUISX0 | HIS-104 _Should. Untara | RF1-000 cur-o00
PUIGD00 | WIS-104 Logstant_Should_NotThrowxception_WhenCated Uniara | RF1-000 CUT-000 o
PUITO00 | WS04 Logknd_Should_NotThrow WhenCaled Uniara | RF1.000 1000 o6n gk
Verfica que I funcion Logger LogErrori} mansje.
" SN e NotThy n_WhenCasedWithval RF1- 1
PUIBOO | WS04 Logerror_Should_NotThrowException WhenCaledithValidException Untara 000 1000 No lania excepcidn ot
PUIBX0 | HiS-104 PrintByteArray_Should_NotThronException_WhenCalledWithvalidinput Uniara | RF1-000 cuto0 No lanzs excepcion [YoiIScs gue s Fomcton QenericLts. £ AmtBytaerny ag)
excepdon.
etectadas es 3. €l contenido | Se simulan 3 tramas P17 vélidas. Se agrega ruido
rray para
P00 | 1604 oo, Uil | BN o G2 trama contiens i Header 217 al| simular una SEUACKSN real e recepcion asinerona o
TiIPI7enlostytes feales. | bufler contaminace.
5 9 = i i FP17, omitiendo bos primeros bytes (header) los | FP17, omite los primeros bytes (header),los dos | frame FP17 indvidual. No se vaida el vaor del CRC
PUZIOWO | HIS104 ExractFPLTPayioadSimple_SholdReturnCorrectpayload Untara | RF1.000 cu1000 presgeirss eyl (el sons pelpadck
esperada del payioad il | e payload uth. responsabiidad de este método.
[Una sta de 3 payloads (031, 04C0, OKFF) extraidos | e extrae una lsta con ramas FP17 contenendo
s | s e | e Gisioos 7000 | Correctamente de los frames FP17 ilidos. Cads | dentro 3 payioacs. C
e 0400, OxFF), sin fanzar
esporada excepcion.
Retornar ConnectionType US8 sl ol ransgorte
PUZIOO | HIS-104 Untara | RF1.000 cut000 Rpos-14-000
FdWindowsTransportservice.
cen 5, conforme ala
documentacién ofical de Microsoft
- €U1000- Curso Retomar ConnectionType UNKNOW cuando o hay
PU0 | HIS104 Unitar RF1.000 Aoty | Reod-14.000 e -
“Tmodela es nstancia oe mente ¢l comy
PUZS000 | HIS104 Create Uniara | RF1-000 cur-o0 - gy - prisierio
valida
Pt || Mems S Unie, | Bevom0 Aternatvo3 | RPI42000 1D_SMARTMINI_IPG. usar madelo "MODELD_NO_SOPORTADO" | comportamiento esperado del switch del factory.
S = ” 5 ‘nstancio de Vabdacién exitosa del perser para el modelo actusl
e | M O e o] pre modolo e (D_SMARTMING_IFG. AcpMesiogeParier soportade
Froteccion
8000 S reatepasser 1 .
i1 il bk ol B0 Arernatwoy | RPr4200 defndo como vaido, para modelo “Integra’ no previto.

Trazabilidad para PU26-000: CreateParser ShouldThrowNotSupportedException WhenMod-

ellsUnsupported
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Tarjeta JIRA: HIS-104

Espacio / E Proyecto - Dynamic S... /  [£, Anadir epic | HIS-104

Pruebas-unitarias-[RF1-000] - Establecer conexién

Finalizada v v Listo + ©

v Descripcion

Descripcion:

Implementar y ejecutar pruebas unitarias asociadas al requerimiento RF1-000 - Establecer conexion,
verificando la correcta apertura, lectura, escritura y cierre de la comunicacién con el IPG segun el disefio
arquitectonico.

Nota:
Los métodos validados (Open, Read, Write, Close, GetNumberOfDevice, ReadAsync, WriteAsync, célculo
de CRC) pertenecen a la capa de transporte (FtdiwWindowsTransportService) y son utilizados también por
los requerimientos RF4-000, RF13-000 y RF14-000 en sus implementaciones de bajo nivel.
Requerimientos vinculados:
e RF1-000-Establecer conexion

Casos de uso vinculados:

e C(CUI1 - Curso Alternativo 3 - Conexion a otro IPG distinto de Smart Mini

7. Curso Alternativo 3 - Conexion a otro IPG distinto del Smart Mini
a. El usuario conecta un IPG con otro modelo diferente al Smart Mini - El
usuario intenta conectarse y DynamicScan muestra una alerta informando: “
IPG model INTEGRA not compatible detected, please connect an
ID SMARTMINI IPG”

Riesgo de producto asociado:

RProd-2-000 - Uso del software con un dispositivo IPG no compatible

Ausencia de validacién en
El uso de DynamicScan con un modelode | el tipo de dispositivo Validar modelo de IPG en
IPG distinto al Smart Mini puede provocar | conectado; posibiidad d claso .
Uso del software con un dispositivo 2 x . pruebas unitarias: Disefio
] 1P 1o bomestble errores en la interpretacion de comandos o en |  conexion accidental o 4 2 NO DevicoProtocolFactory con | o, Be00c” ollw ao sl Sedo

a estructura de los datos recibidos, intencional con un IPG métodos que controlen la
generando comportamientos no esperados. | distinto al previsto. Solo version.
aplicable a RF1-000
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En la fila del riesgo RProd-2-000, columna 9 puede apreciarse como PU26-000 es una de las
dos pruebas unitarias que verifican la mitigacién (columna 8) del riesgo en la etapa disefio de-

tallado.

Ejemplo de trazabilidad para pruebas de integracion:

Matriz de Ejecucién y Resultados de Pruebas - Versién 2.0

Trazabiigad. Ejocucion
Tarjeta JIRA Tipode | Requerimionto | Casos de Usoo Riesgo
1D de prusbs [ ‘Nombre de la prusbe Resultado esperado. Resultado obtendo Observaciones.
1000,
1 CU1-000, CU4-000, |
RF4-000, £l método Write debe retornar true cuando
Pl X U l umirue. eSucces g ), - n | valic it
124000 596 Write_ShouldRet WhenWriteSucceeds. Integracion :;:m %\‘)‘1‘3‘% RProg-5-000 logro eseribir comectar = on ol budfes, Retorna true. Valida la escritura correcta en el buffer de datos.
REV000 | CUv000Ga
RF4-000, Aternativo 1, El método Write debe retornar false si of Validacién del flujo alternativo esperable. No se
R0 =" Yo ShouidRanFaios. WhenDavcabolCIORecd Integracion|  p13.000, (CU4.000-Curso Revosd dispositivo no esté conectado Matrna S, lanza excepcién. Control de estado correcto.
Re1eo00 | Atemenor
o
G100, U0
ot iciotascény apertrs del cans T
e S SRR W b oracen| A0, |V ERGET | pssom | 1 mtodo opencebe retamar mesiel o Contema vcalaacidny spertur del ansd 10
RF14-000. LU0 dispo: 8 ctado
RV | EUTo0 G
[T —————ry
RFC002 | Ao 1 it Open des retona s oy
S Open_Shoudhetumtase_WhenNcOevceComected wagracen|  JEAGOD. | Mmoo | pproqso00 phisestespdicpsadeers Retorna faise. dspostives FTDI o conctados mpiemantada
RF14-000. Aternativo 1 Gaveciaments.
1000,
cut.000,cusoon [ Vakiaron deconiquracion FTOt postconmno. No
método Contgredebe retorr true
Poow | wsse Confre_ShoidheurTrve_Whencatechtercoen nmorscn|  FELI8, | CUU00"" | mproasann [ Hmtodo Contre debe rtormar e e Retoma e o etcar s g pskntos
ectacormecaments
RS | Cuteoos operaor
RF1-000, €U1-000-Curso
. RFvo | oo 1 1 método Coniur() o debe auar excepcionsi Severfcs quelaclse manei ol ead
PI7.000 Hs 96 Configure_ShouldNotThrow_WhenDeviceNotConnected imogracon| SO | e ootcume | RPr0$5000 pesioupts ety No se lanzb excepcdn. i tnda
e P R i com | s | PSSRSO TS | s oy s | 8O e S a0
CUZ-000 - Curso 'l método Close no debe lanzar excepcién §i no TPruebs el Gierre defensivo del recurso en estado|
o " ot ShouléHotThrow WhenDevcaNotConnec ng y ’ —
oo | wsa [ — mgracen|  Rrz000 0.6% | nprossom o e et [P—— [
WEO0L,, [ i a0 E método ReadResponseAsync debe devolver Esta prueba crea un flujo completo de : open,
; ey . una respuesta no vace on conesién . WrtaComandAsync, ResdResponseAWne y
Praco | wsse nracen Cutao, | RProd5000 Repueet ecidacoctamets.
= - s RF13000, CU4.000 establecida y un mensaje vilidos enviado hacia ot Close. Testea el ReadResponseAsync en los
RF1£000 s Waod
REVI | CUvo0C
REo | Ao 1 Lanzar TimeoutEscepton cuanda no hay S prusba f comportamento esperado de metodo
misoo | s g g mgracan|  FEATOD. | Ao | oy 00 3
Reio00 | Asenanet
R0 Clom curooo mbade WreCommandhon e rra e ‘
Paco | s g ¥ wagracen|  FEAEOD. | 00" | Reras 00 ceviehota, | Vaseacon desccrtura co dpostio conectade
RF14-000. U0 conectado.
RV | GUvos G
RFCO0) | Aemaiv 1.
Pisom | wsse Y : [e— Deaies .| rerossoon devete o
Re16000 | Aemao
PG00 | sz Usiatchr egracen| w1170 i | Reeson o [ en s s depodi e
7o | sz USHtcheShoudNotRaseConnectedtvet WhenNothngConnectd wearacen| w1170 Wi | Reeeso [ e e e s et o
PI18-000 HS126. UsaWatcher_ X Intagracién|  RF17.00 CU17-000 RProd-5-000 “‘:“‘:*""":’:".:::“’ No sa invoca el evento UsbDeviceDisconnected | “':" "’:r"_'l::"’;;’::‘:::;:"l‘z': -

Trazabilidad para P13-000: Write ShouldReturnFalse WhenDeviceNotConnected

Tarjeta JIRA: HIS-96

Espacio / |& Proyecto - Dynamic S... /  [£ Afadir epic  / HIS-96

RF1-000 / RF4-000 / RF13-000 / RF14-000 - Pruebas de
integracion sobre FtdiTransportService con driver
FTD2XX_NET.dII

V Listo + ©

v Descripcion

Ejecutar pruebas de integracion sobre la clase FtdiTransportService para validar la comunicacion con el
hardware Wand mediante el driver FTDI (FTD2XX_NET.dIl).

Estas pruebas verifican las operaciones de apertura, lectura, escritura, configuracién y cierre, confirmand
la interaccion correcta entre software y hardware.

A nivel de capa de transporte, los métodos evaluados son comunes a los requerimientos RF1-000,
RF4-000, RF13-000 y RF14-000, aportando evidencia compartida de integracion y respaldo a la mitigacit
del riesgo RProd-5-000.
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Requerimientos vinculados:

e RF1-000-Establecer conexion

e RF4-000-Obtencion de datos

e RF13-000-Trends

e RF14-000-Obtener hora del IPG

Casos de uso vinculados:

e (CUI1-000-Curso Alternativo 1 - Wand desconectada

5. Curso Alternativo 1 - Wand desconectada |
a. DynamicScan debe detectar la antena Wand desconectada, indicando en la
parte inferior de la ventana “Wand Disconnected”.
b. El usuario intenta conectarse y DynamicScan muestra una alerta informando:

“Wand disconnected! Please connect the Wand before”.

e (CU4-000-Curso Alternativo 1 - Desconexion de Wand antes de interrogar.

5. Curso Alternativo 1 - Desconexion de Wand antes de interrogar
El usuario hace click en el boton interrogar.
b. DynamicScan muestra una alerta informando: “Connection Closed.
Antenna WAND Not Found”.

c. DynamicScan retorna a la pantalla inicial mostrando en la Ul “Wand

Disconnected” en color rojo.

Riesgo de producto asociado:

RProd-005 - FTDI D2XX es un componente de tercero.

La fbreria FTOZXX_NET i, provista por la

Diseio de
amutectura

orcoro

En la fila del riesgo RProd-5-000, columna 9 puede apreciarse como PI3-000 es una de las
pruebas de integracion del conjunto que verifican la mitigacion (columna 8) del riesgo en la

etapa disefo de arquitectura.
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Ejemplo de trazabilidad para las pruebas de sistema:

Matriz de Ejecucion y Resultados de Prusbas - Version 2.0
Trazabilidad Ejocucién
Tarjeta JRA Tipode | Requerimiento | Casos de Uso Riesgo
1D de prusba | Nombre de fa prueba | Resutado esperado Resultado obtenido Observaciones
Cliente configura el smart mini con diferenca |
horaria. inciar | semuestaun
7000 Curse : Veriica que control para un diferencls mayor 3 1h
Ps2e000 | W16 Show_IPG_Detads_With_IPGTImeAndstartsessionTmesgDiference ssteme | RF7.000 ey | RProd8000 | se. ztv mostrar un punto 1910 a la e::ou el | Tone o hncr movmt v o meilThe e SR TLT o artheso T
time dffers signficantly from the system tme”
riche Dreiciear ik aebokmommsccen | L0s valores en cero de Impedance V1 y V2 son
Pl Yores, | comectos pra un 186G no mprantad. La correcttud
Ps25000 | Hs164 Visualize_Advance_Summary sistema | RF12000 uizom | WBros 21000 | o e e e eatuncn vi. | . matorce Vi 0. RWere Ampliode v3. |  Controlads poe tabis de comparacidn d valores
o ppngey ikt o DyramicScan v App cel cliente. Material de apoyo
LI Y ot DOC OSM REC_459
CUa-000- Curso " Se nformar una alerta con ¢l mensaje:
Ps8000 | Ms164 Interrogate_SsvngDataToPDF_Withowt PG siema | RF4000 AProd-19-000
Alternativa 2 o
incomplete Wand'
Mostrar estadisticas en la Tab Trends: 3 Tabs mas: | 3¢ Mes113 vaco estaditicas en o Tabs rends: 3
Tabs mas: Hours Activity / Battery / Trends. Hours
Hours Acthity / Batery / Trends. Kours Activiy. - f
mostrar ia actvidad de ls ultimas 48hs en graficas. | ACUVLY: MOSLIar 1 actividad de s ulumas 418 | o 01 e o prueba s realizo con el 9G s
Ps29000 | Ws164 View _Trends sstema | AF13000 oo | Aprod21000 en graficas. Activedac: Average HR (mb), Actilty
= Acthvidad: Average HR (mbg), Actty: rango Very activdad durante a8hs.
rango Very Uigth, Ligth, Moderate, Hard, Very
L, Lgth, Moderate,Hard, Very Hard. Posivon : | 060 S0 B DL HREE F F00
Laying, Rediined, Vertcal, Active. Average HRV (ms). sy
Sedebe Vie
mostrar (dentih e
PSI0000 | MIS16 View_Historics_Reports Sstems | RFI6000 isoo | Aprod 21000 PG por
incremental uitimo/Date: /PG Time/ModelD = | ID_SMARTMINI_IPG, Serisl=01087. Lasfechas son | App del clite. Material de apoyo DOC. OSM
1D_SMARTMINL_1PG, Serla=01087 a3 del PG REC 459
riciar Dynamicscan, dic en boton connect cicen | 1 PR
botén interrogate, clck en icono candace. ook mmneiichgnptashdinssnie
CU12.000- Curso Desconectar o sljar PG, ingesaea contraseis | SCNUR%eNa correcta en i seccidn vaniads ol
£$31.000 HIS164 Visualize_Advance_Summary_Without_IPG Sisten: RF12.000 pre o #Prod-19.000 prisrdtnd pop.
= = = = iy SerwteSs doby pconun | alerta que dice “Response invali o incomplets.
mensaje de alerta que dice "Response nvalid or " o) ?
Incomplete Wand"
ciar Dynamicscan, i en boton comnect, cicen | g
barén interrogate, click en lcono candade, 2o o
) ot ora i comerasat | COTRTIIENa correct en b seccién avaniads o
Ps32000 | MIS164 Visualize_Advance_Summary_Without_Wand Siztoms RF12.000 Aramstne s | O e oo o con i ar| SO o0 o ont i e
e alerta que dice: “CONNECTION CLOSED. Antenna |
o

Trazabilidad para: PS24-000:

BigDiference

Tarjeta JIRA: HIS-164

Espacio / |&@ Proyecto - Dynamic S... /  [£ Afadir epic

/ HIS-164

Pruebas de Sistema - DynamicScan

v Descripcioén

+ ©

Show IPG Details With IPGTImeAndStartSessionTime-

Disenar y ejecutar las pruebas de sistema del proyecto DynamicScan, validando el cumplimiento de los

requerimientos funcionales (RF) mapeados a (CU)

» Verificar la integracién completa del sistema, asegurando que cada requerimiento produce el

comportamiento y los resultados esperados.

« Verificar en la Matriz de Riesgo del producto si existen riesgos asociados a (PS) que verifiquen alguna

mitigacién.

e Material de apoyo: ESRE, Matriz de Riesgo del producto.

Requerimientos vinculados:

e RF7-000-Visualizacién detalles del IPG

Casos de uso vinculados:

e (CU7-000-Curso Alternativo 1
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a. DynamicScan muestra un indicador a definir por el equipo de desarrollo en la

hora del IPG e informa por IU: “The IPG time differs significantly from the

del IPG y la hora en que se establece la sesion.

system time”

5. Curso Alternativo 1 - Hay una diferencia mayor a 1 hora entre la hora interna

Riesgo de producto asociado:

RProd-8-000-Error en la sincronizacion de hora entre el IPG y la DynamicScan

Destase horaro entre 1os dstos reportados por el PG| Y|

RProdsane| © 0

PGy

laapp

. que
o0 a fomacdn

Verficar que 1a nora del IPG con & hora de incio de

ses:0n o DynamicS cen mantengan una dferencia de
folerancia de <= th

En la fila del riesgo RProd-8-000, columna 9 puede apreciarse como PS24-000 es la prueba

de sistema que verifican la mitigacion (columna 8) del riesgo en la etapa ing. de requeri-

miento.

FIN Matriz de ejecucion y resultados de pruebas
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12.4.27. Estructura de los proyectos de prueba separados

4 B T DynamicScan.IntegrationTests

b &4 Dependencies
p & [EH Data Access
4 5 [0 FtdiDrivers
4 & B8 Windows
b & B WandConnected
p & B WandNotConnected
& Bl Nativelibraries
4 & El Windows
&} FTD2XX_NET.dI
& Bl USBDeviceWatcher
b & Bl UsbConnected
P & EH UsbNotConnected
4 5 T DynamicScan.UnitTests
p & Dependencies
P & Bl CoreTests
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12.4.28. Ejemplo de gestion y trazabilidad de riesgos del

producto

RProd-5-000 — Dependencia del componente externo FTD2XX NET.dll
Descripcion:

Uno de los riesgos mas relevantes identificados fue la dependencia del prototipo respecto a la
libreria FTD2XX NET.dII, provista por la empresa FTDI para la comunicacion entre el sistema

y la antena Wand mediante el puerto USB 2.0.

Esta libreria cumple un rol esencial como capa de bajo nivel, responsable de las operaciones de
apertura, lectura, escritura, configuracion y cierre entre otras, del canal de comunicacion con el

hardware.

Aunque el cédigo es accesible, el fabricante no garantiza la calidad (7here are no warranties

(or similar) in relation to the quality of the Software.) ni la continuidad del software (ver licen-

cia punto 5.3), lo que implica que su estabilidad no puede asumirse a priori.

A esto se suma la imposibilidad de ejecutar pruebas unitarias sobre las funciones que dependen
directamente del hardware, ya que requieren la presencia fisica del dispositivo y acceso al

puerto USB.

Por este motivo, el equipo decidio realizar pruebas de integracion directas con hardware real,

verificando el comportamiento del driver bajo diferentes condiciones de conexion.
Origen o causa potencial:

Un fallo en esta capa podria propagarse a componentes superiores (ProtocolLayer, DeviceApi),

generando respuestas invalidas o falsos negativos sin una excepcion evidente.
Probabilidad de ocurrencia: 5 — Frecuente

Gravedad de dafio: 2 — Menor

JEs aceptable ?: NO

Accion preventiva / medidas correctivas:
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Ejecutar pruebas de integracion directas sobre la clase FtdiWindowsTransportService del mo-
dulo TransportLayer, verificando las operaciones criticas del driver (Open, ReadAsync, Write-

CommandAsync, Close) en escenarios con hardware conectado y desconectado.
Verificacion:

Se definieron pruebas P12 000 hasta PI15 000, con hardware conectado y desconectado. Las
pruebas se ejecutan directamente contra la Wand, verificando el correcto uso de la libreria

FTD2XX NET.dIl.

Trazabilidad con Pruebas de integracion:

El método Write debe retornar

12000 HIS96 Write_ShoulsReturnTrue_WhenWriteSucceeds Integracion prosspei ol

RPr0d-5-000

£l método Wri
cispositiv

Velidacidn del fiujo alternath
lanza excepcién. Control de

13000 His 96 Write_ShouldReturnFaise_WhenDeviceNotConnected Integracien| | RProd-5-000

ooy | CU1-000, Cus-00,
Pi4.000 HiS96 Open_ShoukdReturnTrue_WhenDeviceConnacted Inlogracion| & CU13.000,
RF14000. CUH00

RProd 5000 | gl método Opes
dispositivo FTDI es

PI5000 His 96 Open_ShouldRetumtaise_WherNoDeviceConnected Intogracion| ot SO RP10d:5-000

16000 HIS-96. Configure_ShouldReturnTrue_WherCalledAfterOpen Intogracion

RP10d-5-000

RP10¢-5-000
RF14.000.

RF2-000

RProd5-000 | ©

Integracion|  RF2.000 RP103:5-000

RF1-000,
- RF4-000,
PI12.000 His-96. Inegracién|  pe13 00

RF1£000.
| rrico0,

RP10d:5-000

PI13.000 HiS 96 _ShouldThrowTimeout ed Integracion

RF13-000, RnSecoos

| RF1a00

RP10d:5-000

115000 His-96 WiiteCommandasync_ShouldReturnfalse WhenDeviceNotConnected Integracien|

JEs aceptable el riesgo residual ?: SI

Etapa: Diseno de Arquitectura

RProd-6-000-Lectura erronea de datos por corrupcion en la transmision
Descripcion del riesgo:

Implementacion incorrecta de la funcién de CRC establecida en el protocolo FP17.
Origen de la causa potencial:

Una implementacion incorrecta de la funcion de CRC establecida en el protocolo FP17 podria

incurrir en no detectar mensajes corruptos, afectando la integridad de la informacion recibida.
Probabilidad de ocurrencia: 5 - Frecuente

Gravedad de daiio: 2 — Menor
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JEs aceptable?: NO

Accion preventiva/medida correctiva:

Para mitigar este riesgo se implementa correctamente la funcion de CRC (Cyclic Redundancy

Check) conforme a la especificacion del protocolo FP17, y se disefiaron pruebas unitarias ex-

haustivas (PU2-000 a PU12-000) orientadas a validar su comportamiento en diferentes escena-

rios: tramas validas, tramas con errores intencionales, alteraciones de longitud y contenido.

Trazabilidad con pruebas unitarias:

Matriz de Ejecucién y Resultados de Pruebas - Versién 2.0 R

Trazabilidad Ejecucion
Tarjota JIRA Tipe de. Casos de Uso o Riesgo
10 60 prusba | T2 I [r— o [S— Resutade cbarido Ofsacionss
RF000 | Gl aoo) cusoos [T —————
PU2000 HIS-104 CRC_ITT._Should_Return_CorrectVaue_For_KnownSequence untra | CUT3000/ | RProd6-000 13471 expresado en decimal 13471 expresado en decimal Comando GET.VER) 0,000, Ou3S, 02 024}
|G lrde CRC propercionsdpo here.
W10 coramaro
Curaco cusoes " st o s
o, ACongina = 1471, CRC cambioutmo i« | CRC ol 1471, RC o .
PU3-000 HIS-104 CRC_ITT_Should_Detect_LastSingleByteChange Unitara. 5 CU13-000 / RP10g-6-000 OhCodginal = 13671, CRC cambls (i s ENCadgiant= 13077; CRC camitlo tins by .
om | /cua s sace
prapecss
w1000
CU1-000/ CU4-000 inal = i rimer . rignal = ! rimer -
. I — e | WFbd  [CUHO0ICURI| o g« 13471, CRC b pimer byt | CAC g = 347, O bl e e
s, | e poi oot
ey 4o
w1000
cura001 cutaon
. . | R0 200 cu CRCongnal= 1471, CHC cambioenbytede ; Lo .
puscon | istor CRCITT.Shvid Oetec MiddetSingiByieChangs vnra | REeao0 | IO | prossonn 1. o R oo 383 e o o
LA b
L. x24)
e nw.mau,_mmm T
cutaoo/cuscon
Posoco | Hstor CACT.Shoukd et nis_When_ ity e 13200/ | Revenong | CRC=GSS1S parn errads vack = s or [ ancaesszs
ol B
1000 | gy cuscon
oo | st CRCTT.Shoid Rt CortectRC_For Avzaes unra | Rrago0 | S| erossann ChC eperado 6258 4 decinal o 6258 endecil
Renow | CUEED
Puscn | Hstor T TS — untasa | BE000 | VTR0 00T | Moroasann | rgetdor paramesados dn o (OGN | (GAGAS, BASS, 033 GBI, BACD)
[ b e, K039, T, O4ACO] (005,05, 05, 0055 .-
‘ {05, 0, 0u 18 )
R0 | Granoy cus o0
o | 1o CRC_TT.nkParamter Overiond_Shoud Compiecermcichc P CUrsann | RPras6000 | CAC covtado con 65535  put » bkl [ ——
o | cuwan
#1900
Cura00/cusos
A . e | i ChC cpernn e 782 170,00, | CRC oo e e (TR, €110, 0100, ’
Puteaco | 1ot e Shou. Comeey viwse | i | /cuions | messcon i o550 b (00177 500 0 17 e ko, (0617,
om 6700 v o, (047 A 500
T i
curaoo) cusces T
] ChC ceindoan doimal = 147 ot attnido e | g« {14,000, 03, 02F, 0 cormp|
P | Hstou CRCIT.Shouk Datact Mgt v | B2 | VTG osson B oiE | ocomsemuni-m i 4 0 e O
prapeces | e
B [ounamoicurom P —— (A, 000, 035, 0, 024 compra =
Purzoo | Hs-tor P p— v | RE800 | VTG0 " | mevosaans |CNCcldo e dednale T simerinies | o cmendoendecma =633 | (A 000,045,005, 042,024 ./ b
Euunm —— e
pdbres

JEs aceptable el riesgo residual?: SI

Etapa: Disefio detallado

RProd-10-000 — Deteccion fallida Sistema—USB—Antena (nivel RF)

Descripcion:

La comunicacion entre DynamicScan, el puerto USB 2.0 y la antena Wand puede fallar por

errores de conexion fisica, desconexion de la antena, puertos inactivos o deteccion incorrecta.

Origen de la causa potencial:
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El riesgo surge de la dependencia directa del sistema respecto al hardware y los controladores
USB. Si no existiera un mecanismo que validara el estado de la antena o que notificara al usua-
rio ante una desconexion, la experiencia de uso se veria comprometida y podria confundirse

con un error del software.

Probabilidad de ocurrencia: 4 - Probable
Gravedad del dafio: 2 - Menor

JEs aceptable?: NO

Accion correctiva/medida preventiva:

Implementar en la Ul un indicador visual y un mensaje de estado que informen la conexién o

desconexion de la Wand.

Verificacion:

Pruebas de sistema: PS1-000, PS2-001, PS3-000, PS4-000, PS5-001, PS10-000, PS12-001,
PS32-000

Trazabilidad con pruebas sistema:

P$1-000 His-164 StartSession_ShouldEstablishConnectionWithiog Sistema RF1.000 CU1000  |RProd-10-000

€U1.000 - Curso
PS2.001 His164 StartSession_ 3 Sistoma RF1.000 rernati RProd-10-000

PS3-000 His132 ot Sistema RF17000 CUI7000  |RProd-10-000

PS4-000 His132 T Sistoma #¥17.000 CU17000  |RProd-10.000

PS5-001 His-168 . n | Sistema RF17-000 ursos 1 |RProd-10000|  mode
Atematio 1/ o

$510.000 His-164 " Sistema RF2.000

o
#512.001 His-164 Interrogate_SavingData ToPOF_UnplugingWand Sistema RF4.000 Al RProc-10-000|

$$32.000 His164 Visualize_Advance_Summary_Without_Wand Sistema nrzo00 | C2000 QU | Rprod-10.000

JEs aceptable el riesgo residual?: SI

Etapa: Ing. de Requerimientos. RF1-000 - CU1-000 - CU1-000-CA1 / RF2-000 - CU2-000-
CA2/RF4-000 - CU4-000 - CU4-000-CA1 /RF12-000 - CU12-000-CA2 / RF17-000 -
CU17-000

FIN DE EJEMPLOS
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12.4.29.

Integracion

Versién 2,0

PRUEBAS DE INTEGRACION

Matriz de Trazabilidad integral demas versiones

RF1000 HIS-79. HIS-57 1 HIS-81  HIS.82/ HIS 601 HIS
Niioo | St inconmitn’ = . 108 /HIS T8 S TS WS 182 IS8 | oo vt aon cusoo Tomeetove — -
iiae, | o e o makiples descripciones ver e ESKE HSAS3 NI4T/ MiS-162 ogracin peesbomsinghpitorm QU300 | ol e ware owsTansoorservee,
waw | o pe— WIS79] WIS-57 1 HIS81 1 HIS-82/ HIS 60 HIS PR -
RF&000. " " 105/ HIS 781 HIS 79/ HIS-152 / HIS-155 / E1 mét0d0 Wrte o1 su curso normal retoma false para k|| i
wiom | Ot e Para mliples descripeiones ver ¢l ESRE Pl s gl PI3-000 | Integracion) R S e v v cusn irier), sl s Clases: FirdomsTransoor Sevee, FTOH
RF1000, HIS791 HIS-57 1 HIS81 1 HIS-82 HIS 60 HiS
Estatiocer 1 conenon ¥ - U109, CU000, | Medlos: TrarspertLayor
Ky | Coloncon do Dato  Tends Pars muliples descripeiones ver f ESRE s [HEAR) | /04000  [tniegrastin] -ul Siodc Opmnd dube sl e CU13.000. irtaro) ol
REISO00. | Ootonec o G oo FIOZAX_NET (assambly)
000G
RF1000, HIS701 HIS.67 1 HIS 81 / HIS.82 / HIS 80 HIS L
4000, | o s D T Para muliples descrpeioncs vet ¢l ESRE 105/HISTOIHIS 7O 1S-152 118155/ | P15000  [integracien| o Clases: FisindonsTranspcrSenvie. FTOI
REsan, | G e HIS-153/ HISA47  HIS-162 dispostivos FTD! conactados e | vana
‘Aomatvo 2
RE00. | o WIS797 WIS-67 1 HIS81 1 HIS-02/ HIS 60 HIS S it =
RF4000, aistiocer G 105/ HIS 781 HIS 70/ MIS-152 /MIS- 155/ E1método debe retornar tua s w0 erecuta . ] x
btencion o Dalo  Trends Para mliples descrpeiones ver e ESRE PIE-000  |Integracion cut nterra), maso exeera Clases: FisiindowsTransporServie, FTOI
REIS000. | O oo HIS-153/ HISA47 / HIS-162 comectamente gy ey 3
G000
REvoco, | . HIST9 HIS-67 1 HIS-81 / HIS-82 / HIS 801 HIS ‘Anarmav, .
RF4.000, 2 106/HIS 78/ WIS 79/ HIS-152 /HIS. 1551
: | oonencon de Daton Trends 1 Para makipls deseripeiones ver ¢l ESRE PI7-000  |integracion) Noopl . Clases: FciindowsTransportServics. FTOI
REII000. | e o gl 156 HIS-153/ MISA47 1 HIS- 162 e hay dispos tvo conectado. | 3
Aot 2
HIS-581 HIS.83 Db comr s oo 1o do e Bidvon:¥
RF2000 |  Establecer la conexén Cermarfa conexion PIB000  |itogracien ey cuz00 Tntema), Clases: FciindonsTransoorServes. FTO1
alaphiteiital FTOZOCNET (assambly)
RF2000 | Estableces la conexion Cerrar la conexidn Hasmines PI9-000  |integracion) e o Clases: FiaidowsTransponSevice, FTOI
conexion activa, Amraboz | o) mddo et
RF1000, HIST91 HIS-67 1 HIS 81/ HIS-62/HIS 607 HIS
Entatiecer 1 conién U109, Cuscos, | Mésulon: T
00, | cotencion s Deton Trenss 1 Para multiples descripeiones ver el ESRE VSIS THIR R (N | pnaoo: (eeggaiten| COMSPYUS thspuesta no s cop conuie cut (nterno), méduo exerro Clases: FustWindows TransooriService, FTOI
Rn:m‘ Ctaner ia hora dol 1PG. iy Nelbjecids. CuUtaco0 FTD2XX_NET (assombly)
7006 G
HIS-79 /IS 57 1 HIS-81 / HIS-82 / HIS 60/ WIS r—
Para makipls descrpciones ver ol ESRE T05/HISTE HISTOIMS1521MSI55) | PI13.000  [integracien| Lanza TimeoutExcepton cuando no hay conesién. | CUt20C2 | friemoy. mods exrs Claser: FiindonsTransoor Service, FTDI
HIS153/ HISA47 1 HIS-162 b | FTOZK NET fnsemtty)
L1300 Cars L
Aematvo 2
HIST01 HiS 67 HIS 81 1 IS 82/ HIS 807 HIS o
105/ HIS 781 HIS 79 HIS-152/MS-155/ Devuelve rue cuando el ispostivo esta 0
Pura mulipls descripeioncs ver ¢l ESRE oAbk ol PI14:000 | inegracién| . ) s . Clases: FiciindousTransoorSenvice. FTOI
CU-000.Garsa
HIST91 HIS.67 /HIS81 /HIS.62/ HIS 60 HIS s .
Para mulkipls descripeiones ver el ESRE e taer ey 18/ | PI15.000  [imegracion| Devuelvefase s no ay dispostivo conectado. | CHEYCCI | ), o exerro Clanes: FiindowsTransoorServee. FTDI
erstvo . | FTo2c NET )
CUTIO00.Corso .
a2
1700 HIS761HS118 PHBO0  [Integracien|  Veida s nose detecen dspositvos FTOI anron et Clases: UstOoviceiaicher, FTO1
concxion de 1 antems Wand rexararies e
Sistema
Procoes
10-versisn Nomwe Descripeion Torjetas JRA vincudadas Dversisn | Tipo Descripeidn e iy | Do e arqutecturs Disato detatiado
2 Ciase. MainViewModelcs, AppService.cs,
= x e Verifva ol curso altomativo 1, cic enboton | CU2.000 - Curso | M09ule: Viewliodals, Views, SessionStateService.cs, DeviceApi.cs,
DynamcScan con of PG de manera controlada S cancelar Atomatvo 1 oortize v
Pt
Gl MaloVinibodelcs. AppServicecs.
Visuaizar en a Ui los siguientes catos: o modelo, nemeo de i Viewodels Viws|_ SessionSiatesanice.s,
RF7.000 pows ora del His-103 817000 | Sstema Verifica ol curso normal y ol RF14-000 curooo Service, entiandir s FramingProtecot? s,
3 CommunicationSubsystem Wm.u. AlcpSeriptcs, Trans
Windows TransportService.cs
Permi al Usuano veualzar un Inorme Gon 103 Gaios oo, ViewModsls, Views.
RFB000 qur PS18000 | Sistema Verfica curso normal cus000 Service. Ges: WalViewtiodel.oa. Applerios oy,
5 por defecto L 3 Ses .
Close. InitialSessionViewModeLcs, Logger.cs ,
Maduio: Viewodels, Views, Sersahl
RF9.000 soporte o S84 PS19000 | Sstoma Verfca curso normal cus000 Service. StartSossionHandiercs, FramingProtocolt? cs,
audioria AlcpWIthFP17.cs, AlcpScr
Fdiw
o e i Dy i s :
RF10.000 | Visualizar Spiash Scroon o b S5 PS20000 | Sistema Verfca curso normal cut0:000 Clase: SpashScreenView
RF11.020 oS4 i HS14SHISI06 Ps21000 | Sstema Verfca curso normal. cuto0 O e Ao,
CU11-000 - Curso Ciase  MainViewModel cs, AppService.cs,
15000 avanzada mediants autenticacién con contrasena P20, | Sheteres Virtice aires semetvo Atematvo 1 SessionStateService.cs, DeviceApi.cs
1 Ciase: MainViewModel.cs, AppService.cs,
RF11.000 - xd Koo i PS23000 | Sisteme Verifca curso akermativo ot
Ciaso:MainViewModel.cs, AppService.cs,
Visualzar en a Ut los siguientes catos: o modelo, iemero de U000 - Curso | MEI0: Viewodala, Views, SessionStateService.cs, DeviceApl.cs.
RF7.000 ser His-103 PS24000 | Sistema Verifca curso aternatho . Service, slonHandier.c, FramingProtocolt.cs.
3 —_o AlcpWithFP
FidiWindows TransportService.cs
7 Deriro do Is secdlon avanzada, se proporconard una Wodiio: ViewMkodala, Views,
Reizo0q) | VieaRzeckin do seuiman Summary” PS25000 | Sistoma Verfca curso normal cur2-000 Service. Caww: InSmSeseionigviiodel.co; AvnServise se,
visualzar [
o oS oeegaies Aootor s,
Modu: ViewMtodals, Views, SessionStateService.
RF4o00 Omsancion do Oaton B 0ok poupeciiints s el dasi d e pinly HIS 80/ HIS 105/ HIS 78/ IS 70 ps2sa% | Stoma Verfca cuso i G C-ocee 3 StactSeesiontiondir e FramingProsseol? 8,
St e mankert I Jow Insgrma o0 s e | CommunicationSubsystem AcoMEPT.ca Alpseripton, T s,
O W e Neokirdeca;
: " " Moo ViewMtodels, Views, SessionStateService.cs, DeviceApi
RF13000 Trenda Permiiral uarlo vismizar iadisiess y ndenciss &l PG| ig1ss /s 1sa Mo ms. e | Ps2eoon | Swtema [P — cutao0 Service, StanSessionHandiercs, FramingProteceli?cs,
i Pemits ps20000 | Sistema | VorNs0rcode mbomes, ue sagm ondendonaue | ¢ oo MO Vigwdodels, Views. e, oaSession\iewkoselcs, AppSarvc.cs,
forme scsiopes anteriores ordcaados en forma cronologica tongan los enifcadoeres comecion  decargar ofpef o nStateService.cs, DeviceApl.cs
. Doriro de i seccion svanzads, so proporcionard una Mocuc: Viewdlodsls, Views,
Rt3:000; |/ eistancis dWesings A “Summary" PS31.000 | Swtoma | Verifioa curso avematio 1 dosconoxtn da 1PG | V2000 Cus Service, R s asesscpron o ot
Doriro de 1a seccion avanZaca, 5o proporGonard una Macuo: Viewtkodels, Views. |10 i easionViewModelcs, AppService.cs,
RF12:000 ki u “Summa PS32000 | Sistema | Verfica curso akematio 1 desconexdn da PG| CU1Z-000 Cur Service. e e e
vsusiizar un ressman con informacin clave oblersda do IPG CommunicationSubsystem Nalabirvion cs, DavicsAsl
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12.4.30. Code coverage

Jerarquia Cubiertos (%bloques) Cubiertas (%lineas) ¥

4 dynamicscan.unittests.dll 98,17% 96,64%

dynamicscan.core.dll 96,18% 94,35%
DynamicScan.Core.Models 100,00% 100,00%
DynamicScan.Core.CommunicationSubsystem.TransportlLayer.Implementations 100,00% 100,00%
DynamicScan.Core.CommunicationSubsystem.TransportLayer.Factories 100,00% 100,00%
DynamicScan.Core.CommunicationSubsystem.ProtocolLayer.Responses 100,00% 100,00%
DynamicScan.Core.CommunicationSubsystem.Protocollayer.Factories 100,00% 100,00%
DynamicScan.Core.CommunicationSubsystem.ProtocollLayer.Codes 100,00% 100,00%

{}
{}
)
{}
{}
{}
{} DynamicScan.Core.CommunicationSubsystem.Protocollayer.Parsers 97,45% 97,81%
{} DynamicScan.Core.DataAccess.Implementations 99,13% 96,12%
{} DynamicScan.Core.CommunicationSubsystem.Transportlayer.Management 95,24% 94,74%
{} DynamicScan.Core.Utils 92,26% 92,61%
{} DynamicScan.Core.CommunicationSubsystem.DeviceApilayer.Implementations 95,65% 91,11%
{} DynamicScan.Core.BusinessLogic.Services.Implementations 94,21% 90,05%
{}

DynamicScan.Core.CommunicationSubsystem.ProtocolLayer.Implementations 90,40% 88,79%

12.4.31. Pruebas unitarias

Prueba = = » Ejecutar ‘ @Depurar
4 @ DynamicScan.UnitTests (429)

DynamicScan.Tests.CommunicationSubsystem (2 fjesumen det grupo

DynamicScan.Tests.DataAccess (6) DynamicScan.UnitTests

Pruebas en grupo: 429
(© Duracién total: 21,3 s

DynamicScan.UnitTests.CoreTests.BusinessLogic |
DynamicScan.UnitTests.CoreTests.Communicatiot
DynamicScan.UnitTests.CoreTests.Communicatiot Salidas
DynamicScan.UnitTests.CoreTests.Communicatiol & u29Correcta
DynamicScan.UnitTests.CoreTests.Communicatio:
DynamicScan.UnitTests.CoreTests.Communicatiot
DynamicScan.UnitTests.CoreTests.Communicatiot
DynamicScan.UnitTests.CoreTests.Communicatior
DynamicScan.UnitTests.CoreTests.Communicatior
DynamicScan.UnitTests.CoreTests.Models (75)
DynamicScan.UnitTests.CoreTests.Utils (42)

©
4]
&
©
©
]
&
©
@
]
&
©
©
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12.4.32. Bug en Jira

Spaces / E Proyecto - Dynamic S... / & aAdd epic / X¥ HIS-109
BUG-01-Deteccion incorrecta de dispositivos USB

v Description

“Device connected” aparece al conectar cualquier dispositivo USB, solo deberia aparecer
cuando la Wand se conecta.

- Detectado en revision con cliente antes de la entrega del release 1.

Subtasks

Add subtask

Connected work items

Add connected work item

12.4.33. Deuda técnica en Jira

Spaces / [B Proyecto - DynamicS... /| [£ Addepic | </>HIS-154

TD-03- CancellationToken ignorado

v Description

WriteCommandAsync y ReadResponseAsync ignoran el CancellationToken recibido.

- Se encuentra esta deuda técnica por medio de Code review.
Subtasks
Add subtask

Connected work items

Add connected work item

Activity

%

Details

Assignee

Labels
Parent
Team

Sprint

Story
point
estimate

%

Details
Assignee
Labels
Parent
Due date
Team

Start date

Story
point
estimate

. milena dos santos diaz

Assign to me

Add labels
Add parent
Add team

Add sprint  +1

6 [o1] <

e
o julietasarantesmachin
Add labels
Add parent
Add due date
Add team

Add date
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12.5. Gestion del proyecto

12.5.1. Ejemplo de formato de minuta de reunion tutora

Minuta de reunion de tutoria

Guillermo Echichure

02/01/2025 Versién 1.0

Modalidad: Online

Herramienta utilizada: Microsoft Teams
Hora: 19:30 hs.

Asistentes:

e Equipo de proyecto: Tomés Dilema, Milena Dos Santos, Julieta Sarantes y
Guillermo Echichure.
e Tutor: Ing. Amalia Alvarez.

Observaciones del tutor:

©

Relevar algin check intermedio, alguna actividad de control intermedia del

tipo de SQA quizas en el plan mismo de SQA.

El plan de SQA quizas sea un plan de Software Assurance.

Cuales son las actividades que vamos a hacer en cada una de las fases y cual
es el producto resultante de cada fase. La herramienta que tenemos es el Plan
de SQA donde identificamos las fases y sus resultados.

Anélisis de riesgos del producto, analizaremos los riesgos mas criticos que
estan vinculados a los requerimientos.

Se trata de identificar cuales son las acciones de control para reducir el riesgo
del producto, incorporando actividades de aseguramiento de la calidad.
(conversar con el cliente).

Primer ejercicio detallar las fases (ya estan identificadas), bajar un nivel de
abstraccion e identificar las actividades que componen. Luego cual va a ser el
froducto resultado de esta fase.

Con el disefio arquitectonico lo mismo.

Una vez tenido el plan de la calidad pasamos al plan de SQA o de Software

Assurance.

]
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12.5.2. Brainstorming

. \7\ Falta de O
BSSP—— V| * conocimiento en L
Erroren la normas FDA: IEC
de hardware

estimacion 62304, 1SO 14971, '
guia del cliente.

de las tareas. ciberseguridad.

Falta de Faltade (|
conocimiento de conocimiento
los protocolos e
propietarios ‘en 5 les
() integrantes

del proyecto

12.5.3. Matriz de riesgos del proyecto

Matriz de Riesgos

ID Riesgo Descripcion/Efecto Acciones

Falta de experiencia | Retrasos en el desarrollo por | Realizar capacitacion con cur-

R1 | con tecnologias del curva de aprendizaje. sos o tutoriales online.

proyecto.

) El producto podria desarro- ]
Falta de conoci- ) o Obtener una copia de cada
llarse aplicando criterios ge-

miento en normas norma y estudiarlas en profun-

R2 | FDA:IEC 62304,
ISO 14971, guia de
ciberseguridad.

nerales sin incorporar com- )
didad para comprender su al-

pletamente las normas re- )
cance y aplicar los puntos re-

queridas para software mé-
levantes al proyecto.

dico.
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El desarrollo depende del
acceso a la antena Wand y al
dispositivo implantable IPG

disponibles inicamente en

las instalaciones del cliente.

Coordinar el acceso al hard-
ware en horarios no laborables

para evitar demoras.

El protocolo de comunicacion
con el IPG integra tres subpro-
tocolos confidenciales cuya
complejidad técnica, sumada al
acceso limitado al hardware,
puede dificultar su correcta im-

plementacion.

Definir una etapa inicial del

proyecto dedicada al estudio,
analisis y pruebas del proto-
colo, planificando sesiones de

pruebas los fines de semana.

Los cuatro integrantes no
habian trabajado juntos pre-
viamente, lo que podria
afectar la coordinacion y

distribucion inicial de tareas.

Fomentar instancias de comu-
nicacion y planificacion con-
junta para consolidar la diné-
mica de trabajo en equipo.
Usar las retrospectivas para
identificar oportunidades de

mejora.

Falta de experiencia o cono-
cimiento detallado sobre la
complejidad de las tareas y

tecnologias del proyecto.

Realizar estimaciones utili-
zando puntos de historia y

planning poker.

Dependencia de
hardware del
R3 )
cliente.
Falta de conoci-
miento de los proto-
R4 .
colos propietarios.
Falta de conoci-
R5 | miento de los cuatro
integrantes.
Error en estimacion
R6
de tareas.
12.54.

Criterio de evaluacion de los riesgos

Para cada riesgo identificado se utilizan las siguientes métricas:

Impacto: Clasificacion (Critico, Alto, Medio, Bajo) en funcion de las consecuencias.

Probabilidad: Posibilidad de ocurrenciade 1 a 5.

Puntaje del Riesgo: Se calcula multiplicando:
e Impacto (1-4) x Probabilidad (1 a 5)

Criterio:

e Riesgos Criticos: Aquellos con puntajes mayores o iguales a 15.

e Verde (Bajo): Valor de riesgo <5
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e Ambar (Medio): Valor de riego 6 < IxP < 12
e Rojo (Alto): Valor de riesgo > 15

Se utilizard la escala producto de la matriz de probabilidad e impacto, junto con la coloracion

RAG (red, amber, green) para representar riesgos alto, medio y bajo, respectivamente. Acon-

tinuacion, se presenta la escala.

Impacto

221



12.5.5. Tabla Registro de riesgos

Fase investi-

gacion Sprint1 Sprint2 Sprint3 Sprint4 Sprint5 Sprint6 Sprint7

Falta de expe-
riencia con las
R1 G420 | 34)12 | 33)9 | @204 | @204 | @12 | .01 | (1,11
tecnologias del

proyecto.

Falta de cono-
cimiento en
normas FDA:

¥ TEC 62304, (54)20 | @4)16 | 3412 | (3,3)9 | (33)9 | (23)6 | (22)4 | (22)4

ISO 14971y

guia de ciber-

seguridad.

Dependencia
&N de hardware (5,4) 20 (5,4)20 | (4,4)16 | (4,4)16 | (4,4)16 | (4,4)16 | (4,3)12 | (4,2)8

del cliente.

Falta de cono-
cimiento de los
R4 (54)20 | (4,4)16 | 34)12 | (2,3)6 | (23)6 | (23)6 | 22)4 | (2,2)4
protocolos pro-

pietarios.

Falta de cono-
cimiento entre
R5 . (4,3)12 3,3)9 (2,2) 4 (2,2) 4 (2,2) 4 (1,11 (1,11 1,11
los cuatro inte-

grantes

Error en esti-
G macion de ta- - (54)20 | (4,4)16 | 4,3)12 | 4,4)16 | (3,3)9 | (3,3)9 | (2,2)4

reas.
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12.5.6. Matriz de probabilidad con los riesgos del proyecto

al finalizarlo

Impacto
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12.5.7.

Tablero Kanban

Spaces

™ Fase Inicial 238 -

@ summary 2 Timeline

| Q search board

TODO 6

Disenar el plan de riesgo del
producto

Gestion

TASK-53 .

Instalar drivers FTDI 2XX en
Windows 10.

|investigacion |
TASK-44 Mo

Analizar documento Protocolo
ALCP

|investigacion |
TASK-74 .

Analizar documento RFI SCL
|investigacion |
TASK-75 2

Analizar documento Framing
Protocol 17 (FP 17)
Specification

|investigacion |
TASK-77 2

Disenar el plan de riesgo del
proyecto

Gestion

TASK-78 1]

+ Create

B Backlog

| R’..@ = Filter

0D Board €3 List

& Forms

DOING 9

Prototipo con ventana,
proyecto .net maui en Android

|investigacion |
TASK-58 ’

Crear el plan de calidad

[Documentacion] (SQA]
TASK-57 () ]

Relevamiento norma IEC 6304
|investigacion |
TASK-69 Fil1]

Relevamiento norma ISO
14971

|investigacion |
TASK-70 () ]

Relevamiento guia de
ciberseguridad

|investigacion |
TASK-71 mo

Crear un proyecto Android
nativo y probar la libreria
d2xx.jar

|investigacion |
TASK-64 .

Diseno de plan de Software
Assurance

(Documentacion] [SQA]

TASK-66 ’

© Goals <> Code [ Archived work

DONE 2 v

Analizar frameworks
multiplataforma

[Documentacion ] | investigacion |

- @

[) FASK-z2

Analizar versionado SCM
|scMm|

] FAsk?3

- @

Q View work marked as Done
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12.5.8.

= EasyRetro

© Went Well

Utitziar PRy Revision de c6digo antes del merge a develop

Division de tareas para abarcar mas aspectos del producto

Manejo de merge por medio de pull request

Ejemplo de reunion retrospectiva

Retro Sprint 2

To Improve

Tener al menos una reunion entre los 4 de al menos 1h semanal para definir cosas.

Dailies!

Respetar las Dailys

Reflejar en JIRA el estado real de las tarjetas.

Lograr finalizar todas las tareas que agregamos al sprint e Incluso algunas més

Parti las tarjetas complejas

Buena organizacion del equipo

Haber sido gil y agregar tarjetas nuevas segin se necesitara.

Dividir las tarjetas que llevaban mucho esfuerzo en més pequefias

Faltas justificadas y avisadas con tiempo )

Aumentamos la velocidad del sprintii > Nos destrancamos

Mejorar Ia eficiencia en las reuniones

Trackear en clocify mejor las actividades de : CodeReview.

Ir semanalmente a impulse

Hablamos mas entre los 4 a la hora de hacer merge.

Prime Directive -

Search | Sort by votes Share & Settings

ii Actionltems

Reunion de 1 hora: Los findes, hacerla si o si.

Jira estado reak: actualizar periodicamente el board (estar mas atento) - Estimaciones
actualizadas

idas a impulse: coordinar dias, compartir momentos para transferir conocimiento,
concientizar y motivar sobre meterle horas

Dailies: Miércoles
Eficiencia reuniones: - notaciones antes de las reuniones - no mezclar temas

Clockify: trackear TODAS las tareas, no olvidar de usarlo para poder sacar buenas métricas
000
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12.5.9.

Reunion equipo

Investigacion

Riesgos

Norma IEC 32604

o DynamicScan

o DynamicScan - Impulse

o DynamicScan - Impulse D

o DynamicScan

Ejemplo registro Clockify

Reunién de proyecto

Transferencia de conocimiento

Gestion

Investigacién

12.6. Gestion de la configuracion

12.6.1.

1 function backupDriveFolder() {

var

folderId = ‘1iS_8DZDk1rMnHJr5X5uc8d4W7vQkdP1S” ;
destinationFolderId = ‘1rculg-JKImDESbwQsMZICz7ux12FDXpB

Codigo de respaldo

sourceFolder = DriveApp.getFolderById(folderId);
destinationFolder = DriveApp.getFolderBylId(destinationFolderld);

copyAllFolders(sourceFolder, destinationFolder);

Logger.log('Respaldo completo

}

function copyAllFolders(sourceFolder, destinationFolder) {

var

var

var

date = new Date();

formattedDate = Utilities.formatDate(date, Se

files = sourceFolder.getFiles();
while (files.hasNext()) {

var file = files.next():;

r newFileName = file.getName() + ' (' + formattedDate + ")';
r copiedFile = file.makeCopy(newFileName, destinationFolder):

Logger.log( ‘Archivo copiado: ' + copiedFile.getName());

subfolders = sourceFolder.getFolders
while (subfolders._hasNext())

r subfolder = subfolders.next();
r newSubfolderName = subfolder.getName() + (' + formattedDate +
r newSubfolder = destinationFolder.createFolder(newSubfolderName);

Logger.log( ‘Carpeta creada: ' + newSubfolder.getName());

copyAllFolders(subfolder,

newSubfolder);

on.getScriptTimeZone(),

DR

yyyy-MM-dd*);

20:30

mn

19:30

15:22

2135

12:53

20:00

19:00

01:05:00

01:41:41

] 00:30:00

03:37:35

02:46:41 (>

00:30:00 (>

03:37:35 [
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12.6.2. Unidad de respaldo en Google Drive

Miunidad > Respaldo Proyecto find... ~

Tipo ~ || Personas ~ Modificado ~ Fuente ~

BB 1- Anteproyecto (2024-... : 1- Anteproyecto (2024-... : 1- Anteproyecto (2024-... : 1- Anteproyecto (2024-... :
BB 1- Anteproyecto (2024-... 1- Anteproyecto (2024-... : - Anteproyecto (2024-... : 1- Anteproyecto (2024-... :
- Anteproyecto (2024-... : 1- Anteproyecto (2024-... : - Anteproyecto (2024-... i 1- Anteproyecto (2024-... :
- Anteproyecto (2024-... : 1- Anteproyecto (2024-... : - Anteproyecto (2025-... 1- Anteproyecto (2025-... :
- Anteproyecto (2025-... : 1- Anteproyecto (2025-... : - Anteproyecto (2025-... : 1- Anteproyecto (2025-... :
- Anteproyecto (2025-... : 1- Anteproyecto (2025-... : - Anteproyecto (2025-... i 1- Anteproyecto (2025-... :

- Anteproyecto (2025-... : 1- Anteproyecto (2025-... : - Anteproyecto (2025-... : 1- Anteproyecto (2025-... :

12.7. Conclusiones

12.7.1. Resultados de las pruebas de sistema

RF1-000 — Establecer la conexion

CU1-000 — Curso normal
e PS1-000 — StartSession_ShouldEstablishConnectionWithIpg

o Se verifico el flujo principal de conexion entre DynamicScan, la antena Wand y el IPG

Smart Mini.
CU1-000 — Curso alternativo 1: Wand desconectada

e PS2-001 — StartSession_ShouldNotEstablishConnectionWithIpg WhenNon-
WandDevicePlugged

e Se validd que el sistema no establezca conexion si la Wand no esta conectada.
Al intentar conectar, DynamicScan mostro6 la alerta:
“No connection to the device. Please connect the Wand before continuing”.

CU1-000 — Curso alternativo 2: Otro dispositivo USB conectado
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e PS5-001 — DeviceDetection_ShouldShowDisconnectedStatus_WhenAnot-
herUSB_DevicePluggedIn

e Prueba compartida con RF17-000 / CU17-000 - Curso Alternativo 1.

e Se prob¢ la conexion de un dispositivo USB no compatible (receptor de mouse Logi-
tech M260). DynamicScan detectd correctamente la ausencia de la Wand y mostré el
estado “Wand Disconnected” junto con un mensaje de alerta.

La prueba valido la deteccion de dispositivos no FTDI.

DynamicScan - 8 X

_IMPULSE

HISTORY

Wand Disconnected

CU1-000 — Curso alternativo 3: Conexion a otro IPG distinto al Smart Mini

o PS7-000 — StartSession_ShouldNotEstablishConnectionWithAn-
other_IPG_Model

e Se evaluo el comportamiento ante un modelo de IPG distinto al Smart Mini, se co-

nectd el modelo INTEGRA.

o El sistema mostré un pop-up de alerta:
“IPG model INTEGRA not COMPATIBLE detected. Please connect an ID_ SMART-
MINI _IPG.”
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e Se confirma la validacion de compatibilidad del modelo del dispositivo.

Error

IPG model INTEGRA not compatible detected. Please connect an
ID_SMARTMINI_IPG.

CU1-000 — Curso alternativo 4: Conexion sin IPG

PS8-001 — StartSession_ShouldNotEstablishConnectionWithout_IPG

Se inici6 DynamicScan y se presiond Connect sin un IPG presente.

El sistema detecto la ausencia del dispositivo y mostrd un pop-up de alerta:

“Do not receive response from IPG in expected time.”

Se confirma la validacion ante ausencia de un IPG.

RF2-000 — Cerrar la conexion
CU2-000 — Curso normal
e PS9-000 — CloseConnection_FromConnectionEstablished

o Desde una sesion establecida, al presionar Exit, el sistema cerrd la conexion correcta-

mente y retornd a la pantalla inicial.
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Close connection

Are you sure you want to close the established
connection?

CONFIRM

CU2-000 — Curso alternativo 1: Cancelar cierre de conexion
e PS16-000 — CloseConnection_FromConnectionEstablished_CloseCanceled

e Al intentar cerrar la sesion y seleccionar Cancelar en el pop-up, el sistema mantuvo la

conexion activa y no modifico la vista, cumpliendo con el comportamiento esperado.

CU2-000 — Curso alternativo 2: Cerrar conexion con desconexion de Wand antes de

confirmar.
e PS10-000 — CloseConnection_FromConnectionEstablished_UnplugingWand
e Se desconect6 la Wand durante la sesion y luego se intento cerrar la aplicacion.

e DynamicScan manejo correctamente la excepcion, manteniendo la estabilidad y retor-

nando a la pantalla inicial.

RF4-000 — Obtencion de datos

CU4-000 — Curso normal

o PS11-000 — Interrogate_SavingDataToPDF
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Se ejecut6 la funcion Interrogate y se verifico la generacion de un archivo PDF en la

carpeta Reports, con coincidencia total entre los valores obtenidos y los de la aplica-

cion oficial del cliente (Tabla correctitud de los datos).

CEERE RO

IMPULSE

Established session @

2025-08-31 10:41:09
2025.09-11 12:55:05 -

ID_SMARTMINI_IPG

01087

& Yr 01087_06-09-2025_19-4_ Create @ #  Signin

Alltools  Edit  Convert  E-Sign Find text or tools Q

IMPULSE OPTIMIZER SMART MINI
gy I S/N: 01087

06/09/2025 19:40:51

Parameters
Tab Parameter

CCM Therapy

Mode 000
CCM Therapy Mode OFF
CCM hs/day 5 hs/day
Start Time (HH:MM) 00:00
End Time (HH:MM) 23:59
On Time (HH:MM) 01:00
Off Time (HH:MM) 03:47
Extend on Low CCM% ON
Magnet Mode
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CU4-000 — Curso alternativo 1: Desconexion de Wand antes de interrogar

e PS12-001 — Interrogate_SavingDataToPDF_ UnplugingWand

Close connection

Are you sure you want to close the established

connection?

CONFIRM

e Con la Wand desconectada, el sistema mostr6 un pop-up de alerta:
“Antenna WAND not found”, confirmando que no se intent6 interrogar sin conexion

activa.

Connection closed

Antenna WAND not found.

CU4-000 — Curso alternativo 2: IPG desconectado
o PS28-000 — Interrogate SavingDataToPDF Without 1PG

e En ausencia de IPG, el sistema mostr6 un pop-up de alerta:
“Connection Closed. Response invalid or incomplete Wand.” Se valida la deteccion

del escenario sin dispositivo implantable.
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Connection closed

Response invalid or incomplete Wand.

RF5-000 — Visualizar de alertas

CUS5-000 — Curso normal
e PS13-000 — AlertVisualization_FromlIpgDataRetrieved
e Se verifico la correcta lectura y visualizacion de alertas configuradas por el cliente.

e DynamicScan presentd las mismas seis alertas en ON igual que la aplicacion oficial,

con coincidencia de estados y nimero de alertas 6 en rojo en el boton Alerts.
CUS-000 — Curso alternativo 1: Sin alertas
e PS6-000 — AlertVisualization_FromIpgDataRetrieved_NoAlertsToShow

e Aqui el cliente configuro 3 alertas en ON y 3 en OFF: CCM Safe = OFF, CCM Not
Sensing Noise = ON, CCM Suspender = OFF, Charge Battery Low = ON, Charge
Failuer = OFF, Battery Low = ON. Luego Interrogo el IPG con DynamicScan y se
vieron las mismas 3 alertas ON y OFF que en la aplicacion oficial. Y a su vez el boton
Alerts con un indicador visual en rojo con nimero 3 indicando que vinieron 3 alertas

activas.
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BoNON & @

Alerts (ON / OFF)

CCM Safe Mode

CCM Not Sensing/Noise
CCM Suspended
Charger Battery Low

Charger Failure

RF7-000 — Visualizacion detalles del IPG

CU7-000 — Curso normal

e PS17-000 — Show_IPG_Details
DynamicScan mostro los detalles del dispositivo (StartSession, IPG Time, Model, Se-

rial), con valores consistentes y sincronizados.
CU7-000 — Curso alternativo 1: Diferencia horaria

o Esta prueba se utiliza también para validar el RF14-000 que es el que obtiene los datos

de la hora.

e PS24-000 — Show_IPG_Details With IPGTimeAndStartSessionTimeBigDiffer-

ence

o El cliente configur6 el IPG con una diferencia horaria mayor a una hora entre el sis-

temay el IPG.

e DynamicScan mostr6 el indicador rojo y el mensaje contextual al hacer mouseover so-

bre el punto rojo: “The IPG time differs significantly from the system time.”
RF8-000 — Visualizacion de informe
CUS8-000 — Curso normal

o PS18-000 — View_Report
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e Se verifico la apertura del PDF generado tras la interrogacion, visualizado correcta-
mente en el navegador por defecto, con coincidencia total entre los valores obtenidos y

los de la aplicacion oficial del cliente (Tabla correctitud).
RF9-000 — Generacion de logs
CU9-000 — Curso normal
e PS19-000 — Logs_Generated

e Se comprobo la creacion del archivo DeviceLog YYYY-MM-DD HH-MM-SS.txt en la

carpeta Logs, confirmando el registro automatico de actividad.

RF10-000 — Visualizacion de Splash Screen
CU10-000 — Curso normal
e PS20-000 — Splash_Screen

e Al iniciar la aplicacion, se visualiz6 correctamente la pantalla de inicio con el logotipo

de Impulse Dynamics.
RF11-000 — Acceso a seccion avanzada

CU11-000 — Curso normal

e PS21-000 — AdvanceMode_Access

Se valido el acceso exitoso al
e modo avanzado mediante autenticacion correcta.
CU11-000 — Curso alternativo 1: Contrasefia incorrecta
e PS22-000 — AdvanceMode_Access_Incorrect Password

e Al ingresar una contrasefia erronea, mostré un pop-up de alertas: “Error. Incorrect
password.”

Se confirm¢ la seguridad del acceso restringido.
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CU11-000 — Curso alternativo 2: Cancelar acceso
e PS23-000 — AdvanceMode_ Access_Canceled

e Al cancelar el ingreso, el sistema permanecio en la pantalla actual sin acceder a la sec-

cion avanzada.

RF12-000 - Visualizacion del resumen avanzado

CU12-000 — Curso normal

e PS25-000 — Visualize_Advance_Summary

e DynamicScan mostré los valores de impedancia (V1, V2 en Q), amplitud (V1, V2 en

mV) y amplitud del pulso (PW). Los valores vienen configurados por el cliente.

CU12-000 — Curso alternativo 1: Se desconecta el IPG luego de la interrogacion y antes

de ingresar al modo avanzado
e PS31-000 — Visualize_Advance_Summary_Without IPG

e El sistema detect6 la ausencia del IPG y mostrd un pop-up de alerta:

“Response invalid or incomplete Wand.

BONOR @ @
< | Aovancen mooe |

IMPULSE

Established session @

Impedance V1 Q

R-Wave Amplitude V1 21mv

Impedance V2

Q

R-Wave Amplitude V2 21mv

Pwave Amplitude 22mv

CU12-000 — Curso alternativo 2: Se desconecta antena Wand.

e PS32-000 — Visualize Advance Summary Without Wand
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e Ante la desconexion de la Wand, el sistema mostré un pop-up de alerta:

“CONNECTION CLOSED. Antenna Wand not found.”

(WIESES

II'IEMR‘ ICS

Session Disconnect @

Connection closed

HOURS ACTIVITY Antenna WAND not found.

RF13-000 — Trends
CU13-000 — Curso normal
o PS29-000 — View_Trends
e Se visualizaron correctamente las pestaias Activity, Battery y Trends.

o Las graficas mostraron impedancia en Q y amplitud en mV. Se detect6 ausencia de da-

tos de actividad por inactividad prolongada del IPG (>48 h).
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Average HR (bpm)

HOURS ACTIVITY BATTERY
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Established session @

Impedance V1 a

R-Wave Amplitude V1 21mv

Impedance V2 0a

R-Wave Amplitude V2 21mv

Pwave Amplitude 22mv

Registers m

ANVA

RF14-000 — Obtener la hora del IPG

e Probado en la prueba anterior PS17-000 - Show IPG_Details, que cubre el RF7-000

donde se muestran estos datos.

RF16-000 - Visualizacion de historial de informes

CU16-000 — Curso normal

e PS30-000 — View_Historics Reports

e Se visualizo6 correctamente el listado de reportes histéricos con ID incremental, fecha,
hora del IPG, modelo y nimero de serie, ordenados cronoldgicamente. Se comprob¢ la

descarga funcional de los informes en PDF.
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RF17-000 — Deteccion de la Wand

CU17-000 — Curso normal

e PS4-000 — DeviceDetection_ShouldShowDisconnectedStatus WhenWan-
dUnplugged

BATTERY

o Se validd el comportamiento de la interfaz ante la desconexion y reconexion de la
Wand, mostrando correctamente los estados “Wand Disconnected” y “Wand Connec-

ted”.
CU17-000 - Curso Alternativo 1
e Prueba compartida con RF1-000 - CU1-000 - Curso Alternativo 2

e PS5-001 — DeviceDetection_ShouldShowDisconnectedStatus_WhenAn-
otherUSB_DevicePluggedIn

e Se probd la conexién de un dispositivo USB no compatible (receptor de mouse Logi-
tech M260). DynamicScan detectd correctamente la ausencia de la Wand y mostro6 el
estado “Wand Disconnected” junto con un mensaje de alerta.

La prueba valido la deteccion de dispositivos no FTDI.
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Comentario general:

Las pruebas de sistema verificaron el cumplimiento integral de los requerimientos funciona-
les, cubriendo tanto los cursos normales como los alternativos definidos en los casos de uso

en el ESRE.

A su vez, confirmaron la correcta interaccion entre los componentes principales (Dyna-
micScan + Antena Wand + IPG Smart Mini), la estabilidad del sistema ante condiciones alter-
nativas y la consistencia de los resultados frente a la aplicacion oficial del cliente y la tabla de

valores esperables, (Tabla correctitud).

241



	1. Introducción
	1.1. Presentación del equipo
	1.2. Elección del proyecto
	1.3. Objetivos
	1.3.1.  Objetivos académicos

	1.4. Estructura del documento

	2. Descripción del problema y la solución
	2.1. Descripción del cliente y contexto
	2.1.1.  Empresa Impulse Dynamics
	2.1.2.  Relevancia clínica y casos de uso
	2.1.3.  Dispositivo implantable
	2.1.4.  Importancia de la comunicación con el dispositivo implantable
	2.1.5.  Marcos regulatorios de Software Médico
	2.1.5.1. ISO 14971 – Gestión de riesgos en dispositivos médicos
	2.1.5.2. IEC 62304 – Ciclo de vida del software médico
	2.1.5.3. Guía de ciberseguridad en dispositivos médicos


	2.2. Descripción del problema
	2.2.1.  Situación actual del cliente
	2.2.1.1.  Limitaciones detectadas e impacto
	2.2.1.2. Oportunidades de mejora


	2.3.  Descripción de la solución
	2.3.1.  Solución global
	2.3.2.  Solución entregada


	3. Ingeniería de requerimientos
	3.1. Proceso de Ingeniería de requerimientos
	3.2. Actividades del proceso
	3.2.1.  Elicitación
	3.2.2.  Especificación
	3.2.2.1. Actores del sistema
	3.2.2.2. Interesados
	3.2.2.2.1. Interesados en el proyecto y en la solución

	3.2.2.3. Priorización de requerimientos
	3.2.2.4. Requerimientos funcionales
	3.2.2.5. Requerimientos no funcionales
	3.2.2.5.1. Casos de uso


	3.2.3.  Validación
	3.2.4.  Gestión del alcance


	4. Arquitectura
	4.1. Restricciones
	4.2. Requerimientos no funcionales
	4.3. Descripción de la arquitectura
	4.3.1.  Diagrama de contexto
	4.3.2.  Diagrama de despliegue
	4.3.3.  Arquitectura en capas
	4.3.4.  Diagrama de componentes y conectores
	4.3.5.  Diagramas de secuencia

	4.4. Atributos de calidad
	4.4.1.  Portabilidad
	4.4.2.  Integrabilidad
	4.4.3.  Variabilidad
	4.4.4.  Disponibilidad
	4.4.5.  Testeabilidad

	4.5. Justificaciones de diseño y patrones
	4.6. Tecnologías Selccionadas
	4.6.1.  Estrategia de plataforma y framework multiplataforma (.NET 8 + .NET MAUI)
	4.6.2.  Comunicación (USB + FTDI)
	4.6.3.  Persistencia


	5. Construcción
	6. Gestión de la calidad
	6.1. Objetivos de calidad
	6.1.1.  A nivel de producto
	6.1.2.  A nivel de proceso

	6.2. Planificación de la calidad
	6.2.1.  Plan de la calidad
	6.2.2.  Plan de software assurance
	6.2.2.1. Responsables del aseguramiento y control de la calidad
	6.2.2.2. Aplicación de estándares
	6.2.2.3. Subconjunto de requisitos derivados del marco normativo
	6.2.2.4. Gestión de los entregables y actividades de calidad
	6.2.2.4.1. Especificación de requerimientos
	6.2.2.4.2. Diseño arquitectónico
	6.2.2.4.3. Diseño detallado
	6.2.2.4.4. Codificación

	6.2.2.5. Validación del producto final
	6.2.2.6. Resolución de problemas

	6.2.3.  Plan de riesgos del producto
	6.2.3.1. Análisis del riesgo
	6.2.3.2. Estimación del riesgo
	6.2.3.3. Valoración del riesgo
	6.2.3.4. Control de riesgo
	6.2.3.5. Evaluación del riesgo residual
	6.2.3.6. Archivo de gestión del riesgo


	6.3. Pruebas de software
	6.3.1.  Diseño de pruebas
	6.3.2.  Responsables
	6.3.3.  Registro y documentación
	6.3.4.  Material de apoyo
	6.3.4.1. Matriz de riesgo del producto
	6.3.4.2. Matriz de trazabilidad integral

	6.3.5.  Ejecución del Plan
	6.3.6.  Resultados
	6.3.6.1. Cobertura de pruebas unitarias
	6.3.6.2. Resultados de las pruebas de integración
	6.3.6.3. Resultados de las pruebas de sistema


	6.4. Métricas
	6.4.1.  De proceso
	6.4.1.1. Distribución del esfuerzo en calidad directa, investigación y otras actividades
	6.4.1.2. Retrabajo

	6.4.2.  De producto
	6.4.2.1. Cantidad de problemas reportados por sprint
	6.4.2.2. Cantidad de problemas acumulados por sprint
	6.4.2.3. Cantidad de bugs y deudas técnicas resueltos
	6.4.2.4. Cantidad de problemas detectados por criticidad



	7. Gestión del Proyecto
	7.1. Roles generales del proyecto
	7.2. Ciclo de vida del proyecto
	7.3. Fases del proyecto
	7.3.1.  Fase 1: Investigación y análisis
	7.3.1.1. Ing. de requerimientos
	7.3.1.2. Diseño arquitectónico
	7.3.1.3. Gestión de la calidad
	7.3.1.4. Registro de la comunicación
	7.3.1.5. Gestión de riesgos del proyecto
	7.3.1.6. Marco de gestión

	7.3.2.  Fase 2: Desarrollo
	7.3.2.1. Marco de gestión
	7.3.2.2. Prácticas de SCRUM adaptadas

	7.3.3.  Fase 3: Documentación

	7.4. Métricas
	7.4.1.  Registro del esfuerzo
	7.4.2.  Métricas de desarrollo


	8. Gestión de la configuración
	8.1. Identificación de elementos de configuración
	8.2.   Herramientas utilizadas
	8.2.1.  Control de cambios
	8.2.2.  Estrategia de branching y versionado
	8.2.3.  Code Review
	8.2.4.  Documentación
	8.2.5.  Diagramas y prototipos
	8.2.6.  Gestor de tareas
	8.2.7.  Comunicación


	9. Conclusiones
	9.1. Objetivos académicos
	9.2. Objetivos de calidad
	9.2.1.  A nivel de producto
	9.2.2.  A nivel de proceso


	10. Lecciones aprendidas
	11. Referencias bibliográficas
	12. Anexos
	12.1. Descripción del problema y la solución
	12.1.1. Información de la Terapia CCM
	12.1.2. Comunicación con FTDI Chips USA y Reino Unido

	12.2. Ingeniería de Requerimientos
	12.2.1. Documento Especificación de requerimientos
	12.2.1.1. Especificación de requerimientos
	12.2.1.2. Casos de uso

	12.2.2. Resumen del menú avanzado
	12.2.3. Tabla de prioridades
	12.2.4. Documentación de casos de uso
	12.2.5. Evidencias de validación con prototipos
	12.2.6. Pruebas de Concepto en Android

	12.3. Construcción
	12.3.1. Funcionalidades acordadas
	12.3.2. Control de correctitud de los datos tras interrogación

	12.4. Gestión de la calidad
	12.4.1. Matriz de riesgos del producto
	12.4.2. Matriz de plan de la calidad
	12.4.3. Reunión de revisión ESRE
	12.4.4. Ejemplo de minuta cliente
	12.4.5. Tabla de verificación
	12.4.6. Lista de verificación ESRE
	12.4.7. Ejemplo validación ESRE
	12.4.8. Reunión refinamiento de diseño arquitectónico
	12.4.9. Reunión validación arquitectura release 1
	12.4.10. Ejemplo revisión diagrama secuencia
	12.4.11. Reunión validación de diseño detallado
	12.4.12. Detalle de un pull request
	12.4.13. Evidencias de validación con el cliente - release uno
	12.4.14. Evidencias de validación con el cliente - release final
	12.4.15. Feedback informe PDF generado
	12.4.16. Correo de evaluación del cliente
	12.4.17. Capturas de la sesión de validación con Dra. Morales
	12.4.18. Minuta de reunión con Dr. Chaia
	12.4.19. Foto reunión Dr. Chaia
	12.4.20. Proceso de seguimiento de problemas
	12.4.21. Matriz de trazabilidad de problemas
	12.4.22. Matriz probabilidad de ocurrencia del daño suministrada por el cliente
	12.4.23. Matriz de severidad del daño suministrada por el cliente
	12.4.24. Matriz criterio de riesgos suministrada por el cliente
	12.4.25. Detalles de la ejecución de las pruebas y motivos de priorización
	12.4.26. Matriz de ejecución y resultados de pruebas
	12.4.27. Estructura de los proyectos de prueba separados
	12.4.28. Ejemplo de gestión y trazabilidad de riesgos del producto
	12.4.29. Matriz de Trazabilidad integral demás versiones
	12.4.30. Code coverage
	12.4.31. Pruebas unitarias
	12.4.32. Bug en Jira
	12.4.33. Deuda técnica en Jira

	12.5. Gestión del proyecto
	12.5.1. Ejemplo de formato de minuta de reunión tutora
	12.5.2. Brainstorming
	12.5.3. Matriz de riesgos del proyecto
	12.5.4. Criterio de evaluación de los riesgos
	12.5.5. Tabla Registro de riesgos
	12.5.6. Matriz de probabilidad con los riesgos del proyecto al finalizarlo
	12.5.7. Tablero Kanban
	12.5.8. Ejemplo de reunión retrospectiva
	12.5.9. Ejemplo registro Clockify

	12.6. Gestión de la configuración
	12.6.1. Código de respaldo
	12.6.2. Unidad de respaldo en Google Drive

	12.7. Conclusiones
	12.7.1. Resultados de las pruebas de sistema



