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Nos presentamos...

I Mag. Bioing. Eduardo Filomena: Prof. Titular
Electrónica Digital, Director de Departamento
Electrónica - FIUNER. Socio Fundador Cima
Electromedicina.

I Mag. Bioing. Juan Manuel Reta:Prof. Titular
Electrónica Programable, Director Laboratorio de
Prototipado Electrónico y 3D - FIUNER.
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Estructura del Curso
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Bioingenieria
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Algo de Historia..
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Por donde empezamos... y como?
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PM: Electrocardiógrafo
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PM: Seguro y Eficaz
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PM: Seguro y Eficaz

Seguro: Un producto seguro es aquel que puede ser usado
de manera normal y previsible por los usuarios sin
provocarles ningún daño.
Eficaz: Los productos deberán ofrecer las prestaciones que
les haya atribuido el fabricante y deberán desempeñar sus
funciones tal y como especifique el fabricante.
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Encuadre Normativo
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Necesidades del Usuario. El proceso incluye un análisis de la
normativas aplicable a este tipo de producto médico.
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Anmat
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Producto Médico
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Resgistro de Empresa y Producto Médico

I Las Empresas se habilitan como Fabricantes y/o
Importadoras de Productos Médicos por Disposición
2319/02 (TO 2004): Estructura + BPF

I Los Productos se registran por Disposición 2318/02.
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Clase de Riesgo

Los productos están encuadrados según el riesgo intŕınseco
que representan para la salud del consumidor, paciente,
operador o terceros involucrados, en las clases I, II, III o IV.
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Normas Aplicables

Existen varios organismos e instituciones que se dedican a
establecer los niveles de seguridad y comprobar que estos se
cumplan antes de homologarlos. Entre ellos:

I AENOR (Asociación Española de Normalización y
Certificación)

I IEC (International Electrotechnical Commission)

I IRAM
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Algunas normas

Las siguientes son algunas de las normas que tiene relación
con los equipos y procedimientos de los electrocardiógrafos:
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Introducción al marco normativo

Bratovich, LEyCEM - FIUNER



Introducción

Productos Médicos

Producto Médico

Encuadre
Normativo

Regulaciones de
ANMAT

Aislación Paciente

Introducción al marco normativo

Bratovich, LEyCEM - FIUNER



Introducción

Productos Médicos

Producto Médico

Encuadre
Normativo

Regulaciones de
ANMAT

Aislación Paciente

Introducción al marco normativo

Bratovich, LEyCEM - FIUNER



Introducción

Productos Médicos

Producto Médico

Encuadre
Normativo

Regulaciones de
ANMAT

Aislación Paciente

Definiciones

Equipo Electromédico:
Equipo eléctrico equipado con no más de una conexión a
una red de alimentación dada y destinado a diagnosticar,
tratar o supervisar al paciente bajo control médico y que
establece contacto f́ısico o eléctrico con el paciente y/o
transfiere enerǵıa hacia o a partir del paciente y/o detecta
dicha transferencia de enerǵıa.
El equipo incluye aquellos accesorios indicados por el
fabricante que son necesarios para el uso normal
PEMS: Equipo o Sistema EM que contiene al menos un
subsistema electrónico o programable.
PESS: Sistema basado en una o más unidades centrales de
proceso, incluyendo su programación e interface.
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Clasificación de Equipos: Clase I
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Clasificación de Equipos: Clase I

3.13-CLASS I: term referring to electrical equipment in
which protection against electric shock does not rely on
BASIC INSULATION only, but which includes an additional
safety precaution in that means are provided for
ACCESSIBLE PARTS of metal or internal parts of metal to
be PROTECTIVELY EARTHED IEC 60601-1 3erd Ed.
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Clasificación de Equipos: Clase I
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Clasificación de Equipos: Clase II

3.14-CLASS II: term referring to electrical equipment in
which protection against electric shock does not rely on
BASIC INSULATION only, but in which additional safety
precautions such as DOUBLE INSULATION or
REINFORCED INSULATION are provided, there being no
provision for protective earthing or reliance upon installation
conditions
IEC 60601-1 3erd Ed.
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Clasificación de Equipos: Clase II
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Clasificación respecto del tipo de Aislación
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Valores máximos de protección
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Ejemplo de 2 MOOP y 2 MOPP
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Compatibilidad Electromagnética

Los criterios de falla del IEC60601-1-2 con respecto a la
interferencia electromagnética y la inmunidad
electromagnética deben tenerse en cuenta en la gestión de
riesgos.
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Compatibilidad Electromagnética

El equipo ahora debe ser inmune a los campos de HF de
hasta 2.7GHz, un aumento de 0.2GHz. Además, la norma
quiere evitar daños causados por descargas electrostáticas, y
los ĺımites relevantes se han incrementado en consecuencia.
Para la descarga por contacto, el umbral aumentó de 6 a
8kV. Para la descarga de aire, se ha aumentado de 8 a 15kV.
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