Biopotenciales, registros y aplicaciones

Mg. Bioing. Juan Manuel Reta
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Nos presentamos... | ?ﬂ'
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» Mag. Bioing. Eduardo Filomena: Prof. Titular St o
Electrénica Digital, Director de Departamento Producto Médico
Electrénica - FIUNER. Socio Fundador Cima Encuadre
Normativo

Electromedicina.

Regulaciones de

» Mag. Bioing. Juan Manuel Reta:Prof. Titular ANMAT
Electrénica Programable, Director Laboratorio de Alslacion Paciente
Prototipado Electrénico y 3D - FIUNER.
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Biologia

La Ingenieria Biomédica

Medicina

Ingenieria

77
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- Ingenieria
Biologia
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Algo de Historia..
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Introduccién
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Canales de entrada GROUND

REFERENCIA Ledde
encendido
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Introduccién

Producto Médico

Configuracién en 16 canales
Alimentacién Comunicacién GROUND
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Conector USB Pulsador para reprogramacion
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Por donde empezamos... y como? Fﬁ
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PM: Electrocardiégrafo | ?ﬂ'

Introduccién
Productos Médicos

Encuadre
Normativo

Regulaciones de
ANMAT

Aislacién Paciente




PM: Seguro y Eficaz
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PM: Seguro y Eficaz Pﬁ
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PM: Seguro y Eficaz ?ﬁ

Introduccién

P-P interval P-P interval | Productos Médicos
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PM: Seguro y Eficaz }ﬂ

Introduccién

Productos Médicos

Seguro: Un producto seguro es aquel que puede ser usado

de manera normal y previsible por los usuarios sin N

ncu r
provocarles ningtin dafio. Normativo
Eficaz: Los productos deberdn ofrecer las prestaciones que Regulaciones de

les haya atribuido el fabricante y deberdn desempefiar sus
funciones tal y como especifique el fabricante.
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Encuadre Normativo

ISO 9001
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Validacién

Necesidades
del UsuariD

Revision de
disefio
Entrada de
disefio
PRD / SDS

Proceso de
disefio

Salida de
disefio
SDS/ Planos
Dispositivo
medico
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Necesidades del Usuario. El proceso incluye un analisis de la
normativas aplicable a este tipo de producto médico.

IEC 62304

=
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Trazabilidad
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Anmat : ?g

Introduccién
Productos Médicos

Producto Médico

Ministerio de
E! ANMAT : mamhmm Encuadre

Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Medica Normativo
MINISTERIO DE SALUD ) -
SECRETARIA DE POLITICA, REGULACION
E INSTITUTOS Aislacién Paciente
ANMAT
N . Instituto Nacional de .
Instituto Nacional de  Alimentos (INAL) Direccién de
Medicamentos Tecnologia

(INAME) Médica (DTM)



Producto Médico

Administracion Nacional de Medicamentos,
Nimentos y Tecnologia Médica

Eg ANMAT ST e

PRODUCTO MEDICO

Producto Médico

Equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o
aplicacion médica, odontolégica o laboratorial, destinada a la
prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion o
anticoncepcion y que no utiliza un medio farmacolégico,
inmunolégico o metabdlico para realizar su funcién principal
en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su
funcién por tales medios.

Accesorio
Producto fabhricado exclusivamente con el propésito de
integrar un producto médico otorgando a ese producto una
funcién o caracteristica téchica complementaria.

Disposicién 2318/02 (TO 2004)

==
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Resgistro de Empresa y Producto Médico

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

» Los Productos se registran por Disposicién 2318/02.

Ej ANMAT

Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica
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Clase de Riesgo }ﬁ
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Los productos estan encuadrados seglin el riesgo intrinseco

que representan para la salud del consumidor, paciente, -
operador o terceros involucrados, en las clases I, I, 1l o IV. Aislacién| Paciente

) ANMAT

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica




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:
» AENOR (Asociacién Espafiola de Normalizacién y
Certificacion)
» |EC (International Electrotechnical Commission)
> |IRAM
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Algunas normas

Las siguientes son algunas de las normas que tiene relacién Introduccién
con los equipos y procedimientos de los electrocardidgrafos: Productos Médicos
Producto Médico
Caricter
Nombre de la norma Expedida | AR | |Inten Encuadre
- ® | onal conal Normativo
IEC 60601-1-1 (1988-12). Medical electrical equipment — part 1: IEC’ 198 X
«general requirements for safety. 8
ANSVAAMI EC12-1981. 1981. Disposable ECG electrodes. 3 ANS:.;MM 1199 X -
edition.
IEC 60601-1-am1 (1991-11). 1991 Medical eleclrical equipment — Ec 199 X Aislacién Paciente
part 1: general requirements for safety. Amendment 1 1
ANSUAAMI  EC11R-1991. 1981 (reaffirmed 2001). D|lwl‘l1t ANSUAAM 199 X

electrocardiographic devices. | 1
IEC 60601-1-1 (1992-08). 1992, Medical elecirical equipment — part
1: general requrements for safety mm standard: safety IEC 2 X
requirements for medical electrical system:

IEC 60601-2-25 (1993-03). 1993. Medical !Iachclllqlllmr!-plnl

icular requirements for the of glectroca Ec k] x
ANSUAAMI EC53-RCD1.1995. ECG cables and leadwires. RS | [ 159 x
IEC 60601-1-1-am1 (1595-11). 1985, Medical electrical equipment — 199
part 1: general requirements for safety. Section 1. Collateral standard: IEC 5 X
safety requirements for medical electrical systems. Amendment 1.

IEC 60601-1-am2 (1995-03). 1995. Medical electrical equipment — IEC 199 X

part 1: general requirements for safety. Amendment 2. 5

NOM-137-SSA1-1985.  Informacion  reguiatoria-Especiicaciones

generales de efiquetado que deberdn ocstentar los dispositivos 58! 199 X

médicos, fanto de manufaciura nacicnal como de procedencia 5

extranjera.

IEC 60601-2-25-am1 umos) 1999. Medical electrical equipment- 199

part 2: particular L the safety of IEC 9 X

Amendment 1.

NOM-197-SSA1-2000. Que establece los requisitos minimos de 200

infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de §SA 0 X

atencion médica especiaiizada.

IEC 60601-1-2 (2001-09). 2001. Medical electrical equipment — part EC 200 X
1

1 | requirements for safety. Section 2. Colateral standard:




Introduccién al marco normativo ‘ ?ﬂ

Introduccién
Productos Médicos

Producto Médico
IEC 60335-1 Seguridad en aparatos electrodomésticos y similares.

Encuadre
‘ Normativo

IEC 60601-1:1977 Ed.1 Ef\lg’\tjllzgriones de
-  Aislacion Paciente

IEC 60601-1:1988 Ed. 2 === IRAM 4220-1:1988
o Sélo requisitos de SEGURIDAD
o Conceptos de SEGURIDAD y FUNCIONAMIENTO separados

N
IEC 60601-1:2005 Ed. 3

o Requisitos de SEGURIDAD BASICA Y FUNCIONAMIENTO
ESENCIAL

Bratovich, LEyCEM - FIUNER



Introduccién al marco normativo ‘ ?ﬂ

Introduccién
Productos Médicos

Producto Médico

SEGURIDAD BASICA Encuadr
Ausencia de RIESGO inaceptable durante el USO Regulaciones de
NORMAL o una CONDICION DE PRIMER DEFECTO. ANMAT

— proteccién pasiva
FUNCIONAMIENTO ESENCIAL

Caracteristicas de funcionamiento necesarias para
mantener el RIESGO RESIDUAL dentro de los
limites aceptables.

— normas colaterales y particulares, andlisis de riesgo

Bratovich, LEyCEM - FIUNER



Introduccién

Productos Médicos

Producto Médico
Norma general Normas colaterales Encuadre
IEC 60601-1 o [EC IEC IEC Hormative
60601-1-2 | 60601-1-3 ] 60601-1-XX Regulaciones de
ANMAT
l Aislacién Paciente
IEC 60601-2-1

IEC 60601-2-2

Normas
particulares

IEC 60601-2-3

IECE0601-2-4

IEC 60601-2-XX

Bratovich, LEyCEM - FIUNER



Equipo Electromédico:

Equipo eléctrico equipado con no mas de una conexion a
una red de alimentacion dada y destinado a diagnosticar,
tratar o supervisar al paciente bajo control médico y que
establece contacto fisico o eléctrico con el paciente y/o

transfiere energia hacia o a partir del paciente y/o detecta

dicha transferencia de energia.

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 electrénico o programable.

PESS: Sistema basado en una o mas unidades centrales de

proceso, incluyendo su programacion e interface.
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Clasificacién de Equipos: Clase |

Proteccion contra descargas eléctricas

Clase de seguridad

Simbolo

Proteccion

S

Aislamiento basico mas conector protector de

toma de tierra

O

Aislamiento doble o reforzado, sin provision de

toma de tierra de proteccion

&

Alimentacién de muy baja tension de seguridad
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Introduccién
Productos Médicos

Key Producto Médico

MAINS PLUG with protective earth contact

i
J_| Encuadre
2 DETACHABLE POWER SUPPLY CORD .
Ol Normativo
3 APPLIANCE COUPLER
4 | Protective earth contact and pin .
0, Regulaciones de
5 | FUNCTIONAL EARTH TERMINAL
35 ANMAT
6) BASIC INSULATION
7) EncLOSURE Aislacién Paciente
i 8) SECONDARY CIRCUIT
0. 9) MAINS PART
10/ APPLIED PART
11/ Motor

12) PROTECTIVELY EARTHED screen
13) SUPPLEMENTARY INSULATION

14) Shaft that is an ACCESSIBLE PART
4

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.



Clasificacién de Equipos: Clase |
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@ CLASE | BISLAMIENTO BASICO Neereiiive
Regulaciones de
ENVOLVENTE H

ANMAT

Parte
principal

Clrcuito
Secundario

-
L1 .—'
L2 REFERENCIAS
Pa Pars Aplicabs

L1 Gondudor v

L2 Condudor Neulio
PE: Tiema e proteocion

PARTE METALICA
PUESTA A TERRA




Introduccién

Productos Médicos

Key Producto Médico
1) MAINS PLUG
2)) POWER SUPPLY CORD Encuadre
3) BASIC INSULATION Normativo
4) SUPPLEMENTARY INSULATION
) ENCLOSURE Regulaciones de
6 FUNCTIONAL EARTH TERMINAL ANMAT
: T::j;'\:m Aislacién Paciente
9 REINFORCED INSULATION
10) Motor

4

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.



Clasificacion de Equipos: Clase Il
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@ CLASE |l @ Regulaciones de
ANMAT
' Alslacién Paciente
9
] [ Circuita 1E PA

Parie
principal

Secundario

REFERENCIAS

P Pamte Aplicabike
L1 Conduciar viva
L3 Corduciar Meuin

Alslamiento suplementario




Clasificacién respecto del tipo de Aislacién

Tipos Simbolos Caracteristicas
Cualquier aparato en contacto con el paciente,
B salvo los de aplicacion cardiaca directa. Los
circuitos en contacto con el paciente pueden
estar conectados a tierra
BF Cualquier aparato en contacto con el paciente,
Body- salvo los de aplicacion cardiaca directa. Los
Flotante circuitos en contacto son de tipo "flotante”
Corriente de fuga de paciente limitada a 0,1 mA
Aparato destinado a las aplicaciones cardiacas
CF directas
Cardio- ' Los circuitos en contacto con el paciente son
Flotante de tipo "flotante”
Corriente de fuga de paciente limitada a 0,01 mA
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Valores maximos de proteccion

Earth 500 pA 1mA 500 pA 1mA 500 pA 1mA
Enclosure 100 pA 500 pA 100 pA 500 pA 100 pA 500 pA
Patient 100 pA 500 pA 100 pA 500 pA 10 pA 50 A
(® =80 (2a0v)

T T T T T Tttt Tttt (8) =2mooe (240v)

i AC-DC DC-DC g P

: Converter Converter ® i

48V =1MOPP (240V)

It ® -omope(240v)

Acoo- |
uw @ O, . (0) Applied Part (Patient)
0—'_

Plastic enclosure
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Ejemplo de 2 MOOP y 2 MOPP

230VAC

Medical Equipment with
Power Supply & DC/DC Converter

Power Supply

Operator

12v

e.g.
Internal
Control

DC/DC

= I

Double Insulation

Converter

|5,

Electric
Circuit

Applied Part

Double Insulation

5000VAC
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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 gestion de
riesgos.

The EMC problem Warted

&=/ radio signal

KI vels of (\ uels of
ofts/metre) ) ')
Radiated
\MErfErEnEE wdio
LW

Mains powersippl
Conducted \meﬁerenwl M

(maybe affected by lereks of vollsimetre; may emitlevels of mioravalls/metre
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Compatibilidad Electromagnética | ?ﬂl

Introduccién

El equipo ahora debe ser inmune a los campos de HF de Productos Médicos
hasta 2.7GHz, un aumento de 0.2GHz. Ademas, la norma Producto Médico
quiere evitar danos causados por descargas electrostaticas, y Encuadre

los limites relevantes se han incrementado en consecuencia. :Ormlat'_vo )
Para la descarga por contacto, el umbral aumenté de 6 a ANMAT
8kV. Para la descarga de aire, se ha aumentado de 8 a 15kV.  [ASREERBaEEET
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