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Canales de entrada GROUND

REFERENCIA Ledde
encendido
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Configuracién en 16 canales
Alimentacion Comunicacion GROUND

Conector USB Pulsador para reprogramacion
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Ciclo de vida del Producto

Realizacion del Commercializacion Soporte del Producto Retiro
Producto
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Tiempo [J f
Propuesta conceptual del Produccién sin Decisién de detener ventasy Decisién de destruir
producto (MO) restricciones (M4) produccién (M6) unidades de reemplazo de
o delDiseiof Vitalidad del Producto Comunicacién de Fin-de-Vida a los campo (M7)
F':'"’ B :'“f“’[:n'i“ ms) clientes (M6) Fin de la gestién de Docs.
integral del disefio (M1) de produtto(M?)
Liberar
componentes/Comprar
partes (M2)
Verificacién (MV)
Validacién del Disefio y
Transferenciar (M3)
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Necesidades
del UsuariD

Revision de
disefio
Entrada de
disefio
PRD / SDS

Proceso de
disefio

Salida de
disefio
S/ Planos

Dispositivo
medico

Validacion
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Necesidades del Necesidades del

paciente usuario

Entradas

Regulaciones



Necesidades de Usuario
[ ]

Especificar requisitos: identificar los objetivos del usuario, que
el producto debera satisfacer.

PR 99¢®9



Entradas de Disefio
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Fueron realizadas a partir de las Necesidades del Usuario. El
proceso incluyd un analisis de la normativas aplicable a este
tipo de producto médico.

IEC 62304

TR
159
- 4TH EDITION

13485




Entradas de Disefio
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=N Coiltad de Laboratorio de Prototipado Electrénico y 3D

UNER Ingenieria

Fecha: 03/0815

DATOS DE ENTRADA DE DISENO alde3

P ml\'ecml

Director/Encargado

Biopoten clales-LIRINS
Bioing, Juan Manuel Reta

Encargado de Diseiio Bioing, Agustin Solano

Uso previsto del equipo:

Sisterna para la adquisicion y registro de biopotenciales

Requisitos de desempeiio (incluyendo uso
normal, almacenamiento, manipulacion y
mantenimiento):

Se utilizara para actividades de investigacion en
laboratorios o consultorios médico bajo condiciones de
uso controladas.

Caracteristicas fisicas:

Dimensiones similares o inferiores al sistema GTEC.
16x10x4 cm.

Se empleard un gabinete prefabricado en lo posible de
ABS o material de similares caracteristicas.

Requisitos de seguridad:

El disefio debe contemp lar los requisitos de la norma
IEC60601.

Requisitos de compatibilidad
electromagnética:

El disefio debe contemp lar los requisitos de la norma
IEC60601.

Soporte de protocolo USB para comunicacion con una PC
de propasito general, para transmisiin de datos v
alimentacion de la placa.




¢, Qué es un requisito?

Entradas de Disefio
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= facultad de Laboratorio de Prototipado Electronico y 3D
UNER Ingenieria ) _ Fecha: 03/08/15
DATOS DE ENTRADA DE DISENO Pimall e d
Proyecto| Blopoten clales-LIRINS
Director/Encargado Bioing, Juan Manuel Reta
Encargado de Disefio Bioing. Agustin Solano

Uso previsto del equipo:

Sisterna para la adquisicion v registro de biopotenciales

Requisitos de desempeiio (incluyendo uso
normal, almacenamiento, manipulacion y
mantenimiento):

Se utilizara para actividades de investigacion en
laboratorios o consultorios médico bajo condiciones de
uso controladas.

Caracteristicas fisicas:

Dimensiones similares o inferiores al sistema GTEC.
16x10x4 em.

Se empleard un gabinete prefabricado en lo posible de
ABS o material de similares caracteristicas.

Requisitos de seguridad:

El disefio debe contemp lar los requisitos de la norma
IEC60601.







Trazabilidad

mmm Riesgos ID Verificacio® | Validacic5
1 1 1.1 R1 TR1 VR1

1.2 TR2
2 21 R2 TR3
2.2 TR4

A8 R3 TR5



Gracias por su Atencién!
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