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Aplicadas
Objetivos:

- Introducir al alumno en los conceptos basicos de normalizacion, calidad y seguridad relacionados con
equipos empleados en el ambito hospitalario y/o de investigacion.

- Promover el uso y aplicaciéon de normas en las actividades correspondientes al ejercicio profesional del
Ingeniero Biomédico.

- Capacitar al alumno para realizar ensayos de evaluacién de conformidad con requisitos normativos.

— Presentar los conceptos basicos de disefio bajo norma.

Programa Sintético:

1.Introduccién a la normalizacion.

2.Sistemas de gestion de calidad. Normas de aplicacion.
3.Sequridad en instrumentacion biomédica. Normas de aplicacion.
4.Requisitos generales de seguridad

5. Requisitos particulares de seguridad

6. Introduccion a la compatibilidad electromagnética.
7.Introduccion a la evaluacion de riesgo de los equipos.

Programa Analitico: de foja 2 a foja 4.

Programa Combinado de Examen (si corresponde): de foja a foja .
Bibliografia: de foja 5 a foja 5.
Correlativas Obligatorias: - Instrumentacién Biomédica

- Instalaciones Hospitalarias

Rige: 2025
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PROGRAMA ANALITICO

LINEAMIENTOS GENERALES

Seguridad y Normalizacion en Instrumentacién Biomédica es una asignatura
optativa de quinto afio de la carrera de Ingenieria Biomédica. Los contenidos de esta
materia se han escogido para complementar la formacion del futuro profesional, tanto
para su desempefio en el ambiente hospitalario como en el disefio de equipamiento
electromédico.

Durante el desarrollo de la asignatura se impartiran los conocimientos necesarios
para introducir al alumno en el marco normativo que se aplica a los aparatos
electromédicos, generando la capacidad de realizar pruebas y ensayos para
determinar la conformidad con las normas de referencia o determinar su correcto
funcionamiento, habilidad necesaria para su desempefio en centros de salud o
mantenimiento, e incorporar los criterios de seguridad exigidos por las normas en las
actividades de disefo.

Este curso se desarrollara de acuerdo al programa analitico de la materia y
combinara estrategias metodoldgicas tedrico-practicas para lograr que el educando
obtenga un adecuado conocimiento de cada tema. El proceso de aprendizaje sera
evaluado en forma continua de acuerdo a lo especificado en el punto
correspondiente.

METODOLOGIA DE ENSENANZA

Se desarrollaran clases tedricas mediante la exposicion dialogada empleando como
materiales didacticos proyeccion de diapositivas y/o filminas, pizarron, manuales,
Normas y otros que resultaren utiles para alcanzar eficazmente los objetivos
propuestos.

También se desarrollaran clases tedricas virtuales en modalidad asincrénica: Cada
clase de este tipo consiste en una serie de videos cortos (tres a cinco videos de 5 a 20
minutos aproximadamente), en las que se tratan los temas definidos en el cronograma
de clases. Los videos estan pensados para la modalidad virtual asincronica. Se
acompana el tema con el material bibliografico recomendado. Cada clase de este tipo
es publicada en el aula virtual de la asignatura junto con su material bibliografico
correspondiente; quedando disponible para los estudiantes hasta que culmine el afio
lectivo. Las clases virtuales seran actualizadas de acuerdo a necesidad; por ejemplo,
cuando cambie la normativa aplicable. Las dudas que pudieran surgir de las clases
virtuales, se resolveran en las clases presenciales o en los horarios de consulta de los
docentes de la asignatura.

Las actividades de laboratorio le permitiran al alumno plasmar en la practica los
temas tratados en las clases tedricas ayudando a su mejor comprension. La realizacion
de ensayos y pruebas sobre equipos adiestrara su capacidad de evaluacidn
estrechando la distancia entre la teoria estudiada y la futura actividad profesional,



brindandole herramientas para asesorar en la compra de equipamiento, realizar
ensayos de recepcion y gestionar su adecuado mantenimiento como también conocer
los requerimientos de disefio establecidos por las normas de referencia.

FORMA DE EVALUACION

- Integracién y rendimiento en las clases Teodrico-Practicas. Concepto.

- Tres Parciales con evaluacion combinada de: desarrollo descriptivo o teodrico,
ejercicios de aplicacién y opcién multiple, al cabo de cada tercio de calendario del
cuatrimestre. Incluyen temas estudiados en dichos lapsos. Las fechas de los parciales
se anuncian con el cronograma, disponible desde el 1er dia de clases. Los examenes
parciales se califican en una escala de 1 a 10 puntos. La aprobacién exige un minimo
de 4 puntos que implicara como minimo el 60% del contenido del parcial.

- Los alumnos deberan elaborar un informe correspondiente a cada uno de los
trabajos practicos desarrollados durante el dictado de la materia. Los trabajos podran
ser grupales. Los informes se calificaran contra entrega de los mismos. Se constituira
una 4ta nota con la evaluacion global de la carpeta de informes.

- Requisitos de promocién: 80 % de asistencia a las clases tedrico/practicas, 3
parciales aprobados, con una sola recuperacion posible. Carpeta de informes
Aprobada. Nota final: promedio de las cuatro notas (tres parciales y practicos)

CONTENIDOS TEMATICOS

Unidad 1: Introduccién a la normalizacion.

Normas, conceptos generales. Tipos de norma, campos de aplicacion. Organismos
normalizadores. Verificacion del cumplimiento: Certificacion, acreditacion, homologacion.
Campos de aplicacion: voluntario y regulado.

Unidad 2: Sistemas de calidad.

Introduccion a la calidad. Concepto. Evolucion. Principios. Mejora continua. Los “5
ceros” de la empresa “fantasma”. Programa Orden, Seguridad y Limpieza (5 S).
Infraestructura de la calidad: Sistema nacional de normas, calidad y certificacidn:
Decreto 1474/94 (P.E.N.). Resolucion 90/95 de la Secretaria de Industria de la Nacion.
Modelos de certificacion de productos. Certificacion de Sistemas.

Sistemas de gestiéon de la calidad: Empresas,

Laboratorios. Trazabilidad

Unidad 3: Seguridad en instrumentacién biomédica. Normas de aplicacion.

Norma de seguridad eléctrica en aparatos electromédicos: Campo de aplicacion, estructura,
familia de normas, normas relacionadas.

Clasificacion de aparatos electromédicos. Condiciones de ensayo.

Unidad 4: Requisitos generales de seguridad. Conceptos y ensayos.
Conceptos y requisitos generales de seguridad. Condiciones de ensayo. Analisis y
evaluacion de la conformidad. Montajes y equipos de ensayo.



Unidad 5: Requisitos particulares de seguridad. Conceptos y ensayos.

Conceptos y requisitos particulares de seguridad. Andlisis y evaluacion de la
conformidad. Ensayos. Equipos de elctrocargdiografia, desfibriladores, respiradores y
anestesia, fisioterapia, electrocirugia, diagndstico por rayos X, otros. Montajes y equipos
de ensayo. Revisiones periodicas

Unidad 6: Introduccién a la Compatibilidad Electromagnética.

Conceptos generales. Normas de aplicacion. Tipos de ensayos: Inmunidad radiada y
conducida, emisiones radiadas y conducidas, descargas electrostaticas.

Unidad 7: Evaluacion de riesgo.

Conceptos generales. Norma de aplicacién. Métodos y herramientas. Analisis de riesgo
para aparatos electromédicos.

LISTADO DE ACTIVIDADES PRACTICAS Y/O DE LABORATORIO

e Montajes de medicion y ensayo.

e Ensayos segun norma IEC 60601: Observacionales, corriente de fuga,
rigidez dieléctrica, temperatura, sobrecarga, prueba de materiales, otros.
e Ensayos segun normas particulares.

e Pruebas de rutina en equipos electromédicos.
e Analisis de riesgo para evaluacion de aparatos electromédicos

DISTRIBUCION DE LA CARGA HORARIA

ACTIVIDAD HORAS
TEORICO 42
FORMACION EXPERIMENTAL DE LABORATORIO 24
FORMACION EXPERIMENTAL DE CAMPO 6
RESOLUCION DE PROBLEMAS 0
PROYECTO Y DISENO 0
TOTAL DE LA CARGA HORARIA 72

DEDICADAS POR EL ALUMNO FUERA DE CLASE

ACTIVIDAD HORAS
TEORICO 42
FORMACION EXPERIMENTAL DE LABORATORIO 10
FORMACION EXPERIMENTAL DE CAMPO 6
RESOLUCION DE PROBLEMAS 4
PROYECTO Y DISENO 10
TOTAL DE LA CARGA HORARIA 72
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