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General de Politica Tecnoldgica, dpor la gue se homologa un
monitor de vigilancia intensiva de pacientes, marca «Mar-
guette Electranic Incy (MEI), modelo serie 7010, fabricado
por «Maguette Electronics Inc.», en su instalacion Indus-
trial ubicada en Milwaukee (Estados Unidos).

Recibida en la Direccion General de Politica Tecnologica la solicitud
presentada por «General Electric CGR Espafia, Sociedad Anénimax», con
domicilio social en calle Hierro, 1, municipio de Torrején de Ardoz,
provincia de Madrid, para la homologacion de un monitor de vigilancia
intensiva de pacientes, fabricado por «Magquette Electronics Inc.», en su
instalacién indusirial ubicada en Milwaukee (Estados Unidos); .

Resultando que por ¢l interesado se ha preseniado la documentacion
exigida por la legislacién vigente que afecta al producto cuya homologa-
cion solicita y que ¢l «Laboratorio CTC Servicios Electromecdnicos,
Sociedad Andniman», mediante dictamen con clave nimero 2048-M-IE,
y.la Entidad colaboradora «Tecnos Garantia de Calidad, Sociedad
Andnima», por certificado de clave TM-GE-MEI-IA-04 (AE), han hecho
constar que el modelo presentado cumple todas las especificaciones
actualmente estabiecidas por ¢l Real Decreto 1231/1983, de 20 de abril,

_ Esta Direccion General, de acuerdo con lo establecido en la referida
disposicion, ha acordado homologar los citados productos, con la
contrasefia de homologacién GMO-0160, y fecha de caducidad el dia §
de febrero de 1992, definiendo como caracteristicas técnicas para cada
marca y tipo homologado, las.que se indican a continuacién, debiendo
el interesado presentar, en su caso, los certificados de conformidad de
la produccion antes del dia 5 de febrero de 1991. .~~~

Esta homologacién se efectiia ¢n relacion con la disposicién que se
cita, y por tanto el producto deberd cumplir cualquier otro Reglamento
. © disposicion que I¢ sea aplicable.

Elp?ncumplimiemo de cualquiera de las condiciones fundamentales
en las que se basa la concesién de esta homologacién dard lugar a la
suspensidn cautelar de la misma, independientemente de su posterior

._.anulacién, en su caso, vy sin perjuicio de las responsabilidades legales que
de cllo pudieran derivarse.

R Caracteristicas comunes a iodas las marcas y modelos

Primera. Funciones paramétricas.
Segunda. Numero dé¢ canales. - o
Tercera. Proteccion contre bisturies eléctricos.

Valor de las caracteristicas para cada marca y modelo

Marca .«Marquette Electronic Inc» (MEI), modelo serie 7010,
Caracteristicas: .
Primera: Electrocardiografia (ECG), frecuencia cardiaca (FC), teml?ﬁ-
- ratura (T), presion COZ-N'OZ, presion sanguinea no invasiva (PN), FR,
- Pl, GC, A, M; PLET.

Segunda: 6.

Tercera: Si. .

El titutar de esta Resolucién presentard dentro del periode fijado
l:ara someterse al control y seguimiento de la produccién, declaracién en
a que haga constar que, en la fabricacién de dichos productos, los
sistemas de control de calidad utilizados se manticnen como minimo, en
las mismas condiciones que ¢n el momento de la homologacién.

Lo gque se hace pilblico para general conocimiento. )
p dednd. 5 de febrero de 1990.-La Directora general, Regina Revilla
edreira. .

RESOLUCION de 5 de febrero de 1990, de ia Direccion
General de Politica Tecnoldgica, por la que se homologan
dos bisturies eléctricos, marca «Martiny, modelo Elekiro-
tom 80B j’ Elektrotom 80, fabricados por «Gebruder Martin
Berchtold Medizinelektroniks, en su instalacion industrial
ubicada en Tuttlingen (Repiiblice Federal de Alemania).

9511

Recibida en la Direccién General de Politica Tecnolégica Ia solicitud
presentada por «Odan, Sociedad Andénima» («Luciano Antuiia Castafio,
Sociedad Anéniman), con domicilio sociat en calle Rafael Altamira, 1,
municipio de Oviedo, provincia de Oviedo, para la homologacién de
dos bisturies eléctricos, fabricados por «Gebruder Martin Berchiold
Medizinelekironik», en su instalacion industrial ubicada en Tuttlingen
(Repiblica Federal de Alemania); ‘

. Resultando que por el interesado se ha presentado la documentacion
exigida por la legislacion vigente que afecta al producto cuya homologa-
cion solicita y que el «Laboratoric CTC Servicios Electromecdnicos,
Sociedad Andnima», mediante dictamen con clave 2175-M-IE/1, v la
Entidad colaboradora «Tecnos Garantia de Calidad, Sociedad Ang-
nima», por certificado de clave TD-OD-GMA-1A-01 (bis), han hecho
constar que el modelo presentado cumple todas las especificaciones

RESOLUCION de 5 de febrero de 1990, de la Direccion

actualmenie establecidas por €l Real Decreto 2395/1986, de 22 de
agosto, .

Esta Direccién General, de acuerdo con lo establecido en la referida
disposicién, ha acordado homologar el citado producte, con la centra-
sefia d¢ homologacién GBE-0007, y fecha de caducidad ¢l dia 5 de
febrero de 1992, definiendo como caracteristicas t¥cnicas para cada
marca v tipo homologado, las que se indican a continuacion, debiendo
el interesado presentar, en su caso, los certificados de conformidad de
I3 produccién antes del dia 5 de febrero de 1991,

Esta homelogacion se efectia en relacién con la disposicién que se
cita, y por tanto el producto deberd cumplir cualquier otro Reglamento
o dispesicion que le sea aplicable. . :

El incumplimiento de cualquiera de las condiciones fundamentales
en las que se basa la concesién de esta homologacion dard lugar a la
suspensién cautelar de la misma, independientemente de su posterior
anulacién, en su caso, y sin perjuicio de las responsabilidades legales que
de ello pudieran derivarse. ’ ]

Caracteristicas comunes a todas las marcas y modelos

Primera. Descripcion: Configuracion de la parte aplicable.

Segunda. Descripcidn: Funciones de aplicacién, ‘ ’

Tercera. Descripcion: Potencia de corte, coagulacién.y bipolar.
Unidades: W. . - . .

Valor de las caracteristicas para cada marca y modelo
Marca «Martin», modelo Elektrotom 80B,

Caracteristicas:

Primera; Aislada, flotante, referenciada.a tierra.

Segunda: Corle puro (c.p.); corte bipolar (¢.b.), corte con hemostasis
(c.h.), coagulacion por fulguracién (cg.f.)

Tercera: 30/10/50/.

Marca: «Martin», modelo Elektrotom 80. -

Caracteristicas;

Primera: Aislada, flotante, referenciada a tierra.

Segunda: Corte puro (c.p.); corte con hemostasis (¢.h.); coagulacion

por fulguracidén (cg.f)
Telrgera: 80/35?.'

El titular de esta Resolucion presentaré dentro del periodo fijado
para someterse al control y seguimiento de la produccion, declaracion en
la que haga constar que, en la fabricacion de dichos productos, los
sistemas de control de calidad utilizados se mantienen como minimo, en
las mismas condiciones gue en ¢l momento de la homologacion.

Lo que se hace piblico para general conocimiento.
PedMgdnd, 5 de febrero de 1990.-La Directora general, Regina Revilla
reira.

RESOLUCION de 5 de febrero de 1990, de la Direccidn
General de Politica Tecnoldgica, por la que se homologan
dos bisturies eléctricos, marca «Martiny, modelo Elekiro-
tom 390 y Elekirotom 400, fabricados por «Gebruder
Martin Berchtold Medizinelektronik», en su instalacion
industrial ubicada en Tutilingen (Repiblica Federal de
Alemania).

9512

Recibida en la Direccion General de Politica Tecnoldgica la soticitud
resentada por «Odan, Sociedad Andnimar («Luciano Antuia Castafio,
gociédad Anénimax), con domicilio social en calle Rafael Altamirs, 1,
municipio de Oviedo, provincia de Asturias, para la homologacién de
dos bisturies eléctricos, fabricados por «Gebruder Martin Berchtold
Medizinelektroniks, en su instalacién industrial ubicada en Tuttlingen
{Repiblica Federal de Alemania); .
Eesultando que por ¢l interesado se ha presentado la documentacion
exigida por la legislacién vigente que afecta al producto cuya homologa-
cién solicita y que el «Laboratorio CTC Servicios Electromecdnicos,
Sociedad Andénima», mediante dictamen con clave 2175-M-1E/2, v la
Entidad colaboradora «Tecnos Garantia de Calidad, Scciedad Ané-

nima», por certificado de clave TD-OD-GMA-IA-01 7bis), han hecho

constar que €l modelo presentado cumple todas las especificaciones
actualmente establecidas.por el Real Decretc 2395/1986, de 22 de

- agosio,

Esta Direccién General, de acuerdo con lo establecido en la referida
disposicién, ha acordado homologar el citado producto, con la contra-
seia de homologacion GBE-0008, v fecha de caducidad el dia 5 de
febrero de 1992, definiendo como caracteristicas técnicas para cada
marca y tipo homologado, las que se indican a continuacidn, debiendo
el interesado presentar, en su caso, los certificados de conformidad de
la produccion anies de! dia 5 de febrero de 1991.
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