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GLOSARIO

Dispositivo médico: cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
software, implante, reactivo in vitro, equipo biomédico u otro articulo similar o
relacionado, indicado por el fabricante para ser usado solo o en combinacion en
seres humanos para uno o mas de los siguientes propoésitos médicos:
1.Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;
2.Diagndstico, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion;
3.Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica o de
un proceso fisioldgico; 4.Apoyo o sostenimiento de la vida, 5.Control de la
concepcién; 6.Desinfeccion de dispositivos médicos; 7.Suministro de informacion
por medio de examenes de especimenes derivados del cuerpo humano; (1)

Tecnologia sanitaria: la aplicacion de conocimientos tedricos y practicos
estructurados en forma de dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y
sistemas elaborados para resolver problemas sanitarios y mejorar la calidad de
vida. (2)

ETS: Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) es el proceso continuo de
analisis y sintesis de los beneficios para la salud, de las consecuencias
economicas y sociales del uso de las tecnologias, teniendo en cuenta los
siguientes aspectos: 1. seguridad, precision, 2. eficiencia, eficacia, efectividad, 3.
costos, costo-efectividad, 4. aspectos de equidad: impactos éticos, culturales, 5.
aspectos ambientales involucrados en su uso. (3)
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RESUMEN

Los dispositivos médicos implantables no activos son un grupo de tecnologia
médica caracterizada por no depender de una fuente de energia distinta de la
generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad; dentro de esta
clasificacion se encuentra el material de osteosintesis y proétesis articulares,
usados en la especialidad de ortopedia para ser implantado de forma definitiva o
provisional, permitiendo la estabilizacion interna o externa de los fragmentos
0seos y el reemplazo articular. Dichos dispositivos deben ser fabricados en
materiales biocompatibles y proporcionar elevada resistencia mecanica. (4)

Los dispositivos médicos fabricados en Colombia y los importados, se
comercializan bajo registro sanitario otorgado por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA; para el tramite del mismo la
regulacion Colombiana en el Decreto 4725 de 2005, exige el cumplimiento de una
serie de requisitos entre ellos, indica los estudios que demuestren la seguridad y
efectividad de los dispositivos. (5) Sin embargo para los dispositivos meédicos
implantables no activos usados en la especialidad de ortopedia, la regulacion no
especifica cuales son los estandares bajo los cuales se deberian desarrollar
pruebas y exigir los reportes de las mismas, dado que a través de ellas se
evidencian las propiedades mecéanicas y biolégicas que dan cuenta de la
seguridad y desempefio.

El Estado, los aseguradores, los proveedores, las instituciones prestadoras de
servicios de salud, profesionales médicos y los pacientes deben velar por la
seguridad en el uso de los dispositivos médicos a través del establecimiento de
politicas orientadas a garantizar que los productos comercializados en Colombia
fueron sometido a las debidas verificaciones y validaciones que dan cuenta del
desemperio clinico adecuado.

Palabras claves: Dispositivo médico, Equipos y Suministros, Protesis e Implantes,
Seguridad del Paciente, ortopedia, Evaluacion de las Tecnologias de Salud,
Andlisis de Riesgo, Vigilancia Sanitaria.
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ABSTRACT

The non-active implantable medical devices are a medical technology group whose
operation are independent on an electrical energy source or any other power
source than that directly generated by the human body or gravity; the
osteosynthesis materials and joints prosthesis belong to this group and they are
used by the orthopaedic surgeons for fracture treatments and joints replacement
as temporary or permanent implants. These medical devices must be made with
materials high mechanical strength and good biocompatibility. (4)

Imported medical devices, and also those manufactured in Colombia, are
commercialized upon the sanitary registration number issued by the National Food
and Drug Surveillance Institute (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA). In order to obtain INVIMA’s approval, it is necessary to meet
the stated requirements in the 4725 legislative decree of 2005, in which it enforces
the execution of studies, analysis and tests that demonstrates general medical
devices’ effectivity and safety assurance. (5) However the regulations not specified
technical standards that have to be applied by the manufacturer to demonstrate
their medical device meets properties mechanical and biological, assuring the
safety, quality and performance.

Government, insurers, suppliers, hospitals, medical professionals and patients
have to ensure the safe usage of medical devices by establishing and applying
policies whose objective is to guarantee that medical devices commercialized in
Colombia meet the required standards and verifications to provide the proper
clinical performance.

Keywords: Medical Device, Equipment and Supplies, Prostheses and Implants,
Patient Safety, Orthopedics, Health Technology Assessment, Risk Assessment,
Health Surveillance.
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1. INTRODUCCION

En la declaracién de Alma-Ata en 1978, la atencién primaria en salud se definié
como: “la asistencia sanitaria esencial basada en métodos y tecnologias practicos,
cientificamente fundados y socialmente aceptables, puesta al alcance de todos los
individuos y familias de la comunidad mediante su plena participacion y a un costo
gue la comunidad y el pais puedan soportar, en todas y cada una de las etapas de
su desarrollo con un espiritu de autorresponsabilidad y autodeterminacion...” (6);
esta definicion hace referencia a las tecnologias aplicadas en la prestacion de
servicios de salud, las cuales cada vez se configuran como piezas claves,
teniendo implicaciones importantes en el costo, diagnéstico y calidad de los
servicios; por ésta razon los estados a través de los Ministerios de salud y
agencias de vigilancia sanitaria deben actuar como ente rector estableciendo
politicas y acciones de vigilancia y control en aras de garantizar la calidad,
seguridad, accesibilidad, costo-efectividad de las tecnologias y procedimientos
usados en la prestacion de servicios de salud; ademas los gobiernos deben
interesarse por la evaluacion de nuevas tecnologias, disponer de informacién para
la toma de decisiones y anticiparse a las consecuencias socioeconomicas del
cambio tecnoldgico. (7)

El uso de dispositivos en diferentes especialidades médicas es cada vez mas
frecuente porque sirven de apoyo en el tratamiento, diagnostico y supervision de
enfermedades, por esta razon es importante garantizar la seguridad clinica en el
uso de los mismos a traves de adecuados métodos de validacion.

Los dispositivos médicos implantables no activos son un grupo de tecnologia
médica caracterizada por no depender de una fuente de energia distinta de la
generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad; dentro de esta
clasificacion se encuentra el material de osteosintesis usado en la especialidad de
ortopedia para ser implantado de forma definitiva o provisional, permitiendo la
estabilizacion interna o externa de los fragmentos 6seos, hasta que se obtiene la
consolidacion de la fractura. Dichos dispositivos deben ser fabricados en
materiales biocompatibles y proporcionar elevada resistencia mecanica. (4)

Es importante que los dispositivos sean sometidos a controles de seguridad, a
través de los organismos responsables de la vigilancia de estos materiales, que
existan condiciones legales de validacion que garanticen sus propiedades y el
adecuado desemperio en la practica clinica.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los dispositivos médicos implantables no activos son un grupo de tecnologia
caracterizada por no depender de una fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, (5) dentro de esta
clasificacion se encuentran algunos de los dispositivos usados en la especialidad
de ortopedia, tales como material de osteosintesis y proétesis articulares; los
primeros son implantados de forma definitva o provisional permitiendo la
estabilizacién interna o externa de los fragmentos 6seos hasta que se obtiene la
consolidacion de la fractura; los segundos reemplazan articulaciones de forma
permanente.

Los dispositivos médicos fabricados en Colombia y los importados, se
comercializan bajo registro sanitario otorgado por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA); para el tramite del mismo la
regulacion Colombiana a través del Decreto 4725 de 2005, exige el cumplimiento
de una serie de requisitos, entre ellos, estudios que demuestren la seguridad y
efectividad de los mismos. Sin embargo las especificaciones son limitadas
respecto a los métodos adecuados para demostrar la seguridad y el desempefio.
Surge entonces la pregunta ¢(Como evaluar la seguridad y el desempefio de
dispositivos médicos implantables no activo usados en la especialidad de
ortopedia en Colombia?

Conforme con lo establecido en el articulo 30 de la Resolucion 4816 de 2008, el
INVIMA a través del Programa Nacional de Tecnovigilancia, establece las
estrategias de vigilancia especifica para dispositivos médicos, como resultado del
seguimiento y evaluacion de los reportes de seguridad, que presuman un alto
riesgo para la salud publica. En el afio 2012 el INVIMA publico el informe
estadistico del programa nacional de tecnovigilancia, donde se indica para el
periodo 2005-2012 el inicio de la recopilacion de eventos e incidentes adversos
asociados al uso de dispositivos médicos, reportados de manera voluntaria, por
diferentes actores del sistema de salud. (8) Sin embargo la informacion disponible
aun no permite discriminar en mayor detalle el tipo de dispositivo médico asociado
a cada incidente o evento adverso y por ende no se tiene informacion especifica
de aquellos asociados a dispositivos médicos no activos usados en la especialidad
de ortopedia, (9) no obstante deberian tomarse todas las acciones necesaria para
asegurar que los dispositivos médicos han tenido un debido proceso de validacion
y por ende el fabricante garantiza el seguro desempefio del mismo.
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3. JUSTIFICACION

El mercado de dispositivos médicos es creciente y cada vez mas tiene mayor
contribucion en los costos de la prestacion de servicios de salud. En el afio 2012 la
Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI) publicé infografia del
mercado de dispositivos médicos, y estimd el consumo global en 655 miles de
millones de dolares (MDD). La Camara de Dispositivos Médicos e Insumos para la
Salud perteneciente a la ANDI, agrupa a las empresas nacionales y extranjeras
gue proveen Dispositivos Médicos al sector Salud Colombiano; durante el afio
2012 dicha camara reportdé 7,3 billones de pesos correspondientes al total de
ventas de sus afiliados. Para el afio 2014 se tiene estimada una tasa de
crecimiento del 7,5%, proyectando un buen desarrollo del sector. En Colombia, se
estima que el 86,5% del mercado de dispositivos médicos es abastecido por
importaciones. (10)

Las instituciones prestadoras de servicios de salud, el Estado, los proveedores y
profesionales médicos deberian velar porque los dispositivos médicos que usan a
diario cumplan requisitos regulatorios y de seguridad. Los pacientes deberian
tener conocimiento de las caracteristicas y garantia de los dispositivos que
llevaran implantados en su cuerpo, instrucciones de uso, advertencias,
contraindicaciones e indicaciones que permitan garantizar el uso seguro de los
mismos.

La aplicacion de dispositivos en diferentes especialidades médicas es cada vez
mas frecuente dado su importante aporte en el tratamiento, diagnéstico y
supervision de enfermedades, razon por la cual se configuran como un factor
importante en la recuperaciéon de pacientes y por ende es pertinente que la
legislacion de vigilancia y control de dispositivos médicos especifique los métodos
convenientes para demostrar la seguridad y desempefio de los dispositivos, todo
ello deberd tener como finalidad ofrecer un nivel de proteccion elevado,
garantizando que no presenten riesgos para la salud o seguridad de los pacientes,
usuarios o terceros, y alcancen las especificaciones asignadas por el fabricante,
cuando se utilicen bajo las condiciones previstas. (11)

Seria conveniente revisar la pertinencia de aplicar en la reglamentacion
Colombiana una de las recomendaciones indicadas en el informe A60/26 de la
Asamblea Mundial de la Salud, donde dice:

En los reglamentos conviene especificar que todos los dispositivos médicos, ya sean
importados o de fabricacion local, deben cumplir las normas y patrones
internacionales, de manera que aporten beneficios de salud publica sin perjudicar a
los pacientes, los agentes de atencion sanitaria o la sociedad. Ademas, los paises

11
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deben participar en redes mundiales y locales de vigilancia para garantizar que se
haga lo necesario ante posibles efectos indeseables (12).

Por ende es pertinente revisar como se garantiza el adecuado desempefio y la
seguridad de los Dispositivos médicos comercializados en Colombia y utilizados
en la especialidad de ortopedia. Cabe anotar que es importante garantizar la
seguridad y el desempefio dado que los dispositivos son parte integral en la
recuperacion de pacientes, estan en contacto permanente con sistemas
corporales y, en la mayoria de casos acompafian toda la vida del paciente;
también deberia informarse al usuario los riesgos asociados al uso del dispositivo,
posibles fallas y riesgo que podrian ocasionar deterioro o afectacion de un tejido u
organo. Adicionalmente la armonia con el cuerpo humano deberia ser demostrada
a través de evidencias de biocompatibilidad y adecuado desempefio mecanico,
aunque las condiciones biolégicas del paciente cambien o presenten situaciones
anormales a través del tiempo.

En términos de acceso, pertinencia y seguridad en la Prestacion de Servicios de
Salud, los dispositivos médicos tienen un importante aporte, desde la
administracion de servicios de salud es pertinente conocer la reglamentacion
nacional e internacional, en aras de velar por la calidad en la atencion de servicios
de salud y por el uso efectivo de los recursos; iniciando desde una adecuada
planeaciéon para la adquisicion de dispositivos médicos asi como los mecanismos
para garantizar la seguridad del paciente.
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4. OBJETIVOS

4.10bjetivo General

Analizar métodos avalados a nivel internacional, para evidenciar la seguridad y el
desempefio de los dispositivos médicos implantables no activos, utilizados en el
area de ortopedia en Colombia hasta el afio 2014.

4.20bjetivos Especificos

e Explorar en la normatividad Colombiana vigente, los lineamientos para
evaluar la seguridad y el desempeiio de dispositivos médicos implantables
no activos, usados en la especialidad de ortopedia.

e Revisar la normatividad internacional, que permite evidenciar la seguridad y
el desempefio de los dispositivos médicos implantables no activos,
utilizados en el area de ortopedia.

e Proponer una metodologia, con base en la bibliografia revisada, para
realizar analisis de riesgos de dispositivos médicos implantables no activos,
utilizados en el area de ortopedia en Colombia.

13
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5. METODOLOGIA

El presente trabajo fue realizado bajo los lineamientos de una monografia de tipo
descriptiva y argumentativa. Descriptiva dado que se revisO la normatividad
Colombiana vigente, sintetizando los lineamientos asociados a los criterios para
evaluar la seguridad y el desempefio de dispositivos médicos implantables no
activos, usados en la especialidad de ortopedia. Adicionalmente se revisaron
estandares publicados en los sitios web de organizaciones que trabajan en la
elaboraciéon y armonizacién de normativa para dispositivos médicos y de algunas
agencias de vigilancia y control, tales como: International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA), Health Technology Assessment International
(HTAi), ECRI Institute, ISO (International Organization for Standardization),
American Society for Testing and Materials (ASTM), FDA (U.S. Food and Drug
Administration), Comision Europea, entre otros; identificando normatividad
internacional, que permite desarrollar pruebas para evidenciar la seguridad y el
desempeiio de los dispositivos médicos implantables no activos, utilizados en el
area de ortopedia.

También se consultd con un experto en evaluacion de tecnologia en salud,
métodos para evaluar seguridad y desempefio de dispositivos médicos.

La monografia es argumentativa dado que propone realizar el analisis de riesgos
de dispositivos meédicos implantables no activos, utilizados en el area de ortopedia
en Colombia, a partir de la combinacion y adaptacion de diferentes métodos para
analisis de riesgos aplicados actualmente en diferentes sectores.

14
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6. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio emple6 métodos de revisidn documental de reglamentacion
Colombiana y normatividad internacional, no se realizé ninguna intervenciéon con
individuos, por ende tampoco se intervinieron ni modificaron variables bioldgicas,
fisiologicas, sicologicas o sociales; en consecuencia este estudio no representa
riesgos individuales ni comunitarios.

15
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7. MARCOS DE TRABAJO

7.1Marco Tebrico

7.1.1 Antecedentes histoéricos

La ortopedia y traumatologia son dos &reas similares bajo una sola
especialidadmédica, se ocupa de las enfermedades del aparato locomotor
(congénitas o adquiridas), y de las lesiones provocadas por agentes fisicos
(fracturas, luxaciones, etc.). (13)

Los avances de la Cirugia Ortopédica dependieron efectivamente del desarrollo
industrial que tuvo lugar en el siglo XIX. La invencién del microscopio, el
descubrimiento de los Rayos X y del éter como anestésico en 1842, asi como los
trabajos sobre antisepsia y bacteriologia de los cientificos: Louis Pasteur y Joseph
Lister, dieron el verdadero impulso a la Cirugia en general y a la Ortopedia en
particular.

La osteosintesis comenzo a ser utilizada por Albin Lambotte, en Bélgica, a finales
del siglo XIX. Este pionero de la ortopedia fue el primero en acufar el término
"osteosintesis”, y aseverdé que la osteosintesis era vital para estabilizar con
precision la fractura y tener una mejor evolucion en su tratamiento. Sin embargo,
destacaba que tenia dos limitaciones importantes: la carencia de un instrumental
quirdrgico apropiado de colocacion y un alto riesgo de infeccion.

En el siglo XX comienza a trabajarse con aceros inoxidables (que fueron
desarrollados a partir de 1912) como material resistente a la corrosion y adecuado
para dispositivos ortopédicos. A partir de las dos guerras mundiales, se generaron
tratamientos novedosos como el clavo endomedular de Kuintscher para el
tratamiento de las fracturas de fémur, y la fijacion externa en el tratamiento de las
fracturas abiertas. (14)

En 1949, Robert Danis, conocido como el padre de la osteosintesis moderna, fue
el primero en proponer la compresion de la fractura mediante placas con tornillos,
formacion del callo primario y rehabilitacién funcional temprana, basado en ideas
planteadas por Lambotte, Championniére, Lane y Sherman.

A principios de la década del 50, se desarrollan las aleaciones de titanio, las que
aun siguen empleadndose con éxito en implantes. En 1958 el cirujano suizo
Maurice E. Miller junto con un grupo de ortopedistas y cirujanos generales,
fundaron la AO, Arbeitsgemeinschaftfir Osteosynthesefragen, en inglés
Association for the Study of Internal Fixation (ASIF). Est4 asociacion trabajo en la
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estandarizacion de las técnicas quirargicas, el disefio del instrumental adecuado y
la elaboracién de la clasificacion de las fracturas. (15)

En 1959, el cirujano ortopedista inglés Sir John Charnley comienza un estudio
sistematico de reemplazos totales de caderas logrando sustituir caderas enfermas
por piezas de metal y plastico.

Durante la década del 60 se publicaron los primeros estudios sobre las lesiones
provocadas por la presencia de un implante, e hizo su aparicion el término
biocompatibilidad para definir el grado de tolerancia del material en un ambiente
biolégico. La determinacion de la biocompatibilidad para cada aplicacion
especifica y para cada sistema formado por material y medio bioldgico con el que
estara en contacto, requiere la realizacion de una serie de ensayos de acuerdo
con protocolos preestablecidos y del posterior analisis estadistico de los
resultados obtenidos.

A partir de 1969 se llevaron a cabo simposios de biomateriales en la Universidad
de Clemson (California del Sur), el éxito cientifico de estos simposios llevo a la
formacion de la Sociedad de Biomateriales de los Estados Unidos de América y
mas tarde la creacion de la Sociedad Europea de Biomateriales, marcando asi el
punto de partida de la necesaria integracion de las disciplinas complementarias a
la ingenieria y a la medicina para el desarrollo de materiales biomédicos. (14)

7.1.2 Tecnologia Sanitaria

En la resolucién WHAG0.29 de la Asamblea Mundial de la Salud, mayo de 2007, la
Organizacion Mundial de la Salud definié la expresion «tecnologias sanitarias» o
«tecnologia para la atencién de salud», como la aplicacién de conocimientos
tedricos y practicos estructurados en forma de dispositivos, medicamentos,
vacunas, procedimientos y sistemas elaborados para resolver problemas
sanitarios y mejorar la calidad de vida. (16)

Las tecnologias sanitarias proporcionan a los prestadores de servicios de salud
herramientas indispensables para prevenir, diagnosticar, tratar y rehabilitar con
eficacia y eficiencia; adicionalmente las tecnologias son importantes para lograr
los objetivos de desarrollo relacionados con la salud acordados internacionalmente
e incluidos en la Declaracion del Milenio (16) tales como reducir la mortalidad
infantil, mejorar la salud materna, combatir el VIH/SIDA, el paludismo y otras
enfermedades y fomentar una asociacion mundial para el desarrollo. (17)

Un grupo de tecnologia sanitaria son los dispositivos médicos, los cuales se
definen como cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, software,
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implante, reactivo in vitro, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado,
indicado por el fabricante para ser usado solo o en combinacion en seres
humanos para uno o mas de los siguientes propdsitos médicos:

e Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una
enfermedad,

e Diagnostico, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion;

e Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura

anatomica o de un proceso fisioldgico;

Apoyo o sostenimiento de la vida,

Control de la concepcion;

Desinfeccion de dispositivos médicos.

Suministro de informacion por medio de exadmenes de especimenes

derivados del cuerpo humano; (1)

La anterior definicion agrupa un amplio numero de elementos, los cuales pueden
ser clasificados de acuerdo a caracteristicas fundamentadas en la vulnerabilidad
del cuerpo humano, teniendo en cuenta los riesgos potenciales derivados del
disefio tecnoldgico de los productos y de su fabricacion, tales como la duracion de
uso, grado de invasion, reutilizacion, dependencia de una fuente de energia, y
efecto local contra efecto sistémico.

7.1.3 Dispositivos médicos usados en ortopedia

En la especialidad de ortopedia en Colombia, se usa una amplia variedad de
dispositivos médicos indispensables para la fijacion 6sea y el reemplazo articular,
entre ellos material de osteosintesis, instrumental y proétesis articulares, dichos
dispositivos estan configurados por pieza mecéanicas fabricadas en materiales
biocompatibles (materiales aceptados biologicamente por el cuerpo humano)o
también llamados biomateriales; un ejemplo de ello son el acero inoxidable 316L,
aleaciones de titanio y algunos polimeros de alto peso molecular.

Por sus caracteristicas netamente mecanicas un gran nimero de los dispositivos
usados en la especialidad de ortopedia, no dependen de una fuente de energia
distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad. Tal
es el caso del material de osteosintesis, instrumentales y protesis articulares, los
cuales se clasifican como dispositivos médicos implantables no activos, disefiados
para ser implantados totalmente en el cuerpo humano, destinados a permanecer
alli después de la intervencion quirdrgica o usados pasajeramente durante la
intervencion. (18)
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7.1.4 Reglamentacion de Tecnologia sanitaria

Para garantizar la seguridad y eficacia de la tecnologia sanitaria los estados deben
establecer medidas reglamentarias de obligatorio cumplimiento, las cuales buscan
evitar eventos o incidentes adversos que pongan en riesgo la seguridad del
paciente, operador o medio ambiente.

La Organizacion Mundial de la Salud en el informe A60/26 indicG: “Los dispositivos
médicos entrafian un cierto riesgo para los pacientes, el personal médico y el gran
publico” (12). En la resolucion WHAS55.18, la Asamblea de la Salud enfatiz6 la
importancia de mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la atencién
sanitaria reforzando los sistemas de base cientifica que se utilizan para evaluar y
supervisar la tecnologia y los equipos médicos, la resolucion WHA55.18 indica:

El uso de practicas adecuadas de fabricacion y reglamentacion, asi como la
evaluacion preventa, la vigilancia posventa y las medidas para evitar el uso
inapropiado de las tecnologias serviran no solo para garantizar la calidad, seguridad
y eficacia de los dispositivos médicos, sino también para contribuir a la lucha contra
la falsificacion de esos dispositivos (16).

Es importante que existan mecanismos reglamentarios y/o legales, eficaces para
determinar la idoneidad y seguridad de los dispositivos, entiendo esta Ultima como
la capacidad de establecer medios de evidencia objetiva para demostrar que un
producto cumple con los requerimientos predeterminados, (19) y por ende aporta
beneficios de salud publica sin perjudicar a los pacientes, los profesionales de
salud o la sociedad. Para construir dichos mecanismos es importante que exista
una estrecha colaboracion entre el gobierno, los prestadores de servicios de salud,
la industria, las asociaciones de pacientes y las organizaciones profesionales,
cientificas y técnicas. (7)

7.1.5 Evaluacion de tecnologia sanitaria

La contribucién de los dispositivos médicos en los gastos asociados a la
prestacion de servicios de salud eleva los costos de los servicios asistenciales,
gue han alcanzado niveles de crisis en muchos paises y son objeto cada vez mas
de estrecha vigilancia por parte de los gobiernos, prestadores de servicios de
salud, aseguradores y consumidores. Los esfuerzos por contener los costos o al
menos frenar su crecimiento han resultado en buena medida infructuosos, pues
siguen aumentando con mas rapidez. (12) Por ésta razén es pertinente adoptar la
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) para apoyar las instancias de
decisiones relativas a la incorporacion de tecnologias en salud, favoreciendo la
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adopcion de tecnologias costo-efectivas y evitar las de dudoso valor para el
sistema de salud.

La Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS) es el proceso continuo de analisis
y sintesis de los beneficios para la salud, de las consecuencias economicas y
sociales del uso de las tecnologias, teniendo en cuenta los siguientes aspectos: 1.
seguridad, precision, 2. eficiencia, eficacia, efectividad, 3. costos, costo-
efectividad, 4. aspectos de equidad: impactos éticos, culturales, 5. aspectos
ambientales involucrados en su uso. (3)

En resumen la ETS examina, mediante analisis multidisciplinares, todas las
consecuencias significativas, intencionadas o no, del uso de la tecnologia, actia
como mecanismo buscando garantizar la eficacia, efectividad clinica e idoneidad,
a través del examen critico, sistematico y re-evaluacion, con el objetivo de brindar
garantia de salud para la poblacién. (7)

7.1.6 Grupos y/o autoridades reglamentarias de dispositivos médicos

A nivel internacional existen redes de trabajo y/o asociaciones dedicadas a la
armonizacion de directivas asociadas a dispositivos médicos, estas
organizaciones agrupan organismos regulatorios de diferentes paises buscando
cooperar y compartir informacion.

e INAHTA (International Network of Agencies for Health Technology
Assessment): Es una organizacion sin animo de lucro fundada en 1993,
todos los miembros son organizaciones gubernamentales que realizan
evaluacion de tecnologia en salud (ETS). El objetivo de INAHTA es
proporcionar un foro para la identificacion y busqueda de intereses
comunes a las agencias de ETS, acelerando el intercambio y la
colaboracion entre los organismos, promoviendo el intercambio de
informacion y la comparacion, evitando asi la duplicacion innecesaria de
actividades.

e IMDRF (International Medical Device Regulators Forum): Es un grupo
voluntario conformado desde octubre de 2011 por organismos reguladores
de dispositivos médicos, pertenecientes a diferentes paises, quienes han
estado trabajando en acelerar la armonizacidbn y convergencia de
reglamentacion internacional para dispositivos médicos. El comate
administrativo de IMDRF esta con formado por representantes de
organismos reguladores de Australia (Therapeutic Goods Administration),
Brasil (National Health Surveillance Agency - ANVISA), Canada (Health
Canada), China (China Food and Drug Administration), Europa(European
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Commission Directorate General Health and Consumers),
Japén(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency and the Ministry of
Health, Labour and Welfare), Rusia(Russian Ministry of Health), Estados
Unidos(US Food and Drug Administration).

e HTAI (Health Technology Assessment International): Es una sociedad
cientifica y profesional conformada por todos los publicos interesados,
incluyendo investigadores, agencias regulatorias, responsables politicos,
industria, academia, proveedores de servicios de salud y pacientes. La
HTAIi actia como un foro neutral para la colaboracion y el intercambio de
informacion y experiencia.

¢ Instituto ECRI (Emergency Care Research Institute): Realiza Evaluacion
de Tecnologia en salud, a través de investigacion bajo aproximaciones que
permiten verificar la seguridad, calidad y costo-efectividad, logrando por
medio de ello mejorar la atencion del paciente. El instituto ECRI fue fundado
en 1968 y desde entonces se ha configurado como un importante
generador de informacién para la planificacion, adquisicion, manejo,
seguridad, calidad y gestion del riesgo de tecnologia en salud.

7.2Marco Normativo

El siguiente marco normativo es el resultado de explorar en la normatividad
Colombiana vigente, los lineamientos para evaluar la seguridad y el desempefio
de dispositivos médicos implantables no activos, usados en la especialidad de
ortopedia. El texto describe los hallazgos encontrados en la normatividad
orientados a garantizar seguridad y adecuado desempefio de dispositivos
medicos.

7.2.1 Politicas internacionales relacionadas con dispositivos médicos

De acuerdo a reportes de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el niUmero
de paises con politicas sobre tecnologias sanitarias vigentes y organismos
encargados de su aplicacién, muestra que se estan produciendo avances en la
formulacion y aplicacion de politicas sobre tecnologias sanitarias. Sin embargo,
como la seleccion, gestion y uso de los dispositivos médicos es compleja, es
importante asegurarse de que las politicas nuevas se formulen adecuadamente y
las ya existentes se modifiquen cuando sea necesario para lograr su maxima
efectividad. La integracion adecuada de las politicas y estrategias de tecnologias
sanitarias en el marco de un plan nacional de salud puede movilizar el apoyo
politico necesario para mejorar el acceso a los dispositivos médicos, su calidad y
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utilizaciéon, optimizar el uso de los recursos en el marco de una cobertura
universal, responder a las necesidades de la poblacion y, en ultimo término,
conseguir mejores resultados sanitarios. (20)

Como respuesta a las anteriores politicas propuesta a nivel internacional, el
Estado Colombiano ha desarrollado una serie de reglamentacion la cual se
describe en el siguiente numeral.

7.2.2 Reglamentacion de dispositivos médicos en Colombia

En 1979 el Congreso de Colombia expide la Ley 9 - Cédigo Sanitario Nacional, por
la cual se dictan Medidas Sanitarias. En el Titulo VI, la Ley establece las
disposiciones sanitarias sobre drogas, medicamentos, cosméticos y similares,
indicando en el articulo 428 como objeto de dichas disposiciones sanitarias “los
cosméticos y similares, materiales de curacién y todos los productos que se
empleen para el diagnostico, el tratamiento o la prevencion de las enfermedades
del hombre y de los animales” (21), esta ultima definicion se aproxima al concepto
actual de dispositivos médicos.

La Ley 9 establecié algunas politicas respecto a la publicidad, almacenamiento,
transporte, rotulos, etiquetas, envases y empaques de medicamentos, cosmeéticos
y similares. Adicionalmente el articulo 457 establecié registro obligatorio ante el
Ministerio de Salud de todos los medicamentos, drogas, cosméticos, materiales de
curacion, plaguicidas de uso domestico, detergentes y todos aquellos productos
farmacéuticos que incidan en la salud individual o colectiva, para su importacion,
exportacion, fabricacion y venta. (21)

Afnos después, la presidencia de la Republica de Colombia expidio, el 2 de julio de
1986, el Decreto 2092 por el cual se establecen las disposiciones para la
expedicion de registro sanitario de medicamentos, cosméticos y similares; cabe
anotar que en esta resolucidon ain no se menciona el término dispositivos
médicos. Sin embargo, el decreto lista una serie de productos para los cuales se
establece obligatorio la expedicion de registro sanitario, la mayoria de ellos hoy
estan catalogados como dispositivos médicos. (22)

Los articulos23y 24 del Decreto 2092 establecen los requisitos generales y
documentales para la solicitud de registro sanitario. El paragrafo 1 indica “todo
laboratorio farmacéutico o industrial fabricante debera tener laboratorio de control
de calidad y efectuar a los productos que elabore los controles correspondientes”
(22). Adicionalmente el articulo 24, establece como requisito documental el recibo
del Instituto Nacional de Salud o del Laboratorio autorizado, que acredite el pago
de los derechos de analisis de Laboratorio y, un documento en el cual aparezca
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gue las muestras se entregaron en el Instituto Nacional de Salud u otro laboratorio
debidamente autorizado. En resumen los requisitos mencionados en este parrafo,
se aproximan a evidencias de seguridad y desempefio de los productos.

En Colombia la Ley 100 de 1993 indica como uno de los objetivos fundamentales
del “Sistema General de Seguridad Social en Salud, regular el servicio publico
esencial de salud y crear condiciones de acceso de toda la poblacion al servicio en
todos los niveles de atencién” (23). Dichas condiciones de acceso también deberia
garantizarse de forma equitativa, en materia de tecnologia sanitaria para el
diagnéstico, prevencién, supervision, rehabilitacion, tratamiento o alivio de una
enfermedad para toda la poblacion; sin embargo la normatividad se queda corta
respecto a indicar las politicas que para ello deben seguirse y se enfoca en indicar
un marco general regulatorio para la vigilancia y control de tecnologia sanitaria.

Los Articulos 190 (Evaluacion Tecnolégica) y 191(De las Prioridades de Dotacion
Hospitalaria), ley 100 de 1993, indican que el Ministerio de Salud establecera las
normas que regiran la importacion de tecnologias biomédicas, reglamentara el
desarrollo de programas de alta tecnologia, establecerd& metodologias vy
procedimientos de evaluacion técnica y econOmica. Asi mismo el Ministerio
ejercera el control técnico sobre la dotacion de los puestos, centros de salud y los
hospitales oficiales, directamente o a través de una autoridad delegada. (23)

La ley 100 de 1993 ordené en el articulo 245 la creacion del Instituto de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) quien tiene como objeto “la ejecucién de
las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos
y elementos meédico-quirargicos, odontologicos, productos naturales homeopaticos
y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan
tener impacto en la salud individual y colectiva.” (23) En cumplimiento del articulo
245, fue expedido el Decreto 1290 de 1994 por medio del cual se precisaron las
funciones del INVIMA entre ellas el control y vigilancia de la calidad y seguridad de
los dispositivos y elementos médico-quirargicos. (24)

En diciembre de 2005 entra en vigencia el Decreto 4725, orientado de igual forma
a precisar acciones frente a la responsabilidad de vigilancia y control. Este decreto
‘reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion vy
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano” (5) y precisa la
definicion de dispositivo médico. Asi mismo establece algunas condiciones que
deben cumplir los fabricantes y comercializadores de dispositivos médicos, en
relacion a ellos actualmente el INVIMA expide a los fabricantes el Certificado de
Concepto Técnico Sanitario vigente hasta tanto se expida normativa para Buenas
Préacticas de Manufactura (BPM) de dispositivos médicos.
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El 3 de abril de 2006 el Ministerio de la Proteccion Social expide el Decreto 1011,
por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SOGCS), a
través del cual el Estado Colombiano pretende generar, mantener y mejorar la
calidad de los servicios de salud. El Decreto 1011 establece como elementos para
evaluar y mejorar la Calidad de la Atencién de Salud, la accesibilidad, oportunidad,
continuidad, pertinencia y seguridad; vale la pena resaltar que son quizas las dos
ultimas aquellas donde mayor impacto puede tener los dispositivos médicos. (25)
Por ejemplo, se puede hablar de pertinencia cuando se debe definir el dispositivo
gue se usara para la fijacion de una fractura, considerando aquellos de adecuado
desempefio, mejor balance costo-beneficio y menores efectos secundarios. Asi
mismo la seguridad en el proceso de atencion de salud es impactada por el
desempefio de los dispositivos médicos usados durante el proceso de atencion los
cuales deben cumplir criterios de seguridad debidamente respaldados por
evidencia cientifica.

En el mes de enero del afio 2007, el congreso de la republica expide la Ley 1122
de 2007 “por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud” (26), en el capitulo VII: inspeccidn, vigilancia y control;
se precisan los ejes del Sistema de Inspeccion, Vigilancia y control de la
Superintendencia Nacional de Salud (Articulo 37°), indicando como un eje
principal la prestacion de servicios de atencion en salud publica, cuyo objetivo es
vigilar que la prestacién de los servicios de atencion en salud individual y colectiva
se haga en condiciones de disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y
estandares de calidad, en las fases de promocion, prevencion, diagndstico,
tratamiento y rehabilitacion.

El 2 de noviembre de 2007 el Ministerio de la Proteccion Social adopta por medio
de la Resolucion 4002, el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento
y/o Acondicionamiento para Dispositivos Meédicos, como mecanismo para
garantizar adecuadas practicas y procedimientos durante el almacenamiento y/o
acondicionamiento de dispositivos médicos, se dictan medidas de obligatorio
cumplimiento para importadores y comercializadores, con el objetivo de mantener
la calidad durante todo el proceso de almacenamiento de dispositivos médicos.
(27)

A partir del afio 2008 entra en vigencia la Resolucion 4816, por la cual se
reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia, entendido como la
respuesta del Estado Colombiano a la responsabilidad de tomar medidas
concretas en salud publica que busquen mejorar la proteccion de la salud y la
seguridad de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o
indirectamente con la utilizacion de los dispositivos médicos (9). Es decir, el
Estado colombiano a través del INVIMA efectla acciones de salud publica a través
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de la vigilancia y control sobre dispositivos médicos; orientadas a proteger,
fomentar y reparar la salud de los habitantes de una comunidad.

Recientemente la Ley 1438 de 2011 decretd en el articulo 89. “Garantia de la
calidad de medicamentos, insumos y dispositivos médicos. El INVIMA garantizara
la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, insumos y dispositivos
médicos que se comercialicen en el pais de acuerdo con los estandares
internacionales de calidad, reglamentacién que hara el Gobierno Nacional” (28).
Adicionalmente el articulo 92 de la Ley 1438 autoriza la creacion del Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica en Salud, y en el articulo 93 se declaran los objetivos de
dicha institucion entre ellos, evaluar las tecnologias en materia de salud, teniendo
en cuenta los aspectos tales como: seguridad, eficacia, eficiencia, efectividad,
utilidad e impacto econémico. (28)

También durante el afio 2011 el Departamento Administrativo de la Funcidn
Publica, expide el decreto 4107 de 2011, “por el cual se determinan los objetivos y
la estructura del Ministerio de Salud y Proteccion Social y se integra el Sector
Administrativo de Salud y Proteccion Social” (29) en el articulo 25, precisa las
funciones de la direccion de medicamentos y tecnologias en salud, dentro de las
cuales se resaltan las funciones de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias
en Salud, tales como: Desarrollar los lineamientos de identificacion y clasificacion
de medicamentos, dispositivos médicos y tecnologias en salud que faciliten la
vigilancia sanitaria y epidemioldgica; establecer los lineamientos y orientaciones
de politicas para el cumplimento de las buenas practicas en la cadena de
comercializacion asociadas al modelo de vigilancia sanitaria y epidemiologica en
los temas de medicamentos, dispositivos médicos y tecnologias en salud y dirigir y
orientar el sistema de vigilancia en salud publica; asi como elaborar los
lineamientos de participacion y las estrategias de analisis de los asuntos, intereses
y posicion de Colombia en los escenarios de armonizacion de estandares de
regulacion internacional y de integracién subregional, regional, y global asociados
a los temas de acceso, calidad y uso racional de medicamentos, dispositivos
médicos y tecnologias en salud. (29)

El 8 de octubre de 2012 el Ministerio de Salud y Proteccién Social establece
mediante Decreto 2078 una nueva estructura del INVIMA y se indican las
funciones de cada dependencia. El Articulo 11 precisa las funciones de la
Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, dentro de las cuales se
encuentra proponer la adopcion de los procesos y procedimientos para la
expedicion de registros sanitarios; ademas de proponer a la Direccion General, las
normas técnicas que se requieran adoptar por parte del Ministerio de Salud y
Proteccion Social para la evaluacion, produccion, comercializacién, vigilancia y
control sanitario de dispositivos médicos. (30)
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En la fase de validacién de dispositivos médicos frecuentemente es necesario
desarrollar ensayos de evaluacién clinica para evaluar la efectividad del
dispositivo. En Colombia la reglamentacion para ensayos clinicos se enfoca
principalmente en medicamentos, sin embargo la resoluciéon 8430 del 4 de
octubre de 1993, clasifica en el articulo 11 los ensayos con nuevos dispositivos
como investigaciones con riesgo mayor que el minimo y establece las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud. (31) Afos
después el Ministerio de la Proteccion Social adoptan las Buenas Practicas
Clinicas (BPC) para las instituciones que conducen investigacion con
medicamentos en seres humanos mediante Resolucion 2378 de 2008, sin
embargo no se especifica si los mismos requisitos de BPC aplicardn para
dispositivos médicos. (32)

7.2.3 Normatividad internacional

Este numeral describe la normatividad internacional, que permite evidenciar la
seguridad y el desempefio de los dispositivos médicos implantables no activos,
utilizados en el area de ortopedia. Siendo éste el resultado de la revision de
estandares publicados en los sitios web de organizaciones que trabajan en la
elaboracidon y armonizacion de normativa para dispositivos médicos y de algunas
agencias de vigilancia y control, tales como: International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA), Health Technology Assessment International
(HTAI), ECRI Institute, ISO (International Organization for Standardization),
American Society for Testing and Materials (ASTM), FDA (U.S. Food and Drug
Administration), Comisién Europea, entre otros.

Dentro de las etapas de disefio y desarrollo de dispositivos médicos se deben
realizar actividades de revision, verificacion y validacion, quizas éstas dos ultimas
son las etapas mas importantes dado que dan cuenta de la evaluacion preclinica
del dispositivo.

En la fase de verificacion el dispositivo es sometido a una serie de controles donde
se miden algunas caracteristicas para establecer el grado de coincidencia con las
especificaciones del disefio otorgadas previamente. (33)

De otro lado, en la etapa de validacion se realizan pruebas bajo condiciones
normales de utilizacion del dispositivo, se desarrollan pruebas preclinicas y
clinicas con el objetivo de evidenciar un adecuado desempefio y detectar posibles
efectos secundarios indeseables, poniendo a pruebas todas las especificaciones
de disefo definidas inicialmente.

26



Analisis de métodos para evidenciar la seguridad y el desempefio
de dispositivos médicos implantables no activos usados en la
especialidad de ortopedia en Colombia

Si en los resultados de las pruebas preclinicas y clinicas son detectadas falencias
en el disefio o factores de riesgo alto, deberan regresarse a las etapas del disefio
para realizar todos los ajustes requeridos antes de ser sometido ante organismos
regulatorios para obtener el debido permiso de comercializacion o registro
sanitario, solo cuando la etapa de validacion es superada el dispositivo esta listo
para ser liberado al mercado.

Para dispositivos médicos implantables no activos usados en la especialidad de
ortopedia, los organismos reguladores tales como FDA y Consejo de la
Comunidad Europea, solicitan para tramitar el permiso de comercializacién
resultados de las pruebas de evaluacion bioldgica, mecanica, validacion de
limpieza y esterilizacion.

7.2.3.1 Métodos para evidenciar la seguridad y desempeio de
dispositivos medicos

A nivel internacional son varios los estandares aceptados como mecanismo para
garantizar la debida evaluacion del diseiio, manufactura, seguridad y desempeiio
de los dispositivos médicos implantables no activos. En términos generales el
proceso de disefio de dispositivos médicos estd altamente regulado para
garantizar la seguridad de los pacientes y del personal asistencial, sin embargo
dichos reglamentos varian de acuerdo al pais. Actualmente los reglamentos de
Comunidad Europea y Estados Unidos de América son frecuentemente usados
como referentes.

La Directiva 93/42es un documento legal de obligatorio cumplimiento, desarrollado
por el Consejo de las Comunidades Europeas para regular los dispositivos
meédicos en Europa. Por su parte los Estados Unidos de América, tiene
establecidos una serie de reglamentos elaborados por la FDA (Agencia de
Alimentos y Medicamentos), a través de los cuales vigila la seguridad de los
dispositivos médicos. En ambos reglamentos se exige a los fabricantes, tener un
sistema de gestibn de calidad como mecanismo para asegurar que todo el
proceso de disefio del producto se gestiona y planifica de manera sistematica y
repetible. El estandar 1ISO 13485 indica los requisitos para establecer un sistema
de gestion de la calidad y su aplicacion es pertinente para organizaciones
fabricantes o comercializadoras de dispositivos médicos, inclusive a través de la
implementacion de dicho estandar las empresas logran garantizar requisitos para
fines reglamentarios. (33)

Uno de los registros que debe mantener el fabricante para demostrar el
cumplimiento de los aspectos normativos, es el archivo de la historia del disefio,
también conocido como expediente técnico o Dossier de disefio. Este archivo
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describe la historia del disefio, compilando los resultados de pruebas preclinicas y
clinicas desarrolladas durante las etapas de verificacion y validacién del disefio.
Las pruebas de verificacién se desarrollan en la etapa temprana del disefio y
buscan resolver la pregunta ¢estamos construyendo lo correcto?, algunos
métodos usado en esta fase son analisis de elementos finitos, analisis de riesgos y
prototipado rapido. Asi mismo la etapa de validacion busca asegurar que el
dispositivo médico cumple con los requisitos de los usuarios y el desempefio
previsto, algunos métodos de validacién puede incluir ensayos mecénicos de
prototipos, evidencia de la seguridad clinica de dispositivos médicos similares,
reportes de investigacion clinica y validacion de la esterilizacion. El dossier de
disefio se conserva después de la liberacién del producto, con el objetivo de incluir
cambios posteriores y datos de vigilancia post-mercado. (34)

Algunos estandares aceptados a nivel internacional se indican en la tabla No. 1.En
sintesis la normativa indica que los implantes deben ser evaluados para demostrar
el logro del desempefio previsto. La seguridad y el desempefio quedaran
demostrados en la evaluacion pre-clinica, la evaluacion clinica y la vigilancia post-
mercado, las cuales deben ser documentadas de forma sistematica.

Tabla 1 - Estandares para evaluar disefio, manufactura, seguridad y
desempeiio

ISO 13485:2012 Dispositivos médicos — Sistema de Gestidn de la
Calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

ISO 14155:2011 Investigacion clinica de dispositivos médicos para uso
humanos. Buenas practicas clinicas.

ISO 14630:2009 Implantes quirdrgicos no activos. Requisitos generales.

ISO 14602:2011 Implantes quirdrgicos no activos. Implantes para
osteosintesis. Requisitos particulares.

BS EN 12563: 1999 Implantes no activos — reemplazos articulares.
Requisitos especificos para reemplazos de cadera.

BS EN 12564: 1999 Implantes no activos — reemplazos articulares.
Requisitos especificos para reemplazos de rodilla.

ISO 16061:2008 Instrumental para uso en asocio con implantes
quirdrgicos no activos. Requisitos generales.

EN 1041:2008 Informacion suministrada por los fabricantes de
dispositivos médicos. Requisitos para etiquetado e
instrucciones de uso.

ASTM F565-04: Estandar practico para el cuidado y manipulacion de
implantes e instrumental para ortopedia

Fuente: IMDRF (International Medical Device Regulators Forum)
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7.2.3.2 Estandares para desarrollar pruebas de evaluacion biolégica

Las pruebas de evaluacién biolégica buscan evidenciar las propiedades de
biocompatibilidad de los materiales que conforma un dispositivo médico, es decir
la estabilidad y armonia del material con los tejidos corporales, garantizando la no
presencia de riesgos biol6gicos tales como genotoxicidad, carcinogenicidad,
teratogenicidad, citotoxicidad, entre otros.

La norma ISO 10993 es una combinacién de numerosos estandares y directrices
internacionales que constituyen un documento de orientacion general para la
seleccion de pruebas que permiten evaluar las respuestas bioldgicas de interés
para la seguridad de los materiales que conforman el dispositivo médico, y de esta
forma reducir al minimo el nimero y la exposicion de los animales de prueba, asi
como la proteccion de los seres humanos.

Durante el proceso de disefio de un nuevo dispositivo médico, se toman
decisiones respecto a los materiales que se usaran para fabricar el producto y los
métodos de prueba para ellos. Para garantizar una correcta seleccion, se deben
documentar las ventajas y desventajas de las distintas opciones, considerando
propiedades del material, composicion quimica, propiedades toxicoldgicas, fisicas,
eléctricas, morfologicas y mecanicas. Para garantizar que el producto final sea
seguro para el uso humano, se realiza una evaluacion biolégica, considerando los
materiales de fabricacion, insumos, los productos de degradacion, las propiedades
y caracteristicas del producto final. Por medio de las pruebas biolégicas se busca
medir posibles riesgos biolégicos tales como los efectos a corto plazo (toxicidad
aguda, irritacion a la piel, ojos y mucosas, sensibilizacion, hemodlisis y
trombogenicidad);los efectos toxicos a largo plazo (subcrénicos y cronicos,
sensibilizacién, genotoxicidad, carcinogenicidad, teratogenicidad).Todos los
posibles riesgos bioldgicos deben ser considerados, pero esto no implica que las
pruebas de todos los peligros potenciales deban ser practicadas, el desarrollo de
las pruebas dependera de las caracteristicas propias de cada dispositivo. (35)

En la tabla No. 2 se indican, de acuerdo a la bibliografia revisada, los estandares
para el desarrollo de pruebas de evaluacion biologica frecuentemente aplicadas
para dispositivos médicos implantables no activos usados en la especialidad de
ortopedia.
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Tabla 2 - Pruebas evaluacién bioldgica

ESTANDAR _ DESCRIPCION
ISO 10993-1:2009 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos — Parte 1:
Evaluacion y ensayos mediante un proceso de gestion
del riesgo.
ISO 10993-3:2009 Evaluacion biologica de dispositivos médicos — Parte 3:

Ensayos de genotoxicidad, carcinogenicidad y toxicidad
para la reproduccion.

ISO 10993-5:2009 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos —Parte 5:
Ensayos de citotoxicidad in vitro

ISO 10993-6:2009 Evaluacion biologica de dispositivos médicos — Parte 6:
Ensayos relativos a los efectos locales después de la
implantacion.

ISO 10993-10:2010 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos — Parte 10:
Ensayos de irritacion y sensibilizacién cutanea

ISO 10993-11:2009 Evaluacion biologica de dispositivos médicos — Parte 9:

Marco para la identificacion y cuantificacion de
productos potenciales de degradacion

ISO 10993-15:2009 Evaluacion biologica de dispositivos médicos — Parte 15:
Identificacién y cuantificacién de los productos de
degradacion de metales y aleaciones

Fuente: IMDRF (International Medical Device Regulators Forum)

Algunas pruebas adicionales que deberian ser desarrolladas para garantizar
correctas condiciones de esterilizacion y empaque se indican en la tabla No. 3. En
la actualidad son frecuentes diferentes métodos de esterilizacidén, algunos usan
agentes quimicos como el 6xido de etileno o agentes fisicos tales como vapor de
agua, radiacion con luz ultravioleta, vapor seco, entre otros.

Todos los procesos de esterilizacion se deben controlar para poder asegurar que
han sido efectivos. Para ello se pueden utilizar indicadores fisicos, quimicos y/o
biologicos. Adicionalmente los procesos de esterilizacion y empaque deben ser
validados, dado que no podran verificarse de forma directa en el producto final es
necesario realizar la debida validacidon del proceso que permita garantizar
resultados repetibles cada vez que los dispositivos médicos son sometidos a
procesos de esterilizacion, con ello se lograra brindar seguridad al paciente y
reducir el riesgo de infeccion. (36)
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Tabla 3 - Pruebas de esterilizacion y empaque

ESTANDAR _ DESCRIPCION
ISO 11135-1:2007 Esterilizacion de dispositivos médicos. Oxido de etileno.
Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la validacion y el
control de rutina de un proceso de esterilizacion para
dispositivos médicos.

ISO 11138-1:2009 Esterilizacion de dispositivos médicos. Indicadores
biolégicos. Parte 1: Requisitos generales.
ISO 11138-3:2009 Esterilizacion de dispositivos médicos. Indicadores

biolégicos. Parte 3: Indicadores biolégicos para
procesos de esterilizacion por vapor de agua.

ISO 11607-1:2009 Empacado de dispositivos médicos esterilizados
terminalmente. Parte 1: Requisitos para los materiales,
los sistemas de barrera estéril y sistemas de empaque.

ISO 11607-2:2006 Empacado de dispositivos médicos esterilizados
terminalmente. Parte 2: Requisitos para procesos de
conformacion, sellado y ensamblado

ISO 11737-1:2006 Esterilizacion de dispositivos médicos. Métodos
microbiolégicos. Parte 1: Determinacién de la poblacion
de microorganismos en los productos

ASTM F983-86: Estandar practico para marcado permanente de
implantes ortopédicos.

Fuente: IMDRF (International Medical Device Regulators Forum)

7.2.3.3 Estandares para desarrollar pruebas de desempefio mecanico

Para los dispositivos médicos implantables no activos usados en la especialidad
de ortopedia tales como material de osteosintesis y protesis articulares, los
resultados de las pruebas mecanicas son de gran relevancia, dado que éstos
ensayos mecanicos permiten simular en laboratorio las condiciones mecéanicas a
las que sera sometido el implante en el cuerpo humano. Los ensayos mecanicos
no daran cuenta respecto al desempefio del dispositivo desde el punto de vista
bioldgico, pero si aseguraran que los dispositivos tienen una resistencia y rigidez
suficientes para llevar y soportar la carga segun se requiera. Existen un gran
namero de normas especificas para guiar las pruebas mecéanicas pre-clinica para
material de osteosintesis y de reemplazos articulares, el estandar varia de
acuerdo a las caracteristicas de cada implante, por ejemplo algunos estandares se
aplican a placas, tornillos o clavos, con disefios especificos para el tratamiento de
algunos tipos de fracturas, mientras otras normas se orientan a evidenciar las
propiedades mecanicas de proétesis para reemplazo articular de cadera, rodilla,
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tobillo o mufieca. La tabla No.4 relaciona algunos estandares para desarrollar
pruebas mecénicas de dispositivos médicos implantables no activos.

Tabla 4 - Pruebas mecéanicas

| ESTANDAR DESCRIPCION

ASTM F384-12 Estandar de especificaciones y métodos de prueba para
dispositivos ortopédicos metdlicos angulares usados para la
fijacion de fracturas.

ASTM F543-07 Estandar de especificaciones y métodos de prueba para tornillos
metalicos para hueso.

ASTM F1264-03 Estandar de especificaciones y métodos de prueba para
dispositivos de fijacién intramedular.

ISO 7206-1:2008 Implantesquirargicos. Protesis articulares para reemplazo total y
parcial de cadera.

ISO 7207-1:2007 Implantes quirargicos. Protesis articulares para reemplazo total y
parcial de rodilla.

Fuente: IMDRF (International Medical Device Regulators Forum)
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8. METODOLOGIA PARA DESARROLLAR ANALISIS DE RIESGOS DE

DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS

Se define riesgo como la combinacion de la probabilidad de ocurrencia de lesion
fisica o deterioro de la salud de las personas o al medio ambiente (dafio) y del
grado de severidad de tal dafio. La probabilidad est4 asociada a la frecuencia con
la que el dafio pueda ocurrir, mientras la severidad se asocia a la medida de las
consecuencias posibles de un peligro. Los fabricantes de dispositivos médicos
debe establecer y mantener un proceso para identificar los peligros asociados al
uso del dispositivo, estimando y evaluando los riesgos asociados, controlando
estos riesgos y monitorizando la eficacia del control. El proceso de gestion del
riesgo debe incluir el andlisis de los riesgos, la valoracién de los riesgos, el control
de los riesgos y la obtencion de informacion posterior a la produccion. (37)

El analisis del riesgo consiste en la determinacion de las consecuencias y sus
probabilidades para los elementos de riesgo identificados, derivadas de un evento,
situacion o circunstancia, tomando en consideracion la presencia y la eficacia de
los controles existentes. El andlisis del riesgo suministra un elemento de entrada
para la valoracion del riesgo y la toma de decisiones acerca de si es necesario
tratar el riesgo, y los métodos y estrategias de tratamiento mas adecuada. (38)

Existen muchos métodos para realizar valoracion del riesgo, la seleccion del tipo
de método a utilizar dependera del enfoque de la valoracion determinado por la
naturaleza especifica del proceso, producto o servicio a valorar y de las
necesidades para la toma de decisiones. Los métodos pueden ser cualitativos,
semicuantitativos o cuantitativos. (38)

Algunos de los principales métodos que podrian ser aplicados en el andlisis de
riesgo de dispositivos médicos implantables no activos son:

8.1Anadlisis de causas y consecuencias

Es una combinacién de los andlisis de arbol de fallas y éarbol de eventos.
Comienza a partir de un evento critico y analiza las consecuencias por medio de
una combinacion de salidas l6gicas SI/NO que representan condiciones que
pueden ocurrir o fallas de los sistemas disefiados para mitigar las consecuencias
del evento desencadenante. El arbol de fallas es una técnica para identificar y
analizar los factores que contribuyen a un evento no deseado especifico; los
factores causales se identifican de manera deductiva, se organizan de modo
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l6gico representandolos en un diagrama de arbol que ilustra los factores causales
y su relacion légica con el evento no deseado. Asimismo el &rbol de eventos es
una técnica grafica para representar las secuencias mutuamente excluyentes de
los eventos que siguen a un evento detonante de acuerdo con el funcionamiento o
la falta de funcionamiento de los diversos sistemas disefiados para mitigar sus
consecuencias. (38)

8.2Analisis de causay efecto

Es un método cualitativo, estructurado para identificar las posibles causas de un
evento no deseado o de un problema. Este analisis organiza los factores
contribuyentes potenciales en categorias amplias, de tal manera que todas las
hipotesis se pueden considerar, sin embargo esta herramienta sola no indica las
causas reales dado que éstas solo se pueden determinar mediante evidencia real
y prueba empirica de las hipétesis. La informacién generada se organiza en un
diagrama de espina de pescado (Ishikawa) o en un diagrama de arbol. (38)

8.3Analisis de los modos de fallo y sus efectos (AMEF, AMEFC)

El AMEF o FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) es una técnica cualitativa,
mediante la cual se identifican y valoran sistematicamente las consecuencias del
modo de fallo de un componente individual. Es una técnica inductiva que utiliza la
pregunta “; Qué le sucede a la salida si ...?". Los componentes se analizan uno a
uno, estudiando asi una condicién de primer fallo. Esto se lleva a cabo siguiendo
el proceso hasta el nivel mas alto siguiente del sistema funcional. (37)

A través de este analisis se identifican: los modos de falla potenciales de las
diversas partes de un sistema, los efectos que estas fallas pueden ocasionar en el
sistema, el mecanismo de falla y como mitigar los efectos de las fallas en el
sistema. El analisis AMEFC es una extension del analisis AMEF donde la falla
identificada se califica de acuerdo con su importancia o criticidad. (38)
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8.4 Analisis de Peligros y puntos criticos de control (APPCC)

Este andlisis proporciona una estructura para identificar los peligros e implementar
los controles en todas las partes pertinentes de un proceso para protegerlo contra
los peligros y mantener la confiabilidad en la calidad y la seguridad de un
producto. En consecuencia se busca identificar las cosas que pueden influir en la
calidad del producto y definir los puntos del proceso en donde se pueden
monitorear los parametros criticos y controlar los peligros, logrando con ello
minimizar los riesgos a través de los controles en todo el proceso y no solo a
través de la inspeccioén del producto final.

8.5Analisis riesgo beneficio

Este andlisis se puede utilizar para la evaluacion del riesgo cuando el costo total
esperado se pondera en comparacion con los beneficios totales esperados con el
fin de elegir la mejor opcion. Para los riesgos que comprometen la vida humana,
se dividen los riesgos en tres regiones: en el nivel superior se clasifican los riesgos
negativos que son intolerables y no se deberian asumir, excepto en circunstancias
extraordinarias, en el nivel inferior se clasifican aquellos riesgos insignificantes y
s6lo es necesario monitorearlos para garantizar que permanecen en nivel bajo, el
nivel medio agrupa los riesgos que pueden minimizarse tanto como sea posible sin
poner en riesgo la vida humana. (38)

La metodologia propuesta estd basada en las técnicas de andlisis de riesgos
anteriormente descritos, especialmente el andlisis de los modos de fallo y sus
efectos.

Para la aplicacion de la matriz de andlisis de riesgos se tiene establecido un
esquema (Ver Anexo |) el cual podria ser diligenciado con los siguientes pasos:

1. Se identifica y describe brevemente el dispositivo médico analizado en el campo
“analisis de riesgos de”

2. Utilizacion prevista e identificacion de las caracteristicas relativas a la seguridad
del dispositivo médico: Se recomienda identificar la utilizacion prevista y la mala
utilizacion razonablemente previsible respondiendo el cuestionario indicado en
el Anexo II“ Cuestionario de uso previsto e identificacion de caracteristicas
relacionadas con la seguridad del dispositivo médico” (Las preguntas estan
basadas en el anexo C de la norma ISO 14971:2007, se tomaron las aplicables
a los dispositivos médicos implantables no activos, quién realiza el analisis de
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riesgos puede afiadir otras preguntas que tengan aplicabilidad registrandolas en
una hoja anexa). Se debe reunir documentacion, si esta disponible, sobre los
peligros conocidos y previsibles, los cuales deben ser almacenados en el
archivo de gestion del riesgo.

3. Identificacién de situaciones peligrosas (potenciales efectos): Se procede a
describir situaciones peligrosas para cada riesgo (campo potenciales efectos
Anexo ), pueden ser uno o0 mas, se recomienda manejar una numeracion
ordenada para un mejor entendimiento.

4. Estimacion de los riesgos para cada situacion peligrosa dentro del formato, se
procede a estimar la severidad y la probabilidad de ocurrencia, dando una
calificacion de 1 a 10 (en nimeros enteros).

5. Finalmente, se calcula el RPN (Sigla en inglés para nimero de prioridad del
riesgo —Risk Priority Number) como el producto de la probabilidad y la
severidad.

6. En caso que el riesgo residual global no se considere aceptable, se recogeran y
revisaran los datos y publicaciones para determinar si el beneficio compensa el
riesgo residual. Si la evidencia avala la conclusion el riesgo se considera
aceptable. Se decide que informacion se incluird en los documentos que
acompanfan el producto para revelar el riesgo residual global.

7. Se elabora el informe de gestion de los riesgos, antes de entregar el dispositivo
meédico para distribucion comercial, que consisten en la revision de que el plan
de gestion del riesgo se implementd apropiadamente, el riesgo residual es
aceptable y se han dispuesto métodos apropiados para obtener la informacion
de produccién y posproduccion pertinente. El informe se almacenara en el
archivo de gestion del riesgo y se informan en las instrucciones de uso los
riesgos residuales.

NOTA: Para determinar consecuencias posibles para situaciones peligrosas cuya
ocurrencia no se pueda estimar. Para situaciones peligrosas en las que no se
puede estimar la ocurrencia (ej. fallos sistematicos como el control ambiental
inadecuado, o un fallo en los sistemas de control ambiental, provoca una
contaminacién con una sustancia toxica o un agente infeccioso, o las situaciones,
tales como el sabotaje o la manipulacion fraudulenta de un producto sanitario), se
deben enumerar las consecuencias posibles para utilizarlas en la evaluaciéon del
riesgo y en el control del riesgo. Los resultados de estas actividades se deben
registrar en el archivo de gestion de los riesgos.
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CONCLUSIONES

e La regulacion Colombiana actual esté orientada a garantizar la seguridad en el
uso de Dispositivos Médicos a través de expedicion de registro sanitario y la
vigilancia postmercado (tecnovigilancia), sin embargo las especificaciones
para demostrar la seguridad y el desempefio de los mismos en Colombia,
deberian estar explicitas y alineadas con los requerimientos de organizaciones
internacionales dedicadas al estudio del tema.

e Actualmente la regulacion Colombiana es débil en garantizar la seguridad de
los pacientes, dado que los mecanismos reglamentarios no aseguran
evidencia objetiva de la idoneidad y seguridad de los dispositivos.

e La normatividad Colombiana es incipiente respecto a los lineamientos
internacional para demostrar la seguridad y desempefio de dispositivo
meédicos implantables no activos, dado que la reglamentacion no hace
referencia especifica a estandares técnicos para desarrollar pruebas de
verificacion y validacion, que permitan garantizar las propiedades mecanicas,
biologicas y el adecuado desempefio en la practica clinica de los dispositivos
médicos implantables no activos. Adicionalmente no garantiza que se informen
los riesgos en las instrucciones de uso

e Para los dispositivos meédicos implantables no activos usados en la
especialidad de ortopedia en Colombia, tales como material de osteosintesis y
prétesis articulares, son importantes las evidencias de seguridad, dado que
estaran en contacto con érganos y tejidos humanos y en algunos casos
reemplazaran estructuras corporales o brindaran soporte a las mismas,
adicionalmente permaneceran por tiempo transitorio o prolongado en el cuerpo
humano; por tanto es urgente disponer de normatividad que exija evidencias
especificas de seguridad y desemperio.
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RECOMENDACIONES

e Para garantizar la seguridad de los pacientes, el Estado Colombiano debe
incluir en la reglamentacion aplicable a dispositivos médicos implantables
no activos usados en la especialidad de ortopedia, indicacién especifica a
estandares técnicos que permitan adquirir evidencia objetiva, para
demostrar la idoneidad y seguridad de los dispositivos.

e Alinear la normatividad Colombiana requerimientos de organizaciones
internacionales dedicadas a la armonizacién de requisitos regulatorios para
dispositivos médicos.
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ANEXO 1 - Matriz Andlisis de Riesgos

La siguiente tabla es una combinacion y adaptacién de diferentes métodos para andlisis de riesgos mencionados en el
capitulo 8 de esta monografia.

ANALISIS DE RIESGOS DE:

ANALIZO (Nombre y cargo):

FECHA:

Equipo

Pieza

Componente

Modo de
Falla

Potenciales
Efectos

Severidad

Ocurrencia

RPN

Accion a
tomar

Severidad

Ocurrencia

RPN
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ANEXO 2 - Cuestionario de uso previsto e identificacion de caracteristicas

relacionadas con la seguridad del dispositivo médico

Después del andlisis de la norma ISO 14971:2000, fueron seleccionadas del
anexo A de la norma las siguiente preguntas aplicables a dispositivos médicos
implantables no activos.

Fecha

Diligenciado por:

No.

Pregunta

Respuesta

¢, Cudl es el uso previsto y como se debe usar el dispositivo médico?
Los  factores que se deberian considerar incluyen:
- ¢scual es el papel del dispositivo médico relativo al
- diagnéstico, prevencién, control, tratamiento o alivio de una
enfermedad,
- compensacion de una lesion o de wuna deficiencia o
- sustitucion o modificacion de la anatomia o regulacion de la
concepcion?
- ¢cuales son las indicaciones de uso (por ejemplo, la poblacion de
pacientes)?
- ¢mantiene o prolonga la vida el dispositivo médico?
- ¢es necesaria la intervencion especial en el caso de fallo del
dispositivo médico?

¢Esta el dispositivo médico previsto para estar en contacto con el
paciente 0 con otras personas?
Los factores que se deberian considerar incluyen la naturaleza del
contacto previsto, es decir: el contacto con la superficie, el contacto
invasivo, o la implantacion y, para cada uno de éstos, el periodo y
frecuencia del contacto.

¢Esta el dispositivo médico previsto para ser implantado?
Los factores que se deberian considerar incluyen el lugar de la
implantacién, las caracteristicas de la poblacién, la edad, el peso, la
actividad fisica de los pacientes, el efecto del envejecimiento sobre las
prestaciones del implante, el ciclo de vida esperado del implante, la
reversibilidad de la implantacion.

¢, Qué materiales 0 componentes se utilizan en el dispositivo médico o
se utilizan con el dispositivo médico o estan en contacto con el mismo?
Los factores que se deberian considerar incluyen:
- la compatibilidad con las sustancias pertinentes;
- la compatibilidad con los tejidos o fluidos corporales;
- si se conocen las caracteristicas pertinentes a la seguridad;
- ¢se fabrica el producto utilizando materiales de origen animal?
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¢El dispositivo médico se suministra estéril o esta previsto para
esterilizacion por el usuario, o existen otros controles microbiol6gicos
aplicables?

Los  factores que se deberian considerar incluyen:
- si el dispositivo médico esta previsto para un solo uso o esta

envasado para reutilizacion;
- los aspectos de la caducidad;
- la limitacion sobre el numero de ciclos de reutilizacion;
- el método de esterilizaciéon del producto;

- el impacto de otros métodos de esterilizacion no previstos por el
fabricante.

¢ Esta previsto que el usuario limpie y desinfecte el dispositivo médico
de forma rutinaria?
Los factores que se deberian considerar incluyen los tipos de agentes
de limpieza o desinfeccion a utilizar y cualquier limitacién sobre el
namero de ciclos de limpieza. El disefio del dispositivo médico puede
influir en la eficacia de la limpieza y desinfeccion de rutina. Ademas, se
deberia considerar el efecto de los agentes de limpieza y desinfeccion
sobre la seguridad o prestaciones del producto.

¢ Esta previsto que el dispositivo médico se utilice en conjuncién con
otros productos sanitarios, medicamentos u otras tecnologias médicas?
Los factores que se deberian considerar incluyen la identificacion de
cualquier otro dispositivo médico, medicamento u otras tecnologias
médicas que se puedan utilizar y los problemas potenciales asociados
con tales interacciones, asi como el cumplimiento de la terapia por
parte del paciente.

¢ Existen salidas no deseadas de substancias?
Los factores relacionados con las sustancias que se deberian
considerar incluyen las sustancias utilizadas en la fabricacion, limpieza
0 ensayos que tienen efectos fisioldgicos no deseados si permanecen
en el producto.
Otros factores relacionados con las sustancias que se deberian
considerar incluyen la descarga de productos quimicos, de productos
de desecho y de fluidos corporales.

¢Es el dispositivo médico susceptible a las influencias
medioambientales?

Los factores que se deberian considerar incluyen los entornos de
funcionamiento, de transporte y de almacenamiento.
Estos incluyen la luz, la temperatura, la humedad, las vibraciones, los
derrames, la susceptibilidad a las variaciones de los suministros de
energia eléctrica y de refrigeracion, y la interferencia electromagnética.

¢ Existen consumibles o accesorios esenciales asociados al dispositivo
médico?

Los factores que se deberian considerar incluyen las especificaciones
para tales consumibles o accesorios y cualquier restriccion impuesta a
los usuarios en su seleccion de éstas.
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11

éson necesarios el mantenimiento o la  calibracién?
Los  factores que se deberian considerar incluyen:
— si el operador o el usuario ha de efectuar el mantenimiento o la
calibracion o] Si ha de hacerlo un especialista;
- ¢Son necesarias sustancias o equipos especiales para el
mantenimiento o la calibracion apropiados?

12

¢Posee el dispositivo médico un ciclo de vida restringido?
Los factores que se deberian considerar incluyen el etiquetado y el
desecho de tales productos sanitarios cuando se alcanza la fecha de
caducidad.

13

¢Existe algun efecto de utilizaciébn retardada o a largo plazo?
Los factores que se deberian considerar incluyen efectos ergonémicos
y acumulativos. Los ejemplos podrian incluir las bombas para solucién
salina que se corroen con el tiempo, la fatiga mecanica, el aflojamiento
de correas y uniones, los efectos de la vibracion, las etiquetas que se
desgastan o se caen, la degradacion del material a largo plazo.

14

¢A qué fuerzas mecénicas estard sometido el dispositivo médico?
Los factores que se deberian considerar incluyen si las fuerzas a que
estara sometido el dispositivo médico estan bajo el control del usuario o
estan controladas por interacciéon con otras personas.

15

¢Qué determina el ciclo de vida del dispositvo médico?
Los factores que se deberian considerar incluyen el envejecimiento y el
desgaste de las pilas.

16

(Esta el dispositivo médico previsto para un solo uso?
Los factores que se deberian considerar incluyen: ¢ se autodestruye el
dispositivo médico después de utilizado? ¢Es obvio que el producto ha
sido utilizado?

17

¢Es necesaria la retirada del servicio o el desecho del dispositivo
médico de forma segura?
Los factores que se deberian considerar incluyen los residuos que se
generan durante el desecho del propio dispositivo médico. Por ejemplo,
¢contiene material toxico o peligroso, o es el material reciclable?

18

¢Requiere la instalacion o utilizacién del dispositivo médico una
formacion especial?
Los factores que se deberian considerar incluyen la novedad del
dispositivo médico y la destreza y habilidad probables de la persona
gue instala el producto.

19

¢,Como se suministrara la informacién para la utilizacién segura?
Los factores que se deberian considerar incluyen:
- si el fabricante proporcionara directamente al usuario final la
informacién o si implicara la participacién de terceras partes tales como
instaladores, cuidadores, profesionales de asistencia sanitaria o
farmacéuticos y Si esto afectara al entrenamiento;
- la puesta en servicio y la entrega al usuario final y si es
probable/posible que personas sin la destreza necesaria pueden hacer
la instalacion;
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- basandose en la vida esperada del producto, si seria necesario el
reentrenamiento o la recertificacion de los operadores o del personal
del servicio técnico.

19

¢ Se necesitardn establecer o introducir procesos de fabricacion
nuevos?

Los factores que se deberian considerar incluyen las nuevas
tecnologias o0 una escala de produccién nueva.

20

¢Es la aplicacion con éxito del dispositivo médico criticamente
dependiente de factores humanos tales como la interfaz del usuario?

21

¢Pueden las caracteristicas del disefio de la interfaz del usuario
contribuir a errores de utilizacién?
Los factores que se deberian considerar son las caracteristicas del
disefio de la interfaz del usuario que pueden contribuir a los errores de
utilizacion. Ejemplos de las caracteristicas del disefio de la interfaz
incluyen: el control y los indicadores, los
simbolos utilizados, las caracteristicas ergonémicas, el disefio y la
disposicion fisica, la jerarquia de los mandos de funcionamiento, los
menus para los productos utilizados mediante software, la visibilidad de
las advertencias, la audibilidad de las alarmas, la normalizaciéon de los
codigos de color. Véase la Norma IEC 60601-1-6 para las
recomendaciones adicionales sobre la facilidad de uso y la Norma IEC
60601-1-8 para las recomendaciones sobre las alarmas.

22

.Se utiliza el dispositivo médico en un ambiente en el que las
distracciones pueden causar errores de utilizacion?
Los factores que se deberian considerar incluyen:
- la consecuencia del error de utilizacion;
- Si las distracciones ocurren comunmente;
- si una distraccion infrecuente puede distraer al usuario

23

¢ Tiene el dispositivo médico partes 0 accesorios conectados?
Los factores que se deberian considerar incluyen la posibilidad de
efectuar conexiones erroneas, la similitud con las conexiones de otros
productos, la fuerza de conexion, las reacciones sobre la integridad de
la conexién, y excesos y defectos de apriete.

24

¢cMuestra el  dispositivo médico  informacién  visualizada?
Los factores que se deberian considerar incluyen la visibilidad en
diversos ambientes, la orientacion, las capacidades visuales del
usuario, las poblaciones y las perspectivas, y la claridad de la
informacién presentada, las unidades, el cddigo de color, y la
accesibilidad de la informacion critica.
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