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Editorial

El CCEEM pretende con este boletin bimestral
diseminar informacion de interés para fabricantes
de equipos médicos y profesionales de la salud
involucrados en actividades afines. En este primer
namero se destacan las actividades
fundamentales que realiza nuestro Centro y a
partir de entonces saldran en sus paginas articulos
de interés especifico relacionados con la
fabricacion, explotacion y control de los equipos
meédicos. Agradeceriamos cualquier sugerencia

gue sobre el mismo nos hagan llegar.

Comité de Redaccion

Evaluacion y Registro

La Evaluacion Estatal y el Registro se estableci6
por el MINSAP para garantizar, de acuerdo con el
nivel de la practica internacional, la efectividad y
seguridad de los equipos médicos durante su
utilizacion en el SNS y como un aval para su
exportacion.

La Evaluacién Estatal es la base del Registro de
Equipos Médicos ya que establece la forma de
aprobacion de las especificaciones técnico
médicas y de los programas y protocolos de
ensayo, el analisis de la posibilidad de riesgos al
operar los equipos, asi como los métodos de
ensayo y el modo de supervisar que se ejecuten
con el rigor requerido, analiza los resultados de
los referidos ensayos, se asegura de la factibilidad
tecnoldgica de la fabricacién y explotacion del
equipo; de modo tal que permita la comprobacion
de todos los requisitos exigidos a un equipo
médico.

Con vistas a dar cumplimiento a lo anteriormente

planteado se aprobd por el Ministro de Salud
Publica el Reglamento de la Evaluacion Estatal y
del Registro de Equipos Médicos, que establece en
su Articulo No. 1 que el Registro de un modelo de
equipo médico es un requisito obligatorio para su
comercializacién nacional y para su utilizacién en
el Sistema Nacional de Salud.

FUENTE
CCEEM / Departamento de Evaluacion

Aseguramiento de la Calidad

En esta esfera el trabajo se ha encaminado en el
cumplimiento de dos objetivos fundamentales:

- Realizar visitas de reconocimiento a los
fabricantes de equipos médicos asi como
asesorarlos en aquellos aspectos sobre la tematica
de la calidad, para lo cual se elaboré la Guia para
el Desarrollo de los Sistemas de Calidad para los
Equipos Médicos Activos (incluyendo los
implantables).

- Desarrollo de auditorias a los Sistemas de
Calidad de los equipos que fueron declarados en
la etapa de evaluacion y registro por los
fabricantes.

FUENTE
CCEEM / Grupo de Produccion

Sistema de Vigilancia

Nuestro Centro trabaja en el proyecto de un
sistema de vigilancia para equipos médicos, cuyo
objetivo es disminuir los riesgos asociados a los
cuidados de la salud; especialmente, trata de
reducir la posibilidad de que un tipo de incidencia



adversa sea repetida en diferentes lugares y
ocasiones, mediante la evaluacion de reportes y la
diseminacién oportuna de la informacion.
También prevé el analisis del comportamiento de
los equipos de mayor riesgo potencial, lo que
permitira la emision de regulaciones que
contribuyan a una explotacion mas racional y
segura de los mismos. Ademas, el sistema
posibilitara la determinacién de la necesidad de
realizacion de labores educativas y de
capacitacion con el fin de lograr mayor seguridad
y efectividad en el uso del equipamiento médico.

FUENTE
CCEEM / Grupo de Posproduccion

Noticias sobre equipos médicos

Recientemente se ha incrementado el nimero de
reacciones alérgicas a los dispositivos médicos
que contienen Latex (goma natural), estos
dispositivos son mas imprescindibles en la
actualidad en la prevencion de la transmision del
virus SIDA.

El Latex es un componente de muchos
dispositivos médicos incluyendo tanto los guantes
quirargicos como los de reconocimiento, catéteres,
condones, dispositivos de intubacion, caretas de
anestesia, equipos de hemodialisis.

Los profesionales de la salud deben identificar a
los pacientes con sensibilidad al Latex y deben
estar preparados para tratar las reacciones
alérgicas por lo que listamos algunas recomenda-
ciones que podrian ayudar a reducir las
reacciones adversas al Latex:

- Cuando se le estdn tomando los datos al
paciente para llenar la historia clinica preguntar
acerca de sintomas potenciales que incluyen

picazon, erupcidn, dificultades en la respiracién,
que ellos pueden saberlo por el uso de guantes de
goma en tareas domeésticas o cuando inflan un
globo.

- Alertar al personal de hospitales de las posibles
reacciones al Latex.

- Aconsejar a los pacientes que reporten su
sensibilidad al Latex a médicos y enfermeras

- Usar otros materiales, Ejemplo: plastico donde
sea posible tan pronto sea estimada o confirmada
la sensibilidad al Latex.
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Guias y Regulaciones

El Reglamento de la Evaluacion Estatal y del
Registro de Equipos Médicos, en la segunda de sus
disposiciones finales faculta al director del CCEEM
para emitir las regulaciones complementarias
necesarias para cumplir lo establecido en el
mismo.

Hasta el presente se han emitido tres
regulaciones:

Regulacion ER-1: Regulacién  sobre el
procedimiento para la Evaluacion y Registro de un
Equipo Médico.

Ofrece una guia complementaria sobre el Proceso
de Evaluacién y Registro de un Equipo Médico.



Regulacion ER-2: Inscripcion de fabricantes de
Equipos Médicos. Regula el modo en que deben
inscribirse los fabricantes de Equipos Médicos en
el CCEEM.

Regulacion ER-3: Procedimiento para la
Evaluacion y el Registro de los Equipos Médicos
importados. Establece el procedimiento a seguir
para la evaluacion y el registro de los equipos
medicos de importacion.

Regulacion ER-4: Prérroga del registro de un
equipo médico. Establece los requisitos para la
prérroga del registro de un equipo médico.

FUENTE
CCEEM / Grupo de Normas, Regulaciones y
Sistemas

Actividades Relevantes

El Grupo de Radiaciones, dedicado a la atencién
de los equipos médicos que emiten radiaciones
ionizantes ha desarrollado un conjunto de tareas
relacionadas con el desarrollo de programas de
garantia de calidad en esta rama.

Con respecto a los equipos de radioterapia se
realiz6 un programa de visitas por todo el pais
para la calibracién de los equipos de Co-60 y de
terapia superficial. Se adopté como guia técnica
del Centro el "Manual de Cobalto 60, Tablas y
Definiciones" del INOR, con motivo de lo cual se
firmé un convenio de trabajo con el referido
instituto.

En el campo de los equipos de Rayos X
diagnoéstico se ha trabajado conjuntamente con el
IMT, CNE y el GNR con el objetivo de implementar
nacionalmente un programa de aseguramiento de
la calidad, para lo cual ejecutamos un pilotaje en

4 unidades asistenciales con equipos de
radiodiagnéstico convencionales. También se
trabajé por parte de los especialistas del Grupo en
la elaboracion de un proyecto de guia técnica para
el control de la calidad de equipos de
radiodiagnéstico convencionales, el cudl continta
bajo revision. En este campo resulté de gran
utilidad la asesoria recibida por la Dra Cary Borras
de la Divisién de Servicios de Salud de la OPS.
Nos proponemos préximamente conformar
definitivamente la guia técnica de equipos de
radiodiagnéstico convencional, ampliar en
nameros de instituciones el pilotaje realizado para
publicar los resultados del mismo y trabajar en un
protocolo de investigacién sobre garantia de
calidad en Mamografia bajo los auspicios de
Programa de Deteccién Precoz del Cancer de
Mama que seria apoyado por nuestro Centro en
su validacion. En este ultimo aspecto pretendemos
recibir la colaboracion cientifica y material de la
OPS.

FUENTE
CCEEM/ Grupo de Radiaciones



