
INTRODUCCIÓN
La AORN (Asociación de Enfermeras Quirúrgicas,

EE.UU.) reconoce la necesidad de cada prestador de
cuidados de la salud de proveer cuidados de calidad  y
costo efectivos a los pacientes. Actualmente el cuidado
de la salud tiende a medir fuerzas entre la contención
de costos y las demandas de los consumidores en cali-
dad, seguridad y efectividad. Algunas instituciones es-
tán reprocesando elementos denominados «material de
un solo uso» o single use device (SUD). Los insumos son
reprocesados dentro de las instituciones o por medio de
servicios tercerizados externos contratados como servi-
cios de reproceso de materiales. Aún no existe docu-
mentación concreta sobre programas, protocolos o
metodologías; incluyendo testeado de resultados.

DECLARACIÓN GUÍA
La práctica del reproceso y reuso de material deno-

minado por el fabricante original como de «un solo uso»
es altamente controversial. Es rol y responsabilidad de
cada prestador de salud determinar qué y de qué mane-
ra los compromete esta práctica. Como incumbencia
profesional, las enfermeras quirúrgicas hemos demos-
trado compromiso con la práctica de la enfermería, con
los miembros del equipo de salud y con los destinata-
rios de los cuidados1. La AORN cree que uno de los
deberes básicos es apuntalar los programas de
reproceso. Lo principal es lo concerniente a la seguri-
dad del paciente.

Entonces,
a) Si el insumo no puede ser limpiado, no puede ser
reprocesado y reusado.
b) Si la esterilidad post proceso del insumo no puede
ser demostrada, el insumo no puede ser reprocesado y
reusado.
c) Si la integridad y funcionalidad de un SUD
reprocesado no puede ser demostrada y documentada
dando seguridad al paciente de que es equivalente a las
especificaciones de fábrica del artículo, el insumo no
puede ser reprocesado ni reusado.

Todo análisis económico acerca de la cuestión del
reuso debe tener en cuenta el factor costo–beneficio, que
necesariamente debe incluir el costo de la mano de obra,
los costos del programa, incluyendo los requerimientos
de control de calidad (ej., testeado de calidad y post
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proceso, requerimientos del Quality System); documen-
tación de costos y costos potenciales por fallas del ma-
terial. Utilizando los resultados de los análisis de cos-
to–beneficio, cada prestador debería informar acerca de
la elección de desarrollar un sistema de reproceso de
insumos. De utilizarse un servicio externo de
reprocesado, éstos deben reunir otro tipo de condicio-
nes. Cuando la decisión es de contratar un servicio ex-
terno, es responsabilidad del prestador de salud el ase-
gurarse de la calidad del servicio bajo las exigencias
contractuales2. El prestador  debe verificar el proceso
utilizado por el agente contratado y determinar si los
procedimientos son los homologados3. A pesar de ésto,
los prestadores deben atender a las normas y regulacio-
nes de la U.S. Food and Drug Administration (FDA) acerca
del reproceso sujeto a las regulaciones federales4.

REQUERIMIENTOS DE LA REGULACIÓN FEDERAL
En agosto de 2000, la FDA publicó una guía final

sobre la práctica de reprocesamiento de insumos médi-
cos de «un solo uso». El objetivo de la FDA con esta
publicación fue de asegurar un marco regulatorio de
reprocesamiento y reuso basado en la buena ciencia y
protegiendo la salud pública. Al mismo tiempo, la FDA
intenta asegurar un marco regulatorio equitativo a los
requerimientos de todas las partes comprometidas en el
reproceso. En su documento final5, la FDA indica que
los hospitales y reprocesadores terceros de SUDs están
sujetos a las mismas regulaciones en cuanto a asegurar
las mismas condiciones de calidad y manufactura que
los fabricantes, incluyendo requerimientos como regis-
tro y listado, rastreo, reporte, correcciones y bajas, rotu-
lado, regulación del Quality System y notificación de
requerimientos de precomercialización.

REGISTRO Y LISTADO
Todas las personas y entidades que fabriquen, pre-

paren o procesen insumos médicos deben registrarse
en la FDA. La FDA usará la información para identifi-
car y localizar los establecimientos si son requeridos
para inspección. Para el registro, la siguiente informa-
ción debe ser provista: nombre y domicilio, nombre co-
mercial de la institución, nombre de los operadores, tipo
de establecimiento.

Cuando se registra por primera vez, la FDA requeri-
rá información específica. Una hoja de registro adicio-
nal debe ser completada y enviada anualmente.

En adición al registro con la FDA, cada reprocesa-
dor debe proveer un listado de artículos que quiere re-
procesar. Un formulario - lista separado debe ser envia-
do para cada artículo que se desee reprocesar. Los artí-
culos son listados por categorías. La información re-
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querida es la siguiente:
- El nombre según clasificación de la FDA.
- El código de producto de la FDA.
- Sellado del producto.
- Nomenclatura usual o nombre común del producto.

La información adicional acerca del registro y lista-
do se encuentra disponible en el Código Federal de Re-
gulaciones (CFR 21, Parte 807)6. Los formularios oficia-
les pueden obtenerse en la Office of Compliance, Center
for Devices and Radiological Health (HFZ-307), FDA, 2094
Gaither Road, Rockville, Maryland 20850. El Center for
Devices and Radiological Health (CDRH) ofrece un docu-
mento adicional: «Instrucciones para Completar los
Formularios de Registro y Listado de Insumos  Médicos
FDA 2891, 2891a y 2892» Este documento puede ser
obtenido a través de la Division of Small Manufacturers
Assistance (DMSA) al teléfono 1-301-443-6597 o a la di-
rección electrónica DMSA@CDRH.fda.gov

RASTREO DE INSUMOS MÉDICOS
El registro de transporte de los insumos médicos está

propuesto para asegurar que los fabricantes
(reprocesadores) puedan localizar sus artículos y pue-
dan aplicar acciones correctivas y/o notificaciones acer-
ca de artículos determinados cuando se crea necesario.
El llamado «equipo original fabricado» (OEM) está su-
jeto a las regulaciones de rastreo de insumos médicos
sólo cuando la FDA elabore una orden para artículos
específicos que puedan ser reprocesados. Para infor-
mación adicional acerca del rastreo de insumos, inclu-
yendo los tipos de artículos sujetos a estas regulacio-
nes, puede consultarse la «Guía sobre Rastreo de Insu-
mos Médicos» (Guidance on Medical Device Tracking) dis-
ponible en la webpage http://www.fda.gov/cdrh/
modact/tracking.pdf o desde el CDRH al teléfono 1-
301-827-0111, documento requerido número 169.

REPORTE DE INSUMOS  MÉDICOS (MDR)
Bajo el MedWatch, el programa de reporte de insu-

mos médicos de la FDA resultante de la Safe Medical
Devices Act de 1990 (Ley Pública 101-629)7, todos los
fabricantes y usuarios deben reportar a la FDA las muer-
tes e injurias severas  si se cree razonablemente que un
insumo médico puede haber causado o contribuido al
incidente. Los fabricantes deben también reportar dis-
funciones en los equipos y materiales8, porque la FDA
considera que los reprocesadores son fabricantes cuan-
do reprocesan SUDs 9, los hospitales que reprocesan
tienen la doble responsabilidad del reporte. Están por
un lado sujetos a los requermientos de reportes como
fabricantes (CFR21, Parte 803, subparte E)10 y como usua-
rios del insumo, por otro (CFR21, Parte 803, Subpartes
A y C)11. Mientras que como usuario debe reportar sólo
las muertes o injurias severas; como fabricante, los re-
querimientos son numerosos y se requiere de informa-
ción adicional suplementaria. Los fabricantes (reproce-

sadores) también deben reportar cualquier evento que
le pueda ser requerido para iniciar una acción correcti-
va inmediata. Desde el 26 de enero del 2000, el Registro
Federal12 cuenta con información reciente acerca de los
requerimientos MDR.

CORRECCIÓN Y BAJAS
La corrección o baja debe ser reportado a la FDA

cuando la corrección o baja sea iniciado por el fabrican-
te (reprocesador) para reducir el riesgo al usuario o para
corregir una violación al acto de la FDA; por ejemplo, si
una empresa (hospital o tercero) reprocesó un SUD que
provocó una reacción adversa en el paciente y el hospi-
tal resolvió remover toda la partida de ese SUD
reprocesado de la circulación para disminuir la posibi-
lidad de que otros pacientes tengan una reacción ad-
versa, la acción de baja debe ser requerida por reporte
de remoción a la FDA. Corrección es definida como «la
reparación, modificación, ajuste, rerrotulado, destruc-
ción o inspección de un artículo sin su remoción física
del punto de su utilización»13. Remoción o baja está
definido como «el descarte físico del artículo desde el
punto de uso para otra localización para la reparación,
ajuste, rerrotulado, destrucción o inspección»14. Distri-
buir insumos sospechados supone una violación al Acto
de la FDA, una rotación en los stocks no necesita ser
reportada. La recuperación de los stocks no sólo no ne-
cesita ser reportada, sino tampoco cuando el descarte
es por rutina del servicio. El término «reposición de
stocks» se refiere a insumos que deben ser preparados
para el uso, pero que no tienen los permisos de jurisdic-
ción del reprocesador (ej. insumos que no han dejado el
área de reprocesado). De todas maneras, cada correc-
ción o remoción debe ser apropiadamente documenta-
da para ser reportada a la FDA.

Cuando un reporte debe ser enviado a la FDA, debe
hacerse dentro de los 10 días de la acción de correc-
ción/descarte. El reporte debe incluir la siguiente infor-
mación:
- Número de registro de la entidad fabricante/
reprocesadora del artículo.
- Fecha del reporte.
- Número de secuencia de reporte para esa institución.
- Nombre, título, domicilio y número telefónico del res-
ponsable de la acción de corrección / descarte.
- Marca comercial del artículo, nombre de clasificación
y nombre común del insumo y su aplicación.
- Estado de comercialización del insumo.
- Modelo, catálogo y código del insumo y lote del fabri-
cante/reprocesador, serie u otra identificación del artí-
culo.
- Descripción del evento que ocasionó la acción de co-
rrección o baja.
- Cualquier injuria derivada de la utilización del insumo.
- Número total de artículos fabricados (reprocesados)
sujetos a corrección / baja.



- Fecha de fabricación, distribución, reprocesamiento y
vida media esperada del artículo.
- Nombre, domicilio, teléfono de todos los que intervi-
nieron en la distribución y manipulación de los artícu-
los afectados, y
- Copia de todas las comunicaciones acerca de acciones
de corrección / bajas y los nombres y dirección de todos
los destinatarios de la comunicación.

Para información adicional acerca de los requeri-
mientos para correcciones/descarte, consultar CFR 21,
Parte 80615.

ROTULADO DE INSUMOS
Las directivas de la FDA para rotulado pueden ser

encontradas en el CFR 21, Parte 80116. El término «rotu-
lado» (labeling) incluye el rótulo adosado al envoltorio
que contiene información impresa acerca del artículo.
Los requerimientos de rotulado incluye nombre y loca-
ción del fabricante/reprocesador y la ubicación espera-
da (servicio) del SUD. Si el fabricante/reprocesador co-
noce otros usos del insumo, la FDA requiere de éste que
provea los rótulos adecuados para los usos alternati-
vos del insumo. Para información adicional acerca de
los requerimientos de rotulado, obtenga una copia del
documento guía de la FDA, Labeling Regulatory
Requeriments for Medical Devices desde la http://
www.fda.gov/cdrh/dsma/470.pdf o contacte la
Division of Small Manufacturers Assistance (DSMA) al te-
léfono 301-827-0444 o a la dirección electrónica
DSMA@CDRH.fda.gov.

REGULACIÓN DEL QUALITY SYSTEM
Todos los fabricantes, incluyendo los hospitales y

los reprocesadores terceros, están sujetos a los requeri-
mientos de la FDA Good Manufacturing Practices (GMP).
Estos requerimientos son presentados ante los requeri-
mientos del Quality System que gobierna los métodos,
prestadores, y controles utilizados para el diseño, ma-
nufactura, embalaje, rotulado, comercialización, insta-
lación y servicio de insumos médicos17. El Quality Sys-
tem se refiere a la estructura organizacional, responsa-
bilidades, procedimientos, procesos y recursos para la
implementación de management de calidad. Para los fa-
bricantes incluidos los reprocesadores, este sistema es
requerido en adición a cualquier programa de calidad
implementado a los cuerpos regulatorios. La regulación
de Quality System, se encuentra bajo los siguientes re-
gistros del Código Federal de Regulaciones (CFR):

- Responsabilidad Gerencial (CFR 21, Partes 820.20,
22, 25);

- Controles de Diseño (CFR 21, Parte 820.30);
- Documentos de Controles (CFR 21, Parte 820.40);
- Controles de Adquisición (CFR 21, Parte 820.50);
- Identificación del Producto (CFR 21, Partes 820.60,

65);

- Producción y Proceso de Validación (CFR 21, Par-
tes 820.70, 72, 75);

- Actividades aceptadas como Inspecciones, Test, y
otras Actividades de Verificación (CFR 21, Partes 820.80,
86)

- Control de Producto No Satisfactorio (CFR 21, Par-
te 820.90);

- Acciones Preventivas y Correctivas (CFR 21, Parte
820.100);

- Controles de Rotulado y Embalaje (CFR 21; Parte
820.120, 130);

- Controles de manipulación, comercialización, dis-
tribución e instalación (CFR 21; Partes 820.120, 140, 150,
160);

- Controles de grabaciones, incluida grabacionesdel
proceso de fabricación sin editar, historia grabada del
insumo, grabación del quality system y archivos rela-
cionados (CFR 21; Parte 820.180, 181, 184, 186, 198);

- Controles de servicio (CFR 21; Parte 820.200; y
- Uso de técnicas de proceso, capacidad de producto

y sus características (CFR 21; Parte 820.250)

Las Good Manufacturing Practices (GMP) son requeri-
das en las regulaciones del Quality System como detalle
necesario, complejo y comprehensivo. Los requerimien-
tos detallados y específicos de cada una de las catego-
rías son articuladas en el CFR 21, Parte 82019.

En adición al CFR 21; Parte 820, los siguientes docu-
mentos proveen información y guía en varios aspectos
referidos a los requerimientos del Quality System:

- Guía de los Principios de la Validación de Proce-
sos. Disponible a través de la Division of Smalls
Manufacturers Assistance, al teléfono 1-301-443-6597.

- Guía del Control de Diseño. Disponible en http://
www.fda.gov/cdrh/ode/425.pdf

- Técnica de Inspección del Quality System en http:/
/www.fda.gov/ora/inspect_igs/qsit/QSITGUIDE.pdf

• Manual de Insumos Médicos del Quality System:
A Small Entity Compliance Guidance, disponible en
www.fda.gov/cdrh/dsma/gmp_man.html

REQUERIMIENTOS DE NOTIFICACIÓN DE
PRECOMERCIALIZACIÓN

Luego del registro con la FDA y de remitir los lista-
dos de materiales para ser reprocesados y distribuidos
para el uso, la entidad registradora debe cumplir con
los requerimientos de premarket para cada insumo del
listado. Algunos artículos se encuentran exentos de los
requerimientos de premarket. De estar exento, el artícu-
lo necesita solamente estar incluido en los listados de la
FDA. Información adicional acerca de las exenciones
puede ser encontrada en CFR 21, Parte 807.7520. La FDA
definió un período de puesta en marcha de los requeri-
mientos de premercado para la adecuación de las insti-
tuciones que están implicadas en el reproceso. Siguien-



do a la fase de puesta en marcha, los requerimientos de
premercado deben ser enviados por cada nuevo artícu-
lo a ser reprocesado dentro de los 90 días de la distribu-
ción inicial del producto.

Hay dos tipos de requerimientos de premercado:
a) una notificación de premercado y
b) aprobación de la aplicación de premercado (PMA).

El tipo de requerimiento está basado en la clasificación
del insumo, como se define en la CFR 21, Parte 81421. A
menos que esté específicamente exento, la notificación
de premercado es requerida para todos los insumos Cla-
se I y Clase II. Una notificación de premercado debe
contener información para la FDA para determinar si el
artículo es «sustancialmente equivalente» a otro artícu-
lo que ha sido juzgado previamente como seguro y efec-
tivo para su reproceso. El insumo seleccionado debe
tener las mismas características que el original. El
insumo seleccionado puede ser el SUD original de los
OEM comparando las características únicas que han
sido remitidas acerca del insumo, sobre el que la FDA
puede determinar su equivalencia o no con respecto a
la efectividad y seguridad. La siguiente información es
requerida para la notificación de premercado:

- Nombre comercial del producto, nombre del propieta-
rio, nombre común o nombre de clasificación.
- Número de registro de la institución.
- Clasificación del insumo.
- Acción tomada para determinar los estándares de ren-
dimiento del insumo.
- Rotulado y advertencias que describan el artículo, sus
usos y las directivas de uso, incluyendo fotos y/o con-
sideraciones de ingeniería, de ser requerido.
- Fecha sugerida por la entidad que registra, a tener en
cuenta por aparición de consecuencias, efectos o cual-
quier cambio o modificaciones en el artículo incluyen-
do indicadores de seguridad y efectividad.
- Formulario 510 (k) definido en la CFR 21, Partes 807.92
y 93.
- Declaración financiera.
- Declaración jurada acerca de la veracidad de la infor-
mación requerida.
- Cualquier información adicional solicitada por la FDA.

Para la guía específica sobre las condiciones 510(k),
consulte los Requerimientos Regulatorios para los In-
sumos Médicos, disponible en www.fda.gov/cdrh/
manual/510kprt.hyml o contactando la Division of Small
Manufacturers Assistance. Localizará guías relevantes en
www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/
cfGGPSearch.cmf

Todos los insumos Clase III requieren un PMA. Una
aplicación PMA incluye evidencia científica válida de-
mostrando la seguridad y la efectividad del uso origi-
nal y/o reprocesado. Cada aplicación PMA debe eva-
luar las características únicas de cada artículo remiti-

do. Datos clínicos, por ejemplo, resultados de trials clí-
nicos) pueden ser requeridos. Algunos trials clínicos re-
quieren aprobación de la FDA para la exención de de-
terminado elemento (Investigational Device Exemption-
IDE) investigando la aplicación del insumo a ser eva-
luado. Para información adicional, consulte las siguien-
tes citas:

- CFR 21, Parte 814.2023

- CFR 21, Parte 81224

- Guía para la Preparación de APM: Información de
Manufactura, disponible em www.fda.gov/cdrh/ode/
448.pdf

- Estudios de Riesgo Significativo y No Significativo
en Insumos Médicos, disponible en www.fda.gov/cdrh/
manual/idemanual.html

- IDE Políticas y Procedimientos, disponible en
www.fda.gov/cdrh/ode/idepolicy.html

La FDA requiere también de inspecciones satisfacto-
rias de los prestadores reprocesadores previo a la apro-
bación y aplicación del APM. La aplicación incluye una
sección de reproceso comprehensiva para identificar
claramente a todos los reprocesadores para su control.

PRIORIDADES DE EJECUCIÓN
Los tiempos del período de puesta en marcha dise-

ñados por la FDA comienza en agosto de 2000 y luego:

Requerimientos de premarket: (Registro, listado, co-
rrecciones/bajas, regulaciones del Quality System, etc)

Hospitales Reprocesadores Agosto 2001
Reprocesadores Terceros Ejecución según le

gislación presente

Requerimientos de Suscripción – Premarket (510 (k)/
PMA)

Insumos Clase III
Hospitales Reprocesadores Febrero 2001
Reprocesadores Terceros Febrero 2001
Insumos Clase II
Hospitales Reprocesadores Agosto 2001
Reprocesadores Terceros Agosto 2001
Insumos Clase I
Hospitales Reprocesadores Febrero 2002
Reprocesadores Terceros Febrero 2002

APLICABILIDAD DE LAS REGULACIONES FEDE-
RALES

Las fechas efectivas dispuestas por la FDA para la
puesta en marcha de las regulaciones son a partir de
agosto de 2000 para los reprocesadores terceros y de
febrero de 2001para hospitales reprocesadores26. Los
OEM estarían regulados por los próximos 20 años. La
regulación es sólo aplicable a los insumos usados, ex-
cluyendo aquellos que han sido abiertos pero no usa-
dos27. La FDA entiende expandir la aplicabilidad de la
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regulación a otras entidades fabricantes (reprocesado-
res) de SUD (ej. Centros de cirugía ambulatoria, consul-
torios médicos, consultorios dentales, etc.)

Fuera de lo estipulado por los OEM, aún se descono-
ce qué efecto puede tener el reprocesamiento en la segu-
ridad y eficacia de cualquier SUD. La AORN cree que a
menos que los OEM provean especificaciones o elabo-
ren instrucciones para el reprocesamiento de los SUD,
un artículo abierto pero no usado (ej. envoltorio deterio-
rado, contaminación accidental luego de abrirse, etc)
debe estar sujeta a los mismos rigurosos protocolos de
reprocesamiento incluyendo las regulaciones del
Quality System, como un artículo utilizado.

DEFINICIONES DE TÉRMINOS

Artículos Médicos Clase I: Un artículo médico cu-
yos controles generales proveen una garantía razona-
ble de seguridad y efectividad o, si existe evidencia in-
suficiente para garantizar razonablemente la seguridad
y efectividad, el artículo no es vital y su uso no es
sustancialmente importante en prevenir daño a la sa-
lud humana, y/o su uso «no representa riesgo irrazo-
nable de daño o injuria»28.

Artículos Médicos Clase II: Un artículo médico cu-
yos controles generales solos no proveen garantía razo-
nable de seguridad y efectividad pero para los cuales es
suficiente información para establecer controles espe-
ciales (ej, estándares de performance, guías, registros
de pacientes, vigilancia) para proveer tal garantía29.

Artículos Médicos Clase III: Un artículo médico
para los cuales ningún control general ni especial pro-
veen garantía de seguridad de seguridad y efectividad
y el artículo es vital o su uso de «importancia sustancial
en la prevención de perjuicio a la salud humana» o «pre-
sentar riesgo potencial de daño o injuria»30

Artículo abierto pero no usado: Un artículo cuya
esterilidad está comprometida antes de que entre en
contacto con tejidos o campos estériles y que no está
contaminado con sangre y/u otro material potencial-
mente infectante externo al campo estéril31.

Reprocesamiento: Incluye todas las operaciones
para procesar un artículo contaminado reusable o de
un solo uso y dejarlo listo para el uso con el paciente.
Los artículos de un solo uso a ser reprocesados pueden
estar usados o no. Los pasos del reproceso incluyen
lavado, decontaminación, y esterilización/desinfec-
ción32.

Reesterilización: La aplicación repetida del proce-
so entendido de remover y destruir todas las formas
viables de vida microbiana, incluyendo esporas
bacterianas33. Porque la esterilidad no es nunca absolu-

ta, el nivel de seguridad de esterilidad aceptada está
usualmente definida como 10-6.

Reuso: El uso múltiple o repetido de cualquier artí-
culo médico ya sea reusable o de un solo uso. El uso
múltiple o repetido puede ser en el mismo paciente o en
pacientes diferentes aplicando técnicas de reproceso del
artículo entre usos34.

Artículo de Un Solo Uso: Un artículo cuyo fabrican-
te considera que debe ser usado durante un solo proce-
dimiento. No incluye el reprocesamiento y/o reuso en
otro paciente o en el mismo en otras instancias. La eti-
queta del artículo puede o no identificarlo como de un
solo uso o descartable, pero las instrucciones del fabri-
cante para el reproceso están ausentes35.

Reprocesador Tercero: Un establecimiento comer-
cial, separado de la institución sanitaria y del fabrican-
te del artículo, cuya ocupación primaria es el reproceso
de artículos descartables o de un solo uso.

Traducción: Lic. Enf. Mariana Torre
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