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Mas de un siglo de apertura AﬂDy

Como trabajamos

- La aceptacion y confianza mundial
proviene del principio de apertura.

- Expertos, individuos, organizaciones,
academias, gobiernos, asociaciones
comerciales, consultores y consumidores
se reunen.

- Mas de 34,000 miembros de 150 paises
Intercambio de experiencia y
conocimientos.

- Participar en un proceso transparente -
abierto a cualquiera, en cualquier lugar.

- Oportuno y relevante. Totalmente
representativa de los sectores. Una ayuda
a la innovacion, no un obstaculo a superar.

comités principales con
mas de 12,800
estandares técnicas

© ASTM International




Ilgualdad universal de oportunidades Lﬂ,ql!%)

Operando globalmente

—La ASTM es una de las
organizaciones de desarrollo de
estandares mas grandes del mundo,
con alcance e influencia globales.

— Trabajando a través de las fronteras
politicas, culturales y geograficas.

— Confianza en la pertinencia del
mercado y la calidad técnica.

— Nuestro Programa de Memorandum
de Entendimiento proporciona
recursos y herramientas para facilitar
la elaboracion de estandares que
puedan aplicarse en la regulacion.

© ASTM International



Estandares ASTM Aﬂlb’
Construyendo el puente de la innovacion al mercado “uit’

_ Capacidad en
Capacidad para entorno de

producir prototipo produccion

Demostracion de
tasas de
produccion

Produccion en
laboratorio

Tecnologia de investigacion Esténdaresl AST_M facilitando Cumplimiento de MERCADO
~- el camino .

Investigacion de Prueba de

TR ASTM adaptado de Oficina Ejecutiva del Presidente
fabricacion basica concepto

© ASTM International 4



Acceda a ASTM en cualquier parte del mundo ‘ul

Herramientas electronicas

— Participacién
— Juntas virtuales WebEx

— Pagina web personal “My ASTM” g
— Actualizacion de Comité .l
_ VOtaClén PRODUCTS & SERVICES | GET INVOLVED | ABOUT | NEWS
— Colaboracién/Desarrollo de proyecto de
documento Helping Our World
— Comunicacion/Compromiso Work Better
— Noticias sobre estandarizacién SEARCH - BROWSE

All

— Noticias electronicas
— Redes sociales
— Herramienta de monitoreo de estandares ABOUT ASTM INTERNATIONAL

Overview and Key Facts

— Productos y servicios
— Programas de evaluacion de competencia |
— Certificacion
— Capacitacion y aprendizaje en linea
— COMPASS

© ASTM International 5



Estructura del Comité Técnico

Comite Principal

Sub comité Sub comité Sub comité
.01 .02 .03

Grupo de Grupo de
trabajo trabajo
1 2

© ASTM International

Comités Técnicos

Abordan temas especificos
de la industria

Subcomités
Abordan subconjuntos de
temas especializados

Grupos de trabajo

Organizados en sub
comités: los estandares se
redactan, revisany
desarrollan en este nivel
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Aplicacion de los Estandares Internacionales de
Dispositivos Medicos de la ASTM en América AEDN
Latina

14

50 citas
50 QSténdares De los estandares del

L Comité FO4, incluidas las
De 11 subcomites: adopciones, las consultas

Materiales polimericos y la utilizacion como base
Materiales metalurgicos de un estandar nacional
Métodos de prueba de materiales
Osteosintesis
Artroplastia -
Dispositivos de la columna vertebral 6 naciones
Estandares cardiovasculares En America Latina citan los
Instrumentos médicos/quirtirgicos SDEIENES AT I
Clasificacion y terminologia para TEMP ' gg:fmbia
Biomateriales y biomoléculas para TEMP Costa Rica
Construcciones de ingenieria de tejidos y Ecuador
células para TEMP Nicaragua

Peru

© ASTM International




Comité FO4 de la ASTM sobre dispositivos Aﬂlw
médicos y quirdrgicos utl’
B Organizado en1962

B [ncluye a mas de 1095 miembros de 32 paises

Argentina, Canad3, Brasil, Alemania, India, Italia, Japén, México, Peru, Espaiia, Reino
Unido, Estados Unidos, etc.

B Se reune dos veces al afo con uaproximadamente 180 miembros
asistentes

B 34 subcomités técnicos

B 328 estandares activos y 60+ propuestas de proyectos de nuevos
estandares

Organizado en 4 divisiones:
B Division | — Recursos
B Division Il — Dispositivos ortopédicos
B Division lll — Dispositivos médicos / quirdrgicos
]

Division IV — Productos médicos de ingenieria tisular

© ASTM International



Subcomités técnicos F04 ﬂﬂD?

il

FO04.11 Materiales poliméricos

F04.12 Materiales metalurgicos

F04.13 Materiales ceramicos

F04.15 Métodos de prueba de
materiales

F04.16 Métodos de prueba de
biocompatibilidad

F04.21 Osteosintesis

F04.22 Artroplastia

F04.25 Dispositivos para la columna

F04.30 Estandares cardiovasculares

F04.31 Estandares neuroquirurgicas

F04.32 Cirugia plastica y
reconstructiva

F04.32.01 Implantes mamarios

F04.33 Instrumentos
meédicos/quirurgicos

F04.34 Materiales y dispositivos urolégicos

F04.35 Aplicaciones Gl

F04.37 Dispositivos auditivos implantables (IHD)

F04.38 Sistemas de cirugia ortopédica asistida por
ordenador

F04.39 Ensayos clinicos en humanos

F04.41 Clasificacion y terminologia para TEMP

F04.42 Biomateriales y biomoléculas para TEMP

F04.43 Construcciones de ingenieria de tejidos y
celulasa para TEMP

F04.44 Evaluacion de TEMP

F04.45 Seguridad de agentes adventicios

F04.46 Senalizacion celular

© ASTM International




Division | — Recursos

Alcance de la Division

La elaboracion de estandares y la promocion
de materiales conexos para definir y
determinar las propiedades y caracteristicas
de los materiales a fin de elaborar
especificaciones estandar, métodos de
ensayo, clasificaciones y requisitos de
rendimiento para los materiales y dispositivos
medicos y quirurgicos. Entre las propiedades y
caracteristicas que se estan definiendo figuran
las de los materiales poliméricos, metalurgicos
y ceramicos. Ademas, el Subcomité F04.15
desarrolla métodos de prueba para evaluar las
propiedades y el rendimiento de los
materiales, componentes y procesos utilizados
en la fabricacion de dispositivos médicos y
quirurgicos. El Subcomité F04.16 se ocupa de
la determinacion de la biocompatibilidad de los
materiales.

© ASTM International

28 Marzo 2018
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FO4 Iniciativas de estandares avanzados - AHIW
MRI ui’

—La FDA de EE.UU. pide a la industria
informacion que demuestre la seguridad
de RM para los dispositivos terminados

— No existen los métodos de prueba
necesarios

—La USFDA pidi6 a la ASTM que
considerara la posibilidad de elaborar
gstﬁ/lngares de seguridad/compatibilidad

e

— Reconocido por la FDA-CDRH

© ASTM International 11



FO4 Iniciativas de estandares avanzados - MRI “d‘g}l}%)

© ASTM International

— Método de prueba para la medicion de la fuerza de
desplazamiento inducida magnéticamente en dispositivos
medicos en el entorno de la resonancia magnética

— Método de prueba para la evaluacion de los artefactos
de imagen de RM de los implantes pasivos

— Método de prueba para medir el calentamiento
inducido por radiofrecuencia cerca de implantes pasivos durante
la resonancia magneética

— Método de prueba para la medicion del par inducido
por el magnetismo en dispositivos médicos en el entorno de la
resonancia magnética

— Practica estandar para marcar dispositivos médicos y
otros articulos para la seguridad en el ambiente de resonancia
magnética

12



Division Il — Dispositivos ortopedicos

Alcance de la division

El desarrollo de especificaciones,
clasificaciones y requisitos de rendimiento
para los dispositivos ortopédicos. Esta
division incluye estandares sobre la
osteosintesis, la artroplastia y los
dispositivos de columna.

© ASTM International

28 March 2018
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Division lll — Dispositivos méedicos / LGHDN
quirdrgicos url’

Alcance de la division

El ambito de esta division es la elaboracion
de especificaciones estandarizadas,
metodos de ensayo, practicas,
clasificaciones y requisitos de rendimiento
para dispositivos cardiovasculares,
materiales y dispositivos neuroquirurgicos,
cirugia plastica y reconstructiva, materiales
y dispositivos urologicos e instrumentos
meédicos/quirurgicos cuando exista una
necesidad establecida por consideraciones
tales como el riesgo para el paciente, la
intercambiabilidad o los requisitos
reglamentarios.

© ASTM International 28 March 2018 14



Division IV — Productos médicos de

iIngenieria tisular (TEMP)

Alcance de la division

La elaboracion de estandares y la
promocion de materiales conexos para
productos médicos de ingenieria tisular,
centrandose en los componentes de
productos meédicos combinados destinados
a reparar, sustituir o regenerar tejidos
humanos. Comprenden los componentes
biolodgicos como las células, los tejidos, los
productos celulares y/o los componentes
bimoleculares y de biomateriales utilizados
en combinacion, incluidos los materiales
biolégicos, biomiméticos y/o sintéticos.

© ASTM International
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F2027 Guia para la caracterizacion y pruebas de materias
prima§ 0 materiﬁnles de partida para productos médicos de LQ-E:I[I}%)
iIngenieria de tejidos

— Desarrollada por el comité F04.42 sobre
biomateriales y biomoléculas para TEMP

— Aprobada originalmente en el 2000 NG e o vae

— Este estandar proporciona orientacion sobre
la redaccion de especificaciones de
materiales o caracterizaciones de materias
primas o materiales de partida para
garantizar la reproducibilidad antes de su
fabricacion en andamios de ingenieria de
tejidos implantables para el crecimiento, el
apoyo o la entrega de células y/o
biomoléculas.

© ASTM International 16



F2212 Guia estandar para la caracterizacion del colageno tipo | como

material de partida para implantes quirurgicos y sustratos para productos ﬂg]lilb,)
‘U
meédicos de ingenieria tisular (TEMP)

— Desarrollada por el subcomité F04.42 sobre
Biomateriales y Biomoléculas para TEMP

— Aprobado originalmente en 2002

— Guia para la caracterizacién del colageno de
tipo I, que es el mas abundante en los
mamiferos, especialmente en la piel y los
huesos.

— El colageno cubierto por esta guia puede ser
utilizado en una amplia gama de aplicaciones,
formas o productos médicos, por ejemplo,
dispositivos médicos, productos meédicos de
ingenieria tisular (TEMP) o dispositivos de
entrega de células, farmacos o ADN para su
implantacion.

— Esta guia para la caracterizacion de
biomateriales que contienen colageno tiene
por objeto proporcionar caracteristicas,
propiedades y métodos de ensayo para
identificar mas claramente los materiales de
colageno especificos utilizados.

© ASTM International 17



F2761 Dispositivos médicos y sistemas médicos - Requisitos esenciales de
seguridad del equipo que comprende el entorno clinico integrado (ICE) centrado en 7
el paciente - Parte 1. Requisitos generales y modelo conceptual il

— Incluye los requisitos generales, un modelo
y un marco para integrar el equipo para
crear un Entorno Clinico Integrado (ICE)

— Especifica las caracteristicas necesarias
para la integracion segura de los
dispositivos médicos a través de una
interfaz electronica de diferentes
fabricantes, en un unico sistema médico
para la atencion de un solo paciente de alta
agudeza

— Establece los requisitos para un sistema
medico que tiene por objeto lograr una
mayor resistencia a los errores y una mayor
seguridad para el paciente, eficacia del
tratamiento y eficiencia del flujo de trabajo
que la que se puede lograr con los
dispositivos médicos de uso independiente.

© ASTM International 18



ASTM Comité F42 sobre fabricacion de aditivos-

Estandares directamente pertinentes a los dispositivos médicos -u|l’

Organizado en 2009
Incluye mas de 950 miembros de 32 paises

Se reune dos veces al aio (1 fuera de los EE.UU.) con mas de 150
asistentes.

B 9 subcomités técnicos

B 31 estandares activos y 30+ proyectos de nuevos estandares propuestas

B F3091: Especificacion estandar para la fusion en lecho de polvo de materiales plasticos

B WK60265: Nueva guia para evaluar la eliminacion de residuos de fabricacién de aditivos
en dispositivos médicos fabricados por fusion en lecho de polvo

B En las siguientes diapositivas se resumen algunas de los estandares aprobados o en
proceso de elaboracion que apoyan indirectamente a la comunidad de dispositivos
meédicos para la fabricacion de aditivos. En el siguiente punto es un enfoque conocido
para calificar los dispositivos médicos:

© ASTM International



F42.01 Métodos de prueba AED?

Aprobados (3)

F2971 Practica para reportar datos de especimenes de prueba preparados por AM

F3122 Guia para la evaluacion de las propiedades mecanicas de los materiales metalicos
fabricados mediante procesos AM

ISO/ASTM52921 Terminologia para sistemas de coordinacion AM y metodologias de prueba

En desarrollo (4)
WK56649 / JG 60 - Practica para propagacion intencional de fallas en las partes (AM)

WK49229 / JG 61 - Prueba mecanica de orientacion y dependencia de la localizacion para
AM de metal

WK55297 / JG 52 - Principios Generales -- Artefactos de prueba estandar para AM
WK55610 / JG 63 - Caracterizacion de las propiedades de flujo del polvo

Grupos conjuntos (7)

JG59: NDT para AM 52 7
JG62: Guia para la realizacion de estudios de Round Robin

JG66: Especificacion técnica sobre polvos metalicos Partes

interesadas

© ASTM International


http://www.astm.org/Standards/F2971.htm
http://www.astm.org/Standards/F3122.htm
http://www.astm.org/Standards/ISOASTM52921.htm
https://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK56649.htm
https://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK49229.htm
https://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK55297.htm
https://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK55610.htm

F42.04 Disefio AW

Aprobado (2)

ISO/ASTM52915 Especificacion para el formato de archivo AM (AMF) Version
1.2

ISO/ASTM 52910 Guia para el disefio de fabricacion de aditivos

En desarrollo (4)
WK48549 Especificacion para el soporte de AMF para el modelado sdlido

WKS54856 Principios de reglas de disefno
WKS59167/JG57 Guia de disefio para PBF de polimeros basados en laser

WKS59131/JG57 Guia de disefio para el PBF de metales basado en laser

Grupos conjuntos (4) 3 5 3

JG54: Reglas de disefio Partes
JG67: Disefio de materiales de graduacion funcional

interesadas

© ASTM International
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http://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK48549.htm
http://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK54856.htm

F42.05 Materiales y procesos: Ldglb;

Cubre metales y polimeros U

Aprobado (9)

Especificaciones:

F2924 Especificacion para AM Ti-6Al-4V con fusion de lecho de polvo

F3001 Especificacion para AM Ti-6Al-4V ELI con fusién de lecho de polvo

F3184 Especificacion para la aleaciéon de acero AM 316 con fusion de lecho de polvo
F3055 Especificaciones para AM IN718 con fusion de lecho de polvo

F3056 Especificaciones para AM IN625 con fusion de lecho de polvo

F3091/F3091M Especificacion para la fusion de lecho de polvo de materiales de plastico

Guias:

F3049 Guia para la caracterizacidon de las propiedades de los polvos metalicos utilizados en los procesos AM
F3187 Guia para la deposicion de energia dirigida de los metales

ISO/ASTM 52910 Guia para AM, principios generales, requerimientos para partes AM adquiridas

En desarrollo (5)
WK51329 Aleacion de Cobalto-28, Cromo-6 y Molibdeno con fusion en lecho de polvo
WK53878 / JG 55 - extrusidn de material basado en AM de materiales plasticos - Parte 1: materiales de materia prima

WK53423 AISi10Mg con Fusion de lecho de polvo
WK58225 Requisitos de las instalaciones para la fusion de lecho de polvo metalico
WK58240 Pinzas del Mecanismo de accionamiento de barra de control (CRDM) de las
Centrales Nucleares 5 6 1
Grupos conjuntos (4)
JG56: Practica de fusion de lecho de polvo metalico para cumplir con los requisitos de calidad estrictos Partes
JG58: Calificacién, garantia de calidad y post procesamiento de piezas metalicas de PBF
JG66: Especificacion técnica sobre polvos metalicos interesadas

© ASTM International



https://www.astm.org/Standards/F2924.htm
https://www.astm.org/Standards/F3001.htm
https://www.astm.org/Standards/F3184.htm
https://www.astm.org/Standards/F3055.htm
https://www.astm.org/Standards/F3056.htm
https://www.astm.org/Standards/F3091.htm
https://www.astm.org/Standards/F3049.htm
https://www.astm.org/Standards/F3187.htm
https://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK51329.htm
https://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK53878.htm
https://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK53423.htm
https://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK58225.htm
https://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK58240.htm

F42.07 sobre aplicaciones (los sectores se LQEDN
muestran a continuacion) un’

F42.07.01 Aviacion
F42.07.02 Vuelos espaciales
F42.07.03 Médico / biologica (170+ miembros)

*WK67583 Fabricacion de aditivos -- Materiales de materia prima -- Esquema de reutilizacién de polvo en procesos de
fusién de lechos de polvo para aplicaciones médicas

*WK72659 Guia para la validacién del proceso de material para la fabricaciéon de aditivos de dispositivos médicos
*WK71891 Fabricacién aditiva de Titanio-6 Aluminio-4 Vanadio ELI (Intersticial muy bajo) con fusién en lecho de polvo para
dispositivos médicos

F42.07.04 Transportacion / maquinaria pesada
F42.07.05 Maritimo

F42.07.06 Electronica

F42.07.07 Construccion

FA42.07.08 Petrdoleo / Gas 1 75
F42.07.09 Consumidor
Partes

interesadas

© ASTM International 23


https://www.astm.org/COMMIT/SUBCOMMIT/F420701.htm
https://www.astm.org/COMMIT/SUBCOMMIT/F420702.htm
https://www.astm.org/COMMIT/SUBCOMMIT/F420703.htm
https://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK67583.htm
https://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK72659.htm
https://www.astm.org/DATABASE.CART/WORKITEMS/WK71891.htm
https://www.astm.org/COMMIT/SUBCOMMIT/F420704.htm
https://www.astm.org/COMMIT/SUBCOMMIT/F420705.htm
https://www.astm.org/COMMIT/SUBCOMMIT/F420706.htm
https://www.astm.org/COMMIT/SUBCOMMIT/F420707.htm
https://www.astm.org/COMMIT/SUBCOMMIT/F420708.htm
https://www.astm.org/COMMIT/SUBCOMMIT/F420709.htm

Apoyando la innovacion en

salud y medicina

Todos los dias, los
estandares ASTM
International hacen
avanzar la salud
mejorando la
prestacion de cuidados,
apoyando la R&D,
mejorando la
fabricacion y mas.

Los mejores médicos,
ingenieros, académicos
y otros trabajan a
través de ASTM
International para
impulsar la ciencia y los
servicios que conducen
avidas mas largas y
plenas.

Farmacéuticos
Nanotecnologia

FABRICACION

Embalaje AVANZADA

Impresion 3D /
fabricacion de aditivo

www.astm.org/industry/healthcare

Medicina
regenerativa

Equipoy
dispositivos médicos

i’

Medicamentos

CUIDADO DEL
PACIENTE

Batas y guantes de
proteccion

Servicios médicos ¢

_ . médi
emergencia Registros médicos

electrénicos



Memorandum de Entendimiento (MoU) ‘ul

La ASTM proporciona:
— Coleccién completa de estandares de la 1 15"'
ASTM (que pueden utilizarse como
referencia, adopcion, como base de los Socios de
estandares nacionales y consulta)
— La membresia sin costo para el MoU en todo
participante
— Informacidn, capacitacion y asociacion e| mu ndo

8400

El socio NSB proporciona:
— Acceso a los estandares ASTM a través
de un enlace en el Centro de

Informacion .
— Info,rme anual sobre el uso de los CltaS de
estandares ASTM esta N d a res AST

— Puede adoptar o utilizar los estandares )
de la ASTM para elaborar estandares en /5 paises
nacionales

© ASTM International 25



Paises del Memorandum de
Entendimiento de la ASTM

EUROPA

AMERICA

CENTRAL Y SUR

CARIBE

MEDIO ORIENTE Y

AFRICA DEL
NORTE

AFRICA
ORIENTAL,

OCCIDENTAL Y

CENTRAL

AFRICA DEL SUR

OCEANIA

Bangladesh Armenia Bolivia Antigua y Barbuda Afganistan ARSO Angola Nueva Zelanda
Butan Azerbaiyan Chile Bahamas AIDM Burundi Botsuana Papda Nueva
Guinea
Brunéi Bielorrusia Colombia Barbados Argelia Camerun Esuatini
Camboya Bosnia Costa Rica Belice Baréin Congo Malaui
China Bulgaria Ecuador CROSQ Egipto Costa de Marfil Mauritania
Indonesia Croacia El Salvador Dominica GSO Etiopia Namibia
Corea EASC Guatemala Republica Irak Gambia SADCSTAN
Dominicana
Lao EEC Honduras Granada Israel Ghana Seychelles
Malasia Georgia Nicaragua Guyana Jordania Kenia Sudafrica
Mongolia Kazajistan Panama Haiti Kuwait Mozambique Zambia
Birmania Kosovo Paraguay Jamaica Marruecos Nigeria Zimbabue
Nepal Moldova Peru Montserrat Oman Ruanda
Pakistan Montenegro Uruguay San C_nstobal y Palestina Senegal
Nieves
Filipinas Rusia Santa Lucia Catar Sierra Leon
Singapur Serbia San Vlcent.e ylas Arabia Saudita Tanzania
Granadinas
Sri Lanka Ucrania Surinam Tunez Uganda
Taiwan Uzbekistan Trinidad y Tobago Turquia
Tailandia EAU
Vietnam Yemen
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ASTM INTERNATIONAL

Helping our world work better

Gracias

Craig Updyke
www.astm.org Director, Politica Publica y Comercio Internacional
cupdyke@astm.org

Jim Olshefsky
Director, Relaciones Externas
jolshefsky@astm.org
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