Quo vadis: instrumentos quirirgicos reutilizables

Modificaciones relativas a los instrumentos quirdrgicos reutilizables de con-
formidad con el Reglamento sobre productos sanitarios (Medical Device Re-
gulation [MDR], reglamento 2017/745)

Autor: Dr. Wolfgang Sening
director Senetics GmbH & Co. KG
wolfgang.sening@senetics.de

Historia del uso de los instrumentos quirirgicos

La historia de los instrumentos quirdrgicos se re-
monta mucho tiempo atras. La cirugia siempre ha
incluido la hemostasia en el caso de las lesiones y
el tratamiento de las fracturas dseas, las heridas
purulentas o las dlceras cronicas. Ya en la Edad
de Piedra se practicaban intervenciones quirirgi-
cas en las que el paciente lograba sobrevivir; no
obstante, poco se conoce acerca del éxito general
de estas intervenciones y de la sanaciéon de las
afecciones que se trataban. La cirugia no solo se
limitaba al ser humano tal y como hoy lo conoce-
mos (Homo sapiens). De hecho, en una cueva en
lo que hoy se conoce como Iraq, se ha encontrado
un esqueleto de mas de 50 000 afios de antigiie-

dad de un hombre neandertal con un brazo amputado. La cirugia clasica se fund6
en la Edad Antigua, en los tiempos de Hipocrates. Entre las obras antiguas que
versan sobre este tema, encontramos los documentos «Sobre las articulaciones»

Forceps obstétrico de Adam Elias von Siebold (1775-1828)
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y «Sobre las fracturas», que forman parte del Corpus Hippocraticum (s. V a. C.).
Ya en aquel entonces se utilizaban mas de 200 utensilios diferentes en las ope-
raciones.

Desde la Edad Media hasta el comienzo de la Edad Moderna, la cirugia se conocia
como «sanacion de las heridas». Hasta la llegada de la cirugia académica, el
barbero-cirujano (que contaba Gnicamente con formacidn técnica) era la persona
encargada de llevar a cabo las operaciones. En el ambito militar, esta figura era
conocida como «Feldscher», es decir, un profesional de la salud que brindaba
diversos servicios médicos limitados al tratamiento de emergencia.

En el siglo XIX, comenzaron a fabricarse instrumentos quirdrgicos de acero a gran
escala. Este es el caso de Gottfried Jetter, que ya en 1867 fabricaba instrumentos
quirdrgicos de acero en su taller de Tuttlingen. Este taller, que comenzé6 siendo
bastante pequefo, se expandid rapidamente y se hizo famoso gracias a la calidad
de sus instrumentos. En su empresa, que posteriormente paso a llamarse Aesculap
y se extendid por toda la region de Tuttlingen, se fabricaban bisturies, tijeras,
pinzas, agujas y alicates. En la actualidad, los instrumentos metalicos siguen
dominando el tratamiento quirdrgico en los hospitales de Europa. No obstante,
los instrumentos desechables fabricados con acero inoxidable o plastico gozan
cada vez de mayor popularidad. En el futuro, las nuevas modificaciones legales
tendran una importante repercusion en el uso, la cantidad de fabricantes y el tipo
de material de los instrumentos quirdrgicos.

Desafios derivados de la normativa legal y las modificaciones
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Mas actualizadas que nunca, todas las empresas que se dedican la fabricacion de
productos sanitarios se enfrentan a la introduccién del Reglamento sobre produc-
tos sanitarios (MDR). EL 5 de abril de 2017, el Parlamento Europeo aprobé el nuevo
Reglamento sobre productos sanitarios (Medical Device Regulation [MDR]). Este
nuevo reglamento se publicé en el Diario Oficial de la UE el 5 de mayo de 2017 y
entrd en vigor el 25 de mayo de ese mismo afno, con un periodo de transicion de
tres afios hasta 2020. Durante este periodo, la certificacion se puede llevar a cabo
de conformidad con el nuevo reglamento o con las normativas anteriores. Una vez
finalizado el periodo de transicién, ya no seran aplicables las antiguas directi-
vas 90/385/CEE y 93/42/CEE. El reglamento MDR contiene requisitos relativos al
desarrollo, la fabricacién, el uso y el control de los productos sanitarios. Dichos
requisitos son considerablemente mas estrictos que los de las normativas anteri-
ores. Los fabricantes de productos sanitarios deberan afrontar diversos desafios
relativos a estas modificaciones, particularmente en lo que respecta al contenido
de la documentacién técnica, la evaluacion clinica y la supervision posventa. El
alcance de los nuevos requisitos dara lugar, en muchos casos, a un procedimiento
de evaluacion de la conformidad mas estricto y prolongado y, en consecuencia,
el proceso de comercializacion de los productos sanitarios requerira mas tiempo.

Debido al ndmero reducido de organismos notificados y al brote de la pandemia
por coronavirus, se ha concedido una prorroga de un afio (hasta el 25 de mayo
de 2021) para la entrada en vigor del reglamento MDR. Por lo tanto, a partir de
2021 se aplicara exclusivamente el nuevo reglamento, de manera que las dos
directivas anteriores ya no tendran validez alguna. Si bien esto supone mas igu-
aldad para los paises de la UE desde una perspectiva europea, también implica
que las empresas contaran con un margen de maniobra menor. El reglamento MDR
tampoco distingue si el producto esta pensado para un mercado mas amplio o si
esta destinado a enfermedades raras. Por lo tanto, es probable que dejen de ap-
licarse excepciones para ambitos concretos como, por ejemplo, grupos reducidos
de pacientes. Toda empresa que quiera lanzar productos sanitarios al mercado en
el futuro debe cumplir con los requisitos del nuevo reglamento MDR.

Esto también se aplica al ambito de la cirugia y, por supuesto, afecta a todas
las empresas de tecnologia médica de Tuttlingen y sus alrededores. Dado que el
reglamento MDR también describe las modificaciones aplicables a los instrumen-
tos quirdrgicos reutilizables, se ha introducido un nuevo subgrupo en la clase de
riesgo I, la clase Ir, relativa a este tipo de instrumentos. Para estos productos, la
legislacion establece mas requisitos en lo que respecta a los procedimientos de
evaluacion de la conformidad. Los fabricantes de estos productos estan a la espera
de una nueva certificacion. El fabricante de productos sanitarios debe aplicar, a su
eleccion, los procedimientos contemplados en el capitulo 1 del anexo IX del MDR
(sistema de gestion de la calidad) o en el apartado A del anexo XI (aseguramiento
de la calidad de la produccién) con un organismo notificado. Sin embargo, la
participacion del organismo notificado en esos procedimientos se limitara a los
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aspectos relativos a la reutilizacion, en particular, la limpieza, la desinfeccion, la
esterilizacion, el mantenimiento y las pruebas funcionales y las instrucciones de
uso relacionadas.

El gobierno federal todavia debe tomar ciertas medidas hasta la aplicacion final
del reglamento MDR,

ya que este debe adaptarse a la legislacion nacional vigente. Con arreglo a los lla-
mados actos legislativos, en Alemania tendran que llevarse a cabo ciertos ajustes
legales. Para ello, el ministerio de sanidad aleman ha fundado el grupo nacional
de coordinacion para la implementacion del reglamento MDR (NAKI, por sus siglas
en aleman). Asimismo, en Alemania se deben tener en cuenta dos leyes comple-
mentarias en el futuro:

1. Ley europea por la que se modifica la ley sobre los productos sanitarios - MPEU-
AnpG (aprobada por el Parlamento aleman como proyecto de Ley el 05/03/2020)

2. Ley de ejecucién para los productos sanitarios (MPDG) y otras modificaciones
de la ley (descritas en la ley de la UE MPAnpG).

La ley europea por la que se modifica la ley sobre productos sanitarios (MPEU-
AnpG) tiene por objeto adaptar la ley alemana relativa a los productos sanitarios
(MPG) a los requisitos de la UE aplicables. Se trata, principalmente, de los reg-
lamentos de la UE 2017/745 y 2017 /746 relativos a los productos sanitarios y al
diagnéstico in vitro, respectivamente. Una vez finalizado el periodo de transicion
de tres afos (para los productos sanitarios) y de cinco afios (para el diagnostico
in vitro), ambos reglamentos derogan las tres directivas de la UE de la década de
los 90 (90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE).

Correccion II del art. 120, aptdo. 3 del Reglamento sobre productos sanita-
rios (MDR)

En realidad, el MDR deberia haber entrado en vigor en mayo de 2020. Como se ha
explicado con anterioridad, la fecha de aplicacion general se ha aplazado un ano;
no obstante, para los fabricantes de productos de clase I, la sequnda correccién
del MDR (el 25/11/2019) ya supuso un alivio.

A continuacion, se expone la version antigua del art. 120, aptdo. 3:

«No obstante lo dispuesto en el articulo 5 del presente Reglamento, un producto
con un certificado que fue expedido conforme a la Directiva 90/385/CEE o a la
Directiva 93/42/CEE y que es valido en virtud del apartado 2 del presente articulo
tinicamente podrd ser introducido en el mercado o puesto en servicio si a partir de
la fecha de aplicacion del presente Reglamento sigue cumpliendo con cualquiera de
dichas Directivas, y...»
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Sin embargo, se aplicara su correccion para el futuro. Nueva version del art. 120,
aptdo. 3:

«No obstante lo dispuesto en el articulo 5 del presente Reglamento, un producto
que sea de la clase I conforme a la Directiva 93/42/CEE, para el que la declaracion
de conformidad fue elaborada antes del 26 de mayo de 2020 y para el que el proce-
dimiento de evaluacion de la conformidad en virtud del presente Reglamento requie-
ra la participacion de un organismo notificado, o que disponga de un certificado que
fue expedido de conformidad con la Directiva 90/385/CEE o la Directiva 93/42/CEE
y que es valido en virtud del apartado 2 del presente articulo, podrd ser introducido
en el mercado o puesto en servicio hasta el 26 de mayo de 2024, si a partir del 26
de mayo de 2020 sigue cumpliendo con cualquiera de dichas Directivas, y...»

Con esta modificacion también se tiene en cuenta la falta actual de organismos noti-
ficados y, ademas, se suprime el trato desigual respecto a las clases de mayor riesgo.

Los fabricantes de productos sanitarios de clase I, en virtud de la MDD adn apli-
cable, cuyos productos tendrian que estar clasificados en una clase superior segln
los requisitos del MDR, pueden seguir fabricando sus productos sin cambios hasta
el 26 de mayo de 2024. Esto se aplica, entre otros, a los instrumentos quirdr-
gicos invasivos reutilizables de la clase Ir del nuevo MDR (anexo VIII, seccidn
5.2, regla 6, segundo guion del MDR) para los que se elaboré una declaracion de
conformidad en virtud de la MDD antes del 26 de mayo del 2020. Esto suprime el
«plazo limite» de mayo de 2020 para los productos mencionados en el apartado
3 del articulo 120.

Segin afirma el doctor Wolfgang Sening «Esto ha sido un paso importante para
permitir que los productos ya fabricados, como los instrumentos quirirgicos, pue-
dan sequir vendiéndose con arreglo a las disposiciones regulatorias anteriores y
también supone un alivio para las clinicas y los hospitales, que temian que se
produjeran blogueos en el suministro de los productos».

Atencion: Si se produce un cambio significativo en uno de los productos (comercializ-
ados de conformidad con la MDD) una vez que el MDR haya entrado en vigor (impacto
sobre la conformidad), la modificacion y la conformidad (incluso dentro de la prorroga
del periodo de transicion) deben evaluarse atendiendo a las normas del MDR.

Identificador anico (UDI)

Los requisitos legales de la FDA y el nuevo MDR para el etiquetado de todos los
productos sanitarios se estan convirtiendo en un desafio adicional. Los instru-
mentos quirdrgicos reutilizables cuentan con el cédigo de identificacién Gnica
(UDI) en el propio producto. Es importante que el UDI esté pegado de tal manera
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que sea legible y comprensible para el usuario durante toda la vida atil del produc-
to, a pesar de la limpieza, la desinfeccidon y la posible esterilizacion. Estos datos
se almacenan en la base de datos del UDI, a la que se accede a través del UDI-DI.
Se debe demostrar que el cddigo UDI/codigo matricial de datos colocado en el
producto sanitario perdura todo el ciclo de reprocesamiento, dentro de la vida atil
especificada del producto. Nosotros ya hemos discutido y realizado preguntas y
pruebas reglamentarias con muchos clientes para comprobar la vida atil.

Cada vez mas instrumentos quirdrgicos se someten a un ciclo definido de limpieza
y esterilizacién para demostrar la durabilidad del cédigo UDI (con base en las
normas EN ISO 15883 e ISO 17665). Desde el 26 de mayo de 2019, GS1 (Global
Standards One), HIBCC (Health Industry Business Communications Council) y IC-
CBBA (International Council for Commonality in Blood Banking Automation) se
consideran entidades emisoras del UDI, hasta que la Comisidon haya designado
tales entidades. En el caso de los instrumentos quirdrgicos reutilizables, el UDI
sera obligatorio a partir del 26 de mayo del 2027 (aplicable para los productos
de clase I).

Validacion de los instrumentos que pertenecen a la clase Ir

El procesamiento adecuado de los productos sanitarios como, por ejemplo, de los
instrumentos quirdrgicos, para usarlos por primera vez o para reutilizarlos se esta
convirtiendo en el foco de atencion de las entidades de aprobacion y vigilancia
y de los organismos notificados. Segin la norma ISO 17664, los fabricantes de
instrumentos que pertenecen a la clase Ir deben poner a disposicién del usuario,
por ejemplo, en la clinica, métodos validados para su reprocesamiento.

Contenido habitual de los protocolos de validacion (protocolo de validacion del
caso menos favorable o «peor caso»)

- Regulacién de la entidad, responsabilidades y competencias para llevar a cabo
la validacién y la evaluacion del riesgo asociado

- Definicién de la persona o el equipo responsable de la valoracién de los proto-
colos de resultados

- Informacién relativa a la contaminacién/nivel de contaminacién que cabe es-
perar del producto

- Justificacién y comparacién con el caso menos favorable o «peor caso»

¢ Consideracion de los aspectos mencionados anteriormente

e Identificacion de las zonas mas dificiles de limpiar

e Identificacion de influencias criticas

El protocolo de validacion contiene todas las etapas del procesamiento, incluidas
las descripciones del proceso correspondientes:
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® Limpieza

¢ Desinfeccion

¢ Secado

® Control del funcionamiento y mantenimiento
¢ Embalaje

e Esterilizacion

¢ Control del funcionamiento

- Determinacion de las condiciones o criterios de aceptacion y definiciones basi-
cas de la metodologia

Para la validacion, los productos se someten a un procedimiento de contaminaci-
on (como podria suceder durante el proceso), posteriormente pasan a una fase de
procesamiento y, finalmente, se vuelve a revisar el producto final para comprobar
la presencia de contaminacion residual. Los procedimientos de limpieza se sue-
len examinar mediante una prueba de contaminacién con proteinas y sangre (de
oveja), que contiene dos marcadores detectables (proteina y hemoglobina), como
especifica la FDA. El procedimiento de desinfeccion se puede validar mediante la
adicion de bacterias para la prueba, de modo que el nimero restante de gérme-
nes se determina después de someter el producto a limpieza. La validacién de la
esterilizacion por vapor se lleva a cabo afadiendo gérmenes de alta resistencia.
Dichos gérmenes no deberian ser detectables después de someter el producto al
medio ciclo de esterilizacidn. Existen otras validaciones que van desde el analisis
de particulas, las pruebas de citotoxicidad y acumulacion, hasta la determinacion
del nimero de ciclos de reprocesamiento admisibles.
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