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INTRODUCCION

El colposcopio es un equipo electromédico
utilizado en examenes regulares de ginecologia
que, como todo equipo electromédico, para
poder ser comercializado en Argentina debe
cumplir los requisitos de ANMAT -
Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica - o de las
autoridades provinciales, entre los que se
encuentra el aspecto de seguridad. En las
series de normas IRAM 4220 e IEC 60601
figuran los requerimientos minimos de
seguridad exigidos, y que este equipo debe
cumplir.

OBJETIVO

Asistir técnicamente al fabricante en la
adecuacion del disefio de un colposcopio a las
Ultimas versiones de las normas
internacionales de seguridad.

DESCRIPCION

Adecuar un equipo a las exigencias de las
normas lejos de ser intuitivo, requiere el
analisis de extensos documentos y la
implementacion de medidas especificas en el
equipo.

La norma IEC 60601-1 tercera ediciéon con que

se evalla el colposcopio pretende reducir el

riesgo de lesiones y dafos debido a los

siguientes peligros:

- choque eléctrico;

- mecanicos y de construccion;

- de radiacién excesiva o indeseada;

- de temperatura excesiva;

- de fuego y calor excesivo

- por condiciones de fallas;

- por mezclas anestésicas enriquecidas en
oxigeno;

- por compatibilidad electromagnética;

- por errores en el software;

- por falta de informacién al usuario;

- por pérdida o] degradacion del
funcionamiento esencial;

-y por cualquier peligro que surja del analisis
de riesgo que debe realizar el fabricante.

En la etapa de disefio y desarrollo de un nuevo
equipo lo ideal es incluir como criterios de
disefio los requerimientos normativos, de forma
que el prototipo cumpla con la norma de

seguridad. El colposcopio era un equipo ya en

estado de comercializacion por lo que se debia

utilizar una metodologia de trabajo diferente. La
asistencia consto de las siguientes etapas:

1) la realizacion de la totalidad de los ensayos
y analisis indicados en la norma IEC 60601-
1 tercera edicion, de donde surgieron los
desvios;

2) asistencia al fabricante en la interpretacion
de la normativa en los puntos donde habia
que realizar modificaciones en el
colposcopio para cumplir los requerimientos;

3) evaluacion, por parte del fabricante, de las
distintas opciones para el redisefio,
seleccion de las opciones que se
consideraron mas adecuadas, e
implementacion de las modificaciones en un
equipo a modo de prototipo;

4) repeticion de los ensayos y analisis que
resultaron con desvios en la etapa inicial, y
de aquellos cuyos resultados pudieron verse
afectados por las modificaciones del equipo.
En esta etapa los resultados fueron
significativamente mas satisfactorios pero
surgieron aun algunos desvios menores;

5) se iteraron los pasos del 2) al 4) hasta que
el colposcopio cumpli6 con todos los
requerimientos de la norma IEC 60601-1
tercera edicion.

Figura 1: colposcopio esteroscépico binocular.
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Entre la ultima edicion de la norma y la anterior
hay diez afos de diferencia, y los cambios
incorporados fueron significativos introduciendo
nuevos conceptos y exigencias. Uno de los
cambios mas relevantes es el requerimiento de
que el fabricante implemente un proceso de
gestion de riesgos que cumpla con la norma
ISO 14971, segun los lineamientos de la serie
de normas |IEC 60601. Este proceso deberia
identificar no sélo aquellos peligros tratados por
la norma IEC 60601, sino todos los peligros,
estimar los riesgos asociados estableciendo
niveles de aceptabilidad, y establecer las
medidas de control de riesgos demostrando
que los riesgos residuales son aceptables. Este
analisis junto con su documentacion de
respaldo debe ser evaluado por el laboratorio.
Para el colposcopio, el analisis de riesgo fue
discutido con el fabricante para alinearlo a lo
solicitado en las normativas de referencia.

Las modificaciones que se realizaron para
lograr la adecuacién del colposcopio fueron las
siguientes:

- la re-seleccién de componentes criticos,
como el transformador y su adecuada
proteccion térmica;

- modificaciones en la envoltura del aparato
para evitar temperaturas elevadas para el
operador;

- incorporaciéon de un sistema de frenado en
las ruedas;

- cambios en el sistema de ajuste de altura
del equipo, para lograr un ajuste suave y
evitar un ocasional golpe al operador;

- redisefio en la fijacion de los componentes y
del cableado;

- modificaciones en el marcado sobre el
aparato y en el manual de instrucciones;

- vy la realizacién de un andlisis de riesgos,
segun lo requerido.

Una vez que se obtiene un prototipo que
cumple con los requisitos de la norma de
seguridad, sera responsabilidad del fabricante
incorporar estas modificaciones en la
produccion del equipo comercial, asegurandose
que todos los equipos producidos de ese
modelo sean idénticos al prototipo.

Cabe destacar que todo el trabajo realizado en
la adecuacion del equipo sirve como
experiencia adquirida para los préximos
disefios 0 adecuaciones de equipos que deba
realizar el fabricante.

RESULTADOS
El trabajo de asistencia al fabricante realizado
desde el laboratorio de seguridad eléctrica del

INTI, finaliz6 con un equipo apto para su
comercializacion.

Utilizando esta experiencia, el fabricante esta
finalizando la adecuacion de otros tres modelos
de microscopio con distintas aplicaciones en el
ambito médico.

CONCLUSIONES

La comercializacion del equipamiento
electromédico en el mercado nacional y el
ingreso a otros mercados regulados exige el
cumplimiento de normativa de seguridad.

Las asistencias técnicas a los fabricantes
nacionales en estos aspectos ayudan a que se
incorporen buenas practicas de seguridad en el
disefio de los equipos, lo que conlleva a la
produccion de equipamiento seguro con
capacidad de competir con equipos de otros
origenes, y posibilitando tanto la sustitucion de
importaciones como su exportacion.
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