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os implantes quirlrgicos
Lpara Traumatologia y Ci-

rugia Ortopédica son pro-
ductos que, por su destino fi-
nal, su invasividad y su perma-
nencia en el interior del cuerpo
humano, asi como por los re-
querimientos mecanicos a los
que se ven sometidos durante
su servicio, son sometidos a
multiples controles para verifi-
car sus prestaciones técnicas.

- El Departamento de I+D re-
quiere probar técnicamente
los nuevos prototipos para
validar su diseno o bien me-
jorarlo. En ocasiones, dichas
pruebas conllevan la selec-
cion objetiva de la mejor al-
ternativa para un determi-
nado implante.

- El Departamento de Control
de Calidad efectua contro-
les de los lotes de produc-
cion para determinar que la
calidad del producto esta
por encima de la calidad
nominal de diseno.

- Por su parte, el Departamen-
to de Marketing, en contac-
to con los clientes, evalua
los resultados de sus pro-
ductos y los de la competen-
cia para informar a 1+D so-
bre qué aspectos o tenden-
cias presentan aquellos pro-
ductos que parecen condu-
cir a mejores resultados cli-
nicos.

- La Administracion Publica
controla a las empresas fa-
bricantes y a los productos
en el mercado como respon-
sable de asegurar a los pa-
cientes un adecuado nivel
de calidad de los productos
que les son implantados.

- Los Servicios de Gestion de
Compras de organismos sa-

Implantes

EVALUACION TECNICA DE IMPLANTES

Por Ricardo Dejoz
InsTITUTO DE BiomEcaNica DE VALENCIA

Cn el objetivo de asesorar a todos los implicados
en el mercado de los implantes quirurgicos para Trau-
matologia y Cirugia Ortopédica sobre los aspectos
técnicos de los productos a los que se enfrentan, el
Instituto de Biomecanica de Valencia presenta la ofer-
ta de servicios del drea de implantes, dirigida a gran-
des compradores, agencias de evaluacion sanitaria y

a fabricantes y distribuidores.

Ensayo de fatiga a compresion de un fijador de raquis con
conector transversal

nitarios publicos y privados
requieren las caracteristicas
técnicas de los productos
que compran para aquilatar
la relacion calidad-precio vy,
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a la vez, asegurar a sus equi-
pos médicos y a sus pacien-
tes que los productos ad-
quiridos reGnen las caracte-
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risticas de seguridad ade-
cuadas.

Con el animo de brindar un
servicio de apoyo en esta di-
reccion a empresas fabrican-
tes, comercializadoras y orga-
nismos de compra masiva de
implantes, el IBV esta traba-
jando en el desarrollo de una
oferta completa de asesora-
miento técnico en implantes
para Traumatologia y Cirugia
Ortopédica. La oferta se ha
estructurado por categorias de
producto y, para cada una de
ellas, se han establecido va-
rios niveles de evaluacion, di-
ferenciados entre si en rela-
cion con sus objetivos:

- Evaluacion de nivel 1, desti-
nada a la evaluacion gene-
ral del producto y sus com-
ponentes, adecuacion de
sus catalogos e instruccio-
nes de uso, su adecuacion
general a la finalidad pre-
vista.

- Evaluacion de nivel 2, desti-
nada a las pruebas de pro-
ducto y al establecimiento
de las caracteristicas que
definen la funcién de dicho
producto, cuando se en-
cuentra correctamente im-
plantado.

- Inspecciones, orientadas a
la determinacion del nivel
de calidad de un determi-
nado lote de productos.

- Evaluaciones comparativas,
destinadas a la determina-
cion de diferencias entre
productos en base a evalua-
ciones de nivel 1 y/6 2.

- Evaluaciones de seguimien-
to de producto, destinadas
a la determinacion de los
resultados clinicos a corto,
medio y largo plazo, a la
asignacién de causas intrin-
secas al producto que de-
terminan tales resultados y
al establecimiento de nive-
les de significacién entre
tales relaciones.

Extraccion de la
componente de polietileno
de un cotilo

Ensayo de flexion a 4 puntos
de un clavo intramedular
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Implantes

- Evaluacion de proveedores,
destinada a clasificar a los
proveedores en distintos
grupos en funcion del modo
en que cubren las necesida-
des del cliente.

Actualmente se dispone de
una bateria completa de pro-
cedimientos de ensayo para la
evaluacién técnica de protesis
de cadera y fijadores externos.
Asimismo se esta trabajando
intensamente en el desarrollo
de procedimientos de evalua-
cion de fijadores de raquis, proé-
tesis de rodilla y material di-
verso de osteosintesis, y la ofer-
ta estara completamente defi-
nida a lo largo de 1996.Algu-
nos ejemplos de ensayos dis-
ponibles son ensayo de rigi-
dez, resistencia, fatiga, des-
gaste, anclaje protésico, veri-
ficacion dimensional, etc.

BIOMECANICA. Cuadernos de Informacion, n°® 11



	RB11_aPortada
	RB11_B_intcontraportada_
	RB11_pag_03
	RB11_pag_04
	RB11_pag_05
	RB11_pag_06
	RB11_pag_07
	RB11_pag_08
	RB11_pag_09
	RB11_pag_10
	RB11_pag_11
	RB11_pag_12
	RB11_pag_13
	RB11_pag_14
	RB11_pag_15
	RB11_pag_16
	RB11_pag_17
	RB11_pag_18
	RB11_pag_19
	RB11_pag_20
	RB11_pag_21
	RB11_pag_22
	RB11_pag_23
	RB11_pag_24
	RB11_pag_25
	RB11_pag_26
	RB11_pag_27
	RB11_pag_28
	RB11_pag_29
	RB11_pag_30
	RB11_Q_intportada_
	RB11_Scontraportada



