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Las normas que se usaron como referencia
fueron la norma ISO 7206-4 para implantes
de cadera y de las normas ASTM F1800 y
ASTM F2083 para implantes de rodilla.
Fue necesaria la calibración de la celda de
carga, la elaboración de instructivos de
trabajo, procedimientos generales de ensayo
de el desempeño mecánico de productos
médicos implantables y procedimientos
específicos para cada producto. Se
diseñaron y fabricaron los dispositivos
necesarios para cumplir los requerimientos
de las normas de referencia y finalmente, se
realizaron las auditorias internas y externas
correspondientes.

Introducción

La acreditación de un ensayo permite
demostrar hacia el exterior del Laboratorio
que se cuenta con la competencia técnica
para realizar dicho ensayo. Nuestro rol
como Instituto Nacional es asegurar la
máxima calificación para realizar ensayos y
de esta forma transmitir la confianza
necesaria a nivel interno y externo.
Además, desde ese lugar brindarles esta
herramienta a todos los actores del sector
y, en especial, a los fabricantes que
cuenten con la capacidad para exportar. La
norma más difundida para la acreditación
de ensayos es la ISO 17025. Entre los
diferentes ensayos mecánicos que se
realizan sobre implantes quirúrgicos, los
ensayos de fatiga representan los ensayos
más costosos y que demandan más tiempo
para su realización.

Objetivo

Acreditar los ensayos de fatiga para
implantes de cadera según la norma ISO
7206-4 y para implantes de rodilla según
las normas ASTM F1800 y ASTM F2083.

Conclusiones

En 2019 se logró la acreditación de ensayos
para implantes quirúrgicos, en particular los
ensayos de fatiga para implantes de cadera y
para implantes de rodilla según la ISO 17025
por parte del OAA. Este hecho sienta un
precedente y promueve la ampliación de la
oferta de ensayos acreditados para
implantes quirúrgicos, de esta forma la
industria nacional cuenta a nivel local con un
Laboratorio de ensayos cuyos resultados
tienen reconocimiento internacional.

Desarrollo

La incorporación a fines del 2017 de una
máquina de fatiga biaxial INSTRON 8874
permitió evaluar la factibilidad de realizar
ensayos mecánicos cumpliendo
requerimientos normativos y de esta
manera trabajar en el proceso de
acreditación de ensayos. Ponderando la
criticidad del ensayo en términos de
seguridad pública y la experiencia del
Grupo se determinó que los primeros
ensayos que convenía acreditar eran los
ensayos de fatiga para implantes de cadera
y de rodilla.

Figura 1. Máquina de fatiga biaxial INSTRON 8874

Figura 2. a) Dispositivo para incluir prótesis de 
cadera. b) Ensayo de fatiga de vástago de 

cadera. c) Ensayo de fatiga de platillo tibial
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