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Introduccion

La acreditacion de un ensayo permite
demostrar hacia el exterior del Laboratorio
gue se cuenta con la competencia técnica
para realizar dicho ensayo. Nuestro rol
como Instituto Nacional es asegurar la
maxima calificacion para realizar ensayos vy
de esta forma transmitir la confianza
necesaria a nivel interno vy externo.
Ademas, desde ese lugar brindarles esta
herramienta a todos los actores del sector
v, en especial, a los fabricantes que
cuenten con la capacidad para exportar. La
norma mas difundida para la acreditacion
de ensayos es la ISO 17025. Entre los
diferentes ensayos mecanicos que se
realizan sobre implantes quirurgicos, los
ensayos de fatiga representan los ensayos
mas costosos y que demandan mas tiempo
para su realizacion.

Objetivo

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

Figura 1. Maquina de fatiga biaxial INSTRON 8874

Desarrollo

La incorporacion a fines del 2017 de una
maquina de fatiga biaxial INSTRON 8874
permitid evaluar la factibilidad de realizar
ensayos mecanicos cumpliendo
requerimientos normativos y de esta
manera trabajar en el proceso de
acreditacion de ensayos. Ponderando la
criticidad del ensayo en términos de
seguridad publica y la experiencia del
Grupo se determind que los primeros
ensayos que convenia acreditar eran los
ensayos de fatiga para implantes de cadera
v de rodilla.
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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 vy
ASTM F2083 para implantes de rodilla.

Fue necesaria la calibracion de la celda de
carga, la elaboraciéon de instructivos de
trabajo, procedimientos generales de ensayo
de el desempefno mecanico de productos
meédicos implantables y procedimientos
especificos para cada producto. Se
diseflaron y fabricaron los dispositivos
necesarios para cumplir los requerimientos
de las normas de referencia y finalmente, se
realizaron las auditorias internas y externas
correspondientes.

Figura 2. a) Dispositivo para incluir protesis de

cadera. b) Ensayo de fatiga de vastago de

cadera. c) Ensayo de fatiga de platillo tibial
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Conclusiones

En 2019 se logrd la acreditacion de ensayos
para implantes quirurgicos, en particular los
ensayos de fatiga para implantes de caderay
para implantes de rodilla segun la ISO 17025
por parte del OAA. Este hecho sienta un
precedente y promueve la ampliacion de la
oferta de ensayos acreditados para
implantes quirurgicos, de esta forma la
industria nacional cuenta a nivel local con un
Laboratorio de ensayos cuyos resultados
tienen reconocimiento internacional.
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