Mejor Cuidado de la Salud Con Dispositivos
Médicos de Calidad:

FDA ala Cabeza en Tecnologia de Dispositivos Médicos

Més de 20,000 firmasentodo €
mundo producen parael mercado de
los Estados Unidos, un exceso de
marcasy mode osde dispostivos
médicos desde lentes de contacto y
monitores paracontrolar la cantided
de azlicar enlasangre, hegtaarticu-
lacionesparaimplantesdelas
caderasy vdvulas parad corazon.
The Center for Devicesand Radio-
logical Health (CDRH) dela
Adminigracion de Drogesy
Alimentos (FDA) se assgurade que
los nuevos dispostivas médicos son
segurosy efectivosantesde
ponerlosalaventa Muchos de estos
digpositivos son losprimerosen su
clase como € brazo mecanico que
puede mangar unavariedad de
herramientas de cirugiacon
tremenda precison. Otros
dispositivos de dtatecnologiason
disefiedos paraprevenir, diag-
nodicar o tratar cancer, enferme-
dades del corazon, visony audicion
deterioradasy otros problemasdela
sdud. El centro tambiénvigilalos
digpostivosatravesdd cido devida
de étosinduyendo un ssgema
neciond de observacion continua
después de vendidos. El centro
también seasegurade quelos
productosque emiten radiaciones
como los hornas de microondas,
goaraosdeteevison, teéonos
cdularesy rayoslase llenanlos
requistosy lasreglas corrientesde
seguridad delaradiacion.

Lamagnitud delacargadetrabgo

dedl CDRH s=reflgaenlas
edtadidticas de rendimiento durante
el afio 2001: 3,507 nuevas productos
recibieron autorizacion paradidtri-
bucién en d mercado, incluyendo 29
digpositivos representando desculbri-
mientos tecnol 0gicosimportantes,
1,098 experimentos de dispositivos

Adelantos en laTecnologia

De los Dispositivos Médicos

Las aprobacionesde CDRH en € afio 2001,
incluyeron numerasos dispositivos médicos
conlos Ultimos addlantos de latécnica
moderna, tales como:

* @ primer marcapasosimplantado que
incluye un diminuto transmisor automético
gue comunicainformacion sobre la condi-
cion del corazon, dd paciented médico

« un dispositivo semgante aun chaeco para
pacientes que no pueden tener un desfibri-
lador implantado y que corren € riesgo de
morir deun ataqued corazdn; € aparato
captad funcionamiento defectuoso, envian-
do autométicamente un choque eléctrico
pararenovar € ritmo del corazon

« paralos enfermos de diabetes, un gparato
parecido aun reloj de pulseraque controla
cada 20 minutos € nivel delaglucosadd
paciente, haciendo sonar unadarmas €
nivel hasubido peligrosamente

« un dispositivo inflable quirdrgicamente
colocado arededor dela parte superior del
estdmago de pacientes extremadamente
pasados de peso, quienes no pueden adelga:
zar por medio de dietasy corren un serio
riesgo de contraer enfermedades asociadas
con € peso, como hipertensién; € aparato
limitael consumo dedimentosy creauna
sensacion dellenura

« unacapsulafécil deingerir quellevauna
diminutacamaradefotografiar queva
tomando fotografias amedidaque avanzaen
d intestino pequefio; esto ayuda a detectar
flujos de sangrey otras anormalidades que
son asequibles con unaendoscopia

en progreso fueron actualmente
ingpeccionados, 216 nuevos estudios
clinicos examinados paraponer a
pruebalaseguridad y efectividad de
digoostivos experimentdesen
humanos fueron gprobados.

Aunqued volimen detrabgo esta
aumentando rgpidamente, CDRH ha
modernizado sus procedimientosy
reducido € promedio detiempo de
losandligsde nuevosy ariesgados
digoostivosmédicos, loscudes
ofrecen un mayor potencia de
beneficios paralos pacientes. Entre
losafios 1995y 2000, € tiempo de
gprobacion paraestos productos
declind de 26 mesesa12.

End futuro venidero, CDRH
tendra que resolver asuntos
complgosrdacionadosconla
gparicion de desarrollos tecnol Ggicos
y demogréficosincluyendo:

* Opcionesdediagnogsy tratamien-
to relacionadas con € proyecto
genomahumano

» Asuntosde seguridad con radia-
cion induyendo los asociados con
nuevas technologias médicas

* Descubrimiento importantede
digpostivosusando inteigencia
atificid, nonotecnologiay
automatizacion

* Necesdades especides de nuedtra
poblacion de edad avanzadapara
protética, intervenciones cardiacasy
cuidadosdelasdud en d hogar.

Para masinformacion favor de
llamar aCDRH, 301-443-4690, o
vidgtar laFDA end Internet;

wwwifda.gov/cdrh.
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