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Proceso para la evaluacién de materiales reprocesados

1. Descripcién
1.1 Sector Tecnoldgico

La presente invencion se relaciona con el campo de la Ingenieria Mecanica, particularmente
con la Ingenierfa de Materiales.

La presente invencidén tiene aplicacién en el sector Salud y en el sector Alimentos,
particularmente en el sector Farmacéutico, Biotecnolégico e Ingenieria Biomédica y en el
sector Alimentos.

1.2 Estado del Arte Previo

El reuso de dispositivos y materiales, particularmente el Reuso de Dispositivos Médicos
(RUDM) consiste en la implementacién de un dispositivo o material después de un uso
inicial, limpieza con agentes (fisicos 6 quimicos), proceso de esterilizacién, empaque y
aimacenamiento (Figura1). Esta practica es comin entre las instituciones prestadoras de
servicios de salud a nivel mundial y puede constituirse como una practica riesgosa para el
paciente si no se cuenta con un soporte técnico-cientifico que lo verifique.
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Figura 1. Ciclo del reprocesamiento de dispositivos médicos.

Varios trabajos previos sugieren que el RUDM es una alternativa para las grandes
demandas de procedimientos especializados en pacientes, sobre todo en zonas donde la
distribucion de dispositivos no es tan eficiente y que ademas estd en constante cambio
debido a las actualizaciones frecuentes de las tecnologias médicas. La mayoria de los
estudios realizados documentan el efecto que el reuso tiene sobre el dispositivo médico pero
se centran exclusivamente en la descripcién cientifica sin asociar implicaciones, efectos
clinicos que se derivan del procedimiento con los RUDM y como alistar los dispositivos y
materiales para este reuso.

Los reprocesadores de materiales y dispositivos justifican estan practica en los beneficios
econémicos y ecoldgicos, sin embargo existen multiples boletines de la de la Medicine and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) en Reino Unido, en donde se hace
referencia al riesgo de este tipo de practicas debido a que muchos dispositivos médicos son

reutilizados sin la adecuada evaluacion de los riesgos que pueden tener sobre el paciente.

Adicionalmente, los dispositivos reutilizados no son sometidos a suficientes pruebas de
verificacion de su estado para asegurar su integridad. La recomendacién establecida para



evitar el caso anterior es guiarse a través del informe técnico del fabricante, no obstante,

muchas veces este se pierde en la cadena de distribucién fabricante-distribuidor-cliente-
paciente.

En Norteamérica los hospitales y centrales externas de esterilizacién son reguladas por la
Food and Drugs Administration (FDA), entidad que entrega ciertas instrucciones listando los
riesgos asociados al reuso, sin prohibir el reuso y por el contrario da la oportunidad de
reusar el dispositivo siempre y cuando se cuente con la certificacion gubernamental
adecuada (FDA, 2011). Algunas de estas instrucciones se recopilan en el documento
Processing/Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and
Labeling (Draft guidance 2011), en el cual se divulgan numerosas metodologias para validar
la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion de dispositivos médicos que han sido
reprocesados. Sin embargo, en dichas guias no se proporcionan indicaciones directas de
cual seria el minimo de pruebas necesarias para obtener resultados confiables sobre la
efectividad del reproceso. De hecho, dicho documento no contempla expresamente la
necesidad de establecer si el material de construccién ha sufrido algin cambio en su
estructura y/o composicion debido a las operaciones de reprocesado.

En otros métodos, como el desarrollado por Shani Haugen de la FDA (PhD) se evalia el
impacto que tiene la geometria del dispositivo médico en la retencidn de impurezas, mas no

se indica la combinacién de pruebas que permitan verificar que el reproceso ha sido efectivo.

En Oceania (Australia-Nueva Zelanda) a través de la New Zealand Health Technology
Assessment y la Therapeutic Goods Administration (TAG) se propone que la practica del
reuso debe ser efectuada bajo protocolos construidos desde el punto de vista técnico,
seguridad del paciente y prevencién de riesgos (TGA, 2011). Aln asi, no se proporcionan
lineamientos especificos sobre el minimo de evaluaciones necesarias para establecer que el
resuso constituye una practica segura.

A nivel mundial existen otras asociaciones que generan igualmente guias para la validacién
y evaluacion del reproceso, como la TIR 30, la cual resume los métodos utiles para evaluar
la contaminacion clinica relevante en dispositivos médicos, pero no hacen referencia a
métodos para deshacerse de esta contaminacién.




A nivel global existen empresas especializadas en el reproceso de dispositivos médicos,
entre las que se destacan Stryker medical (Estados Unidos de America) y Vanguard
(Alemania), que se dedican a comprar el material desechado para reacondicionamiento a
través de un proceso que incluye limpieza, desinfeccién, esterilizacion. De todas formas,
estas compairilas no divulgan andlisis que permiten calificar la eficacia ni la seguridad del
dispositivo en de cada una de las operaciones del reproceso.

Para el caso de Colombia para las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) es
economicamente insostenible prestar un servicio especializado de salud debido a los costos
hospitalarios asociados. Por esto, la aplicacién de RUDM representa una alternativa viable
para la reduccién de estos costos. Algunas IPS cuentan con politicas de reuso y
procedimientos para el reprocesamiento de dispositivos médicos, sin que estos métodos
cuenten con una validacion que abarque simultdneamente las distintas variables a ser
evaluadas para poder establecer la efectividad del reproceso al cual han sido sometidos
diferentes dispositivos médicos.

Las tecnologias de evaluacién existentes son de caracter individual y se centran en la
validacion de la limpieza y de esterilizacion.

La presente invencion entrega una metodologia que vigila diferentes puntos criticos que
deben ser controlados en el reproceso de un dispositivo médico y proporciona un alto grado
de confianza acerca de la efectividad del reproceso y de la seguridad de dicho dispositivo
médico antes de ser reutilizado.

1.3 Descripcién general de la Invencidn

La presente invencion proporciona un proceso de evaluacion de materiales estandar que se
puede aplicar sobre cualquier tipo de dispositivo sin necesidad de individualizarlo, que
reduce ostensiblemente el nimero de protocolos a implementar y que se basa en la
potenciacion, integracién y mejoramiento de tecnclogias previas para la Validacion del
Reuso de Dispositivos Médicos (VRDM) en el ciclo de reprocesamiento (Figura 2).
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Figura 2. Etapa de validacion del reproceso de dispositivos médicos (VRDM).

La presente invencion incluye el control del proceso de limpieza y esterilizacion vy
proporciona etapas adicionales que permiten evaluar de manera integral el dispositivo y
obtener un estimado del numero de reprocesos al que puede ser sometido un dispositivo.
Esta estimacion, ademas, cuenta con un nivel de certeza adecuado y se ajusta de manera
apropiada al marco normativo propuesto en el mundo.

El proceso para la VRDM de la presente invencion desde la evaluacién de materiales
consiste en las siguientes etapas: una etapa de Ensayo Microbiolégico sobre los dispositivos
para determinar actividad de microorganismos sobre los dispositivos médicos; una etapa de
Ensayo Topografico, que consiste en la inspeccion de la superficie del material en busca de
elementos diferenciales (manchas, residuos, impurezas, cambios de coloracién); una etapa
de Ensayo Composicional para determinar los cambios estructurales del material; un Ensayo
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Mecanico para determinar los cambios surgidos, en cuanto a rigidez y capacidad de
deformaciéon; y unos Ensayos de Soporte, que son opcionales en caso de que se quiera
determinar el comportamiento del dispositivo (en cuanto a la acciéon de agentes toxicos de
esterilizacion, comportamiento eléctrico, comportamiento térmico) (Figura 3).

ENSAYOS OPCIONALES Y
DESTRUCTIVOS

T —

U Ensgyo de

Ensayo ) L Aetion de
ompodicional Mecdnito Apentes Texicos

Esteriliracion

Ensavo Eléttrico

Figura 3. Proceso del VRDM de la invencién etapa por etapa.
1.4 Descripcién de los Figuras
Figura 1. Ciclo del reprocesamiento de dispositivos médicos.
Figura 2. Etapa de validacion del reproceso de dispositivos médicos (VRDM).
Figura 3. Proceso del VRDM de la invencién etapa por etapa.

Figura 4. Lapiz de electrocirugia Monopolar Covidiem nuevo, esterilizado por oxido de
etileno y empacado al vacio.

Figura 5. Secciones del cable de electrocirugia para pruebas especificas de Microscoplia,
FTIR, Mecénicas y biolégicas, tomada por el autor del trabajo.
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Figura 6. Imagenes de micrascopia para los cables de PVC de los cuatro lapices evaluados

en los diferentes niveles de reproceso, a una escala de 100um.

Figura 7. Evaluacion de una muestra de cable de PVC por medio de microscopia 6ptica.

Figura 8. Espectro referencia nimero uno, espectro de infrarrojos para Policloruro de
Vinilo(PVC) con Caucho de Nitrilo(NBR).

Figura 9. Espectrofotémetro de infrarrojos, para la medicién y obtencion del espectro.

Figura 10. Prueba de traccion para el cable de electrocirugia de PVC.

Figura 11. Grafico de columnas de los cambios en susceptibilidad a la deformacion en Mega
Pascales (Mpa), para los grupos de lapices de electrocirugia sometidos a 25 reprocesos.

Figura 12. Patrén de calidad para evaluacién de corrientes de fuga eléctrica para electro
bisturies.

1.5 Descripcién detallada

La presente invencion proporciona un proceso para evaluar la efectividad de reproceso al
cual han sido sometidos dispositivos médicos que pretenden ser reutilizados y que
comprende las etapas de: (I) ensayo microbiolégico; (II) ensayo topografico; (lll) ensayo
composicional; (IV) ensayo mecanico; y opcionalmente (V) ensayos de soporte.

Las etapas previas de limpieza, desinfeccion, empaque, esterilizacion, re-empaque,
marcacion y disposicion deben llevarse a cabo de acuerdo con protocolos previamente
establecidos.

El proceso de la invencién también permite establecer el limite de reusos a los cuales puede
ser sometido un dispositivo médico. Este limite se establece mediante el analisis integral de

los resultados obtenidos y de un proceso estadistico previamente definido. Los andlisis



11

integrados permiten igualmente determinar con cierto grado de certeza si el reproceso ha
sido efectivo y si su re-uso es seguro para el paciente.

En una modalidad de la invencion, la finalidad es determinar la posibilidad de reutilizar
dispositivos en procedimientos médicos que impliquen succién de lipidos o liquidos.

Para este caso, el material o dispositivo debe ser inspeccionado visualmente y medidas tales
como espesor, calibre, longitud pueden ser tomadas y comparadas con un dispositivo control
que no ha sido usado o procesado antes. Luego, el material o dispositivo debe ser sometido
al proceso de evaluacion de la presente invencion.

Cuando se decide que un dispositivo debe ser desechado se debe depositar en su
respectivo empaque, para ser devuelto a la institucion que efectua el reproceso VRDM vy asi
ser eliminado como material de riesgo biolégico.

Ensayo Microbiolégico;

Se efectia mediante una prueba de cultivo directo o indirecto para determinar si, a pesar del
reproceso, la superficie del dispositivo o material contiene una carga microbiana superior a la
aceptada.

En otra modalidad de la invencién se toma una muestra representativa de los dispositivos
reprocesados bajo flujo laminar y se evalla tanto el dispositivo como el liquido condensado
de esterilizacion.

El liquido de esterilizacién que queda condensado en el dispositivo se evalia mediante un
indicador quimico (papel tornasol, o tinciones) cuando hay cambio de coloracién
(dependiendo de la marca) en el indicador el control de calidad del paquete de el control de
esterilizacién es negativo y por tanto no pasa el proceso;

El dispositivo se sumerge en un contenedor de medio de cultivo, que se agita para que
sedimenten la particulas que se puedan encontrar sobre las superficies del dispositivo y
llevados a incubacién a una temperatura no menor de 38°C durante un periodo no menor a
48 horas.
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Al terminar el tiempo de observacién, se determina si el medio presenta turbidez en cuyo
caso se debe realizar un cultivo para observar el crecimiento de Unidades Formadoras de
Colonias y conteo, de lo contrario si no existe turbidez el dispositivo pasara a control
microbiolégico.

Para evaluacion de trazas de cadenas de mRNA, endotoxinas, agentes pirogénicos vy
priones se realizan técnicas de caracterizacién proteinica con ensayos sensibles a
microorganismos anaerobios. Algunos de los ensayos usados son LAL, “Syber Green" o
cometa.

Los datos se toman conservando la nomenclatura dada al dispositivo y se documentaran en
medios digitales para posterior andlisis de comparacién entre muestras.

El dispositivo se reacondiciona o se dispone finalmente en caso de que los andlisis asi lo
indiquen.

Ensayo Topografico;

En un aspecto de la presente invencion, se realiza un ensayo topografico en el que se
cuentan manchas, residuos, defectos superficiales y cambios de coloraciébn, mediante el
empleo de un microscopio.

Para llevar a cabo el ensayo topografico se debe preparar el equipo a emplear, se
selecciona el modo de luz transmitida 6 reflejada segun la opacidad del material o DM y se
trabaja en modo de observacién directa por campo claro.

Seguidamente, la muestra es redimensionada para poder ubicarla en el microscopio y se
verifica que la imagen esté enfocada al aumento correspondiente. Se ubica el haz de luz
hasta el 80% de la potencia que otorgue el instrumento, a continuacién se efectiia un mapeo
de la superficie y se identifica los elementos fuera de lo comin mas relevantes dentro de las
siguientes categorias; Manchas Anormales; Residuos de Tipo Variado; Defectos
Superficiales (en cuatro categorias: Lineas, Poros, Corrosién, Hendidura); Cambio de
Coloracion y finalmente se toma un registro documental de los defectos detectados. Todas
las mediciones realizadas deben ser escaladas (puede ser mediante fotografias); el numero
de registro dependera de las observaciones que se consideré pertinente. Cada vez que se
obtenga un registro sera codificado segin el niumero de dispositivo y el nimero de
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reprocesos que se hayan efectuado. Estos registros seran guardados en un archivo legible
por medios digitales para ubicarlo en una carpeta especifica.

Ensayo Composicional;

En un aspecto de la invencion, se efectia un analisis estructural donde se entrega y se
documenta el estado del componente intermolecular del material constituyente del material o
DM y se obtiene una relacién de cambio en la cadenas constitutivas del material.

Este ensayo se efectia empleando un espectrofotémetro y a una temperatura que no
sobrepasa los 25°C.

Inicialmente se efectia la verificacién del equipo (corriendo la muestra de control) y
posteriormente en el escaneo se definen las zonas del espectro a evaluar y se compara con
respecto al control. De estas mediciones se obtienen los valores de Transmitancia 6
Absorbancia y los valores posicionales de los picos de dichas regiones con el fin de
compararios con los obtenidos en el dispositivo a analizar.

Ensayo Mecanico;

En un aspecto de la invencion, el material o DM se somete a un ensayo mecanico que
puede ser destructivo o no destructivo y que permite determinar las propiedades uni-axiales
de resistencia y de deformacion.

Los ensayos destructivos son del tipo traccién y del tipo compresién, para obtener la
resistencia y capacidad de deformacion. Los ensayos no destructivos son consisten en
pruebas de semi-flexion o semi-compresién sin rotura, con lo que se busca determinar las
propiedades mecanicas anteriormente mencionadas.

En el caso de realizar ensayos destructivos se debe disponer del troquel de medidas
adecuadas para obtener las probetas, de una prensa y un contra-soporte polimérico de baja
densidad. Todos los elementos se posicionan con respecto al troquel en direccion al
material o DM, se cierra la prensa hasta que la probeta del material o DM haya sido cortada

en la seccion del material o DM. Se obtienen varias probetas con el fin de ajustar la
variabilidad.
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Particularmente, para la realizacién del ensayo mecanico destructivo, se ajusta la celda de
carga de la maquina de ensayos universal adecuada para la prueba. Se determinan las
condiciones de la prueba, la velocidad del ensayo y la modalidad de falla (compresion,
traccion, flexion) y se programa la maquina hasta el esfuerzo de rotura para calcular las
constantes. Se posicionan las mordazas adecuadas para sostener la probeta y efectuar el
ensayo, se anotan las distancias entre mordazas y se ubican las probetas obtenidas.

En el caso de ensayos no destructivos (los ensayos no destructivos son modalidades de las
pruebas destructivas de los ensayos de tipo traccion y compresion, con la diferencia de que
estos no se llevan a la falla) se debe ajustar la celda de carga de la maquina de ensayos
universal adecuada para la prueba. Se determinan las condiciones de la prueba, la velocidad
del ensayo y la modalidad de falla (semi-flexién, compresién no destructiva) y se programa la
maquina hasta el esfuerzo de rotura para calcular las constantes. Se posicionan las
mordazas adecuadas para sostener el material o DM y efectuar el ensayo. Se Inicia la
prueba hasta que falle la probeta.

Ensayos de Soporte;

En un aspecto de la invencion, opcionalmente se ejecutan pruebas adicionales que permiten
caracterizar extensivamente en el comportamiento del material. Estas pruebas pueden ser
ensayos de toxicidad (residuos del agente quimico esterilizante), de compatibilidad eléctrica
y de comportamiento térmico y son de caracter destructivo.

Para las pruebas de toxicidad de agentes esterilizantes se toma una seccién milimétrica del
dispositivo y se analiza empleando cromatografia de gases para evaluar la presencia de
agentes toxicos en partes por millon o miligramos. Esta cuantificacion de residuales
quimicos debera respetar los limites estimados internacionalmente.

Las pruebas de compatibilidad eléctricas, se efectiian con un equipo de medicion multimetro
y en caso de que el dispositivo posea corriente eléctrica se toma la medida respectiva (sea
corriente o voltaje). En caso de contar con un patrén de metrologia de equipos biomédicos u
otros, se censan las corrientes de fuga en los dispositivos y se verifica que estan en los

valores promedios.
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Para las pruebas térmicas es necesario seccionar el dispositivo en medidas milimétricas
para llevarlo hasta nivel de degradacién mediante ensayos calorimétricos y termo
gravimétricos.

1.6 Modalidades preferidas

En una modalidad preferida de la invencién, el ensayo microbiolégico se efectia empleando
Trypticasa Soya (TBS) por su buena sensibilidad, su potencial de trazabilidad, su capacidad
de comparacion y su economia.

En una modalidad preferida de la invencién, el ensayo topografico se efectia por
microscopia optica, en modo de observacion directa, en campo claro y a 5X de aumento, en
la condicién general. En una modalidad atin més preferida, el ensayo se hace mediante una
camara acoplable para dimensionar las medidas y registrar las condiciones medibles
graficamente.

En una modalidad preferida de la invencion, el ensayo composicional se efectia con
Espectrofotometria de Infrarrojos con analisis por transformada de Fourier, con un disco de
Kbr para pruebas no destructivas.

En la misma modalidad preferida de la invencion, el ensayo mecénico se efectia con un
instrumento capaz de realizar pruebas de flexion, traccion y compresién. De manera mas
preferente, el ensayo se realiza con una Maquina Universal INSTRON, de referencia
INSTRON 3345 o series similares con sus respectivas mordazas.

En una modalidad de la invencion, para la etapa opcional de evaluacion de toxicidad se
realiza Cromatografia de Gases con la columna preferente a los quimicos mayormente
utilizados en la esterilizacién como el Oxido de Etileno, Formaldehido y Peréxido de Plasma.
De manera mas preferente se recomienda utilizar detector FID.

De manera alternativa, el ensayo de toxicidad se puede efectuar por Espectrofotémetro de
Luz Visible (UV) de cubeta con solucién acidificada que aun cuando es un método menos

sensible tiene menor costo.
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En una modalidad de la invencion, el proceso comprende la etapa opcional de evaluacién de
compatibilidad eléctrica por medio de un multimetro de pinza para medir las corrientes sobre
el cable del material o DM en caso de que este use corriente eléctrica. De manera
alternativa, se pueden emplear patrones de seguridad eléctrica y metrologia especificos.

En una modalidad de la invencién, opcionalmente se ejecuta una evaluacion térmica
mediante una prueba combinada de termoc gravimetria (TG) y calorimetria (DSC) con
sistema de refrigeracion integrado, con el fin de tener los termogramas y las curvas de calor
de los materiales del DM.

1.7 Ejemplos

1.7.1 Evaluacién de un material por el proceso de la invencion

Se presenta un ejemplo situacional con un material tipo DM (Lapiz de Electrocirugia)
utilizado en procesos quirlirgicos, evidencia de realizacion del proceso con todas sus etapas
y realizacién de la modalidad preferida.

La adquisicion, uso, limpieza, esterilizacién, empaque y entrega del dispositivo médico
(electrodo activo) se realizé de acuerdo a los estandares aceptados. Se adquirieron 25
lapices de electrocirugia de tres metros de longitud (Figura 4) por parte de una institucién
prestadora de servicios de salud de la ciudad, el lote fue dividido en cinco grupos siendo
asignado a cada grupo cuatro elementos. Posteriormente, se sometieron a tratamientos de
uso en pacientes, limpieza y esterilizacién por Oxido de Etileno (EtQ). Para efectos del
estudio, el primer grupo de electrodos no se sometié a tratamientos conservando sus
propiedades originales de fabrica, se identificd a este grupo como grupo control (R0), el
grupo dos fue sometido a un tratamiento (R1) y posteriormente se empacé en bolsas al
vacio, este grupo no se volvio a tratar y fue enviado a pruebas de laboratorio; el grupo tres
paso por dos tratamientos (R2) se empaco en bolsas al vacio, no se usd mas y se envio al
laboratorio donde se repitié el proceso para el resto de los grupos, teniendo el grupo cuatro
tres tratamientos (R3) y asi sucesivamente. Cuando un grupo de lapices de electrocirugia se
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completd, se recogié en la institucién para traslado al laboratorio de biomateriales. Para el
presente ensayo, se recolectaron las muestras cada 15 dias los martes.

Figura 4. Lapiz de electrocirugia Monopolar Covidiem nuevo, esterilizado por oxido de
etileno y empacado al vacio.

Inspeccion visual de las muestras (procedimental);

En laboratorio de biomateriales, se inspeccioné de manera visual el empaque, detallando
que estuviera en buenas condiciones, sin rasgaduras, rotos o huecos. Se sacé el electrodo y
se llené una lista de chequeo reportando la fecha de entrega, codificando cada muestra
como E#R# haciendo referencia al lapiz (E) y al tratamiento(R), chequeando las condiciones
fisicas en las que se encontraba el lapiz, la limpieza superficial del electrodo, anotando el
serial (en caso de tener) y anotando las dimensiones del cable conector y el electrodo de
corte. Los grupos de lapices fueron llevados al laboratorio de biomateriales en sabaneta y
cortados (con tijeras estériles) en cuatro secciones iguales (1 m de longitud) empacandose
adecuadamente y codificandose (E#R#). Una seccion fue a andlisis microbioldgico, otra se
analizé topograficamente, una fue a prueba composicional (FTIR) y la restante fue al test
mecanico, como muestra la (Figura 5).
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Figura 5. Secciones del cable de electrocirugia para puebas espciﬁcas de Microscopia,
FTIR, Mecénicas y bioldgicas, tomada por el autor del trabajo.

Ensayo microbiol6gico;

Previamente se estudiaron métodos de caracterizacion y diferenciacion de células tales
como el MTT, sin embargo, se hizo una comparacién de costos para observar cual era la
técnica menos costosa donde se obtuviera el efecto deseado que era la comprobacién de la
presencia de microorganismos; es decir, si se facilitaba el crecimiento después de la
respectiva esterilizacion. Se utilizé una técnica de cultivo celular convencional, se efectud
entonces un cultivo en agar enriquecido, para este caso se utilizé Tripticasa Soya (TSA) para
crecimiento de microorganismos aerobios mesdfilos (que presentan desarrollo en presencia
de oxigeno), mohos y levaduras. Se acordd con el centro de cirugia estética, evaluar la
actividad biolégica en el reuso 25 el cual es el maximo realizado por la institucién, por eso la
prueba no se analiz6 con métodos de analisis de varianza ni logisticos y se analizé con una
prueba de casos positivos sobre el total de los casos determinando la efectividad de la
esterilizacion. Para el andlisis se separaron un lapiz nuevo y tres lapices con 25 reprocesos,
se analizaron dos componentes de los electro bisturies que fueron parte del cable de PVC y
el electrodo de corte del instrumento, los cuales tenian una medida de 7 centimetros, un
peso de 1.26 gramos por lo que se utilizaron 9 gramos de caldo de cultivo (obedeciendo al
principio de 1:10 en porcentaje de peso), las muestras con el caldo de cultivo fueron
colocadas en recipientes plasticos y sometidas a vortex durante 30 segundos, luego estas
muestras se colocaron en una incubadora a 37°C durante 48 horas, para analizar presencia
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o no de turbidez, para asegurar la esterilidad del proceso se colocé un blanco con solo caldo
de cultivo en el mismo lote. Si el andlisis de turbidez daba positivo se procederia a hacer una
replica con agar sangre para determinar cuantas Unidades Formadoras de Colonias (UFC)
se obtenian en el proceso. A continuacion se muestran los resultados obtenidos para los

ensayos descritos anteriormente.

Método de Reprocesos Crecimiento bacteriano Total de Probabilidad
esterilizacién muestras de falla de la
esterilizacién
Positivos Negativos
Oxido de RO 0 3 3 0
Etileno (ETO)
R25 0 3 3 0
Totales 25 0 6 6 0

Tabla 1. Tabla de resultados para crecimiento de microorganismos en las secciones de
cable de los lapices de electrocirugia sometidos a 0 y 25 reprocesos respectivamente.

De acuerdo a la tabla anterior, se concluyé que el método de esterilizacion con Oxido de
Etileno fue 100 % efectivo, ya que ninguno de los instrumentos reutilizados presentaron
crecimiento bacteriano luego de ser desinfectados.

Ensayo Topografico;

Una vez realizada la inspeccién inicial, se procedié a elaborar la prueba de inspeccién
topografica mediante el microscopio Nikon Hoden® eclipse LV 100 en modo de campo claro,
a 5X de aumento, con luz reflejada para inspeccionar el recubrimiento de PVC del cable. La
implementacién de los instrumentos dependié de la composicion de los materiales
constituyentes, se tomaron cuatro fotos representativas, se hizo ademas una reconstruccion
superficial mediante el modulo Z del “NIS-Element 3.1" de la serie Nikon Hoden, las
condiciones de iluminacién fueron iguales en todas las mediciones con 80 rayas. Se anoté
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en un cuaderno bitadcora los cambios presentes como lineas de esfuerzo, poros, manchas,
cambios de coloracion, deterioro superficial del material. A continuacién se presentan las
microscopias de los resultados obtenidos.

E1 E2 E3 E4

Figura 6. Imagenes de microscopia para los cables de PVC de los cuatro lapices evaluados
en los diferentes niveles de reproceso, a una escala de 100um.



LAPIZ 1 CUALIFICACION DE VALORES(1:SE CUMPLE, 0: NO SE CUMPLEN )

REPROCESOS | MANCHA FLUIDO O CORROSION | DEFECTO DEFECTOS DEFECTOS
SOBRE RESIDUO SOBRE SUPERFICIAL | EN EL ENEL
CABLE SOBRE METAL CABLE ELECTRODO | COBRE
AISLANTE CABLE AISLANTE ACERDADO

AILANTE

0 0 0 0 0 0 0

1 0 0 0 0 0 0

2 1 1 1 1 1 0

3 1 0 0 1 1 0

4 0 1 0 1 1 0

Tabla 2. Resultados de observacion Topografica Lapiz nimero 1. Se marca como (1) la
presencia del defecto y como (0) la no presencia del defecto.

A partir de los resultados anteriores, se establecio la calidad topografica del dispositivo
analizado, se observé como los cambios son variantes con respecto a los dispositivos pero
se evidencié una tendencia fuerte a aparecer defectos sobre el cable aislante y sobre el
electrodo después de determinado niimero de reprocesos.

Figura 7. Evaluacién de una muestra de cable de PVC por medio de microscopia ptica.
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Ensayo Composicional;

Para la prueba composicional se utilizé un | FT-NIR ESPECTRUM 100N Perkin Elmer®, en
el laboratorio de caracterizacion de materiales en la Escuela de Ingenieria de Antioquia sede
de posgrado en Envigado. En esta prueba se trabajé en el rango de frecuencias del infrarrojo
(570 nm) y solo se caracterizé la parte polimérica de la seccion, guardando la imagen del
espectro obtenido en una carpeta con el nombre del proyecto. La actividad realizada fue
descrita en un cuaderno bitacora y los residuos de la prueba fueron dispuestos como
residuos ordinarios.

wr

E ¥ E M ¥ M & M E B2 s a8 8 38

3 de Ovvalars dn 2013
Lapm de vlvcaniingis wamern wne 0 14 KELSOS)

wn um £ o o (] 1 Lam m 1ma m s

Egﬁ-!

I ] :a- :-j

Figura 8. Espectro referencia nimero uno, espectro de infrarrojos para Policloruro de
Vinilo(PVC) con Caucho de Nitrilo(NBR).

Tabla 3. Cambios representativos para el desplazamientos lateral de las 10 zonas de

interés(B) elegidas en el analisis.
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Los picos que se observan en la Figura 8 consisten en la posicion de los grupos funcionales
(en 10 zonas de interés) del compuesto en que estan hecho los lapices, en esta se observa
que estos picos no estan corridos ni a la derecha ni a la izquierda de una forma
pronunciada. Por lo anterior, se determiné que no se presentan cambios estructurales
debido al reproceso. La tabla 3 documenta esta condicién de manera resumida. En la Figura
9 se muestra el instrumento utilizado para obtener las graficas especificas por material.

Figura 9. Espectrofotometro de infrarrojos, para la medicién y obtencién del espectro.

Ensayo Mecanico;

Con el objetivo de encontrar la resistencia a fuerzas de traccién y la capacidad para
deformarse del cable, se hizo una prueba de traccion en la INSTRON® 3345 Single Column
Testing System. De la seccion destinada a esta parte se extrajeron dos electro cables de 27
mm cada uno y posteriormente se fallaron como se muestra la Figura10. Con esto se
obtuvo el modulo de elasticidad (su capacidad de deformacién). Los datos se recolectaron y
graficaron como se muestra en la Figura 11, la actividad realizada fue descrita en un
cuaderno bitacora y los residuos de la prueba fueron dispuestos como residuos ordinarios.
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Figura 10. Prueba de traccién para el cable de electrocirugia de PVC.

Grafica de Modulos de Young del electrocable
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Figura 11. Grafico de columnas de los cambios en susceptibilidad a la deformacién en Mega
Pascales (Mpa), para los grupos de lapices de electrocirugia sometidos a 25 reprocesos.

Con los resultados anteriores, se establecié que no hubo grandes cambios en los grupos de
lapices de electrocirugia tras los primeros cuatro reprocesos, se observa para un reuso
elevado (R25) un incremento de la rigidizacién del cable que puede ocasionar roturas por
grandes esfuerzos de traccién (estiramiento) y puede inactivar el lapiz. En la tabla 4 se
plantean los valores cuantitativos de esta medicién de desempefio mecénico del dispositivo,
donde se analiza que el 50% de la muestra sufri6 cambios muy ajustados de apenas el 0,06
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en presion sobre metro cuadrado lo que implica una diferencia significativa para el
reprocesos mas alto, el R25.

REPROCESO 25 LAPIZ1 LAPIZ2Z LAPIZ3 LAPIZ 4
Valor de referencia (Mpa) 4,54

Valor para los esfuerzos en reproceso 25 4,79 4,85 5,30 5,30
DIFERENCIA MAXIMA PERMITIDA

SEGUN EL ANALISIS 0,70

REFERENCIA Y REPROCESO 25

SE PASA DEL LIMITE DEL ANALISIS NO NO Sl Sl

Tabla 4. Limites de los cambios en susceptibilidad a la deformacion (Mpa) para los grupos
de lapices de electrocirugfa sometidos a 25 reprocesos.

Los resultados anteriores permiten establecer el grado de susceptibilidad a la deformacién
del elemento analizado luego de ser reutilizado.

Ensayos de Soporte;

Ensayo eléctrico;
Para este se uso un patron de seguridad eléctrica de electrobisturis(QA-ES II).

Con dicho patrén se obtuvo las corrientes de fugas de cada uno de los lapices de la muestra,
el limite de riesgo para estas corrientes de fuga no debe sobrepasar los 150mA como se
muestra en la siguiente tabla.

CORRIENTE DE
W=300 FUGA(mA) VOLTAJE FACTOR DE CRESTA

RO 107 74 1.9




E1R1

E2R1

E3R1

E4R1

E1R2

E2R2

E3R2

E4R2

E1R3

E2R3

E3R3

E4R3

E1R4

E2R4

E3R4

E4R4

E1R25

E2R25

E3R25

E4R25

116

112

116

116

119

120

121

121

101

103

102

103

104

101

102

102

128

no

128

130

80

78

81

80

83

83

83

84

69

70

69

70

7

69

70

70

87

no

88

89

1.9

1.9

19

1.9

19

19

1.9

1.8

1.8

18

18

1.8

1,8

18

18

1.8

1,9

no

1.9

1.9

26

Tabla 5. Corrientes de fuga(mA) de los lapices de electrocirugia(E) sometidos diferentes

reprocesos(R) con otras variables eléctricas como voltaje y factor de cresta.

De la anterior tabla se puede concluir que ninguno de los cables supero el valor limite de

corrientes de fugas para presentar riesgo fisiolégico. Sin embargo, se aprecié que uno de
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los lapices con mas reusos (R25) se descompuso después del uso, puesto que no generaba
corriente eléctrica, confirmando lo encontrado en los analisis previos. La posibilidad de falla
en este nivel se incrementa. Para hacer este analisis se trabajo con el patron de calidad
mostrado en la siguiente figura.

Figura 12. Patrén de calidad para evaluacién de corrientes de fuga eléctrica para electro
bisturies.
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REIVINDICACIONES

1. Proceso para la evaluaciébn de materiales reprocesados que comprende las
siguientes etapas:
I.  Ensayo microbiolégico;
Il. Ensayo topografico por microscopla éptica;
lll. Ensayo composicional por espectrofotometria;
IV. Ensayo mecanico por medio de ensayos destructivos y/o no destructivos.

2. El proceso de la Reivindicacion 1, en donde el ensayo microbiolégico se realiza por
cultivo directo.

3. El proceso de la Reivindicacion 1, en donde el ensayo topografico incluye conteo de
manchas, residuos, defectos superficiales y cambios de coloracién por campo claro.

4. El proceso de la Reivindicacién 1, en donde el ensayo composicional se realiza a
una temperatura que no sobrepasa los 25°C.

5. El proceso de la Reivindicacién 1, en donde los ensayos destructivos y no
destructivos que se realizan son:
a. Ensayos destructivos por Traccién o Compresion;
b. Ensayos no destructivos (flexién, Compresidn sin rotura).

6. EIl proceso de la Reivindicacién 1, que opcionalmente incluye un andlisis de
toxicidad.

7. El proceso de la Reivindicacion 1, que opcionalmente incluye una etapa de analisis
eléctrico.

8. El proceso de la Reivindicacion 1, que opcionalmente incluye una etapa de andlisis
térmico.
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Resumen

La presente invencion proporciona un proceso para evaluar la efectividad de
reproceso al cual han sido sometidos dispositivos médicos que pretenden ser
reutilizados y que comprende las etapas de: (I) ensayo microbiolégico; (I1) ensayo
topografico; (lll) ensayo composicional; (IV) ensayo mecénico; y opcionalmente (V)

ensayos de soporte.
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UPARA TODOS

CERTIFICADO DE EXISTENCIA'Y
REPRESENTACION LEGAL

EL SUBDIRECTOR DE INSPECCION Y VIGILANCIA (E) DEL
VICEMINISTERIO DE EDUCACION SUPERIOR EN
CUMPLIMIENTO DE LAS FUNCIONES ATRIBUIDAS POR EL
DECRETO 5012 DE 2009 Y LA RESOLUCION 13785 DE 2013

CERTIFICA:
RL-04800-2013

Elf{la) ESCUELA DE INGENIERIA DE ANTIOQUIA (Cédigo: 2813), con domicilio en MEDELLIN, es una institucian de educacién
superior PRIVADA,de utilidad comun, sin animo de lucro y su caracter académico es el de Institucion Universitaria, con personeria
juridica reconocida mediante RESOLUCION numero 20120 de 1979-11-12, expedido(a) por MINISTERIO DE EDUCACION
NACIONAL.

Que mediante Resolucién Ministerial 2407 del 17 de octubre de 2001, le fue ratificada una reforma estatutaria.

Que mediante Resolucion Ministerial 2203 del 30 de marzo de 2010, le fue otorgada Acreditacion Institucional, por un periodo de
cuatro afnos.

ESCUELA DE INGENIERIA DE ANTIOQUIA - MEDELLIN (Codigo 2813)

Nombre y Apellido Documento de Cargo Acto Interno Periodo Fecha
Identidad Inscripcion

CARLOS FELIPE LONDONO CC 70109509 Medellin RECTOR RESOLUCION 882 1996-06-  Desde: 1996-05-29 Hasta: 1996-07-26
ALVAREZ 24 DIRECCION GENERAL

DEL ICFES
CARLOS FELIPE LONDONO CC 70109509 Medellin REP. LEGAL RESOLUCION 0BB2 1996-06- Desde: 1996-05-29 Hasta: 1996-07-26
ALVAREZ 24 SECRETARIA GENERAL
CARLOS RODRIGUEZ LALINDE CC 70090727 Medellin REP. LEGAL SUPLENTE RESOLUCI? 1157 2002-07-10 Desde: 2002-02-25 Hasta: 2002-07-10

DIRECCION GENERAL DEL

) ICFES
OLGA LUCIA OCAMPO TORO CC 43728811 REP. LEGAL SUFLENTE RESOLUCI? D854 2003-06-24 Desde: 2003-03-25 Hasta: 2003-06-24
Envigado SECRETARIA GENERAL

La informacién consignada en este certificado corresponde a la reportada por la institucién.

Esta institucion de educacion superior esta sujeta a la inspeccién y vigilancia por el Ministerio de Educacién Nacional.

De conformidad con lo establecido por la Ley 962 de 2005, los actos de registro aqui certificados quedan en firme cinco (5) dias
habiles despueés de la fecha de inscripcién, siempre que no sean objeto de recursos.

El presente documento electrénico tiene validez conforme a lo dispuesto en la Ley 527 de 1999, el Decreto 1747 de 2000 y las
demas normas que los complementen, modifiqguen o reemplacen. Para verificar la autenticidad del presente certificado o ver el
documento electronico, ingrese a https://vumen.mineducacion.gov.co/MUMEN/, Consultar Certificado y digite el nimero de radicado.

Calle 43 No. 57-14 Centro Administrativo Nacional, CAN, Bogota, D.C. Colombia
Conmutador: (057) (1) 222 2800 - Fax (057) (1) 222 4953
www.mineducacion.gov.co
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MinEducacion

Se expide la presente certificacion en Bogota D.C. a los 11 dias del mes de Octubre de 2013, por solicitud de ESCUELA DE
INGENIERIA DE ANTIOQUIA.

Atentamente,

DIEGO FERNANDO BUITRAGO NAVARRO
Subdirector de Inspeccion y Vigilancia (E)

Calle 43 No. 57-14 Centro Administrativo Nacional, CAN, Bogota, D.C. Colombia
Conmutador: (057) (1) 222 2800 - Fax (057) (1) 222 4953
www.mineducacion.gov.co



Espacio reservado para el adhesivo de radicacién

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DELEGATURA PARA LA PROPIEDAD INDUSTRIAL
FORMULARIO PARA OTORGAR PODER A ABOGADO
EN LOS TRAMITES DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

1, Datos del otorgante

[] Persona Natural I Fersona Juridica
UNIVERSIDAD CES

Nombre o denominacion /Razon Social completa (En caso de que haya mas de un solicitante, relaciénese en hoja adjunta)

JOSE MARIA MAYA MEJIA
Nombre del representante

Tipo de empresa i Micro D Pequena D Mediana - Otra

Documento de identificacién: Lc.c. [ IcEM@nT [btro Numero:890.984.002-6

; Pai inucid Diraces
Colombiano/Colombia Calle 10A No 22-04
|_Direccién electrénica No. Fax Nomero telefonico |
jmayam@ces edu.co - pchejne@ces.edu.co 266 60 46 4440555 - 1151
2 Datos del apoderado:
OLGA LUCIA OCAMPO TORO 43.728.811 70479 C.S.J
Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional
Nacionalidad/Pals de constitucion Direccién del olorgante
Colomblana/Colombia Sede Las Palmas: km 2+200 via al aeropuerto José Maria Cordova
Direccion electronica No. Fax MNumero telefonico
rgomez@eia.edu.co 386 11 60 3549090

Mediante el presente documento, la persona indicada en el punto 1 de este documento nombra a la persona que
se identifica en el punto 2 como apoderado para las actuaciones que se relacionan a continuacion:

Este poder concierne:

Actuaciones en cuestion:

T3 Todas las solicitudes y/o registros actuales y futuros del otorgante.

B [ a(s) siguiente(s) solicitud(es) y/o registro(s):

PID0-FO6 wr2 (2013-04-02)
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NOMBRE

NUMERQ DE SOLICITUD O REGISTRO

evaluacion de materiales reprocesados

Solicitud de patente nacional - proceso para la

Solicitud de marca de servicio nominativa- Qualy

NOTA: Si el espacio anterior no es suficiente, por favor relacione las actuaciones en hoja anexa.

4. Alcance del poder:

incluyendo:

- Transigir
. Recibir
- Conciliar

. Confiero expresamente al apoderado todas las facultades legales para que represente
mi(s) interés(es) en la(s) actuacioén(es) sefialada(s) en el punto 3 de este documento,

- Desistir de la(s) solicitud(es) y de las demas actuaciones

- Renunciar a los derechos del registro de signos distintivos o de nuevas creaciones

5. Firma 1
L

Firma

Nombre del Firmante

JOSE MARIA MAYA MEJIA

Lol T
Nombre de¢/Apaderado /4

OLGAXUCIA OCAMPO TORO

C.C. 70.048.880

Tafjeta Profesional. 70.478 C.S.J

PID0-FOG6 vr2 (2013-04-02)
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: PROSPERIDAD

' CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y
REPRESENTACION LEGAL

VICEMINISTERIO DE EDUCACION SUPERIOR EN
CUMPLIMIENTO DE LAS FUNCIONES ATRIBUIDAS POR EL
DECRETO 5012 DE 2009 Y LA RESOLUCION 7245 DE 2011

| EL SUBDIRECTOR DE INSPECCION Y VIGILANCIA DEL
|

CERTIFICA:
RL-04385-2013

El/(la) UNIVERSIDAD CES (Codigo: 2708), con domicilio en MEDELLIN, es una institucién de educacién superior PRIVADA de utilidad
comun, sin animo de lucro y su cardcter académico es el de Universidad, con personeria juridica reconocida mediante
RESOLUCION namero 11154 de 1978-08-04, expedido(a) por MINISTERIO DE EDUCACION NACIONAL..

Institucion anteriormente denominada INSTITUTO DE CIENCIAS DE LA SALUD

Que el término de duracion de la Institucion es indefinido.

Que mediante Resolucién 1371 del 22 de marzo de 2007, expedida por el Ministerio de Educacion Nacional, le fue ratificada la
reforma estatutaria conducente al cambio de carécter de Institucion Universitaria a Universidad al Instituto de Ciencias de la Salud -
CES.

Que mediante Resolucion 6572 del 29 de septiembre de 2008, expedida por el Ministerio de Educacién Nacional, le fue ratificada
_una reforma estatutaria. O D S

UNIVERSIDAD CES - MEDELLIN (C6digo 2708)

Nombre y Apellido Documento de Cargo Acto Interno Periodo Fecha
Identidad Inscripcion
JOSE MARIA MAYA ME JIA CC 70048880 Medellin RECTOR RESOLUCION D067 2003-01- Desde; 2002-12-11 Hasta: 2003-01-22
. 22 SECRETARIA GENERAL
JOSE MARIA MAYA MEJIA CC 70048880 Medeliin  REP. LEGAL RESOLUCION 0067 2003-01- Desde; 2002-12-11 Hasla: 2003-01-22
22 SECRETARIA GENERAL
MARIA JAEL ARANGO CC 43723251 REP, LEGAL SUPLENTE  ACTA 82 2008-08-27 SALA  Desde; 2008-08-27 Hasla: 2008-11-05
BARRENECHE Envigado DE FUNDADORES
PATRICIA CHEJNE FAYAD CC 43535137 Medellin REP. LEGAL SUPLENTE ~ ACTA 87 2009-07-01 SALA  Desde: 2009-07-01 Hasta: 2009-10-28

DE FUNDADORES

La informacion consignada en este certificado corresponde a la reportada por la institucion.

Esta institucion de educacion superior esta sujeta a la inspeccion y vigilancia por el Ministerio de Educacién Nacional.

De conformidad con lo establecido por la Ley 962 de 2005, los actos de registro aqui certificados quedan en firme cinco (5) dias
habiles después de la fecha de inscripcion, siempre que no sean objeto de recursos.

Calle 43 No. 57-14 Centro Administrativo Nacional, CAN, Bogota, D.C. Colombia
Conmutador: (057) (1) 222 2800 - Fax (057) (1) 222 4953
www.mineducacion.gov.co
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El presente documento electronico tiene validez conforme a lo dispuesto en la Ley 527 de 1999, el Decreto 1747 de 2000 y las
demas normas que los complementen, madifiquen o reemplacen. Para verificar la autenticidad del presente certificado o ver el
documento electrénico, ingrese a https:/fivumen.mineducacion.gov.co/VUMENY/, Consultar Certificado y digite el nimero de radicado.

Se expide la presente certificacion en Bogota D.C. a los 11 dias del mes de Septiembre de 2013, por solicitud de UNIVERSIDAD
CES.

Atentamente,

JUAN GUILLERMO PLATA PLATA
Subdirector de Inspeccidn y Vigilancia

Calle 43 No. 57-14 Centro Administrativo Nacional, CAN, Bogota, D.C. Colombia
Conmutador: (057) (1) 222 2800 - Fax (057) (1) 222 4953
www.mineducacion.gov.co
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DOCUMENTO DE CESION DE INVENCION

Los suscritos, Sebastian Torres M, Claudia Elena Echeverri Cuartas y Yesid de Jests
Montoya,

Con domicilio en Antioquia, Colombia
En calidad de inventores de: “Proceso para la evaluacién de materiales reprocesados”.

Declaramos por el presente documento que cedemos todos los derechos que nos
correspondan, asi como las prerrogativas, sin excepcion alguna, sobre la solicitud de
patente de invencion en Colombia y en el mundo que tiene por objeto la invencion
referenciada arriba.

A La Escuela de Ingenieria de Antioquia identificada con el NIT. 890.983.722-6, domiciliada
en Km2 +200 Variante Aeropuarto JMC, Envigado, Colombia y a la Universidad CES con
NIT890.984.002-6 domiciliada en Calle 10 A # 22-04, Medellin, Colombia.

Los cedentes firman este documento como prueba de su aceptacion de la cesion.

Dado y firmado a los 27 dias del mes de Septiembre de 2013

Firma del Cedente

Sz\oos‘)icﬁn _Es'(\/ts u

Sebastian Torres Montoya
C.C.

Yesid de Jestis Mo
CC. 717468 ¢

..... oy

Claudia Elena Echeverri Cuartas

CC. 3:.456.950 Medelin e




, pighe 7! \ : SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
l
|

\ l . l‘] AT e ‘ 5 \ c 0 Hiapeed 1 2 |“m.llnll“IW'IIIIIIIII"IIIH"IIII

SUPERINTENDENEI 13-282757- -00000-000

-~

Fecha: 2013 12-03 08:23:20 Dep. 2020 DIR NUEVASCREA
PATENTE DE INVENCION 1[_1 MODELODE ~ Tra-2 PATENTES

Eve: 1 REGDEPOSITO
: Act. 471 PRESENTACION Faolios: 36

'mdicacié:'i que se solicita una patente.

Datos de fuennnc:cnun del solicitante o de ia persona que presenta la solicitud

Descnpcron de la invencidn

Dibujos d., ser eslos pertmonies

ERNEE

Comprobame de pago-de las {asas establecidas (Def ser el caso formato e descuenteo)

Comp,eta i e . Incompleta l:]

PATENTE DE INVENCION PCT || MODELO D= UTiLDAD PeT L] Art:33 Decision 488100, Cireular Onica
i

]

Indicacién que se solicita una PCT

reivindicatorio, resuimen)

Dibujos de ser astos pertinentes

HiERENE

Comprobante de pago de las tasas establecidas (de ser el caso formato de descuenta)

! Ccmpie}:s L_:l - Incompleta D

| Copia de la solicitud en espaiiol, tal.como fue presentada inicialmente (capitulo descriplivo,
|} .

DISERO INDUSTRIAL [ ] (Art, 119 Decision 485/00)

I ; \ Indicacidn que se solicita Disefio industrial
D Datos de identificacion del sohc:tante o de la persona que presenta la sclicitud
D Reprasemacmn grafica y fotografica del Disefio industrizl 0 muesira del material que incorp
: disefio ! '
| t Comprobante de pago de las tasas esiablecidas
Completa I _1 ) Incompleta | [
ESQUEMA DE TRAZADO + | (Att. 92 Decision 486/00)
[ e
D Indicacion que se sclicita un esquema de irazado
1
I:l Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud
i [ | Representacion grafica de un esquema de {razado
=1 Cemprobante de pago de las tasas establecidas
i L
i . :
i Complela v Incompleta i ! \
L L e ' |
. IR . PIER-FOT (20081 1-13)




