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1. INTRODUCCION

La industria de dispositivos médicos engloba una amplia gama de productos, desde
equipos de diagnostico, mascarillas faciales, guantes desechables, entre otros.
Desde 2020, la demanda de productos experimentd un notable aumento de la
demanda de cubrebocas y otros equipos de proteccion esenciales para reducir la

transmision del coronavirus.

Durante la pandemia, México se consolid6 entre los 20 principales exportadores e
importadores de productos médicos a nivel mundial. El pais muestra un potencial
en el desarrollo de estos insumos, convirtiéndose en un atractivo destino para la

inversién extranjera en el sector.

Por ello, cobra relevancia el analisis de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-
2021, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos, ya que esta
normativa juega un papel fundamental en la regulacién y aseguramiento de la
calidad en la fabricacién, importacién y comercializaciéon de productos médicos en
México. La norma solo menciona brevemente la disposicion final de residuos
mediante la elaboracion de un Procedimiento Normalizado de Operaciéon que
cumpla con las disposiciones oficiales. Por ende, el presente trabajo se enfocara en
plantear una recomendacion para el tratamiento en dispositivos médicos de un solo

uso, tales como mascarillas, guantes y jeringas.

1.1 DEFINICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
El acceso a productos de salud apropiados y asequibles es indispensable para

avanzar en la cobertura universal de salud, abordar emergencias de sanitarias y



promover poblaciones mas saludables. Los dispositivos médicos son
considerados un componente fundamental de los sistemas de salud, son
esenciales para prevenir, diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades de una
manera segura y efectiva. Los pasos que implican la fabricacion, regulacién,
planificacion, evaluacién, adquisicién y administracion de dispositivos médicos
son complejos pero esenciales para garantizar su calidad, seguridad y

compatibilidad con los entornos en los que se utilizan. [1]

En los ultimos afios, el avance tecnoldgico en los dispositivos médicos (DM) ha
permitido la expansion y crecimiento del mercado, actualmente existen alrededor
de mas de 10,000 DM en el mundo [1]. En México, el sector de dispositivos
meédicos ha experimentado un notable crecimiento, impulsado por el aumento de
la inversién en infraestructura de salud y la creciente conciencia sobre la

importancia de estos insumos en la mejora de la calidad en la atenciéon médica.

El articulo 194 BIS de la Ley General de Salud (LGS), se considera como insumos
para la salud los dispositivos médicos como protesis, equipo médico, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico,

materiales quirurgicos, de curacion y productos higiénicos [2].

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas
de fabricacién de dispositivos médicos, se denomina como dispositivo médico a
todo instrumento, aparato, utensilio, maquina, incluido el software para su
funcionamiento, producto o material implantable, agente de diagndstico, material,

sustancia o producto similar, para ser empleado, solo o en combinacién, directa



o indirectamente en seres humanos, con la finalidad de diagnosticar, preveniry

monitorear el tratamiento de enfermedades [3].

1.2 CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS.

El articulo 262 de la Ley General de Salud, establece seis categorias para la

clasificacion de los dispositivos médico con base en su funcién y uso, como se

presenta en la tabla 1 [2].

Tabla 1.

Clasificacion de dispositivos médicos de acuerdo con la LGS.

CLASIFICACION DEFINICION EJEMPLO
“Los aparatos, accesorios e
instrumental para uso especifico,
destinados a [la atencibn meédica, Medidor de
I. Equipo médico quirargica o a procedimientos de glucosa en
exploracion, diagnostico, tratamiento y sangre
rehabilitacion de pacientes, asi como
aquellos para efectuar actividades de
investigacion biomédica.”
“Aquellos dispositivos destinados a Protesis
Il. Prétesis, ortesis 'y | sustituir o complementar una funcion, ocular
ayudas funcionales | un o6rgano o un tejido del cuerpo
humano.”
“Todos los insumos incluyendo
antigenos, anticuerpos, calibradores, Prueba de
[ll. Agentes de verificadores, reactivos, equipos de antigenos
diagndstico reactivos, medios de cultivo y de COVID-19
contraste y cualquier otro similar que
pueda utilizarse como auxiliar de otros
procedimientos clinicos o paraclinicos.”
IV. Insumos de uso | “Todas las substancias o materiales | Material de
odontoldgico empleados para la atencion de la salud | endodoncia
dental.”
“Los dispositivos o materiales que Mascarilla
adicionados o no de antisépticos o facial
V. Materiales germicidas se Uutilizan en la practica
quirurgicos y de quirargica o en el tratamiento de las Guantes

curacion

soluciones de continuidad, lesiones de
la piel o sus anexos.”

desechables

VI. Productos

“Los materiales y substancias que se
apliquen en la superficie de la piel o




higiénicos cavidades corporales y que tengan Crema
accion farmacologica o preventiva.” cicatrizante

De igual forma el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS), clasifica a los DM
en tres clases de acuerdo al grado de riesgo que representa su uso y la

prevalencia que tenga en el cuerpo.

Tabla 2. Clasificacion de dispositivos médicos de acuerdo al RIS

CLASE | DEFINICION [4] . EJEMPLO
“Dispositivos Médicos conocidos en la
practica médica cuya Seguridad y Monitor de
I eficacia estan comprobadas y que | signos vitales
generalmente no se introducen en el
organismo.”

“Dispositivos Médicos conocidos en la Tubo
practica médica y que pueden tener | endotraqueal
variaciones en el material con el que
I estan elaborados o en su concentracion
y, generalmente, se introducen al
organismo permaneciendo menos de
treinta dias.”

“Dispositivos  Médicos nuevos o
recientemente aceptados en la practica | Proétesis de
1l medica, o bien que se introducen al cadera
organismo y permanecen en él, por
mas de treinta dias.”

1.3 REGULACION SANITARIA EN MEXICO

Existe una gran variedad de dispositivos médicos en el mercado nacional por lo
gue es necesario contar con una regulacion sanitaria para evitar riesgos o dafos
a la salud de la poblacion en general, asi como fomentar las practicas que
repercuten positivamente en la salud individual y colectiva [5]. A continuacion, se

muestra el marco juridico representado por una piramide de Kelsen:



CONSTITUCION POLITICA
DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOQS

TRATADOS
INTERNACIONALES

LEYES FEDERALES
Y LOCALES

REGLAMENTOS

NORMAS OFICIALES MEXICANAS (NOM)
FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS (FEUM)

Figura 1. Piramide de Kelsen aplicable al marco juridico de los dispositivos
médicos en México.

Como se observa en la figura 1, el marco juridico mantiene una jerarquia siendo
la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos la de mayor
importancia, seguido de los tratados internacionales y leyes federales y locales,

cuyas funciones son las siguientes:

o Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM). El articulo

cuarto establece: “Toda Persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La
Ley definira las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud
y establecera la concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en
materia de salubridad general, conforme a lo que dispone la fraccion XVI del
articulo 73 de esta Constitucion. La Ley definira un sistema de salud para el

bienestar, con el fin de garantizar la extensién progresiva, cuantitativa y



cualitativa de los servicios de salud para la atencion integral y gratuita de las
personas que no cuenten con seguridad social” [6].

Tratado Integral v Progresista de Asociacion Transpacifico (CPTPP por sus

siglas en inglés). Esta integrado por Japon, Australia, Canada, México, Peru,

Chile, Malasia, Vietnam, Nueva Zelanda, Singapur y Brunéi.

En el capitulo 26 Transparencia y anticorrupcién, se incluye el anexo 26-A:
Transparencia y equidad procedimental para productos farmacéuticos vy
dispositivos médicos sobre la importancia de promover la salud publica, la
investigacion y desarrollo productos farmacéuticos y dispositivos médicos,
asi como emplear procedimientos de evaluacion de la conformidad aplicando
la normatividad correspondiente [7].

Ley General de Salud. Tiene como objetivo el derecho a la proteccion de la

salud que tiene toda persona en los términos del articulo 40. de la CPEUM.
Es de aplicacion en toda la Republica y sus disposiciones son de orden
publico e interés social [2].

Reglamento de Insumos para la Salud (RIS). Reglamenta el control sanitario

de los Insumos y de los remedios herbolarios, asi como el de los
establecimientos, actividades y servicios relacionados con los mismos. En
materia de dispositivos meédicos, los articulos 82 y 83 mencionan las
categorias de los DM, asi como su clasificacion de acuerdo al riesgo que
implica su uso [4].

Normas Oficiales Mexicanas (NOM). Son regulaciones técnicas de

observancia obligatoria cuya finalidad es establecer las caracteristicas que

deben reunir los procesos o servicios cuando estos puedan constituir un
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riesgo para la seguridad de las personas o dafar la salud humana; asi como

aquellas relativas a terminologia y las que se refieran a su cumplimiento y

aplicacién. Entre las principales normas oficiales mexicanas que tienen

relaciéon con los dispositivos médicos [8], se encuentran:

o NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos. Publicada el
13 de diciembre de 2008, establece los requisitos minimos para el
etiquetado de los dispositivos médicos (equipo médico, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirurgicos, de curacion y productos higiénicos) de origen
nacional o extranjero, que se comercialicen o destinen a usuarios en el
territorio nacional [9].

o NOM-240-SSA1-2012 Instalacion y operacién de la tecnovigilancia
Publicada el 29 de diciembre del 2012, establece los lineamientos sobre
los cuales se deben realizar las actividades de la tecnovigilancia con la
finalidad de garantizar la proteccion de la salud del paciente y la seguridad
de los productos [10].

o NOM-241-SSA1-2021 Buenas practicas de fabricacién de dispositivos
medicos. Publicada el 20 de diciembre de 2021, tiene como objetivo
establecer los criterios minimos para todas las etapas de proceso de los
dispositivos meédicos: disefio, instalacion, desarrollo, obtencion,
preparacion, mezclado, produccion, ensamblado, manipulacion,
envasado, acondicionamiento, estabilidad, analisis, control,
almacenamiento y distribucion, con el fin de garantizar su eficacia,

seguridad y calidad al consumidor [3].



e Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM). El suplemento tiene
como objetivo definir y establecer las especificaciones que deben cumplir los
dispositivos médicos (ya sean productos nacionales o internacionales),
garantizando su calidad, asi como los métodos de analisis requeridos para
su verificacion [11].

e Otras disposiciones. El Diario Oficial de la Federacién dio a conocer el 22 de
diciembre del 2014 el Acuerdo por el que se da a conocer el listado de
insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de
obtencién del Registro Sanitario, y de aquellos productos que por su
naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como insumos
para la salud y por ende no requieren Registro Sanitario, el acuerdo
considera importante disminuir los requisitos documentales para el registro
sanitario de diversos dispositivos médicos que su uso ha demostrado un bajo
riesgo para la salud. De igual formar indica que productos cuya naturaleza y
uso no deben ser considerados insumos para la salud por no encontrarse
dentro de las categorias de las sefialadas en las disposiciones aplicables y

por ende no deben estar sujetos a la autorizacion sanitaria [12]

1.4 IMPORTANCIA ECONOMICA DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS EN
MEXICO

México ha consolidado un notable potencial en el ambito econdmico,
convirtiéendose en un destino atractivo para la Inversion Extranjera Directa (IED),
gracias a los acuerdos comerciales e inversiones, la abundancia de recursos

naturales y las dimensiones considerables de su mercado interno. Segun los

10



datos proporcionados por el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
(INEGI), en el afo 2020, México destaco en la exportacion de dispositivos
médicos de un 96.7% dirigido a los Estados Unidos de América (EUA),

equivalente a 9 653 millones de délares [13].

En cuanto a las importaciones, México se abastecié principalmente de mercancia
proveniente de los EUA, representando el 60.7% del total, seguido por China con

un 12.0%, tal como se ilustra en la figura 2.

Porcentajes respecto al valor total de las exportaciones, 2020 Porcentajes respecto al valor total de las importaciones, 2020

Estados Unidos de América _ 96.7 Estados Unidos da América

China

60.7
Francia | 1.2 Alemania
. Malasia
China | 0.6

Corea del Sur

Reino Unido | 0.5 Japon
Italia

Paises Bajos | 0.4
Irlanda

Alemania | 0.2 Pakistan
Taiwan

Resto de paises | 0.4

Resto de paises 11.8

0 20 40 60 80 100 6 20 4‘0 G‘O 80 1 (IJO

Figura 2. Porcentajes respecto al valor total de las exportaciones e
importaciones de 2020 [13].

Este flujo comercial demuestra la sélida conexion econdmica de México con sus
socios clave, fortaleciendo su posicion en el mercado internacional y destacando
su papel esencial en la cadena global de suministros, especialmente en el sector

de dispositivos médicos.

La Organizacion Mundial de Comercio (OMC) publicé en 2023 un informe sobre
el comercio de productos médicos, clasificados en cinco categorias: A) Productos
farmacéuticos, B) Equipos médicos, C) Equipos ortopédicos, D) Equipos de
proteccion personal y E) Otros suministros médicos, en el contexto de la

11



pandemia. En los afios 2019 y 2022, Alemania se destacé como el principal
exportador de productos médicos, representando un significativo 12.9% del total
de las exportaciones a nivel mundial. Le siguieron Estados Unidos de América

con el 12% y China con el 8.7% (ver figura 3).

En lo que respecta a las importaciones, EUA se consolido como el principal
importador de productos médicos en todos los grupos, representando el 19.2%
de las importaciones mundiales, Alemania y Bélgica destacaron como principales

importadores de productos farmacéuticos (ver figura 4) [14].

México en los afios 2019 y 2022 se posiciond en el decimoquinto lugar a nivel
mundial como exportador, siendo sus principales productos los equipos médicos
que incluyen los aparatos de diagndstico de visualizacion por resonancia
magnética, los tubos de rayos X y las mesas de quiréfano, seguidos de otros
suministros meédicos. Asimismo, mantuvo su posicion en el decimoquinto lugar en
importacion de productos médicos, destacando principalmente equipos de
proteccion personal (articulos de un solo uso como guantes y mascarillas) y

productos farmacéuticos [14].

12
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Figura 3. Productos médicos - Top 20 principales exportadores por grupo [14].
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Figura 4. Productos médicos - Top 20 principales importadores por grupo [14].
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1.5 IMPACTO DE LA PANDEMIA POR COVID-19 EN EL USO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE UN SOLO USO

El director general de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el Doctor
Tedros Adhanom Ghebreyesus, declaré el dia 11 de marzo de 2020 el coronavirus
(COVID-19) como pandemia [15]. De acuerdo a diferentes estudios, el virus se
propaga a través de pequenas particulas liquidas expulsadas por una persona
infectada por la boca o la nariz al toser, estornudar, hablar, cantar o respirar, por
ello se ha establecido el uso de equipos de proteccion personal (EPP) como
mascarillas faciales (MF), guantes, batas y gafas protectoras, para los
trabajadores de la salud, los pacientes y el publico en general, como una

intervencion de salud publica para frenar la propagacion de la enfermedad [16].

De acuerdo a un estudio realizado por Chin, A. W. et al., el COVID-19 puede
permanecer en la capa exterior de las mascarillas faciales hasta una semana, si
la cantidad de virus esta entre el 0 y el 1% de la cantidad inicial [17], esto sumado
a la generacion de millones de toneladas de cubrebocas usados durante la
pandemia [18], la falta de cultura de colocar los residuos en un contenedor y la
ineficiencia en su recoleccion, representa en riesgo de propagacién del virus en

la poblacion.
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Figura 5. Fotografia sin titulo. Crédito: Vincenzo Lombardo de Getty images
[19].

Este trabajo tiene como objetivo proponer una modificacion a la NOM-241-SSA1-
2021 Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos para el tratamiento
de residuos de DM de un solo uso, considerando las normas oficiales mexicanas
en materia de medio ambiente, asi como analizar los puntos de mejora de la

misma.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL
e Analizar la NOM 241-SSA1-2021 Buenas practicas de fabricacion de
dispositivos médicos para identificar sus areas de mejora, tanto en la parte
técnica como sanitaria, todo esto con el fin de que cumpla con los

requerimientos necesarios para los dispositivos médicos en nuestro pais.

2.2 OBJETIVO PARTICULAR
e Realizar una recomendacion para el tratamiento de dispositivos médicos de

un solo uso.

16



3. ANALISIS NOM 241-SSA1-2021 BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

1. Objetivo y campo de aplicacion.

Se describen los requisitos minimos que se deben cumplir en cuanto disefio,
desarrollo, fabricacion, almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos,
con la finalidad de garantizar los requerimientos de calidad, seguridad vy
funcionalidad, siendo estos verificados por las autoridades sanitarias
correspondientes. Su campo de aplicacion es de observancia obligatoria en el
territorio mexicano para todos los establecimientos dedicados a la fabricacién de
dispositivos médicos, almacenes de acondicionamiento, depdsito y distribucién

de dispositivos médicos

2. Referencias normativas.

El punto 2 menciona las referencias normativas, en ellas se encuentran las
Normas Oficiales Mexicanas que pueden ser consultadas para la aplicacion de
esta Norma, tres de ellas son de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales (SEMARNAT), siete son en materia de seguridad y salud en el trabajo,
cinco son regulacion y fomento sanitario, tres Normas Oficiales mexicanas en

materia nuclear y una en materia de salud animal.

A continuacion, se presentan los puntos a mejorar, asi como una propuesta de

inclusion:

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-020-STPS-2011, Recipientes sujetos a
presion, recipientes criogénicos y generadores de vapor o©
calderasFuncionamiento-Condiciones de seguridad.
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Las palabras “calderas” y “Funcionamiento” deben separarse. Por lo que este

punto se modifica de la siguiente manera:

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-020-STPS-2011, Recipientes sujetos a
presion, recipientes criogénicos y generadores de vapor o calderas
Funcionamiento-Condiciones de seguridad.

216 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002,
Proteccion ambientalsalud ambientalresiduos peligrosos bioldgico-
infecciososclasificacion y especificaciones de manejo.

Las palabras “ambiental” y “Salud, asi como “infecciosos” y “clasificacién”, deben

separarse. Por lo que este punto se modifica de la siguiente manera:

216 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002,
Proteccion ambiental salud ambiental residuos peligrosos bioldgico-
infecciosos clasificacion y especificaciones de manejo.

2.18 Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015 Buenas practicas de
fabricacion de farmacos.

Después de NOM-164-SSA1-2015, se afiadié una coma y el punto queda de la

siguiente manera:

2.18 Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de
fabricacion de farmacos.

Propuesta de inclusion de punto: Las instalaciones deben establecer condiciones

de seguridad y salud para evitar accidentes laborales, por o que se propone la

inclusion de la siguiente norma:
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2.20 Norma Oficial Mexicana NOM-006-STPS-2014, Manejo y almacenamiento
de materiales-Condiciones de seguridad y salud en el trabajo [20].

3. Términos y definiciones

En el tercer apartado, se incluyen 117 términos y definiciones fundamentales que

facilitan la interpretacion precisa y adecuada de la normativa.

4. Simbolos y términos abreviados

El numeral 4, se divide en dos partes, la primera corresponde a los simbolos de
temperatura en grados Celsius, porcentaje y simbolos matematicos. En la
segunda parte se encuentran 26 términos abreviados, varios de ellos son
mencionados en el apartado numero 3 Términos y definiciones como: Acciones
Correctivas, Acciones Preventivas y Buenas Practicas de Documentacion, la
mencion del organismo encargado del control sanitario la COFEPRIS y unidades

del Sistema Internacional.

5. Clasificacion de los dispositivos médicos

Los dispositivos médicos se clasifican de dos formas:

e La primera se basa en el riesgo que presenta su uso y el tiempo de
exposicion, esta se divide en tres clases: los DM de clase | que generalmente
no se introducen en el organismo, los de clase Il permanecen dentro del
organismo menos de treinta dias y los de clase Ill permanecen dentro del
organismo mas de treinta dias.

e La segunda considerando su funcion y finalidad de uso en las siguientes

categorias: equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
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de diagnéstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirurgicos, de

curacion y productos higiénicos.

6. Sistema de Gestion de Calidad

El Sistema de Gestion de Calidad, tiene el objetivo de garantizar la calidad de los
dispositivos médicos mediante una serie de medidas realizadas de manera
planificada y sistematizada, en concordancia con los requerimientos de la norma,
esto permite la mejora continua de los procesos, asi como la deteccion de

desviaciones o defectos que puedan poner en riego al usuario.

6.2.3.3 Para otro tipo de documentos, el periodo de conservacion
dependera de la actividad que Ila documentacion sustente. La
documentacion critica, incluyendo los datos primarios (por ejemplo relativos
a validacion o estabilidad), que respaldan la informacion del registro
sanitario o autorizacion de comercializacion debe conservarse mientras la
autorizacion siga vigente. Puede considerarse aceptable retirar cierta
documentacion (por ejemplo, datos primarios para respaldar un informe de
validacion o de estabilidad) cuando los datos se hayan reemplazado por un
nuevo paquete completo de datos.

Se afade una coma después de “por ejemplo”, el punto queda de esta forma:

6.2.3.3 Para ofro tipo de documentos, el periodo de conservacion
dependera de Ila actividad que la documentacion sustente. La
documentacion critica, incluyendo los datos primarios (por ejemplo,
relativos a validacion o estabilidad), que respaldan la informacion del
registro sanitario o autorizacion de comercializacion debe conservarse
mientras la autorizacion siga vigente. Puede considerarse aceptable retirar
cierta documentacion (por ejemplo, datos primarios para respaldar un
informe de validacion o de estabilidad) cuando los datos se hayan
reemplazado por un nuevo paquete completo de datos.

7. Gestion de Riesgos de Calidad.

Con respecto a la Gestion de Riesgos de Calidad, el punto 7 menciona los

requerimientos que deben cumplir los establecimientos para identificar y mitigar
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las fallas que afecten la calidad de los productos, empleando una metodologia
sustentada en herramientas de analisis comprobadas y de acuerdo a su nivel de
riesgo, con el fin de asegurar la gestion efectiva y logica de las prioridades y
estrategias, ademas de evidenciar la implementacion, capacitacion y calificacion
del personal, asi como la verificacion continua del resultado del proceso de

Gestidn de Riesgos de Calidad que garanticen su vigencia y la robustez

8. Diseino y desarrollo.

El octavo punto sefala que la persona encargada del Disefio y desarrollo del
producto, tiene deber de debe documentar, planificar, controlar los
procedimientos de disefio y desarrollo del producto, realizar revisiones de
conformidad, con el fin de identificar y proponer acciones necesarias para que el

dispositivo médico cumpla con la intencion de uso aprobada en el disefo.

9. Personal.

En relacion al personal, debe existir un organigrama, autorizado y actualizado,
donde se establezca los niveles de autoridad y responsabilidades de cada puesto
siendo el responsable sanitario quien ocupe el mayor nivel jerarquico siendo
responsable de la calidad del producto asegurando que se cuenta con un Sistema
de Gestion de Calidad. El personal debe portar la ropa adecuada para
desempenar sus actividades, asi como recibir evaluacibn médica periddica

dependiendo del proceso de fabricacién que realicen.

Los numerales 9.4, 9.4.1 mencionan la indumentaria para las areas de

fabricacion:
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9.4 El personal debe portar ropa de trabajo limpia y confortable y el equipo
de proteccion, disefiado para evitar la contaminacion de los productos y de
las areas de fabricacion, asi como riesgos de salud ocupacional.

9.4.1 Los requerimientos de indumentaria para cada area de fabricacion
dependeran de la clasificacion del area con base al nivel de riesgo del
dispositivo médico y deben estar definidos por escrito en los procedimientos
normalizados de operacion, incluyendo la disposicion de indumentaria
desechable.

De acuerdo al punto 5.8 de la NORMA Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008,
Equipo de proteccidn personal-Seleccion, uso y manejo en los centros de trabajo
[21], es necesario que en las areas tengan sefialamientos de la indumentaria a

usar, se propone la inclusion del siguiente punto:

9.4.2 Identificar y sefialar las areas del centro de trabajo en donde se
requiera el uso obligatorio de equipo de proteccion personal.

La senalizacion debe cumplir con lo establecido en la NOM-026-STPS-2008,
Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacién de riesgos por fluidos

conducidos en tuberias [22].

10. Instalaciones y equipos.

Se describen las caracteristicas que deben tener las instalaciones y equipos
destinados para la fabricacion de DM. El establecimiento debe estar disefiado de
acuerdo con las operaciones que en él se efectiuen, su tamafo y el nUmero de
areas debe estar acorde a la capacidad de fabricacion, equipos, diversidad de
dispositivos medicos y tipo de actividades que se realicen en cada una de ellas,
tomando como base el nivel de riesgo del Dispositivo Médico. Su disefio y
construccion debe permitir su limpieza, orden, mantenimiento y prevencion de la

contaminacion cruzada, asi como la erradicacion de fauna nociva.
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11. Calificacién y Validacion.

La calificacion y validacion, demuestran el cumplimiento de las buenas practicas
de fabricacion de los dispositivos médicos en cuanto a la funcionalidad,
consistencia y robustez, para asegurar la calidad de los mismos. Para ello es
necesario elaborar un Plan Maestro de Validacién para el desarrollo de las
actividades a realizar para la calificacién y validacién, entre ellas destacan la
politica de validacion, las responsabilidades, formatos a emplear para los
protocolos y reportes, listado de las instalaciones, equipos, sistemas, métodos y
procesos a calificar y/o validar, estructura organizacional para las actividades de

validacion y referencia a documentos aplicables.

12. Sistemas de Fabricacion.

El apartado 12 Sistemas de Fabricacion menciona que, para asegurar el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos, se
deben de tener procedimientos escritos para realizar la recepcion, identificacion,
muestreo, almacenamiento, control y manejo de todos los insumos, asegurando

el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion.

A continuacién, se presenta el punto a cambiar su redaccion:

12.2.1.7 Se debe contar con un sistema que asegure que los insumos son
utilizados bajo el criterio de Primeras CaducidadesPrimeras Salidas o
Primeras EntradasPrimeras Salidas.

Las palabras “CaducidadesPrimeras”, asi como “EntradasPrimeras”, deben

separarse. Por lo que este punto se modifica de la siguiente manera:
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12.2.1.7 Se debe contar con un sistema que asegure que los insumos son
utilizados bajo el criterio de Primeras Caducidades Primeras Salidas o
Primeras Entradas Primeras Salidas.

13. Laboratorio de Control de Calidad.

En los puntos 10.2.4.1, 10.24.11 y 10.2.4.1.2 de la norma mencionan
brevemente las caracteristicas que debe contar el Laboratorio de Control de
Calidad (LCC) el cual y dependiendo si es para el analisis microbiolégico o
fisicoquimico debe contar con un sistema de inyeccion de aire dependiendo de

las pruebas que apliquen.

El apartado 13 indica que el LCC debe estar separado fisicamente de las areas
de produccién y almacenes, ademas de contar con instalaciones y espacio
suficiente para las pruebas y andlisis efectuados en ellos. Es necesario que
cuente procedimientos de limpieza, mantenimiento y operacion de instrumentos,
programas de calibracion de equipos medicidon empleados en el laboratorio y

debe ser autorizado por la secretaria de salud.

La revision de los puntos 13.25 al 13.25.1.5 y sus respectivos comentarios, se

presentan a continuacion:

13.25 Previa autorizacion de la Secretaria de Salud, el titular de un Registro
Sanitario podra llevar a cabo una reduccion en la frecuencia y/o en las
pruebas analiticas para Insumos para la fabricacion de dispositivos
meédicos.

13.25.1 Para la reduccion analitica de Insumos el Titular del Registro
Sanitario del dispositivo médico fabricado debera someter a la Secretaria
de Salud la informacién siguiente:

13.25.1.1 El Reporte Anual de Producto de 3 afios previos a la solicitud.

13.26.1.2 Que no existan cambios mayores en el proceso de fabricacion
del dispositivo médico.
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13.25.1.1 Copia del oficio de Registro Sanitario vigente del dispositivo
médico en el que se utilice el Insumo.

13.25.1.2 Certificado de BPF vigente del sitio de fabricacion del solicitante.

13.25.1.3 Reporte de calificacion del fabricante y del proveedor o
proveedores involucrados en la cadena de suministro.

13.25.1.4 Valoracion de riesgo el cual contenga la justificacion técnica y
cientifica que sustente la solicitud de frecuencia y pruebas analiticas a
reducir.

13.25.1.5 Estudio estadistico realizado entre los resultados obtenidos por
el fabricante del Insumo y los obtenidos en el sitio de fabricacion del
dispositivo médico, con un minimo de 20 lotes consecutivos del insumo
utilizado en la fabricacion del dispositivo médico, para demostrar que no
existe diferencia estadisticamente significativa. Se deben incluir los
certificados analiticos que sustenten los lotes del estudio.

El numeral 13.25.1.1 se repite dos veces mas no la informacion del mismo.
Desde el punto 13.26.1.2 se pierde la secuencia numeérica, pasando de
13.25.1.1 a 13.26.1.2. Por lo que se cambia la numeracion y se presenta el

punto 13.25 y sus subpuntos de la siguiente manera:

13.25 Previa autorizacion de la Secretaria de Salud, el titular de un Registro
Sanitario podra llevar a cabo una reduccion en la frecuencia y/o en las
pruebas analiticas para Insumos para la fabricacion de dispositivos
meédicos.

13.25.1 Para la reduccion analitica de Insumos el Titular del Registro
Sanitario del dispositivo médico fabricado debera someter a la Secretaria
de Salud la informacidn siguiente:

13.25.1.1 El Reporte Anual de Producto de 3 afios previos a la solicitud.

13.25.1.2 Que no existan cambios mayores en el proceso de fabricacion
del dispositivo médico.

13.25.1.3 Copia del oficio de Registro Sanitario vigente del dispositivo
medico en el que se utilice el Insumo.

13.25.1.4 Certificado de BPF vigente del sitio de fabricacion del solicitante.

13.25.1.5 Reporte de -calificacion del fabricante y del proveedor o
proveedores involucrados en la cadena de suministro.
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13.25.1.6 Valoracion de riesgo el cual contenga la justificacion técnica y
cientifica que sustente la solicitud de frecuencia y pruebas analiticas a
reducir.

13.25.1.7 Estudio estadistico realizado entre los resultados obtenidos por
el fabricante del Insumo y los obtenidos en el sitio de fabricacion del
dispositivo médico, con un minimo de 20 lotes consecutivos del insumo
utilizado en la fabricacion del dispositivo médico, para demostrar que no
existe diferencia estadisticamente significativa. Se deben incluir los
certificados analiticos que sustenten los lotes del estudio.

14. Liberacion de producto terminado.

El responsable sanitario esta encargado de la liberacion de dispositivos médicos
importados los cuales deben ser inspeccionados en cuanto su certificado
analitico y/o de conformidad, revisién fisica de la condicién del producto, la
cantidad de muestras a evaluar debe determinarse con base en criterios

estadisticos.

Para el caso de los dispositivos médicos de fabricacién nacional, se deben revisar
los expedientes lote y liberacion, ademas es necesario considerar que no existan
cambios de impacten al lote liberado, todo esto con el fin de que cumplan con los

criterios de conformidad.
A continuacién, se presenta el punto a cambiar su redaccion:

14.1.5.1 Realizar el analisis en el pais por cada lotes importado de acuerdo
a lo establecido en la FEUM, estos analisis podran ser realizados en el
laboratorio de control de calidad del importador o con un laboratorio tercero
autorizado.

En este punto se modifica cambia “lotes importado” por “lote importado” y se

presenta de la siguiente manera:

14.1.5.1 Realizar el analisis en el pais por cada lote importado de acuerdo
a lo establecido en la FEUM, estos analisis podran ser realizados en el
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laboratorio de control de calidad del importador o con un laboratorio tercero
autorizado.

15. Estudios de estabilidad.

Los estudios de estabilidad, son efectuados en dispositivos médicos que por sus
caracteristicas requieren una fecha de caducidad o vida util, esta debe ser llevada
a cabo con muestras representativas del proceso de produccion en el envase o
empaque primario propuesto para su almacenamiento y distribucion bajo las
condiciones establecidas por el fabricante, en un minimo de tres lotes, esto
permite establecer el tiempo de permanencia en el granel, asi como las
condiciones de almacenamiento y transporte, todo esto conforme a la Norma
Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos vy

medicamentos, asi como de remedios herbolarios [23].
A continuacion, se presenta el punto a cambiar su redaccion:

15.1.2 Los estudios de estabilidad para dispositivos médicos formulados
que contengan un farmaco deben realizarse conforme a la Norma Oficial
Mexicana citada en el inciso 2.11 de esta Norma, para el caso de los
dispositivos médicos formulados que no contengan algun farmaco deben
efectuarse conforme a la FEUM o guias internacionales aplicables.

El inciso 2.11 de las referencias normativas corresponde a Norma Oficial Mexicana

NOM-036-1-STPS-2018, Factores de riesgo ergondmico en el Trabajo-

Identificacion, analisis, prevencion y control. Parte 1: Manejo manual de cargas, la

cual establece las acciones para prevenir factores de riesgo a la salud de los

trabajadores [24].
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Mientras que el punto 2.15 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015,
Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios, la
cual establece los requisitos para los estudios de estabilidad en de farmacos,
medicamentos y remedios herbolarios, médicos para asignar la caducidad y
tiempos de permanencia a granel. Por lo que este punto se modifica de la

siguiente manera:

156.1.2 Los estudios de estabilidad para dispositivos médicos formulados
que contengan un farmaco deben realizarse conforme a la Norma Oficial
Mexicana citada en el inciso 2.15 de esta Norma, para el caso de los
dispositivos médicos formulados que no contengan algun farmaco deben
efectuarse conforme a la FEUM o guias internacionales aplicables.

16. Retiro de producto del mercado.

En caso que un dispositivo médico comprometa la seguridad del usuario o esté
fuera de las especificaciones, las actividades del retiro de producto y ejecucion
del mismo estaran a cargo del responsable sanitario, posteriormente se debe
notificarse a la secretaria de salud a través de COFEPRIS para poder ser retirado
del mercado de manera efectiva y finalmente establecer las acciones necesarias

para evitar recurrencia y el destino final del producto.
17. Actividades subcontratadas.

Todas las actividades subcontratadas deberan estar definidas, acordadas y
contraladas para evitar imprecisiones, estas seran formalizadas a través de un
contrato por escrito en el que se establecen las responsabilidades entre el
contratante y el contratado, todo esto en concordancia con las disposiciones

aplicables y con las condiciones autorizadas en el registro sanitario del producto.
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El agente contratante es responsable de evaluar la legalidad, idoneidad vy la
competencia del contratado para realizar las actividades subcontratadas; asi
como asegurar que se siguen los principios y directrices de esta Norma. En
cambio, el agente contratado debe ser capaz de realizar correctamente el trabajo
designado teniendo para ello Instalaciones, equipos, conocimiento, experiencia 'y
personal competente. En caso que requiera de subcontratar a un tercero, este
debe ser evaluado y aprobado por el contratante, estos acuerdos deberan estar
disponibles de la misma manera que lo estan entre el contratante original y el

contratado.

18. Destino final de residuos.

El punto 18 menciona que, para el destino final de los residuos, es necesario
contar un sistema documentado en un Procedimiento Normalizado de Operacién
(PNO), para garantizar el cumplimiento de las disposiciones aplicables en materia
ecolégica y sanitaria para el destino final de residuos contaminantes y/o

peligrosos, notificando a las autoridades correspondientes.

19. Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.

En el apartado 19, menciona la importancia de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién (BPAD), permiten garantizar la calidad de los
dispositivos médicos a través de todas las etapas de la cadena de suministro

desde la adquisicién, almacenamiento, transporte y comercializacion.
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20. Concordancia con normas internacionales y mexicanas.

La norma NOM-241-SSA1-2021 una concuerda parcialmente con Guide to good
manufacturing practice for medicinal products. Annex 3 Manufacture of
radiopharmaceuticals, PIC/S, dos normas mexicanas NMX-CC-9000-IMNC-2000
Sistemas de Gestion de la Calidad-Fundamentos y Vocabulario y NMX-CC-9001-
IMNC-2000 Sistemas Gestién de la Calidad-Requisitos y cuatro normas ISO:
ISO13485:2016 Medical devices-Quality management systems-Requirements for
regulatory purposes., I1SO 9000:2015 Quality management systems-
Fundamentals and vocabulary, ISO 9001:2015 Quality management systems-
Requirements y ISO 14969:2004 Medical devices-Quality Management systems-

Guidance on the application of 13485:2003, esta ultima fue retirada por la

Organizacion internacional de Normalizacion ISO [25].
21. Bibliografia.

Este apartado esta conformado por 36 referencias bibliograficas, seis de ellas

han sido actualizadas, las cuales se presentan en la siguiente tabla:

Tabla 3. Bibliografia actualizada.

Bibliografia

Actualizada

21.6 Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, 12a. Ed. México
(2018).

21.6 Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, 132 Ed. México
(2021) [26].

21.12 ISO 11137-3:2006 Sterilization
of health care productsRadiation-Part
3: Guidance on dosimetric aspects.

21.12 1SO 11137-3:2017 Sterilization
of health care products - Radiation -
Part 3: Guidance on dosimetric
aspects of development, validation
and routine control [25].

21.13 ISO 19011:2011. Guidelines for
quality and /or environmental
management systems auditing.

21.13 ISO 19011:2018 Guidelines for
auditing management systems [25].
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21.16 ISO 14644-3:2005. Cleanrooms
and associated controlled
environments--Part 3: Test methods

21.16 ISO 14644-3:2019 Cleanrooms
and associated controlled
environments — Part 3: Test methods.
[25].

21.17 1SO 14644-4:2001. Cleanrooms
and associated controlled
environments--Part 4: Design,
construction and start-up.

21.17 ISO 14644-4:2022 Cleanrooms
and associated controlled
environments Part 4: Design,
construction and start-up [25].

2119 1SO 14971:2007.
devices--Application of
management to medical devices.

Medical
risk

2119 ISO 14971:2019 Medical
devices - Application of risk
management to medical devices [25].

22. Observancia de la norma.

La Observancia de la norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los
gobiernos de las Entidades Federativas, en el ambito de sus respectivas
competencias, cuyo personal realizara la verificacion y la vigilancia que sean

necesaria.

23. Evaluacion de la conformidad.

La Evaluacién de la conformidad podra ser solicitada a instancia de parte por el
responsable sanitario, el representante legal o la persona que tenga las
facultades para ello, ante la autoridad competente o las personas acreditadas o

autorizadas para tales efectos.

24. Vigencia.

Con respecto a la vigencia de la norma, en el punto 24 se menciona que entré en
vigor 18 meses posteriores a su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion,

es decir, el 20 de junio del 2023
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25. Apéndice A Normativo.

El apéndice normativo A menciona la clasificacion de las areas de fabricacién, los
procesos que se llevan a cabo en ellas, el nimero maximo permitido de
particulas, la presién diferencial y flujo de aire, asi como los cambios de aire por

hora.
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4. RECOMENDACION PARA EL TRATAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DE UN SOLO USO.

A medida que avanzé la pandemia, se incrementé la demanda de equipos de
proteccion personal en todo el mundo. La informacion inicial sobre la transmisién
del COVID-19 y su supervivencia en el medio ambiente era escasa y erronea, por
lo que se prestd menor atencidén al tratamiento de desechos, llevando al uso
innecesario y excesivo de EPP; esto continua en la actualidad. La mayoria de estos
desechos de mascarillas faciales contienen polipropileno y/o polietileno, poliuretano,
poliestireno, policarbonato, poliacrilonitrilo, que agregan contaminacion plastica o
microplastica al medio ambiente, aumentando la contaminacion ambiental y el
impacto negativo para la salud humanay animal. Las soluciones a esta problematica
deben disminuir estos impactos y a su vez satisfacer la demanda de EPP. Para ello
es primordial tomar medidas urgentes y generales que abarquen el ciclo completo
de manejo de los desechos, desde la generacién hasta la disposicién final, es decir

una economia circular.

El punto 18 la NOM-241-SSA1-2021 menciona de manera breve que para la
disposicion de residuos meédicos es necesario el uso de un procedimiento
normalizado de operacién (PNO) aplicando la normatividad correspondiente. Para
complementar este punto, se consideraron diferentes estudios como el realizado
por Kargar, S. y et al [27], en el cual se desarrollé6 de una red de logistica para
gestionar adecuadamente los desechos Covid-19, garantizando la recoleccion,
transporte y tratamiento adecuado de los mismos, asi como recomendaciones por

parte de la Organizacion Mundial de la Salud y del gobierno mexicano a través de
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la Cartilla de manejo de los residuos solidos urbanos [28], creando una propuesta
de gestidn segura y ambientalmente sostenible de dispositivos médicos de un solo

uso enfocado especificamente en las mascarillas faciales.

Para mejorar y optimizar la disposicion de los residuos de dispositivos médicos, es
necesario considerar varios pasos, iniciando con la identificacion, seguido de la
separacion del resto de los desechos siendo depositados en bolsas o en
contenedores previamente identificados, para después ser recolectadas por
camiones especiales considerando las rutas, el transporte y la seguridad de los
trabajadores, posteriormente seguir con el tratamiento de los desechos para
finalmente colocarlos en relleno sanitario o para el aprovechamiento de los mismos,

tal como se muestra en la figura 4.
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Figura 6. Esquema de tratamiento de dispositivos médicos, basado en la red de
logistica inversa propuesta por Kargar, S. y et al [27].
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ETAPA 1 IDENTIFICACION, SEPARACION Y ENVASADO DE RESIDUOS.

En el afo 2003 se implementd en la ciudad de México la Ley de Residuos Sélidos
(LRS), que de acuerdo al Capitulo IV, articulo 33, los residuos solidos deben ser
separados en organicos e inorganicos [29]. En 2015 se emitié una nueva norma
ambiental de separacion de residuos la NADF-024-AMBT-2013, en ella propone la
clasificacion de residuos a partir su fuente generadora: en organicos, inorganicos
reciclables, inorganicos no reciclables y de manejo especial y voluminosos, lo cual
permite separar los residuos de manera diferenciada, siendo depositados en
contenedores identificados, esto con el objetivo de facilitar su aprovechamiento,

tratamiento y disposicion final [30].

El uso de cubrebocas, se ha incrementado de manera exponencial para evitar la
propagacion del virus COVID-19 de igual forma ha incrementado la generacion de
residuos, por ello el gobierno federal a través de la Cartilla de manejo de los residuos
sélidos urbanos, para prevenir la proliferacion del covid-19 emitié una serie de
acciones para el manejo de residuos Covid-19, iniciando con la separacion,
clasificando por tipo (cubrebocas, guantes, jeringas, bata desechable, etc.)

colocandolos en contenedores/bolsas destinados para ellos [31,32].

Es necesario considerar que estos residuos pueden estar contaminados por
COVID-19, por lo que deben someterse a una cuarentena minima de cinco dias

antes de ser recolectados, para evitar el riesgo de contagio [28].
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ETAPA 2 RECOLECCION.
Con el fin de evitar la mezcla de desechos y que la recoleccidén sea eficiente, es

indispensable elaborar un programa donde se incluya:

La colocacion de contenedores especiales para la recolecta residuos de dispositivos
meédicos en lugares estratégicos como escuelas, farmacias, supermercados y

centros comerciales.

. 7 _____

RECICLADO DE é RECICLADO DE & RECICLADO DE é

MASCARILLAS FACIALES GUANTES JERINGAS

Figura 7. Ejemplo de contenedores para residuos de dispositivos médicos de un
solo uso.

Deberan trazarse las rutas de recoleccién en los lugares mencionados en el punto
anterior, asi como en colonias y unidades habitacionales, considerando los tramos
de las vialidades, la modalidad de la recoleccion, la frecuencia, paradas y horarios,
todo esto de acuerdo con el articulo 10 y de la Ley de Residuos del Distrito Federal

y articulo 7 del Reglamento de la Ley de Residuos Sélidos del Distrito Federal.

Con respecto al transporte, debe realizarse por un servicio de recoleccion con

vehiculos autorizados exclusivamente para el transporte de residuos de dispositivos
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meédicos, correctamente identificados. El servicio de recoleccion debe tener la
informacion necesaria de acuerdo con la legislacién nacional, materiales para
limpieza y sanitizacién junto con kits especiales para contener derrames. El
contenedor debe ser cerrado para evitar la caida de bolsas durante el trayecto o
que mojen por la lluvia, con sistema de descarga rapida y sin mecanismos de

compactaciéon que pudieran desgarrar las bolsas y dispersar su contenido.

El nombramiento de personal capacitado, el cuales debe contar con un distintivo
que los identifique [28,33], equipado con guantes de latex o de hule reutilizables,
mascarilla facial y lentes de proteccion, materiales indispensables para la prestacion

de dicho servicio y evitar infectarse por los desechos cargados de virus [28,31,34].

Figura 8. Servicio de recoleccion

Es importante considerar que, ante la demanda de recoleccion, los vehiculos
designados pueden llegar a ser insuficientes, por lo tanto, los residuos pueden ser
recolectados por operadores municipales, se deberan colocar en una bolsa de
manera separada, el personal debera tener equipo de proteccidon personal guantes,

mascarilla y careta al momento de manipular estos residuos. Al momento de que el
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camion recolector llegue a su destino, la bolsa debera separarse y enviarse al centro

de tratamiento.

ETAPA 3 DISPOSICION FINAL

Los residuos de los dispositivos médicos son llevados a los centros de tratamiento,
que considerando lo establecido en la NORMA Oficial Mexicana NOM-055-
SEMARNAT-2003, Que establece los requisitos que deben reunir los sitios que se
destinaran para un confinamiento controlado de residuos peligrosos previamente
estabilizados, deben estar ubicados en sitios alejados de centros de poblacion y de
areas naturales protegidas, minimo cien metros de las autopistas y caminos
primarios (federales, estatales y municipales) y asi como a 500 metros de
acueductos y canales [35]. Es necesario que cuente con protocolos de vigilancia
para prevenir el acceso de personas no autorizadas, asi como de animales como

roedores e insectos.

Los residuos de dispositivos deben ser desinfectados, pues pueden contener el
virus SARS-CoV-2, para ello se deben considerar varios factores, como la cantidad
y el tipo de desechos, los costos y el mantenimiento, para seleccionar la tecnologia

de desinfeccidon adecuada.

Tradicionalmente la incineracion es una técnica predominante para el tratamiento
de desechos y es eficiente para desinfectar las mascarillas faciales de patégenos
con el SARS-CoV-2. Sin embargo, presenta ciertos inconvenientes, como la
liberacion de toxinas en el medio ambiente, lo que afecta drasticamente el sistema
inmunoldgico de humanos y animales. La degradacion por vertederos requiere de
mucho tiempo ademas que contamina los suelos y los mantos acuiferos [36].
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Las alternativas para el tratamiento de los desechos de DM son las siguientes:

La pirdlisis es un proceso termoquimico que descompone el plastico en
fragmentos moleculares bajo presion y temperaturas superiores a los 500°C, es
una técnica de gestion de residuos viable y eficaz para el tratamiento de
residuos solidos industriales y médicos, permitiendo destruir cualquier
contaminante o patégeno residual, como el coronavirus [37]. Las jeringas
desechables, equipo de proteccién personal (mascarillas faciales y caretas),
guantes desechables y kits de prueba estan hechos de materiales plasticos
como polietileno, polipropileno , poliestireno, tereftalato de polietileno y nailon,
estos al ser sometidos al proceso termoquimico favorecen la descomposicion
de los hidrocarburos complejos en moléculas mas pequefas, asi como la
obtencién de aceite liquido, gases (gas de sintesis, gas de hidrogeno),
hidrocarburos y carbén, que puede utilizarse para generar nuevos plasticos [38]
Se han realizado numerosos estudios sobre la utilizacion de fibras y tiras de
plastico para mejorar las propiedades mecanicas en asfalto, pues uno de los
desafios que enfrentan muchas carreteras de asfalto en la actualidad es
controlar la formacion de surcos en los pavimentos debido al volumen de trafico,
la presion de los neumaticos. Algunos de estos estudios se presentan a
continuacion:
o Zhao, Z et al. Emplearon residuos de mascarillas faciales, las cuales fueron
trituradas, se mezclaron con asfalto hasta homogeneizar, posteriormente
fueron secadas a una temperatura de 170°C. Observaron una mejora en el

rendimiento del material de carretera en cuanto a rigidez y dureza [39].
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o Saberian, M. et al., emplearon residuos de mascaras médicas, los cuales
fueron triturados en tamaros de 0.5 de ancho y 2 cm de largo y secadas en
horno durante 1 dia a 105 °C, con materiales de construccion utilizados para
aplicaciones en bases y subbases de carreteras mejora el rendimiento del
material de la carretera [40].

o Un estudio realizado por Abdala et al, encontraron que, al reutilizar
materiales de proteccion personal como mascaras faciales, cubiertas de
seguridad para la cabeza y los pies y trajes de proteccién corporal en suelo
para carreteras, observaron un mejor desempeno de la estructura en el
pavimento al aumentar la resistencia a la compresion [41].

o Zhu. J. et recolectaron guantes de nitrilo sin talco, los cuales se sometieron
a desinfeccion, esterilizacion y secado en horno a 70°C por una hora,
después fueron cortados en tiras de 1 cm de acho y 2 cm de largo y
mezcladas con arcilla. Las pruebas realizadas demostraron que aumento la

resistencia a la compresion y estabilidad del suelo arcillo [42].
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Figura 9. Guantes de nitrilo triturados y mezclados con subrasante de arcilla
expansiva [42].

Los estudios principalmente se han enfocado en emplear mascarillas faciales y
guantes, de igual forma otros tipos dispositivos médicos hecho a partir de plasticos

como los kits de prueba COVID y jeringas ser utilizados para mejorar el pavimento.
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COMPLEMENTO
Para garantizar el correcto manejo de los residuos es necesario la integracion de
las autoridades locales, los fabricantes de dispositivos médicos y la poblacién. Con

el fin de complementar este aparatado se sugiere la incluir lo siguiente:

e Responsabilidad de las empresas de dispositivos médicos en el manejo de

residuos.

Las empresas que fabrican dispositivos médicos deben involucrarse en la
recuperacion de sus residuos, comenzando por colocar en los empaques como
deben desechar correctamente el DM. Por ejemplo, en el caso de las
mascarillas faciales (ver figura 10), primero deben dentro de una bolsa sellada
e identificada, después ser puestas a una cuarentena de 5 dias de acuerdo a
Cartilla de Mejores Practicas para la Prevencion del COVID-19 en el Manejo de
los Residuos Sélidos Urbanos (RSU) [32] y finalmente ser llevada al centro de
acopio mas cercano como hospitales, farmacias, centros comerciales,

supermercados, etc.

MASCARILLAS FACIALES ’ 5

—/

LN
Colocar las mascarillas en una Buscar el centro de acopio y
bolsa de plastico  previamente colocar la bolsa dentro de un
etiquetada contenedor designado.

Figura 10. Indicaciones para desechar un cubrebocas
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Las empresas deberan llevar el cabo el seguimiento de la recoleccién y transporte
de los residuos a un tercero autorizado que se encargue de su tratamiento y
reciclaje, tienen la responsabilidad de elaborar y entregar un informe de resultados,
indicando la cantidad de residuos recolectados, cuantos fueron aprovechados y

propuestas de mejora para el plan de manejo.

e Responsabilidades gubernamentales y sociales

o El gobierno mexicano debe encargarse en la difundir a todos los sectores de
la sociedad sobre los riesgos y efectos en el ambiente y la salud humana de
los residuos de dispositivos médicos por medio de programas que fomenten
el uso responsable, la separacioén y la reduccion de residuos de dispositivos
meédicos en todos los sectores de la poblacion [30,31].

o Los ciudadanos interesados pueden conformar grupos en colonias y en
unidades habitacionales, con el fin de participar en el disefio e
instrumentacion de politicas y programas correspondientes, asi como para
prevenir la contaminacion de sitios con materiales y residuos, todo esto a
través de los medios de comunicacion masiva como la radio, la television y
las redes sociales [34].

o Las instituciones de educacion en todos sus niveles deben incorporar en sus
programas de gestion integral de residuos, fomentando el cuidado del
ambiente y la prevencion en la generacion de los residuos de dispositivos

medicos y en general a través del consumo responsable [28,30].
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5. CONCLUSIONES

En el contexto de la pandemia de COVID-19, el incremento en el uso de dispositivos
meédicos como jeringas, guantes y cubrebocas ha evidenciado la ineficiencia en su
eliminacién, convirtiéndose en un riesgo para la salud debido a la posible
transmision entre manipuladores sanitarios y el publico en general. Este problema
se agrava con la obstruccion del sistema de alcantarillado y la degradacion de estos
dispositivos en microplasticos, amenazando tanto a los ecosistemas como a la salud

humana.

El punto 18 de la NOM-241-SSA1-2021 especifica que el destino final de los
residuos debe contar con un Procedimiento Normalizado de Operacion, ademas de
notificar a las autoridades sanitarias. En complemento a este punto, se ha elaborado
una recomendacién para la gestion eficaz de los dispositivos médicos. Esta incluye
medidas especificas, comenzando por la identificacion y separacion en bolsas
etiquetadas para su recoleccion por vehiculos exclusivos para el transporte de este
tipo de residuos. Posteriormente, se llevarian a las plantas de tratamiento,
culminando con la disposicién final, ya sea en un relleno sanitario o a través del

reciclaje.

El reciclaje se presenta como una opcion viable, ya que los dispositivos médicos
estan mayormente compuestos de plasticos, los cuales podrian incorporarse al
asfalto para brindarle resistencia a la compresion. Aunque se requiere mayor
investigacion, estos estudios ofrecen una perspectiva innovadora y sostenible para

reciclar los desechos generados por la pandemia.
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Adicionalmente, se sugiere la inclusibn en este punto de la responsabilidad
compartida entre las autoridades locales, los fabricantes de dispositivos médicos y
la poblacion en general en la gestién de residuos. Esto podria llevarse a cabo
mediante programas que fomenten el uso responsable, asi como la separacion y

recoleccion adecuada de los mismos.
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