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Diapositiva 1
Hola. Soy el Comandante Sean Boyd y trabajo en el Centro de Dispositivos y

Salud Radioldgica (CDRH) de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA). En esta presentacion, preparada en diciembre de 2008, describiré el
proceso basico que indica "Como colocar sus productos electronicos en el
mercado de los Estados Unidos".
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La finalidad de esta presentacion es informar a los nuevos fabricantes e
importadores sobre los requisitos de la FDA para productos electrénicos

emisores de radiacion. Cubriremos lo siguiente:

¢, Quiénes son el fabricante y el importador?

¢, Qué es un producto electrénico?

¢, Qué sucede si se trata de un dispositivo médico o de un componente?
¢ Esta sujeto mi producto a una norma de desempefio?

¢, Qué significa la “certificacion del producto”?

¢ Esta sujeto mi producto a requisitos de notificacion?
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Es importante comenzar con la mision del programa de control de la radiacion de
los productos electrénicos establecido por la FDA. Esa misidon consiste en
proteger al publico contra la radiacién peligrosa o innecesaria emitida por los
productos electrénicos.

La autoridad de la FDA para cumplir esta mision se describe en las secciones
531 a 542 de las Disposiciones sobre el control de la radiacion de los productos
electronicos contenidas en la Ley [de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos],
con reglamentos especificos de las Partes 1000 a 1050 del Titulo 21 del Cédigo
de Reglamentos Federales.

Nuestra autoridad reglamentaria en este campo se aplica solamente a los

fabricantes; deseamos cerciorarnos de que la industria entienda estos requisitos
y nuestra responsabilidad de velar por la inocuidad de los productos.
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Comencemos con algunas definiciones bésicas. Primero, responderemos a la
pregunta:

2“Quién es el fabricante”?

Segun la Ley citada, el fabricante se define de la manera siguiente: "Cualquier
persona que participe en la actividad comercial de fabricar, ensamblar o importar
productos electrénicos”.

Nétese que la definicion incluye a los "importadores” de productos electrénicos a
quienes se puede responsabilizar del cumplimiento de los requisitos
establecidos por la FDA en materia de inocuidad de la radiacién emitida por los
productos que importan.

Ademas, los reglamentos de la FDA asignan la responsabilidad de mantener la
documentacion pertinente a los comerciantes y distribuidores de productos
electrénicos, con el fin de poder identificar a los compradores de productos
electronicos.
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Los términos "Producto electrénico" se definen en la Ley citada como

“Cualquier producto fabricado o ensamblado (o componente, parte o accesorio
de ese producto) que, cuando esta en funcionamiento, contiene un circuito
electrénico o forma parte del mismo, y emite radiacion de productos electrénicos
(o la emitiria si no hubiera proteccién u otros controles eficaces)”.

En palabras sencillas, eso se refiere a cualquier producto emisor de
radiacion activado por electricidad.
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Pero, ¢,qué queremos decir con “Radiaciéon” de productos electronicos? Cabe

recalcar que esto se define en la Ley de la manera siguiente:

“Cualquier radiacion electromagnética o particulada ionizante o no ionizante o
cualquier onda sénica, infrasénica o ultrasonica, emitida por un producto
electronico como resultado del funcionamiento de un circuito electrénico en ese
producto”.

Lo cual, en palabras sencillas, significa cualquier forma de radiacién
producida por maquinas.

Diapositiva 7
Algunos ejemplos de productos electronicos empleados en aplicaciones

industriales y de consumo reglamentadas por la FDA incluyen los siguientes:

-- Receptores y monitores de television (tubos de rayos catodicos solamente).



Esto no incluye las pantallas de panel plano de cristal liquido (LCD) o de
plasma.

-- Sistemas de seguridad de rayos X.

-- Hornos microondas empleados para la preparacion de alimentos.

-- Productos emisores de rayos laser, que comprenden desde tocadiscos de CD
hasta exhibiciones de luz y soldadura con rayos laser.

-- Alumbrado con ldmparas de haluro metélico.
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Los ejemplos de productos electrénicos empleados en aplicaciones médicas
reglamentados por la FDA incluyen los siguientes:

-- LAmparas solares.

-- Tratamiento con ultrasonido.

-- Tratamiento con rayos laser y dispositivos quirdrgicos.
-- Radioterapia.

Sistemas de diagndstico clinico con rayos X, incluso:
-- Equipo radiografico.

-- Equipo fluoroscépico.

-- Equipo de tomografia computarizada (TC).
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Es importante sefialar que si su producto electrénico se emplea en una
aplicacion médica, también esté sujeto a los requisitos de la FDA para
dispositivos médicos, ademas de los requisitos de inocuidad de la radiacion.

Si piensa comercializar un dispositivo médico, su empresa debe:

-- Inscribir su establecimiento.

-- Presentar una lista de los dispositivos al CDRH.

-- Presentar cualquier notificacion premercado o documentos de aprobacion
exigidos.

-- Inscribir al agente de su empresa en los EE.UU.
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Las diapositivas precedentes mostraron una serie de productos acabados y de
dispositivos reglamentados por la FDA. Es importante sefialar también que
algunos componentes en si deben cefiirse a los requisitos de inocuidad de la
radiacion establecidos por la FDA (antes de integrarlos a un producto acabado)
0 pueden estar exentos del cumplimiento de esos requisitos.

Por ejemplo, los componentes del equipo de rayos X, como controles, mesas,
receptores de imagenes y otros enumerados en la Parte 1020.30 del Titulo 21
del Cédigo de Reglamentos Federales estan sujetos a normas de desempefio y
deben notificarse a la FDA.



Ciertos productos emisores de rayos laser empleados en piezas de
componentes o de repuesto, segun se describe en la Parte 1040.10 del Titulo 21
del Cédigo de Reglamentos Federales, estan exentos de la norma de
desempefio, si estan etiquetados como tales y se envia un informe a la FDA
sobre el estado de sus componentes.
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La FDA establecié normas de desempefio en materia de inocuidad de la
radiacion que se aplican a muchos productos y dispositivos electrénicos
emisores de radiacion, pero no a todos.

Las normas de desempefio establecen basicamente los requisitos de disefio,
prueba y etiquetado que tienen por fin proteger al publico contra las emisiones
de radiacion.

Las Partes 1010 a 1050 del Titulo 21 del Cédigo de Reglamentos Federales
contienen varias normas de desemperio.
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Por ejemplo, las normas de desempefio establecidas por la FDA se aplican a
todos los productos siguientes:

-- Receptores y monitores de television (tubos de rayos catddicos solamente).
-- Sistemas de gabinetes de rayos X.

-- Hornos microondas.

-- Productos de rayos laser comunes y para fines especificos.

-- Lamparas solares y productos afines.

-- Lamparas de emisién de vapor de mercurio de alta intensidad.

-- Productos de tratamiento con ultrasonido.

-- Sistemas de diagndstico con rayos X y sus principales componentes.
-- Equipo radiografico.

-- Equipo fluoroscépico.

-- Equipo de tomografia computarizada (TC).
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Los productos electronicos deben cumplir con todas las normas de desempefio
aplicables. El fabricante o el importador del producto deben expedir la
certificacion correspondiente. Esto significa que el fabricante asegura que su
propio producto cumple con la norma aplicable de la FDA.

La certificacion debe basarse en el programa de prueba de control de calidad del
fabricante, que puede demostrar que cada producto fabricado cumple con la
norma aplicable.



Es importante aclarar que la certificacion NO conduce a aprobacién de la FDA ni
indica que existe esa aprobacion. Es una autocertificacion del fabricante.
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La FDA evalula los programas de cumplimiento de los productos y de control de
la calidad y de prueba del fabricante al examinar los informes correspondientes.

Los fabricantes deben presentar informes a la FDA en los que describan el
fabricante, el producto, las especificaciones de inocuidad de la radiacion,
cualquier etiquetado del producto y el programa de pruebas de control de la
calidad establecido para asegurar el cumplimiento.

La Parte 1002 del Titulo 21 del Codigo de Reglamentos Federales contiene
requisitos especificos de notificacion y documentacion para los informes de
productos, complementarios y abreviados.

Estos deben presentarse antes de introducir el producto al mercado de los
Estados Unidos.
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También se exige que los fabricantes presenten informes anuales al CDRH que
contengan:

- El volumen de produccion anual.

- Unresumen de los resultados de las pruebas exigidas.

- Unresumen de las preguntas sobre inocuidad recibidas de los usuarios
durante el afio.

El informe anual debe presentarse el 1° de septiembre para el periodo de
notificacion del 1° de julio al 30 de junio. Es valido hasta el 1° de septiembre del
afio en curso.
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Los fabricantes pueden preparar documentos en formato electrénico con el
programa eSubmitter de la FDA, que puede descargarse gratuitamente de
www.fda.gov/cdrh/cesub/, y presentarlos por medio de la via de acceso para
presentaciones electrénicas, Electronic Submissions Gateway (0 ESG), de la
FDA, con acuse de recibo inmediato de la FDA por correo electrénico.

Para usar la ESG, debe seguir varios pasos preparatorios para abrir una cuenta
antes de poder enviar documentos oficiales a la FDA por via electrénica. La
informacion sobre la forma de abrir una cuenta se encuentra en
www.fda.gov/esq/.

Los documentos presentados en formato electrénico preparados con eSubmitter
también pueden copiarse a un disco compacto y enviarse al CDRH para


http://www.fda.gov/cdrh/cesub/

tramitacion. Una vez que tramitemos su presentacion en disco compacto, el
CDRH le enviara una carta de acuse de recibo por correo electronico, por lo
general, en unos dias.
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De lo contrario, se pueden enviar los informes impresos por correo ordinario a:

Center for Devices and Radiological Health
ATTN: Electronic Product Reports
Radiological Health Document Control
Document Mail Center

WO66-G609

10903 New Hampshire Avenue

Silver Spring, MD 20993-0002

Las direcciones postales para los informes y otros documentos impresos pueden
buscarse en linea en www.fda.gov/cdrh/radhealth/address.html.

Las cartas de acuse de recibo de los informes impresos se recibiran en un lapso
de 30 dias.

Diapositiva 18

Una vez que haya presentado el informe, se le enviara una carta de acuse de
recibo del informe en la cual se le indicara que se le ha asignado un nimero de
ingreso del mismo. Nos comunicaremos con usted en caso de que haya alguna
pregunta referente al informe.
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El nUmero de ingreso es sencillamente un nimero de control de documentos
empleado por la FDA para identificar el informe. NO es un niumero de
aprobacion. Indica solamente que un fabricante ha cumplido con el requisito de
notificacidon con respecto a un producto.

Recuerde que una carta de acuse de recibo no indica que la FDA ha revisado el
informe, ni un nimero de ingreso indica que se haya aprobado su producto.
Usted certificd su producto para indicar que cumple con los requisitos de la FDA
y ese informe es un instrumento que empleara la FDA para evaluar la inocuidad
del producto.
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Para repasar, he hecho una descripcion general de los requisitos de la FDA para
los productos electronicos emisores de radiacion y he explicado:

¢, Quién es el fabricante de un producto electronico?

¢, Qué es un producto electronico?



¢, Qué sucede si se trata de un dispositivo médico?
¢, Qué sucede si se trata de un componente?

He explicado los conceptos de las nhormas de desempefio en materia de
inocuidad de la radiacién, la certificacion del producto con respecto al
cumplimiento con esas normas y los informes que deben presentarse a la FDA.
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Espero que entiendan mejor la forma de colocar su producto electrénico en el
mercado de los Estados Unidos y que les haya proporcionado suficiente
informacion para que puedan comenzar ese proceso.

Para mas informacion sobre los requisitos establecidos por la FDA para los
productos electrénicos emisores de radiacién, visite nuestro sitio web en:
www.fda.gov/cdrh/radhealth/

Se suministra informacién de contacto para que pueda comunicarse
directamente con nuestro personal. Si lo prefiere, puede enviar un correo
electrénico a la Divisién de Asistencia a Pequefios Fabricantes, Actividades
Internacionales y Consumidores a: dsmica@cdrh.fda.gov.

Gracias. Con esto concluye nuestra presentacion.



