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Descripcion de cargo

1. Datos de identificacién del cargo

Cargo: EXPERTO TECNICO ISO 13485
Fecha de elaboracion: 2026-01-19
N° de edicion: V02

2. Requisitos de competencia (perfil del cargo)

Educacion:

Formacion académica de tercer nivel en alguna de las siguientes
profesiones:

Biologia o microbiologia

Quimica o bioquimica

Tecnologia informatica y de software

Ingenieria quimica, eléctrica, electronica, mecanica o
bioingenieria

Fisiologia humana

Medicina

Farmacia

Fisica o biofisica

Experiencia laboral:

Al

menos cuatro anos de experiencia laboral en el campo de
dispositivos médicos o sectores relacionados (por ejemplo, industria
de servicios medicos, cuidado de la salud, auditoria de dispositivos
meédicos o investigacion en dispositivos médicos)

Indicar el area técnica de dispositivos médicos en que tiene

experiencia (ver areas técnicas disponibles en las tablas de las
paginas siquientes)

Formacion o
conocimiento técnico
en:

Normativa técnica sanitaria de ARCSA para el registro
sanitario y control de dispositivos médicos de uso humano, y
de los establecimientos en donde se fabrican, importan,
dispensan, expenden y comercializan

Instructivo externo de ARCSA con criterios técnicos de
evaluacioén para la clasificacion del nivel de riesgo sanitario y
del tipo de dispositivo médico de uso humano, conforme a
las reglas de GHTF/IMDRF

Conocimiento del uso previsto de los dispositivos médicos
del area técnica

Conocimiento de los riesgos asociados a los dispositivos
médicos del area técnica

Conocimiento de las normas de producto relevantes en la
evaluacion de los dispositivos médicos del area técnica
Conocimiento del negocio / tecnologia de los dispositivos
meédicos del area técnica
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Descripcion de cargo

a. Areas Técnicas de dispositivos médicos (Tomado del anexo A de IAF MD 9:2023)

Tabla A.1.1 - DISPOSITIVOS MEDICOS NO ACTIVOS

Areas técnicas
principales

Areas técnicas

Categorias de productos cubiertas por el Area Técnica

Dispositivos médicos no
activos

Dispositivos médicos no activos no
implantables, en general

* Dispositivos no activos para anestesia, emergencia y cuidado intensivo

e Dispositivos no activos para inyeccidn, infusion, transfusion y dialisis

e Dispositivos no activos ortopédicos y para rehabilitacion.

e Dispositivos médicos no activos con una funcién de medida

e Dispositivos no activos oftalmoldgicos

¢ Instrumentos no activos

* Dispositivos médicos contraceptivos

¢ Dispositivos médicos no activos para desinfeccion, limpieza y enjuague

e Dispositivos médicos no activos para la fertilizacion in vitro (IVF) y tecnologias de
reproduccion asistida (ART)

e Dispositivos médicos no activos para la ingestion.

Implantes no activos

¢ Implantes cardiovasculares no activos

* Implantes ortopédicos no activos

e Implantes funcionales no activos

* Implantes no activos de tejido blando

Dispositivos para el cuidado de heridas

¢ Vendajes y apositos para heridas

e Material de suturay grapas

e Otro material de cura

Dispositivos dentales no activos y
accesorios

* Instrumentos dentales no activos/equipo e instrumentos

e Materiales dentales

e Implantes dentales

Otros dispositivos médicos no activos
diferentes de los especificados
anteriormente
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Tabla A.1.2 - DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS (NO IMPLANTABLE)

Areas técnicas

principales Areas técnicas Categorias de productos cubiertas por el Area Técnica

e Dispositivos para la circulacidn extra corporal, infusidon y hemoféresis

e Dispositivos de respiracidn, incluyendo camaras hiperbdricas para terapia de oxigenoy
anestesia por inhalacién

e Dispositivos para la estimulacién o la inhibicion

e Dispositivos quirudrgicos activos

e Dispositivos oftalmoldgicos activos

Dispositivos médicos activos, en * Dispositivos dentales activos

general * Dispositivos activos para la desinfeccion y la esterilizacion

e Dispositivos de rehabilitacion activos y protesis activas

* Dispositivos activos para la colocacién y el transporte de los pacientes

e Dispositivos activos para la fertilizacion in vitro (IVF) y tecnologias de reproduccion
asistida (ART)

Dispositivos medicos * Software, incluido el disefio de software para dispositivos médicos

activos

e Sistemas de suministro de gases medicinales y sus partes
(No Implantables) g y p

* Dispositivos que utilizan radiaciones ionizantes

Dispositivos para imagen - — - . .
* Dispositivos que utilizan radiaciones no ionizantes

e Dispositivos de monitorizacidn de pardmetros fisioldgicos no vitales

Dispositivos de monitorizacion - — — . . -
e Dispositivos de monitorizacidn de pardmetros fisioldgicos vitales

* Dispositivos que utilizan radiaciones ionizantes

e Dispositivos que utilizan radiaciones no ionizantes

Di iti t iad diacié - . - - - -
ISPOSILIVOS para terapia de radiaclony Dispositivos para la hipotermia y la hipertermia

termoterapia
» Dispositivos (extracorporales) para terapias de ondas de choque (litotripsia)

Dispositivos médicos activos (no
implantables) diferentes a los
especificados arriba
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Tabla A.1.3 - DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS IMPLANTABLES

Areas técnicas < _ , . < L
- Areas técnicas Categorias de productos cubiertas por el Area Técnica
principales
¢ Dispositivos médicos implantables para simulacién/inhibicién
) L . . ¢ Dispositivos médicos implantables activos que administran o liberan farmacos u
Dispositivos médicos activos .
. otras substancias
_ - ) implantables, en general : — - — :
Dispositivos médicos ¢ Dispositivos médicos activos implantables substituyendo o reemplazando las
activos funciones de los érganos.

Dispositivos médicos activos
implantables diferentes a los de arriba
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Tabla A.1.4 - DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Areas técnicas
principales

Areas técnicas

Categorias de productos cubiertas por el Area Técnica

Dispositivos médicos
para el diagndstico in
vitro (DIV).

Reactivos y productos reactivos, calibradores y
materiales de control para:

- Quimica clinica

- Inmunoquimica (inmunologia)

- Hematologia / Hemostasis /
Inmunohematologia

- Microbiologia

- Inmunologia infecciosa

- Histologia/citologia

- Ensayos genéticos

Instrumentos y software para diagnostico in
vitro

Dispositivos médicos para DIV diferentes a los
especificados previamente




<
CIIES®?ST
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Tabla A.1.5 - METODOS DE ESTERILIZACION PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Areas técnicas
principales

Areas técnicas Categorias de productos cubiertas por el Area Técnica

Métodos de
esterilizacién para
dispositivos médicos

Esterilizacion por dxido de etileno

Calor humedo

Proceso de asepsia

Esterilizacién por radiacidn (p. e. gama,
rayos x, haz electrones)

Esterilizacion con formaldehido y vapor
a baja temperatura

Esterilizacion térmica con calor seco

Esterilizacion con perdxido de
hidrégeno

Métodos de esterilizacién diferentes a
los especificados arriba
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Tabla A.1.6 - DISPOSITIVOS QUE INCORPORAN / UTILIZAN SUSTANCIAS ESPECIFICAS / TECNOLOGIAS

Areas técnicas
principales

Areas técnicas

Categorias de productos cubiertas por el Area Técnica

Dispositivos que
incorporan o utilizan
determinadas
sustancias o
tecnologias

Dispositivos médicos que incorporan
sustancias medicinales

Dispositivos médicos que incorporan
tejidos de origen animal

Dispositivos médicos que incorporan
derivados de sangre humana

Dispositivos médicos que utilizan
micromecanica

Dispositivos médicos que utilizan
nanomateriales

Dispositivos médicos que utilizan
revestimientos y/o materiales
biolégicamente activos o que son
absorbidos total o parcialmente

Dispositivos médicos que incorporan o
utilizan sustancias / tecnologias /
elementos especificos, distintos de los
especificados anteriormente
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Tabla A.1.7 - PIEZAS, PARTES Y SERVICIOS

Areas técnicas
principales

Areas técnicas

Categorias de productos cubiertas por el Area Técnica

Piezas, partes o
servicios

Materias primas

Materias primas, metalicas, pldsticas, madera, ceramica

Componentes

Componentes eléctricos, fijaciones, materias primas con forma, manufacturadas y moldeadas

Subconjuntos

Subconjuntos electrénicos o mecanicos de acuerdo con planos o instrucciones de trabajo

Servicios de calibracién (deberian estar
acreditados segun ISO/IEC 17025)

Servicios de verificacién o confirmacion para aparatos de medida, herramientas o instalaciones de
ensayo fijas

Servicios de distribucidn

Distribuidores que suministren almacenamiento y reparto de productos médicos que no estén
clasificados como “el fabricante” a efectos legales para productos médicos

Servicios de mantenimiento

Servicios de reparacidn mecanica o eléctrica, limpieza de instalaciones y servicios de manteniendo,
limpieza de indumentaria de trabajo y de ensayos anti electrostaticos

Servicios de transporte

Por carretera, barco o aéreo, en general

Otros servicios

Asesoria sobre productos médicos, empaquetado, etc.




