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AAMI ¢Quién es AAMI?

e De los interesados en la tecnologia médica
* No es una asociacion comercial (jsin mediacion!)

Sociedad profesional

e HDOs, industria, proveedores, gobierno,
profesionales de la tecnologia, ingenieros,
médicos, enfermeras, estudiantes, académicos,
investigadores, consultores, reguladores

Mas de 10,000 miembros

R

-

Mas de 500 miembros
corporativos e institucionales

~ L] L] L] L]
Conocimientos y experiencia

convocando a diversas partes
interesadas para impulsar el

consenso




AAMT Programa de Normas AAMI

ANS’ Acreditado por el Instituto Americano Nacional de Normas (ANSI,
por sus siglas en inglés)

Administra los comités técnicos de la Organizacion Internacional de

Normalizacién (ISO, por sus siglas en inglés) y los Grupos de
Asesores Técnicos de EE. UU. (TAG, por sus siglas en inglés) para ISO

Administra los comités técnicos de la Comision Electronica
Internacional (IEC, por sus siglas en inglés) y los Grupos de Asesores
Técnicos de EE. UU. (TAG) para IEC

Desarrolla Normas Americanas Nacionales e informes técnicos
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AAMT Filosofia de Normas AAMI

Advancing Safety in Health Technology
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AAMT Tamano del programa de normas

Advancing Safety in Health Technology

~170 Comités

Nacionales .
Piensa en Grande. Establecer Normas.

Marcar la Diferencia.

Mas de 290
Normas e Informes

11 Secretarias (I1SO
o IEC) & 18 EE. UU.
TAGs

~2300
Participantes
activos en el
programa nacional
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N\
AAMI E| papel de AAMI en IEC

« Secretaria de IEC/SC « EE. UU. TAG para
62A (Aspectos comunes IEC/TC 62 (Equipo
del equipo eléctrico electrico en la practica
utilizado en la practica medica)
medica)

« EE. UU. TAG para

« Secretaria de IEC/SC IEC/SC 62A
62D (Equipos
electromédicos) . EE. UU. TAG para

IEC/SC 62D
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AAMI' E| papel de AAMI en ISO

« Secretaria de ISO/TC 121
(Equipo de anestsia y

respiratorio) y subcomités 2, 3,
4 6

« Secretaria de ISO/TC 150/SC
2 (Implantes cardiovasculares
y sistemas extracorporeos) e
ISO/TC 150/SC 6 (Implantes
activos)
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EE. UU. TAG para ISO/TC 121
ySCs1,2,3,4,6,8

EE. UU. TAG para ISO/TC

150/SC 2

EE. UU. TAG para ISO/TC
150/SC 6



AAMI E papel de AAMI en ISO

« Secretaria de ISO/TC
198 (Esterilizacion de
productos para el cuidado
de la salud) .

« Secretaria de ISO/TC
210 (Gestion de calidad y
aspectos generales
correspondientes a
dispositivos médicos)
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EE. UU. TAG para ISO/TC 198
EE. UU. TAG para ISO/TC 210

EE. UU. TAG para ISO/TC 76
(Transfusidn, infusién e inyeccion, y equipo
de procesamiento de sangre para uso
meédico y farmacéutico)

EE. UU. TAG para ISO/TC 84 (Dispositivos
para la administracion de productos
meédicos y catéteres intravasculares)

EE. UU. TAG para ISO/TC 194
(Evaluacion biologica de dispositivos
meédicos) y SC 1 (Seguridad de Productos
a base de Tejidos)



N\
AAMI oo papel internacional

Secretario, ISO/TC 215 — I[EC/SC 62A/Grupo de
Trabajo Conjunto 7 (Software de salud seguro,

efectivo y protegido, y sistemas de Tl de salud,

Incluidos los que incorporan dispositivos
medicos)
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AAMI Adopcion en EE. UU. de
S5 Jas normas IS0 o IEC

* La decision de proponer la adopcion
de una norma IEC o0 ISO es tomada
por un comité técnico/grupo de
trabajo de AAMI.

ANTAAAMITO (4371 2004

* El comité puede decidir adoptar una

Modical devices

Norma Internacional, armonizar con B s ea—
una Norma Internacional o mantener

una norma divergente.

* Las adopciones requieren los mismos
procedimientos de debido proceso
que el desarrollo de otras normas
ANSI.
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AAMT Tipos de Documentos desarrollados por AAMI

Advancing Safety in Health Technology

. Normasy

adopciones
aprobados por
‘ ANSI
Temas de
tecnologia Reportes de
médica/sanitaria Informacion
bajo el ambito Técnica de AAMI

de AAMI .
Informes de
consenso de
AAMI

v
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AAMT Participacion de Normas de AAMI a
IEC/ISO

Experto
estadounidense
en el grupo IEC o

N6

Comité AAMI/

miembro del
EE. UU. TAG

Desarrollo de normas IEC
0 I1SO
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AAMT Pocas areas clave en el
= Programa de Normas de
AAMI

Esterilizacion — ANSI/AAMI ST79
Seguridad eléctrica— ANSI/AAMI ES60601-1

Factores humanos/usabilidad — ANSI/AAMI HE75, ANSI/AAMI/IEC
62366

Sistemas de calidad/Gestion de riesgos — ANSI/AAMI/ISO 13485,
14971, 24971

Evaluacion biologica — AAMI adopcién de la serie ISO 10993

* Inteligencia Artificial — Informe de consenso/Reporte de
Informacion Técnica por publicar
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N\
AAMI ilnvolucrate!

https://www.aami.org/



https://www.aami.org/

Advancing Safety in Health Technology

AAMI iGracias!

Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con:

Hae Choe
Director, Normas
AAMI
hchoe@aami.org
O
standards@aami.org
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