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Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de agosto y hasta el 30 de septiembre de 2022, lo analicen, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.
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Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice Debe decir Justificacion*

APENDICE V. INFORMATIVO

APLICACION DE LA ADMINISTRACION GESTION
DE RIESGOS A LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
INTRODUCCION

Los requisitos contenidos en este apéndice
proporcionan a los fabricantes un marco de
referencia en el que la competencia, conocimiento
y la opinion se aplican de forma sistemética para
gestionar los riesgos asociados con el uso de
dispositivos médicos.

Este apéndice se desarrollé especificamente para
los fabricantes de dispositivos /sistemas médicos
utilizando principios establecidos de administracion
gestion de riesgos. Para otros fabricantes, por
ejemplo, en otras industrias de insumos para la
salud, este apéndice se podria utilizar como
orientacion informativa para desarrollar y mantener
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un sistema y un proceso de administracion-gestion
de riesgos.

Este apéndice trata de los procesos para la
administracién-gestion de riesgos, que afectan
principalmente al paciente, pero también al operador,
a otras personas, a otros equipos y al ambiente.

De forma general, las actividades desarrolladas por
un individuo, organizacion o gobierno pueden
exponer a los mismos o a otros involucrados a
peligros que pueden causar la pérdida o el deterioro
de un bien. La administracion-gestion de riesgos es
una tarea compleja porque cada implicado valora de
forma diferente la probabilidad de ocurrencia de un
dafio y su severidad gravedad.

Se acepta que el concepto de riesgo tiene dos
componentes:

a) la probabilidad de ocurrencia de un dafio;

b) las consecuencias de tal dafio, esto es, de lo
severo que podria ser.

Los conceptos de la administracién-gestion de
riesgos relativos a los dispositivos médicos son
particularmente importantes debido a la variedad de
implicados que incluye a los médicos,
organizaciones que proporcionan asistencia médica,
gobiernos, industria, pacientes y a los miembros del
publico. Todas las partes involucradas necesitan
entender que el uso de un dispositivo médico entrafia
algun grado de riesgo. La aceptacion de un riesgo
para un implicado esta influenciada por los
componentes enumerados anteriormente y por el
riesgo que percibe el implicado. El riesgo percibido

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 2 de 208 DISPOSITIVOS MEDICOS



: fA—=um
=L Of= i Qi

2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

por cada implicado puede variar ampliamente
dependiendo de sus antecedentes culturales, de los
antecedentes socioeconomicos y educacionales de la
sociedad a la que pertenece, del estado de salud real
y percibido del paciente y de muchos otros factores.
La forma en que se percibe un riesgo también tiene
en cuenta, por ejemplo, si la exposicion al peligro o a
la situacion peligrosa parece ser involuntaria,
evitable, causada por una persona, debida a una
negligencia, originada por una causa poco
entendida, o afectar a un grupo social vulnerable.
La decisidn de utilizar un dispositivo médico en un
procedimiento clinico particular especifico requiere
considerar los riesgos residuales respecto a los
beneficios que se esperan del procedimiento. Tales
decisiones deberian tener en cuenta €l la finalidad de
uso previsto, el desempeio y los riesgos asociados
con el dispositivo médico, asi como los riesgos y
beneficios asociados con el procedimiento clinico o
las circunstancias de su uso. Solamente un médico
calificado puede tomar algunas de estas decisiones
con el conocimiento del estado de salud de un
paciente individual 0 de la opinion del propio
paciente.

Como una de las partes involucradas, el fabricante
decide sobre la seguridad de un dispositivo médico,
incluyendo la aceptacion del riesgo, teniendo en
cuenta el estado del arte ta-ciencia aceptado
generalmente, para determinar la idoneidad de un
dispositivo médico distribuido pueste-en el mercado
para su finalidad de uso previste.
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Este apéndice especifica un proceso mediante el cual
el fabricante de un dispositivo médico puede
identificar los peligros asociados con el mismo,
estimar y evaluar los riesgos asociados con estos
peligros, controlar estos riesgos y realizar el
seguimiento de la eficacia de tal control.

Para cualquier dispositivo médico particular, otras
normas internacionales podrian requerir la
aplicacién de métodos especificos para la
administracidén-gestion de riesgos.

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Este apéndice especifica la terminologia, los
principios y un proceso para la gestion del riesgo de
los dispositivos médicos, incluyendo el software
como dispositivo médico y los dispositivos médicos
para diagndstico in vitro. El proceso descrito en
este apéndice tiene la intencion de facilitarle al gque
un fabricante identifigue-la identificacion de los
peligros asociados con los dispositivos médicos,
P lsoosit i )
in-witro; para estimar y evaluar los riesgos
asociados, para controlar estos riesgos, y para
realizar el seguimiento de la eficacia de los
controles.

El proceso descrito en este apéndice se aplica
tanto a los riesgos asociados con un dispositivo
médico, como a los riesgos relacionados con la
biocompatibilidad, la seguridad de los datos y los
sistemas, la electricidad, las piezas méviles, la
radiacion y la aptitud de uso.
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Los requisitos de este apéndice se aplican a todas
las etapas del ciclo de vida de un dispositivo
médico.

Este apéndice no se aplica a la toma de decisiones
clinicas o gestion del riesgo del negocio.

Este apéndice no especifica los niveles de riesgo
aceptables.

Este apéndice no requiere que el fabricante tenga
instalado un sistema de aseguramiente gestion de
la calidad. Sin embargo, la administracién gestion
de riesgos puede ser una parte integrante de un
sistema de aseguramiento gestion de la calidad.

2 TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este apéndice, se aplican los
términos y definiciones siguientes:

2.1 Instructivo o manual de instalacién o uso.
Documento que acompafia a un dispositivo médico y
que contiene informacidn para el usuario o aquellos
responsables de su instalacion, utilizacion, y
mantenimiento, la retirada del servicio y la disposicion
final del dispositivo médico particularmente en

relacion con el uso seguro. para-el-operador-o-el

b{ SUae Il olerente eF.' pal HS;IEI' Ha-seg eleEne;

2.2 Beneficio. Impacto positivo o resultado deseable
del uso de un dispositivo médico en la salud de un
individuo o impacto positivo en la gestion del paciente
0 la salud publica.

2.2 2.3 Daiio. Lesion, detrimento, perjuicio 0
menoscabo a la salud que por accion de un
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dispositivo médico se recibe en la persona, bienes,
propiedades o al medio ambiente.

2.3 2.4 Peligro. Es toda condicion fisica o quimica,
0 la combinacion de ambas, que tiene el potencial
de causar dafio al personal, a las instalaciones o al
ambiente.

2:4 2.5 Situacion peligrosa. Cualquier situacién
en la que una (o varias) persona(s), bienes,
propiedades o el medio ambiente estan expuestos
a uno o varios peligros.

2.5 2.6 Finalidad de uso / Intencién de uso.
Propésito final del dispositivo médico, conforme a
las instrucciones de uso e informacion suminis-
trada por el fabricante.

2:6 2.7 Agente de diagnéstico in vitro.
Dispositivo médico utilizado solo o en combinacion,
destinado al examen in vitro de muestras derivadas
del cuerpo humano, unica o principalmente para
proveer informacion para el diagndstico, monitoreo
0 compatibilidad.

2.7 2.8 Ciclo de vida. Todas las fases en la vida
de un dispositivo médico, desde la concepcion
inicial hasta su retiro del servicio y deseche
disposicion final.

2.8 2.9 Fabricacion. A las operaciones
involucradas en la produccidn y acondicionamiento
de un dispositivo médico desde la recepcion de
materiales insumos o materias primas, hasta-s4;
liberacion, almacenamiento y distribucion como
producto terminado.
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2.9 2.10 Fabricante. Persona fisica o moral
responsable del disefio, fabricacion,
acondicionamiento y/o etiquetado de un dispositivo
médico, ensamblado de un sistema, o adaptacion
de un dispositivo medico antes de su puesta
distribucion en el mercado, liberacién como
producto terminado o puesta en servicio,
independientemente de que estas operaciones
sean efectuadas por esta misma persona o por un
tercero por cuenta de aquella. Nota: también se
considera fabricante aquellas compafias
comercializadoras que utilizan los contratos de
manufactura original de equipo (OEM, original
equipment manufacturer) usando su marca propia
para productos manufacturados totalmente por
otros fabricantes.
210 2.11 Dispositivo médico. Es todo instrumento,
aparato, utensilio, maquina, incluide-el soffware para
su-funeionamiento, producto o material implantable,
agente de diagnostico, material, sustancia o producto
similar, para ser empleado, solo 0 en combinacion,
directa o indirectamente en seres humanos; con
alguna(s) de las siguientes finalidades de uso:
= Diagndstico, prevencion, vigilancia o
monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento de
enfermedades;
= Diagndstico, vigilancia o monitoreo,
tratamiento, proteccion, absorcion, drenaje,
0 auxiliar en la cicatrizacion de una lesion;
= Sustitucién, modificacion o apoyo de la
anatomia o de un proceso fisioldgico;
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= Soporte de vida;
= Control de la concepcion;
= Desinfeccién de dispositivos médicos;
= Sustancias desinfectantes;
= Provision de informacién mediante un
examen in vitro de muestras extraidas del
cuerpo humano, con fines diagnésticos;
= Dispositivos que incorporan tejidos de
origen animal y/o humano, y/o
= Dispositivos empleados en fertilizacion in
vitro y tecnologias de reproduccion
asistida;
Y cuya finalidad de uso principal no es a través de
mecanismos farmacolégicos, inmunoldgicos o
metabdlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por
estos medios para lograr su funcién. Los
dispositivos médicos incluyen a los Insumos para
la salud de las siguientes categorias: equipo
médico, protesis, drtesis, ayudas funcionales,
agentes de diagnéstico, insumos de uso
odontolégico, materiales quirurgicos, de curacién y
productos higiénicos.

241 2.12 Evidencia objetiva. infermacion-ecuya

WorEEe e st cne s e e con ben o
heches-obtenides-a-través Datos que respaldan la

existencia o veracidad de algo y que pueden
obtenerse por medio de la observacion, la
medicion, el ensayo u otros medios.

242 2.13 Postproduccion. Parte del ciclo de vida
de un producto después de que se ha completado
su disefio y de que se ha fabricado el producto.
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Ejemplos: el transporte, el almacenamiento, la
instalacion, la utilizacion del producto, el
mantenimiento, la reparacidn, los cambios del
producto, la retirada del servicio y-el-deseche la
disposicion final.

243 2.14 Procedimiento. Forma especifica de
efectuar una actividad o un proceso.

244 2.15 Proceso. Conjunto secuencial
interrelacionado de actividades y recursos que
trasforman insumos en productos, agregandoles
valor.

2.16. Mal uso razonablemente previsible.
Utilizacién de un producto o sistema de forma no
prevista por el fabricante, pero que puede resultar
del comportamiento humano facilmente previsible.
215 2.17 Registro. Documento que indica los
resultados alcanzados o que proporciona la
evidencia de actividades efectuadas.

216 2.18 Riesgo residual. Riesgo remanente
después de que se han tomado las medidas de

control de riesgo-—-se-considera-que-etriesgo
dual . dentif

dlespues elle.m ples el ladas-jas-fedicas e||e st

247 2.19 Riesgo. Combinacidn de la probabilidad
de ocurrencia de un dafio y la severidad gravedad
de tal dafio.

248 2.20 Andlisis de riesgos. instrumento
sistematico |teg|'ade poi k.',e? juRto de”te,e Heas
iy Iead, asoRa de '“II Gacor '|eeele’e'e|en|
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I _ambiente. ccion v
instataciones: Utilizacion sistematica de la
informacidn disponible para identificar los peligros
y para estimar el riesgo

219 2.21 Apreciacién Evaluacion del riesgo.
Proceso global que comprende un anélisis del
riesgo y una evaluacién valoracion del riesgo.

2.20 2.22 Aseguramiento-delriesgo-Procese
9 ESE',ll.E”.'E FOmpre |eel 2 |ee||t||e.e,|e Gl' IEE. ' esg. o5
2.21 2.23 Caracterizacion de riesgos. Es la

I ) I I I L,

2.22 2.24 Control del riesgo. Proceso que implica
la toma de decisiones e implementacion de
medidas para reducir o mantener los riesgos
dentro de los niveles especificados.
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2.23 2.25 Estimacion del riesgo. Proceso
utilizado para asignar valores a la probabilidad de
ocurrencia de un dafio y a la severidad gravedad de
tal dafio.

2:24 2.26 Evaluacién Valoracion del riesgo.
Proceso de comparacion del riesgo estimado frente
a criterios de riesgo para determinar la
aceptabilidad del mismo.

2.25 2.27 Administracién Gestion de riesgos.
Aplicacion sistematica de las politicas de gestion,
los procedimientos y las préacticas, de
administracién a las tareas de analisis, evaluacion,
control y seguimiento del riesgo.

2.26 2.28 Archivo de administracién gestion de
riesgos. Conjunto de registros y otros documentos
que produce la administracion gestion de riesgos.
2.27 2.29 Seguridad. Ausencia de riesgos

inaceptables. gue-puedan-provecariesiones-fisicas
g ~
° da_nes al la-galud Id' © aslp_e 50Ra6-6-dafes-ala
2.28 2.30 Seguridad del paciente. Ausencia, para
UApe 5|Ie t3, do Gane-RRecesal .e o-dafio-polencial
229 2.31 Severidad Gravedad. Medida de las
probables consecuencias pestbles de un peligro
asociado a un dispositivo médico.
2.32. Estado del arte (Estado de la técnica). A la
etapa de desarrollo de una competencia técnica en
un momento dado, relacionado con productos,
procesos Y servicios, basada en los
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descubrimientos consolidados y actuales de la
ciencia, tecnologia y la experiencia.

2.30 2.33 Alta direccion. Persona o grupo de
personas que dirigen y controlan una organizacion
al més alto nivel.

234 2.34 Error de uso. Accion u omision del
usuario mientras utiliza el dispositivo médico que
conduce a un resultado diferente del previsto por el
fabricante o al esperado por el usuario. El error de
uso incluye desetidos la incapacidad del usuario

para completar una tarea. equivecaciones-y-tedo
uso-indebido-que-se-puedaprever—Puede ser el

resultado de una falta de coincidencia entre las
caracteristicas del usuario, la interfaz de usuario, la
tarea o el entorno de uso. Los usuarios podrian ser
conscientes o0 no darse cuenta de que se ha
producido un error de uso. Una respuesta
fisiologica inesperada del paciente no se considera
por si misma un error de uso. Un mal
funcionamiento de un dispositivo médico que
causa un resultado inesperado no se considera un
error de uso.

232 2.35 Verificacion. Confirmacion, mediante la
provision de evidencia objetiva, de que se han
cumplido los requisitos especificados. La evidencia
objetiva necesaria para una verificacion puede ser
el resultado de una inspeccidn o de otras formas
de determinacion, como realizar calculos
alternativos o revisar documentos. Las actividades
realizadas para la verificacion a veces se
denominan proceso de cualificacion. La palabra
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"verificado" se utiliza para designar el estado
correspondiente.

3 REQUISITOS GENERALES PARA LA
ADMINISTRACION GESTION DE RIESGOS

3.1 Proceso de administracién gestion de
riesgos

El fabricante debe establecer, implementar,
documentar y mantener un proceso continuo para:
S ceinlecodd o

a) identificar los peligros v las situaciones
peligrosas asesiades asociadas con un dispositivo
médico,

b) estimade-y-evaluande estimar y evaluar los
riesgos asociados,

c) eentrolande controlar estos riesgos, y

d) realizande hacer el seguimiento de la eficacia de
les-controles las medidas del control del riesgo.
Este proceso se debe aplicar durante el ciclo de
vida de los dispositivos médicos e incluye iretuir
los elementos siguientes:

— un andlisis del riesgo;

— una evaluacion del riesgo;

— un control del riesgo;

— la informacion de produccién y postproduccion.
Nota 1: se debe utilizar un proceso documentado
del sistema de aseguramiento de la calidad para
tratar la seguridad de una forma sistematica, en
particular para permitir la identificacion precoz de
los peligros y situaciones peligrosas en dispositivos
médicos y sistemas complejos.
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Nota 2: una representacion esquematica del
proceso de administracion gestion de riesgos se
muestra en la figura 1. Dependiendo de la fase
especifica del ciclo de vida, los elementos
individuales de la administracion gestion de riesgos
pueden tener un énfasis diferente. Ademas, las
actividades de la administracion gestion de riesgos
se pueden realizar de forma reiterativa o en etapas
multiples segun sea apropiado para el dispositivo
médico. El anexo B contiene una vision de-cenjunto
mas detallada de las etapas del proceso de
administracidn gestion de riesgos.

La conformidad se verifica por inspeccion de los
documentos apropiados.

3.2 Responsabilidades de la direccion

La alta direccidn debe proporcionar evidencia de
Su compromiso con el proceso de adrinistracion
gestion de riesgos: asegurando:

— asegurande: la provision de recursos adecuados
y

— asegurande la asignacion de personal calificado
(véase numeral 3.3) para la administracién gestion
de riesgos.

La alta direccion debe:

— definir y documentar la politica para determinar los
criterios para la aceptacion del riesgo; esta politica
debe asegurar que los criterios se basan en
reglamentacion nacional o regional aplicable o en
normas internacionales pertinentes, y que tienen en
cuenta la informacién disponible tal como el estado
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del arte la-ciencia-teenica aceptado generalmente y
las preocupaciones de los implicados;

— revisar la idoneidad del proceso de
administracion gestion de riesgos a intervalos
planificados para asegurar la eficacia continua del
proceso de administracién gestion de riesgos y
para documentar cualquier decision y accion
tomadas; si el fabricante tiene un sistema de

aseguramiento gestion de la calidad implantado,
esta revision puede ser parte de la revision del

sistema de aseguramiento gestion de la calidad.
Nota: los documentos se deben incorporar dentro
de aquéllos producidos por el sistema de
aseguramiento gestion de la calidad del fabricante
y se debe hacer referencia a estos documentos en
el archivo de administracién gestion de riesgos.
La conformidad se verifica por inspeccion de los
documentos apropiados.

3.3 Calificacion del personal

Las personas que realizan las tareas de
administracidn gestion de riesgos deben poseer el
conocimiento y la experiencia apropiados para las
tareas que se les asignan. Estas deben incluir,
cuando proceda, el conocimiento y la experiencia
del dispositivo médico particular (o dispositivos
médicos similares) y su uso, las tecnologias
implicadas o las técnicas de administracion gestion
de riesgos. Se deben mantener los registros
apropiados de calificacion del personal.

Nota: Los representantes de varias funciones
pueden realizar |as tareas de administracion
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gestion de riesgos, cada uno contribuyendo con su
conocimiento de especialista.
La conformidad se verifica por inspeccion de los
registros apropiados.
3.4 Plan de administracién gestion de riesgos
Se deben planificar las actividades de
administracidn gestion de riesgos. Por lo tanto, para
el dispositivo médico que se esta considerando, el
fabricante debe establecer y documentar un plan de
administracién gestion de riesgos de conformidad
con el proceso de adrinistracion gestion de riesgos.
El plan de administracion gestion de riesgos debe
ser parte del archivo de administracion gestion de
riesgos.
Este plan debe incluir al menos lo siguiente:
a) el campo de aplicacion de las actividades de
administracién gestion de riesgos planificadas,
identificando y describiendo el dispositivo médico y
las fases del ciclo de vida para las que se aplica
cada elemento del plan;
b) la asignacion de las responsabilidades y
autoridades;
c) los requisitos para la revision de las actividades
de administracion gestion de riesgos;
d) los criterios para la aceptacion del riesgo, basados
en la politica del fabricante para determinar el riesgo
aceptable, incluyendo los criterios para la aceptacion
de los riesgos cuando la probabilidad de ocurrencia
del peligre dano no se puede estimar;
e) un método para evaluar el riesgo residual global y
los criterios para la aceptabilidad del riesgo residual
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global basado en la politica del fabricante para
determinar el riesgo aceptable.

Nota: El método para evaluar el riesgo residual global
puede incluir la recopilacion y revision de los datos y
de las publicaciones para el dispositivo médico que
se esta considerando y los dispositivos médicos
similares en el mercado y puede implicar la decision
competente de un equipo multidisciplinario de
expertos con conocimiento de la aplicacion y
experiencia clinica.

e} f) las actividades de verificacion de la
implementacion y eficacia de las medidas del
control de riesgo y

£} g) las actividades relacionadas con la recogida
recopilacion y revision de la informacion de
produccion y postproduccion pertinente.

Nota 1: consultese el anexo F para las
recomendaciones sobre el desarrollo de un plan de
administracién gestion de riesgos y para establecer
los criterios para la aceptabilidad del riesgo.

Nota 2: no todas las partes del plan se necesitan
disefiar o crear al mismo tiempo. El plan o las
partes del mismo se pueden desarrollar
paulatinamente.
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Andlisis de riesgos
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razonablemente predecible
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dispositivo médico L
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Figura 1. Representacion esquematica del proceso
de administracion gestion de riesgos.
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Si el plan cambia durante el ciclo de vida del
dispositivo médico, se debe mantener un registro
de los cambios en el archivo de administracion
gestion de riesgos.
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La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de-administracion gestion de riesgos.

3.5 Archivo de administracién gestion de
riesgos.

Para el dispositivo médico particular que se esta
considerando, el fabricante debe establecery
mantener un archivo de administracién gestion de
riesgos. Ademas de los requisitos de otros
capitulos de este apéndice, el archivo de
administracién gestion de riesgos debe
proporcionar la trazabilidad para cada peligro
identificado respecto a:

— el analisis del riesgo;

— la evaluaeién valoracion del riesgo;

— la implementacion y verificacion de las medidas
de control del riesgo;

0 — I = o
riesgo-residual: Los resultados de la evaluacion de
los riesgos residuales.

Nota 1: Los registros y otros documentos que
constituyen el archivo de administracion gestion de
riesgos deben formar parte de otros documentos y
archivos requeridos, por ejemplo, por el sistema de
asegurariento gestion de la calidad de un
fabricante. No es necesario que el archivo de
administracién gestion de riesgos contenga todos
los registros y otros documentos; sin embargo,
deberia contener al menos las referencias o les
tndicaderes la indicacion a toda la documentacion
requerida, asi el fabricante deberia ser capaz de
recoger la informacion referenciada en el archivo
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de administracion gestion de riesgos de forma
oportuna.

Nota 2: el archivo de administracion gestion de
riesgos puede estar bajo cualquier forma o tipo de
medio.

4 ANALISIS DEL RIESGO

4.1 Proceso del analisis del riesgo

El anélisis del riesgo se debe efectuar para el
dispositivo médico particular segun se describe en
los apartades numerales 4.2 a 44 4.5.

La implementacién de las actividades planificadas
del analisis del riesgo y los resultados del anélisis
del riesgo se deben registrar en el archivo de
administracidn gestion de riesgos.

Nota 1: si un analisis del riesgo u otra informacion
pertinente esta disponible para un dispositivo
médico similar, tal analisis o informacion se puede
utilizar como un punto de partida para el anélisis
nuevo. El grado de pertinencia depende de las
diferencias entre los preductos dispositivos
médicos y si éstos introducen peligros nuevos o
diferencias significativas en las los elementos de
salidas, las caracteristicas, las-prestaciones el
desempeiio o los resultados. El alcance del uso de
un analisis del riesgo existente esta basado
también en una evaluacion sistematica de los
efectos que los cambios tienen sobre el desarrollo
de las situaciones de peligro.

Nota 2: algunas técnicas de analisis del riesgo se
describen en el anexo G.
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Nota 3: en el anexo H se dan recomendaciones
adicionales sobre las técnicas de analisis del
riesgo para los dispositivos médicos para
diagnostico in vitro.

Nota 4: en el anexo | se dan recomendaciones
adicionales sobre las técnicas de analisis del
riesgo para los peligros toxicoldgicos.

Ademas de los registros requeridos en los
apartades numerales 4.2 a4-4 4.5, la
documentacién de la realizacién del proceso y de
los resultados del analisis del riesgo debe incluir al
menos lo siguiente:

a) una descripcion e identificacion del dispositivo
médico que se analizo;

b) la identificacion de la(s) persona(s) y de la
organizacién que efectud el andlisis del riesgo;

c) el objeto y campo de aplicacion y la fecha del
analisis del riesgo.

Nota 5: el objeto y campo de aplicacion del analisis
del riesgo puede ser muy amplio (como para el
desarrollo de un producto nuevo con el que un
fabricante tiene poca o ninguna experiencia) o el
objeto y campo de aplicacion puede ser limitado
(como para el analisis del impacto de un cambio en
un producto existente para el que ya existe
suficiente informacion en los archivos del
fabricante).

La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de administracion gestion de riesgos.

4.2 La intencién finalidad de uso previsto y mal
uso razonablemente previsible e-identificacién
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tol dispositive.médico.

Para el dispositivo médico particular que se esta
considerando, el fabricante debe documentar la
inteneion finalidad de uso. y-elmal-use

£l fabyi lobe identif

Slico V- ado. limi
La finalidad de uso deberia tener en cuenta la
informacién tal como la indicacion médica prevista,
la poblacion de pacientes, la parte del cuerpo o el
tipo de tejido o tejidos con el que interacciona, el
perfil del usuario, el entorno de uso y el principio de
funcionamiento.

El fabricante también debe documentar el mal uso
razonablemente previsible.

Esta documentacion se debe mantener en el
archivo de administracién gestion de riesgos.

Nota 1: en este contexto, el mal uso significa un
uso incorrecto o inapropiado del dispositivo
médico.

Nota 2: el anexo C contiene preguntas tales-ceme
las-relativas al uso que pueden servir como una
guia Util para la identificacion de las caracteristicas
del dispositivo médico que podrian tener un
impacto sobre la seguridad.

La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de administracién gestion de riesgos.
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4.3 Identificacion de los-peligres las
caracteristicas relacionadas con la seguridad
El fabricante debe reunirdocumentacion-sebre-los

e

snositi < el |
comoe-de-fallo identificar y documentar aquellas

caracteristicas cualitativas y cuantitativas que
podrian afectar la seguridad del dispositivo médico.
Cuando corresponda, el fabricante debe definir los
limites de tales caracteristicas.
Esta documentacion se debe mantener en el
archivo de administracion gestion de riesgos.
Nota: el fabricante puede utilizar los ejemplos de
los peligros potenciales en el eapitute numeral E.2
del anexo E de este apéndice y en el apartades
numeral H.2.4 del anexo H de este apéndice, como
recomendaciones para iniciar la identificacion de
los peligros.
La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de administracién gestion de riesgos.
4.4 Estimacion del {de los) riesgo(s) para cada
Identificacion de peligrosos y situaciones
peligrosas.
Sotebenconsde e coeinb o e

p | . la{s) situacidn(es)
Qel-}g-FGS-a-éS-)—Fe-SH-I-ta-me'éS)—l 0
El fabricante debe identificar y documentar los
peligros conocidos y previsibles asociados con los
dispositivos médicos basandose en la finalidad uso
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previsto, el mal uso razonablemente previsible y
las caracteristicas relacionadas con la seguridad,
tanto en condiciones normales como en
condiciones de fallo.

Para cada peligro identificado, el fabricante debe
considerar las secuencias 0 combinaciones de
eventos razonablemente previsibles que pueden
dar lugar a una situacion peligrosa, y debe
identificar y documentar las situaciones peligrosas
resultantes.

| : . | S .
Nota 1: Se puede iniciar una secuencia de eventos
en todas las fases del ciclo de vida, por ejemplo,
durante el transporte, almacenamiento, instalacion,
mantenimiento, inspeccion de rutina, retirada del
servicio y desecho.

Nota 2: En el anexo C se proporciona una
explicacion de la relacion entre peligro, situacion
peligrosa y dafio, incluyendo ejemplos:

Nota 3: El anélisis del riesgo incluye el examen de
secuencias 0 combinaciones de eventos diferentes
relacionadas con un peligro individual que pueden
conducir a situaciones peligrosas diferentes. Cada
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situacion peligrosa puede provocar tipos de dafio
diferentes.

Nota 4: Cuando se identifican situaciones
peligrosas no reconocidas previamente, se pueden
utilizar técnicas sistematicas para el analisis del
riesgo que cubren la situacion especifica.

Esta documentacion se debe mantener en el
archivo de gestion de riesgos.

La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de gestion de riesgos.

4.5 Estimacion del riesgo

Para cada situacion peligrosa identificada, el (los)
riesgo(s) asociado(s) se debe(n) estimar utilizando
la informacién o los datos disponibles. Para las
situaciones peligrosas cuya probabilidad de
ocurrencia de dafios no se puede estimar, se
deben enumerar las consecuencias posibles para
utilizarlas en la evaluaeién valoracion del riesgo y
en el control del riesgo. Los resultados de estas
actividades se deben registrar en el archivo de
administracidn gestion de riesgos.

Sopnoons

Nota 4: |a estimacion del riesgo incorpora un
andlisis de la probabilidad de ocurrencia, y de dafio
y la gravedad del dafo sus-censecuencias. Depen-
diendo de la aplicacion, podria ser necesario
considerar solo ciertos elementos del proceso de
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estimacion del riesgo. Por ejemplo, cuando el dafo
es minimo, en-algunes-6ases-no sera necesario ir
mas allé de un analisis inicial de los peligros y sus
consecuencias, 0 cuando se dispone la
informacidn o datos insuficientes, una estimacion
de la probabilidad de ocurrencia puede dar alguna
indicacion del riesgo. Vease-también-el-capitulo
b3
Nota 5: la estimacion del riesgo puede ser
cuantitativa o cualitativa. Los métodos de estimacion
del riesgo, incluyendo los que resultan de fallos
sistematicos, se describen en el anexo D. El anexo
H da informacion util para estimar los riesgos para
los dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.
Nota 6: la informacién o los datos para estimar los
riesgos se puede obtener, por ejemplo, a partir de:
a) las normas publicadas;
b) los datos técnicos cientificos;
c) los datos de campo de dispositivos médicos
similares ya en uso, incluyendo incidentes
notificados publicados;
d) los ensayos de facilidad aptitud de uso utilizando
usuarios tipicos;
e) la evidencia clinica;
f) los resultados de investigaciones o simulaciones
apropiadas;
g) la opinién de expertos;
h) las instituciones de evaluacion de la calidad
externas.
La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de administracién gestion de riesgos.
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5 EVALUACION VALORACION DEL RIESGO
Para cada situacion peligrosa identificada, el
fabricante debe decidir-utilizandolos-eriterios
definidos en el plan de administracion de riesgos,
S-Se-reqtiere-dharreddec on-delresge—evaluar
los riesgos estimados y determinar si el riesgo es
aceptable o no, utilizando los criterios de
aceptabilidad del riesgo definidos en el plan de

gestion del riesgo. Sino-se-reguiere-una
reduceion-delresgono-sen-aplicables-Si el

riesgo es aceptable, no se requiere aplicar los
requisitos dados en los numerales 6.1 a 6.5 para
esta situacion peligrosa (es decir, se pasa al
numeral 6.6). y el riesgo estimado se debe tratar
como riesgo residual.

Si el riesgo no es aceptable, el fabricante debe
realizar actividades de control del riesgo, como

se describe en los numerales 6.1 a 6.6.

Los resultados de esta evaluacién valoracion del
riesgo se deben registrar en el archivo de
administracidn gestion de riesgos.

Nota 1: las recomendaciones para decidir sobre la
aceptacion del riesgo se dan en el eapittlo numeral
D.4. del anexo D de este apéndice.

La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de administracion gestion de riesgos.
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6 CONTROL DEL RIESGO

iI“EEIHEE'E" .EIEI"EEQE on-deliesdo,

6.2 6.1 Analisis de la opcion de control del
riesgo

El fabricante debe identificar la{s} medidafs} de
control del riesgo que son apropiadas para reducir
el{losj} riesgofs} a un nivel aceptable.

El fabricante debe utilizar una 0 mas de las
opciones de control del riesgo siguientes en el
orden de prioridad enumerado:

a) la-seguridad-inherente-por-disefio: el disefio y la
fabricacion inherentemente seguros

b) las medidas de proteccion en el propio
dispositivo médico o en el proceso de fabricacidn;
¢) la informacién para la seguridad y, cuando
corresponda, la informacion a los usuarios.

Netal H-5+66-iFplemel ta. 1a-6peion-b)-0-6}-Hos

ab oat log-puede + SCGHH R Procese d.ende s
consideren-las |ed|e|.as de-cofto E.EI' °5g0
azoRaADIeMe @ |ElEtIl?'|’ES§ S6-65604a-1a-aceionqHe
propereiona-a |els|uee|'ell apropiada d9|| .esge
Nota 1: La justificacion del orden de prioridad
asignado en la seleccion de las opciones de control
del riesgo se da en el numeral A.2.7.1. del anexo A
de este apéndice.
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Nota 2: las medidas de control del riesgo deben
reducir la severidad gravedad del dafio o reducir la
probabilidad de ocurrencia del mismo, 0 ambos.
Nota 3: muchas normas contemplan la seguridad
inherente, las medidas de proteccion, y la
informacion para la seguridad de los dispositivos
médicos. Ademas, muchas otras normas de
dispositivos médicos han integrado los elementos
del proceso de administracién gestion de riesgos
(por ejemplo: la compatibilidad electromagnética, la
facilidad aptitud de uso, la biocompatibilidad). Se
deberian aplicar las normas pertinentes como parte
del analisis de la opcidn de control del riesgo.

Las medidas de control del riesgo seleccionadas
se deben registrar en el archivo de gestion de
riesgos.

Sopnoons

Si durante el analisis de la opcion de control del
riesgo, el fabricante determina que la reduccion del
riesgo requerida no es factible, el fabricante debe
efectuar un analisis del riesge/beneficio/riesgo del

riesgo residual (se pasa al apartado-6-5 numeral
6.4).
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La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de administracién gestion de riesgos.

6.3 6.2 Implementacion de la{s} medida{s} de
control del riesgo

El fabricante debe implementar la{s} medidafs} de
control del riesgo seleccionada{s} en el apartade
6-2- numeral 6.1.

Se debe verificar la implementacion de cada
medida de control del riesgo.

Nota 1: La verificacion de la implementacion se
puede realizar como parte de la verificacién del
disefio y desarrollo o de la cualificacion del proceso
dentro de un sistema de gestion de la calidad.

Esta-venficacion-se-debe-registraren-el-archivo-de
iministracién do i .
Se debe verificar la eficacia de la{s) medida(s) de
control del riesgo y los resultados se deben
registrar en el archivo de administracién gestion de
riesgos.
Nota 2: |a verificacion de la eficacia puede incluir
las actividades de validacion del disefio y
desarrollo dentro de un sistema de gestidn de la
calidad y puede incluir ensayos con usuarios.
Nota 3: La verificacién de la eficacia también se
puede realizar como parte de la verificacion del
disefio y desarrollo o de la cualificacion del
proceso, si se conoce la relacion entre la eficacia
de la reduccion del riesgo y el resultado de la
verificacién del disefio y el desarrollo 0 de la
cualificacién del proceso.
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La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de administracién gestion de riesgos.

6-4 6.3 Evaluacion del riesgo residual

Después de la aplicacion de las medidas de control
del riesgo, se debe evaluar cualquier riesgo
residual utilizando los criterios para la aceptabilidad
del riesgo definidos en el plan de administracion
gestion de riesgos. Los resultados de esta
evaluacion se deben registrar en el archivo de
administracidn gestion de riesgos.

Si el riesgo residual no se considera aceptable
utilizando estos criterios, se deben aplicar medidas
de control adicionales (véase en el numeral 6:2
6.1).

anexo-J

La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de adrministracion gestion de riesgos y de
los documentos que acompafian al producto.

6:5 6.4 Andlisis del riesgotbeneficiolriesgo

Si el riesgo residual no se considera aceptable
utilizando los criterios establecidos en el plan de
administracion gestion de riesgos y no es factible
un control del riesgo adicional, el fabricante puede
recoger y revisar los datos y las publicaciones para
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determinar si los beneficios de la finalidad de uso
superan mecicos-de-la-intencion-de-uso-prevista
compensan el riesgo residual. Si esta evidencia no
avala la conclusién de que los beneficios médicos
compensan superan el riesgo residual, entonces el
fabricante puede considerar modificar el dispositivo
médico o su finalidad de uso (volver al numeral
4.2) de lo contrario, este riesgo permanece

maceptable &%s%eneﬁeee&nwdme&eempensan

Los resultados de esta evaluacidn se deben
registrar en el archivo de administracién gestion de
riesgos.

Nota: véase también el eapittto numeral D.6. del
anexo D de este apéndice para la orientacion
sobre como realizar un analisis del
beneficio/riesgo.

La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de administracién gestion de riesgos.

66 6.5 Riesgos que resultan de las medidas de
control del riesgo

Los efectos de las medidas de control del riesgo se
deben revisar con relacién a:

a) la introduccion de nuevos peligros o situaciones
peligrosas;
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b) si los riesgos estimados para situaciones
peligrosas identificadas previamente estan
afectados por la introduccion de las medidas de
control del riesgo.

Cualquier riesgo nuevo o0 aumentado se debe
gestionar de conformidad con los apartades 4-4-a
6:5-numeral 4.5a64

Los resultados de esta revision se deben registrar
en el archivo de administracion gestion de riesgos.
La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de administracion gestion de riesgos.

6.7 6.6 Exhaustividad del control del riesgo

El fabricante se debe asegurar que se han
considerado el {les) riesgo(s) de todas las
situaciones peligrosas identificadas.

Los resultados de cada actividad se deben
registrar en el archivo de administracién gestion de
riesgos. La conformidad se verifica por inspeccion
del archivo de administracién gestion de riesgos.
7 EVALUACION DE LA-AGEPTACION DEL
RIESGO RESIDUAL GLOBAL

Después de haber implementado y verificado todas
las medidas de control del riesgo, el fabricante
debe deeidir evaluar si el riesgo residual global del
dispositivo médico, teniendo en cuenta las
contribuciones de todos los riesgos residuales, en
relacion con los beneficios de la finalidad de uso,
es-aceptable utilizando el método y los criterios de
aceptabilidad del riesgo residual global definidos
en el plan de administracién gestion de riesgos.
(véase inciso ) del numeral 3.4.
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Si el riesgo residual global se considera aceptable,
el fabricante debe informar a los usuarios sobre los
riesgos residuales significativos y debe incluir la
informacién necesaria en la documentacion de
acompafiamiento para revelar estos riesgos
residuales.

Nota 1: La justificacion para revelar los riesgos
residuales significativos se da en el numeral A.2.7.
del anexo A de este apéndice.

Nota 1 2: Para las recomendaciones sobre la
evaluacion del riesgo residual global, véase el
capitelo numeral D.7. del anexo D de este
apeéndice.

S alalonal :
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proporcionan en el anexo J.

Si el riesgo residual global no se considera
aceptable en relacion con los beneficios de su
finalidad de uso, el fabricante puede considerar
implementar medidas de control del riesgo
adicionales (volver al numeral 6.1) o modificar los
dispositivos médicos o su finalidad de uso (volver
al numeral 4.2). De lo contrario, el riesgo residual
global permanece inaceptable.

Los resultados de la evaluacidn del riesgo residual
global se deben registrar en el archivo de
administracidn gestion de riesgos.

La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de administracion gestion de riesgos y de
los documentos que acompafian al producto.

8 INFORME REVISION DE LA ADMINISTRAGION
GESTION DE RIESGOS

Antes de entregar el dispositivo médico para su
distribucion comercial, el fabricante debe efectuar
una revision del proceso de administracion revisar
la ejecucion del plan de gestion de riesgos. Esta
revisién debe al menos asegurar que:

— el plan de administracién gestion de riesgos se
ha implementado de forma apropiada;

— el riesgo residual global es aceptable;

- se han dispuesto los métodos apropiados para
obtener la informacién de produccion y
postproduccion pertinente.
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Los resultados de esta revision se deben registrar
y mantener como el informe de administracion
gestion de riesgos e incluir en el registro-de
administracion archivo de gestion de riesgos.

En el plan de administracion gestion de riesgos, la
responsabilidad de la revision se deberia asignar a
las personas que tengan la autoridad apropiada
(véase numeral 3.4 inciso b).

La conformidad se verifica por inspeccion del
registro de administracién gestion de riesgos.

9 INFORMACION ACTIVIDADES DE
PRODUCCION Y POSTPRODUCCION

9.1 Generalidades.

El fabricante debe establecer, documentar y
mantener un sistema para recoger y revisar la
informacién sobre el dispositivo médico o
productos similares en las fases de produccion y
postproduccion.

Cuando se establece un sistema para recoger y
Al establecer este sistema, el fabricante debe
considerar los métodos apropiados para la
recopilacion y el tratamiento de la informacidn.
Nota 1: Véanse también los numerales 7.3.3,
8.2.1, 8.4 y 8.5 de la norma ISO 13485:2016.
Nota 2: Véase el informe Técnico ISO/TR 24971
para orientacion sobre las actividades de
produccion y postproduccion.

El cumplimiento se verifica mediante la inspeccion
de los documentos apropiados.
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9.2 Recopilacion de la informacion
Cuando corresponda, el fabricante debe recopilar:

a) los mecanismos por os cuales se recoge y

a) la informacion generada durante la produccion y
el seguimiento del proceso de produccion;

b) la informacidn generada por el usuario;

¢) la informacioén generada por los responsables de
la instalacion, el uso y el mantenimiento del
dispositivo médico;

d) la informacion generada por la cadena de
suministro;

e) la informacion disponible publicamente; y

f) la informacion relacionada con el estado de la
técnica generalmente reconocido.

Nota: La informacidn relacionada con el estado de
la técnica generalmente reconocido puede incluir
normas nuevas o revisadas, datos validados
publicados especificos de la aplicacion del
dispositivo médico que se esta considerando, la
disponibilidad de los dispositivos medicos y/o
terapias alternativas, y otra informacién.

El fabricante también debe considerar la necesidad
de recopilar y revisar activamente informacion
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disponible publicamente sobre los dispositivos
médicos similares y otros productos similares en el
mercado.

El cumplimiento se verifica mediante la inspeccion
de los documentos apropiados.

9.3 Revision de la informacién

Se debe evaluar la posible pertinencia para la
seguridad de esta informacién, especialmente lo
siguiente:

— si estan presentes peligros o situaciones
peligrosas no reconocidos previamente; 6

—si el (los) riesgo(s) estimado(s) derivado(s) de
una situacion peligrosa ya no es (son)
aceptable(s).

— si el riesgo residual global ya no es aceptable en
relacion con los beneficios de su finalidad de uso; o
— si el estado de la técnica generalmente
reconocido ha cambiado.

: | | =
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Los resultados de esta evaluacion se deben
registrar en el archivo de administracion gestion de
riesgos.

La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de gestion de riesgos y otros documentos
apropiados.

9.4 Acciones

Si se determina que la informacion recopilada es
pertinente para la seguridad, se aplican las
acciones siguientes.

1) Con respecto al dispositivo médico particular,
— el fabricante debe revisar el archivo de gestion
del riesgo y determinar si es necesario reevaluar
los riesgos y/o evaluar los riesgos nuevos;

— si un riesgo residual ya no es aceptable, se debe
evaluar el impacto en las medidas de control del
riesgo implementadas previamente y se deberia
considerar como un elemento de entrada para la
modificacion del dispositivo medico;

— el fabricante deberia considerar la necesidad de
tomar medidas con respecto a los dispositivos
médicos en el mercado; y

- todas las decisiones y acciones se deben
registrar en el archivo de gestion del riesgo.

2) Con respecto al proceso de gestion del riesgo,
— el fabricante debe evaluar el impacto en las
actividades de gestion del riesgo implementadas
previamente; y

- los resultados de esta evaluacion se deben
considerar como un elemento de entrada para la
revision de la idoneidad del proceso de gestion del
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riesgo por parte por la alta direccion (véase el
numeral 3.2).

Nota 1: algunos aspectos del monitoreo de
postproduccion estan sujetos a las
reglamentaciones nacionales. En tales casos, se
pueden requerir medidas adicionales (por ejemplo,
evaluaciones de postproduccion prospectivas).

La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de administracion gestion de riesgos y
otros documentos apropiados.

ANEXO A (Informativo)

JUSTIFICACION DE LOS REQUISITOS

A.1 Generalidades

Este anexo fue desarrollado para aclarar los
requisitos normativos y describirlos con mas
detalle, en particular las secciones sobre la
evaluacion del riesgo residual global, la revision e
informe de la gestion del riesgo y la informacién de
la produccion y postproduccidn.

A.2 Justificacidn de los requisitos en capitulos y

apartades numerales particulares
A.2.1 Objeto y campo de aplicacién

apéndice; Para la aplicacion de este apéndice V,
se requiere un documento de administracion
gestion de riesgos para-aplicacion-al-disefio-y
fabricacion-de-todes que se aplique al ciclo de vida
de los dispositivos médicos. El software como
dispositivo médico y los dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro se mencionan especificamente
en el campo de aplicacion para evitar cualquier
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malentendido, pues debido a las reglamentaciones
diferentes, podrian quedar excluidos de este
apéndice.

Los riesgos se pueden introducir durante el ciclo de
vida del producto, y los riesgos que resultan
evidentes en un momento del ciclo de vida se
pueden administrar mediante acciones tomadas en
otro momento completamente diferente del ciclo de
vida. Por esta razon, el apéndice necesita ser una
guia del ciclo de vida completo. Esto significa que
el apéndice da instrucciones a los fabricantes para
que apliquen los principios de la agministracion
gestion de riesgos a un dispositivo médico desde
su concepcion inicial hasta su retirada det-servicio
y disposicion final.

El objeto y campo de aplicacion de este apéndice
no incluye las decisiones sebre-la-intencion-de-use
de-un-dispesitivo-medice clinicas, es decir,
decisiones sobre el uso de un dispositivo médico
en el contexto de un procedimiento clinico
particular. La decision de usar un dispositivo
médico en el contexto de un procedimiento clinico
particular requiere que los riesgos residuales se
balanceen frente a los beneficios que se esperan
del procedimiento o frente a los riesgos y los
beneficios que se esperan de los procedimientos
alternativos. Tales consideraciones deberian tener
en cuenta la intencién finalidad de uso, las
prestaciones el desempeno y los riesgos asociados
con el dispositivo médico, asi como los riesgos y
beneficios asociados con el procedimiento clinico o
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las circunstancias del uso. Algunas de estas
decisiones solo pueden ser realizadas por un
profesional de la salud calificado con el
conocimiento del estado de salud de un paciente
individual y de la propia opinion del paciente.
Aunque ha habido un debate significativo sobre
qué constituye un nivel aceptable de riesgo, este
apéndice no especifica los niveles de aceptacion.
Especificar un nivel universal para los riesgos
aceptables podria ser inapropiado.
Esta decision se basa en la creencia de que:
— la amplia variedad de dispositivos médicos y
situaciones que cubre este apéndice haria que un
nivel universal para la aceptabilidad de un riesgo
no tuviera sentido;
— las leyes, las costumbres, los valores y la
percepcion del riesgo locales son mas apropiadas
para definir la aceptacién aceptabilidad del riesgo
para una cultura o region del mundo particular.
Dado que no todos los paises requieren un sistema
de aseguramiento gestion de la calidad para los
fabricantes de dispositivos médicos, un sistema de
aseguramiento gestion de la calidad no es un
requisito de este apéndice. Sin-embarge,un

. I . la eali
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A.2.2 Términos y definiciones
Para evitar inventar una variedad de términos
nuevos y posiblemente desconocidos, este
apéndice esta intencionadamente construido sobre
la abundancia de informacion relativa a la
administracién gestion de riesgos tanto en las
normas como en las publicaciones. Las
definiciones existentes se han utilizado cuando ha
sido posible. Las fuentes principales de las
definiciones son:
- La Guia-54:4999 de ISO/IEC 51:2014, Aspectos
de la seguridad. Recomendaciones para la
inclusion en las normas.
—La norma ISO 9000:20052015, Sistemas de
aseguramiento de la calidad. Fundamentos y
vocabulario.

_l:a ROMaHS0-13 85.2%3 Bigpes _tnes. odieos
ES'Ste'. 'as e aseﬁg.e an elnte de Ialealldasl
También se utilizaron las definiciones utilizadas por
la Global Harmonization Task Force (GHTF).
Algunas de estas definiciones tienen un significado
ligeramente diferente en la Guia ISO/IEC 63:2019
y en la Norma ISO 14971 que en otras normas.

Por lo tanto, se intentd utilizar las definiciones que
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Oftros siete tres términos en la norma I1SO 14971
no estan basados en las definiciones en otras

normas. Estos son “ciclo-de-vida™{véase-2.7);
“postproduccion” {véase-244; “beneficio” “controt-del

Hesge—évease%g),—evmaaemrdemesge—é\mase

“® ”

-adm+mstrae+e#d&nesges—évease—2—22—} y “archivo
de administracién gestion de riesgos” (véase-2.23)

El término beneficio se define debido al mayor
énfasis de los organismos reglamentarios en que
se sopesen los riesgos (residuales) frente a los
beneficios de los dispositivos médicos. Por la
misma razén, se utiliza la frase “andlisis de
beneficio-riesgo”. La definicion de postproduccion
fue agregada para enfatizar que el ciclo de vida
completo del dispositivo medico es importante para
la gestion del riesgo. El concepto de un archivo de
gestion del riesgo ahora se entiende bien.

La definicién de “ciclo de vida” era necesaria para
dejar claro que el término que se utiliza en este
apeéndice cubre todos los aspectos de la existencia
de un dispositivo médico. Se-afadié-una-definicion

de "postproduccion” para subrayar la- importancia
el elele dle ; d. @ ee.nlplete .EIE| dSF‘. O fotico
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14971

La definicidn de “alta direccidn” (véase 2:26-2.33)
utiliza la definicidn de la norma 1SO 9000:2005
2015. Se aplica a la persona o grupo en el nivel
mas alto de una organizacion.

A.2.3 Requisitos generales para el sistema de ta
administracidn gestion de riesgos

A.2.3.1 Proceso de adrinistracion gestion de
riesgos

El apartade numeral 3.1 requiere que el fabricante
establezca un proceso de administracion gestion
de riesgos como parte del disefio de un dispositivo
médico. Esto es necesario para que el fabricante
se pueda asegurar sistematicamente de que los
elementos requeridos estan en el proceso. El
analisis del riesgo, la evaluacion valoracion del
riesgo y el control del riesgo se reconocen
comunmente como las partes esenciales de la
administracidn gestion de riesgos. Ademas de
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estos elementos, este apéndice enfatiza que el
proceso de administracion gestion de riesgos no
termina con el disefio y la produccién (incluyendo,
segun proceda, la esterilizacion, el envasado y el
etiquetado) de un dispositivo médico, sino que
continua con la fase de postproduccién. Por tanto,
la recogida de la informacion de postproduccion se
identific6 como una parte necesaria del proceso de
administracién gestion de riesgos. Ademas, se
creyd que cuando un fabricante emplea un sistema
de aseguramiento gestion de la calidad, el proceso
de administracion gestion de riesgos se deberia
integrar totalmente en el sistema de aseguramiento
gestion de la calidad.

Aunque las actividades de administracién gestion
de riesgos son altamente individuales respecto al
dispositivo médico que se evalua, existen
elementos basicos que es necesario incluir en el
proceso de administracién gestion de riesgos. Este
capitulo contempla tal necesidad. Este capitulo
contempla también que pueden existir algunas
diferencias en el enfoque reglamentario que aplica
la administracién gestion de riesgos a los
dispositivos médicos.

Los apartades numerales 3.2 y 3.3 siguen
estrechamente algunos requisitos de las normas

del sistema de aseguramiente gestion de la

calidad. En algunos paises se requiere siempre un

sistema de aseguramiento gestion de la calidad
para comercializar un producto (a menos que el

producto esté eximido especificamente). En otros
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paises, los fabricantes pueden optar por aplicar un
sistema de aseguramiento gestion de la calidad.
Sin embargo, los requisitos de los apartades
numerales 3.2 y 3.3 se necesitan siempre para un
proceso de administracién gestion de riesgos
eficaz, aunque el fabricante utilice o no todos los
demas elementos de un sistema de aseguramiento
gestion de la calidad.

A.2.3.2 Responsabilidades de la direccidn

El compromiso de la alta direccion es critico para
un proceso de administracion gestion de riesgos
eficaz. Estos individuos deberian asumir la
responsabilidad de dirigir globalmente el proceso
de administracion gestion de riesgos y este
apartade numeral esta previsto para subrayar su
papel. En particular:

a) en ausencia de los recursos adecuados, las
actividades de administracién gestion de riesgos
serian menos efectivas, incluso si se cumplen,
literalmente, los otros requisitos de este apéndice;
b) la administracion gestion de riesgos es una
disciplina especializada y requiere la implicacion de
individuos entrenados en las técnicas de
administracion gestion de riesgos (véase A.2.3.3);
c) dado que este apéndice no define los niveles de
riesgo aceptables, se requiere que la alta direccion
establezca una politica sobre como se
determinarén los riesgos aceptables;

d) la administracién gestion de riesgos es un
proceso en evolucion y se necesita una revision
periodica de las actividades de administracion
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gestion de riesgos para asegurar que se efectian
correctamente, para rectificar cualquier debilidad,
para implementar las mejoras, y para adaptar los
cambios.
A.2.3.3 Calificacion del personal
Es de la mayor importancia que las tareas de
administracién gestion de riesgos se encomienden
a personas con los conocimientos técnicos
necesarios. El proceso de administracion gestion
de riesgos requiere personas con conocimientos
técnicos sobre:
— como se construye el dispositivo médico;
— como funciona el dispositivo médico;
— como se produce el dispositivo médico;
— como se utiliza realmente el dispositivo médico;
— como se aplica el proceso de administracion
gestion de riesgos.
En general, esto requerira varios representantes de
las diversas funciones o disciplinas, cada uno
contribuyendo con su conocimiento de especialista.
Se deberia considerar el equilibrio y la relacién
entre los individuos que efectian las tareas de
administracidn gestion de riesgos.
Los registros de las calificaciones apropiadas se
necesitan para proporcionar una evidencia
objetiva. Para evitar la duplicacion y debido a las
consideraciones de confidencialidad y de
proteccion de los datos, este apéndice no requiere
que estos registros se guarden en el archivo de
administracidn gestion de riesgos.
A.2.3.4 Plan de administracion gestion de riesgos
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Se requiere un plan de administracién gestion de
riesgos porque:
a) es esencial un enfoque organizado para la
buena administracion gestion de riesgos;
b) el plan proporciona la ruta para la administracion
gestion de riesgos;
c) el plan fomenta la objetividad y ayuda a prevenir
que se olviden los elementos esenciales.
Los elementos a) al f} g) (del apartade numeral 3.4)
SON necesarios por las razones siguientes:
— Existen dos elementos distintos en el campo de
aplicacién del plan. El primero identifica el
dispositivo médico previsto, el otro identifica la fase
del ciclo de vida que cubre cada elemento del plan.
Al definir el campo de aplicacion, el fabricante
establece la referencia respecto a la cual se
construyen todas las actividades de administracion
gestion de riesgos.
— Se necesita una asignacion de responsabilidades
y autoridades para asegurar que no se omite
ninguna responsabilidad.
— Se incluye la revision de actividades tales como
la administracién gestion de riesgos como una
responsabilidad de la direccion reconocida
generalmente.
— Los criterios para la aceptacion del riesgo son
fundamentales para la administracién gestion del
riesgo y se deberian decidir antes del comienzo del
analisis del riesgo. Esto ayuda a que el-procese-en
el la valoracion del riesgo del capitulo 5 sea
objetivo.
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— La verificacion es una actividad esencial y asi lo
requiere el apartade-6-3. numeral 6.2 La
planificacidn de esta actividad ayuda a asegurar
que los recursos esenciales estan disponibles
cuando se requieren. Si la verificacion no se
planifica, se podrian descuidar partes importantes
de la verificacion.

— Se necesitan establecer los métodos especificos
del producto para obtener la informacién de
produccion y postproduccion para que exista una
via formal y apropiada para reintroducir la
informacién de produccion y postproduccion en el
proceso de administracidn gestion de riesgos.

El requisito de mantener un registro de los cambios
es para facilitar la auditoria y la revision del
proceso de administracion gestion de riesgos para
un dispositivo médico particular.

A.2.3.5 Registro-Archivo de administracion gestion
de riesgos

Este apéndice utiliza este término para significar el
lugar donde el fabricante puede localizar o
encontrar todos los registros y otros documentos
aplicables a la administracién gestion de riesgos.
Esto facilita el proceso de administracion gestion
de riesgos y permite una auditoria mas eficaz
respecto a este apéndice. La trazabilidad es
necesaria para demostrar que el proceso de
administracién gestion de riesgos se ha aplicado a
cada peligro identificado.

La exhaustividad es muy importante en la
administracién gestion de riesgos. Una tarea
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incompleta puede significar que un peligro
identificado no esté controlado y que alguien sufra
un dafio puede ser la consecuencia. El problema
se puede derivar de la falta de exhaustividad en
cualquier etapa de la administracién gestion de
riesgos, por ejemplo: peligros no identificados,
riesgos no apreciades evaluados, medidas de
control del riesgo no especificadas, medidas de
control del riesgo no implementadas o medidas de
control del riesgo que demuestran ser ineficaces.
La trazabilidad se necesita para establecer la
exhaustividad del proceso de administracion
gestion de riesgos.

A.2.4 Analisis del riesgo

A.2.4.1 Proceso de andlisis del riesgo
Elsegundo-parrafo La nota 1 del numeral 4.1
describe como tratar la disponibilidad de un
analisis del riesgo para un dispositivo médico
similar. e—nebdrtornacdoc e nroe doce
apendice-gue Cuando ya existe ya informacion
adecuada se puede y se deberia aplicar para
ahorrar tiempo, esfuerzo y otros recursos. Sin
embargo, los usuarios de este apéndice necesitan
proceder con cuidado para evaluar
sistematicamente el trabajo previo para su
aplicabilidad al andlisis del riesgo actual.
Obsérvese que los detalles requeridos por los
puntos a), b), y ¢) forman el conjunto de datos
minimos bésicos para asegurar la trazabilidad y
son importantes para las revisiones por la direccion
y las auditorias subsiguientes. El requisito en el

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 52 de 208 DISPOSITIVOS MEDICOS



'. F=um

SALUD {_h COFEPRIS Comisiéon Permanente de la
- ‘ FARMACUOPEAR
3 o e e “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS de los Estados Unidos Mexicanos

2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

punto c¢) ayuda también a clarificar el contenido del
campo de aplicacion del analisis y verifica la
exhaustividad.

1 t-2. .2 Ite |Glé de HSG e .del tl .Gaelé I de aS

ela. racteristicas I'.ela.e ORadas Gofra-seguridad de

A.2.4.2 Finalidad de uso y mal uso razonablemente
previsible.

La finalidad de uso del dispositivo médico es un
aspecto importante y el punto de partida del
analisis de riesgo. Esta etapa fuerza al fabricante a
pensar sobre todas las caracteristicas que podrian
afectar a la seguridad del dispositivo médico. El
fabricante deberia considerar también al (a los)
usuario(s) previsto(s) del dispositivo médico, por
ejemplo, si un usuario profano o un profesional
médico entrenado utilizara el dispositivo médico.
Este analisis deberia considerar que los
dispositivos medicos se pueden también utilizar en
situaciones diferentes a las previstas por el
fabricante y en situaciones no previsibles cuando
un dispositivo médico se concibe por primera vez.
Los dispositivos médicos se utilizan
frecuentemente en situaciones diferentes a las
previstas por el fabricante y en situaciones no
previsibles cuando un dispositivo médico se
concibe por primera vez. Es importante que el
fabricante intente mirar al futuro para ver los
peligros debidos a los usos potenciales de su
dispositivo médico y también el mal uso
razonablemente previsible del mismo.
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A.2.4.3 Identificacion de las caracteristicas
relacionadas con la seguridad

Esta etapa fuerza al fabricante a pensar sobre
todas las caracteristicas que podrian afectar a la
seguridad del dispositivo médico. Estas
caracteristicas pueden ser cualitativas o
cuantitativas y pueden estar relacionadas con el
principio de funcionamiento del dispositivo médico,
su finalidad de uso y/o el mal uso razonablemente
previsible. Tales caracteristicas pueden
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relacionarse con el desempefio o el principio de
funcionamiento del dispositivo médico, la funcién
de medicion o la esterilidad del dispositivo médico,
los materiales utilizados para las partes que entran
en contacto con el paciente, la utilizacién de
radiacion con fines de diagndstico o terapéuticos, u
otros. Cuando corresponda, también deben
considerarse los limites de esas caracteristicas, ya
que el funcionamiento y/o la seguridad del
dispositivo médico podrian verse afectados cuando
se sobrepasan tales limites.

A24-3 A.2.4.4 Identificacion de los peligros y
situaciones peligrosas

Esta etapa requiere que el fabricante sea
sistematico en la identificacion de los peligros que
se esperan tanto en condiciones normales como
de fallo. La identificacion se deberia basar en la
finalidad de uso y el mal uso razonablemente
previsible identificadas en el numeral 4.2. y las
caracteristicas de seguridad identificadas en el
apartade4-2. numeral 4.3.

Un riesgo solo puede evaluarse y gestionarse una
vez que se ha identificado una situacion peligrosa.
Documentar las secuencias de eventos
razonablemente previsibles que pueden
transformar un peligro en una situacion peligrosa
permite que esto se haga sistematicamente. El
anexo C tiene como objetivo ayudar a los
fabricantes a identificar los peligros y las
situaciones peligrosas. Se enumeran los peligros
tipicos y se demuestran las relaciones entre los
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peligros, las secuencias de eventos previsibles, las
situaciones peligrosas y el dafio posible asociado.
A244 A.2.4.5 Estimacion del (de los) riesgo(s).

o situacion el

Esta es la etapa final del analisis del riesgo. La
dificultad de esta etapa es que la estimacion del
riesgo es diferente para cada situacion peligrosa
que se investiga, asi como para cada dispositivo
médico. Por tanto, este apartade numeral se redactd
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de forma general. Dado que los peligros pueden
ocurrir tanto cuando el dispositivo médico funciona
normalmente como cuando funciona
defectuosamente, ambas situaciones se deberian
examinar detenidamente.-En la practica, ambos
componentes del riesgo, probabilidad y
consectencia gravedad del dafio, se deberian
analizar por separado. Cuando un fabricante utiliza
una forma sistematica de categorizar los niveles de
severidad gravedad o la probabilidad de ocurrencia
de los dafios, el esquema de categorizacion se
deberia definir y registrar en el archivo

de administracion gestion de riesgos. Esto permite
al fabricante tratar los riesgos equivalentes de
forma coherente y sirve como evidencia de que el
fabricante asi lo ha hecho.

Algunas situaciones peligrosas ocurren debido a
fallos o secuencias de sucesos sistematicos. No
existe consenso sobre como calcular la
probabilidad de un fallo sistematico. Cuando la
probabilidad de ocurrencia de los dafios no se
puede calcular, los peligros se tienen todavia que
evaluary la enumeracion de las situaciones
peligrosas resultantes de forma separada permite
al fabricante centrarse en reducir los riesgos
debidos a estas situaciones peligrosas.

Con frecuencia, no existen datos cuantitativos
buenos facilmente disponibles. Por tanto, se ha
evitado la recomendacion de que la estimacion de
los riesgos se deberia hacer solamente de forma
cuantitativa.
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AOFEGLHEre-S4-uso:

A.2.5 Evaluaeién Valoracion del riesgo

Se tienen que tomar las decisiones relativas a la
aceptacion aceptabilidad del riesgo. Los
fabricantes pueden utilizar los riesgos estimados
de forma reciente y evaluarlos utilizando los
criterios para la aceptacién aceptabilidad del riesgo
definidos en el plan de administracién gestion de
riesgos. Pueden seleceionar investigar los riesgos
para determinar cuales se necesitan redueci
controlar. El eapitele numeral 5 se redactd
cuidadosamente para permitir al usuario de este
apéndice evitar el trabajo innecesario.

A.2.6 Control del riesgo

soetoRcia-ogiea 6o clapas- Este-onfeque
l5|sﬁte| |at|_sle SSHmpe lta @ puSs-asegura-que @
sl
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A2:6:2 A.2.6.1 Analisis de la opcion de control del
riesgo
Habra a menudo mas de una forma de reducir un
riesgo. Existen tres mecanismos enumerados, que
son todos ellos medidas normalizadas de
reduccion del riesgo y derivan de la guia ISO/IEC
63:2019

i .

st % o '5.,5“55 chcinc ;'55.555.55 fabricacion
SHa-nformacion pa 2 3 seg |e|_ae oo
ol . la Guia 51.de la ISONEC.
El orden de prioridades enumerado es importante.
Este principio se encuentra en varios lugares,
incluyendo el Informe Técnico IEC/TR 60513 y las
reglamentaciones locales o regionales. {per

ejemplola-direcliva-europea-de-dispositivos

La opcidn primera y la mas importante en el analisis
de la opcion de control del riesgo es el disefio y
fabricacion inherentemente seguros, porque las
soluciones del disefio inherentes a las caracteristicas
del dispositivo médico es probable que permanezcan
efectivas, mientras que la experiencia ha demostrado

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 59 de 208 DISPOSITIVOS MEDICOS



) SALUD &, COFEPRIS ‘. F=uUm

Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACOFPEA
de los Estados Unidos Mexicanos
2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

que incluso barreras y medidas de proteccion bien
disefiadas pueden fallar o resultar transgredidas y la
informacion para la seguridad podria no ser seguida.
Si es factible, el dispositivo médico se deberia disefiar
y fabricar de forma que sea inherentemente seguro.

Si esto no resulta factible, son entonces apropiadas
medidas de proteccion tales como barreras o
alarmas.

La tercera opcidn es proporcionar informacion para la
seguridad tal como una advertencia o una
contraindicacién escrita. La imparticion de formacién
a los usuarios puede ser un aspecto importante para
transmitir la informacion para la seguridad. El
fabricante puede considerar impartir formacion
obligatoria para los usuarios previstos.

El proceso de fabricacidn puede contribuir a riesgos,
por ejemplo, originados por la contaminacion de
componentes, residuos de sustancias peligrosas
utilizadas en el proceso o la mezcla de partes. Dichos
riesgos pueden controlarse disefiando el proceso de
fabricacion para que sea inherentemente seguro (por
ejemplo, eliminando sustancias peligrosas o
utilizando lineas de produccion separadas) o
aplicando medidas de proteccidn (por ejemplo,
etapas de inspeccidn visual en el proceso).

Se reconoce que un resultado posible del analisis
de la opcion de control del riesgo podria ser que no
existe ninguna forma factible de reducir el riesgo a
los niveles aceptables de acuerdo con los criterios
preestablecidos para la aceptacion del riesgo. Por
ejemplo, podria ser poco practico disefiar un
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dispositivo médico de soporte a la vida con tal
riesgo residual aceptable. En este caso, se puede
realizar un andlisis del riesgo/beneficio segun se
describe en el apartade-6-56 numeral 6.4 para
determinar si el beneficio del dispositivo médico
para el paciente compensa el riesgo residual. Esta
opcidn se incluye en este lugar en el apéndice para
asegurar que se ha hecho primero todo esfuerzo
posible para reducir los riesgos a los niveles
aceptables preestablecidos.

A2:6:3 A.2.6.2 Implementacion de las medidas de
control del riesgo

Se incluyen dos verificaciones distintas. La primera
verificacion es necesaria para asegurar que la
medida de control del riesgo se ha implementado
en el disefio final del dispositivo médico o en el
proceso de fabricacion. La segunda verificacion es
necesaria para asegurar que la medida de control
del riesgo (incluida la informacién de seguridad)
implementada reduce realmente el riesgo. En
algunos casos, se puede utilizar un estudio de
validacion para verificar la eficacia de la medida de
control del riesgo.

La obtencidn de datos e informacion suficientes
para la estimacion del riesgo puede ser dificil,
generando la incertidumbre en la evaluacion del
riesgo residual. Por lo tanto, puede ser practico
para el fabricante centrar el esfuerzo en la
verificacién de la eficacia de las medidas de control
del riesgo para establecer una evaluacion
convincente del riesgo residual. El nivel de
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esfuerzo deberia ser acorde con el nivel del riesgo.
Podria ser necesario efectuar ensayos con
usuarios para verificar la eficacia de los controles
de riesgo, por ejemplo, ensayos de aptitud de uso
(véase la Norma IEC 62366-1), investigacion
clinica del dispositivo médico (véase la Norma I1SO
141551) o estudios de desempefio clinico para
agente de diagnostico in vitro (véase la Norma ISO
20916). Un ensayo de aptitud de uso puede
verificar la eficacia de la informacion para la
seguridad y un ensayo de acuerdo con un patron
de ensayo puede verificar la eficacia de las
medidas de control del riesgo disefiadas, por
ejemplo, en relacion con la resistencia mecanica.
A:2.6:4 A.2.6.3 Evaluacidn del riesgo residual
Aqui se introdujo una comprobacién para
determinar si las medidas implementadas han
hecho el riesgo aceptable. Si el riesgo no es menor
que los criterios establecidos en el plan de
administracidn gestion de riesgos, se indica a los
fabricantes que evallen medidas adicionales de
control del riesgo. Este procedimiento reiterativo se
deberia continuar hasta que el riesgo se reduzca a
los niveles aceptables establecidos en
el plan de administracién gestion de riesgos.
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paisesyfegiones:

A26:5 A.2.6.4 Andlisis del riesgef beneficio/riesgo
Existiran ocasiones en las que el riesgo de un
dispositivo médico sea mayor que los criterios del
fabricante para los riesgos aceptables. Este
apartade numeral permite al fabricante
proporcionar un dispositivo médico de alto riesgo
para el que se ha hecho una evaluacion cuidadosa
y se puede mostrar que los beneficios del
dispositivo médico eermpensan superan los riesgos.
Els f |pel|ta e palal o5 st allﬁes e.Sta' i :e' ados
Sin embargo, este numeral no se puede utilizar
para sopesar los riesgos residuales frente a las
ventajas economicas o las ventajas comerciales
(es decir, para la toma de decisiones comerciales).
A-2.6-6 A.2.6.5 Riesgos resultantes que surgen de
las medidas de control del riesgo

Este apartade numeral reconoce que las medidas
de control del riesgo solas 0 en combinacién
podrian introducir un peligro nuevo diferente-y a
veces bastante diferente y que las medidas de
control de riesgo introducidas para reducir un
riesgo pueden aumentar otro riesgo.

A26-+ A.2.6.6 Exhaustividad del control del riesgo
En esta fase, se deberia haber evaluado el riesgo

de tedesHos-peligros todas las situaciones

peligrosas. Esta comprobacion se introdujo para
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asegurar que no se omitia rirgtr-peligre ninguna
situacion peligrosa en las complejidades de un

analisis del riesgo complicado.

A.2.7 Evaluacion de-fa-aceptacion del riesgo
residual global

Durante el proceso definido en los eapitules
numerales 4 a 6, los fabricantes identifican los
peligros y situaciones peligrosas, evalian los
riesgos, e implementan las medidas de control del
riesgo en su disefio del dispositivo medico
considerando, de uno en uno tales medidas. Este
es el momento en el que el fabricante tiene que
hacer un alto, considerar el impacto combinado de
los riesgos residuales individuales, y tomar una
decisidn sobre si proseguir con el dispositivo
médico. Es posible que el riesgo residual global
pueda superar los criterios del fabricante para el
riesgo-aceptable la aceptabilidad del riesgo,
aunque los riesgos residuales individuales no lo
hagan. Esto es verdad en particular para los
sistemas y dispositivos médicos complejos con un
numero grande de riesgos. Incluso si el riesgo
residual global supera los criterios en el plan de
administracién gestion de riesgos, el fabricante
tiene una oportunidad para hacer una evaluacion
global de los riesges/ beneficios/riesgos para
determinar si se deberia comercializar un
dispositivo médico de alto riesgo, pero altamente
beneficioso. Es importante para los usuarios estar
informados de los riesgos residuales globales
significativos. De este modo, se indica a los
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fabricantes que incluyan la informacién pertinente
en los documentos que acompanan al producto.
A.2.8 Informe Revision de la administracidn gestion
de riesgos
EHinforme La revision de la administracién gestion
de riesgos es una parte crucial del archivo de
administracién gestion de riesgos. Esta previsto
que sea un resumen de la revision de los
resultados finales del proceso de administracion
gestion de riesgos. El informe representa el
documento de nivel alto que proporciona la
evidencia de que el fabricante se ha asegurado
que el plan de administracién gestion de riesgos se
ha cumplido de forma satisfactoria y que los
resultados confirman que se ha alcanzado el
objetivo requerido.
Las revisiones posteriores de la ejecucion del plan
de gestion del riesgo y las actualizaciones del
informe de gestion del riesgo pueden ser
necesarias durante el ciclo de vida del dispositivo
médico, como resultado de la ejecucién de las
actividades de produccion y postproduccion.

La-primera-edicionregueria-que-la-trazabilidad
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A.2.9 Informaeién Actividades de produccion y
postproduccion.

No se puede hacer hincapié con la suficiente
frecuencia de que la administracion gestion de
riesgos no se interrumpe cuando comienza la
produccion de un dispositivo médico. La
administracion gestion de riesgos comienza a
menudo con una idea en la que no existe una
manifestacién fisica del dispositivo médico.

Las estimaciones del riesgo se pueden refinar
durante el proceso de disefio y hacer mas exactas
cuando se construye un prototipo que funciona. La
informacidn a utilizar en la adrinistracién gestion
de riesgos puede venir de cualquier fuente,
incluyendo los registros de la calidad o de la
produccion. Sin embargo, ninguna cantidad de
modelacion puede sustituir a un dispositivo medico
real en las manos de los usuarios reales. Pertanto;

los-fabrcantes-eeberian-hacer el seguimiento-de-ta
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Por lo tanto, el fabricante necesita recopilar y
revisar la informacion de produccion y
postproduccion y evaluar si es pertinente para la
seguridad. La informacion puede estar relacionada
con peligros o situaciones peligrosas nuevas y/o
puede afectar sus estimaciones del riesgo o el
equilibrio entre el beneficio y el riesgo residual
global. Tal informacion puede influir en las
decisiones que atafien a la gestion del riesgo del
fabricante. El fabricante deberia también tener en
cuenta las consideraciones del estado de la técnica
generalmente reconocido, incluyendo normas
nuevas o revisadas. Cuando se determina que la
informacién es pertinente para la seguridad, el
proceso de gestion del riesgo requiere que se
considere como un elemento de entrada para la
modificacion del dispositivo médico, y también
como un elemento de entrada para mejorar el
propio proceso. La realizacién efectiva de las
actividades de produccion y postproduccion
convierte al proceso de gestion del riesgo en un
proceso de bucle cerrado reiterativo que garantiza
la seguridad continuada del dispositivo médico.

pl eldlueelm 'ﬁ postp selul efee o, tel
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ANEXO B (Informativo)

VASION-GENERALDEL PROCESO DE ADMINIS-
TRACION GESTION DE RIESGOS PARA LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS

La figura B.1 se proporciona para dar al usuario de
este apéndice una vision general del proceso de
administracién gestion de riesgos. Se da solo para
fines ilustrativos. Como se indica en la figura B.1,
el proceso necesita ser reiterativo, abordando cada
riesgo sucesivamente, y regresando a los pasos
anteriores si las medidas de control del riesgo
introducen peligros o situaciones peligrosas
Aueves nuevas o si se dispone de informacion

nueva.

Y \ Identificar las. caracteristicas de ka intencidn de uso (4.2)

8 [ g o3 peligros conocidos o previsises (4.3

Evahsacién
de rsg0

o iEs ria i
uceicn de riesges? S
El
i
Identficar medidas de contal de riesgo apropiadas,
1egiStro 04 los requérimientos de control de riesgo (2.2)
ZEs el rie Mo
¥
i
Implementar, registrar y werificar las medidas apropiadas (8.3) |

=8 . No £Es acepable
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Plan de gestién del riesgo (3.4)

ion del riesgo
residual global

de la

gestion del riesgo

Actividades de

Valoracién

Control del riesgo

o
postproduccién

pr

Andlisis del riesgo

del riesgo

—>[ Establecer la finalidad de uso y el mal uso razonablemente previsible (4.2)

Identificar las caracteristicas relacionadas con la sequridad (4.3)

Identificar los riesgo(s) y las situaciones peligrosas (4.4)

J J J U

__.'[ Estimar el (los) peligro(s) para cada situacion peligrosa (4.5)

Se requiere el No

control del riesgo? (5)

'_>[ Identificar las medidas apropiadas de control del riesgo (6.1) ]

¢Es factible el
control del riesgo? (6.1)

Si

Implementar y verificar las medidas de control del riesgo
identificados (6.2)

Y si

¢Es aceptable el
riesgo residual? (6.3)

iCompensa los beneficios

el riesgo? (6.4)

El fabricante puede considerar
modificar el dispositivo médico
o su finalidad de uso (se
regresa a 4.2). De lo contrario,

(Se intraducen
peligros o situaciones peligrosas
nuevas o se afectan los riesgos
existentes? (6.5)

No

Si

el riesgo permanece
inaceptable

iSe han considerado
todos los peligros identificados?

(6.6)

¢Es aceptable
el riesgo residual global en

relacion con los beneficios?

No

Revisar la ejecucion del plan de gestidn del riesgo y preparar el informe
de gestién del riesgo (8)

El fabricante puede considerar
implementar medidas
adicionales de control del
riesgo (se regresaa 6.1) o

[ Recopilar la informacién de produccién y postproduccion (9.2) J

!

[ Revisar la informacion de produccion y postproduccion (9.3) J

!

iEs
necesario la revaloracion del

modificar el dispositivo
médico o su finalidad de uso
(se regresa a 4.2). De lo
contrario el riesgo permanece
inaceptable

Si riesgo? (9.4) No

Figura B1. Resumen general de las actividades de la gestion del riesgo aplicadas a los dispositivos médicos.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3

Pagina 70 de 208

DISPOSITIVOS MEDICOS




A—=um
FEPRI Comisién Permanente de la
SALUD | (g COFEPRIS A\

.’ FARMACDOPEHA

de los Estados Unidos Mexicanos
2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

ANEXO C (Informativo)

PREGUNTAS QUE SE PUEDEN UTILIZAR PARA
IDENTIFICAR LAS CARACTERISTICAS DE UN
DISPOSITIVO MEDICO QUE PODRIAN AFECTAR
A LA SEGURIDAD

C.1 Generalidades

El apartade numeral 4.2 requiere que el fabricante
identifique aquellas caracteristicas del dispositivo
médico que podrian afectar a la seguridad. La
consideracion de estas caracteristicas es una etapa
esencial en la identificacion de los peligros del
dispositivo médico segun requiere el apartade
numeral 4.3. Una forma de hacer esto es plantear
una serie de preguntas relativas a la fabricacion, a los
usuarios previstos, a la-intencién finalidad de uso, al
uso incorrecto razonablemente previsible y a la
disposicion final del dispositivo médico. Si uno se
hace estas preguntas desde el punto de vista de
todos los individuos involucrados (por ejemplo: los
usuarios, los encargados del mantenimiento, los
pacientes, etc.) puede emerger una imagen mas
completa de donde se pueden encontrar los
peligros. Las preguntas siguientes pueden ayudar
al lector a identificar todas las caracteristicas del
dispositivo médico que podrian afectar a la
seguridad. El apartade numeral H.2.5.4 del anexo
H de este apéndice contiene preguntas a
considerar al estimar el riesgo para el paciente de
los dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.
La lista no es exhaustiva, ni representativa de
todos los dispositivos médicos, y se aconseja al
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lector que afiada preguntas que puedan tener
aplicabilidad al dispositivo médico particular y
omitir las preguntas que no sean pertinentes para
el dispositivo médico particular. Se aconseja
también al lector que considere cada pregunta no
so6lo en si misma sino relacionada con las demas.
C.2 Preguntas

C.2.1 ;Cuél es la intencién finalidad de uso y como
se ha de utilizar el dispositivo médico?

Los factores que se deberian considerar incluyen:
— ¢ cual es el papel del dispositivo médico relativo
al diagndstico, prevencion, control, tratamiento o
alivio de una enfermedad, compensacion de una
lesién o de una deficiencia o sustitucién o
modificacion de la anatomia o regulacion de la
concepcion?

— ¢cudles son las indicaciones de uso (por
ejemplo, la poblacién de pacientes)?

— ¢ mantiene o prolonga la vida el dispositivo
médico?

— ¢ es necesaria la intervencion especial en el caso
de fallo del dispositivo médico?

C.2.2 ;Esta el dispositivo médico previsto para ser
implantado?

Los factores que se deberian considerar incluyen
el lugar de la implantacion, las caracteristicas de la
poblacion, la edad, el peso, la actividad fisica de los
pacientes, el efecto del envejecimiento sobre las
prestaciones del implante, el ciclo de vida
esperado del implante, la reversibilidad de la
implantacidn.
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C.2.3 ; Estéa el dispositivo médico previsto para
estar en contacto con el paciente o con otras
personas?

Los factores que se deberian considerar incluyen
la naturaleza del contacto previsto, es decir: el
contacto con la superficie, el contacto invasivo, o la
implantacidn y, para cada uno de éstos, el periodo
y frecuencia del contacto.

C.2.4 ; Qué materiales o componentes se utilizan
en el dispositivo médico o se utilizan con el
dispositivo médico o estan en contacto con el
mismo?

Los factores que se deberian considerar incluyen:
— la compatibilidad con las sustancias pertinentes;
— la compatibilidad con los tejidos o fluidos
corporales;

— si se conocen las caracteristicas pertinentes a la
seguridad,;

— ¢ se fabrica el producto utilizando materiales de
origen animal?

Nota: véase anexo | y las normas de la serie ISO
22442,

C.2.5 ;Se aplica energia al paciente o se extrae
energia del mismo?

Los factores que se deberian considerar incluyen:
— el tipo de energia transferida;

— su control, cualidad, cantidad, intensidad y
duracion;

— si los niveles de energia son superiores a los
utilizados actualmente para productos similares.
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C.2.6 ; Se administran sustancias al paciente o se
extraen sustancias del mismo?

Los factores que se deberian considerar incluyen:
— si la sustancia se administra o se extrae;

— si es una Unica sustancia o un conjunto de
sustancias;

— las velocidades méxima y minima de
transferencia y el control de las mismas.

C.2.7 ; Procesa el dispositivo médico materiales
bioldgicos para la reutilizacion, la transfusion o el
trasplante subsiguientes?

Los factores que se deberian considerar incluyen
el tipo de proceso y la(s) sustancia(s) procesada(s)
(por ejemplo: la autotransfusion, la dialisis, el
componente sanguineo o el procesado para la
terapia celular).

C.2.8  El dispositivo médico se suministra estéril o
esta previsto para esterilizacion por el usuario, 0
existen otros controles microbioldgicos aplicables?
Los factores que se deberian considerar incluyen:
- si el dispositivo médico esta previsto para un solo
uso o estd envasado para reutilizacion;

— los aspectos de la caducidad,;

— la limitacién sobre el nimero de ciclos de
reutilizacion;

— el método de esterilizacién del producto;

— el impacto de otros métodos de esterilizacion no
previstos por el fabricante.

C.2.9 ; Esté previsto que el usuario limpie y
desinfecte el dispositivo médico de forma rutinaria?
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Los factores que se deberian considerar incluyen
los tipos de agentes de limpieza o desinfeccion a
utilizar y cualquier limitacion sobre el nimero de
ciclos de limpieza. El disefio del dispositivo médico
puede influir en la eficacia de la limpieza y
desinfeccion de rutina. Ademas, se deberia
considerar el efecto de los agentes de limpieza y
desinfeccién sobre la seguridad o prestaciones del
producto.

C.2.10 4 Esta el dispositivo médico previsto para
modificar el entorno del paciente?

Los factores que se deberian considerar incluyen:
— |la temperatura;

—la humedad;

— la composicidn del gas atmosférico;

— la presion;

—laluz.

C.2.11 ; Se efectlian mediciones?

Los factores que se deberian considerar incluyen
las variables medidas y la exactitud y la precision
de los resultados de la medicion.

C.2.12 ;Es interpretativo el dispositivo médico?
Los factores que se deberian considerar incluyen si
el dispositivo médico presenta las conclusiones a
partir de datos de entrada o adquiridos, los
algoritmos utilizados y los limites de confianza. Se
deberia prestar una atencion especial a las
aplicaciones no previstas de los datos o del
algoritmo.

C.2.13 ; Esta previsto que el dispositivo médico se
utilice en conjuncién con otros dispositivos
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médicos, medicamentos u otras tecnologias
médicas?

Los factores que se deberian considerar incluyen
la identificacion de cualquier otro dispositivo
médico, medicamento u otras tecnologias médicas
que se puedan utilizar y los problemas potenciales
asociados con tales interacciones, asi como el
cumplimiento de la terapia por parte del paciente.
C.2.14 ; Existen salidas no deseadas de energia o
substancias?

Los factores relacionados con la energia que se
deberian considerar incluyen el ruido y la vibracion, el
calor, la radiacion (incluyendo la ionizante, no
ionizante y la ultravioleta/visible/infrarroja), las
temperaturas de contacto, las corrientes de fuga y
los campos eléctricos y/o magnéticos.

Los factores relacionados con las sustancias que
se deberian considerar incluyen las sustancias
utilizadas en la fabricacién, limpieza o ensayos que
tienen efectos fisioldgicos no deseados si
permanecen en el producto.

Otros factores relacionados con las sustancias que
se deberian considerar incluyen la descarga de
productos quimicos, de productos de desecho y de
fluidos corporales.

C.2.15 ;Es el dispositivo médico susceptible a las
influencias medioambientales?

Los factores que se deberian considerar incluyen los
entornos de funcionamiento, de transporte y de
almacenamiento.
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Estos incluyen la luz, la temperatura, la humedad,
las vibraciones, los derrames, la susceptibilidad a
las variaciones de los suministros de energia
eléctrica y de refrigeracion, y la interferencia
electromagnética.

C.2.16 4 Influye el dispositivo médico en el
medioambiente?

Los factores que se deberian considerar incluyen:
— los efectos sobre los suministros de energia
eléctrica y de refrigeracion;

—la emision de materiales tdxicos;

— la generacion de perturbaciones
electromagnéticas.

C.2.17 ¢ Existen consumibles o accesorios
esenciales asociados al dispositivo médico?

Los factores que se deberian considerar incluyen las
especificaciones para tales consumibles o
accesorios y cualquier restriccion impuesta a los
usuarios en su seleccidn de éstas.

C.2.18 ;Son necesarios el mantenimiento o la
calibracién?

Los factores que se deberian considerar incluyen:
— si el operador o el usuario ha de efectuar el
mantenimiento o la calibracion o si ha de hacerlo
un especialista;

— ¢,50N necesarias sustancias o equipos especiales
para el mantenimiento o la calibracién apropiados?
C.2.19 ; Contiene software el dispositivo médico?
Los factores que se deberian considerar incluyen si el
software esta previsto para ser instalado,
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verificado, modificado o cambiado por el operador

0 el usuario o por un especialista.

C.2.20 ;Posee el dispositivo médico un ciclo de vida
restringido?

Los factores que se deberian considerar incluyen
el etiquetado y el desecho de tales dispositivos
médicos cuando se alcanza la fecha de caducidad.
C.2.21 ; Existe algun efecto del uso retardado 0 a
largo plazo?

Los factores que se deberian considerar incluyen
efectos ergonomicos y acumulativos. Los ejemplos
podrian incluir las bombas para solucion salina que
se corroen con el tiempo, la fatiga mecanica, el
aflojamiento de correas y uniones, los efectos de la
vibracién, las etiquetas que se desgastan o se caen,
la degradacion del material a largo plazo.

C.2.22 ; A qué fuerzas mecanicas estara sometido
el dispositivo médico?

Los factores que se deberian considerar incluyen si
las fuerzas a que estara sometido el dispositivo
médico estan bajo el control del usuario o estan
controladas por interaccién con otras personas.
C.2.23 ; Qué determina el ciclo de vida del dispositivo
médico?

Los factores que se deberian considerar incluyen
el envejecimiento y el desgaste de las pilas.

C.2.24 ; Esté el dispositivo médico previsto para un
solo uso?

Los factores que se deberian considerar incluyen:
¢,se autodestruye el dispositivo médico después de
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utilizado? ¢ Es obvio que el producto ha sido
utilizado?

C.2.25 ; Es necesaria la retirada del servicio o el
desecho del dispositivo médico de forma segura?
Los factores que se deberian considerar incluyen
los residuos que se generan durante el desecho
del propio dispositivo médico. Por ejemplo
¢.contiene material toxico o peligroso, o es el
material reciclable?

C.2.26 ¢ La instalacion o uso del dispositivo médico
requiere una formacién especial?

Los factores que se deberian considerar incluyen
la novedad del dispositivo médico y la destreza 'y
habilidad probables de la persona que instala el
producto.

C.2.27 ; Codmo se suministrara la informacién para el
uso seguro?

Los factores que se deberian considerar incluyen:
- si el fabricante proporcionara directamente al
usuario final la informacion o si implicaréa la
participacion de terceras partes tales como
instaladores, cuidadores, profesionales de la salud
o farmacéuticos y si esto afectara al
entrenamiento;

— la puesta en servicio y la entrega al usuario final
y si es probable/posible que personas sin la
destreza necesaria pueden hacer la instalacién;

— basandose en la vida esperada del producto, si
fuera seria necesario el reentrenamiento o la
recertificacion de los operadores o del personal del
servicio técnico.
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C.2.28 ; Se necesitaran establecer o introducir
procesos de fabricacion nuevos?

Los factores que se deberian considerar incluyen
las nuevas tecnologias o una escala de produccion
nueva.

C.2.29 ; Es la aplicacion con éxito del dispositivo
médico criticamente dependiente de factores
humanos tales como la interfaz del usuario?
C.2.29.1 ;Pueden las caracteristicas del disefio de
la interfaz del usuario contribuir a errores de uso?
Los factores que se deberian considerar son las
caracteristicas del disefio de la interfaz del usuario
que pueden contribuir a los errores de uso.
Ejemplos de las caracteristicas del disefio de la
interfaz incluyen: el control y los indicadores, los
simbolos utilizados, las caracteristicas
ergondmicas, el disefio y la disposicion fisica, la
jerarquia de los mandos de funcionamiento, los
menus para los productos utilizados mediante
software, la visibilidad de las advertencias, la
audibilidad de las alarmas, la normalizacion de los
codigos de color. Véase la norma IEC 60601-1-6
para las recomendaciones adicionales sobre la
facilidad de uso y

la norma IEC 60601-1-8 para las recomendaciones
sobre las alarmas.

C.2.29.2 ; Se utiliza el dispositivo médico en un
ambiente en el que las distracciones pueden
causar errores de uso?

Los factores que se deberian considerar incluyen:
— la consecuencia del error de uso;
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— si las distracciones ocurren comunmente;

— si una distraccién infrecuente puede distraer al
usuario.

C.2.29.3 ; Tiene el dispositivo médico partes o
accesorios conectados?

Los factores que se deberian considerar incluyen
la posibilidad de efectuar conexiones erréneas, la
similitud con las conexiones de otros productos, la
fuerza de conexion, las reacciones sobre la
integridad de la conexidn, y excesos y defectos de
apriete.

C.2.29.4 ; Tiene el dispositivo médico una interfaz de
control?

Los factores que se deberian considerar incluyen
el espaciado, la codificacion, la agrupacion, el
trazado de planos, los modos de retroalimentacion,
los errores por distraccién, los deslices, la
diferenciacion de los controles, la visibilidad, la
direccion de activacion o cambio, si los controles
son continuos o discretos, y la reversibilidad de
los ajustes o acciones.

C.2.29.5 ; Muestra el dispositivo médico informacion
visualizada?

Los factores que se deberian considerar incluyen
la visibilidad en diversos ambientes, la orientacion,
las capacidades visuales del usuario, las
poblaciones y las perspectivas, y la claridad de la
informacién presentada, las unidades, el codigo de
color, y la accesibilidad de la informacion critica.
C.2.29.6 ¢ Esté el dispositivo médico controlado por
un mend?
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Los factores que se deberian considerar incluyen
la complejidad y numero de capas, la indicacion del
estado,

la localizacion de los ajustes, el método de
navegacion, el numero de etapas por accion, los
problemas de claridad y de memorizacion de la
secuencia, Y la importancia de la funcion de control
relativa a su accesibilidad y el impacto de las desvia-
ciones de los procedimientos de funcionamiento
especificados.

C.2.29.7 ;Usaran el dispositivo médico personas
con necesidades especiales?

Los factores que se deberian considerar incluyen
al usuario, su capacidad mental o fisica, su
destreza y entrenamiento, los aspectos
ergondmicos, el ambiente de uso, los requisitos de
la instalacion, y la capacidad del paciente para
controlar o influenciar el uso del dispositivo médico.
Se deberia prestar atencion especial a los usuarios
con necesidades especiales, tales como personas
discapacitadas, los ancianos y los nifios. Sus
necesidades especiales pueden incluir la
asistencia por otra persona para permitir el uso de
un dispositivo médico. ¢ Esta el dispositivo médico
previsto para usarse por individuos con diversos
niveles de destreza y antecedentes culturales?
C.2.29.8 ;Se puede utilizar la interfaz del usuario
para iniciar acciones del usuario?

Los factores que se deberian considerar incluyen
la posibilidad de que el usuario inicie una accion
deliberada para entrar en un modo de
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funcionamiento controlado, que aumente los
riesgos para el paciente y que conciencie al
usuario sobre esta condicion.

C.2.30 4 Utiliza el dispositivo médico un sistema de
alarma?

Los factores que se deberian considerar son el
riesgo de alarmas falsas, el fallo de las alarmas,
los sistemas de alarma desconectados, los
sistemas de alarma a distancia no fiables, y la
posibilidad de entendimiento por el personal
médico de cdmo funciona el sistema de alarma.
Las recomendaciones para los sistemas de alarma
se dan en la norma IEC 60601-1-8.

C.2.31 ; De qué forma(s) se podria el dispositivo
médico utilizar incorrectamente de forma
deliberada?

Los factores que se deberian considerar son el uso
incorrecto de los conectores, la desactivacion de
caracteristicas o alarmas de seguridad, el descuido
del mantenimiento recomendado por el fabricante.
C.2.32 ;Guarda el dispositivo médico datos criticos
para el cuidado del paciente?

Los factores que se deberian considerar incluyen
la consecuencia de la modificacién o corrupcion de
los datos.

C.2.33 ; Esta el dispositivo médico previsto para
que se pueda mover o para ser portatil?

Los factores que se deberian considerar son las
asas, mangos, ruedas, frenos, la estabilidad
mecanica y la durabilidad necesarias.
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C.2.34 ;Depende el uso del dispositivo médico de
prestaciones esenciales?
Los factores que se deberian considerar son, por
ejemplo, las caracteristicas de la salida de los
dispositivos de mantenimiento o prolongacion de la
vida o del funcionamiento de una alarma.
Véase la norma IEC 60601-1 para una discusion
de las prestaciones esenciales de equipo
electromédico y sistemas electromédicos.
ANEXO D (Informativo)
CONCEPTOS DEL RIESGO APLICADOS A LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS
D.1 Generalidades
Este anexo proporciona recomendaciones sobre
los conceptos del riesgo siguientes importantes
para la administracion gestion de riesgos de los
dispositivos médicos:
— los peligros y situaciones peligrosas;
— la estimacién del riesgo;
— la aceptacion del riesgo;
— el control del riesgo;
— el andlisis del riesgo/beneficio;
— la evaluacion del riesgo global.
El riesgo se define en el apartade-2-46 numeral
2.19 como la combinacién de la probabilidad de
ocurrencia de un dafo y la severidad gravedad de
tal dafio. Esto no significa que los dos factores se
multiplican para llegar a un valor del riesgo. Una
forma de describir el riesgo y de visualizar el
significado de la definicidn se podria hacer
mediante un grafico del riesgo bidimensional.
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El gréfico del riesgo que se muestra en la figura
D.1 puede proporcionar una representacion visual
de la severidad gravedad del dafio en el eje x y la
probabilidad de ocurrencia del dafio en el eje y.
Para cada peligro o situacion peligrosa la
estimacion de la severidad gravedad y de la
probabilidad del dafio se puede representar como
un punto individual en el grafico del riesgo. En este
ejemplo, los riesgos estimados (R1, Rz, Rs...) se
representan en el gréfico.

F 9
Y

® ® ®

L

¥: Severidad creciente del dafio
¥ Frobabilided creciente de ccurrencia del dafio

Figura D.1. Ejemplo de un gréfico del riesgo.
D.2 Peligros y situaciones peligrosas
D.2.1 Generalidades
Los dispositivos médicos solo causan dafio si
ocurre una secuencia de sucesos, que origina una
situacion peligrosa y que podria entonces causar o
provocar dafio. Una secuencia de sucesos incluye
tanto un suceso unico como combinaciones de

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 85 de 208 DISPOSITIVOS MEDICOS



A—=um
= bgl Oz et

2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

sucesos. Una situacion peligrosa ocurre cuando las
personas, las propiedades o el ambiente se
exponen a un peligro.

El anexo C proporciona recomendaciones en forma
de preguntas sobre las caracteristicas de los
dispositivos médicos que ayudan a la identificacién
de los peligros. El anexo E proporciona
recomendaciones sobre la identificacidn de los
peligros y las secuencias de sucesos que pueden
provocar una situacion peligrosa. El anexo H
proporciona recomendaciones sobre la identificacion
de los peligros y las secuencias de sucesos que
pueden provocar situaciones peligrosas y dafio para
los dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

Es necesario hacer hincapié que las situaciones
peligrosas se pueden producir incluso cuando no
existen fallos, es decir, en la condicion normal del
dispositivo médico.

D.2.2 Situaciones peligrosas que se originan de
fallos

D.2.2.1 Generalidades

Cuando una situacion peligrosa ocurre sélo debido
a un fallo, la probabilidad de un fallo no es la
misma que la probabilidad de la ocurrencia de
dafio. Un fallo no siempre origina una situacion
peligrosa y una situacion peligrosa no siempre
origina dafio.

Se presta atencion particular normalmente a las
situaciones peligrosas que resultan de los fallos del
dispositivo médico.
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Es importante entender que existen dos tipos de
fallo que generalmente pueden provocar una
situacion peligrosa: los fallos aleatorios y los fallos
sistematicos.

D.2.2.2 Situaciones peligrosas que se originan de
fallos aleatorios

Para muchos sucesos, se puede dar un valor
numeérico para la probabilidad de que ocurra el
fallo. Algunos ejemplos de fallos aleatorios se dan
a continuacion:

— El fallo de una parte tal como un circuito
integrado en un ensamblado electronico.

— La contaminacion de un reactivo para diagndstico
in vitro que produce resultados incorrectos debido
al deterioro con el tiempo.

— La presencia de una sustancia infecciosa o téxica
en o sobre un dispositivo médico. Una estimacion
cuantitativa se puede aplicar sélo a los riesgos
biolégicos si se conoce la informacién suficiente
sobre el peligro y las circunstancias que afectan a
la probabilidad de ocurrencia de la situacion
peligrosa, por ejemplo, en el empleo de los niveles
de garantia de la esterilidad. Esta situacion se
trataria de la misma forma que un fallo aleatorio del
hardware. En muchos otros casos, la presencia de
una sustancia infecciosa o tdxica se tendria que
tratar como un fallo sistematico (véase el numeral
D.2.2.3 del anexo D de este apéndice). El riesgo
que resulta de la presencia de una sustancia toxica
en el material de un producto se deberia estimar
como se indica en la norma ISO 10993-17. Esto
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puede proporcionar seguridad de que el grado de
exposicion esperado del uso del producto es
inferior al que causa probablemente un dafio a la
salud.
D.2.2.3 Situaciones peligrosas que se originan de
fallos sistematicos
Un fallo sistematico puede ser causado por un
error en cualquier actividad. Producira
sistematicamente un fallo cuando surja alguna
combinacion particular de entradas o condiciones
ambientales, pero permanecera latente en caso
contrario.
Los errores que producen fallos sistematicos
pueden ocurrir tanto en el hardware como en el
soffware y se pueden introducir en cualquier
momento durante el desarrollo, fabricacion o
mantenimiento de un dispositivo médico. Algunos
ejemplos de fallos sistematicos son:
— el fallo de un fusible de valor nominal incorrecto
impide
la prevencion de una situacion peligrosa: el valor
nominal del fusible se podria haber especificado
incorrectamente, o el fusible se monta
incorrectamente durante la fabricacion o se
sustituye incorrectamente durante la reparacion;
— una base de datos del software no admite la
condicion de saturacion de la base de datos: si la
base de datos esta llena, no esta claro lo que hara
el software; una consecuencia posible es que el
sistema sustituira simplemente los registros
existentes por los nuevos;
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— un fluido, utilizado durante la produccién de un
dispositivo médico, tiene un punto de ebullicion
inferior a la temperatura corporal: los residuos del
fluido se pueden, en ciertas circunstancias,
introducir en la sangre, provocando posiblemente
una embolia;

— el anticuerpo en un ensayo de hepatitis no
detecta alguna variante (nueva) del virus;

— el control ambiental inadecuado, o un fallo en los
sistemas de control ambiental, provoca una
contaminacion con una sustancia téxica o un
agente infeccioso;

La estimacién exacta de las tasas de fallo
sistematico es dificil. Esto ocurre principalmente
por las razones siguientes:

— Las tasas de fallo sistematico son laboriosas y
caras de medir. Alcanzar un nivel razonable de
confianza en el resultado no seréa posible sin datos
extensos sobre las tasas de fallo o los parametros
pertinentes al control del riesgo.

- No existe consenso para un método de
estimacién cuantitativa de las tasas de fallo
sistematico.

Dado que la estimacion del riesgo es dificil en
estas circunstancias, el énfasis deberia estar en la
implementacion de sistemas robustos para impedir
que se produzcan situaciones peligrosas.

D.3 Estimacién del riesgo

D.3.1 Generalidades

Se pueden utilizar diversos métodos para estimar
el riesgo. Si bien este apéndice no requiere el uso
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de un método particular, si requiere que se efectue
la estimacion del riesgo (véase 44 4.5). La
estimacion cuantitativa del riesgo es preferible
cuando existen disponibles los datos adecuados;
sin embargo, sin datos adecuados, pueden ser
suficientes los métodos cualitativos de estimacion
del riesgo.

El concepto del riesgo es la combinacion de los
dos componentes siguientes:

— la probabilidad de ocurrencia de dafio;

— las consecuencias de tal dafo, es decir, cuan
severo puede ser.

La estimacion del riesgo deberia examinar, por
ejemplo:

— el suceso o la circunstancia iniciante (véase el
capitale numeral E.3 del anexo E de este apéndice);
— la secuencia de sucesos que podria provocar la
ocurrencia de una situacion peligrosa;

— la probabilidad de que se produzca tal situacion;
— la probabilidad de que la situacion peligrosa
provoque un dafio,

— la naturaleza del dafio que podria resultar.
Dependiendo del area de aplicacion, solamente se
necesitan considerar ciertos elementos del proceso
de estimacion del riesgo. Por ejemplo, en algunos
casos, cuando el dafio es minimo o cuando la
probabilidad no se puede estimar, no sera
necesario ir mas alla de un analisis inicial del dafio
y la consecuencia.

El riesgo se deberia expresar en términos que
faciliten la toma de decisiones del control del
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riesgo, por ejemplo, utilizando dafios y escalas de
probabilidad y unidades que reflejen el uso real.
Para analizar los riesgos, se deberian analizar por
separado sus componentes, es decir, la
probabilidad y la severidad gravedad.

Un grafico del riesgo tal como el mostrado en la
figura D.1 puede proporcionar una imagen de los
riesgos estimados, que es Util para la toma
posterior de decisiones. Los riesgos se
representarian en el gréfico conforme se estiman.
Las matrices del riesgo desarrolladas a partir de la
figura D.1 se utilizaran en los ejemplos dados en
este anexo. Esto no implica que este método tenga
aplicabilidad general a los dispositivos médicos; sin
embargo, puede ser util en muchos casos. Si un
gréfico del riesgo o una matriz del riesgo se utilizan
para cuantificar los riesgos, el grafico del riesgo o
la matriz del riesgo particular y la interpretacion
utilizada se deberian justificar para tal aplicacion.
D.3.2 Probabilidad

D.3.2.1 Generalidades

En situaciones cuando existen datos suficientes
disponibles, se prefiere una categorizacion
cuantitativa de los niveles de probabilidad. Si esto
no es posible, el fabricante deberia dar una
descripcion cualitativa. Una descripcion cualitativa
buena es preferible a una descripcion cuantitativa
inexacta. Para una categorizacion cualitativa de los
niveles de probabilidad, el fabricante puede utilizar
los descriptores apropiados para el dispositivo
médico.
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D.3.2.2 Estimacién de la probabilidad

Aunque la probabilidad es en realidad un continuo,
en la practica se pueden utilizar un numero
discreto de niveles. En este caso, el fabricante
decide cuantos niveles de probabilidad se necesitan,
basandose en la confianza esperada de las
estimaciones. Con mayor confianza, se pueden
utilizar un numero mayor de niveles de probabilidad.
Se deberian utilizar al menos tres niveles para
facilitar la toma de decisiones. Los niveles pueden
ser descriptivos (por ejemplo, no se espera que
ocurra durante el tiempo de vida del dispositivo
médico, es probable que ocurra unas pocas veces,
es probable que ocurra frecuentemente, etc.) o
simbolicos (P4, P2, etc.). Los fabricantes deberian
definir las categorias explicitamente de forma que
no haya confusion sobre su significacion. Una
forma particularmente efectiva es asignar un
intervalo de valores numéricos a los niveles
discretos.

La estimacion de la probabilidad abarca las
circunstancias y la secuencia completa de sucesos
desde la ocurrencia de la causa iniciante hasta la
ocurrencia del dafio. Implicito en la consideracion
de la probabilidad del darfio esta el concepto de
exposicion. Por ejemplo, si no existe exposicion a
un peligro, no puede haber ningun dafio. Por tanto,
la probabilidad del dafio deberia tener en cuenta el
nivel o el alcance de la exposicion. Esto incluye
responder a los tipos de preguntas siguientes:
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— ¢ Ocurre la situacidn peligrosa en ausencia de un
fallo?

— ¢, 0curre la situacién peligrosa en una condicion
de fallo?

— ¢ Ocurre la situacién peligrosa solamente en una
condicion de fallo multiple?

— ¢, Cual es la probabilidad de que una situacion
peligrosa provoque un dafio?

La probabilidad de que una situacion peligrosa
provoque un dafio esta influenciada por el ciclo de
vida del dispositivo médico y el numero estimado
de productos en el mercado.

Se utilizan comunmente siete enfoques para
estimar las probabilidades:

— el uso de datos histdricos pertinentes;

— la prediccidn de las probabilidades utilizando
técnicas analiticas o de simulacién;

— el uso de datos experimentales;

— las estimaciones de la fiabilidad;

— los datos de la produccién;

— la informacion de postproduccidn;

— el uso de dictamen de experto.

Todos estos enfoques se pueden utilizar individual 0
colectivamente. Los tres primeros enfoques son
complementarios; cada uno posee ventajas donde
el otro posee desventajas. Siempre que sea
posible, se deberian utilizar enfoques multiples. De
esta forma, funcionan como comprobaciones
independientes entre si, y esto podria servir para
aumentar la confianza en los resultados. Cuando
estos enfoques no se pueden utilizar o no son
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suficientes, podria ser necesario recurrir solamente
al dictamen de experto.

D.3.2.3 Riesgos cuya probabilidad no se puede
estimar

La confianza en una estimacion del riesgo se
acrecienta cuando se puede hacer una estimacion
cuantitativa de la probabilidad de ocurrencia
basada en datos exactos y fiables o cuando es
posible una estimacion cualitativa razonable.

Sin embargo, esto no es siempre alcanzable. Por
ejemplo, las probabilidades de los fallos
sistematicos, tales como los descritos en el
apartado numeral D.2.2.3 del anexo D de este
apéndice, son extremadamente dificiles de estimar.
Cuando la exactitud de la estimacion de la
probabilidad esta en duda, es necesario a menudo
establecer un margen amplio para la probabilidad,
o0 determinar que no es peor que algun valor
particular. Los ejemplos de las probabilidades que
son dificiles de estimar incluyen:

— un fallo del software;

— las situaciones, tales como el sabotaje o la
manipulacion

fraudulenta de un dispositivo médico;

— los peligros nuevos no claramente entendidos:
por ejemplo, el conocimiento impreciso de la
infectividad del agente causante de la
encefalopatia espongiforme bovina (EEB) impide la
cuantificacion del riesgo de su transmision;

— ciertos peligros toxicoldgicos, tales como
carcindgenos genotdxicos y agentes
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sensibilizantes, cuando podria no ser posible
determinar un umbral de exposicion por debajo del
cual no ocurren los efectos.

En ausencia de cualquier dato sobre la
probabilidad de ocurrencia de un dafio, no es
posible alcanzar ninguna estimacion del riesgo, y
es necesario normalmente evaluar el riesgo
basado solamente en la naturaleza del dafio. Si
se puede concluir que el peligro es de pequefia
consecuencia practica, el riesgo se puede
considerar aceptable y no son necesarias
ningunas medidas de control del riesgo. Sin
embargo, para los peligros significativos, es decir,
peligros que podrian causar un dafio de severidad
gravedad alta tales como los citados
anteriormente, no se puede identificar ningun
nivel de exposicidn que corresponda a un riesgo
tan bajo que no exista necesidad de preocuparse
de ello. En tales casos, la estimacién del riesgo se
deberia hacer basada en la estimacion razonable
més desfavorable de la probabilidad. En algunos
casos, es conveniente asignar este valor por
defecto de la probabilidad a uno y basar las
medidas de control del riesgo sobre la prevencion
del peligro enteramente, reduciendo la
probabilidad del dafio a un nivel aceptable o
reduciendo la severidad gravedad del dafio (véase
el eapitele numeral D.4 del anexo D de este
apéndice).

Se supone que existe, normalmente, una relacion
inversa entre los rigores de los procesos
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utilizados en el disefio y desarrollo de los
sistemas complejos y la probabilidad de que se
introduzcan o permanezcan no detectados los
fallos sistematicos. Es a menudo apropiado
determinar el rigor requerido del proceso de
desarrollo teniendo en cuenta la severidad
gravedad de la consecuencia de los fallos
sistematicos y el efecto de las medidas de control
del riesgo externas al dispositivo médico. Cuanto
peor es la consecuencia y menor el efecto de las
medidas de control del riesgo externas, tanto
mayor es el rigor requerido del proceso de
desarrollo.

D.3.3 Severidad Gravedad

Para categorizar la severidad gravedad del dafio
potencial, el fabricante deberia utilizar descriptores
apropiados para el dispositivo médico. La
severidad gravedad es, en realidad, un continuo;
sin embargo, en la practica, el uso de un nimero
discreto de niveles de severidad gravedad
simplifica el analisis. En tales casos, el fabricante
decide cuantas categorias se necesitan y como se
han de definir. Los niveles pueden ser descriptivos
(por ejemplo, no requiere intervencion médica,
requiere intervencion médica, requiere
hospitalizacion, causa la muerte, etc.). Pueden
también ser simbolicos (S1, Sz, etc.), pero en este
caso, cada simbolo se deberia definir de forma
explicita. En cualquier caso, no deberian incluir
ningun elemento de probabilidad. Véanse los
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ejemplos en el apartade numeral D.3.4 del anexo D
de este apéndice.
El fabricante necesitara escoger y justificar los
niveles de severidad gravedad para un dispositivo
médico concreto en condiciones de uso definidas
claramente.
D.3.4 Ejemplos
D.3.4.1 Anélisis cualitativos
Se pueden utilizar varios enfoques para el analisis
cualitativo. Un enfoque tipico es utilizar una matriz
N por M para describir las probabilidades y
severidad gravedad del riesgo asociado con cada
situacion peligrosa. Se definen cuidadosamente N
niveles de probabilidad y M niveles de severidad
gravedad. Cada célula de la matriz representa un
subconjunto del conjunto total de riesgos posibles.
Las células se crean por particion del rango de
probabilidades posibles y del rango de
consecuencias posibles. Un ejemplo simple es una
matriz de 3 x 3 basada en las definiciones de las
tablas D.1y D.2.
Los fabricantes deberian hacer estas definiciones
tan especificas del producto y tan explicitas como
sea necesario para asegurar su uso reproducible.

Tabla D.1. Ejemplos de nivel de severidad gravedad

cualitativo.
Términos comunes Descripcion posible
Significativo Muerte o pérdida de la funcién o
estructura

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 97 de 208 DISPOSITIVOS MEDICOS



'. F=um

SALUD ’_h COFEPRIS Comisién Permanente de la
SECRETARIA OF SALY ‘ FARMACUOPEA
ECRETA DE SALU o AT AR de los Estados Unidos Mexicanos

>
2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"
Debe decir Justificacion®
Moderado Lesion reversible o pequefia \
Insignificante No causara lesion o lesionara
ligeramente

Tabla D.2. Ejemplos simplificados de niveles de
probabilidad cualitativos.

Términos comunes Descripcion posible
Alto Posible que ocurra, a menudo,
frecuente
Medio Puede ocurrir, pero no
frecuentemente
Bajo Improbable que ocurra,

infrecuente, remoto

Utilizando la probabilidad como filas y la severidad
gravedad del dafio como columnas, se obtiene una
matriz de 3 x 3. Los riesgos estimados (R1, Rz, R,
...) se colocan en las celdas apropiadas. El
resultado se muestra en la figura D.2.

D.3.4.2 Andlisis semicuantitativo

Se expone un ejemplo de un analisis
semicuantitativo. La escala es semicuantitativa
porque el valor de la probabilidad no se ha
determinado precisamente, pero se sabe que se
encuentra dentro de un rango estimado (tal como
un orden de magnitud). Se hacen estimaciones
sobre los valores relativos para los niveles de
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severidad gravedad, pero no se pretende
proporcionar una escala numérica. En la practica,
la severidad gravedad se cuantifica raras veces
debido a la dificultad de comparar el valor de una
muerte con el valor de una incapacidad
permanente o con el valor de una lesion que
requiere una intervencion quirurgica.

En este ejemplo, se utiliza una matriz de 5 x 5. Los
niveles de la probabilidad y severidad gravedad se
definen en las tablas D.3 y D.4 respectivamente.

Tabla D.3. Ejemplo de cinco niveles de

severidad gravedad cuantitativos.
Términos comunes Descripcion posible
Catastrofico Origina la muerte del paciente
Critico Origina un deterioro

permanente o una lesion que
pone en peligro la vida

Serio Origina una lesion o un
deterioro que requiere
intervencion médica
profesional

Pequefio Origina una lesion temporal o
un deterioro que no requiere
intervencién médica
profesional

Insignificante Inconveniencia 0 molestia
transitoria
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Tabla D.4. Ejemplo de niveles de probabilidad

semicuantitativos.
Términos comunes Ejemplos de_r.angos de

probabilidad
Frecuente =10
Probable <103y =104
Ocasional <104y =105
Remoto <105y =106
Improbable <10%

Insigni | Moder | Signifi
ficante ado cativo

Niveles de | Alto R1 R2
probabilidad .
cualitativos | Medio R4 Rs, Re
Bajo Rs

Figura D.2. Ejemplo de una matriz del riesgo de 3x3.

Niveles de severidad gravedad cualitativos

Insignificant Pequefio Serio Critico Catastrofico
e
Niveles de Frecuente
probabilidad Probable R1 R2
semicuantitativos | Ocasional R4 Rs Re
Remoto
Improbable R3

Figura D.3. Ejemplo de una matriz del riesgo semicuantitativa.
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Las definiciones de la probabilidad pueden ser
diferentes para familias de productos diferentes.
Por ejemplo, un fabricante puede escoger utilizar
un conjunto de definiciones para aparatos de rayos
X, pero puede tener un conjunto de definiciones
diferente para apdsitos desechables estériles.
Dependiendo de la aplicacidn, seran apropiadas
medidas diferentes de la probabilidad. Las escalas
para la probabilidad pueden incluir “probabilidad de

» oo

dafio por uso”, “probabilidad de dafio por
producto”, “probabilidad de dafio por hora de uso”,
etc. Existen varios factores y estadisticas
significativos que son importantes para analizar la
probabilidad de ocurrencia.

Estas estadisticas incluyen, entre otras, las
siguientes:

— ¢, Con qué frecuencia se utiliza un dispositivo
médico particular?

— ¢ Cual es el ciclo de vida del dispositivo médico?
— ¢ Quién constituye el usuario y las poblaciones de
pacientes?

— ¢ Cual es el numero de usuarios/pacientes?

— ¢ Durante cuénto tiempo y en qué circunstancias
esta expuesto el usuario/paciente?

Los riesgos estimados (R1, Rz, Rs...) se colocan en
las celdas apropiadas.

Un ejemplo de una matriz 5 x 5 completada se
muestra en la figura D.3.

Se pueden utilizar otras matrices ademas de 3 x 3
0 5 x 5; sin embargo, las matrices con mas de
cinco niveles pueden requerir significativamente
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mas datos para ser capaces de distinguir con
sentido entre los diversos niveles. Se deberian
documentar las justificaciones para la seleccion de
matrices y sus calificaciones de resultados. Se
advierte que las matrices con tres niveles pueden
no siempre ser suficientemente exactas para una
toma de decisiones adecuada. Si bien los ejemplos
anteriores eran de 3 x 3y 5 x 5, no existe la
necesidad de que estas matrices sean
equilibradas. Por ejemplo, una matriz de 4 x 5
podria ser apropiada para una aplicacién dada.
D.4 Evaluacion del riesgo y aceptacion del riesgo
Este apéndice no especifica el riesgo aceptable.
Tal decisién se deja al fabricante. Los métodos de
determinacion del riesgo aceptable incluyen, entre
otros, los siguientes:

— el empleo de las normas aplicables que
especifiquen los requisitos que, si se implementan,
indicaran que se ha conseguido la aceptacion
relativa a clases particulares de dispositivos
médicos 0 de riesgos particulares;

— la comparacion de los niveles de riesgo evidente
con los de dispositivos médicos ya en uso;

— la evaluacion de los datos de estudios clinicos,
especialmente para las nuevas tecnologias o las
utilizaciones previstas nuevas; teniendo en cuenta
el estado de la ciencia y la informacion disponible
tal como la tecnologia y la practica existentes en el
momento del disefio.

“Estado de tecnologia punta” se utiliza aqui para
significar lo que se acepta actual y generalmente
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como buenas préacticas. Se pueden utilizar diversos
métodos para determinar el “estado de tecnologia
punta” para un dispositivo médico particular. Los
ejemplos son:

—las normas utilizadas para los productos iguales o
similares;

— las buenas practicas utilizadas en otros
productos de un tipo igual o similar;

— los resultados de la investigacién cientifica
aceptada.

El estado de tecnologia punta no significa
necesariamente la solucién mas avanzada
tecnologicamente.

Estéa bien establecido que la percepcion del riesgo
difiere a menudo de las estimaciones del riesgo
determinadas empiricamente. Por tanto, se deberia
tener en cuenta la percepcidn del riesgo por una
amplia variedad de implicados cuando se decida
qué riesgo es aceptable. Para cumplir las
expectativas de la opinion publica, podria ser
necesario ponderar algunos riesgos de forma
adicional. En algunos casos, la Unica opcidn podria
ser considerar que las preocupaciones de los
implicados identificados reflejan los valores sociales
y que estas preocupaciones se han tenido en
cuenta cuando el fabricante ha utilizado los
métodos enumerados anteriormente.

Niveles de severidad gravedad cualitativos
Insignificante Moderado Significativo
| Alto R1 R2 Rs, Re
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Dice pepe de aclo
Niveles de Medio R4
probabilidad Bajo Rs
cualitativos
Leyenda:
riesgo inaceptable
riesgo aceptable
Figura D.4. Ejemplo de una matriz de evaluacion del riesgo 3 x 3 cualitativa.
Insignificante Pequefio Serio Critico Catastrofico
Niveles de Frecuente R1 R2
probabilidad Probable
semicuantitativos| Ocasional R4 Rs Rs
Remoto
Improbable Rs

Leyenda:

riesgo inaceptable
riesgo aceptable

Figura D.5. Ejemplo de una matriz de evaluacion del riesgo semicuantitativa.

Una forma de aplicar los criterios de aceptacion es
indicando en una matriz tal como la de la figura D.4
y D.5, qué combinaciones de probabilidad del dafio
y de severidad gravedad del dafio son aceptables
o inaceptables. Tales graficos son normalmente,
pero no siempre, especificos para un producto y su
tnteneién- finalidad de uso particular.

Se advierte también que la politica del fabricante
puede subdividir adicionalmente la region
aceptable de la matriz (por ejemplo, insignificante,
se investiga una reduccion del riesgo adicional).

DISPOSITIVOS MEDICOS
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Véase el apartado numeral D.8.5 del anexo D de
este apéndice.

D.5 Control del riesgo

D.5.1 Andlisis de la opcidn de control del riesgo
Hay varios enfoques para reducir el riesgo, que se
pueden usar solos 0 combinados. En consecuencia,
el disefiador/ingeniero tiene que explorar opciones
diversas sobre como reducir el (los) riesgo(s) a
niveles aceptables de una forma razonablemente
factible. Se expone a continuacién una lista no
exhaustiva de enfoques de control del riesgo
comunmente usados.

a) Disefiando para la seguridad inherente
mediante:

— la eliminacién de un peligro particular;

— la reduccidn de la probabilidad de ocurrencia del
dafio 0

— la reduccidn de la severidad gravedad del dafio.
b) Afadiendo medidas de proteccion mediante:

— el uso de desconexion automatica o de valvulas
de seguridad o el uso de alarmas visuales o
acusticas para alertar al operador sobre
condiciones peligrosas.

¢) Proporcionando informacién para la seguridad
mediante:

— la colocacion de advertencias en el etiquetado
del dispositivo médico,

— la restriccion del uso o de las circunstancias del
uso del dispositivo médico; la comunicacion sobre el
uso inadecuado, los peligros que pueden ocurrir, u
otra informacion que pueda ayudar a reducir el
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riesgo, el fomento del empleo de equipo de
proteccidn personal, tal como guantes y gafas,
cuando se manipulen materiales toxicos o
peligrosos,

— la inclusion de informacion sobre las medidas
para reducir el riesgo,

— la provision de entrenamiento para los
operadores para mejorar su desempefio 0 su
capacidad de detectar errores, 0

— la especificacion del mantenimiento e intervalos
de mantenimiento necesarios, de la vida en
servicio del producto méxima esperada, o0 como
desechar el dispositivo médico de forma apropiada.
Los enfoques a) al ¢) se enumeran en orden
descendente respecto a su eficacia reconocida
generalmente de reducir el riesgo. El
disefiador/ingeniero deberia tener en cuenta estos
y otros factores antes de tomar decisiones sobre
qué combinacidn de medidas se utilizara.

D.5.2 Componentes y productos no disefiados
utilizando la norma ISO 14971.

Se reconoce que el fabricante podria no ser capaz
de seguir todos los procesos identificados en este
apéndice para cada componente constituyente del
dispositivo médico, tal como los componentes
patentados, subsistemas de origen no médico, y
dispositivos médicos disefiados antes de la
publicacion de este apéndice. En este caso, el
fabricante deberia tener en cuenta especialmente
la necesidad de las medidas de control del riesgo
adicionales.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 106 de 208 DISPOSITIVOS MEDICOS



SALUD

>

COFEPRIS

&

2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

~e&ulm

Comisiéon Permanente de la

FARMACDOPEHA

de los Estados Unidos Mexicanos

paciente comprobacion
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vapor de agua para biopsia, alta material que es  registro de la y de carga
férceps de (degradacion compatible con  presiéony
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Debe decir Justificacion®
roduotos o Disefio
i . inherentemente Medida de Informacién para la
Producto/ proceso Ei Peligro L ;
jemplo de seguro proteccién seguridad
productos inherente
Dispositivo médico Catéter Biocontamina- Autodestruccién  Indicacion Advertencia contra la
para un solo uso cién cruzada después del uso obvia después reutilizacion y sobre la(s)
del primer uso consecuencia(s)
adversa(s) que se podrian
producir de cualquier
reutilizacion
Implante activo Marcapasos Campos Utilizacién de Uso de Advertencia sobre las
eléctricos accionamientos amplificadores  situaciones peligrosas
y controles no diferenciales y encontradas cominmente
eléctricos algoritmos de
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adicionales
Dispositivo médico Analizador de Resultado Implementaciéon  Suministro de Informacién a los usuarios
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de los datos del integridad alta sumas de para el usuario

Figura D.6. Algunos ejemplos de las medidas de control del riesgo.

D.5.3 Ejemplos de control del riesgo

La figura D.6 enumera algunos ejemplos de las
medidas de control del riesgo que se utilizan
comunmente. La decision de utilizar cualquiera de
estas medidas es especifica del producto y del
proceso.
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D.5.4 Procesos de fabricacién y control del riesgo
La falta de control del proceso de fabricacion
puede comprometer los requisitos de seguridad del
dispositivo médico, por ejemplo, por:

— la introduccién de residuos o particulas no
deseadas;

— los efectos sobre las propiedades fisicas y
quimicas criticas del material, como los
recubrimientos superficiales, la resistencia a la
traccion, la resistencia al envejecimiento, la
homogeneidad, etc.;

— exceder las tolerancias criticas o

— el deterioro de la integridad de la soldadura, del
encolado, o de la union de los componentes.

Es importante identificar los elementos del proceso
de fabricacién para controlar tal(es) riesgo(s).
Algunos de estos riesgos se controlan de la forma
mas eficaz por una atencién cuidadosa al proceso
de fabricacién. En estos casos, pueden ser utiles
las técnicas tales como el anélisis de peligros y
puntos de control criticos (APPCC) (véase el
capitalo numeral G.6 del anexo G de este
apéndice).

D.5.5 Normas y control del riesgo

Al aplicar una norma, el fabricante puede
simplificar la tarea de analizar el riesgo residual
permanente, pero se necesita hacer hincapié que
las normas podrian no contemplar todos los
riesgos asociados con un producto.

Muchas normas contemplan la seguridad
inherente, las medidas de proteccion, y la
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informacién para la seguridad de los dispositivos
médicos. Cuando existen normas para la seguridad
pertinentes, pueden contemplar algunos o todos
los riesgos que se necesitan administrar para un
dispositivo médico particular. Se supone que, en
ausencia de evidencia objetiva en contra, el
cumplimiento de los requisitos de las normas
pertinentes origina una reduccion de los riesgos
particulares hasta un nivel aceptable, pero la
responsabilidad para verificar que este es el caso
para un producto particular es del fabricante.
D.6 Andlisis del riesgo/beneficio
D.6.1 Generalidades
Este apéndice no requiere un analisis del
riesgo/beneficio para cada riesgo. Un anélisis del
riesgo/beneficio se utiliza para justificar un riesgo
después de que se han aplicado todas las medidas
para reducirlo. Si después de aplicar estas
medidas, el riesgo no se considera todavia
aceptable, se necesita un analisis del
riesgo/beneficio para establecer si el dispositivo
médico es probable que proporcione méas beneficio
que dafio.
Generalmente, si todas las medidas de control del
riesgo factibles son insuficientes para satisfacer los
criterios de aceptacion del riesgo en el plan de
administracion gestion de riesgos, el disefio se
debe abandonar. En algunos casos, sin embargo,
se pueden justificar los riesgos mayores si se
compensan por los beneficios esperados del uso
del dispositivo.
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Este apéndice permite a los fabricantes una
oportunidad de hacer un analisis del
riesgo/beneficio para determinar si el riesgo
residual es aceptable comparado con el beneficio.
La decisidn sobre si los riesgos se compensan por
los beneficios es esencialmente una materia a
considerar por los individuos con experiencia y
conocimiento. Una consideracién importante en la
aceptacion de un riesgo residual es si se puede
alcanzar un beneficio clinico esperado por el uso
de soluciones de disefio alternativo o de opciones
terapéuticas que evitan la exposicion a tal riesgo o
reducen el riesgo global. La factibilidad de una
reduccion del riesgo adicional se deberia tener en
cuenta antes de considerar el beneficio (véase
numeral D.8.4 del anexo D de este apéndice). Este
apéndice explica cdmo se pueden caracterizar los
riesgos de forma que se pueda determinar una
estimacidn del riesgo con confianza.
Desafortunadamente, no existe ningin enfoque
normalizado para estimar el beneficio.

D.6.2 Estimacion del beneficio

El beneficio que resulta de un dispositivo médico
esta relacionado con la posibilidad y alcance de
una mejora de la salud que se espera de su uso. El
beneficio se puede estimar conociendo aspectos
tales como:

— las prestaciones esperadas durante el uso
clinico;

— el resultado clinico esperado de tales
prestaciones;
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— los factores pertinentes a los riesgos y beneficios
de otras opciones de tratamiento.

La confianza en la estimacion del beneficio
depende poderosamente de la fiabilidad de la
evidencia que contemplan estos factores. Esto
incluye el reconocimiento de que es probable que
exista una variedad de resultados y factores posibles
que se necesitan tener en cuenta, tales como los
siguientes:

— sera dificil comparar resultados diferentes, por
ejemplo, ¢qué es peor, el dolor o la falta de
movilidad? Los resultados diferentes se pueden
producir por los efectos secundarios si son muy
diferentes del problema inicial;

— es dificil tener en cuenta los resultados no
estables. Estos pueden surgir tanto del tiempo de
recuperacion como de los efectos a largo plazo.
Debido a las dificultades en un enfoque riguroso,
es necesario generalmente hacer suposiciones
para simplificar. Por tanto, demostrara ser mas
conveniente centrarse en los resultados méas
probables para cada opcidn y seleccionar los que
sean mas favorables o desfavorables.

Una estimacion del beneficio clinico puede variar
marcadamente entre las etapas diferentes del ciclo
de disefo. Si existen disponibles datos clinicos
fiables que demuestran las prestaciones y eficacia
coherentes del producto, el beneficio clinico se
puede estimar con confianza. En los casos en que
los datos clinicos son limitados en cantidad o
calidad, el beneficio se estima con mayor
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incertidumbre a partir de cualquier informacién
pertinente disponible. Por ejemplo, es necesario a
veces en las fases iniciales del proceso estimar el
grado esperado de mejora de la salud partiendo de la
intencidn del disefio; sin embargo, en ausencia de
datos clinicos pertinentes, la probabilidad de
alcanzar las prestaciones previstas y el efecto
clinico deseado se tendra que predecir por
referencia a las medidas de garantia de la calidad
y de las caracteristicas de las prestaciones in vitro
0 in vivo.

Cuando existen riesgos significativos presentes y
un alto grado de incertidumbre en la estimacion del
beneficio, sera necesario verificar las prestaciones
o la eficacia esperadas tan pronto como sea posible
mediante un estudio representativo o una
investigacion clinica. Esto es esencial para confirmar
que el equilibrio riesgo/beneficio es el esperado y
para impedir la exposicion injustificada de los
pacientes a un riesgo residual grande. Las normas
ISO 14155-1 e ISO 14155-2 especifican los
procedimientos para la ejecucion y realizacién de
investigaciones clinicas con dispositivos médicos.
D.6.3 Criterios para las consideraciones
riesgo/beneficio Las personas involucradas en
considerar el riesgo/beneficio tienen la
responsabilidad de entender y tener en cuenta el
contexto técnico, clinico, reglamentario,
economico, socioldgico y politico de sus decisiones
de administracion gestion de riesgos. Esto puede
implicar una interpretacion de los requisitos
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fundamentales especificados en las reglamenta-
ciones o en las normas aplicables al producto
particular en las condiciones de uso esperadas.
Dado que este tipo de analisis es altamente
especifico del producto, no son posibles las
recomendaciones adicionales de naturaleza general.
En su lugar, los requisitos de seguridad especificados
en las normas sobre productos o riesgos especificos
se pueden suponer que son coherentes con un nivel
aceptable de riesgo, especialmente cuando el uso
de tales normas esta aprobado por el sistema
reglamentario vigente. Se advierte que podria ser
necesaria una investigacion clinica, conforme con
un procedimiento reconocido legalmente, para
verificar que el equilibrio entre el beneficio médico
y el riesgo residual es aceptable.

D.6.4 Comparacién del riesgo/beneficio

Una comparacion directa de los riesgos y
beneficios es sdlo valida si se utiliza una escala
comun. Cuando se utiliza una escala comun, la
comparacion del riesgo con el beneficio se puede
evaluar cuantitativamente. Las comparaciones del
riesgo/beneficio indirectas no utilizan una escala
comun y se evaltan cualitativamente. Ya sean
cuantitativas o cualitativas, las comparaciones
deberian tener en cuenta lo siguiente:

— Inicialmente, una busqueda en la bibliografia del
(de los) peligro(s) y de la clase de producto
particular puede proporcionar una percepcion
significativa del beneficio frente al riesgo.
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— Los productos de beneficio alto/riesgo alto
representan normalmente la mejor tecnologia
disponible que proporciona un beneficio médico,
pero no elimina completamente el riesgo de lesion
o de enfermedad. Por tanto, se necesita un
entendimiento de la tecnologia actual relativa a la
practica médica para un analisis exacto del
riesgo/beneficio. La comparacion riesgo/beneficio
se puede expresar en términos de una
comparacién con otros productos comercializados.
— Para validar que un producto cumple los criterios
aceptables de riesgo/beneficio/riesgo, se requiere
a menudo un ensayo clinico. Un ensayo clinico
puede cuantificar los beneficios y los riesgos.
Ademas, la aceptacion social se podria contemplar
en un estudio clinico, es decir, por los pacientes,
los usuarios, los médicos.

— Para los productos de beneficio alto/ riesgo alto,
el etiquetado deberia reflejar la informacion
adecuada para los usuarios, pacientes y medicos
apropiados para asegurar que los individuos toman
las decisiones riesge/beneficio/riesgo apropiadas
antes del uso.

— Los productos de beneficio alto/riesgo alto tienen
tipicamente requisitos reglamentarios adicionales
que se tienen que cumplir antes de la
comercializacion.

Antes de lanzar un producto nuevo o revisado que
requiera un analisis del riesgetbeneficio/riesgo, el
fabricante deberia resumir la informacién
disponible relativa a la determinacion
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del riesge/beneficio/riesgo y documentar las
conclusiones del riesgefbeneficio/riesgo con las
justificaciones que proceda. Las recomendaciones
sobre la busqueda en las publicaciones de los
datos clinicos se pueden encontrar en el anexo A
de la norma ISO 14155-1:2003.

D.6.5 Ejemplos de decisiones riesgo/beneficio
Ejemplo 1: Se pueden producir quemaduras
cuando el electrodo de retorno de un dispositivo
quirurgico de alta frecuencia esta unido al paciente
de forma inapropiada. Aunque la conformidad con
la norma o monografia de producto pertinente
reduce al minimo la probabilidad de tales
quemaduras, éstas todavia ocurren. A pesar de
ello, el beneficio de utilizar un dispositivo quirirgico
de alta frecuencia comparado con las otras
técnicas quirtrgicas compensa el riesgo residual
de las quemaduras.

Ejemplo 2: Aunque se sabe que la aplicacion de
rayos X a los pacientes causa dafio, la eficacia
clinica de la visualizacién diagndstica convencional
casi siempre justifica su uso. Sin embargo, los
efectos no deseados de la radiacion sobre el
paciente no se ignoran. Existen normas para
reducir al minimo la exposicion innecesaria de
pacientes a la radiacion, que incorporan la decision
riesgo/beneficio. Cuando se contempla una
aplicacion nueva de la radiacién ionizante a la
visualizacidn diagnostica y las normas existentes no
son aplicables, el fabricante deberia verificar que
los resultados del andlisis riesgo/beneficio son al
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menos igual de favorables que los de los productos
y tratamientos alternativos.

Ejemplo 3: Una vez implantados, algunos
componentes de un implante coclear, tales como el
implante del receptor estimulador con conjunto de
electrodos, no se pueden sustituir facilmente.
Estan previstos para permanecer

implantados toda la vida y se requiere que
funcionen de forma fiable durante afios e incluso
décadas. (Esta es una consideracion
especialmente importante en el caso de un adulto
joven o un nifio). Se pueden efectuar ensayos de
fiabilidad acelerada de estos componentes para los
mecanismos de fallo especificos. Sin embargo, la
validacion de la fiabilidad de los componentes que
han de durar décadas no es factible. Por tanto, el
riesgo residual global incluyendo el riesgo de fallo
del producto se compara frente al beneficio
obtenido del potencial de mejora de la audicion. El
riesgo residual global dependera de la fiabilidad
estimada de los componentes y de la confianza
que se pueda dar a las estimaciones de la
fiabilidad para aquellos componentes que no se
pueden validar. En algunos casos, el riesgo
residual serd mayor que el beneficio; en otros
casos, el beneficio compensara el riesgo.

D.7 Evaluacién del riesgo residual global

D.7.1 Generalidades

La evaluacién del riesgo residual global es el punto
donde el riesgo residual se contempla desde una
perspectiva amplia. El fabricante debe considerar
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como evaluar el riesgo residual permanente
respecto a los criterios de aceptacidn. Es necesario
que la evaluacion del riesgo residual global la
efectuen personas con el conocimiento, la
experiencia, y la autoridad para realizar tales
tareas. Es deseable a menudo implicar a
especialistas enHa-aplicacion-con el conocimiento y
la experiencia en la aplicacion-del dispositivo
médico (véase el numeral 3.3).

No existe ningun método preferido para evaluar el
riesgo residual global y el fabricante es responsable
de determinar un método apropiado Se enumeran
algunas técnicas posibles en conjunto
conjuhtamente-con las consideraciones que
afectan a su seleccion.

D.7.2 Analisis de arbol de sucesos

Una secuencia de sucesos especifica puede
generar varios riesgos individuales diferentes, cada
uno de los cuales contribuye al riesgo residual
global. Por ejemplo, la reutilizacion de un producto
destinado para un solo uso puede estar asociada
con una reinfeccion, un lixiviado de sustancias
toxicas, un fallo mecanico debido al envejecimiento
y a residuos de un desinfectante bioincompatible.
Un arbol de sucesos puede ser un método
adecuado para analizar estos riesgos. Los riesgos
residuales individuales se necesitan considerar en
conjunto eenjuntamente-para determinar si el
riesgo residual global es aceptable.

D.7.3 Revisién de los requisitos conflictivos Las
medidas de control del riesgo que son apropiadas
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para los riesgos individuales pueden originar
requisitos conflictivos, por ejemplo, una
advertencia para contemplar el riesgo de que un
paciente inconsciente se caiga de una camilla
podria ser “no dejar nunca a un paciente
inconsciente sin vigilancia®; esto podria estar en
conflicto con una advertencia “efectuar la
exposicion a rayos X lejos del paciente” prevista
para proteger al operador de la exposicion a la
radiacion.

D.7.4 Andlisis de arbol de fallos

El dafio a un paciente o usuario se puede originar
de situaciones peligrosas diferentes (véase el
anexo E). En tales casos, la probabilidad del dafio
utilizada para determinar el riesgo residual global
se basa en una combinacién de las probabilidades
individuales. Un analisis de arbol de fallos puede
ser un método adecuado para obtener la
probabilidad combinada del dafio.

D.7.5 Revisidn de las advertencias

Una advertencia considerada aisladamente podria
proporcionar una reduccion del riesgo adecuada,
sin embargo, demasiadas advertencias pueden
reducir el efecto de las advertencias individuales.
Podria ser necesario un andlisis para evaluar si
existe una profusion de advertencias y el impacto
que tal profusion podria tener sobre la reduccion
del riesgo y sobre el riesgo residual global.

D.7.6 Revisidn de las instrucciones de uso

Una consideracién de todas las instrucciones de
uso para el producto podria revelar que la
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informacion no es coherente o es demasiado dificil
de seguir.
D.7.7 Riesgos comparados
Otro método seria comparar los riesgos residuales
individuales cotejados que plantea el producto
frente a los de productos similares, por ejemplo,
riesgo a riesgo teniendo en cuenta los diferentes
contextos de uso. Se deberia proceder con
cuidado en tales comparaciones para utilizar
informacidn actualizada sobre reacciones
episedios adversas para los productos existentes.
D.7.8 Revisién por expertos en la aplicacion
Puede ser necesaria una evaluacion de los
beneficios para el paciente asociados con el uso
del producto para demostrar la aceptacion del
mismo. Un enfoque podria ser obtener una-sién un
panorama reciente del riesgo residual global
utilizando especialistas en la aplicacion que no
estuvieron implicados directamente en el desarrollo
del producto. Los especialistas en la aplicacién
evaluarian la aceptacion de los riesgos residuales
globales considerando los aspectos tales como la
facilidad de uso utilizando el producto en un
entorno clinico representativo. Entonces, la
evaluacion del producto en el entorno clinico
podria confirmar la aceptacidn.
D.8 Enfoque “tan bajo como sea razonablemente
factible”
D.8.1 Generalidades
Cuando se establece la politica de aceptacion del
riesgo, el fabricante podria encontrar conveniente
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utilizar un enfoque “tan bajo como sea
razonablemente factible”.

Después haber aplicado una opcion de control del
riesgo particular, existen tres resultados posibles:
a) el riesgo residual supera el criterio del fabricante
para la aceptacion del riesgo;

b) el riesgo residual es aceptable porque es tan
pequenio que es despreciable; o

c) el riesgo residual esta entre los dos estados
especificados en a) y b); para estos riesgos, el
riesgo residual es aceptable para la opcion que
reduce el riesgo al nivel mas bajo factible, teniendo
en cuenta los beneficios resultantes de su
aceptacion y los costes de cualquier reduccion
adicional.

El enfoque “tan bajo como sea razonablemente
factible” se puede utilizar como parte del analisis
de las opciones de control del riesgo (véase
numeral 6:2 6.1). Los riesgos para los que no se
puede estimar la probabilidad utilizarian
normalmente el enfoque “tan bajo como sea
razonablemente factible”.

D.8.2 Niveles de riesgo

Por debajo de un cierto nivel, el riesgo residual se
considera tan insignificante que es comparable con
los riesgos diarios que todos nosotros
experimentamos y toleramos. Tales riesgos se
pueden denominar despreciables.

Es importante hacer una distincion entre los
riesgos residuales que son tan bajos que no hay
necesidad de considerarlos y los riesgos residuales
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que son mayores que los primeros, pero que se
aceptan debido a los beneficios asociados y a que
no es factible reducirlos.

Cuando se estima un riesgo, la primera pregunta a
plantear es si el riesgo es ya despreciable y por
tanto no hay necesidad de investigar las opciones
de reduccion del mismo. Esta decisién se hace una
vez para cada riesgo.

D.8.3 Analisis de la opcidn de control del riesgo
Las opciones de reduccion del riesgo se investigan
para cada riesgo que no es despreciable. La
reduccion del riesgo puede o no ser factible, pero
se deberia considerar. Los resultados posibles son:
— una 0 mas medidas de control del riesgo hace
descender el riesgo hasta un nivel insignificante y
NO es necesario ninguna consideracion adicional o
— si es 0 no posible alguna reduccion del riesgo, no
es factible reducirlo hasta un nivel insignificante.
Cualquier riesgo residual especifico restante
después de aplicar las medidas de control del
riesgo se deberia evaluar utilizando los criterios
definidos en el plan de administracién gestion de
riesgos. Si el riesgo residual no supera el criterio
del fabricante para la aceptacion del riesgo y se ha
utilizado el enfoque “tan bajo como sea
razonablemente factible”, entonces no es necesaria
ninguna reduccién del riesgo adicional.

D.8.4 Consideraciones sobre la factibilidad

Se podria pensar que cualquier riesgo asociado
con un dispositivo médico seria aceptable si se
mejora el prondstico del paciente. Esto no se puede
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utilizar como una justificacién para la aceptacion de
un riesgo innecesario. Todos los riesgos se deberian
reducir al nivel mas bajo factible, teniendo en
cuenta el estado de la ciencia y los beneficios de
aceptar el riesgo y la factibilidad de una reduccion
adicional.
La factibilidad se refiere a la capacidad de un
fabricante de reducir el riesgo. La factibilidad tiene
dos componentes:
— factibilidad técnica;
— factibilidad econémica.
La factibilidad técnica se refiere a la capacidad de
reducir el riesgo sin importar el coste. Se exponen
a continuacion algunos ejemplos en los que la
factibilidad técnica es cuestionable:
- lainclusidn de tantas etiquetas de
advertencia/precaucion que impiden al usuario
operar el dispositivo médico;
— las alarmas multiples que crean confusion;
— la comunicacién de demasiados riesgos
residuales de forma que el operador tiene dificultad
en entender cudles son realmente importantes;
— procedimientos demasiado complejos para
utilizar el dispositivo médico de forma que se
compromete la finalidad intencién de uso;
- el empleo de medidas de control del riesgo que
comprometen la finalidad intereién de uso (por
ejemplo, reducir la potencia de una unidad
electroquirdrgica por debajo de su nivel eficaz).
La factibilidad economica se refiere a la capacidad
de reducir el riesgo sin hacer que el dispositivo
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médico resulte una propuesta econdmica no
razonable. Estas decisiones implican
necesariamente hacer compromisos entre la
aceptacion de los riesgos y la disponibilidad de los
tratamientos o diagndstico. Al decidir qué es
factible, se consideran las implicaciones del coste y
la disponibilidad hasta donde impactan sobre la
conservacion, promocion o mejora de la salud
humana. Sin embargo, la factibilidad econdémica no
se deberia utilizar como una justificacion para la
aceptacion de un riesgo innecesario. El siguiente
es un ejemplo donde la factibilidad econdémica es
cuestionable:

— la duplicacion de cada componente critico en un
desfibrilador.

Los riesgos que casi superan el criterio del
fabricante para la aceptacion del riesgo se
deberian normalmente reducir, incluso a un coste
considerable. Cerca de la region insignificante,
podria no ser necesaria una reduccion del riesgo
adicional a menos que se pueda conseguir
faciimente.

En algunos casos, se utiliza un enfoque “tan bajo
como sea razonablemente posible” (por ejemplo,
en la proteccion frente a la radiacion). En este
caso, se tiene en cuenta la cualidad de ser
alcanzable en vez de la factibilidad. En realidad,
esto significa tener solamente en cuenta el aspecto
técnico de la cualidad de alcanzable e ignorar la
factibilidad econdmica.

D.8.5 Ejemplo
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La figura D.7 es un ejemplo de un gréafico del
riesgo donde la region aceptable de la matriz se ha
subdividido adicionalmente. Los riesgos estimados
(R1, Rz, Rs...) se han colocado en las celdas

apropiadas.
Niveles de severidad gravedad cualitativos
Insignificante | Pequefio Serio Critico Catastrofico
Niveles de Frecuente R1 R2
e Probable
probabilidad Ocasional
semicuantitativos Remoto R4 Rs Rs

Improbable Rs
Leyenda:

riesgo inaceptable

se investiga una reduccion del riesgo adicional

riesgo aceptable

Figura D.7. Ejemplo de una matriz de evaluacion de tres regiones.

ANEXO E (Informativo)
B
Pl e e I
PELIGROSAS

CONCEPTOS FUNDAMENTALES DEL RIESGO
E.1 Generalidades
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a Peligro
b
\? Exposicidn (P:)
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g \ Situacién

‘§ eligrosa

P:

\\
N

Severidad Probabilidad de i
o = Riesgo
de dafio ocurrencia del ano 2
PP \
e-ocurra-tha-situacion-peligrosa-
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0T . -
durante-la-anestesia

Energia-electromagnética {1)-Paciente-cargado Ealla-desconocida-enla
nfucia . . -
{2)-ESD-causa-elfallo-de-la-bombay  glucosa
sus-alarmas
paciente

£ , . . . : M
.( rLa-bateria-del-desfib ed.s Eraispositivo O PueEEHIere

(ausencia-de-sakca; AP 'ta;esagasee ga-atfinaldesu  un-choque-de desfib acio
{2}-Intervalo-largo-inadecuade-entre

Este documento requiere que el fabricante
recompile una lista de peligros conocidos y
previsibles asociados con el dispositivo médico en
condiciones normales y de fallo y que considere las
secuencias previsibles de eventos que pueden
producir situaciones peligrosas y dafios. Segun las
definiciones, un peligro no puede dar lugar a un
dafio hasta el momento en que se produce una
secuencia de eventos u otras circunstancias
(incluido el uso normal) que conducen a una
situacion peligrosa. En este punto, el riesgo se
puede evaluar estimando tanto la gravedad como
la probabilidad de ocurrencia de dafio que podria
resultar (véase la figura E.1). La probabilidad de
ocurrencia de dafio se puede expresar como una
combinacion de probabilidades separadas (P+, Po)
0 como una probabilidad unica (P). Una
descomposicion en P;y P2no es obligatoria
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Peligro

Probabilidad J
ocﬁirzutfna Secuenciade Circunstancias

. ! que afectan ala

51tgac1on eventos gravedad

peligrosa

v 1T :

Situacion peligrosa

Circunstancias
que afectan a la

Probabilidad de
que una situacién
peligrosa provoque

dafio (P,) gravedad
| Probabilidad [
| |de ocurrencia = Gravedad |
: de dafio Hno del dafio I
L (P=P,*P) |
' I
] i

Riesgo

A P . .

Figura E.1. Ejemplo ilustrativo de la relacion entre
peligro, secuencia de eventos, situacion peligrosa y
dafio

Nota 1: Dependiendo de la complejidad de los
dispositivos médicos, un peligro puede conducir a
multiples situaciones peligrosas, y cada situacion
peligrosa puede conducir a multiples dafios.

Nota 2: La probabilidad de ocurrencia de dario (P)
puede estar compuesta de valores P71y P,
separados.
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Nota 3: Las flechas delgadas representan
elementos del analisis del riesgo v las flechas
gruesas representan como un peligro

que puede provocar dafo.

Un buen punto de partida para esta recopilacién es
una revision de la experiencia con tipos de
dispositivo médico iguales o similares. La revision
deberia tener en cuenta la propia experiencia del
fabricante y, cuando corresponda, la experiencia
de otros fabricantes segun se informa en las bases
de datos de eventos adversos, publicaciones,
literatura cientifica y otras fuentes disponibles. Este
tipo de revision es particularmente util para la
identificacion y enumeracion de peligros y
situaciones peligrosas tipicas para un dispositivo
médico y el dafio asociado que puede ocurrir. A
continuacion, esta enumeracion y elementos
auxiliares tales como la lista de ejemplos en la
tabla E.1 se pueden utilizar para recopilar una lista
inicial de peligros.

Entonces es posible comenzar a identificar algunas
de las secuencias de eventos que, junto con los
peligros, podrian dar lugar a situaciones peligrosas
y dafio. Dado que podria ser que muchos de los
peligros nunca resulten en dafio y pueden
eliminarse de consideraciones posteriores podria
ser Util efectuar este anélisis comenzando con el
dafio que el dispositivo médico podria causar y
retroceder a las situaciones peligrosas, peligros y
causas iniciales. Sin embargo, aunque este
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enfoque es util por la razén descrita, se deberia
reconocer que no es un analisis exhaustivo.
Muchas secuencias de eventos solo se
identificaran mediante el uso sistematico de
técnicas de andlisis del riesgo (como las descritas
en el Informe Técnico ISO/TR 24971). El analisis y
la identificacién se complican ain mas debido a los
muchos eventos y circunstancias que se tiene que
tomar en cuenta, tales como los enumerados en la
tabla E.2. Por lo tanto, se utiliza a menudo més de
una técnica de analisis del riesgo, y especialmente
técnicas complementarias, para completar un
analisis exhaustivo. La tabla E.3 proporciona
ejemplos de la relacion entre peligros, secuencias
de eventos, situaciones peligrosas y dafio.

Aunque la recopilacion de las listas de peligros, las
situaciones peligrosas y las secuencias de eventos
deben completarse lo antes posible en el proceso
de disefio y desarrollo para facilitar el control del
riesgo, en la practica la identificacion y recopilacion
es una actividad continua que se extiende durante
todo el ciclo de vida del dispositivo médico a través
de postproduccion hasta su desecho.

Este anexo proporciona una lista no exhaustiva de
posibles peligros que pueden asociarse con
diferentes dispositivos médicos (fabla E.1) y una
lista de eventos y circunstancias (tabla E.2) que
pueden dar lugar a situaciones peligrosas, que
pueden causar dafos. La tabla E.3 proporciona
ejemplos en una progresion légica de ¢cdmo un
peligro puede transformarse en una situacion
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peligrosa y producir dafios por una secuencia de
eventos o circunstancias.

Reconocer como los peligros se convierten en
situaciones peligrosas es critico para estimar la
probabilidad de ocurrencia y la gravedad del dafio
que podria resultar. Un objetivo del proceso es
compilar un conjunto integral de situaciones
peligrosas. La identificacion de peligros y
secuencias de eventos son pasos intermedios
importantes para conseguir la estimacion que se
pretende. Las listas en las tablas de este anexo se
pueden utilizar para ayudar en la identificacion de
situaciones peligrosas. Para un andlisis particular,
es necesario que el fabricante determine lo que se
califica como peligro.

E.2 Ejemplos de peligros

La lista de la tabla E. 1 se puede utilizar para
ayudar a identificar los peligros asociados con un
dispositivo médico en particular, que en ultima
instancia podrian causar dafos.

Tabla E. 1. Ejemplos de peligros.

Peligros energéticos Peligros bioldgicos y quimicos Peligros relacionadoscon el
desempeiio

Energia acustica Agentes biologicos Datos

- infrasonido Bacterias - acceso

- presién sonora Hongos - disponibilidad

- ultrasénica Parasitos - confidencialidad
Energia Priones - transferencia
eléctrica Toxinas - integridad
Campos Virus Entrega

eléctricos Agentes quimicos - cantidad
Corriente de Cancerigeno, mutagénico, toxico, - velocidad
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fuga

- fugaatierra

- fugaala

cubiertaCampos

magnéticos

Descarga de electricidad

estaticaTensién (voltaje)

Energia mecanica

Energia cinética

- caida de objetos

- inyeccion de fluido a alta
presion

- piezas moviles

- partes que vibran

Energia potencial (almacenada)

- flexién

- compresion

- corte, cizalladura

- atraccion gravitatoria

- masa suspendida

- tensién

- torsion

Energia de radiacion

Radiacidn ionizante

- particulas aceleradas
(particulasalfa, electrones,
protones, neutrones)

- gamma
- rayosx

Radiacién no ionizante
- infrarroja

- laser

- microondas

Debe decir

Caustico, corrosivo

- 4cido

- alcalino

- oxidantes
Inflamable, combustible, explosivo
Humos, vapores

Osmotico

Particulas (incluidas micro y
nanoparticulas)
Pirogénico

Disolventes

Téxico

- amianto

- metales pesados

- toxicos inorganicos

- toxicos organicos

- silice

Agentes inmunoldégicos
Alergénico

- sustancias antisépticas
- latex
Inmunosupresor
Irritantes

- residuos de limpieza
Sensibilizante

—&uLlMm

Comisién Permanente de la

FARMACDOPEHA

de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

Informacion de diagndstico

- resultado del examen

- efectos espurios en la imagen

- orientacion de la imagen

- resolucion de imagen

- identidad/informacién
delpaciente

Funcionalidad

- alarma

para el sistema reproductor

- desempefio critico
- medicién
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- ultravioleta
Energia térmica
Efectos criogénicos
Efectos hipertérmicos

5 SANITARIOS

E.3 Ejemplos de eventos y circunstancias

Para identificar secuencias de eventos previsibles,
a menudo es util considerar los eventos y
circunstancias que pueden causarlos. La tabla E.2
proporciona ejemplos de eventos y circunstancias,
organizados en categorias generales. Aunque la
lista ciertamente no es exhaustiva, tiene la
intencién de demostrar los diferentes tipos de
eventos y circunstancias que se necesitan tener en
cuenta para identificar las secuencias previsibles
de eventos para un dispositivo médico.

Tabla E.2. Ejemplos de eventos y circunstancias.
Categoria general Eventos y circunstancias

Requisitos Eventos y circunstancias:

- parametros del disefio

- parametros del funcionamiento

- requisitos de desempefio

- requisitos durante el servicio (por ejemplo: mantenimiento, reprocesado)

- final del ciclo de vida
Procesos de fabricacion Control insuficiente de:

— procesos de fabricacion
—~ cambios en los procesos de fabricacién
- materiales

- informacién de compatibilidad de materiales
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- subcontratistas
Transporte y almacenamiento

Envasado inadecuado
Contaminacién o deterioro

Condiciones del medio ambiente inapropiadas

Almacenamiento inapropiado

Factores del medioambiente Factores fisicos (por ejemplo, calor, presién, tiempo)
Factores quimicos (por ejemplo, corrosion, degradacion, contaminacion)

Campos electromagnéticos (por ejemplo, susceptibilidad a perturbaciones
electromagnéticas)

Suministro inadecuado de potencia
Suministro inadecuado de refrigerante

Limpieza, desinfeccion y Falta de procedimientos validados
esterilizacion

Especificacion inadecuada de los requisitos
Desempeiio inadecuado de limpieza, desinfeccidn o esterilizacion

Desecho y desguace Ausencia o inadecuada informacién

Errorde uso

Formulacion Biodegradacion

Biocompatibilidad

No se proporciona informacién o especificaciones inadecuadas
Formulaciones incorrectas

Error de uso

Aptitud de uso Instrucciones de uso confusas o faltantes

Sistema de control complejo o confuso

Estado ambiguo o poco claro del dispositivo médico

Presentacion ambigua o poco clara de ajustes, mediciones u otra informacion
Tergiversacion de resultados

Visibilidad, audibilidad o tacto insuficientes
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Correspondencia suboptima entre los controles y las acciones, o entre la

informacién mostrada y el estado real

Modos o correspondencia modo/accién controvertida, comparada con la de
equipoexistente

Uso por personal profano o no entrenado
Advertencia insuficiente de los efectos secundarios

Advertencia inadecuada de los peligros asociados con la reutilizacion de

dispositivo médico de un solo uso

Medicién y otros aspectos metrolégicos incorrectas

Incompatibilidad con consumibles, accesorios, otros dispositivos médicos
Identificacion incorrecta del paciente

Deslices, lapsos y equivocaciones

Funcionalidad

Pérdida de integridad eléctrica o mecanica

Deterioro en el desempefio (por ejemplo, oclusion gradual de la via del fluido o gas,
cambio en la resistencia al flujo, en la conductividad eléctrica) como resultado del
envejecimiento, el desgaste y el uso repetido

Fallo de un componente debido al envejecimiento, desgaste o fatiga

Seguridad

Terminales de datos inseguras que son externamente accesibles (por ejemplo, red
informatica, puertos serie o USB)

Datos sin encriptacion
Vulnerabilidades de software que pueden ser explotadas
Actualizaciones de software sin confirmacién de autenticidad

Justificacion*

E.4 Ejemplos de relaciones entre peligros,
secuencias de eventos previsibles,
situaciones peligrosas y el dafio que puede ocurrir.
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La tabla E.3 ilustra la relacion entre peligros,
secuencias de eventos previsibles, situaciones
peligrosas y dafios para algunos ejemplos
simplificados. Recuerde que un peligro puede
ocasionar mas de un dafio y que mas de una
secuencia de eventos puede dar lugar a una
situacion peligrosa.
Es necesario tomar la decision sobre qué
constituye una situacion peligrosa para adecuarse
al andlisis particular que se esta haciendo. En
algunas circunstancias, puede ser util describir una
cubierta que no se ha puesto sobre una terminal de
alta tensién como una situacion peligrosa, en otras
circunstancias la situacion peligrosa se puede
describir de forma mas util como que una persona
esté en contacto con el terminal de alta tensidn.
Tabla E.3. Relacion entre peligros, secuencias de eventos previsibles,
situaciones peligrosas y el dafio que puede ocurrir

Peligro Secuencia de eventos previsibles Situacion peligrosa Dano
Energia electromagnética(alta tension) (1) Cable de electrodo enchufado La tension de red aparece en los electrodos. | Quemaduras graves
involuntariamente al receptaculode la Fibrilacion cardiaca
linea de alimentacion
Quimico (disolvente volatil, émbolo) (1) Eliminacion incompleta del Desarrollo de embolia gaseosa | (burbujas Infarto
disolvente volatil utilizado en Ia en el torrente sanguineo) durante la dialisis Dafio cerebral

fabricacion

(2) Residuo de disolvente que se
convierteen gas a temperatura
corporal

Bioldgica (contaminacion microbiana) (1) Instrucciones inadecuadas para Bacterias liberadas en lasvias respiratorias | Infeccion bacteriana

descontaminar el tubo de anestesia del paciente durante la anestesia
reutilizado

(2) . Tubo contaminado utilizado durante
la anestesia
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Funcionalidad(ausencia de volumen
administrado)

El paciente cargado
electrostaticamente toca la bomba
de infusion

La descarga electrostatica (ESD)
causa el fallo de la bomba y sus
alarmas

Fallo en la administracion de insulina al
paciente conun nivel elevado de glucosa en
sangre, sin advertencia

Justificacion*

Dafio menor a 6rganos
Pérdida de laconciencia

Funcionalidad(sin salida)

La bateria del desfibrilador
implantable llega al final de su vida
atil

Intervalo inapropiadamente largo
entre las visitas de seguimiento
clinico

El desfibrilador no puedeadministrar una
descargacuando se produce una arritmia

Muerte

Medicion (informacion incorrecta)

Error de medicion

Ausencia de deteccién por parte del
usuario

Informacion incorrecta notificada al médico,
queconduce a un diagnésticoerréneo y/o
falta de terapia apropiada

Progresion de laenfermedad
Lesion grave

ANEXO F (Informativo)

PLAN DE ADMINISTRAGION GESTION DE

RIESGOS

F.1 Generalidades

El plan de administracién gestion de riesgos puede
ser un documento independiente o puede estar

integrado dentro de otra documentacion, por
ejemplo, la documentacion del sistema de

aseguramiento gestion de la calidad. Puede ser
completo en si mismo o hacer referencia a otros

documentos para cumplir los requisitos descritos

en el apartade numeral 3.4.

La composicién y el nivel de detalle del plan

deberian estar proporcionados al nivel del riesgo
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asociado con el dispositivo médico. Los requisitos
identificados en el apartade numeral 3.4 son los
requisitos minimos para un plan de administracion
gestion de riesgos. Los fabricantes pueden incluir
otros articulos tales como calendario de
actividades, herramientas de analisis del riesgo, o
una justificacion de la eleccion de los criterios
de aceptacion del riesgo especificos.
F.2 Campo de aplicacion del plan
El campo de aplicacion identifica y describe el
dispositivo médico y las fases del ciclo de vida para
las que es aplicable el plan.
Todos los elementos del proceso de administracion
gestion de riesgos se deberian corresponder con el
ciclo de vida del producto definido por el fabricante.
Algunos de estos elementos del proceso de
administracién gestion de riesgos ocurriran durante
las fases del proceso de realizacién del producto
establecido por el fabricante (véase por ejemplo la
norma ISO 13485:2003), tales como el control del
disefio y desarrollo. Los restantes elementos
ocurriran durante las otras fases del ciclo de vida
hasta la retirada del servicio del producto. El plan
de administracion gestion de riesgos proporciona
esta correspondencia para un producto especifico
ya sea explicitamente o por referencia a otros
documentos.
Aunque todas las actividades de la administracion
gestion de riesgos necesitan estar planificadas, un
fabricante puede tener varios planes que cubran
las partes diferentes del ciclo de vida. Al clarificar
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qué campo de aplicacion tiene cada plan, es
posible confirmar que se cubre el ciclo de vida
completo.

F.3 Asignacién de responsabilidades y autoridades
El plan de administracién gestion de riesgos
deberia identificar al personal con responsabilidad
para la ejecucion de las actividades de la
administracién gestion de riesgos especificas, por
ejemplo: el (los) revisor(es), el (los) experto(s), el
(los) especialista(s) de verificacion
independiente(s), el (los) individuo(s) con autoridad
para la aprobacion (véase numeral 3.2). Esta
asignacion se puede incluir en una matriz de
asignacion de recursos definida para el proyecto
de disefio.

F.4 Requisitos para la revision de las actividades
de adrministracion gestion de riesgos

El plan de administracién gestion de riesgos
deberia detallar como y cuando ocurriran estas
revisiones por la direccién para un dispositivo
médico especifico. Los requisitos para la revision
de las actividades de adrinistracion gestion de
riesgos podria ser parte de otros requisitos de
revision del sistema de la calidad (véase, por
ejemplo, 7.3.4 de la norma ISO 13485:2003).

F.5 Criterios para la aceptacién del riesgo
incluyendo los criterios para la aceptacion del
riesgo cuando la probabilidad de ocurrencia de
dafio no se puede estimar

Los criterios para la aceptacion del riesgo se
derivan de la politica del fabricante para determinar
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el riesgo aceptable (véase numeral D.4 del anexo D
de este apéndice). Los criterios pueden ser comunes
para categorias similares de dispositivos médicos.
Los criterios para la aceptacion del riesgo pueden
ser una parte del sistema de aseguramiento
gestion de la calidad establecido del fabricante, al
que se puede hacer referencia en el plan de
administracién gestion de riesgos (véase, por
ejemplo, 7.1 de la norma ISO 13485:2003).

F.6 Verificacion de las actividades

El plan de administracion gestion de riesgos
especificara como se efectuaran las dos
actividades de verificacion distintas que requiere
este apéndice (véase numeral A-2:6:3 A.2.6.2 del
anexo A de este apéndice). La verificacion de la
eficacia de las medidas de control del riesgo puede
requerir la recogida de datos clinicos, estudios de la
facilidad de uso, etc. {vease-también-2-28). El plan de
administracion gestion de riesgos puede detallar las
actividades de verificacion de forma explicita o por
referencia al plan para otras actividades de
verificacion.

F.7 Método o métodos para obtener la informacién
de postproduccion pertinente

El método o métodos para obtener la informacion
de postproduccion puede ser una parte de los
procedimientos del sistema de aseguramiento
gestion de la calidad establecidos (véase, por
ejemplo, 8.2 de la norma ISO 13485:2003). Los
fabricantes deberian establecer procedimientos
genéricos para recoger la informacién de diversas
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fuentes tales como los usuarios, el personal de
servicio técnico, el personal de entrenamiento, los
informes de incidencia y las reacciones de los
clientes. Si bien una referencia a los procedimientos
del sistema de aseguramiente gestion de la calidad
puede ser suficiente en la mayoria de los casos,
cualquier requisito especifico del producto se deberia
afiadir directamente al plan de administracién
gestion de riesgos.

El plan de administracion gestion de riesgos deberia
incluir la documentacion de las decisiones, basada
en un analisis del riesgo, sobre la clase de
vigilancia de post comercializacion que es
apropiada para el producto, por ejemplo, si la
vigilancia reactiva es adecuada o si se necesitan
estudios proactivos. Se deberian especificar los
detalles de los estudios contemplados.

ANEXO G (Informativo)

INFORMACION SOBRE LAS TECNICAS DE
ADMINISTRAGION GESTION DE RIESGOS

G.1 Generalidades

Este anexo proporciona las recomendaciones
sobre algunas técnicas disponibles para el anélisis
del riesgo, que se pueden utilizar de acuerdo con
el apartade numeral 4.3. Estas técnicas pueden ser
complementarias y podria ser necesario utilizar
mas de una de ellas. El principio basico es que la
cadena de sucesos se analiza paso a paso.

El analisis preliminar de peligros (PHA) es una
técnica que se puede utilizar temprano en el
proceso de desarrollo para identificar los peligros,
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las situaciones peligrosas, y los episodios que
pueden causar dafio cuando se conocen pocos
detalles del dispositivo médico.

El anélisis de arbol de fallos (FTA) es
especialmente Util en la ingenieria de seguridad,
temprano en las etapas de desarrollo, para la
identificacion y la priorizacion de los peligros y
situaciones peligrosas, asi como para el analisis de
los episodios adversos.

El anélisis modal de fallos y efectos (FMEA) y el
analisis modal de fallos, efectos y su criticalidad
(FMECA) son técnicas por las que un efecto o las
consecuencias de los componentes individuales se
identifican sistematicamente y es mas apropiado
conforme el disefio madura.

Los estudios de peligros y de operabilidad
(HAZOP) y el analisis de peligros y puntos de
control criticos (APPCC) se utilizan tipicamente en
las etapas tardias de la fase de desarrollo para
verificar y luego optimizar los conceptos o cambios
del disefio.

G.2 Analisis preliminar de los peligros (PHA)

El PHA es un método inductivo de andlisis con el
objetivo de identificar los peligros, las situaciones
peligrosas y los sucesos que pueden causar dafo
para una actividad, instalacién o sistema dado. Se
realiza mas comunmente en el desarrollo de un
proyecto cuando existe poca informacion sobre los
detalles del disefio o los procedimientos operativos
y puede a menudo ser un precursor de estudios
posteriores. Puede ser Util cuando se analizan los
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sistemas existentes o se priorizan los peligros
cuando las circunstancias impiden que se utilice
una técnica mas extensiva.

En un PHA, se formula una lista de peligros y
situaciones peligrosas considerando las
caracteristicas tales como:

a) los materiales utilizados o producidos y su
reactividad;

b) el equipo utilizado;

c) el entorno operacional;

d) la distribucion;

e) las interfaces entre los componentes del
sistema.

El método se completa con la identificacion de las
probabilidades de que suceda el accidente, con la
evaluacion cualitativa del alcance de la lesion o dafio
posible para la salud que podria resultar, y con la
identificacion de las medidas de remedio posibles.
Los resultados obtenidos se pueden presentar en
formas diferentes tales como tablas o arboles.
Véase el capitulo A.5 de la norma IEC 60300-3-
9:1995, para una mayor informacion sobre los
procedimientos para PHA.

G.3 Andlisis de arbol de fallos (FTA)

El FTA es principalmente un medio de analizar los
peligros identificados por otras técnicas y comienza
desde una consecuencia no deseada postulada,
llamada también “suceso superior”. De forma
deductiva, comenzando con el suceso superior, se
identifican las causas posibles o los modos de fallo
del nivel inmediato inferior del sistema funcional
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que causa la consecuencia no deseada. Siguiendo
la identificacion paso a paso de la operacion no
deseable del sistema hasta los niveles del mismo
sucesivamente inferiores conducira al nivel del
sistema deseado, que es normalmente el modo de
fallo del componente o el nivel mas bajo al que se
pueden aplicar las medidas de control del riesgo.
Esto revelara las combinaciones que mas
probablemente conduciran a la consecuencia
postulada. Los resultados se representan
gréficamente en la forma de un arbol de modos de
fallo. A cada nivel en el arbol, las combinaciones
de los modos de fallo se describen mediante
operadores légicos (Y, O, etc.).

Los modos de fallo identificados en el &rbol pueden
ser sucesos que estan asociados con fallos de
hardware, errores humanos, o cualquier otro suceso
pertinente, que conduce al suceso no deseado. No
estan limitados a la condicidn de primer fallo.

El FTA permite un enfoque sistematico, que, al
mismo tiempo, es suficientemente flexible para
permitir un analisis de una variedad de factores,
incluyendo las interacciones humanas. EI FTA se
utiliza en el anélisis del riesgo como una
herramienta para proporcionar una estimacion de
las probabilidades de fallo y para identificar un
primer fallo y fallos modales comunes que originan
situaciones peligrosas. La representacion grafica
conduce a un entendimiento facil del
comportamiento del sistema y de los factores
incluidos, pero, conforme los &rboles se hacen
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grandes, el procesado de los arboles de fallos
puede requerir sistemas informaticos que se
encuentran facilmente disponibles.

Véase la norma |EC 61025 para una mayor
informacion sobre los procedimientos para el FTA.
G.4 Analisis modal de fallos y efectos (por sus
siglas en inglés FMEA)

FMEA es una técnica mediante la cual se
identifican y evallan sistematicamente las
consecuencias de un modo de fallo individual. Es
una técnica inductiva que utiliza la pregunta “; Qué
ocurre si..?. Los componentes se analizan de uno
en uno, estudiando entences generalmente una
condicion de primer fallo. Esto se hace de un modo
de “abajo a arriba”, es decir, siguiendo el
procedimiento hasta el nivel del sistema funcional
superior.

El FMEA no esta restringido a un fallo del disefio
de un componente, pero puede también incluir fallos
en la fabricacion y ensamblado de los componentes
(FMEA de proceso) y el buen o mal uso del
producto por el usuario (FMEA de aplicacion). El
FMEA se puede extender para incorporar una
investigacion de los modos de fallo de los
componentes individuales, de su probabilidad de
ocurrencia y detectabilidad (sélo hasta donde la
deteccion permita las medidas preventivas en el
contexto de este apéndice) y también del grado de
severidad gravedad de las consecuencias. El
FMEA se puede transformar en un analisis modal
de fallos, efectos y su criticalidad (FMECA). Para
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efectuar tal analisis, la construccion del dispositivo
médico se deberia conocer con cierto detalle.
El FMEA puede ser también una técnica util para
tratar los errores de uso. Las desventajas de esta
técnica pueden surgir de las dificultades de
tratamiento de las redundancias y de la incorporacion
de reparaciones o0 acciones de mantenimiento
preventivo, asi como de su restriccion sobre las
condiciones de primer fallo.
Véase la norma |EC 60812 para una mayor
informacién sobre los procedimientos para el
FMEA.
G.5 Estudios de peligros y de operabilidad
(HAZOP)
El HAZOP es similar a un FMEA. EI HAZOP se
basa en una teoria que supone que los accidentes
estan causados por las desviaciones del disefio 0
las-intenciones-de-la-operacién variaciones
operacionales. Es una técnica sistematica para
identificar los peligros y los problemas de
operabilidad. Se desarroll6 originalmente para la
industria de procesos quimicos. Si bien el empleo
de los estudios HAZOP en la industria quimica se
centra en las desviaciones de la inteneidn-finalidad
del disefio, existen aplicaciones alternativas para
quienes desarrollan dispositivos médicos. Un HAZOP
se puede aplicar a la operacion/funcién del dispositivo
médico (por ejemplo, a los métodos/procesos
existentes utilizados en el diagnostico, tratamiento o
alivio de una enfermedad como la “intencion-o
finalidad del disefio”), 0 a un proceso utilizado en la
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fabricacion o el mantenimiento/servicio técnico del
dispositivo médico (por ejemplo, la esterilizacion) que
puede tener un impacto significativo sobre la
funcion del dispositivo médico. Dos caracteristicas
particulares de un HAZOP son las siguientes:

— utiliza un equipo de personas con conocimientos
técnicos que cubre el disefio del dispositivo médico
y su aplicacion;

— se utilizan palabras de guia (NINGUNO, PARTE
DE, efc.)

para ayudar a identificar las desviaciones del uso
normal.

Los objetivos de la técnica son:

— producir una descripcidn total del dispositivo
médico y de cdmo esta previsto que se utilice;

— revisar sistematicamente cada parte de la
finalidad intencién de uso para descubrir cdmo
pueden ocurrir las desviaciones de las condiciones
de funcionamiento normal y del disefio previsto;

— identificar las consecuencias de tales
desviaciones y decidir si estas consecuencias
pueden conducir a peligros o a problemas de
operabilidad.

Cuando se aplica a los procesos utilizados para
fabricar un dispositivo médico, el ultimo objetivo es
particularmente util en aquellos casos cuando las
caracteristicas del dispositivo médico dependen del
proceso de fabricacion.

Véase la norma IEC 61882 para una mayor
informacién sobre los procedimientos para el
HAZOP.
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G.6 Analisis de peligros y puntos de control criticos
(APPCC)

Este es un enfoque sistematico a la identificacion,
evaluacion y control de los peligros. Fue desarrollado
originalmente por la NASA para prevenir la
intoxicacion alimentaria de los astronautas. Esta
basado en un conjunto de principios y términos
definidos. Aplicado a los dispositivos médicos, el
APPCC se utiliza para el control y el seguimiento
de las causas iniciantes de los peligros para el
producto que se originan en los procesos,
particularmente en los procesos de fabricacion.

La estructura central del APPCC consta de siete
principios:

1 Efectuar el anélisis de los peligros (véase
numeral 4.3) e identificar las medidas preventivas
(véase numeral 6:2 6.1)

2 Determinar los puntos de control criticos (CCP)
3 Establecer los limites criticos (véanse numerales
4.2 y-elcapitle-5)

4 Seguir cada CCP (véanse numerales 6-3 6.2 y el
capitio9)

5 Establecer las acciones correctivas (véase el
capitalo numeral 9)

6 Establecen los procedimientos de verificacion
(véanse numerales 6:3 6.2 y el-capitule 9)

7 Establecer el mantenimiento de los registros y los
procedimientos de documentacion (véanse
numerales 3.5 y el-capitulo 8)

Cada dispositivo tiene sus peligros propios que
estan relacionados con su finalidad irtencién de
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uso. Los sucesos podrian iniciar las situaciones
peligrosas (causas o factores contribuyentes)
durante las etapas diferentes del ciclo de vida,
tales como el disefio, la fabricacion, el servicio
técnico, el uso, el desecho, etc. Para los ejemplos de
algunos tipos de peligro, véase el anexo E.

El corazon de un sistema APPCC eficaz se centra en
el control y seguimiento continuo (principios 2, 3y 4
del APPCC) de los peligros identificados. Un
fabricante demuestra la eficacia de la (s) medida(s)
de control establecida(s), (principios 5y 6 del
APPCC), estableciendo las correspondencias del
proceso, el andlisis de los peligros del proceso y el
plan de control critico documentados de forma
metddica (principio 7 del APPCC).

El sistema APPCC utiliza las herramientas siguientes
como evidencia documentada para el mantenimiento
de los registros:

a) Diagrama de flujo del proceso

El propdsito del diagrama es proporcionar una
descripcion clara y simple de los pasos implicados
en el proceso. El equipo del APPCC necesita el
diagrama para su trabajo subsiguiente. El
diagrama puede servir también como una guia
futura para quienes necesiten entender el proceso
para sus actividades de verificacion. El campo de
aplicacién del diagrama de flujo cubre todos los
pasos del proceso que estan directamente bajo el
control del fabricante.

b) Hoja de trabajo del analisis de los peligros
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El anélisis de los peligros es la identificacion de los
peligros y de sus causas iniciantes. Los registros
del analisis contienen:

1) la identificacion y enumeracion de los pasos en
el proceso donde ocurren peligros significativos;
2) la enumeracion de todos los peligros
identificados y su significacion asociada con cada
paso;

3) la enumeracion de todas las medidas
preventivas para controlar cada peligro;

4) la identificacion de todos los CCP y su monitoreo y
control.

c) plan APPCC

El documento escrito esta basado en los siete
principios del APPCC y dibuja los procedimientos a
sequir para asegurar el control de un disefio,
producto, proceso o procedimiento especifico. El
plan incluye:

1) la identificacion de los puntos de control criticos
y los limites criticos;

2) las actividades de seguimiento y de control
continuo;

3) la identificacion y seguimiento de las actividades
de la accidn correctiva, de verificacion y de
mantenimiento de los registros.

ANEXO H (Informativo)

RECOMENDACIONES SOBRE LA
ADMINISTRACION GESTION DE RIESGOS
PARA DISPOSITIVOS MEDICOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO

H.1 Generalidades
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Este anexo proporciona recomendaciones
adicionales sobre la aplicacion de la administracion
gestion de riesgos a los dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro. Se centra sobre la
administracidn gestion de riesgos para los
pacientes derivados del uso de los resultados de
los analisis de diagndstico in vitro. Los ejemplos
utilizados estan previstos para ilustrar los
conceptos y sirven como un punto de partida para
la administracién gestion de riesgos de los
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro. No
se pretende que sean exhaustivos. Para las
definiciones de los términos utilizados en este
anexo, véase la norma ISO 18113-1.

Los dispositivos médicos para diagnostico in vitro
estan previstos para la toma, preparacion y anélisis
de las muestras tomadas del cuerpo humano. Estos
productos incluyen los reactivos, los instrumentos, el
software, los dispositivos y receptaculos de toma de
muestras, los calibradores, los materiales de control y
los accesorios relacionados. Estos productos se
pueden utilizar solos 0 combinados como un
sistema.

Los resultados proporcionados por los dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro se pueden utilizar
en el diagndstico de una enfermedad u otras
condiciones, incluyendo la determinacion del
estado de salud, para curar, mitigar, tratar o
prevenir una enfermedad, asi como el seguimiento
de medicamentos terapéuticos y la determinacion
de la seguridad de la sangre u érganos donados.
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Estos productos los pueden utilizar personas con
diversos niveles de formacion, entrenamiento y
experiencia y en diferentes escenarios con
diversos grados de control ambiental. Por ejemplo,
algunos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro estan previstos para el uso por analistas
profesionales en laboratorios médicos, otros por
proveedores de asistencia médica en el punte
lugar de uso, y todavia otros por usuarios profanos
en el hogar.

En un extremo del espectro, los analisis de
diagnéstico in vitro efectuados en un laboratorio se
notifican a un médico, que interpreta los datos y
diagnostica, trata y realiza el seguimiento del
paciente; en el otro extremo, los analisis de
diagndstico in vitro los realiza el paciente, que usa
los resultados para seguir y medicar su propia
condicion.

Debido a la diversidad de los dispositivos médicos
para diagndstico in vitro y sus utilizaciones previstas,
estas recomendaciones podrian no ser aplicables
en todos los casos.

Para los dispositivos médicos para diagndstico in
vitro para autodiagndstico, los términos “paciente”
y “usuario profano” se utilizaran de forma
intercambiable, aunque éstos pueden ser
individuos diferentes (por ejemplo, un padre puede
efectuar mediciones de glucosa en un hijo
diabético). Cuando se utiliza el término “médico”,
se deberia reconocer que otros proveedores de
asistencia médica pueden también pedir, recibir,
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interpretar y actuar sobre los resultados del analisis
de diagndstico in vitro.
Los dispositivos médicos para diagndstico in vitro
tienen el potencial de contribuir al dafio del
paciente. Los resultados incorrectos o retrasados
pueden conducir a decisiones y acciones médicas
inapropiadas o retardadas que originan un dafio a
los pacientes. Los resultados incorrectos de los
dispositivos médicos para diagnostico in vitro
previstos para la seleccién de una transfusion o de
un trasplante tienen el potencial de causar dafo a
los receptores de la sangre o del 6rgano, y los
resultados incorrectos de los dispositivos médicos
para diagndstico in vitro previstos para la deteccion
de enfermedades infecciosas tienen el potencial de
ser un peligro para la salud publica.
Un modelo del riesgo para los dispositivos médicos
para diagndstico in vitro utilizados en el laboratorio
se ilustra en la figura H.1. En este ejemplo, un fallo
del sistema de la calidad del fabricante (por
ejemplo, durante el disefio, el desarrollo, la
fabricacion, el envasado, el etiquetado, la
distribucion o el servicio técnico) inicia una
secuencia de sucesos, que comienza con un
dispositivo médico para diagndstico in vitro
defectuoso o de funcionamiento defectuoso.
Cuando el producto falla en el laboratorio médico,
se produce un resultado incorrecto del analisis. Si
el laboratorio no identifica el resultado como
incorrecto, éste sera notificado al proveedor de
asistencia médica. Si el proveedor de asistencia
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médica no reconoce el resultado como incorrecto,
éste podria influenciar adversamente en el
diagndstico, y crear una situacion peligrosa para el
paciente.
Los médicos utilizan los resultados de los analisis
de diagnostico in vitro junto con otra informacion
médica disponible para evaluar a un paciente y
alcanzar un diagnéstico o terapia de guia. En
algunos casos, el resultado del diagndstico in vitro
puede ser la base principal o incluso la Unica base
para una decision médica. La probabilidad de que
un paciente sufra un dafio es una combinacion de
las probabilidades de que ocurra cada suceso
ilustrado en la figura H.1. Cada probabilidad
individual de ocurrencia esta parcialmente
compensada por una probabilidad de que el
fabricante, el laboratorio o el médico detecten el
peligro o la situacion peligrosa, permitiendo asi la
intervencion y evitando el dafio. La secuencia real
de sucesos dependera del dispositivo médico para
diagndstico in vitro particular y de su aplicacion.
La figura H.1 muestra también que el laboratorio
puede contribuir a los resultados incorrectos o
retrasados del analisis, por ejemplo, como una
consecuencia de no seguir los procedimientos, no
cumplir los programas de mantenimiento o
calibracion, o no observar las advertencias o
precauciones. Ademas, los sucesos que originan
dafio al paciente se pueden iniciar también en el
laboratorio. Se ha reconocido la necesidad de
reducir los errores mediante la administracion
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gestion de riesgos en el laboratorio médico, y la
informacidn para la seguridad como una salida del
proceso de administracion gestion de riesgos del
fabricante podria servir como una entrada al
proceso de administracion gestion de riesgos del
laboratorio.

Funcionamiento
defectuoso del
dispositivo para
diagnostico in vitro

Fabricante  Fallo del proceso
Suceso iniciante

Resultado del analisis
incorrecto o retrasado

Laboratorio Fallo del analisis de
diagnostico in vitro

(Peligro)
Médico Fallo del diagnéstico Tratamiento médico
médico incorrecto o retrasado

(39

(situacion peligrosa)

Paciente LLesion o muerte
(Dafio)

Figura H.1. Un modelo del riesgo para emplear en el laboratorio de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

H.2 Analisis del riesgo
H.2.1 Identificacién de las utilizaciones previstas
H.2.1.1 Generalidades

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 162 de 208 DISPOSITIVOS MEDICOS



A—=um
= bgl Oz et

2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

Los dispositivos médicos para diagndstico in vitro
para laboratorio o punto de uso tienen dos
usuarios: (1) un operador que realiza el analisis, y
(2) un proveedor de asistencia médica que recibe,
interpreta y actua sobre los resultados. En el caso
de dispositivos médicos para diagndstico in vitro
para autodiagnostico, el paciente podria ser el
Unico usuario.

La identificacién de las intenciones de uso deberia
considerar la intencion objetiva del fabricante con
respecto a ambos elementos de uso: (1) uso del
dispositivo médico para diagndstico in vitro para
producir un resultado del analisis, y (2) uso del
resultado del analisis para alcanzar una decision
sobre el diagnostico, tratamiento o seguimiento de
un paciente.

En este anexo, los términos siguientes se deberian
interpretar en términos generales:

— “Operador” significa el individuo que realiza el
andlisis de diagnéstico in vitro; este individuo
puede ser un trabajador del laboratorio, un
proveedor de asistencia médica o una persona
profana con entrenamiento minimo o ninguno.

- “Proveedor de asistencia médica” significa el
individuo que pide, recibe o actua sobre los
resultados del anélisis en beneficio de un paciente;
este individuo puede ser un médico, enfermera,
asistente de ambulancia o cualquier otra persona
que toma una decision médica basada en los
resultados del analisis de diagnostico in vitro.
H.2.1.2 Inteneién-Finalidad de uso
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La intencién finalidad de uso de un dispositivo
médico para diagnostico in vitro puede incluir el
sistema de medicion, el analito, la clase de
propiedad, la matriz de la muestra, el
procedimiento analitico (cualitativo,
semicuantitativo o cuantitativo), el tipo de operador
y el lugar de uso.

Por ejemplo, los analisis cuantitativos de la
concentracion de beta gonadotropina corionica
humana (-hCG) se pueden pedir para muestras de
suero, plasma u orina. No todo procedimiento
analitico de -hCG tiene las caracteristicas idéneas
para los tres tipos de matriz de la muestra.

H.2.1.3 Indicaciones de uso

Las indicaciones de uso incluyen las aplicaciones
médicas y las poblaciones de pacientes para las
que esta previsto el dispositivo médico para
diagnéstico in vitro.

Por ejemplo, los resultados -hCG se pueden utilizar
para detectar el embarazo, para los analisis de
seleccion del sindrome de Down fetal en mujeres
embarazadas, y para realizar el seguimiento de
ciertos canceres. Cada aplicacién médica puede
tener requisitos diferentes para la sensibilidad,
especificidad, precision y veracidad de la medida.
H.2.2 Identificacién de los errores de uso posibles
H.2.2.1 Errores de uso

Los errores de uso incluyen acciones no previstas
por el fabricante, tales como las abreviaciones del
procedimiento, los intentos de optimizacion e
improvisacion, asi como las omisiones de acciones
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previstas por el fabricante, tales como las
prescritas en las instrucciones de uso.

H.2.2.2 Ejemplos de errores de uso posibles por el
personal del laboratorio

Los siguientes son ejemplos de errores de uso
posibles en el laboratorio. Estos ejemplos estan
previstos para ilustrar los principios y no son una
lista de comprobacion exhaustiva:

— el uso de un dispositivo médico para diagndstico
in vitro con un calibrador, un reactivo, un
instrumento o una matriz de la muestra
inapropiados;

— el intento de optimizar un procedimiento analitico
para mejorar las caracteristicas de sus
prestaciones;

— la abreviacion de un procedimiento analitico
(tomando “atajos”);

— el descuidar el mantenimiento del instrumento;
— el desactivar o no conectar las caracteristicas de
seguridad;

— la operacion en condiciones ambientales
adversas.

H.2.2.3 Ejemplos de errores de uso posibles por
los proveedores de asistencia médica

Los siguientes son ejemplos de errores de uso
posibles por un proveedor de asistencia médica.
Estos ejemplos estan previstos para ilustrar los
principios y no son una lista de comprobacion
exhaustiva:

— el uso de los resultados de los analisis de
diagndstico in vitro para seleccionar una poblacion
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portadora de una enfermedad cuando el
procedimiento analitico esta previsto para
diagnosticar la enfermedad (las caracteristicas de
las prestaciones podrian no ser apropiadas para la
seleccion de la poblacion);

— el uso de los resultados de los analisis del
diagnéstico in vitro para diagnosticar una
enfermedad cuando el procedimiento analitico esta
previsto para realizar el seguimiento de una
condicion (las caracteristicas de las prestaciones
podrian no ser apropiadas para el diagnostico);

— el uso de los resultados de los analisis de
diagndstico in vitro para una aplicacion clinica
nueva que no reivindica el fabricante (las
caracteristicas de las prestaciones podrian no ser
apropiadas para la aplicacion nueva).

H.2.2.4 Ejemplos de errores de uso posibles por
los pacientes durante el autodiagnéstico

Los siguientes son ejemplos de errores de uso
posibles por un paciente durante el
autodiagnostico. Estos ejemplos estén

previstos para ilustrar los principios y no son una
lista de comprobacion exhaustiva:

— el utilizar un volumen de muestra insuficiente;

— el no insertar un mddulo del reactivo de forma
apropiada;

— el dividir las tiras reactivas (por ejemplo, para
reducir el coste);

— el desactivar o no conectar las caracteristicas de
seguridad,;
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— el almacenamiento del reactivo en condiciones
inapropiadas.

H.2.3 Identificacion de las caracteristicas
relacionadas con la seguridad

H.2.3.1 Generalidades

Ademas de las caracteristicas quimicas,
mecanicas, eléctricas y bioldgicas en comun con
otros dispositivos médicos, los dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro tienen
caracteristicas de las prestaciones que determinan
la exactitud de los resultados del analisis. El no
cumplir las caracteristicas de las prestaciones
requeridas para un uso médico especifico podria
originar una situacion peligrosa cuyo riesgo para
los pacientes se deberia evaluar.

H.2.3.2 Caracteristicas de las prestaciones de los
procedimientos de analisis cuantitativos

Los procedimientos de analisis cuantitativos estan
previstos para determinar la cantidad de
concentracién de un analito.

Los resultados se notifican en una escala de
intervalos. Las caracteristicas principales de las
prestaciones analiticas de los procedimientos de
analisis cuantitativos son la precision (imprecision),
la veracidad (sesgo), la especificidad analitica y el
limite de cuantificacion. Los requisitos de las
prestaciones dependen de la aplicacion médica. Un
resultado falsamente alto o falsamente bajo puede
originar un diagndstico incorrecto o un tratamiento
retrasado, y el dafio consiguiente al paciente
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podria depender de la concentracion del analito y
de la magnitud del sesgo.
H.2.3.3 Caracteristicas de las prestaciones de los
procedimientos de analisis cualitativos
Los procedimientos de andlisis cualitativos estan
previstos solamente para detectar la presencia o
ausencia de un analito.
Los resultados se notifican como positivos,
negativos o inconclusos. Las prestaciones de los
procedimientos de analisis cualitativos se expresan
generalmente en términos de la sensibilidad y la
especificidad diagndsticas. Un resultado positivo
cuando el analito esta ausente o un resultado
negativo cuando el analito esta presente puede
originar un diagnéstico incorrecto o un tratamiento
retrasado, y un dafio para el paciente.
H.2.3.4 Caracteristicas de dependibilidad
dependencia
Cuando los médicos dependen de los resultados
de un andlisis de diagnéstico in vitro como ayuda
para tomar decisiones medicas urgentes, tales
como en un marco de cuidados criticos intensivos,
los resultados oportunos pueden ser tan
importantes como los resultados exactos. El no
obtener un resultado cuando se necesita podria
originar una situacion peligrosa.
H.2.3.5 Informacién auxiliar sobre el paciente
En algunos casos, los resultados del analisis
pueden requerir informacién demografica acerca
del paciente, asi como informacion pertinente
acerca de la muestra o de su analisis para una

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 168 de 208 DISPOSITIVOS MEDICOS



A—=um
= bgl Oz et

2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

interpretacion apropiada. La identificacion del
paciente, la identificacion de la muestra, el tipo de
la muestra, la descripcion de la muestra, las
unidades de medida, los intervalos de referencia, la
edad, el género, y los factores genéticos son
ejemplos de tal informacion, que se podria anotar
manualmente por un analista del laboratorio o
automaticamente por un sistema informatico del
laboratorio. Si un dispositivo médico para
diagnéstico in vitro esta disefiado para notificar
informacién auxiliar con el resultado del anélisis, el
no asociar la informacién correcta con el resultado
del analisis podria afectar la interpretacion
apropiada del resultado y originar una situacion
peligrosa.

H.2.4 Identificacion de los peligros conocidos y
previsibles

H.2.4.1 Peligros para el paciente

Desde el punto de vista de un paciente, un
resultado de un andlisis de diagnostico in vitro es
un peligro si pedria pudiera conducir a (1) una
accion médica inapropiada que podria originar una
lesion o la muerte, 0 (2) no emprender la accion
médica apropiada que podria prevenir la lesion o la
muerte. Un resultado del anélisis de un diagnostico
in vitro incorrecto o retrasado puede estar causado
por un funcionamiento defectuoso del dispositivo
médico para diagnéstico in vitro, que es el peligro
iniciante en una secuencia previsible de sucesos
que originan una situacion peligrosa. La
identificacion de los peligros y secuencias de
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sucesos esta prevista para ayudar al fabricante a
recopilar una lista exhaustiva de las situaciones
peligrosas. El fabricante determina qué se
considera un peligro durante el analisis del riesgo.
Como se ilustra en la figura H.1, una situacién
peligrosa puede ocurrir si un proveedor de
asistencia médica recibe un resultado incorrecto y
acta sobre el mismo. Una situacion peligrosa
puede ocurrir también si un resultado no esta
disponible cuando se necesita. En el caso de los
productos para autodiagndstico, una situacion
peligrosa puede ocurrir cuando un paciente obtiene
un resultado incorrecto, o cuando un resultado no
esta disponible cuando se necesita.

Para los procedimientos de analisis cuantitativos,
un resultado se puede considerar incorrecto si la
diferencia respecto a un valor correcto es mayor
que un limite basado en la utilidad clinica. El
significado clinico de un resultado incorrecto puede
depender de la magnitud de la diferencia entre el
valor medido y un valor correcto, asi como del
estado fisiologico del paciente (por ejemplo,
hipoglicémico o hiperglicémico).

Para procedimientos de analisis cualitativos, en los
que se proporciona solo un resultado positivo o
negativo (por ejemplo, los analisis de VIH y de
embarazo), los resultados son o correctos o
incorrectos.

Los peligros siguientes podrian causar o contribuir
a un diagndstico incorrecto con el potencial de
intervencién médica o retrasos perjudiciales:
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— los resultados incorrectos (véanse los numerales
H.2.3.2 y H.2.3.3 del anexo H de este apéndice);
— los resultados retrasados (véase numeral H.2.3.4
del anexo H de este apéndice);
— una informacién incorrecta que acompafia al
resultado (véase numeral H.2.3.5 del anexo H de
este apéndice).
H.2.4.2 Relacion con las caracteristicas de las
prestaciones
Se deberia evaluar el incumplimiento de las
especificaciones para cualesquiera caracteristicas
de las prestaciones relacionadas con la seguridad
(véase numeral H.2.3 del anexo H de este
apéndice) para determinar si podria resultar una
situacidn peligrosa.
Las herramientas para analizar tales peligros, tales
como el analisis preliminar de los peligros (PHA), el
analisis de arbol de fallos (FTA, el analisis modal de
fallos y efectos (FMEA), y el anélisis de peligros y
puntos de control critico (APPCC).
H.2.4.3 Identificacion de los peligros en
condiciones de fallo
Se deberian considerar los modos de fallo que
pueden causar que no se cumplan las
caracteristicas de las prestaciones requeridas para
el dispositivo médico (por ejemplo:-ta-veracidad la
exactitud, la precision, la especificidad, etc.)
cuando se identifican los peligros del diagndstico in
vitro en condiciones de fallo: por ejemplo:
— la falta de homogeneidad dentro del lote;
— la incongruencia lote a lote;

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 171 de 208 DISPOSITIVOS MEDICOS



A—=um
= bgl Oz et

2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

— un valor del calibrador no trazable;

— un calibrador no conmutable;

— la falta de especificidad (por ejemplo, los factores
interferentes);

— el arrastre de muestra o de reactivo;

— la imprecision de la medida (relacionada con el
instrumento);

— los fallos de la estabilidad (almacenamiento,
transporte, durante el uso).

Se deberian considerar los modos de fallo que
pueden originar resultados retrasados en
situaciones de cuidados urgentes cuando se
identifican los peligros de los analisis de
diagndstico in vitro en condiciones de fallo; por
ejemplo,

— reactivos inestables;

— fallos del hardware/software;

— fallos del envasado.

Se deberian considerar los modos de fallo que
pueden originar una incorrecta informacion del
paciente cuando se identifican los peligros del
diagndstico in vitro en condiciones de fallo; por
ejemplo,

— el nombre o numero de identificacién incorrecto
del paciente;

— la fecha de nacimiento o edad incorrecta;

— el género incorrecto.

H.2.4.4 Identificacion de los peligros durante el
uso normal

Los resultados incorrectos pueden también ocurrir
durante el uso normal, incluso cuando el
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dispositivo médico para diagndstico in vitro cumple
las caracteristicas de las prestaciones
reivindicadas por el fabricante. Esto podria ser
debido a la incertidumbre de los resultados del
andlisis, a la variabilidad biologica de las muestras
del paciente, a la eleccion de un valor de corte 0 a
otros factores. Un resultado incorrecto durante el
uso normal podria originar una situacion peligrosa
para un paciente individual; por ejemplo:

- una discriminacion imperfecta entre las muestras
positivas y negativas: los procedimientos de
analisis cualitativos exhiben tipicamente tasas de
falsos negativos y falsos positivos inherentes,
causadas en parte por las incertidumbres
asociadas con la determinacion de un valor de
corte adecuado;

— la incertidumbre de medida: la tecnologia del
estado de-la-ciencia del arte puede limitar la
precision de los dispositivos médicos para
diagnostico in vitro, tales como los sistemas de
seguimiento de glucosa descritos en la norma ISO
15197; si los criterios de las prestaciones requieren
solamente que el 95 % de los resultados cumplan
un limite especificado basado en la utilidad médica,
entonces se permite que hasta un 5 % de los
resultados individuales caiga fuera de este limite;
- la influencia no esperada de otros constituyentes
(los factores interferentes) en la matriz de la
muestra: las medicinas, los metabolitos
bioquimicos, los anticuerpos heterofilicos y los
materiales nuevos de preparacion de la muestra
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pueden afectar las caracteristicas de las prestaciones
de un procedimiento analitico de diagnéstico in
vitro; la heterogeneidad natural del analito: los
anticuerpos y otras proteinas en las muestras de
sangre son mezclas de isoformas diferentes; las
caracteristicas de las prestaciones publicadas de
un procedimiento analitico de diagnéstico in vitro
podrian no ser aplicables a todos los componentes
de la mezcla.
H.2.4.5 |dentificacion de situaciones peligrosas
Los ejemplos de situaciones peligrosas creadas
por los dispositivos médicos para diagndstico in
vitro incluyen:
— un banco de sangre recibe resultados falsos
negativos de VIH o HBsAg cuando se selecciona la
sangre para transfusion;
— un médico dictamina un diagndstico de
enfermedad hepatica basado en resultados del
analisis de la funcion hepatica que estaban
afectados por interferencia de bilirrubina;
— un paciente diabético hipoglicémico obtiene
mediciones de la concentracidn de glucosa en
sangre falsamente elevadas de un dispositivo de
seguimiento de autodiagnéstico.
H.2.5 Estimacion del riesgo para los pacientes
H.2.5.1 Generalidades
La estimacién del riesgo esta basada en la
severidad gravedad y probabilidad del dafio de cada
situacion peligrosa identificada asociada con el
dispositivo médico para diagndstico in vitro, tanto
en condiciones normales como de fallo.
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En el caso del resultado de un anélisis de
diagnéstico in vitro incorrecto, los determinantes
clave son: (a) la probabilidad de que el resultado sea
reconocido como incorrecto, y (b) la probabilidad de
que el resultado origine una accion médica adversa.
Para los resultados que indican falsamente que la
intervencidn médica no se deberia emprender (por
ejemplo, resultados falsos negativos o resultados
falsos “normales”), la apreciacion del riesgo
deberia incluir (1) el pronéstico de la condicion
dejada sin tratar, (2) la posibilidad de diagnosticar
la condicion por otros medios, y (3) las
implicaciones para otros individuos diferentes al
paciente (tal como la transmisibilidad de un agente
infeccioso o una condicion hereditable, o la
exposicion de un feto a sustancias nocivas).

Para los resultados que indican falsamente que la
intervencidén médica se deberia emprender (por
ejemplo, resultados falsos positivos o resultados
falsos “normales”), la apreciacion del riesgo
deberia considerar (1) el dafio potencial del
tratamiento inapropiado, (2) la posibilidad de
excluir la condicién por otros medios y (3) las
implicaciones para terceros (tales como el analisis
o el tratamiento para la exposicion a un agente
infeccioso, y el asesoramiento o el tratamiento para
una condicion hereditable).

H.2.5.2 Estimacion de la severidad gravedad del
dafio

El uso médico del resultado de un analisis de
diagnéstico in vitro determina el dafio potencial que
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un resultado incorrecto puede causar a un
paciente. Se deberian considerar las utilizaciones
previstas y las utilizaciones erroneas posibles
descritas en el apartade numerales H.2.1y H.2.2
del anexo H de este apéndice.

La estimacion de la severidad gravedad del dafio
requiere un entendimiento del uso médico de los
resultados del andlisis de diagnéstico in vitro, de
los requisitos de las prestaciones analiticas para
cada aplicacion y del grado en que las decisiones
médicas estan basadas en los resultados del
analisis de diagndstico in vitro. Por esta razon, es
esencial la informacion médica cualificada para el
proceso de estimacion del riesgo.

H.2.5.3 Estimacion de la probabilidad de
ocurrencia

Como se ilustra en el anexo E, la probabilidad de
que el uso de un dispositivo médico para
diagnostico in vitro origine un dafio depende de las
probabilidades acumulativas asociadas con una
serie de sucesos.

Para el caso de un dispositivo médico para
diagnéstico in vitro utilizado en un laboratorio,
segun se muestra en la figura H.1, estas
probabilidades incluyen:

— la probabilidad de que el dispositivo médico para
diagndstico in vitro produzca un resultado
incorrecto;

— la probabilidad de que el laboratorio no detecte el
resultado como incorrecto y notifique el resultado
incorrecto;
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— la probabilidad de que el médico no reconozca el
resultado como incorrecto y le induzca a
emprender (0 no emprender) una accion;

— la probabilidad de que el paciente resulte dafiado
por la accion o inaccién del médico.

Los laboratorios pueden reconocer un resultado
como incorrecto por razones tales como:

— el sistema de control de la calidad identifico un
cambio en la realizacion del procedimiento
analitico;

— el valor de la propiedad medida no es compatible
con la vida;

— el resultado supero un limite critico que requirié
la verificacién del resultado del analisis;

— la diferencia comparada con el resultado previo
del paciente super6 una cantidad esperada o
plausible.

Cuando se estima la probabilidad de ocurrencia, se
considera que no todos los laboratorios tienen
sistemas de deteccion eficaces que puedan
prevenir la notificacién de resultados incorrectos.
Los médicos pueden reconocer un resultado como
incorrecto por razones tales como:

— el resultado es fisioldgicamente imposible;

— el resultado es inconsecuente con el estado
clinico del paciente;

— el resultado esta en contradiccidn con otros
datos.

Cuando los dispositivos médicos para diagnéstico
in vitro se utilizan fuera del entorno del laboratorio,
no existen a menudo sistemas de deteccion
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adecuados o eficaces. Los usuarios profanos
podrian no ser conscientes de que ciertos

resultados son improbables. Para tales dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro no utilizados en
un laboratorio, los ejemplos en este apartade
numeral se deberian modificar omitiendo los
sucesos Y las probabilidades que no son
aplicables.

Existen raramente datos suficientes disponibles
para calcular las estimaciones cuantitativas de las
probabilidades enumeradas anteriormente. Las
preguntas en el apartade numeral H.2.5.4 del
anexo H de este apéndice podrian ser Utiles para
desarrollar estimaciones cualitativas o semicuan-
titativas de las probabilidades. Estas preguntas se
relacionan principalmente con los dispositivos
médicos para diagnostico in vitro utilizados en el
laboratorio, pero se pueden desarrollar preguntas
similares para otros tipos de dispositivos médicos
para diagndstico in vitro.

H.2.5.4 Puntos a considerar al estimar el riesgo para
el paciente

H.2.5.4.1

¢ Cual es la probabilidad de que el dispositivo
médico para diagnéstico in vitro genere un
resultado incorrecto?

— ¢En un modo de fallo probable?

— ¢ Durante el uso normal?

— ¢ Durante el uso erroneo razonablemente
previsible?
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H.245.2

¢ Cual es la posibilidad de que un
usuario/laboratorio detecte el resultado de un
andlisis de diagnéstico in vitro incorrecto?

— ¢Se suministran materiales de control con el
dispositivo médico para el diagnéstico in vitro?

— ¢ Se integran controles en el producto para
detectar la condicién de fallo?

— ¢, Cuan eficaces serian los controles para
detectar la condicion de fallo?

— ¢ Existen otras medidas de garantia de la calidad
que podrian detectar el resultado incorrecto (por
ejemplo, un sistema de valor critico,
comprobaciones de verosimilitud)?

— ¢ Permitirian los mensajes de error a un usuario
corregir el problema y obtener un resultado del
analisis valido tras la repeticidn del analisis? Por
ejemplo, el mensaje “no suficiente sangre” en un
instrumento para autodiagnostico esta previsto
para indicar al usuario que repita el analisis.

— Si el producto esta previsto para uso en el
laboratorio, ¢ tienen los laboratorios sistemas
eficaces para detectar tal resultado incorrecto?
H.2.54.3

¢ Cual es la posibilidad de que el médico detecte el
resultado de un analisis de diagnostico in vitro
incorrecto?

— ¢ Requieren las normas actuales de la practica
médica un analisis confirmatorio para este analito?
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- ¢ Realiza el laboratorio autométicamente un
analisis confirmatorio después de un resultado
positivo del andlisis de seleccion?

— ¢ Es este tipo de resultado incorrecto reconocible
en el contexto de otros resultados, sefiales,
sintomas y del historial médico del paciente?

— ¢ Corroboran los médicos de forma rutinaria los
resultados para este analito por otros medios y
cuestionan aquellos resultados que no encajan con
la impresién clinica?

— ¢ Existen otras comprobaciones de verosimilitud
para este analito que alertarian al médico de un
error?

- ¢ Es el analisis la Unica base para las decisiones
médicas criticas? ;Hasta qué punto esta el
diagndstico basado en el resultado del anélisis (es
decir, como contribuye el andlisis a la decision
médica)?

— ¢ Requiere la urgencia de la situacion una decision
inmediata, sin una oportunidad para obtener datos
confirmatorios o informacion que la corrobore?

¢ Origina el resultado del analisis directamente una
decisidn/tratamiento médico?

— ¢ Existen andlisis alternativos disponibles, tales
como los del laboratorio central, si un producto en
un punto de uso llegase a fallar?

H2544

— ¢ Cual es la posibilidad de que un médico actue o
no actue sobre el resultado?

— ¢ Es el dispositivo médico para diagnéstico in
vitro un determinante importante de la terapia para
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condiciones graves, tales como tumores malignos
o infecciones que ponen en peligro la vida?
— ¢ Esta el dispositivo médico para diagnostico in vitro
previsto para la transfusion, trasplante, u otro uso
médico que podria causar la transmision de una
enfermedad a los receptores?
— ¢ Esta el dispositivo médico para diagndstico in
vitro previsto para el seguimiento de una funcién
corporal critica, de forma que el error o el retraso
podrian originar la muerte o una lesién permanente
de un paciente?
H.2.54.5
¢ Cual es la posibilidad de que la accion/inaccion
de un médico cause o contribuya a dafiar al
paciente?
- ¢ Es la accion irreversible, tal como la reseccion
quirdrgica o el aborto?
— ¢ Hasta qué punto es la accion reversible?
- ¢ Hasta qué punto es probable que la accion
lesione al paciente?
— ¢ Hasta qué punto el no emprender la accion
causaria la muerte o una lesion?
— ¢ Qué condiciones fisiolégicas contribuirian a la
posibilidad del dafio?
H.2.5.4.6
¢ Cudl es la severidad gravedad del dafio
resultante?
— iLa muerte?
— ¢ Una lesién que pone en peligro la vida?
— ¢La reduccion de la esperanza de vida?
— ¢ El deterioro irreversible del estado de salud?

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 181 de 208 DISPOSITIVOS MEDICOS



'. F=um

SALUD COI EI RIS Comisién Permanente de la
RS ‘ FARMACOPER
R o “ CONTRA RIES de los Estados Unidos Mexicanos

2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

— ¢ Un perjuicio permanente?

— ¢Un dafio permanente a una funcion/estructura
corporal?

— ¢Una lesion que requiere intervencion médica para
prevenir un dafo grave?

— ¢ El deterioro reversible del estado de salud?

— ¢Una lesion fisica menor?

— ¢Un perjuicio temporal que no requiere intervencion
médica?

— ¢Una incomodidad temporal?

H.2.5.5 Informacién del riesgo para los dispositivos
médicos para diagndstico in vitro

H.2.5.5.1 Bases de datos de episodios adversos
Los programas de vigilancia de dispositivos médicos
recogen datos de los fabricantes y de los usuarios
finales que pueden incluir ejemplos de efectos
adversos de los resultados de analisis de
diagnostico in vitro incorrectos o retrasados. Los
fabricantes pueden evaluar los informes de
dispositivos medicos para diagnostico in vitro para
la posible relevancia respecto a sus propios
productos y para ayudar a identificar peligros o
tendencias relevantes no reconocidas previamente.
Es necesaria la precaucion, sin embargo, cuando
se extraen conclusiones de los informes
individuales. La informacion en las bases de datos
de episodios adversos no estéa verificada y los
informes individuales pueden contener informacion
incompleta, incorrecta o engafiosa.

H.2.5.5.2 Encuesta de consenso
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Se ha utilizado el consenso de expertos en
medicina para clasificar el efecto de los valores
incorrectos de concentraciones de glucosa sobre los
pacientes efectuando un autoseguimiento de
diabetes mellitus. Parkes y col. describen un
enfoque de encuesta sistematica para obtener
datos médicos de pacientes de riesgo. Ellos
construyeron una “reticula de error”, siguiendo el
modelo de enfoque grafico utilizado por Clarke y
col. El método de consenso de Parkes y col. se
puede aplicar a otras magnitudes sometidas a
medicion.

H.2.5.5.3 Entrevistas a los médicos

Un método tradicional para obtener informacion
médica sobre el riesgo de los pacientes es
entrevistar a médicos en ejercicio y determinar (1)
como utilizan los resultados del analisis de
diagndstico in vitro, (2) si podrian reconocer los
resultados incorrectos, (3) qué acciones
emprenderian dado un resultado especifico, y (4)
qué consecuencias podria tener una accion médica
inapropiada. Si bien mas subjetivo que el enfoque
de la encuesta de Parkes, se puede construir una
estrategia de entrevistas para ayudar a obtener los
grados de sesgo o de imprecision que podrian
representar un riesgo para los pacientes.

H.3 Evaluacién de los riesgos

La profundidad de la evaluacion de un riesgo
deberia ser proporcional a la severidad gravedad
del dario potencial. El riesgo de cada resultado
incorrecto identificado como peligroso se deberia
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evaluar segun se describe en los eapitulos
numerales D.3 y D.4 del anexo D de este
apéndice.

H.4 Control del riesgo

H.4.1 Generalidades

La severidad gravedad del dafio al paciente se
determina por la intervencion médica, o la falta de
intervencion, originada por el resultado del anélisis
de diagndstico in vitro. La capacidad de un
fabricante para afectar la severidad gravedad del
dafio depende del anélisis de diagnéstico in vitro
particular.

Si la intervencion médica depende de la magnitud
del valor notificado, tal como el de los analisis de la
concentracion

de glucosa, de electrolitos, de medicamentos
terapéuticos y de ciertos enzimas, la severidad
gravedad del dafio se podria reducir por las
medidas de control del riesgo dirigidas a limitar el
grado de sesgo, la imprecision o la interferencia. Si
el resultado es positivo o negativo, sin embargo, el
fabricante no puede reducir la severidad gravedad
del dafio al paciente.

Los riesgos al paciente de los resultados
incorrectos de los analisis de diagndstico in vitro se
reducen generalmente reduciendo la probabilidad
de ocurrencia. Las actividades para reducir los
riesgos de los resultados incorrectos se deberian
priorizar segun la jerarquia del apartade-6-2
numeral 6.1. Para los dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro:
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a) se intenta reducir la probabilidad de que ocurra
un resultado incorrecto mediante la seguridad
inherente por disefio; la mejora de las
caracteristicas pertinentes (por ejemplo: la
especificidad analitica o diagnostica, la veracidad o
la precision) podria ser necesaria para asegurar
que los resultados cumplen los requisitos médicos;
b) si la seguridad inherente por disefio no es
factible, entonces se implementan medidas de
proteccion para reducir la probabilidad de que un
resultado incorrecto se notifique al médico o al
paciente, preferiblemente mediante la deteccion
por el propio producto o por los procedimientos del
control de la calidad proporcionados con el
producto;

c) si las medidas de proteccion no son factibles,
entonces se suministra informacién a los usuarios
para la seguridad, tal como las instrucciones, las
advertencias y otra informacion especifica
necesaria para evitar las situaciones peligrosas.
Nota 1: los métodos de deteccidn previstos para su
implementacidn separados del producto, tales como
los ensayos de control de la calidad recomendados
por el laboratorio o anélisis confirmatorios
recomendados que pide el médico, se consideran
informacidn para la seguridad, no medidas de
proteccion.

Nota 2: la informacién minima que el fabricante ha
de suministrar con un dispositivo médico para
diagnéstico in vitro se especifica en las
reglamentaciones y normas internacionales. Véase
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el apartade numeral H.4.2.4. del anexo H de este
apéndice.

H.4.2 Andlisis de la opcién

H.4.2.1 Seguridad inherente por disefio

Si los requisitos médicos no se estan cumpliendo
de forma consecuente, quizas el disefio del
dispositivo médico para diagndstico in vitro se
puede modificar para evitar generar resultados
clinicamente incorrectos, por ejemplo, mejorando
uno 0 mas de lo siguiente:

— la precisidn del sistema de medicion;

— la veracidad de los valores del calibrador;

— la especificidad analitica de los reactivos para
diagndstico in vitro (por ejemplo, un anticuerpo
mejor);

— el limite de deteccion o el limite de cuantificacion
del procedimiento analitico;

— la fiabilidad del instrumento (por ejemplo, la
prevencidn de resultados falsos);

— la discriminacion entre las muestras positivas y
negativas;

— la automatizacion de las etapas del
procedimiento proclives a las equivocaciones;

— la identificacidn positiva de la muestra (por
ejemplo, cddigo de barras);

— la facilidad de uso (por ejemplo, como se
identificé por estudios de los factores humanos).
De forma similar, quizas el proceso de fabricacion
se puede mejorar para evitar producir dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro que generen
resultados clinicamente incorrectos (es decir, que
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no cumplen los requisitos médicos). El analisis de
peligros y puntos de control criticos (APPCC,
véase el eapitulo numeral G.6 del anexo G de este
apéndice) puede ayudar a identificar los pasos en
el proceso de fabricacion para prevenir los
productos no conformes, tales como:
— los reactivos con variabilidad excesiva de un lote
a otro;
—los componentes del instrumento que causan
resultados falsos;
— los valores del calibrador que superan las
especificaciones del sesgo;
— los materiales de control, los calibradores o los
reactivos que no cumplen las reivindicaciones del
ciclo de vida.
H.4.2.2 Medidas de proteccidn
Si la mejora del disefio del dispositivo médico para
diagndstico in vitro no es factible, entonces quizas se
pueden incorporar controles adicionales en el
producto para detectar las condiciones que producen
los resultados incorrectos; por ejemplo,
— las comprobaciones de integridad de la muestra
para detectar muestras inaceptables (por ejemplo,
hemolizadas);
— la eliminacion de espuma (si el dispositivo de
muestreo tiene un sensor del nivel de liquido) o de
coagulos de fibrina de la muestra;
— los sensores a bordo y las comprobaciones del
software para detectar condiciones adversas del
sistema (por ejemplo: una temperatura incorrecta,
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una deriva del espectrofotdmetro, un mecanismo
de pipeteo obturado);

— los controles integrados para detectar fallos del
calibrador, del reactivo o del instrumento;

— las alarmas, los mensajes de error o los
algoritmos que suprimen los resultados incorrectos;
— los algoritmos de relevancia para identificar los
resultados improbables.

Si las mejoras del proceso de fabricacion no son
factibles, entonces quizas se pueden necesitar
controles del proceso adicionales o
especificaciones mas estrictas para ayudar a
prevenir la entrega de producto no conforme; por
ejemplo,

— la inspeccion de los materiales de entrada frente
a las especificaciones de la calidad apropiadas;
— los ensayos de las prestaciones durante el
proceso para detectar los componentes no
conformes;

— los materiales de referencia para asegurar la
trazabilidad metroldgica de los calibradores
(véanse las normas ISO 17511 e ISO 18153);

— las caracteristicas de las prestaciones
relacionadas con los requisitos del usuario;

— los ensayos de entrega final.

H.4.2.3 Informacién para la seguridad

H.4.2.3.1 Caracteristicas de las prestaciones
Los directores de los laboratorios y los
proveedores de asistencia médica necesitan
conocer las caracteristicas pertinentes de las
prestaciones para determinar si el dispositivo méedico
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para diagndstico in vitro es adecuado para sus
necesidades de uso. El fabricante suministra esta
informacion. Las estimaciones fiables de las
caracteristicas de las prestaciones en los puntos de
decision médica reconocidos revelan los riesgos
residuales y permiten la interpretacion apropiada
de los resultados del analisis; por ejemplo,

- la especificidad analitica (por ejemplo, los efectos
de las sustancias interferentes o que producen
reacciones cruzadas);

— la veracidad (por ejemplo, el sesgo aceptable);
— la precision;

— el limite de deteccion o limite de cuantificacion;
— la exactitud (combinacién de precision y
veracidad);

— la sensibilidad diagnostica (la fraccién de
resultados positivos verdaderos en pacientes con
enfermedad);

- la especificidad diagndstica (la fraccion de
resultados negativos verdaderos en pacientes sin
enfermedad).

H.4.2.3.2 Informacidn para prevenir la produccion de
resultados incorrectos Las instrucciones de uso, las
limitaciones del procedimiento y las especificaciones
ambientales son necesarias para ayudar a los
usuarios a prevenir los resultados incorrectos
(peligrosos); por ejemplo,

— los requisitos de la toma, el almacenamiento y la
preparacion de la muestra;

— las sustancias interferentes conocidas;

— el intervalo de medida validado;
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— las advertencias sobre el uso inadecuado que
puede contribuir a los resultados incorrectos;
— las limitaciones sobre poblaciones especificas de
pacientes;
- las advertencias acerca de condiciones clinicas
inapropiadas o de tipos de muestra inapropiados;
— los métodos de limpieza apropiados;
— los procedimientos de mantenimiento preventivo
y los intervalos de mantenimiento;
- los requisitos de almacenamiento de los reactivos y
la fecha de caducidad.
H.4.2.3.3 Informacion para permitir la deteccion de
resultados incorrectos Las instrucciones y
recomendaciones adicionales pueden ayudar a
reducir la probabilidad de que se notifiquen
resultados incorrectos (peligrosos); por ejemplo,
—los procedimientos de control para detectar las
condiciones que originan los resultados incorrectos
(véase la norma ISO 15198);
— el procedimiento de instalacion para verificar las
prestaciones aceptables;
— las recomendaciones de idoneidad del sistema
para identificar los fallos de las columnas de HRLG
CLAR 0 66 CG;
— el procedimiento analitico confirmatorio basado
en un principio de medicién diferente.
H.4.2.3.4 Entrenamiento y calificacién del usuario
El fabricante puede ofrecer entrenamiento para
evitar los errores de uso.
Los materiales de entrenamiento adecuados para
los programas de educacion continuada se pueden
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proporcionar a los usuarios del dispositivo medico
para DIV. Para algunos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro criticos (por ejemplo, los
sistemas de seguimiento de anticoagulacion orales
para uso en el hogar), podria ser apropiado un
programa de calificacion formal del usuario
patrocinado por el fabricante (véase la norma ISO
17593).
H.4.2.4 Informacién prescrita para la seguridad
La regulacion de muchos paises ha establecido los
requisitos para la informacion suministrada por el
fabricante. Estos son controles del riesgo
prescritos que contemplan los errores de uso
posibles y otros peligros potenciales comunes a los
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro. La
conformidad con las regulaciones y las normas
aplicables se puede citar como evidencia de que
se han controlado los riesgos de los errores de uso
especificos, sujeta a verificacion de la eficacia
(véase numeral H.4.3 del anexo H de este
apéndice).
La tabla H.1 contiene ejemplos de errores de uso
posibles y la informacién correspondiente
suministrada generalmente por el fabricante para
ayudar a los usuarios a evitarlos.
H.4.2.5 Advertencias, precauciones y limitaciones
Las advertencias, las instrucciones y las
contraindicaciones explicitas pueden ser controles
del riesgo eficaces para los dispositivos médicos
para diagndstico in vitro para uso profesional
siempre que se revelen adecuadamente o sean
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obvias las consecuencias de incumplirlas. Una
declaracién que no indica una consecuencia
peligrosa de ignorar una instruccion podria no ser
un control del riesgo eficaz.

Por ejemplo, un dispositivo médico para
diagnostico in vitro podria estar previsto para
examinar muestras de plasma o de suero, pero no
de orina. Si las instrucciones de uso no dicen nada
respecto a las muestras de orina, algunos
laboratorios pueden utilizar el producto para
examinar muestras de orina, particularmente si los
dispositivos médicos para diagnostico in vitro de
tecnologia punta son capaces de examinar muestras
de orina. Sin una indicacién de que el
procedimiento no funcionara satisfactoriamente
con las muestras de orina, el analisis de tales
muestras seria un error de uso previsible.

Tabla H.1. Ejemplos de los errores de uso posibles y de los controles del riesgo del etiquetado.

Error de uso Control del riesgo

Instrumento no calibrado Intervalo de calibracidn especificado

Reactivos que han perdido la reactividad Fecha de caducidad en el envase del reactivo
Equipo de mantenimiento inadecuado Instrucciones de mantenimiento

Mezcla de lotes de reactivo incompatibles Identificacion del lote e instrucciones

Analisis de fluidos corporales no conmutables Especificacion de los tipos de muestra adecuados
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Tabla H.1. Ejemplos de los errores de uso posibles y de los controles del riesgo del etiquetado (continuacion).

Error de uso

Control del riesgo

Preparacion incorrecta de la muestra
Almacenamiento incorrecto del reactivo

Confusion de unidades en el informe (por ejemplo,
mmol/L o mg/dL
Instalacion inapropiada del instrumento

Operacion incorrecta del instrumento

Dilucidn incorrecta de la muestra

Instrucciones para la preparacién de la muestra

Requisitos de almacenamiento incluyendo los
factores criticos (temperatura, luz, humedad, etc.)

Unidades indicadas o impresas con cada resultado

Instrucciones de instalacion, procedimiento de
calificacion

Instrucciones de operacion con pasos criticos
identificados

Requisitos de dilucién incluyendo diluyentes
aceptables

De forma similar, los resultados del analisis se
pueden utilizar para las aplicaciones médicas que
el fabricante no previé y que podrian no ser
apropiadas para tal dispositivo médico para
diagnéstico in vitro. El fabricante deberia evaluar
los riesgos de tales aplicaciones, teniendo en
cuenta factores tales como la experiencia con
productos similares, las circunstancias de uso
similares para otros productos, y la probabilidad de
tal uso. Un fabricante podria necesitar proporcionar
a los usuarios las advertencias, precauciones y
limitaciones apropiadas para reducir los riesgos.

H.4.2.6 Normas de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro
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Existen disponibles normas internacionales,
normas nacionales, regulaciones y documentos de
recomendaciones reglamentarias para algunos
tipos de dispositivos médicos para diagnostico in
vitro. La observacion de las normas de producto,
de los requisitos y de las recomendaciones
reglamentarias que contemplan la seguridad
inherente, las medidas de proteccién y la
informacién para la seguridad se podria utilizar
para definir los requisitos para el disefio y los
ensayos, y la conformidad se puede citar como
evidencia del control del riesgo; por ejemplo, las
normas I1SO 15197, ISO 17593, ISO 19001 e ISO
18113-1).

H.4.3 Verificacion de la eficacia del control del
riesgo

La implementacién y eficacia de las medidas de
control del riesgo —incluyendo la informacion para
la seguridad- requieren verificacion. El grado de
verificacién depende del riesgo a controlar.

Para los riesgos cuya severidad gravedad o
probabilidad de ocurrencia del dafio es baja, una
revisién de los archivos de reclamacion puede ser
una verificacion suficiente. Cuando proceda, esta
verificacién deberia incluir una revision prospectiva
de la informacion disponible para los dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro con controles del
riesgo similares. Para los riesgos cuya severidae
gravedad o probabilidad de ocurrencia es alta,
podria ser necesario un estudio prospectivo para
verificar la eficacia de los controles del riesgo. Por
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ejemplo, un estudio de los factores humanos

puede evaluar el grado de comprension del usuario
y el cumplimiento de las advertencias e instruccio-
nes y verificar la eficacia de la informacién
suministrada para la seguridad. Esto puede incluir
factores humanos tales como el tamafio de
impresion, el nivel de lectura, la informacién de
advertencia destacada de forma apropiada, etc.
Las suposiciones acerca de la eficacia de la
informacidn para la seguridad se deberian hacer
con precaucion. Se deberian considerar las
limitaciones siguientes cuando se estime la
reduccion del riesgo resultante de la informacion
especifica suministrada por el fabricante.

— Los requisitos de acreditacion del laboratorio, las
regulaciones y su ejecucion no son uniformes en
todo el mundo; las practicas del control de la
calidad y de la garantia de la calidad varian
ampliamente.

- Las instrucciones de uso proporcionadas con los
dispositivos médicos para diagndstico in vitro para
uso profesional estan previstas para los
laboratorios médicos; la informacion sobre los usos
contraindicados, los medicamentos interferentes, y
otra informacion relativa al uso de los resultados
del analisis de diagndstico in vitro podrian no llegar
a los médicos que piden los analisis.

H.5 Seguimiento de la produccidn y postproduccion
H.5.1 Seguimiento externo de las prestaciones
Los fabricantes de dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro tienen generalmente acceso a
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datos externos que se pueden utilizar para realizar
el seguimiento de algunos aspectos de las
prestaciones del dispositivo médico para
diagnostico in vitro; por ejemplo, segun proceda:
— los informes de episodios adversos;
— las reclamaciones relativas a los resultados
incorrectos, las muestras mal identificadas, la
dependibilidad dependencia del instrumento, etc.;
— los datos del control de la calidad
intralaboratorios;
— los programas de evaluacion externa de la
calidad (EQAS), llamados también encuestas de
competencia, efc.;
— las evaluaciones de las prestaciones efectuadas
por laboratorios independientes, publicadas a
menudo en la bibliografia cientifica.
H.5.2 Seguimiento interno de las prestaciones
Los fabricantes generan también datos de forma
rutinaria que se pueden utilizar para realizar el
seguimiento ciertas caracteristicas de las
prestaciones en condiciones controladas. Estas
fuentes incluyen:
— el seguimiento del proceso;
— el seguimiento de la estabilidad;
— las asignaciones de valores de los calibradores;
— los ensayos de aceptacion;
— los ensayos de fiabilidad del equipo;
— las actividades de validacion.
ANEXO I (Informativo)
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RECOMENDACIONES SOBRE EL PROCESO DE
ANALISIS DEL RIESGO PARA LOS PELIGROS
BIOLOGICOS
.1 Generalidades
Este anexo proporciona recomendaciones sobre la
aplicacion del andlisis del riesgo, con respecto a
los peligros biologicos. El intervalo de los efectos
de los peligros bioldgicos potenciales es amplio y
puede incluir efectos a corto plazo tales como la
toxicidad aguda, la irritacion de la piel, ojos y
superficies mucosas, la hemdlisis y la
trombogenicidad, asi como los efectos tdxicos a
largo plazo o especificos tales como los efectos
toxicos subcronicos y crénicos, de sensibilizacion,
de genotoxicidad, de carcinogenicidad
(tumorigenicidad) y los efectos sobre la
reproduccion incluyendo la teratogenicidad.

La norma ISO 10993-1 establece los principios
generales para la evaluacion biologica de los
materiales/dispositivos médicos.

.2 Estimacion de los riesgos bioldgicos

|.2.1 Factores a considerar tereren-cuenta

El anélisis del riesgo bioldgico deberia tener en
cuenta:

— las caracteristicas fisicas y quimicas de las
diversas elecciones de los materiales;

— cualquier historial de uso clinico o datos de
exposicién humana;

— cualquier dato existente de toxicologia y otros
datos de seguridad biol6gica del producto y de los
materiales componentes;
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— los procedimientos de ensayo.

La cantidad de datos requerida y la profundidad de
la investigacion variaran con la finalidad inteneién
de uso y dependen de la naturaleza y duracion del
contacto con el paciente. Los requisitos de los
datos son normalmente menos estrictos para los
materiales de envasado, para dispositivos médicos
que entran en contacto con la piel intacta, y
cualquier componente de un dispositivo médico
que no entra en contacto directo con tejidos
corporales, liquidos infusibles, membranas
mucosas o0 piel comprometida.

El conocimiento actual del material/dispositivo
médico proporcionado por la bibliografia cientifica,
la experiencia clinica previa, y otros datos
pertinentes se deberia revisar para establecer
cualquier necesidad de datos adicionales. En
algunos casos, puede ser necesario obtener los
datos de la formulacion, los datos sobre residuos
(por ejemplo: de los procesos de esterilizacion,
mondmeros), los datos de ensayos bioldgicos, etc.
2.2 Naturaleza quimica de los materiales

La informacion que caracteriza la identidad quimica
y la respuesta biol6gica de los materiales es Uil
para evaluar un dispositivo médico para su
finalidad intencién de uso. Algunos factores que
pueden afectar la biocompatibilidad del material
incluyen:

— laidentidad, la concentracion, la disponibilidad y
toxicidad de todos los constituyentes (por ejemplo,
los aditivos, los aditivos utilizados durante el fas
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ayudas-del procesado, los monomeros, los
catalizadores, los productos de reaccion);

— la-nfluencia-de la biodegradacion y corrosién
sobre el material.

Cuando se han utilizado ingredientes reactivos o
peligrosos, o se pueden formar debido a la
produccion, el procesado, el almacenamiento o la
degradacion de un material, se deberia considerar
la posibilidad de exposicion a los residuos.

Puede ser necesaria la informacidn sobre la
concentracion o lixiviacion de los residuos. Esto
puede tomar la forma de datos experimentales o
de informacién sobre las caracteristicas quimicas
de los materiales implicados.

Cuando los datos necesarios (por ejemplo, los
datos completos de la formulacién) no estan
disponibles para un fabricante debido a la
confidencialidad, se deberia obtener la verificacion
de que se ha efectuado una evaluacion de la
idoneidad del material para uso en la aplicacion
propuesta.

1.2.3 Uso previo

Se deberia revisar la informacion disponible sobre
el uso previo de cada material o aditivo previsto y
sobre cualquier reaccion adversa encontrada. Sin
embargo, el uso previo de un ingrediente o material
no asegura necesariamente su idoneidad en
aplicaciones similares. Se deberia tener en cuenta
la-trteneién-finalidad de uso, la concentracion de
los ingredientes, y la informacion toxicolégica
actual.
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|.2.4 Datos del ensayo de seguridad biolégica

La norma ISO 10993-1 da recomendaciones sobre
qué ensayos de las normas de la serie ISO 10993
se deben considerar para una aplicacion particular.
La necesidad de los ensayos se deberia revisar en
cada caso concreto considerando los datos
existentes, para evitar los ensayos innecesarios.
ANEXO J (Informativo)

INFORMACION PARA LA SEGURIDAD E
INFORMACION SOBRE EL RIESGO RESIDUAL
J.1 Generalidades

El propdsito de este anexo es proporcionar
recomendaciones sobre como:

— la informacién para la seguridad [véanse el punte
erde-numeral 6.2, inciso y-etpunte c) de y numeral
D.5.1 del anexo D de este apéndice] puede ser una
medida del control del riesgo y

— se puede(n) revelar el (los) riesgo(s) residual(es)
(véanse numerales 6.4 y el-capitule 7) de forma
que se controlen los riesgos y se fomente la
percepcion del riesgo.

Lot ot os ol diod
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La informacion sobre seguridad es una medida de
control de riesgos que debe utilizarse unicamente
después de que el fabricante haya determinado
que no es factible una reduccion (adicional) del
riesgo mediante otras medidas. Las opciones
preferidas para la reduccion de riesgos son: la
implementacion de caracteristicas de disefio que
hacen que el dispositivo médico sea
inherentemente seguro y, si esto no es posible, la
implementacion de medidas de proteccion. Incluso
entonces, la seguridad del paciente, el usuario u
otros aln puede depender de ciertas acciones a
tomar o evitar. Las instrucciones sobre esas
acciones constituyen la informacion esencial para
la seguridad.

La informacion para la seguridad es instructiva y le
da al usuario instrucciones claras de qué acciones
tomar o evitar, con el fin de prevenir que ocurra
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una situacion peligrosa o dafio. Esta informacién
se puede proporcionar en forma de advertencias,
precauciones, contraindicaciones, instrucciones de
uso (incluida la instalacion, el mantenimiento y la
eliminacién) o capacitacion. El apéndice V requiere
que la informacion de seguridad se verifique para
comprobar su efectividad (por ejemplo, mediante la
aplicacién de un proceso de ingenieria de
usabilidad) y que sea rastreable hasta la
evaluacion de riesgos en el archivo de gestion de
riesgos.

Al desarrollar informacién para la seguridad, es
importante identificar a quién se debe proporcionar
esta informacién y cdmo se debe proporcionar.
Esto puede incluir una explicacién del riesgo, las
consecuencias de la exposicion y lo que se debe
hacer o evitar para prevenir cualquier dafio. El
fabricante debe considerar:

— la necesidad de clasificar la informacién en
materia de seguridad, en funcién del nivel de
riesgo;

— el nivel de detalle necesario para transmitir la
informacién en aras de la seguridad;

— la ubicacién de la informacion para la seguridad
(por ejemplo, una etiqueta de advertencia en el
dispositivo médico);

— la redaccidn, las imagenes o los simbolos que
se utilizarén para garantizar la claridad y la
comprensibilidad;
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— los destinatarios previstos (por ejemplo,
usuarios, personal de servicio, instaladores,
pacientes);
— los medios adecuados para proporcionar la
informacion (por ejemplo, instrucciones de uso,
etiquetas, advertencias en la interfaz de usuario);
— requisitos reglamentarios.
La informacion para la seguridad se puede
comunicar de diferentes maneras, dependiendo de
cuando en el ciclo de vida del dispositivo médico
se vaya a comunicar la informacion, por ejemplo, a
través de la interfaz de usuario de un dispositivo
médico basado en menus, como declaraciones de
advertencia en la documentacion adjunta o en un
aviso de advertencia
La informacion sobre seguridad se puede
proporcionar en varias formas, como etiquetas de
advertencia adjuntas al dispositivo médico,
declaraciones de advertencia en las instrucciones
de uso, instrucciones en una interfaz grafica de
usuario o instrucciones en videos de capacitacion.
A continuacién, se dan algunos ejemplos.
— Advertencia: No pise la superficie.
— Advertencia: No retire la cubierta, riesgo de
descarga eléctrica.
— Advertencia: No utilice muestras de suero
hemolizado. Estos pueden interferir con la
medicion y afectar la precision del resultado.

o
;. HARE sel EIIESlE; |s;lla le.' |euelae|enl lde .(E.e 05) ,
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J.3 Divulgacién del riesgo residual

El riesgo residual es el riesgo que permanece
después de que se hayan implementado todas las
medidas de control de riesgos. Los riesgos
residuales pueden estar relacionados con la
posible aparicién de efectos secundarios o
secuelas relacionados con el uso de un dispositivo
médico. ISO 14971: 2019 requiere que el
fabricante informe a los usuarios sobre riesgos
residuales significativos.

La divulgacién del riesgo residual es descriptiva y
proporciona al usuario la informacién necesaria
para comprender los riesgos residuales asociados
con el uso del dispositivo médico. El objetivo es
divulgar informacién en la documentacion adjunta
para permitir al usuario, y potencialmente al
paciente, tomar una decisién informada que
considere los riesgos residuales frente a los

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 205 de 208 DISPOSITIVOS MEDICOS



UM
COFEPRIS .Comis'én Permanente de la

RETARIA DE SALUD “ FARMACDOPEHR

de los Estados Unidos Mexicanos
2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

beneficios del uso del producto sanitario. El
fabricante examina los riesgos residuales y
determina qué informacidn necesita recibir el
usuario. Las decisiones del fabricante con respecto
a la divulgacién del riesgo residual se registran en
el expediente de gestion de riesgos.

La informacion divulgada puede ser significativa en
el proceso de toma de decisiones clinicas. En el
marco del uso previsto, el usuario puede decidir en
qué entornos clinicos se puede utilizar el producto
sanitario para lograr un determinado beneficio para
el paciente. La divulgacion del riesgo residual
también puede ser Util para que el usuario o la
organizacion hospitalaria preparen al paciente para
posibles efectos secundarios o dafios que pueden
ocurrir durante o después del uso del dispositivo
médico. Tenga en cuenta que el usuario y el
paciente pueden ser la misma persona, por
ejemplo, para los dispositivos médicos utilizados
en el entorno de la atencion médica en el hogar.

Al desarrollar informaciéon sobre la divulgacion de
riesgos residuales, es importante identificar qué se
va a comunicar y a quién se dirige la informacion.
El fabricante debe considerar:

— el nivel de detalle de la informacion;

— la redaccidn que debe utilizarse para garantizar
la claridad y la comprensibilidad;

— los destinatarios previstos (por ejemplo,
usuarios, personal de servicio, instaladores,
pacientes);

— los medios que se utilizaran.
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Al determinar el nivel de detalle adecuado, el
fabricante debe considerar si resumir la
informacion es mas apropiado que proporcionar
informacién detallada del expediente de gestion de
riesgos. La naturaleza y el alcance de la
informacién deben ser proporcionales al riesgo
residual y a los conocimientos y la experiencia del
destinatario previsto de la informacion.

A continuacién, se dan algunos ejemplos para
ilustrar los riesgos residuales asociados con el uso
de dispositivos médicos y los efectos secundarios
que normalmente se divulgan.

— Los aceleradores lineales se pueden utilizar
para tratar tumores. Los riesgos residuales de la
radioterapia para los tumores incluyen la
posibilidad de eritema o depilacion.

— Cuando se somete a una resonancia magnética
(por sus siglas en inglés MRI), el paciente puede
estar en un espacio cerrado. Algunos pacientes
pueden experimentar claustrofobia.

— La ventilaciéon mecénica para ayudar o
reemplazar la respiracion espontanea puede
provocar complicaciones como lesiones en las vias
respiratorias, dafio alveolar o neumotérax.

— Después de someterse a la litotricia de calculos
renales, alrededor del 10 % de los pacientes tienen
sangre en la orina o sienten dolor enlos rifiones a
medida que pasan pequefios fragmentos de
calculos, mientras que aproximadamente el 2 % de
los pacientes incurren en una infeccion del tracto
urinario.
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— Las complicaciones potenciales del uso de un
laser quirurgico oftalmico incluyen hinchazén,
inflamacidn o dolor en el ojo. Se produjo una
sensibilidad leve a la luz en el 1 % de los pacientes
hasta 6 semanas después de la cirugia.

— Los pacientes con un sistema de desfibrilador
cardioversor implantable (ICD) pueden
experimentar choques inapropiados, choques
imaginarios (fantasmas), dependencia, depresion,
miedo a los choques mientras estan despiertos.
Véase numeral H.5 del anexo H de este apéndice,
para obtener orientacion adicional sobre la
divulgacion del riesgo residual de los productos

sanitarios para diagnéstico in vitro.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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