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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de lacolateralOficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a
partir del 1° de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2022, lo analicen, evaltien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento
técnico suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electrénico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE
Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo
electrénico:
MONOGRAFIA NUEVA

Debe decir Justificacion*

MGA DM 16142-2. DISPOSITIVOS MEDICOS.
PRINCIPIOS ESENCIALES RECONOCIDOS DE
SEGURIDAD Y DESEMPENO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS.

Principios esenciales generales y principios
esenciales especificos adicionales para todos
los dispositivos médicos DIV y guia sobre la
seleccion de estandares

Introduccidn
Los estandares y los procesos de estandarizacion
se pueden hacer mas efectivos al desarrollar una
mejor comprension de las necesidades y
requisitos de quienes usan o se ven afectados por
los estandares. Las mejoras en los estandares
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contribuiran a los esfuerzos de armonizacion
global en todos los niveles.

La innovacion continua es clave para el avance de
la tecnologia de dispositivos médicos, lo que
contribuye a una atencién médica mas eficaz.
Idealmente, los estandares que respaldan o hacen
referencia a los requisitos regulatorios se
desarrollan y aplican de tal manera que permitan
la innovacién de productos por parte de la
industria al tiempo que se garantiza la seguridad y
la eficacia.

El desarrollo oportuno de estandares de
dispositivos médicos y su revision periddica hacen
que los estandares de dispositivos médicos sean
herramientas efectivas y eficientes para respaldar
los sistemas regulatorios y lograr una regulacion
globalmente compatible.

Las guias voluntarias pueden ayudar a los
fabricantes a cumplir con los requisitos legales. Si
los estandares se aceptan dentro de un sistema
regulatorio dado, se puede considerar que el
cumplimiento de dichos estandares satisface los
requisitos legales. La aceptacion reglamentaria no
implica, por si misma, que dichas normas sean
obligatorias.

Los estandares de dispositivos médicos
representan un consenso sobre los requisitos que
fomentan la innovacién mientras protegen la salud
publica.

El cumplimiento armonizado de las
reglamentaciones, un elemento clave de la
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introduccién oportuna en el mercado de tecnologia
avanzada, puede facilitarse mediante el uso
adecuado de las normas apropiadas sobre
dispositivos médicos. Esto se basa en la premisa
de que

- las normas se basan en la experiencia o, en

otras palabras, son retrospectivas,

- la innovacion puede presentar desafios
inesperados para la experiencia,

- la aplicacion rigida y obligatoria de normas puede
disuadir lainnovacion,

- funcionamiento de una gestion de calidad sujeto a
evaluacion, ha sido ampliamente reconocido como
una herramienta fundamental y eficaz para la
proteccion de la salud publica,

- Los sistemas de gestion de la calidad incluyen
disposiciones que abordan tanto la innovacién
como la experiencia, y

- dichas disposiciones de los sistemas de gestion
de la calidad incluyen la experiencia de campo, el
analisis y la gestion de riesgos, las revisiones por
fases, la documentacién y el mantenimiento de
registros, asi como el uso de estandares de
productos y procesos.

Los principios esenciales de seguridad y
desempefio de los dispositivos médicos fueron
desarrollados originalmente por el Grupo de
Trabajo de Armonizacion Global (GHTF),
revisados en 2012 para armonizar l0s requisitos
regulatorios para dispositivos médicos en todo el
mundo, y ahora archivados por el Foro
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Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (IMDRF). Por lo tanto, se necesitaba una
actualizacion del ISO/TR 16142:2006 original,
basada en esos principios esenciales, para
mantener el documento en linea con los principios
esenciales actualizados.

En este documento, se utilizan los siguientes tipos
de impresion:

- requisitos y definiciones: tipo romano;

- material informativo que aparece fuera de las
tablas, como notas, ejemplos y referencias: en letra
mas pequefa. El texto normativo de las tablas
también esta en un tipo méas pequefio;

-términos definidos en numeral 3.

En este documento, la conjuncién "0" se usa como
un "o inclusivo", por lo que una declaracion es
verdadera si cualquier combinacion de las
condiciones es verdadera.

Alos efectos de este documento, el verbo auxiliar
- "debera" significa que el cumplimiento de un
requisito 0 una prueba es obligatorio para el
cumplimiento de este documento,

- “deberia” significa que se recomienda el
cumplimiento de un requisito o una prueba, pero
no es obligatorio para el cumplimiento de este
documento,

- “puede” se usa para describir una forma
permisible de lograr el cumplimiento de un
requisito o prueba, y

- “debe” se usa para describir una restriccion
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externa, pero no es obligatorio para el
cumplimiento de este documento.

Un asterisco (*) como primer caracter de un titulo o
al comienzo de un parrafo o titulo de tabla indica
que hay una guia o justificacion relacionada con
ese elemento en Anexo A.

1 Alcance

Este documento, que incluye los principios
esenciales de seguridad y desempefio, identifica
normas y guias importantes que se pueden utilizar
en la evaluacion de la conformidad de un
dispositivo médico con los principios esenciales
reconocidos que, cuando se cumplen, indican que
un dispositivo médico es seguro y funciona segun
lo previsto. Este documento identifica y describe
los seis principios generales esenciales de
seguridad y desempefio (véase Tabla B.1) que se
aplican a todos los dispositivos médicos, incluidos
los dispositivos médicos DIV (diagnostico in vitro).
Este documento también identifica y describe los
principios esenciales adicionales de seguridad y
desempefio que deben tenerse en cuenta durante
el proceso de disefio y fabricacion, que son
relevantes para los dispositivos médicos DIV.
Nota: durante el proceso de disefio, el fabricante
selecciona cual de los elementos de disefioy
fabricacion enumerados

Este documento esta destinado a ser utilizado
como guia para los fabricantes de dispositivos
meédicos, las organizaciones de desarrollo de
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estandares, las autoridades competentes y los
organismos de evaluacion de la conformidad.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos se mencionan en el
texto de tal manera que parte o la totalidad de su
contenido constituye requisitos de este
documento. Para las referencias con fecha, sélo
se aplicala edicion citada. Para las referencias sin
fecha, se aplica la Ultima edicién del documento de
referencia (incluidas las modificaciones).

ISO 2859 (todas las partes) Procedimientos de
muestreo para la inspeccion por atributos.

ISO 3951 (todas las partes) Procedimientos de
muestreo para inspeccion por variables.

ISO 11135 Esterilizacion de productos para el
cuidado de la salud. Oxido de etileno. Requisitos
para el desarrollo, validacion y control de rutina de
un proceso de esterilizacion para dispositivos
médicos.

ISO 11137 (todas las partes) Esterilizacion de
productos sanitarios. Radiacion.

ISO 11138 (todas las partes) Esterilizacion de
productos para el cuidado de la salud —
Indicadores bioldgicos.

ISO 11140 (todas las partes) Esterilizacion de
productos para el cuidado de la salud —
Indicadores quimicos 1ISO 11607 (todas las partes)
Empaques para dispositivos médicos esterilizados
terminalmente.

ISO 11737 (todas las partes) Esterilizacion de
dispositivos médicos. Métodos microbiol6gicos.
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ISO/TS 13004 Esterilizacion de productos para el
cuidado de la salud. Radiacion. Justificacion de la
dosis de esterilizacion seleccionada: método
VDmaxSD.

ISO 13408 (todas las partes) Procesamiento
aséptico de productos para el cuidado de la salud
ISO 13485 Dispositivos médicos. Sistemas de
gestion de la calidad. Requisitos para fines
requlatorios.

ISO 14161 Esterilizacion de productos para el
cuidado de la salud. Indicadores bioldgicos. Guia
para la seleccion, uso e interpretacion de
resultados.

ISO 14644 (todas las partes) Salas limpias y
entornos controlados asociados

ISO 14698 (todas las partes) Salas limpias y
entornos controlados asociados. Control de
biocontaminacion.

ISO 14937 Esterilizacion de productos para el
cuidado de la salud. Requisitos generales para la
caracterizacion de un agente esterilizante y el
desarrollo, validacion y control de rutina de un
proceso de esterilizacion para dispositivos
médicos.

ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la
gestion de riesqos a los dispositivos médicos.
ISO 15193 Dispositivos médicos para diagnostico
in vitro. Medicion de cantidades en muestras de
origen biologico. Requisitos para el contenido y la
presentacion de los procedimientos de medicion
de referencia.
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ISO 15194 Dispositivos médicos para diagnostico
in vitro. Medicion de cantidades en muestras de
origen biologico. Requisitos para los materiales de
referencia certificados y el contenido de la
documentacion de apoyo.

ISO 15195 Medicina de laboratorio — Requisitos
para laboratorios de medicion de referencia

ISO 15197 Sistemas de prueba de diagnéstico in
vitro. Requisitos para los sistemas de monitoreo
de glucosa en sangre para autopruebas en el
control de la diabetes mellitus.

ISO 15223-1 Dispositivos médicos. Simbolos que
deben utilizarse con las etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetado e informacion que debe
suministrarse. Parte 1: Requisitos generales.

ISO 15882 Esterilizacion de productos para el
cuidado de la salud. Indicadores quimicos. Guia
para la seleccion, uso e interpretacion de
resultados.

ISO 16269 (todas las partes) Interpretacion
estadistica de datos

ISO 17511 Dispositivos médicos para diagnostico
in vitro. Medicion de cantidades en muestras
bioldgicas. Trazabilidad metrologica de valores
asignados a calibradores y materiales de control.
ISO 17593 Pruebas de laboratorio clinicoy
dispositivos médicos in vitro. Requisitos para los
sistemas de monitorizacion in vitro para la
autoevaluacion de la terapia con anticoagulantes
orales.
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ISO 17665 (todas las partes) Esterilizacion de
productos para el cuidado de la salud. Calor
humedo.

ISO 18113 (todas las partes) Dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro. Informacion
proporcionada por el fabricante (etiquetado).

ISO 18153 Dispositivos médicos para diagnostico
in vitro. Medicion de cantidades en muestras
bioldgicas. Trazabilidad metroldgica de valores
para la concentracion catalitica de enzimas,
asignados a calibradores y materiales de control.
ISO 18472 Esterilizacion de productos para el
cuidado de la salud. Indicadores biologicos y
quimicos. Equipo de prueba.

ISO 20857 Esterilizacion de productos para el
cuidado de la salud. Calor seco. Requisitos para el
desarrollo, validacion y control de rutina de un
proceso de esterilizacion para dispositivos
médicos.

ISO 22442 (todas las partes) Dispositivos médicos
que utilizan tejidos animales y sus derivados.

ISO 23640 Dispositivos médicos para diagnostico
in vitro. Evaluacion de la estabilidad de los
reactivos para diagnostico in vitro.

ISO/TR 24971 Dispositivos médicos. Guia para la
aplicacion de la 1ISO 14971.

ISO 25424 Esterilizacion de dispositivos médicos.
Vapor a baja temperatura y formaldehido.
Requisitos para el desarrollo, validacion y control
de rutina de un proceso de esterilizacion para
dispositivos médicos.
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ISO/IEC 15026 (todas las partes) Ingenieria de
sistemas y software — Garantia de sistemas y
software.

ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion.

ISO/IEEE 11073 (todas las partes) Informética de
la salud. Comunicacion de dispositivos de salud
personales.

CLSI EP051) Evaluacion de Ia precision de los
procedimientos de medicion cuantitativa; Directriz
aprobada.

1 Disponible en: Clinical and Laboratory Standards
Institute, Wayne, PA, EE. UU.

insertar nota al pie de pagina.

CLSI EP06) Evaluacion de la linealidad de los
procedimientos de medicion cuantitativa: un
enfoque estadistico; Directriz aprobada.
CLSIEP071) Pruebas de interferencia en quimica
clinica; Directriz aprobada.

CLSI EP12-A21) Protocolo de usuario para la
evaluacion del desempefio de la prueba
cualitativa; Directriz aprobada.

CLSI EP26-A1) Evaluacion del usuario de Ia
variacion de lotes entre reactivos; Directriz
aprobada.

CLSIPOCT121) Pruebas de glucosa en sangre
humana en el punto de cuidado en centros de
atencion aquda y cronica; Directriz aprobada
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AAMI'HETS5 Ingenieria de factores humanos —
Diserio de dispositivos médicos.

ASTM F2027 Guia estandar para la
caracterizacion y prueba de biomateriales en bruto
0 de partida para productos médicos de ingenieria
tisular.

ASTM F2761 Dispositivos médicos y sistemas
médicos. Requisitos de sequridad esenciales para
los equipos que comprenden el entorno clinico
integrado (ECI) centrado en el paciente. Parte 1:
Requisitos generales y modelo conceptual.

EN 13532 Requisitos generales para dispositivos
médicos de diagnostico in vitro para
automonitoreo.

EN 13612 Evaluacion del desempefio de
dispositivos médicos de diagnostico in vitro.

EN 13641 Eliminacion o reduccion del riesgo de
infeccion relacionado con reactivos de diagndstico
in vitro.

EN 14136 Uso de esquemas de evaluacion
extemna de la calidad en la evaluacion del
desemperio de los procedimientos de examen de
diagndstico in vitro.

IEC 60068 Pruebas ambientales.

IEC 60812 Técnicas de anélisis para la
confiabilidad del sistema. Procedimiento para el
analisis de modos y efectos de falla (FMEA).

IEC 60825 (todas las partes) Seguridad de
productos laser.

IEC 60878 Simbolos gréaficos para equipos
eléctricos en la practica médica.
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IEC 61010-2-101 Requisitos de seguridad para
equipos eléctricos de medida, control y uso en
laboratorio. Parte 2-101: Requisitos particulares
para equipos médicos de diagnostico in vitro (DIV).
IEC 61326-2-6 Equipo eléctrico para medicion,
control y uso en laboratorio. Requisitos de EMC.
Parte 2-6: Requisitos particulares — Equipo
médico para diagnostico in vitro (DIV)

IEC 62304 Software para dispositivos médicos.
Procesos del ciclo de vida del software.

IEC 62366-1 Dispositivos médicos. Parte 1:
Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los
dispositivos médicos.

IEC 62366-2 Dispositivos médicos. Parte 2: Guia
sobre la aplicacion de la ingenieria de usabilidad a
los dispositivos medicos.

|IEC 62471 Seguridad fotobiologica de lamparas y
sistemas de lamparas.

IEC/ISO 80000 (todas las partes) Cantidades y
unidades.

IEC/ISO 80001-1 Aplicacion de gestion de riesgos
para redes informéticas de Tl (Tecnologias de la
Informacion) que incorporan dispositivos médicos
— Parte 1: Funciones, responsabilidades 'y
actividades.

IEC/TR 80001-2-1, Aplicacion de gestién de
riesgos para redes informaticas Tl que incorporan
dispositivos medicos.

Parte 2-1: Paso a paso de la Gestion de riesgos
para redes medicas informaticas; Aplicaciones
practica y ejemplos.
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IEC/TR 80001-2-5 Aplicacion de gestion de
riesgos para redes de Tl que incorporan
dispositivos médicos. Parte 2-5: Guia de
aplicacion. Guia sobre sistemas de alarma de
control distribuidos.

IEC/ISO 80002-1 Software de dispositivos
médicos. Parte 1. Guia sobre la aplicacion de la
ISO 14971 al software de dispositivos médicos.
3 Términos y definiciones

Véase Glosario Agentes de diagnostico.
Agentes de diagnéstico, todos los insumos
incluyendo antigenos, anticuerpos, calibradores,
verificadores, reactivos, equipos de reactivos,
medios de cultivoy de contraste y cualquier otro
similar que pueda utilizarse como auxiliar de otros
procedimientos clinicos o paraclinicos.

Ciclo de vida, todas las fases de la vida de un
dispositivo médico (3.13), desde la concepcion
inicial hasta el desmantelamiento final y la
eliminacién.

Control de riesgo, proceso en el que se toman
las decisiones y se implementan las medidas
mediante las cuales los riesgos (3.20) se reducen
0 se mantienen dentro de los niveles
especificados.

Dispositivo médico, alinstrumento, aparato,
utensilio, maquina, software, producto o material
implantable, agente de diagnostico, material, sustancia
0 producto similar, para ser empleado, soloo en
combinacidn, directa o indirectamente en seres
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humanos; con alguna(s) de las siguientesfinalidades
de uso:

- Diagnostico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o
auxiliaren el tratamiento de enfermedades;

- Diagnéstico, vigilancia o monitoreo, tratamiento,
proteccion, absorcion, drenaje, 0 auxiliarenla
cicatrizacion de una lesion;

- Sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de
un proceso fisioldgico;

- Soporte de vida;

- Control de la concepcion;

- Desinfeccion de dispositivos médicos;

- Sustancias desinfectantes;

- Provisién de informacién mediante un examenin vitro
de muestras extraidas del cuerpo humano, con fines
diagnésticos;

- Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal
y/lo humano, y/o

- Dispositivos empleados en fertilizacién in vitro y
tecnologias de reproduccion asistida;

Y cuya finalidad de uso principal no es a través de
mecanismos farmacoldgicos, inmunolégicos o
metabdlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por
estos medios para lograr su funcion. Los dispositivos
médicosincluyen a los Insumos para la salud de las
siguientes categorias: equipo médico, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico,insumos
de uso odontoldgico, materiales quirtrgicos, de
curacion y productos higiénicos.

Estado del arte (Estado de latécnica), ala
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 de la ciencia,
tecnologia y la experiencia.

Estandar de proceso, estandar que especifica los
requisitos para los elementos de un proceso
utilizado para desarrollar, implementar o mantener
una etapa del ciclo de vida de un producto o
servicio.

Nota: un estandar de proceso puede ser un
estandar basico, estandar de grupo o estandar de
producto.

Estandar de producto, estandar que especifica
los requisitos necesarios de seguridad y
desempefio para un producto o una familia de
productos, procesos o servicios especificos,
haciendo referencia, en la medida de lo posible, a
los estandares basicos y de grupo,

Nota: los estandares de productos a veces se
denominan estandares verticales.

Evaluacion del desempeiio, investigacion de un
dispositivo destinado a convertirse en un
dispositivo médico DIV con el propdsito de
establecer o verificar sus pretensiones de
desemperio

Fabricante, persona fisica o juridica responsable
del disefio, la fabricacion, el envasado/embalaje o
etiquetado de un dispositivo médico (3.13), el
montaje de un sistema o la adaptacion de un
Dispositivo médico, antes de comercializarlo o
ponerlo en servicio, independientemente de que
se lleven a cabo estas operaciones sean
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realizadas por esa persona o0 en nombre de esa
persona por cuenta de esa persona por un tercero.
Nota: las disposiciones de los reglamentos
nacionales o regionales pueden aplicarse a la
definicién de fabricante.

Gestion de riesgos, aplicacion sistematica de
politicas, procedimientos y practicas de gestion a
las tareas de analisis, evaluacion, control y
seguimiento del riesgo.

Kit DIV / kit de diagnéstico in vitro, juego o
paquete de reactivos que se empaquetan juntos y
estan destinados a usarse para realizar un
examen DIV especifico

Nota 1: Los componentes del kit DIV pueden
incluir reactivos (como anticuerpos, enzimas,
tampones y diluyentes), calibradores, controles y
otros articulos y materiales.

Normativo, proporcionando la informacion
requerida

Nota: Requerido para el cumplimiento.

Post-produccion, parte del ciclo de vida del
producto después de que se haya completado el
disefio y se haya fabricado el dispositivo médico.

Riesgo, combinacion de la probabilidad de que
ocurra un dafio y la gravedad de ese dafio.

Riesgo residual, riesgo restante después de que
se hayan se han tomado medidas de control de
riesgo.
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Nota 1: Adaptado de la Guia ISO/IEC 51:2014,
3.9.

Nota 2: La Guia ISO/IEC 51:2014, 3.9 utiliza el
término "medidas de proteccion” en lugar de
"medidas de control de riesgos". Sin embargo, en
el contexto de este documento, las “medidas de
proteccion” son solo una opcion para controlar el
riesgo como se describe en 6.2.

Uso previsto, uso al que esta destinado un
producto, proceso o servicio de acuerdo con las
especificaciones, instrucciones e informacién
proporcionada por el fabricante.
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4 Principios esenciales de seguridad y
desempeiio de los dispositivos médicos DIV
Los desarrolladores de estandares de Dispositivos
meédicos in vitro deberan considerar los principios
esenciales para el disefio y desarrollo de
estandares de DIV nuevos y en revision. Se
encuentra informacion adicional en Anexo D.

El desempefio del dispositivo médico DIV puede
incluir funciones técnicas ademas de la eficacia
clinica. El desempefio es mas fécil de medir y
cuantificar objetivamente que la eficacia clinica. El
desempefio del dispositivo médico se puede
describir con que precision un dispositivo médico
DIV lleva a cabo su(s) uso(s) segun lo previsto por
su fabricante. Para algunos dispositivos médicos
DIV, el beneficio médico o la eficacia clinica solo
se pueden determinar mediante la realizacion de
estudios de desempefio clinico realizados en
sujetos humanos.

Se espera que el fabricante de un dispositivo
médico DIV disefie y fabrique un producto que sea
seguro y clinicamente eficaz durante todo su ciclo
de vida. Este documento describe los criterios
fundamentales de disefio y fabricacion,
denominados principios esenciales de seguridad y
desempefio, para garantizar este resultado. Este
documento esta estructurado para proporcionar
principios gengrales esenciales que se aplican a
todos los dispositivos médicos, incluidos los
dispositivos médicos DIV. Este documento
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también incluye principios esenciales adicionales
de seguridad y desempefio que son relevantes
para los dispositivos médicos DIV que deben
tenerse en cuenta durante el proceso de disefio y
fabricacion.

Los principios esenciales de seguridad y
desempefio proporcionan criterios amplios y de
alto nivel para el disefio, la produccion y la
posproduccion (incluida la vigilancia posterior a la
comercializacion) a lo largo del ciclo de vida de
todos los dispositivos médicos DIV, lo que
garantiza su seguridad y desempefio. El concepto
de principios esenciales fue desarrollado por el
Grupo de Estudio 1 del Grupo de Trabajo de

Armonizacion Global [9]. El concepto pretende
fomentar la convergencia en la evolucion de los
sistemas regulatorios para dispositivos médicos
DIV.

Nota: Algunas autoridades con jurisdiccion tienen
mas requisitos y otras tienen menos. Por lo tanto,
los fabricantes deben comprender los requisitos de
las autoridades que tienen jurisdiccion en los
mercados a los que pretenden servir.

Cuando corresponda, para garantizar que se
cumplan todos los principios esenciales, un
fabricante puede utilizar estandares de consenso
que contengan requisitos detallados que
demuestren la conformidad con los principios
esenciales. Dichos estandares de consenso
brindan un mayor nivel de detalle y especificidad
que el que se puede expresar en los principios
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esenciales. Del mismo modo, las autoridades
competentes pueden encontrar Utiles los principios
esenciales y sus normas relacionadas para
cumplir con los requisitos previos y posteriores a la
comercializacion a lo largo del ciclo de vida de los
dispositivos médicos DIV.

Cada dispositivo médico DIV tiene una finalidad de
uso por su fabricante. Un dispositivo médico DIV
es clinicamente efectivo cuando proporciona
informacién precisay confiable para fines de
diagndstico, monitoreo o compatibilidad de manera
segura segun lo previsto por su fabricante en
relacion con

- la condicion médica del paciente, o

- el estado del paciente

donde los beneficios médicos del uso del
dispositivo médico DIV superan el riesgo del uso
para el paciente.

5 Uso de normas y guias en apoyo de los
principios esenciales

5.1 Enfoque general para el uso de estandares
Los principios esenciales de seguridad y
desempefio son los criterios generales de alto nivel
que, cuando se cumplen, indican que un dispositivo
médico DIV es seguro y eficaz. Los requisitos
regulatorios esperan que un dispositivo médico DIV
sea seguro y eficaz durante su ciclo de vida y, por
lo tanto, se debe lograr la conformidad con los
principios esenciales de seguridad 'y desempefio
durante todo el ciclo de vida del dispositivo médico
DIV.
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Para el fabricante de dispositivos médicos DIV,
esto generalmente significa que su dispositivo
meédico DIV cumple con los principios esenciales

y debe ser

a) disefiado para ser seguro y eficaz,

b) fabricado para mantener las caracteristicas de
disenio,

c) utilizado de una manera que mantenga las
caracteristicas de disefio, y

d) en la fase de posproduccion, revisada para
evaluar la relevancia de la informacion de
produccion y posproduccion para la seguridad vy el
desempefio, en cuyo caso, podria sernecesario un
cambio de disefio para que el dispositivo médico
DIV vuelva a cumplir con los principios esenciales.
Es importante tener en cuenta que no es posible
garantizar un nivel aceptable de seguridad y
desempefio en el ciclo de vida simplemente
cumpliendo con uno o0 mas estandares al mismo
tiempo. Se requiere un proceso para el
cumplimiento continuo y la expectativa es que esto
se logre mediante el uso de un sistema de gestion
de calidad y un proceso de gestion de riesgos (esto
se aborda en los principios generales esenciales, 1
a 6, aunque no se utiliza la palabra gestion de
riesgos). alli).

5.2 Tipos de estandares utiles para demostrar
el cumplimiento

Los estandares basicos, estandares de grupo,
estandares de productos y estandares de procesos
son los cuatro tipos de estandares de consenso,
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cualquiera de los cuales puede ser normativo.
Figura 1 ilustra las relaciones entre estos tipos
estandares. Debido a que los estandares basicos
son tan amplios que abarcan multiples sectores,
como se indica en los ejemplos a continuacion, es
raro, si acaso, se utilicen en el sector de
dispositivos médicos.

Ejemplo 1. ISO 9001 Sistema de gestion.

Ejemplo 2. ISO 14001 Norma de sistema de
gestion ambiental (ISO 14001).

Ejemplo 3. Norma de gestion de riesgos (ISO
31000).

Ejemplo 4. Norma de evaluacion de la
conformidad (ISO/IEC 17000).

La mayoria de los estandares de consenso de
dispositivos medicos se encuentran dentro de los
tipos de estandar de grupo y estandar de

producto. Si bien los estandares de proceso se
usan ampliamente en el sector de dispositivos
médicos, son subtipos de estandares de grupo y
estandares de productos.

Los estandar de grupo son generalmente de
naturaleza horizontal dentro del sectorde
dispositivos medicos y se desarrollan para abordar
los principios esenciales que son aplicables a una
amplia gama de dispositivos médicos. Ejemplos de
estandares grupales incluyen estandares de
seguridad o estandares que especifican requisitos
para un proceso, como evaluacion biologica,
requisitos generales para seguridad basica y
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desempefio esencial para equipos electromédicos,
esterilizacion y usabilidad.

Figura 1 — Tipos de estandares

Los estandares de productos son de naturaleza
vertical y proporcionan los detalles técnicos
necesarios para satisfacer el cumplimiento de los
principios esenciales para tipos de productos
particulares. Los ejemplos de estandares de
productos incluyen estandares para tiras reactivas
y medidores de glucosa en sangre. Se alienta el
desarrollo y uso de estandares internacionales de
productos, ya que esto minimiza la proliferacién de
estandares regionales y evita el desarrollo de
requisitos o expectativas divergentes o
contradictorias.
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Los estandares de proceso pueden ser de
naturaleza horizontal o vertical y proporcionan los
requisitos para que los fabricantes desarrollen,
implementen y mantengan procesos aplicables a
todas las etapas del ciclo de vida de un dispositivo
médico. Los estandares del sistema de gestion de
calidad y los estandares de gestidn de riesgos son
buenos ejemplos de estandares de proceso dentro
del tipo de estandar de grupo. La operacién o el
mantenimiento de los sistemas de monitoreo de
glucosa en sangre es un buen ejemplo de un
estandar de proceso dentro del tipo de estandar
de productos. Debido a que el enfoque puede
cambiar en varios puntos dentro del ciclo de vida
de cualquier dispositivo médico dado, los
estandares de proceso se desarrollan
rutinariamente como estandares de grupo o de
producto.

5.3 Enfoque de gestion de riesgos para
demostrar el cumplimiento

Los primeros seis principios esenciales son
generales y proporcionan los criterios para la
gestidn de riesgos y estan delineados en la Tabla
B.1. El resto de los principios esenciales, los
principios esenciales de disefio y fabricacion,
pueden verse desde la perspectiva de la gestion
de riesgos.

En general, los principios esenciales de disefio y
fabricacion identifican un peligro general y la
expectativa de cada uno puede diferir como:

los principios esenciales identifican los aspectos
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generales que la secuencia o combinacion de
eventos que conducen a situaciones peligrosas se
identifican y controlan si es necesario;

los principios esenciales identifican una situacién
peligrosa y requieren que se identifique la
secuencia 0 combinacion de eventos que
conducen a la situacion peligrosa y que se
controle el riesgo si es necesario;

los principios esenciales identifican directamente
una medida de control de riesgos que se utilizara
para controlar el riesgo.

5.4 Fases del ciclo de vida del dispositivo
médico DIV

El ciclo de vida de un dispositivo médico incluye
todas las fases de la vida de un dispositivo
medico, desde la concepcion inicial hasta el
desmantelamiento final y la eliminacion. Durante el
ciclo de vida del dispositivo médico, se pueden
utilizar estandares de procesos o de productos
para cumplir con los principios esenciales. La
figura 2 describe un ciclo de vida de muestra de un
dispositivo médico, incluidos ejemplos de
estandares internacionales que pueden utilizarse
durante las distintas fases del ciclo de vida para
cumplir con los principios esenciales, y estandares
de procesos paralelos con distintas actividades
asociadas con cada una de las fases del ciclo de
vida.

Los estandares de productos generalmente
definen soluciones técnicas especificas para
principios esenciales y se aplican principalmente
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durante el disefio de dispositivos médicos DIV
como posibles soluciones técnicas para principios
esenciales. Esos estandares generalmente
definen requisitos que, cuando se implementan,
brindan medidas de control de riesgos para
peligros conocidos 0 situaciones peligrosas.
Ademas, los estandar de proceso detallan los
requisitos para los procesos, que existen
continuamente durante las fases del ciclo de vida
de un dispositivo médico. Estos estandares
gestionan los aspectos de la seguridad y el
desempefio del dispositivo médico segun lo
previsto y, por lo tanto, ayudan al fabricante a
implementar los principios esenciales.

Ejemplo 1. SO 13485.

Ejemplo 2. ISO 14971.
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Figura 2 — Fases del ciclo de vida

- Definicién del equipo de trabajo.
- Calendarizacion de actividades.
- Planeacién del desarrollo del producto,

incluyendo el plan de manejo de riesgo
y el plan de desarrollo de software. - Manejo del riesgo del
- Analisis inicial del riesgo de negocio. proceso de produccion.
- Desarrollo de la estrategia regulatoria. - Registro sanitario.
- Analisis financiero, otros analisis, etc. - Proceso de validacién.
» 1L
Necesidad/ : :
Oportunidad Diseiio y plan Disefio y Produccis Registro Post- F(:Z Sﬁ::ac:jcel:}
(Inicio del ciclo de desarrollo desarrollo roduccion sanitario Produccién
de vida del DM) DM

A 4 A 4

- Regquerimiento del dispositivo médico - Incidentes y eventos adversos
(Funcionalidad, seguridad, usabilidad, fiabilidad, (NOM-240-SSA1).
otro.) - Nomenclatura (1S015225).

- Seleccion de esta monografia (MGA-DM 16142-2). - Apéndice V. Aplicacion de la

- Soluciones técnicas para el disefio del dispositivo gestién de riesgos a los
médico y control de riesgo de situaciones peligrosas Dispositivos médicos.

(pueden estar basadas, por ejemplo en informacion
de estandares de seguridad).

- Verificacién (se pueden incluir pruebas
estandarizadas de seguridad).

- Validacién, incluyendo evaluaciones clinicas (se
pueden incluir investigaciones clinicas, 1SO 14155).

5.5 Uso de estandares durante las fases del
ciclo de vida del dispositivo médico DIV
5.5.1 Planificacion del disefio y desarrollo.

Si se pretende utilizar una norma para demostrar
el cumplimiento de uno o mas principios
esenciales, los requisitos de la norma se
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convierten en requisitos para el dispositivo médico
DIV en las primeras etapas del proceso de disefio.
Varios estandares de procesos, como I1SO 14971
sobre gestién de riesgos, 1SO 13485 sobre
sistemas de gestion de calidad, IEC 62366-1 sobre
usabilidad e IEC 62304 sobre procesos del ciclo de
vida del software requieren que los planes se
desarrollan para cada uno de esos temas durante
el disefio inicial del dispositivo médico DIV y la
planificacién del desarrollo.

Nota: aunque este documento no se aplica al
dispositivo médico DIV, los fabricantes pueden
encontrar informacion util en IEC 60601-1-912]
sobre el impacto ambiental (sostenibilidad).

5.5.2 Diseno y desarrollo, incluidas pruebas y
validacion.

A medida que comienza el disefio de dispositivos
medicos DIV y se crean los requisitos del

producto, los principios esenciales se incorporaran
como criterios de producto de alto nivel. El
fabricante puede usar este documento para guiar
la identificacion de estandares para cumplir con
es0s principios esenciales. Por ejemplo, en el caso
de riesgos eléctricos, las soluciones técnicas a los
requisitos de la IEC 61010[13]serie son medidas
de control de riesgos que cumplen los requisitos
del principio esencial relacionado. La prueba de
€s0s requisitos demuestra que se implementa la
medida de control de riesgos y que el riesgo
residual es aceptable.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-4 Pagina 28 de 87 DISPOSITIVOS MEDICOS



‘.FEI_Im

SALUD . COFEPRIS Comisién Permanente de la
: “ . - " lc--j‘e \f‘)s Esfcglosﬂlnigosufv\g(icgncg

"2022, Afo de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana™

Debe decir Justificacion*

Existen varios otros estandares que pueden
usarse durante esta fase, por ejemplo, el principio
esencial siete requiere que un dispositivo médico
DIV tenga una evaluacion de desempefio como
parte del cumplimiento de los principios
esenciales..Una forma de realizar una evaluacion
del desempefio es realizar investigaciones,
después de lo cual se puede utilizarla 1ISO 20916
como requisitos para realizar esta actividad.

5.5.3 Revision regulatoria previa a la
comercializacion

Durante la revision regulatoria previa a la
comercializacion, los estandares utilizados durante
las fases anteriores del ciclo de vida se identifican
y vinculan con los principios esenciales. Esto
puede hacerse por medio de una lista de
verificacion que vincule cada principio esencial con
las soluciones técnicas aplicadas por el fabricante
con enlaces a las normas aplicables. El fabricante
debe crear una matriz de trazabilidad que vincule
esa lista de verificacién con los procedimientos,
informes de prueba y otros registros que
demuestren la conformidad con los principios
esenciales.

5.5.4 Produccidn

Varios de los estandares de proceso son
aplicables a la fabricacion. Por ejemplo, la ISO
13485 e ISO 14971 son aplicables a los procesos
de fabricacion, la primera con requisitos para
controlar el proceso de fabricacion y lasegunda
con requisitos para la gestion de riesgos de los
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procesos de fabricacion. Ademas, hay muchos
estandares de grupo que son aplicables a la
fabricacion de dispositivos médicos DIV que
pueden usarse para establecer especificaciones
de productos o fabricacion utiles para cumplir con
los principios esenciales.

Ejemplo 1. Norma de calibracién (ISO 17511).
Ejemplo 2. Etiquetado [ISO 18113 (todas las
partes)].

Ejemplo 3. Norma de estabilidad (ISO 23640).
5.5.5 Post-produccion incluido el uso de
dispositivos médicos DIV y la vigilancia
posterior ala comercializacion

Durante la posproduccidn, el principal objetivo del
fabricante es mantener la seguridad vy el
desempefio recopilando informacién sobre el uso
del producto e introduciendo esta informacion en
el sistema de gestion de calidad, el desarrollo del
disefio y los procesos de gestion de riesgos.
Nota: Se pueden utilizar estandares como ISO/TS
19218-1, ya que definen una estructura de cddigo
para facilitar esta recopilacién y comunicacion de
informacion.

5.5.6 Fin de vida

Las consideraciones sobre el final de vida deben
planificarse durante el disefio del dispositivo
médico. Los desechos peligrosos, la vida util y la
obsolescencia son ejemplos de consideraciones
que requieren atencion.

Las consideraciones sobre el final de la vida util,
como los impactos ambientales, también estan
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comenzando a ser consideradas por los
reguladores. Actualmente, existen pocos
estandares que aborden directamente este
aspecto del ciclo de vida del dispositivo médico
DIV.

Existe la expectativa de que se desarrollen mas
estandares en el futuro para tratar los impactos
ambientales y, en particular, las consideraciones al
final de su vida Util.

Nota: Aunque la norma IEC 60601-1-9'2 no esta
destinada a aplicarse a un dispositivo médico DIV,
los fabricantes pueden encontrar informacién util
sobre la reduccion del impacto ambiental
(sostenibilidad) en este documento.

5.6 Evaluacion de la conformidad de un
dispositivo médico DIV

La evaluacion de la conformidad es el examen
sistematico de los registros y procedimientos
realizados por el fabricante, segun los requisitos
establecidos por la Autoridad regulatoria
competente, para determinar que un dispositivo
médico DIV se ajusta a los principios esenciales vy,
por lo tanto, es seguro y funciona segun lo previsto
por el fabricante.

Al evaluar la conformidad de un dispositivo médico
DIV con los principios esenciales, el fabricante de
un dispositivo en particular puede utilizar
estandares o partes de varios estandares y
combinarlos de una manera que se considere
apropiada para el dispositivo médico DIV en
cuestion. El uso de partes o combinaciones de
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estandares debe ser aceptable para fines de
evaluacion de la conformidad.

Cuando estén disponibles, se deben considerar
estandares de productos especificos. Cuando no
existe un estandar de producto, se debe
considerar la utilizacion de estandares basicos o
de grupo. De cualquier manera, sila combinacion
de estandares no cubre todos los principios
esenciales necesarios de seguridad y desempefio
para un dispositivo médico DIV especifico, se
deben usar otros medios para demostrar la
conformidad con los principios esenciales, comola
creacion de evidencia cientifica valida para el
Dispositivo médico DIV y el principio esencial en
cuestion. Un fabricante no necesita usar un
estandar disponible y puede crear evidencia
cientifica véalida en lugar de usar cualquier
estandar para demostrar la conformidad con los
principios esenciales.

6. Principios esenciales y referencias a normas
y guias apropiadas

6.1 Aplicacion de normas por parte de las
autoridades competentes

En algunos paises, las autoridades competentes
reconocen €l uso de estandares de consenso
voluntario como un medio para’ demostrar el
cumplimiento de los principios esenciales
relevantes de seguridad y desempefio de los
dispositivos médicos DIV. Las normas adecuadas
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para abordar los principios esenciales deben
basarse en:

- una estrecha relacion del alcance de lanorma
con uno 0 mas de los principios esenciales;

- la claridad y exhaustividad de los requisitos
técnicos contenidos en la norma en relacion con
un principio esencial especifico;

- la existencia de métodos de ensayo para
determinar el cumplimiento de cada uno de los
requisitos técnicos de la norma; y

- la definicion de un criterio de aceptacion claro
para determinar que se cumple cada requisito
Estos estandares deberian, siempre que sea
posible, ser estandares Internacionales que
incorporen: el pensamiento del mercado global.

El uso de Normas Internacionales apoya el
desarrollo de expectativas consistentes entre las
autoridades competentes y los fabricantes. En
ausencia de estandares de consenso
internacional, puede ser apropiado que las
autoridades con jurisdiccion acepten el uso de
estandares de consenso regionales o nacionales o
estandares de la industria.

Las autoridades competentes deben establecer y
mantener una lista de normas aceptadas que
consideren adecuadas para demostrar €l
cumplimiento de estos principios esenciales.
|dealmente, los estandares de consenso no
deberian hacerse obligatorios y deberian
aceptarse y usarse sin alteracion siempre que sea
posible. El Anexo C contiene listas de autoridades
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con jurisdiccion que se consideran adecuadas
para el sector de dispositivos médicos DIV y para
fines de evaluacién.

6.2 Aplicacion por parte de los fabricantes de
principios esenciales y referencias a normas o
guias apropiadas

Antes de comercializar un dispositivo médico DIV,
el fabricante debera demostrar que se han
cumplido satisfactoriamente los principios
esenciales aplicables de seguridad y desemperio.
Puede haber varias formas para que un fabricante
demuestre el cumplimiento de los principios
esenciales.

Los primeros seis principios esenciales (véase
Tabla B.1) son generales y proporcionan los
siguientes criterios para garantizar que un
dispositivo médico (incluido un dispositivo médico
DIV):

- es adecuado para la finalidad de uso;

- logra el desempefio previsto durante su vida util
esperada;

- sigue los buenos principios de gestidn de riesgos
y se ajusta a los buenos principios de seguridad
armonizados con el estado del arte reconocido;

- tiene riesgos asociados con su uso que son
aceptables;

- es compatible con un alto nivel de proteccion de
la salud, la seguridad de las personas y del medio
ambiente;

- proporciona beneficios al paciente que superan
cualquier riesgo;
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- sigue los buenos principios de disefio, fabricacion
y embalaje; y

- esta sujeto a evaluacién del desempefio.

En el Anexo B, se indican una serie de guias
significativas que pueden ser adecuadas para
demostrar el cumplimiento de partes especificas
de cada principio esencial relacionado. Los
principios esenciales generales, aplicables a todos
los dispositivos médicos, incluidos los dispositivos
médicos DIV, se enumeran en la Tabla B.1. Los
principios esenciales adicionales para los
dispositivos médicos DIV se enumeran en la Tabla
B.2. Al seleccionar los estandares del Anexo B, es
importante considerar el tipo de dispositivo médico
Yy proceso, ya que algunas guias enumeradas se
relacionan con familias particulares de dispositivos
médicos o procesos (p. €j., IEC 61010-2-101 se
relaciona con dispositivos médicos DIV).

Se reconoce que los requisitos de una norma
unica normalmente no cumplen con todas las
partes especificas de un principio esencial
determinado en relacion con un dispositivo médico
DIV determinado.

Las normas a las que se hace referencia en el
Anexo B se utilizaran como punto de partida; sin
embargo, deben cotejarse con una fuente
mantenida para obtener la ultima revision o
version efectivay debe utilizarse la publicacién
mas reciente. Ademas, las normas nuevas o
recientemente revisadas pueden tener un anexo
que relacione los requisitos de la norma con los
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principios esenciales de este documento y ambos
deben ser considerados.

Puede haber estandares disponibles no incluidos
en este documento que pueden utilizarse para
cumplir con un principio esencial en particular.
Aunque la intencion es mantener este documento
de manera rutinaria, siempre habra nuevos
estandares que aun no se han considerado y, por
lo tanto, faltan.

Nota: pueden estar disponibles, o en desarrollo,
otros estandares que pueden ayudar a demostrar
que dicho dispositivo médico DIV cumple con
todos los principios esenciales relevantes.

Anexo A

(informativo)

Justificacién y guia

A.1 Guia general

Este MGA-DM 16142-2 proporciona  una
justificacion para algunos requisitos de este
documento y esta destinado a aquellos que estan
familiarizados con el tema pero que no han
participado en su desarrollo. La comprension de
estos requisitos se considera esencial para su
correcta aplicacion. Ademés, a medida que
cambian la practica clinica y la tecnologia, es
necesaria su revision.

A.2 Tipos de referencias

A.2.1 General

Las referencias informativas brindan informacion
adicional destinada a ayudar a comprender o usar
un estandar. No contienen requisitos y deben ser

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-4 Pagina 36 de 87 DISPOSITIVOS MEDICOS



‘.FEI_Im

SALUD . COFEPRIS Comisién Permanente de la
: “ . - " lc--j‘e \f‘)s Esfcglosﬂlnigosufv\gdcgncg

"2022, Afo de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana™

Debe decir Justificacion*

claras y proporcionar informacion Util. Las
referencias normativas contienen requisitos y son
indispensables para la conformidad con una guia.
La forma en que se cita la informacién referenciada
determina la medida (total o parcial) en que se
aplica el MGA DM 16142-2.

Los siguientes numerales son ejemplos de guias
que hacen referencia a otros.

A.2.2 Ejemplo de referencia normativa a un
estandar de grupo

Ejemplo: Se aplican los requisitos especificados
en ISO 17511 relacionados con la calibracién y
la trazabilidad metrologica

Nota: Este ejemplo se toma de ISO 15197:2013,
4.2.

A.2.3 Ejemplo de referencia normativa a un
estandar de producto

Ejemplo: Se debe demostrar la estabilidad de los
reactivos y materiales de control hasta las fechas
de vencimiento. Se aplican los requisitos
especificados en 1ISO 23640.

Nota: Este ejemplo se toma de ISO 17593:2007,
6.13.

A.2.4Ejemplo de referencia normativa de un
requisito, numeral o numerales identificados
Ejemplo: El fabricante debe identificar las
caracteristicas de la interfaz de usuario que podrian
estar relacionadas con la seguridad como

parte de un andlisis de riesgos realizado de acuerdo
con la 1SO 14971:2007, 4.2.
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Nota: este ejemplo estéd adaptado de IEC 62366-
1:2015, 5.2

A.2.5 Ejemplo de referencia normativa de un
estandar de grupo a una estandar basico
Ejemplo: Cables de alimentacion de red
desmontables con conectores de red segun IEC
603201 debera cumplir los requisitos de IEC

60799 " o debera funcionar al menos para la
clasificacion de corriente del conector principal
instalado en el cable.

Nota: el ejemplo esta adaptado de IEC 61010-
1:2010, 6.10.1.

A.2.6 Ejemplo de requisitos especificados
respaldados por una referencia informativa a
los estandares del grupo

Ejemplo: La organizacion debe documentar uno o
mas procesos para la gestion de riesgos en la
realizacion del producto. Se deben mantener
registros de las actividades de gestion de riesgos
(véase 4.2.5).

Nota: el ejemplo se toma de ISO 13485:2016, 7.1.
A.3 Justificacion de los numerales

Los numerales de este anexo han sido numeradas
para corresponder a los numerales de este
documento alas que se refieren. La numeracién es,
por tanto, no consecutiva.

1 Alcance

Esta primera edicién de este MGA DM 16142-2 se
desarroll6 como un estandar internacional y tiene
como objetivo identificar vinculos adicionales entre
los estandares internacionales existentes y los
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principios esenciales de seguridad y desempefio de
los dispositivos médicos DIV, asi como fomentar y
respaldar la convergencia global de los sistemas
regulatorios. Esta disefiado para que lo utilicen las
autoridades competentes y los fabricantes, y brinda
beneficios al establecer, de manera consistente, un
enfoque econdmico y efectivo para el control de
dispositivos médicos DIV en interés de la salud
publica.
Definicion 3.10 dispositivo médico DIV
La definicion de dispositivo médico incluye los
llamados dispositivos médicos DIV
complementarios (por ejemplo, aquellos destinados
a determinar si un tratamiento especifico es
adecuado para el paciente). En gran medida, las
normas para tales dispositivos médicos DIV aun no
se han escrito.
Anexo B
(normativo)
Cuadro que relaciona los principios
esenciales con los estandares

B.1 General
La lista de guias en la Tabla B.1y Tabla B.2 se
considerara como un punto de partida para
determinar qué guias o qué partes de una guia
podrian ser aplicables para demostrar la
conformidad con los principios esenciales.
Informacion adicional sobre la demostracion de
conformidad se encuentra en el numeral 5.6. No
todos los estandares en la Tabla B.1 yenla Tabla
B.2 son apropiados para cualquier dispositivo
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médico DIV especificoy el fabricante puede
ignorar cualquier estandar que no sea aplicable.
Cualquier estandar de referencia que se pretenda
utilizar debe cotejarse con una fuente mantenida
para obtener la Ultima revision efectiva.

Los estandares a los que se hace referencia para
una categoria principal de principios esenciales
son potencialmente aplicables ala mayoria.
Cuando las normas se limitan a uno o unos pocos
principios esenciales especificos, las referencias
se hacen especificamente al principio esencial
asociado.

En este anexo, se indica una serie de guias
importantes que pueden ser adecuadas para
demostrar el cumplimiento de ciertas
caracteristicas de los principios esenciales
relacionados. Los estandares elegidos para este
anexo no son todos inclusivos. Los identificados
son principalmente Guias Internacionales y las
normas regionales o nacionales solo se utilizan
cuando las Normas Internacionales no existen o
no se pueden encontrar. Muchas de las Normas
Internacionales tienen adopciones regionales o
nacionales que pueden utilizarse. Es posible que
haya otros estandares disponibles, o en desarrollo,
que puedan ayudar a demostrar que un dispositivo
meédico DIV cumple con todos los principios
esenciales relevantes.

Otros tipos de documentos pueden ser Utiles, en
particular para los redactores de normas.

- Guia ISO/IEC51.
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- Guia ISO/IEC 63.
Para los efectos de este documento MGA-DM | ISO 14971 Apéndice V
1642-2, debe interpretarse previsible tal como se
utiliza en el Apéndice V y otros estandares
apropiados.

B.2 Principios esenciales

Tabla B.1 contiene los principios generales para
todos los dispositivos médicos. Tabla B.2 contiene
los principios adicionales para dispositivos médicos
DIV.
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Tabla B.1 — Principios generales para todos los dispositivos médicos

Numero Principios esenciales de seguridad y desempefio de los dispositivos médicos Referenciasd
esencial
1 El dispositivo médico debe disefiarse y fabricarse de tal manera que, cuando se utilice en las ISO 13485
condiciones y para los fines previstos y, en su caso, en virtud de los conocimientos técnicos; la ISO 14971
experiencia, la educacion o la formacién y las condiciones médicas y fisicas de los usuarios |[EC 61010-2-101
previstos, funcionara segun lo previsto por el fabricante y no comprometera el estado clinico ni la
seguridad de los pacientes, ni la seguridad y la salud de los usuarios o, en su caso, de otras
personas, siempre que los riesgos puedan estar asociados con su uso constituyen riesgos
aceptables cuando se comparan con los beneficios para el paciente y son compatibles con un alto
nivel de proteccion para la salud y la seguridad.
Esto incluira
A) reducir, en la medida de lo razonablemente factible y apropiado, el riesgo de error de uso debido al | AAMIHE75ISO 14971
disefio de lainterfaz de usuario del dispositivo médico y el entorno en el que se pretende utilizar el IEC 62366-1
dispositivo médico (disefio para la seguridad del paciente), y IEC 62366-2
B) la consideracion de los conocimientos técnicos, la experiencia, la educacion y la formacion y, IEC 62366-1
cuando corresponda, las condiciones médicas y fisicas de los usuarios previstos (disefio para IEC 62366-2
usuarios no especialistas, profesionales, discapacitados u otros).
2 Las soluciones adoptadas por el fabricante para el disefio y la fabricacion del dispositivo médico ISO 13485
deben ajustarse a los principios de seguridad, teniendo en cuenta el estado de la técnica ISO 14971
generalmente reconocido. Cuando se requiere la reduccién del riesgo, el fabricante debe controlar IEC 61010-2-101
los riesgos para que el riesgo residual asociado con cada peligro se considere aceptable. El IEC 80002-1
fabricante debe aplicar los siguientes principios en el orden de prioridad indicado:
A) identificar los peligros conocidos o previsibles y estimar los riesgos asociados que surgen de la ISO 13485
finalidad de su uso'y el mal uso previsible; ISO 14971
ISO/TR 24971
IEC 60812
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B) eliminar los riesgos, en la medida de lo razonablemente posible, mediante un disefio y una 1SO 13485
fabricacion inherentemente seguros; SO 14971
C) reducir, en la medida de lo razonablemente posible, los riesgos restantes tomando las medidas ISO 13485
de proteccion adecuadas, incluidas alarmas o informacion para la seguridad; e ISO 14971
ISO/TR 24971
IEC 61010-2-101
D) informar a los usuarios de cualquier riesgo residual. ISO 13485
ISO 14971
ISO/TR 24971
El dispositivo médico debe cumplir el desempefio previsto por el fabricante y estar disefiado, ES 13612
fabricado y empaquetado de tal manera que, en condiciones normales de uso, sea adecuado para el |ES 13975
uso previsto. ISO 13485
ISO 14971
|IEC 61010-2-101
Las caracteristicas y el desempefio a que se refieren los principios esenciales 1,2 'y 3 no deben CLSI EP26ES 14136
verse afectados negativamente hasta el punto de que la salud o la seguridad del paciente o del ISO 13485
usuario y, en su caso, de otras personas se vean comprometidas durante la vida util del dispositivo [ 1SO 14971
médico segun lo indicado por el fabricante, cuando el dispositivo medico se somete a las tensiones | 1SO 23640
que pueden ocurrir durante las condiciones normales de uso y se ha mantenido adecuadamente de |IEC 61010-2-101
acuerdo con las instrucciones del fabricante.
El dispositivo médico debe disefiarse, fabricarse y envasarse de manera que sus caracteristicas y ISO 13485
durante el uso previsto no se vean afectados negativamente por las condiciones de transporte 1SO 14971
desempefio y almacenamiento (por ejemplo, fluctuaciones de temperatura y humedad), teniendo en  [1SO 23640
cuenta las instrucciones y la informacion. proporcionada por el fabricante. IEC 61010-2-101
Cualquier efecto secundario indeseable debe constituir un riesgo aceptable cuando se compara con  |1SO 13485
el desempefio previsto. ISO 14971
Todos los riesgos conocidos y previsibles, y cualquier efecto indeseable, deben minimizarse y ser IEC 61010-2-101
aceptables cuando se comparan con los beneficios del desempefio previsto del dispositivo médico IEC 62366-1
durante las condiciones normales de uso. |EC 62366-2
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2 \Véanse también las referencias de productos especificos en B.3.
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Numero Principios esenciales de seguridad y desempeiio de los Referencia
esencial dispositivos médicos
1 El dispositivo médico debe disefiarse y fabricarse de tal manera ISO 13485

que, cuando se utilice en las condiciones y para los fines 1SO 14971

previstos y, en su caso, en virtud de los conocimientos técnicos, |IEC 61010-2-101

la experiencia, la educacion o laformacion y las condiciones
médicas y fisicas de los usuarios previstos , funcionara segun lo
previsto por el fabricante y no comprometa la condicidn clinica ni
la seguridad de los pacientes, ni la seguridad y la salud de los
usuarios o, en su caso, de otras personas, siempre que los
riesgos que puedan ser asociados con su uso constituyen riesgos
aceptables, cuando se comparan con los beneficios para el
paciente y son compatibles con un alto nivel de proteccion de la
salud y la seguridad.

Esto incluira:

A) reducir, en la medida de lo razonablemente factible'y AAMIHET75ISO 14¢
apropiado, el riesgo de error de uso debido al disefio de la interfaz IEC 62366-1

de usuario del dispositivo médico y el entorno-en el que se IEC 62366-2

pretende utilizar el dispositivo médico (disefio para la seguridad
del paciente), y

B) la consideracion de los conocimientos técnicos, la experiencia, IEC 62366-1
la educacién y la formacién y, cuando corresponda, las IEC 62366-2
condiciones médicas y fisicas de los usuarios previstos (disefio
para usuarios no especialistas, profesionales, discapacitados u
otros).
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2 Las soluciones adoptadas por el fabricante para el disefio y la ISO 13485

fabricacion del dispositivo médico deben ajustarse a los principios ISO 14971

de seguridad, teniendo en cuenta el estado de la técnica |IEC 61010-2-101

generalmente reconocido. Cuando se requiere la reduccién del IEC 80002-1

riesgo, el fabricante debe controlar los riesgos para que el riesgo

residual asociado con cada peligro se considere aceptable. El

fabricante debe aplicar los siguientes principios en el orden de

prioridad indicado:

A) identificar los peligros conocidos o previsibles y estimar los ISO 13485
riesgos asociados que surgen del uso previsto y el mal uso ISO 14971
previsible ISO/TR 24971

IEC 60812

B) eliminar los riesgos, en la medida de lo razonablemente 1SO 13485

posible, mediante un disefio y una fabricacion inherentemente ISO 14971

Sequros;

C) reducir, en la medida de lo razonablemente posible, los ISO 13485

riesgos restantes tomando las medidas de proteccion adecuadas; ISO 14971

incluidas alarmas o informacion para la seguridad; e ISO/TR 24971

IEC 61010-2-101

D) informar a los usuarios de cualquier riesgo residual. ISO 13485

ISO 14971
ISO/TR 24971
3 El dispositivo médico debe lograr el desempefio previsto por el ES 13612

fabricante y estar disefiado, fabricado y empaquetado de tal ES 13975

manera que, en condiciones normales de uso, sea adecuado SO 13485

para el uso previsto. ISO 14971

|EC 61010-2-101
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4 Las caracteristicas y el desempefio a que se refieren los CLSI EP26ES 1413
principios esenciales 1,2y 3no deben verse afectados ISO 13485
negativamente hasta el punto de que la salud o la seguridad del ISO 14971
paciente o del usuario y, en su caso, de otras personas se vean ISO 23640
comprometidas durante la vida util del dispositivo médico. IEC 61010-2-101

dispositivo, segun lo indicado por el fabricante, cuando el
dispositivo médico se somete a las tensiones que pueden ocurrir
durante las condiciones normales de uso y se ha mantenido
adecuadamente de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

5 El dispositivo médico debe disefiarse, fabricarse y envasarse de ISO 13485
manera que sus caracteristicas y desempefio durante el uso ISO 14971
previsto no se vean afectados negativamente por las condiciones ISO 23640
de transporte y almacenamiento (por ejemplo, fluctuaciones de IEC 61010-2-101

temperatura y humedad), teniendo en cuenta las instrucciones y
la informacion. proporcionada por el fabricante.

6 Cualquier efecto secundario indeseable debe constituir un riesgo ISO 13485
aceptable cuando se compara con el desempefio previsto. 1ISO 14971
Todos los riesgos conocidos y previsibles, y cualquier efecto IEC 61010-2-101
indeseable, deben minimizarse y ser aceptables cuando se IEC 62366-1
comparan con los beneficios del desempefio previsto del IEC 62366-2

dispositivo médico durante las condiciones normales de uso.

& \/éanse también las referencias de productos especificos en B.3.

Tabla B.2
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Referencias@

7

Evaluacion del desempefio, incluido el desempefio analitico y, cuando corresponda, desempefio clinico

7.1

Para un dispositivo médico DIV, se debe realizar una
evaluacion de desempefio. En la evaluacion del
desempefio se deben revisar los datos de desempefio
analitico y, cuando corresponda, los datos de desempefio
clinico en cualquiera de estas formas:

— literatura cientifica, revisada por pares,

— informes de estudios de desempefio, y

— la experiencia adquirida mediante las pruebas. de
diagnostico de rutina para establecer que el dispositivo
médico DIV logra el desempefio previsto durante las
condiciones normales de uso y que los riesgos conocidos
y previsibles, y cualquier efecto indeseable, se minimizany
son aceptables cuando se comparan con los beneficios del
desempefio previsto.

CLSIEP05

CLSIEPO6

CLSI EPO7 CLSI EP09 CLSI
CLSIEP17 CLSIPOCT12
EN 13612

EN 14136

1SO 14971

1ISO 17511

1SO 18153

EP12

1.2

Los estudios de desemperio clinico con muestras de
sujetos humanos deben realizarse de acuerdo con el
espiritu de la Declaracion de Helsinki. Estoincluye cada
paso en el estudio de desempefio clinico desde la primera
consideracion de la necesidad y justificacion del estudio
hasta la publicacion de los resultados. Ademas, algunos
paises pueden tener requisitos normativos especificos
para el consentimiento informado.

Nofa: El contenido y el-formato de un informe de
evaluacion del desempefio son especificos dela

Autoridad regulatoria competente.

EN 13612
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8 Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas
8.1 El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse ES 13532
de tal manera que garantice las caracteristicas y el ISO 13485
desempefio a que se refiere el principio esencial 6. ISO 14971

Debe prestarse especial atencion a la posibilidad de
deterioro del desempefio analitico debido a la
incompatibilidad entre los materiales utilizados y las
muestras o el analito (mensurando) a detectar (como
tejidos bioldgicos, células, fluidos corporales y
microorganismos), teniendo en cuenta su intencién de

uso.
8.2 El dispositivo médico DIV debe disefiarse, fabricarse y ISO 13485
empaquetarse de tal manera que se minimice el riesgo ES 13532
que representan los contaminantes y los residuos para 1ISO 14971

las personas involucradas en el transporte,
almacenamiento y uso del dispositivo médico DIV'y
para los pacientes, teniendo en cuenta su intencion de
uso del dispositivo médico DIV.

8.3 El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse ISO 13485
de tal manera que reduzca, en la medida de lo ES 13532
razonablemente factible y apropiado, 10s riesgos que 1SO 14971

plantean las sustancias que pueden filtrarse o filtrarse
del dispositivo médico DIV.

Debe prestarse especial atencion a las sustancias que
son cancerigenas, mutagénicas o toxicas para la
reproduccion.
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8.4

El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse de
tal manera que reduzca, en la medida de lo
razonablemente factible y apropiado, los riesgos
planteados por la entrada o salida no intencional de
sustancias hacia o desde el dispositivo médico DIV,
teniendo en cuenta el Dispositivo médico DIV y la
naturaleza del entorno en el que esta destinado a ser
utilizado.

1SO 13485
ES 13532
1SO 14971
|EC 61010-2-101

| Infeccién y contaminacién microbiana

El dispositivo médico DIV y los procesos de fabricacion ES 13641
deben disefarse de tal manera que eliminen o ISO 14971
reduzcan, en la medida de lo razonablemente factible y IEC 62366-1
apropiado, el riesgo de infeccion para el usuario, |EC 62366-2
profesional o persona no especialista. El disefio debe:
A) permitir un manejo facil y seguro y, cuando sea IEC 62366-1
necesario, |EC 62366-2
B) reducir, en la medida de lo razonablemente factible y ES 13641
apropiado, cualquier fuga microbiana del dispositivo 1SO 14971
médico DIV o exposicidn microbiana durante el uso, y IEC 62366-1
|EC 62366-2

C) prevenir la contaminacion-microbiana del dispositivo
medico DIV o muestra, en su caso, por el usuario,
profesional o persona no especialista.

ISO 11607 (todas las partes
1ISO 14971

IEC 62366-1

|EC 62366-2

9.2

El dispositivo médico DIV etiquetado como estéril o con
un estado microbioldgico especial debe disefarse,
fabricarse y envasarse para garantizar que permanezca
asi cuando se comercialice, en las condiciones de
transporte y almacenamiento especificadas por el
fabricante hasta que el embalaje protector se dafie o sea
abierto.

ISO 11607 (todas las partes
EN 13641

ISO 14644 (todas las partes
ISO 14698 (todas las partes
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9.3

El dispositivo médico DIV etiquetado como estéril o con
un estado microbiolégico especial debe haber sido
procesado, fabricado y, si corresponde, esterilizado
mediante métodos apropiados y validados.

ISO 11135 (todas las partep)
ISO 11137 (todas las partep)
ISO 11138 (todas las partep)
ISO 11140 (todas las partep)
ISO 11607 (todas las partep)
ISO 11737 (todas las partep)
ISO/TS 13004
ISO 13408 (todas las partes)
ISO 14161
ISO 14644 (todas las partes)
ISO 14698 (todas las partes)
ISO 14937

ISO 15882

ISO 17665 (todas las partes
ISO 18472

ISO 20857

ISO 25424

9.4

El dispositivo médico DIV destinado a ser esterilizado
debe fabricarse en condiciones (por ejemplo,
ambientales) adecuadamente controladas.

ISO 14644 (todas las partes
ISO 14698 (todas las partes
ISO 11607 (todas las partes

9.5

Los sistemas de embalaje para un dispositivo médico
DIV no estéril deben mantener la integridad y limpieza
del dispositivo médico DIV.

10

Dispositivos médicos DIV que incorporan materiales de origen biolégico

no se han armonizado Yy la practica varia entre las diferentes jurisdicciones.

Estos principios esenciales no pretenden brindar una guia sobre los productos combinados en su conjunto, ya que las definiciones|aln
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10.1 Cuando el dispositivo médico DIV incluya tejidos, células ASTM F2027ES
y sustancias de origen animal, el procesamiento, la 13641
conservacion, el analisis y la manipulacion de tejidos, ISO 22442 (todas las partes

células y sustancias de origen animal deben llevarse a
cabo para proporcionar una seguridad optima al usuario,
profesional o persona no especialista.

10.2 La seguridad con respecto a virus y otros agentes ASTM F2027ES
transmisibles debe abordarse mediante la 13641
implementacion de métodos validados de eliminacion o ISO 22442 (todas las partes

inactivacion en el transcurso del proceso de fabricacion.

Es posible que esto no se aplique a ciertos dispositivos
médicos DIV sila actividad del virus y otros agentes
transmisibles son parte integral del uso previsto del
dispositivo médico DIV o cuando dicho proceso de
eliminacion o inactivacion comprometa el desempefio del
dispositivo médico DIV.

Las reglamentaciones nacionales pueden exigir que el
fabricante o la Autoridad regulatoria-competente
conserve informacién sobre el origen geografico de los

animales.

10.3 Cuando un dispositivomédico DIV incluya tejidos, ASTM F2027ES
células y sustancias de origen humano, la seleccion de 13641
las fuentes, los donantes o las sustancias de origen ISO 22442 (todas las
humano, el procesamiento, la conservacion, el analisis partes)

y la manipulacién de los tejidos, las células y las
sustancias de dicho origen deben llevarse a cabo para
proporcionar una seguridad 6ptima para usuario,
profesional o persona no especialista.

En particular; la seguridad con respecto a los virus y
otros agentes transmisibles debe abordarse mediante
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la implementacién de métodos validados de
eliminacion o

inactivacion en el transcurso del proceso de
fabricacion.

Esta puede no aplicarse a ciertos dispositivos médicos
DIV si la actividad del virus u otro agente transmisible
son parte integral del uso previsto del dispositivo
meédico DIV o cuando dicho proceso de eliminacién o
inactivacion comprometa el desempefio del dispositivo
medico DIV.

10.4

Cuando un dispositivo médico DIV incluya células y
sustancias de origen microbiano, el procesamiento, la
conservacion, el andlisis, la manipulacion de célulasy
sustancias deben llevarse a cabo para proporcionar

una seguridad optima para el usuario, profesional o
persona no especialista.

En particular, la seguridad con respecto a los virus y
otros agentes transmisibles debe abordarse mediante la
implementacion de métodos validados de eliminacion o
inactivacion en el transcurso del proceso de fabricacion.
Es posible que esto no se aplique a ciertos dispositivos
médicos DIV sila actividad del virus y otros agentes
transmisibles son parte integral del uso previsto del
dispositivo médico DIV o cuando dicho proceso de
eliminacion o inactivacion comprometeria el desempefio
del dispositivo médico DIV.

ASTM F2027ES
13641

ISO 22442 (todas las
partes)

11

Propiedades ambientales

1.1

Si el dispositivo médico DIV esta disefiado para
usarse en combinacion con otros dispositivos o
equipos medicos, toda la combinacion, incluido el
sistema de conexion, no debe afectar el desempefio

ASTM F2027

ISO 18113 (todas las
partes) 1ISO 22442
(todas las partes)
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especificado de los dispositivos médicos. Cualquier
restriccion de uso que se aplique a dichas
combinaciones debe indicarse en la etiqueta o en las
instrucciones de uso.

11.2 El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse de ASTMF27611SO
manera que se elimine o reduzca, en la medida de lo 14971
razonablemente factible y apropiado, lo siguiente: ISO/IEEE 11073 (todas
partes)

IEC 61010-2-101
IEC/ISO 80001-1
|[EC/TR 80001-2-1

A) el riesgo de lesion del usuario, profesional o persona ISO 14971
no especialista en relacidn con sus caracteristicas fisicas
y ergonomicas;

B) el riesgo de error de uso debido a las caracteristicas ISO 14971
ergondmicas, los factores humanos y el entorno en €l IEC 62366-1

que se pretende utilizar el dispositivo médico DIV IEC 62366-2

C) los riesgos relacionados con influencias externas o AAMIHE75ISO
condiciones ambientales razonablemente previsibles, 14971

tales como |IEC 61010-2-101
campos magnéticos, efectos eléctricos y |EC 61326-2-6
electromagnéticos externos, descargas electrostaticas, IEC 62366-1
presion, humedad, temperatura o variaciones de las |IEC 62366-2
mismas;

D) los riesgos asociados con el uso del dispositivo ISO 14971
médico DIV cuando entra en contacto con materiales, IEC 61010-2-101

liquidos y gases a los que estaexpuesto durante las
condiciones normales de uso;

E) el riesgo asociado con la posible interaccién negativa ASTM F2761 ISO/IEEE 11073
entre el software y el entomo en el que opera e (todas
interactUa; partes)
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1SO 14971
IEC 62304
I[EC/ISO 80001-1
|[EC/ISO80002-1
IEC 82304-1
F) los riesgos de penetracion accidental de sustancias ISO 14971
en el dispositivo médico DIV; IEC 61010-2-101
G) el riesgo de identificacion incorrecta de ISO 14971
especimenes/muestras; y
11.3 El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse ISO 14971
de manera que se minimicen los riesgos de incendio o IEC 61010-2-101
explosién durante el uso normal y en condiciones de
falla Unica.
Se debe prestar especial atencion a un dispositivo
meédico DIV cuyo uso previsto incluya la exposicion o el
UsO en asociacion con sustancias inflamables o
sustancias que podrian promover la combustion.
11.4 El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse de AAMIHE75ISO
tal manera que el ajuste, la calibracion y el 14971
mantenimiento, cuando sea necesario para lograr el |IEC 61010-2-101
desempefio previsto, se puedan realizar de manera IEC 62366-1
segura. |IEC 62366-2
11.5 El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse de ISO 14971
manera que facilite la eliminacion segura de cualquier IEC 61010-2-101
sustancia de desecho.
12 Caracteristicas de presentacion
12.1 El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse CLSI EPO5 CLSI
de tal manera que las caracteristicas desempefio EP06 CLSI EPO7
respalden el uso previsto en base a métodos cientificos CLSIEPQ9 CLSI
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y técnicos apropiados. En particular, cuando
corresponda, el disefio debe abordar la sensibilidad, la

EP12 CLSI EP17
CLSIPOCT12 EN

empaquetarse de tal manera que la exposicion del

especificidad, la precision, que resulta de la veracidad 13612
(sesgo) y la precision (repetibilidad y reproducibilidad), ES 13975
el control de las interferencias relevantes conocidas y ISO 2859
los limites de deteccidn. 1SO 3951
Estas caracteristicas de desempefio deben mantenerse ISO 15193
durante la vida util del dispositivo médico DIV segun lo ISO 15194
indicado por el fabricante. ISO 15195
ISO 15197
ISO 16269 (todas las partes
ISO/IEC 17025
ISO 17511
ISO 17593
ISO 18153
ISO 23640
12.2 Cuando el desempefio de un dispositivo médico DIV CLSIEP14
dependa del uso de calibradores o materiales de control, ISO 15193
|la trazabilidad ISO 15194
de los valores asignados a dichos calibradores o ISO 15195
materiales de control debe garantizarse mediante ISONEC 17025
procedimientos de medicion de referencia disponibles o ISO 17511
materiales de referencia disponibles de orden superior. 1SO 18153
12.3 Siempre que sea posible, los valores expresados IEC 62366-1
numéricamente deben estar en unidades estandarizadas |EC 62366-2
comUnmente aceptadas y que los usuarios del IEC 80000 (todas las partes)
dispositivo médico DIV los entiendan.
13 Proteccion contra la radiacion
13.1 El dispositivo médico DIV debe disefiarse, fabricarse y |IEC 60825 (todas las partes)

|EC 61326-2-6
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[EC 62471

13.2

Cuando el dispositivo médico DIV esté destinado a emitir
radiacion potencialmente peligrosa, visible o invisible,
debe, en la medida de lo razonablemente posible y
apropiado:

a) Ser disefiados y fabricados de manera que se
asegure que las caracteristicas y la cantidad de
radiacion emitida puedan controlarse o ajustarse; y

|IEC 60825 (todas las partes)
IEC 62471

b) equipados con pantallas visuales o advertencias
audibles de dichas emisiones.

|IEC/TR 80001-2-5

14

Dispositivos médicos DIV que incorporan software y
software de dispositivo médico DIV independiente

14.1

Para el dispositivo médico DIV, que incorpora software o
para el software independiente que es un dispositivo
médico DIV en si mismo, el software se validara de
acuerdo con el estado de la técnica teniendo en cuenta
los principios del ciclo de vida del desarrollo, gestién de
riesgos, verificacion y validacion.

ISO/IEC 15026 (todas las pd
|EC 62304
IEC 82304-1

rtes)

15

Dispositivos médicos DIV conectados o equipados con
una fuente de energia

15.1

El dispositivo médico DIV, donde la seguridad del
paciente depende de una fuente de alimentacion intera
en el dispositivo médico DIV, debe estar equipado con
un medio para determinar el estado de la fuente de
alimentacidn.

1SO 14971

15.2

El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse de
tal manera que reduzca, en la medida de lo

|EC 61326-2-6
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razonablemente posible y apropiado, los riesgos de
crear interferencias electromagnéticas que podrian
afectar el funcionamiento de este u otros dispositivos o
equipos medicos en el entorno habitual.

15.3 El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse de |EC 61326-2-6
manera que proporcione un nivel adecuado de
inmunidad intrinseca a las perturbaciones
electromagnéticas para que pueda funcionar segun lo
previsto.

15.4 El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse de |IEC 61010-2-101
forma que se evite, en lamedida de lo razonablemente
posible, el riesgo de descargas eléctricas accidentales
para el usuario, persona no especialista, u otra persona
tanto durante el uso normal del dispositivo médico DIV
como en el caso de una sola condicién de falla en el
dispositivo médico DIV, siempre que el dispositivo
meédico DIV seinstale y mantenga segun lo indicado por
el fabricante.

16 Proteccion contra riesgos mecanicos .y térmicos.
16.1 El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse de ISO 14971
manera que proteja al usuario, profesional o persona no |IEC 61010-2-101

especialista, u otra persona contra los riesgos
mecanicos relacionados, por ejemplo, con la resistencia
al movimiento, la inestabilidad y las piezas moviles.

16.2 Cuando existan riesgos por presencia de partes moviles, ISO 14971
riesgos por rotura o desprendimiento, o fuga de IEC 61010-2-101
sustancias, se incorporaran los medios de proteccion
adecuados.
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16.3 El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse de 1SO 14971
forma que se reduzcan al nivel mas bajo posible los |IEC 60068 (todas las partes)

riesgos derivados de las vibraciones generadas por el
dispositivo médico DIV, teniendo en cuenta el progreso
técnicoy los medios disponibles para limitar las
vibraciones, especialmente en la fuente, a menos que
las vibraciones sean parte del desempefio especificado.

16.4 El dispositivo médico DIV debe disefarse y fabricarse de 1SO 14971
forma que se reduzcan al nivel mas bajo posible los
riesgos derivados del ruido emitido, teniendo en cuenta
el progreso técnico y los medios disponibles para reducir
el ruido, especialmente en la fuente.

16.5 Los terminales y conectores a los suministros de 1SO 14971
electricidad, gas o energia hidraulica y neumatica que |IEC 61010-2-101
deba manejar el usuario, profesional o persona no
especialista, u otra persona, deben estar disefados y
construidos de forma que se minimicen todos los
posibles riesgos.

16.6 El dispositivo médico DIV debe disefiarse y fabricarse de ISO 14971
manera que se reduzca al nivel mas bajo posible €l |IEC 61010-2-101
riesgo de error cuando ciertas partes del dispositivo IEC 62366-1
médico DIV estan destinadas a conectarse o IEC 62366-2
reconectarse antes o durante el uso.

16.7 Las partes accesibles del dispositivo médico DIV IEC 61010-2-101

(excluyendo las partes o areas destinadas a suministrar
calor 0 alcanzar temperaturas determinadas) y sus
alrededores no deben alcanzar temperaturas
potencialmente peligrosas en condiciones normales de
uso.

17 Proteccion contra los riesgos que plantean los
dispositivos médicos DIV para autopruebas.
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Debe decir

Justificacion*

17.1 El dispositivo médico DIV para autopruebas debe AAMIHET75
disefiarse y fabricarse de manera que funcione EN 13532
adecuadamente para el uso previsto, teniendo en cuenta ES 13612
las habilidades y los medios disponibles para los ISO 15197
usuarios no especialistas y lainfluencia resultante de la ISO 17593
variacion que puede anticiparse razonablemente en la 1SO 18113-1
técnicay el entorno del laico. 1ISO 181134
1ISO 18113-5
IEC 62366-1
|EC 62366-2

La informacion y las instrucciones proporcionadas por el

fabricante deben ser faciles de entender y aplicar para el

usuario.

17.2 El dispositivo médico DIV para autopruebas debe IEC 62366-1
disefiarse y fabricarse de manera que se reduzca, en la IEC 62366-2
medida de lo razonablemente posible, el riesgo de error
de uso por parte del usuario en la manipulacion del
dispositivo médico DIV y, si corresponde, el espécimen,

y también en la interpretacion de los resultados.

17.3 El dispositivo médico DIV para autopruebas debe, 1ISO 18113-1
cuando sea razonablemente posible, incluir un ISO 18113-4
procedimiento mediante el cual el usuario pueda verificar 1ISO 18113-5
que, en el momento del uso, el producto funcionara IEC 62366-1
segun lo previsto por el fabricante. |IEC 62366-2

18 Requisitos generales sobre la informacion suministrada
por el fabricante

18.1 Cada dispositivo médico DIV debe ir acompafiado de la ISO 14971
informacion necesaria para identificar el dispositivo ISO 15223-1
médico DIV y su fabricante y comunicar informacién ISO 18113 (todas las partes
relacionada con la seguridad y el desempefio al usuario, ISO/TR 24971
profesional o persona no especialista, u otra persona, IEC 60878
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Debe decir Justificacion®
segun corresponda. Estainformacion debe ser IEC 61010-2-101
facilmente comprensible. Dicha informacién puede IEC 62366-1
aparecer en el propio dispositivo médico DIV, enel |IEC 62366-2

embalaje o en las instrucciones de uso. La informacién
adjunta debera cumplir con los requisitos de la Autoridad
regulatoria competente y contener los siguientes

detalles.

A) El medio, el formato, el contenido, la legibilidad y la ISO 15223-1

ubicacion de la etiqueta y las instrucciones de uso deben ISO 18113 (todas las partes
ser apropiados para el dispositivo médico DIV en IEC 60878

particular, su uso previsto y el conocimiento técnico, la IEC 62366-1

experiencia, la educacién o la capacitacion de los |IEC 62366-2

usuarios previstos. En particular, las instrucciones de
uso se redactaran en términos facilmente comprensibles
para el usuario previsto y, en su caso, se
complementaran con dibujos y diagramas.

Algunos dispositivos médicos DIV pueden incluir
informacion separada para el usuario profesional y el

usuario.

B) La informacion requerida en la etiqueta, se ISO 15223-1

proporcionara en el propio dispositivo médico DIV. Si ISO 18113 (todas las partes
esto no es factible o apropiado, parte o la totalidad de la IEC 60878

informacion puede aparecer en el empaque de cada
unidad o en el empaque de multiples dispositivos
médicos DIV. Cuando se suministren multiples
dispositivos médicos DIV a un solo usuario o ubicacion,
se puede proporcionar una sola copia de las
instrucciones de uso siasi lo acuerda el comprador,
quien en cualquier caso puede solicitar que se le
proporcionen copias adicionales.
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Debe decir

C) En casos excepcionales y debidamente justificados,
las instrucciones de uso pueden no ser necesarias o
pueden estar abreviadas si el dispositivo médico DIV se
puede usar de manera segura y segun lo previsto por el
fabricante sin tales instrucciones de uso.

‘ Comisién Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

ISO 15223-1

ISO 18113 (todas las partes
|IEC 60878

IEC 62366-1

|EC 62366-2

D) Las etiquetas se proporcionaran en un formato legible
por humanos, pero pueden complementarse con formas
legibles por maquina, como identificacion por
radiofrecuencia (RFID) o cddigos de barras.

ISO 18113 (todas las partes

E) Cuando el dispositivo médico DIV esta disefiado solo
para uso profesional, las instrucciones de uso pueden
proporcionarse al usuario en formato no impreso (por
ejemplo, electrénico), excepto cuando el dispositivo
médico DIV esta destinado a pruebas cercanas al
paciente.

ISO 18113 (todas las partes

F) Los riesgos residuales, que deban ser.comunicados
del usuario a otra persona, se incluiran como
limitaciones, contraindicaciones, precauciones o

ISO 14971
ISO 18113 (todas las partes
|EC 62366-1

advertencias en la informacién suministrada por el IEC 62366-2
fabricante.
G) En su caso, esta informacién debe adoptar la ISO 15223-1

forma de simbolos reconocidos interacionalmente.
Todo simbolo o color de identificacién que se utilice
debera ajustarse a las normas aceptadas.

estandares Los simbolos y colores se describiran en la
documentacion suministrada con el dispositivo médico
DIV.

ISO 18113 (todas las partes
|EC 60878
IEC 61010-2-101

H) En el caso de un dispositivo médico DIV que
contenga una sustancia 0 una mezcla que pueda
considerarse peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza
y la cantidad de sus componentes y la forma en que

ISO 18113 (todas las partes
IEC 61010-2-101
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Debe decir

estan presentes, los pictogramas de peligro y los
requisitos de etiquetado apropiados deberan aplicar.
Cuando no haya suficiente espacio para poner toda la
informacién en el propio dispositivo médico DIV, se
colocaran los pictogramas de peligro correspondientes
en la etiqueta y el resto de la informacion exigida por
dicho reglamento se incluira en las instrucciones de uso.

"2022, Afo de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana™

‘ Comisién Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

) Se aplicaran las disposiciones de la ficha de datos de
seguridad de cualquier sustancia o mezcla, a menos que
las instrucciones de uso ya proporcionen toda la
informacion pertinente, segun corresponda.

J) Para un reactivo derivado de material biologico, la
fuente y, en su caso, una medida de su actividad.

ISO 18113 (todas las partes

18.2

La etiqueta debera cumplir con los requisitos de la
Autoridad regulatoria competente y contener los
siguientes datos:

ISO 18113 (todas las partes

A) el nombre o razén social del dispositivo médico DIV;

ISO 15223-1

ISO 18113 (todas las partes
|EC 60878

|[EC 61010-2-101

B) los detalles estrictamente necesarios para que el
usuario identifique el dispositivo médico DIV y, cuando
no sea obvio para el usuario, el uso previsto del
dispositivo médico DIV;

ISO 15223-1
ISO 18113 (todas las partes
IEC 60878

C) el nombre o€l nombre comercial y la direccién del
fabricante y, cuando el fabricante no tenga una direccion
dentro de la localidad, un representante autorizado
dentro de la localidad al que pueda referirse el usuario;

ISO 15223-1

ISO 18113 (todas las partes
|EC 60878

|EC 61010-2-101

D) una indicacion de que el dispositivo medico DIV es
para in vitro uso diagnéstico;

ISO 15223-1
ISO 18113 (todas las partes
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‘ Comisién Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Debe decir Justificacion®
IEC 60878
IEC 61010-2-101
E) el codigo de lote/nimero de lote o el numero de serie ISO 15223-1

del dispositivo medico DIV'y los componentes separados
precedidos por la palabra LOTE o NUMERO DE SERIE

ISO 18113 (todas las partes
|EC 60878

0 un simbolo equivalente, segun corresponda, 0 el IEC 61010-2-101
equivalente;

F) en su caso, la identificacion Unica del dispositivo

(UDI);

G) una indicacion inequivoca de la fecha hasta la cual el ISO 15223-1

dispositivo médico DIV, o cualquiera de sus
componentes, puede usarse de manera segura, sin
degradacién del desempefio, expresada al menos como
el afio, el mesy, cuando corresponda, el dia, en ese
pedido, 0 en caso de que no se indique la fecha hasta la
que pueda utilizarse con seguridad, el afio de
fabricacion. Este afio de fabricacion puede incluirse
como parte del lote 0 niumero de serie, siempre que la
fecha sea claramente identificable;

ISO 18113 (todas las partes
IEC 60878

H) cuando corresponda, una indicacion de la cantidad
neta del contenido, expresada en términos de peso,
concentracion, volumen, recuento numérico o cualquier
combinacion de estos, u otros términos que reflejen con
precision el contenido del paquete;

ISO 18113 (todas las partes

[) una indicacién de cualquier condicién especial de
almacenamiento 0 manipulacion que se aplique;

ISO 18113 (todas las partes

J) en sucaso, una indicacion del estado estéril del
dispositivo médico DIV'y el método de esterilizacion o
una declaracién que indique cualquier estado
microbiol6gico especial 0 estado de limpieza;

ISO 15223-1
ISO 18113 (todas las partes
|IEC 60878
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Debe decir Justificacion*

K) advertencias o precauciones a tomar que deben ser
puestas en conocimiento inmediato del usuario,
profesional o persona no especialista, u otra persona.
Esta informacidn puede reducirse al minimo, en cuyo
caso sera mas detallada

la informacion aparecera en las instrucciones de uso;

ISO 15223-1

ISO 18113 (todas las partes
|IEC 60878

IEC 61010-2-101

) en su caso, cualquier instruccién de funcionamiento
particular;

ISO 18113 (todas las partes
IEC 61010-2-101

M) si el dispositivo médico DIV esta disefiado para un
solo uso o para un solo paciente, una indicacion de ese
hecho. La indicacion del fabricante de un solo uso o un
solo paciente debera ser consistente para un modelo o
tipo de referencia;

ISO 15223-1
ISO 18113 (todas las partes
|IEC 60878

N) si el dispositivo médico DIV estéa disefiado para
autopruebas o pruebas cercanas al paciente, una
indicacion de ese hecho;

ISO 18113 (todas las partes
IEC 61010-2-101

0) si el dispositivo médico DIV es para “evaluacion del
desempefio

solamente”, una indicacion de ese hecho; y

Nota: El texto real de la indicacién es autoridad con
jurisdiccion especifica.

ISO 18113 (todas las partes

P) cuando un kit de dispositivo médico DIV incluye
reactivos y articulos individuales que pueden estar
disponibles como un dispositivo médico DIV separado,
cada uno de dichos dispositivos médicos DIV debera
cumplir con los requisitos de etiquetado contenidos en
18.2.

ISO 18113 (todas las partes

18.3

Las instrucciones de uso deberan cumplir con los
requisitos de la Autoridad regulatoria competente y
contener los siguientes detalles:

ISO 18113 (todas las partes
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A) el nombre o razén social del dispositivo médico DIV;

‘ Comisién Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

ISO 15223-1
ISO 18113 (todas las partes
|EC 60878

B) el uso previsto del dispositivo médico DIV:

ISO 18113 (todas las partes

i) lo que se detecta o mide y si es cualitativo, cuantitativo
0 una combinacion de ambos,

ISO 18113 (todas las partes

ii) el principio de funcionamiento,

ISO 18113 (todas las partes

iii) su funcidn (por ejemplo, cribado, seguimiento,
diagndstico o apoyo al diagnostico),

ISO 18113 (todas las partes

iv) el trastorno, condicion o factor de riesgo especifico de
interés que se pretende detectar, definir o diferenciar,

ISO 18113 (todas las partes

v) el tipo de muestra(s) requerida(s),

ISO 18113 (todas las partes

vi) el usuario previsto y la poblacion prevista de
pacientes, y

ISO 18113 (todas las partes

vii) el entorno de uso;

ISO 18113 (todas las partes

C) una indicacion de que el dispositivo médico DIV es
para in vitro de uso diagnostico;

ISO 15223-1
ISO 18113 (todas las partes
|IEC 60878

D) una descripcion del principio de prueba;

ISO 18113 (todas las partes

E) instrucciones desde la recepcion de la muestra hasta
la obtencién y el analisis de los resultados para
garantizar que el dispositivo médico DIV funcione segun
lo previsto (por ejemplo, calibracion, control de calidad,
limpieza y desinfeccion);

ISO 18113 (todas las partes
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Dice Debe decir Justificacion*

F) una descripcion de los reactivos, calibradores y 1SO 18113 (todas las partes
controles y cualquier limitacion sobre su uso (p. gj.,
adecuado solo para un instrumento dedicado), si

corresponde;

G) una lista de materiales provistos y una lista de ISO 18113 (todas las partes
materiales 0 equipos especiales requeridos, pero no

provistos;

H) para los dispositivos médicos DIV destinados a ser
utilizados junto con otros dispositivos médicos, incluidos
los dispositivos 0 equipos médicos DIV:

i) informacion para identificar dichos dispositivos o
equipos médicos DIV, a fin de obtener una combinacion
segura, 0

ii) informacion sobre cualquier restriccidn conocida a las
combinaciones de dispositivos médicos, incluidos los
dispositivos y equipos médicos DIV;

) una indicacion de las condiciones de almacenamiento ISO 18113 (todas las partes
(por ejemplo, temperatura, luz, humedad, polvo) o IEC 61010-2-101
manipulacién que se aplican;

J) una indicacion de cualquier operacion (por ejemplo, ISO 18113 (todas las partes
temperatura, luz, humedad; polvo) o condiciones de IEC 61010-2-101
manipulacion que se apliquen;

K) en su caso, cualquier cambio en la vida util después ISO 18113 (todas las partes

de la primera apertura del envase primario, junto con las
condiciones de almacenamiento y la estabilidad de las
soluciones de trabajo;

L) si el dispositivo médico DIV se suministra estéril, una ISO 15223-1
indicacion de su estado estéril, el método de ISO 18113 (todas las partes
esterilizacion e instrucciones en caso de que el embalaje |IEC 60878

estéril se dafie antes de su uso;
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Debe decir Justificacion®

M) informacion que permita informar al usuario de ISO 15223-1

eventuales advertencias, precauciones, medidas atomar ISO 18113 (todas las partes
y limitaciones de uso en relacion con el dispositivo |IEC 60878

médico DIV. Esta informacidn cubrir, en su caso: |IEC 61010-2-101

i) advertencias, precauciones o medidas que deben ISO 18113 (todas las partes
tomarse en caso de mal funcionamiento del dispositivo IEC 61010-2-101

medico DIV o su degradacién como lo sugieren los
cambios en su apariencia que pueden afectarel

desemperio,

ii) advertencias, precauciones 0 medidas atomar con ISO 18113 (todas las partes
respecto a la exposicién ainfluencias externas o IEC 61010-2-101
condiciones ambientales razonablemente previsibles, |IEC 61326-2-6

tales como campos magnéticos, efectos eléctricos y
electromagnéticos externos, descargas electrostaticas,
radiaciones asociadas con procedimientos diagndsticos
o terapéuticos, presion, humedad o temperatura,

iii) advertencias, precauciones o medidas a tomar con ISO 18113 (todas las partes
respecto a los riesgos de interferencia planteados por IEC 61010-2-101
la presencia razonablemente previsible del dispositivo |IEC 61326-2-6

médico DIV durante los procedimientos de
diagnéstico, evaluaciones o tratamiento
tratamientos (por ejemplo, interferencias
electromagnéticas emitidas por el

dispositivo médico DIV que afecta a otros equipos),

iv) precauciones relacionadas con los materiales
incorporados en el dispositivo médico DIV que son
cancerigenos, mutagénicos o toxicos, o que tienen
propiedades de alteracion endocrina o que podrian
resultar en sensibilizacion o reaccion alérgica del
paciente 0 usuario,
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Debe decir Justificacion*
v) si el dispositivo médico DIV esta disefiado para un ISO 15223-1
solo uso o para un solo paciente, debe ser indicado por ISO 18113 (todas las partes
el fabricante. La indicacién del fabricante de un solo uso IEC 60878

0 un solo paciente debe ser consistente para un modelo
0 tipo de referencia, y

vi) si el dispositivo médico DIV es reutilizable, la
informacion sobre los procesos apropiados para permitir
la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn,
descontaminacion, envasado y, cuando sea apropiado ,
el método validado de re-esterilizacion. Se proporcionara
informacion para identificar cuando el dispositivo médico
DIV ya no debe reutilizarse, por ejemplo, signos de
degradacion del material o el niUmero maximo de
reutilizaciones permitidas;

N) cualquier advertencia o precaucion relacionada con ISO 18113 (todas las partes
material potencialmente infeccioso que se incluye en el
dispositivo médico DIV

0) cuando corresponda, requisitos para instalaciones IEC 61010-2-101
especiales (Por ejemplo_ambiente de sala limpia) o
capacitacion especial (por ejemplo, seguridad
radiolégica) o calificaciones particulares del usuario
previstos para el uso correcto del dispositivo médico
DIV;

P) las condiciones para la recoleccién, manipulacion y ISO 18113 (todas las partes
preparacion de la muestra, incluidos los aditivos y
conservadores necesarios para mantener la integridad
de la muestra y las recomendaciones de
almacenamiento, manipulacion o envio para la
proteccion y el mantenimiento de la estabilidad de la
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Justificacion*

Q) detalles de cualquier tratamiento preparatorio o
manipulacién del dispositivo médico DIV antes de que
esté listo para su uso (por ejemplo, esterilizacién,
montaije final, calibracién, etc.);

ISO 18113 (todas las partes
|IEC 61010-2-101

R) la informacién necesaria para verificar si el dispositivo
meédico DIV esta correctamente instalado y listo para
funcionar de manera segura y segun lo previsto por el
fabricante, junto con, cuando corresponda:

ISO 18113 (todas las partes
IEC 61010-2-101

i) detalles de la naturaleza y frecuencia del
mantenimiento preventivo y regular, incluida lalimpieza y
desinfeccion,

|EC 61010-2-101

ii) identificacion de cualquier componente consumible y
cémo reemplazarlo,

ISO 18113 (todas las partes
IEC 61010-2-101

iii) informacion sobre cualquier calibracion necesaria
para garantizar que el dispositivo médico DIV funcione
de manera adecuada y segura durante su vida util
prevista, y

ISO 17511
ISO 18113 (todas las partes
ISO 18153

iv) métodos para mitigar los riesgos que enfrentan las
personas involucradas en la instalacion, calibracién o
mantenimiento del dispositivo médico DIV;

|EC 61010-2-101

S) cuando corresponda, recomendaciones para los
procedimientos de control de calidad;

ISO 18113 (todas las partes

T) la trazabilidad metrologica de los valores asignados a
los calibradores y materiales de control de veracidad,
incluida la identificacién de los materiales de referencia
aplicables o los procedimientos de medicién de
referencia de orden superior;

ISO 17511
ISO 18113 (todas las partes
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Debe decir Justificacion*

U) el procedimiento de ensayo, incluidos los célculos y la 1SO 18113 (todas las partes
interpretacion de los resultados y, cuando corresponda,
si es necesario realizar alguna prueba de confirmacion;

V) caracteristicas de desempefio, en la medida ISO 17511

necesaria para que el dispositivo médico DIV se utilice ISO 18113 (todas las partes
de forma segura y eficaz [por ejemplo, sensibilidad
clinica, especificidad clinica, valor predictivo positivo,
valor predictivo negativo, exactitud que resulta de la
veracidad (sesgo) y la precision (repetibilidad,
reproducibilidad), limites de deteccién y rango de
medicion, incluida la informacion necesaria para el
control de interferencias relevantes conocidas,
limitaciones del método e informacion sobre el usode
procedimientos y materiales de medicién de referencia
disponibles por parte del usuario];

W) en su caso, intervalos de referencia; ISO 18113 (todas las partes

X) informacién sobre sustancias que interfieren . o ISO 18113 (todas las partes
limitan (por ejemplo, evidencia visual de hiperlipidemia o
hemdlisis, edad de la muestra) que pueden afectar el
desempefio del dispositivomédico DIV;

Y) advertencias o precauciones que deben tomarse para ISO 18113 (todas las partes
facilitar la disposicion final segura del dispositivo médico IEC 61010-2-101

DIV, sus accesorios y los consumibles utilizados con él.
Esta informacidn cubrir, en su caso:

i) infeccién o peligro microbiano (por ejemplo: ISO 18113 (todas las partes
consumibles contaminados con sustancias IEC 61010-2-101
potencialmente infecciosas de origen humano),

ii) peligros ambientales (por ejemplo, baterias o IEC 61010-2-101

materiales que emiten niveles de radiacion
potencialmente peligrosos), y
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iii) peligros fisicos (por ejemplo, explosion); IEC 61010-2-101

Z) la denominacion genérica, la denominacion distintiva y ISO 15223-1

datos del fabricante de acuerdo a la NOM-137-SSA1 y ISO 18113 (todas las partes
NOM-240-SSA1 vigentes incluyendo la direccion vy el IEC 60878

contacto y se establezca la ubicacion, junto con un IEC 61010-2-101

nimero de teléfono o nimero de fax o direccién de sitio
web para obtener asistencia técnica;

aa) fecha de emision o revision de las instrucciones de ISO 18113 (todas las partes
uso correspondientes al dispositivo médico DIV en
particular;

bb) un aviso al usuario, profesional o persona no
especialista, de que cualquier incidente grave que haya
ocurrido en relacion con el dispositivo médico DIV debe
informarse al fabricante y a la autoridad que tenga
jurisdiccidn donde se compré o utilizé el dispositivo
médico DIV;y

CC) cuando un kit de dispositivo médico DIV'incluye ISO 18113 (todas las partes
reactivos y articulos individuales que pueden estar
disponibles como dispositivos medicos DIV separados,
cada dispositivo médico DIV debera cumplir con los
requisitos de etiquetado contenidos en 18.3.

18.4 Ademas, las instrucciones de uso del dispositivo médico DIV destinado a autopruebas o pruebas cercanas al paciente deben cumglir con
lo siguiente:
a) detalles del procedimiento de prueba, incluida ISO 15197
cualquier preparacion de reactivos, recoleccion o ISO 17593
preparacion de muestras e informacion sobre como 1SO 18113-1
realizar la prueba y leer los resultados; ISO 181134
1SO 18113-5
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recibido la capacitacién adecuada para hacerlo.

b) los resultados deben expresarse y presentarse de ISO 15197

manera ; que sean facilmente comprensibles para el ISO 17593

usuario previsto 1SO 18113-1
ISO 181134
ISO 18113-5
IEC 62366-1
|EC 62366-2

c) debe proporcionarse informacion con consejos al ISO 15197

usuario sobre las medidas que debe tomar (en caso de ISO 17593

resultado positivo, negativo o indeterminado), sobre las 1ISO 18113-1

limitaciones de la prueba y sobre la posibilidad de un ISO 18113-4

resultado falso positivo o falso negativo. También se

proporcionara informacion sobre cualquier factor que

pueda afectar el resultado de la prueba (por ejemplo:

edad, género, menstruacion, infeccion, ejercicio, ayuno,

dieta 0 medicacion);

d) para el dispositivo médico DIV destinado a la ISO 15197

autocomprobacién, la informacion proporcionada debe ISO 17593

incluir una declaracion que indique claramente que el 1SO 181131

usuario no debe tomar ninguna decision de relevancia ISO 181134

médica sin consultar primero.al profesional de la salud

apropiado; y

e) para el dispositivo médico DIV destinado a ISO 15197

autopruebas utilizado para el seguimiento de una ISO 17593

enfermedad existente, la informacion debe especificar SO 18113-1

que el paciente solo debe adaptar a el tratamiento si ha 1SO18113-4

# Véanse también las referencias de productos especificos en B.3.

B3. Estandares de productos especificos
adicionales
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Los siguientes estandares de productos
especificos pueden respaldar los principios

esenciales, pero no se han asignado en la Tabla
B.10 TablaB.2:

- CLSI POCT04-A2(20];

- CLSI MMO3-Ed3[21];

- CLSI MM06-A2[22];

- CLSI MM09-A2[23];

- CLSI MM12-A [24];

- CLSI MM16-A [29];

- CLSI MM17-A [26];

- CLSI MM22-A [27];

- CLSI M53-A [28];

- CLSI I/LA18-A2[29];

-1SO 5725 (todas las partes) [2];
- 1S0 16256(6];

- 1S016355 (todas las partes) [4]:

-150 2287019,

Anexo C

(informativo)

Listas de sitios web de otras guias adecuadas
para el sector de dispositivos médicos y para
fines de evaluacién

Los siguientes sitios web contienen listas de
autoridades normativas con jurisdiccion que se
consideran adecuadas para el sector de
dispositivos médicos DIV y para fines de
evaluacion:
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-https://ec.europa.eu/growth/single-
market/european-

standards/harmonised-

standards/iv- dispositivos-medicos-
de-diagnostico_es
http://www.accessdata.fda.gov/scri
pts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search

.cfm

- https://www.tga.gov.au/standards-orders-and-
medical-devices

- http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-
im/standards-normes/md_rec_stand_im_norm_|st-
eng.php

- http://www.nicpbp.org.cn/gxbgzx/CL0490/
Anexo D

(informativo)

Referencia a los principios esenciales por
Normas Internacionales

D. 1 Propésito

Se alienta a los redactores de estandares en el
sector de la salud a utilizar los principios
esenciales para ayudar a garantizar que su
estandar aborde los requisitos de alto nivel
apropiados, de modo que un dispositivo médico
DIV, que cumpla con su estandar, proporcionara
un nivel adecuado de seguridad y desempeno. Las
normas que cumplen con los requisitos de alto
nivel de los principios esenciales deben incluir un
anexo informativo que relacione los numerales de
la norma con los correspondientes principios
esenciales especificos que cumplen.
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Este comité, en linea con la practica de otros
comités de ISO e IEC, ha desarrollado una
plantilla para respaldar este enfoque.D.2 es una
plantilla para dicho anexo para redactores de
normas donde los numeros de numerales
relevantes se ingresan en la segunda columna de
la Tabla D.1y cualquier observacion o nota
calificativa relevante se agrega en la tercera
columna de latabla. Las filas que no sean
aplicables deben eliminarse. El titulo del anexo
deberia ser “Referencia a los principios
esenciales’.

D.2 Formato sugerido para una referencia al
anexo de principios esenciales

Este documento ha sido preparado para respaldar
los principios esenciales de seguridad y
desempefio de (insertar aqui el tipo de dispositivo
meédico, proceso o servicio DIV) como dispositivo
médico DIV de acuerdo con la ISO 16142-2. Este
documento esta destinado a seraceptable para
fines de evaluacién de la conformidad.

El cumplimiento de este documento proporciona
un medio para demostrar la conformidad con los
principios esenciales especificos de la ISO 16142-
2. Otros medios son posibles. La tabla D.1
relaciona los numerales de este documento con
los principios esenciales de la ISO 16142-2.
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Tabla D.1 — Correspondencia entre los principios esenciales y este documento

Principio esencial de | Numerales correspondiente(s) de este Calificaciones/notas
ISO 16142-2. Anexo B documento
1 [enumere los numerales relevantes del [indicar si este principio esencial
estandar que se mapea en esta columna] |relevante esta solo parcialmente
cubierto en esta columna]
A)
B)
2
A)
B)
C)
D)
3
4
5
6
71
7.2
8.1
8.2
8.3
8.4
9.1
A
B
C
9.2
9.3
9.4
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9.5

10.1
10.2
10.3
10.4
11.1
11.2

~—

IO mOoO wm >

11.3
11.4
11.5
12.1
12.2
12.3
13.1
13.2

o (>

14.1
15.1
15.2
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15.3
15.4
16.1
16.2
16.3
16.4
16.5
16.6
16.7
171
17.2
17.3
18.1

—

o |l —=|E(@)MmOo|O| L >

18.2

o|lO|wm(>
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E
F)
G
H
I
J
K
L
M
N
0
P
18.3
A
B
I
ii)
iii)
iv)
v)
Vi)
viii)
C
D
E
F)
G
H
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J
K
L
M
1)
i)
i)
iv)
v)
Vi)
N
0
P
Q
R
1)
i)
ii)
iv)
S
T
U
V
W
X
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18.4

Anexo E

(informativo)

Terminologia — Indice alfabético de términos
definidos

Nota: la plataforma de navegacion en linea (OBP)

de ISO brinda acceso a términos y definiciones?2).

Término Fuente
autoridad con jurisdiccion 3.1
estandar basico 3.2
principios esenciales 3.3
principios esenciales de seguridad y desempefio 3.3
estandar de grupo 3.4
peligro 3.5
Situacion peligrosa 3.6
informativo 3.7

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-4 Pagina 82 de 87 DISPOSITIVOS MEDICOS



‘.FEI_Im

SALUD . COFEPRIS Comisién Permanente de la
: “ . - " lc--j‘e \f‘)s Esfcglosﬂlnigosufv\g(icgncg

"2022, Afo de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana™

Debe decir Justificacion*

Uso previsto 3.
in vitro dispositivo médico de diagnostico 3.
equipo DIV 3.9
dispositivo médico DIV 3.10
kit de dispositivos médicos DIV 3.9
ciclo vital 3N
fabricante 3.12

dispositivo médico 3.13

normativo 3.14
Evaluacion del desempefio 3.15

3.16
3.17
3.18
3.19

w
—
—_

estandar de proceso
estandar de producto
post-produccion
riesgo residual
riesgo 3.20
control de riesgo 321
gestion de riesgos 3.22
lo Ultimo RS
Bibliografia
[1] I1SO 161421, Dispositivos médicos.
Principios  esenciales reconocidos  de
seguridad y desempefio de los dispositivos
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[13] IEC 61010 (todas las partes), Requisitos
de seguridad para equipos eléctricos de
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[14] ISO 20916, Estudios de desempefio
clinico para dispositivos de diagndstico in
vitro (DIV) utilizando muestras de sujetos
humanos. Buenas préacticas de estudio.

[15] ISO/TS 19218-1, Dispositivos médicos.
Estructura de codificacion jerarquica para
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[16] IEC 60320, Aparato acopladores para usos
domésticos y similares en general

[17] IEC 60799 Accesorios eléctricos. Juegos
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interconexion.

[18]  Guia ISO/IEC 63, Guia para el desarrollo
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in vitro (DIV) en el punto de atencion;
Directriz aprobada

[21] CLSI MMO3-Ed3, Métodos de diagndstico
molecular para enfermedades infecciosas

[22] CLSI MMO06-A2, Métodos moleculares
cuantitativos para enfermedades
infecciosas; Directriz aprobada

[23] CLSIMMO09-A2, Métodos de secuenciacion
de a&cidos nucleicos en medicina de
laboratorio  de  diagndstico;  Directriz
aprobada

[24] CLSI MM12-A, Micromatrices de acidos
nucleicos de  diagnostico;  Directriz
aprobada

[25] CLSI MM16-A, Uso de controles externos
de ARN en ensayos de expresion génica;
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[271 CLSI  MM22-A,  Microarrays  para
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[28] CLSI M53-A, Criterios para las pruebas de
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aprobada
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*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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