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COMENTARIOS

Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a
partir del 1° de noviembre hasta el 31 de diciembre de 2026, lo analicen, evaltien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento
técnico suficiente ante la CPFEUM, sita en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México, o al correo electronico:
consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO
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Plan de gestién del riesgo (3.4)

Actividades de

is del riesgo

S
<

Valoracion
del riesgo

Control del riesgo

del riesgo

residual global

de la

gestidn del riesgo

o

postproduccion

p

Debe decir

_"l Establecer la ir uso y el mal uso

previsible (4.2)

l Identificar las caracteristicas relacionadas con la seguridad (4.3) ]
l Identificar los riesgofs) y las situaciones peligrosas (4.4) ]
—'—"I Estimar el (los) peligro(s) para cada situacién peligrosa (4.5) ]

iSe requiere el No

control del riesgo? (5)

[ Igentificar las medidas apropiadas de control def riesgo (6.1)

)

(Es factible el
control del riesgo? (6.1)

Si

Implementar y verificar las medidas de conirol del riesge
identificados (6.2)

¢Es aceptable el
riesgo residual? (6.3)

beneficios el riesgo? (6.4)

(Compensa los

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

¢5Se introducen
peligros o situaciones peligrosas
nuevas o se afectan los riesgos
existentes? (6.5)

Si

No

el riesgo permanece
inaceptable

£5e han
todos los peligros
identificados? (6.6)

No

¢Es aceptable
el riesgo residual global en

relacion con los beneficios?
]

No

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

)

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

v

[ Recopilar la infermacion de produccidn y postpreduccion (9.2)

[ Revisar la informacién de produccidn y postproduccidn (9.3)

)

'

(Es
necesario la revaloracion del
riesgo? (9.4)

No

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

Justificacion*
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FARMACDPEA
de los Estados Unidos Mexicanos

Debe decir

Términos comunes Descripceion posible

Significativo Muerte o pérdida de la funcidn o
estructura
Moderado Lesidn reversible o pequeiia
Insignificante No causara lesion o lesionara

ligeramente

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

Terminos comunes Descripcion posible

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

infrecuente, remoto

Justificacion*
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Términos comunes Descripcion posible

Catastrofico Origina la muerte del paciente
Critico Origina un deterioro
permanente o una lesion que
pone en peligre 1a vida
Serio Origina una lesion o un
deterioro que requiere
intervencion medica
profesional
Pequefio Origina una lesidn temporal o
un deterioro que no regquiere
intervencion meédica
profesional
Insignificante Inconveniencia o molestia
transitoria

Tabla D 4. Ejemplo de niveles de probabilidad semicuantitativos.

A Ejemplos de rangos de
Términos comunes

probabilidad
Frecuente =108
Probable =103y =10%
Ocasional <10%y = 10°
Remoto =105y = 10%
Improbable <10
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Insignif | Moder | Signific

icante ado ative
Niveles de Alto R Rz
probabilidad - "
cualitativos Medio Re Rs, Rs

Bajo Rz
3
Niveles de gravedad cualitativos
Insignificante Pequeiio Serio Critico Catastrofico
Niveles de Frecuente
semicuantitaivos | FTOPabI R =
‘ Ocasional Ra Rs Rs
Remoto
Improbable Fs
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Niveles de
probabilidad
cualitativos

Leyenda:

Niveles de gravedad cualitativos

Insignificante Moderado Significativo
Alto R Rz
Medio B Rs. Rs
Bajo Es

riesgo inaceptable
riesgo aceptable

oneio3 % 3 cualitativa,

CeuraD 4 Eoroiod : ardel
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Debe decir Justificacion®
Insignificante Pequeiio Serio Critico Catastrofico
Niveles de Erecuente R1 Ra
probabilidad Probable
semicuantitativos Ocasional R4 Rs Rs
Remoto
Improbable B3
Lewvenda:

riesgo inaceptable
riesgo aceptable
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Debe decir Justificacion®
Ejemplo de Disefio Medida de Informacién para la
Producto/ proceso Peligro inherentemente L .
productos sesuro proteccion seguridad
Dispositivo medico Catéter Biocontamuna-  Autodestruccion  Indicacion Advertencia confra la
para un solo uso cidn cruzada después deluso  obvia después rentilizacion v sobre 1a(s)
del primer uso consecuencia(s) adversa(s)
que se podrian producir de
cualguier reutilizacion
Implante active Marcapasos Campos Utilizacion de Uso de Advertencia sobre las
eléctricos accionamientos  amplificadores situaciones peligrosas
v controles no diferenciales v encontradas conminmente
eléctricos algoritmos de
filtro
adicionales
Dispositivo medico Analizador de Resultado Implementacion ~ Suministro de Informacion a los usuanios
para diagnostico in sangre incormecto de calibradores  controles sobre las desviaciones
vitro debido al sesgo  trazables Veraces inaceptables de los valores
del método trazables asignados
Software Administracion  Datos erroneos  Soffware de Utilizacion de Advertencias en la pantalla
de los datos del integridad alta sumas de para el usuario
paciente comprobacion
Esterilizacion con Dispositivo para  Temperatura Utilizacion de Monitoreo v Instrucciones de envasado v
vapor de agua biopsia, forceps  alta material que es  registro de la de carga
de operacion (degradacion compatible con  presiony

del material) temperaturas temperatura
altas
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Debe decir Justificacion*

Niveles de gravedad cualitativos

Insignificante | Pequeiio Serio Critico Catastrofico
Niveles de l'_l:l?l‘l.ll!l."l? R Ry
iy Probable
probabilidad Ocasional
semicuantitativos R Rs Rs
Remoto
Improbable R
Levenda:

riesgo maceptable

se investiga una reduccion del riesgo
adicional

riesgo aceptable
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Secretaria de Salud

o COFEPRIS

:C.ONY[.U—\ %?\EéGbS SANI’TAF?{(:)‘S.
“2026, Ano de Margarita Maza Parada”
Debe decir

'.f:El_lm

Comisién Permanente de la
FARMACDPEA
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

| Peligro

| |
Probabilidad . l .
Circunstancias

de que ocurra -
. - Secuencia de eventos que afectan la
una situacion

peligrosa (Pp) gravedad
v J\ /l v

| Situacidn peligrosa |
Probabilidad de que

) ) Crircunstancias
una situacion que afectan la
peligrosa provoque sravedad
dafio (P,) 1
el h Akl v onlnlnlelelniolih, Anlulebie |
I Probabilidad de Cumvedad del :
: ocurrencia de dafio Daiio dafio I
I (P=P +PF,) |
I Riesgo :
dafte-
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Comisién Permanente de la
FARMACDPEA
de los Estados Unidos Mexicanos

Salud

Secretaria de Salud CONTRA RIESGOS SANITARIOS

s’ COFEPRIS

“2026, Ano de Margarita Maza Parada”

Debe decir Justificacion®
Peligros energeticos Peligros biologicos ¥ quimicos Pelizros relacionados com el
desempetio
Energia acustica Agentes biologicos Datos
- infrasonido Bacterias - ACCES0
- presién somora Hongos - dizponibilidad
—  ulrasémica Parasitos - confidencialidad
Energia eléctrica Friones - mansferencia
Campos eléctricos Tf_'ms - intezridad
Corriente de fuga Vims Entrega
- fugaa tiems Agenle}s quimicos ) - cantidad
- fagaala cubiers Cancengeno, qmmgan.i.cn. toxico,para el sistema - 1'elecidad’
Campos magnéticos reproductor Caustico, cormosive Informacion de diagnostico
Descarza de elactricidad estitica - ‘“ld"_’ - resultade d.el_aa.m.eu .
Temsia (volizje) - alcaling - efectos 2spurios en la mmagen
Emnergia mecanica - oxidantes . :!.'ES.D[P.CI.NEL_ﬂE 1z imagen
Energia cinética Inflamsble, combustible, explosive, Homos, - l’d.“n;:“d'mmn del
- caida de objetos B?;:;;‘m f’iﬂni?nnalidad
i m;:::?d‘ﬁ:md” 3 alm presion Particulss (incinides micro ynanogarticulas) -alsgma
P ) Pirogénico Disolventes Toxico - desempe‘nn tntice
- partas que vibran - amimnto - medicién
Energia potencial (almacenada)
~  flexisn - n:_l.eta.'les pesad_ns
- compresién - tc_lxicns i.uoIganil:cs
- corts, cizalladura - tcllxicns OTZAniCos
- aTaccion grmtitamria ;gei;]inninnlﬂgims
- masf.lsuspendlda Alerzénico
- tensien - sustancias antisépticas
- tersiom _ latex
En.e_rgl_a_de_ rs:d.lm:l.on Inrmmesupreser
RE.ﬂ.‘laI:lDill iomizante . Trritantes
- parficnlas aceleradas (partoulas alfs, - residuos de limpieza
electrones, protones, Nenrones) Sanzibilizante
- Eamms
-  Tayos X
Fadiscitn no ionizante
—  inframoja
- laser
- microondas
- ultmavioleta
Energia térmica
Efactos criogenicos
Efactos hipartémmicos
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Salud

Debe decir

e COFEPRIS

! e
.-___‘,‘,’tf_zrtf Secretaria de Salud “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2026, Ano de Margarita Maza Parada”

fA==um

Qv

Comisién Permanente de la

FARMACDOPEHA

de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

Catezoria gemeral

Eventos ¥ circunstancias

PReguisitos

Ewenins v circunstancias:

parametros del disefio

parametros del fincionamiento

requisitos de desempetio

requisitos durante el servicio (por sjemplo; mantenimisnto, reprocesade)
final del ciclo de vida

Procesos de fabricacion

Control insuficiente de:

procesos de fabrcacion

camhbins en los procesos de fabricacion
materiales
informacion de compatibilidad de materiales
subcontratistas

Tramsports ¥ almacenamient

Eovasado inadecuado Confaminacion o deterioro
Condiciones del medio ambiente inapropiadas
Almacenamisnto inapropiado

Factores del medisambients

Factores fisicos (por ejemplo, calor, presion. fempa)

Factores quimicos (por ejemple. comosion, degradacion, contaminacion) :
Campos electromagnéticos (per sjemplo, susceptibilidad a permurbacioneselectromagnéticas)
Suministro inadecuado de potencia

Suminisiro inaderuado de refrizerante

Limpiera, desinfercion v
esterilizacion

Falta de procedimientos validades Especificacion inadecuada de los requisitos
Desempsiio madecuado de limpieza, desinfeccion o esterilizacion

Diesecho v desguace

Anzencia o inadecuada informacion
Errar da uso

Formulacion

Bindegradacion Biocompatibilidad
HNo se proposciona informacion o especificaciones inadecnadasFormulaciones incomecias
Error de uso

Apdnud deuse

Instracciones de uso confisas o fltantes

Sistema de control compleje o confise

Esmdn ambizuo o poco claro del dispositve médico

Presentacion ambizua o peco clam de ajustes, medicionss u ot informacion
Tergiversacion d2 resultados

Viahilidad, mdibilidad o tacto insaficientes

Cormespondencia suboptima entre los contreles ¥ 1as acciones, o entrs lainfirmacion mesrada
v &l estado real

Modes o comespondencia mode/accion conrovertida, comparada con la de equipeexistents
Use por personal profano o no

Adventencia insuficients de los efectos secundarios

Advertencia inadecnada de los peligros aseciados con la rendlizacion de dispesitive medico
deun selouse

Medirion v otros aspectos metrologicos incerrectas )

Incompatibilidad con consumibles, accesorios, oros dispositives medicos

Identificacion incorrecta del pacients

Dieslices, lapsos y equivocacionss

Funconalidad

Perdida de intepridad electrica o mecanica

Deteriore en el desempeiio (por sjemplo, oclusion radual de la via del Suido o gas.cambio en
1a resistencia al flujo, en la conductividad eléctrica) come resultado del envejecimiento, &1
desgasee v el use repetido

Falle de un components debido al envejecimisnfo, desgasts o fatiza

Sepuridad

Terminales de dates mseguras que 00 extemaments accesibles (por ejempla, radinfarmatica,
puertos serie o USE)

Datos s5in encriptacion

Vulnarabilidades de sgfheare que pueden ser explotadas

Actualizacionss de software sin confimacion de autenticidad
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Salud o COFEPRIS A—=um

Comisién Permanente de la
Secretaria de Salud “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ FARMACDOPEHAR

de los Estados Unidos Mexicanos
“2026, Ano de Margarita Maza Parada”

Debe decir Justificacion*

Peligro Secuencia de eventos Sitwacion pelizrosa Datio
previzibles
) Cable de clecirodo
enchufado

Energia electromagneticaalta - 5 La tension de red aparece en Cuemaduras graves
tension) ;mm_nmnmm] ”uﬁ:lﬂ los electrodos. Fibrilacion cardisca

(1) Eliminacion
mcompleta dal
dizohvente wolatil
ntilizado en la .
Cueimico (isobvents volkel, fibricacién Desamollo de embolia gaseosa Infarto
embolo) (oufhugs en el fomrente Dadio cershra
(2) Pesidue de sangumes) durante la dialisis
disohvemts que se
CONVISTteen gas a
temperatia
corporal
(1) Imstracciones

iologi inacis descontaminar el fubo Bacterias liberadas en lasvias
Biologica (contaminacion de anestesiarentilizado respiratorias del paciente Infeccion bacteri
(23 Tubo contaminade durante la anestesia
utilizado durante la
anestesia
(1) Elpaciente carzado
clectrostaticaments.

microbiana)

toca la bombads Fallo en la adminiseracion da
Funcionalidadi{ausencia de infizzion insaling al pacisnte comum Daiio menor a Grganos
volumen administrado)) (2) Ladescarza nivel elevado de ghicosa en Perdida de laconcisncia
electrostitica (ESD) sangre, sin adveriencia
causa el fallo de Ia
bomba ¥ s alammas
(1) Labatera del
desfibrilador
n;rl;lngt!azlllenl.}@gp .“']] El desfibrilador no pusds
S . . administrar una descarga
Funcionalidadizin salida) (2) Infervale cuande se produce wma Mueme
inapropiadamente arTitmia
larzoente las visitas
de seguimiento
chmico
Informacion incamecta
e ” (1) Error de medicion notificada al médico, que Progresion de la
Mﬁﬁgnm (2) Ausencia de deteccion conduce 3 1 diagnostico enfermedad
por parte delusuario emoneo v'o falta de terapia Lesion grave
apropiada
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Debe decir Justificacion®
Fabricante Fallo del proceso »  Funcionamiento defectuoso
Suceso mniciante _— del dispositivo para
- diagnéstico in viro
s
Laboratorio Fallo del analisis de j Resultado del analisis
diagndstico in vitre — incorrecto o retrasado
— (Peligro)
-
-«—
Medico Fallo del diagnostico ?-‘— Tratanuento meédico
médico o incorrecto o retrasado
‘_fr____,f--"’ (situacidn peligrosa)
Paciente Lesion o muerte
(Daio)
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APENDICE V. NORMATIVO. APLICACION DE
LA GESTION DE RIESGO PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS

INTRODUCCION

Los requisitos contenidos en este apéndice
proporcionan a los fabricantes un marco de
referencia dentro del cual la experiencia, el
conocimiento 'y el juicio se aplican
sistematicamente para gestionar los riesgos
asociados con el uso del Dispositivos Médicos
(DM).

Este apéndice se desarroll6 especificamente para
los fabricantes de DM con base en los principios
establecidos de gestion de riesgos.

Este apéndice se debe utilizar para desarrollar y

mantener un sistema y un proceso de gestion del
riesgo en el ciclo de vida del DM.

Este apéndice trata de los procesos para
gestionar los riesgos asociados con los DM. Los
riesgos pueden estar relacionados con lesiones,
no solo para el paciente, sino también para el
usuario y otras personas.

Los riesgos también pueden estar relacionados
con dafios a la propiedad (por ejemplo, objetos,
datos, otros equipos) o al medio ambiente.

De forma general, las actividades desarrolladas por
un individuo, organizacién o gobierno pueden
exponer a los mismos 0 a otros involucrados a
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peligros que tiene el potencial de provocar la
pérdida o el deterioro de un bien.

Debe decir

La gestion del riesgo es un tema complejo porque
cada parte interesada puede asignar un valor
diferente de aceptabilidad de los riesgos en
relacion con los beneficios esperados. Los
conceptos de gestion del riesgo son
particularmente importantes relacionados con los
DM debido a la diversidad de partes interesadas,
incluidos el personal de salud, las organizaciones
que prestan asistencia sanitaria, los gobiernos, la
industria, los pacientes y los miembros del publico.

En general, se acepta que el concepto de riesgo
tiene dos componentes clave:

a) la probabilidad de ocurrencia de dafio; y

b) las consecuencias de tal dafio, es decir cuan
grave podria ser.

Conceptos de la gestion de riesgos relativos a los
dispositivos médicos son particularmente
importantes debido a la variedad de implicados que
incluye a los médicos, organizaciones que
proporcionan asistencia médica, gobiernos,
industria, pacientes y a los miembros del publico.

Todas las partes involucradas necesitan entender
que el uso de un DM conlleva un grado de riesgo
inherente. Es bien conocido que en el contexto de
un procedimiento clinico algunos riesgos
residuales permanecen. La aceptacion de un
riesgo para una parte interesada esta influenciada
por los componentes clave enumerados
anteriormente y por la percepcion de la parte
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interesada del riesgo y el beneficio. La percepcion
de la parte interesada puede variar dependiendo
de sus antecedentes culturales, los antecedentes
socioeconomicos y educativos de la sociedad en
cuestion y el estado de salud real y percibido del
paciente.

La forma en que se percibe un riesgo también tiene
en cuenta otros factores, ejemplos enunciativos,
mas no limitativos son:  si la exposicion al peligro
0 a la situacién peligrosa parece ser involuntaria,
evitable, de una fuente artificial, debida a una
negligencia, generada por una causa mal
entendida, o que pueda afectar a un grupo
vulnerable dentro de la sociedad.

Como una de las partes interesadas, el fabricante
reduce los riesgos y realiza juicios relacionados
con la seguridad de un DM, incluida la
aceptabilidad de los riesgos residuales. El
fabricante tiene en cuenta el estado de la técnica
generalmente reconocido para determinar la
idoneidad de un DM que se comercializara para su
uso previsto. Este documento especifica un
proceso a través del cual el fabricante de un DM
puede identificar los peligros asociados con el DM,
estimar y evaluar los riesgos asociados con estos
peligros, controlar estos riesgos y hacer
seguimiento de la eficacia de los controles a lo
largo del ciclo de vida del DM.

La decision de utilizar un DM en el contexto de un
procedimiento clinico particular requiere que los
riesgos residuales se equilibren frente a los
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beneficios previstos del procedimiento. Dicha
decision esta mas alla del alcance de este
documento y tienen en cuenta el uso previsto, las
circunstancias de uso, el desempefio y los riesgos
asociados con el DM, asi como los riesgos y
beneficios asociados con el procedimiento clinico.
Algunas de estas decisiones solo pueden ser
tomadas por un Médico tratante calificado con
conocimiento del estado de salud de un paciente
individual o de la opinion del paciente.

Para cualquier DM particular, otras normas o
reglamentaciones podrian requerir la aplicacion
de métodos especificos para gestionar el riesgo.
En esos casos, es necesario seguir también los
requisitos descritos en esos documentos. Las
formas verbales utilizadas en este documento se
ajustan al uso descrito en el Capitulo 7 de las
Directivas ISO/IEC, Parte 2:2018. Para los
propdsitos de este documento, el verbo:

“‘debe” significa que el cumplimiento con un
requisito 0 un ensayo es obligatorio para el
cumplimiento con este documento;

“‘puede” se utiliza para describir un permiso (por
ejemplo, una manera permisible de lograr el
cumplimiento con un requisito 0 ensayo), una
posibilidad y una capacidad; y

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Este documento especifica la terminologia, los
principios y un proceso para la gestion del riesgo
de los DM, incluyendo los demas insumos que
sean considerados como DM (Ejemplo: software
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como dispositivo médico). El proceso descrito en
este apéndice tiene la intencion de dar los
lineamientos a los fabricantes de los DM a
identificar los peligros asociados con el DM,
estimar y evaluar los riesgos asociados, controlar
estos riesgos y hacer seguimiento de la eficacia de
los controles.

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

El proceso descrito en este apéndice también se
puede aplicar a productos que no son
necesariamente DM en algunas jurisdicciones y
también se puede utilizar por otros relacionados en
el ciclo de vida de los DM.

Este apéndice no se aplica a las decisiones sobre
el uso de un DM en el contexto de cualquier
procedimiento clinico particular; o

gestion del riesgo del negocio.

Este apéndice requiere que los fabricantes
establezcan criterios objetivos de aceptacion del
riesgo, pero no especifica los niveles de riesgo
aceptables. La gestion del riesgo debe ser una
parte esencial de un sistema de gestion de la
calidad, este documento requiere que el fabricante
tenga un sistema de gestion de calidad
implementado.
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2. TERMINOS Y DEFINICIONES

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

2.1 Instrucciones de uso, a la informacién general
y técnica proporcionada por el fabricante para
informar al usuario de un dispositivo médico sobre
su indicacion de uso, asi como cualquier
contraindicacion, advertencia o precaucion que
deban tomar, con el fin de apoyar y ayudar a los
usuarios en su utilizaciéon segura y correcta.

Nota: las instrucciones de uso también pueden
denominarse "instructivo o inserto", y pueden ser
suministrados de manera electronica.

2.2 Manual, al documento impreso o en formato
electrénico que, en forma escrita, grafica 0 ambas,
acompafia a un dispositivo médico, que contiene
informacién importante para el usuario o aquellos
responsables de su instalacion, utilizacion,
mantenimiento, desinstalacién y la disposicion final
del dispositivo médico, particularmente en relacion
con el uso seguro.

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

2.4 Daiio, a las lesiones fisicas, afectacion o
deterioro a la salud de las personas.

2.5 Peligro, es toda condicién fisica o quimica, o la
combinacidn de ambas, que tiene el potencial de
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2.6 Situacion peligrosa, cualquier situacion en la
que una (o varias) persona(s), bienes, propiedades
0 el medio ambiente estan expuestos a uno o
varios peligros.

2.7 Indicacion de uso, a los fines a los que se
destina un dispositivo médico segun los datos
facilitados por el fabricante en el etiquetado, en las
instrucciones de uso, segun lo indicado por el
fabricante en la evaluacion clinica, debe sefialar
el grupo de pacientes destinatarios, afecciones
que se pretende diagnosticar, prevenir, tratar o
controlar.

2.8 Ciclo de vida, a todas las etapas de la vida de
un dispositivo médico desde la concepcion inicial
hasta la descontinuacion.

2.9 Fabricacion, a las operaciones involucradas
en la produccion y acondicionamiento de un
dispositivo médico desde la recepcidn de insumos
0 materias primas, liberacion, almacenamiento y
distribucién como producto terminado.

2.10 Fabricante, persona fisica o
moral responsable de la seguridad, desemperio,
calidad, disefio, fabricacion, acondicionamiento,
ensamblado de wun sistema, restauracion, -
modificacion, adaptacion o remanufactura de un
dispositivo médico antes de su salida en el
mercado, liberacion como producto terminado o
puesta en servicio, independientemente de que
estas operaciones sean efectuadas por esta
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misma persona o por un tercero amparado por su
propia cuenta.

2.11 Evidencia objetiva, datos que respaldan la
existencia o veracidad de algo y que pueden
obtenerse por medio de la observacion, la
medicidn, el ensayo u otros medios.

2.12 Postproduccion, parte del ciclo de vida de
un producto después de que se ha completado su
disefio y de que se ha fabricado el producto.
Ejemplos: el transporte, el almacenamiento, la
instalacion, la utilizacion del producto, el
mantenimiento, la reparacion, los cambios del
producto, la retirada del servicio y el desecho la
disposicion final.

2.13 Proceso, conjunto secuencial
interrelacionado de actividades y recursos que
trasforman insumos en productos, agregandoles
valor.

2.14 Mal uso razonablemente previsible,
utilizacién de un producto o sistema de forma no
prevista por el fabricante, en su instructivo de uso o
manual de uso, pero que puede resultar del
comportamiento humano facilmente previsible.

2.15 Registro, al documento que presenta
evidencia de las acciones realizadas para
demostrar el cumplimiento de actividades o
instrucciones.

2.16 Riesgo residual, riesgo remanente después
de que se han tomado las medidas de control de
riesgo.
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2.17 Riesgo, combinacion de la probabilidad de
ocurrencia de un dafio y la gravedad de tal dafo.

2.18 Analisis de riesgos, utilizacion sistematica
de la informacion disponible para identificar los
peligros y para estimar el riesgo.

2.19 Evaluacion del riesgo, proceso global que
comprende un andlisis del riesgo y una valoracién
del riesgo.

2.20 Control del riesgo, proceso que implica la
toma de decisiones e implementacion de medidas
para reducir o mantener los riesgos dentro de los
niveles especificados.

2.21 Estimacion del riesgo, proceso utilizado
para asignar valores a la probabilidad de
ocurrencia de un dafio y a la gravedad de tal dafo.

2.22 Valoracion del riesgo, proceso de
comparacion del riesgo estimado frente a criterios
de riesgo para determinar la aceptabilidad del
mismo.

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

2.24 Archivo de gestion de riesgos, conjunto de
registros y otros documentos que produce la
gestion de riesgos.

2.25 Seguridad, a la valoracion del beneficio que
produce un dispositivo médico frente a sus
posibles riesgos en un momento dado.
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2.26 Gravedad, medida de las probables
consecuencias de un peligro asociado a un
dispositivo médico.

Debe decir
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2.27 Estado del arte (Estado de la técnica), a la
etapa de desarrollo de una competencia técnica en
un momento dado, relacionado con productos,
procesos Y servicios, basada en los
descubrimientos consolidados y actuales de la
ciencia, tecnologia y la experiencia.

2.28 Alta direccion, persona o grupo de personas
que dirigen y controlan una organizacion al mas
alto nivel.

2.29 Error de uso, a la accion u omision que
conduce a un resultado diferente del previsto por el
fabricante o al esperado por el usuario. El error de
uso incluye descuidos, equivocaciones y todo uso
indebido que se pueda prever.

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

2.31 Uso previsto/finalidad de uso, al prop6sito
al que esta destinado un dispositivo médico,
proceso o servicio de conformidad con las
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especificaciones, las instrucciones e informacion
proporcionada por el fabricante.
Nota: el uso previsto puede incluir la indicacién de

uso.
3. REQUISITOS GENERALES PARALA
GESTION DE RIESGOS

3.1 Proceso de gestion de riesgos

El fabricante debe establecer,

implementar, documentar y mantener un

proceso continuo para:

a) identificar los peligros y las situaciones
peligrosas asociadas con un DM

b) estimar y evaluar los riesgos asociados,

c) controlar estos riesgos, y

d) hacer el seguimiento de la eficacia de las medidas
del control del riesgo.

Este proceso se debe aplicar durante el ciclo de
vida de los DM. Este proceso incluye los siguientes
elementos:

— analisis del riesgo;

— valoracion del riesgo;

— control del riesgo;

— actividades de produccion y postproduccion.
Cuando exista un proceso documentado de
realizacion del producto, se deben incorporar las
partes que corresponden del proceso de gestion
del riesgo.

Nota 1: se debe utilizar un proceso documentado
dentro de un sistema de gestion de la calidad para
abordar la seguridad de una forma sistematica, en
particular para permitir la identificacidn precoz de
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los peligros y situaciones peligrosas en DM y
sistemas complejos.
Nota 2: una representacion esquematica del
proceso de gestion de riesgos se muestra en la
figura 1. Dependiendo de la fase especifica del
ciclo de vida, los elementos individuales de la
gestion de riesgos pueden tener un énfasis distinto.
Ademas, las actividades de la gestion de riesgos
se pueden realizar de forma iterativa o en etapas
multiples segun corresponda para el DM El Anexo
B contiene una visién mas detallada de las etapas
del proceso de gestion de riesgos.
La conformidad con este Apéndice V se
verifica mediante la inspeccion de los documentos
derivados de la implementacion de la Gestion de
Riesgos.
3.2 Responsabilidades de la direccion
La alta direccidn debe proporcionar evidencia de
su compromiso con el proceso de gestion de
riesgos asegurando:

- la provision de recursos adecuados y

- la provision de recursos adecuados y
- la asignacién de personal calificado (véase
numeral 3.3) para la gestion de riesgos.
La alta direccidn debe:
-definir y documentar la politica para establecer
los criterios para la aceptacion del riesgo; esta
politica debe proporcionar un marco de referencia
que asegure que los criterios se basan en
regulacién nacional vigente y que tienen en
cuenta la informacion disponible tal como el
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estado del arte aceptado generalmente conocido
y los requisitos de las partes interesadas
conocidas.

Nota 1: La politica del fabricante para establecer
los criterios para la aceptacion del riesgo puede
definir los métodos de control del riesgo:
reduccion del riesgo al nivel mas bajo
razonablemente factible, reduccion del riesgo al
nivel mas bajo razonablemente alcanzable, o
reduccion del riesgo al maximo posible sin afectar
adversamente a la relacion beneficio/riesgo. Se
sugiere revisar el Informe Técnico ISO/TR 24971
para orientacidn sobre como definir tal politica.
-Revisar la idoneidad del proceso de gestion de
riesgos a intervalos planificados para garantizar la
eficacia continua y debe documentar todas las
decisiones y acciones tomadas y debera
implementar en la revision del sistema de Gestion
de Calidad la verificacién de la idoneidad del
proceso de Gestion de Riesgos.

Nota 2: Los resultados de la revision de la
informacion de produccion y postproduccion
deben ser un elemento de entrada para la revision
de la idoneidad del proceso de gestion del riesgo.
3.3 Competencia del personal

Las personas que realizan las tareas de gestion
de riesgos deben ser competentes sobre la base
de la educacion, la formacion, las habilidades y la
experiencias adecuadas para las tareas que se les
asignan. Cuando corresponda, estas personas
deben tener conocimiento y experiencia con el
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DM particular (0 DM similares) y su utilizacién,
las tecnologias relacionadas o las técnicas de
gestion del riesgo utilizadas. Se deben mantener
los registros apropiados.

Nota: Las tareas de gestion del riesgo pueden ser
realizadas por representantes de varias funciones,
cada uno contribuyendo con su conocimiento
especializado.

3.4 Plan de gestion de riesgos

Se deben planificar las actividades de gestion de
riesgos, para el DM que se esta considerando, el
fabricante debe establecer y documentar un plan
de gestion.

El plan de gestién de riesgos debe formar parte del
archivo gestion de riesgos.

a) el alcance de las actividades de gestion de
riesgos planificadas, identificando y describiendo el
DMy las fases del ciclo de vida para las que se
aplica cada elemento del plan;

b) la asignacion de las responsabilidades y
alcances;

c) los requisitos para la revision de las actividades
de gestion de riesgos;

d) los criterios para la aceptacion del riesgo,
basados en la politica del fabricante para
determinar el riesgo aceptable, incluyendo los
criterios para la aceptacion de los riesgos cuando
la probabilidad de ocurrencia del dafio no se
puede estimar;

Nota 1 :Los criterios de aceptacion del riesgo son
esenciales para la maxima eficacia del proceso de
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gestion del riesgo. Para cada plan de gestion del
riesgo, el fabricante debe establecer criterios
apropiados para la aceptacion del riesgo para el
DM particular.
e) un método para evaluar el riesgo residual
global'y los criterios para la aceptacion del riesgo
residual global basado en la politica del fabricante
para determinar el riesgo aceptable.
Nota 2: el método para evaluar el riesgo residual
global puede incluir la recopilacion y revision de los
datos y de las publicaciones para el DM que se
esta considerando y puede implicar la decisidn
competente de un equipo multidisciplinario de
expertos con conocimiento de la aplicacion y
experiencia clinica.
f) las actividades  de verificacion de
la implementacion y eficacia de las medidas del
control de riesgo y
g) las actividades relacionadas con la recopilacion
y revision de la informacion pertinente de
produccion y postproduccion.
Nota 3: Se sugiere revisar ef Informe Técnico
ISO/TR 24971 para orientacion sobre el desarrollo
de un plan de gestion de riesgos y para establecer
los criterios para la aceptacion del riesgo.
Nota 4: no es necesario crear todas las partes del
plan al mismo tiempo. El plan o las partes del
mismo se pueden desarrollarse gradualmente.
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Figura 1. Representacion esquematica del proceso
de gestion de riesgos.

Si el plan cambia durante el ciclo de vida del DM
se debe mantener un registro de los cambios en el
archivo gestion de riesgos.

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

3.5 Archivo de gestion de riesgos.

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

- el analisis de riesgo;

- la valoracién de riesgo;

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

- los resultados de la evaluacion de los riesgos
residuales;

Nota 1: los registros y otros documentos que
constituyen el archivo de gestion de riesgos
pueden formar parte de otros documentos y
archivos requeridos, por ejemplo, por el sistema
de gestion de la calidad de un fabricante.
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No es necesario que el archivo de gestion de
riesgos contenga fisicamente todos los registros y
otros documentos sin embargo, debe contener al
menos las referencias o la indicacion para toda la
documentacion requerida, asi el fabricante debe
ser capaz de recopilar la informacion referenciada
en el archivo de gestion de riesgos de forma
oportuna.

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

4. ANALISIS  DEL RIESGO

4.1 Proceso del analisis del riesgo

El fabricante debe realizar el analisis de riesgo para
el DM particular segun se describe en los numerales
42a4.b5.

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

Nota 1: si un andlisis del riesgo u otra informacion
pertinente esta disponible para un DM afin, ese
analisis o informacion se puede utilizar como un
punto de partida para el nuevo anélisis. El grado de
pertinencia depende de las diferencias entre los
DM y si éstos introducen peligros nuevos o
diferencias significativas en los elementos de
salida, las caracteristicas, el desempefio o los
resultados. El alcance del uso de un analisis del
riesgo existente se basa también en una
evaluacion sistematica de los efectos que las
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diferencias pueden tener sobre la ocurrencia de las
situaciones de peligro.

Ademas de los registros requeridos en los
numerales 4.2 a 4.5, la documentacion de la
realizacion del proceso y de los resultados del
analisis del riesgo debe incluir al menos lo
siguiente:

a) una descripcion e identificacion del dispositivo
meédico que se analiz;

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

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

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

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

4.2 Uso previsto/finalidad de uso.

Para el DM particular que se esta considerando, el
fabricante debe documentar el uso previsto/finalidad
de uso.

El uso previsto/finalidad de uso deberia tener en
cuenta la informacidn tal como la indicacién médica
prevista, la poblacion de pacientes, la parte del
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cuerpo o el tipo de tejido con el que interacciona, el
perfil del usuario, el entorno de uso y el principio de
funcionamiento.

El fabricante también debe documentar el mal uso
razonablemente previsible.

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

La especificacion de uso (Se sugiere ver la Norma
IEC 62366-1 vigente) puede ser un elemento de
entrada para determinar el uso previsto.

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

4.3 Identificacion de las
caracteristicas relacionadas con la
seguridad

Para el DM particular que se esta considerando el
fabricante debe identificar y documentar aquellas
caracteristicas cualitativas y cuantitativas que
podrian afectar la seguridad del DM. Cuando
corresponda, el fabricante debe definir los limites
de tales caracteristicas. Para el DM particular que
se esta considerando el fabricante debe identificar
y documentar aquellas caracteristicas cualitativas y
cuantitativas que podrian afectar la seguridad del
DM. Cuando corresponda, el fabricante debe
definir los limites de tales caracteristicas.

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

La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de gestion de riesgos.
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4.4 Identificacion de peligros y situaciones
peligrosas.

Debe decir

Justificacion*

El fabricante debe identificar y documentar los
peligros conocidos y previsibles asociados con los
DM basandose en el uso previsto/finalidad de uso,
el mal uso razonablemente previsible y las
caracteristicas relacionadas con la seguridad, tanto
en condiciones normales como en condiciones de
fallo.

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

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

Nota 2: el anélisis del riesgo incluye el examen de
secuencias 0 combinaciones de eventos diferentes
relacionadas con un peligro individual que pueden
conducir a situaciones peligrosas diferentes. Cada
situacién peligrosa puede provocar tipos de dafo
diferentes.

Nota 3: cuando se identifican situaciones
peligrosas no reconocidas previamente, se pueden
utilizar técnicas sistematicas para el anélisis del
riesgo que cubren la situacion especifica.
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Justificacion*

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

Debe decir

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

4.5 Estimacion del riesgo

Para cada situacion peligrosa identificada, el
fabricante debe estimar los riesgos asociados
utilizando la informacion o los datos disponibles.
Para las situaciones peligrosas cuya probabilidad
de ocurrencia de dafios no se puede estimar, las
consecuencias posibles se deben enumerar para
utilizarlas en la valoracién del riesgo y en el control
del riesgo. Los resultados de estas actividades se
deben registrar en el archivo de gestion de
riesgos.

El sistema utilizado para categorizar cualitativa o
cuantitativamente la probabilidad de ocurrencia de
un dafio y la gravedad del dafio se debe registrar
en el archivo de gestion del riesgo.

Nota 1: la estimacion del riesgo incorpora un
analisis de la probabilidad de ocurrencia, del
dafio y la gravedad del dafio.

Dependiendo del area de aplicacién, podria ser
necesario considerar en detalle solamente
determinados elementos del proceso de estimacion
del riesgo. Por ejemplo, cuando el dafio es minimo,
podria ser suficiente un analisis inicial de los
peligros y sus consecuencias, o cuando se dispone
de informacién o datos insuficientes, una
estimacion de la probabilidad de ocurrencia puede
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Justificacion*

dar alguna indicacién del riesgo. Se sugiere ver
también el Informe Técnico ISO/TR-24971.

Nota 2: la estimacion del riesgo puede ser
cuantitativa o cualitativa. Los métodos de
estimacion del riesgo, incluyendo los que resultan
de fallos sistematicos se sugieren en el Informe
Técnico ISO/TR 24971.

Nota 3: la informacién o los datos para estimar los
riesgos se puede obtener, por ejemplo, a partir de:

a) las normas publicadas;

b) las investigaciones cientificas o técnicas;

c) los datos de campo de DM similares ya en uso,
incluidos informes de incidentes adversos
disponibles al publico;

d) los ensayos de aptitud de uso utilizando
usuarios tipicos;

e) la evidencia clinica;

f) los resultados de investigaciones o simulaciones
pertinentes.

h) los esquemas de evaluacién de la calidad
externa de DM.

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

5. VALORACION DEL RIESGO

Para cada situacion peligrosa identificada, el
fabricante debe evaluar los riesgos estimados y
determinar si el riesgo es aceptable 0 no,
utilizando los criterios de aceptacion del riesgo
definidos en el plan de gestion del riesgo.
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Si el riesgo es aceptable, no se requiere aplicar
los requisitos dados en los numerales 6.1 a 6.5
para esta situacion peligrosa (es decir, se pasa al
numeral 6.6) y el riesgo estimado se debe tratar
como riesgo residual.

Si el riesgo no es aceptable, el fabricante debe
realizar actividades de control del riesgo, como se
describe en los numerales 6.1 a 6.6.

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

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

6. CONTROL DEL RIESGO

6.1 Analisis de la opcién de control del riesgo

El fabricante debe identificar las medidas de
control del riesgo que son apropiadas para reducir
los riesgos a un nivel aceptable.

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

a) el disefio y la fabricacién inherentemente
Seguros;

b) las medidas de proteccion en el DM o en el
proceso de fabricacion;

¢) la informacién para la seguridad y, cuando
corresponda, la capacitacion a los usuarios.

Nota 1: |a justificacion del orden de prioridad
asignado en la seleccion de las opciones de control
del riesgo se da en el numeral A.2.7.1. del Anexo A
de este apéndice.
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Nota 2: las medidas de control del riesgo deben
reducir la gravedad del dafio o la probabilidad de
ocurrencia del mismo, 0 ambas.
Se deben aplicar la normativa y estandares
adecuados como parte del anélisis de opciones de
control del riesgo.
Nota 3: muchas normas abordan la seguridad
inherente, las medidas de proteccion, y la
informacién para la seguridad de los DM. Ademas,
algunas normas de DM tienen elementos
integrados del proceso de gestidn de riesgos (por
ejemplo: la compatibilidad electromagnética, la
aptitud de uso, evaluacién bioldgica entre otras).
Las medidas de control del riesgo seleccionadas
se deben registrar en el archivo de gestion de
riesgos.
Si durante el analisis de la opcion de control del
riesgo, el fabricante determina que la reduccién del
riesgo no es factible, el fabricante debe efectuar un
analisis del riesgo/ beneficio del riesgo residual
(Consulte el numeral 6.4).
La conformidad-se verifica por inspeccion del
archivo de gestion de riesgos.
6.2 Implementacion de las
medidas de control del riesgo
El fabricante debe implementar las-medidas de
control del riesgo seleccionadas en el numeral
6.1. Esta verificacion se debe registrar en el
archivo de gestion del riesgo.
Se debe verificar la implementacion de cada medida
de control del riesgo.
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Nota 1: la verificacion de la implementacion se
puede realizar como parte de la verificacion del
disefio y desarrollo o de la calificacién del proceso
dentro de un sistema de gestion de la calidad.

Debe decir

Justificacion*

Se debe verificar la eficacia de las medidas de
control del riesgo. Los resultados de esta
verificacion se deben registrar en el archivo de
gestion de riesgos.

Nota 2: la verificacion de la eficacia se puede
realizar como parte de validacion del disefio y
desarrollo dentro de un sistema de gestion de la
calidad y puede incluir ensayos con usuarios.

Nota 3: la verificacion de la eficacia también se
puede realizar como parte de la verificacion del
disefio y desarrollo o de la calificacion del
proceso, si se conoce la relacién entre la eficacia
de la reduccion del riesgo y el resultado de la
verificacién del disefio y el desarrollo o de la
calificacion del proceso.

EJEMPLO 1 La verificacion del disefio de una
determinada caracteristica de desempefio, como
por ejemplo la precision de la dosis de un inyector
de farmacos, puede servir como verificacion de la
eficacia de las medidas de control del riesgo que
garantizan una dosificacion segura del farmaco.
EJEMPLO 2 La calificacién del proceso puede
servir como Vverificacion de la eficacia de las
medidas de control del riesgo relacionadas con el
riesgo causado por variaciones enla produccion.
Nota 4: Véase la normativa nacional 'y estandares
internacionales aplicables para mas informacién
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sobre la verificacion y validacion del disefio y
desarrollo. Se sugiere ver también el Informe
Técnico ISO/TR 24971 para
orientacion adicional.

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

6.3 Evaluacion del riesgo residual

Después de la implementacion de las medidas de
control del riesgo, el fabricante debe evaluar el
riesgo residual utilizando los criterios para la
aceptacion del riesgo definidos en el plan de
gestion de riesgos. Los resultados de esta
evaluacion se deben registrar en el archivo de
gestion de riesgos.

Si el riesgo residual no se considera aceptable
utilizando estos criterios, se deben considerar otras
medidas de control del riesgo (véase en el numeral
6.1).

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

6.4 Analisis del beneficio/riesgo

Si el riesgo residual no se considera aceptable
utilizando los criterios establecidos en el plan de
gestion de riesgos y no es factible un control del
riesgo adicional, el fabricante puede recopilar y
revisar los datos y las publicaciones para
determinar si los beneficios del uso previsto/la
finalidad de uso supera el riesgo residual. Si esta
evidencia no avala la conclusién de que los
beneficios superan el riesgo residual, entonces el
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fabricante puede considerar modificar el DM o su
uso previsto/la finalidad de uso (Consultar el
numeral 4.2) de lo contrario, este riesgo
permanece inaceptable.

Si los beneficios superan el riesgo residual,
continue con el apartado 6.5.

Los resultados del analisis beneficio/riesgo se
deben registrar en el archivo de gestion de riesgos.
La conformidad se verifica por inspeccion del
archivo de gestion de riesgos.

6.5 Riesgos que resultan de las medidas de
control del riesgo

El fabricante debe revisar los efectos de las
medidas de control del riesgo con respecto a:

a) Si se introducen peligros o situaciones
peligrosas nuevas;

b) Si los riesgos estimados para situaciones
peligrosas previamente identificados se ven
afectados por la introduccion de las medidas de
control del riesgo.

Todo riesgo nuevo o aumentado se debe gestionar
de conformidad con los numerales 4.5 a 6.4.

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

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

6.6 Exhaustividad del control del riesgo

El fabricante debe revisar las actividades de control
del riesgo para garantizar que se han considerado
los riesgos de todas las situaciones peligrosas

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2026-4 Pagina 205 de 244 DISPOSITIVOS MEDICOS



4 Salu d . ' Comisién Permanente de la
Secretaria de Salud “ CON1 RA RIESGOS SANITARIOS ‘ Ee Igs Igm[(zlos%nigosnlv\eﬁicgnog

“2026, Ano de Margarita Maza Parada”

Debe decir Justificacion*

identificadas y que se han completado todas las
actividades del control del riesgo.

Los resultados de esta revision se deben registrar
en el archivo de gestion de riesgos. La

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

1. EVALUACION DELRIESGO
RESIDUAL GLOBAL

Después de haber implementado y verificado
todas las medidas de control del riesgo, el
fabricante debe evaluar el riesgo residual global

del DM, teniendo en cuenta las contribuciones de
todos los riesgos residuales, en relacién con los
beneficios del uso previstoffinalidad de uso,
utilizando el método y los criterios de aceptacion del
riesgo residual global definido en el plan de gestion
de riesgos. (véase inciso e) del numeral 3.4.

Si el riesgo residual global se considera
aceptable, el fabricante debe informar a los
usuarios sobre los riesgos  residuales
significativos 'y debe incluir la informacion
necesaria en la documentacion de
acompafamiento para revelar estos riesgos
residuales.

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

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

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

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

8. REVISION DE LA GESTION DE RIESGOS
Antes de entregar el DM para su distribucion
comercial, el fabricante debe revisar la ejecucion
del plan de gestion de riesgos. Esta revision debe
al menos asegurar que:

- el plan de gestion de riesgos se ha implementado

apropiadamente

- el riesgo residual global es aceptable;

- existen métodos apropiados implementados para
recopilar y revisar la informacion en las fases de
produccion y postproduccion.

Los resultados de esta revision se deben registrar
y mantener como el informe de gestion de riesgos
y se deben incluir en el archivo de gestién de
riesgo.

La responsabilidad de la revision se debe asignar
a las personas que tengan la autoridad apropiada
(véase numeral 3.4 inciso b).
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El cumplimiento se verifica por inspeccion del
registro de gestion de riesgos.

9. ACTIVIDADES DE PRODUCCION Y

POSTPRODUCCION

9.1 Generalidades.

El fabricante debe establecer, documentar y
mantener un sistema para recopilar y revisar
activamente la informacion pertinente del DM
en las fases de produccion y postproduccién. Al
establecer este sistema, el fabricante debe
considerar los métodos apropiados para la
recopilacion y el tratamiento de la informacion.

Al establecer este sistema, el fabricante debe
considerar los métodos apropiados para la
recopilacion y el tratamiento de la informacion.

Nota 1: véanse también los numerales 7.3.3,
8.2.1,8.4y8.5delalSO 13485:2016.

Nota 2: véase el informe técnico ISO/TR 24971
para orientacion sobre las actividades de
produccion y postproduccion.

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

9.2 Recopilacion de la informacion.

El fabricante debe recopilar, cuando corresponda:

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

b) la informacidn generada por el usuario;

c) la informacion generada por los responsables de
la instalacion, el uso y el mantenimiento del DM.
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d) la informacion generada por la cadena de
suministro;

e) la informacion disponible publicamente; y

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

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

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

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

9.3 Revision de la informacion

El fabricante debe revisar la informacion recopilada
para determinar la posible pertinencia para la
seguridad, especialmente si:

- los peligros o situaciones peligrosas no
reconocidos previamente estan presentes.

-un riesgo estimado resultante de una situacion
peligrosa ya no es aceptable;

- si el riesgo residual global ya no‘es aceptable
en relacién con los beneficios de su uso
previsto/finalidad de uso; o
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- si el estado de la técnica generalmente
reconocido ha cambiado;

Los resultados de la revision se deben registrar en

el archivo de gestion de riesgos.

El cumplimiento se verifica por inspeccion del

archivo de gestion de riesgos.

9.4 Acciones

1) Con respecto al DM particular,

- el fabricante debe revisar el archivo de gestion
del riesgo y determinar si es necesario reevaluar

los riesgos y/o evaluar los riesgos nuevos;

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

- el fabricante debe considerar la necesidad de
tomar medidas con respecto a los DM en el
mercado; y todas las decisiones y acciones se
deben registrar en el archivo de gestion del
riesgo.

2) Con respecto al proceso de gestion del riesgo,
- el fabricante debe evaluar el impacto en las
actividades de gestion del riesgo implementadas
previamente; y
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- los resultados de esta evaluacion se deben
considerar como un elemento de entrada para la
revision de la idoneidad del proceso de gestion del
riesgo por parte por la alta direccion (véase el
numeral 3.2).

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

ANEXO A (Informativo)

JUSTIFICACION DE LOS REQUISITOS

A.1 Generalidades

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

A.2 Justificacion de los requisitos en capitulos
y numerales particulares

A.2.1 Alcance

Para la aplicacién de este apéndice V, se requiere
un documento de gestion de riesgos que se
aplique al ciclo de vida de los DM.

Los riesgos pueden estar presentes durante todo el
ciclo de vida del DM, y los riesgos que se vuelven
aparentes en un punto del ciclo de vida se pueden
gestionar emprendiendo acciones tomadas en otra
etapa completamente diferente del ciclo de vida.
Esto significa que el apéndice exhorta a los
fabricantes a aplicar principios de la gestion de
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riesgos a un DM desde su concepcion inicial hasta
su retirada y disposicion final.

El alcance de este apéndice no incluye las
decisiones clinicas, es decir, decisiones sobre el
uso de un DM en el contexto de un procedimiento
clinico particular. Dichas decisiones requieren que
los riesgos residuales se sopesen frente a los
beneficios esperados del procedimiento o los
riesgos y beneficios esperados de procedimientos
alternativos. Dichas decisiones tienen en cuenta el
uso previsto/finalidad de uso de uso, el desempefio
y los riesgos asociados con el DM, asi como los
riesgos y beneficios asociados con el
procedimiento clinico o las circunstancias del uso.

Algunas de estas decisiones solo pueden ser
realizadas por personal médico calificado con el
conocimiento del estado de salud de un paciente
individual y de la opinién propia del paciente.

Aunque ha habido un debate significativo sobre
qué constituye un nivel aceptable de riesgo, este
apeéndice no especifica los niveles de aceptacion.
Especificar un nivel universal para la aceptacion de
un riesgo podria ser inapropiado.

Esta decision se basa en la creencia de que:

-La amplia variedad de DM y situaciones que cubre
este apéndice haria que un nivel universal para la
aceptacion de un riesgo resultase sin sentido;

-las leyes, las costumbres, los valores y la
percepcion del riesgo locales  son mas
apropiadas para definir la aceptacion del riesgo
para una cultura o regién del mundo particular
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A.2.2 Términos y definiciones

La mayoria de las definiciones utilizadas en este.

Apéndice estan tomadas del Marco Juridico
aplicable y la Norma ISO 9000:2015 y de la Guia
ISO/IEC 63:2019 que a su vez adoptd y adapt6
muchas de las definiciones de la Guia ISO/IEC
51:2014[1] y las definiciones desarrolladas por la
Global Harmonization Task Force (GHTF).
International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF).

Algunas de estas definiciones tienen un
significado ligeramente diferente en la Guia
ISO/IEC 63:2019 y en la Norma ISO 14971 que en
otras normas.

Por ejemplo, el JWG 1 tenia la intencion de que la
definicion de dafio (3.3) tuviera un amplio rango e
incluyera un estrés psicolégico irrazonable o0 un
embarazo no deseado como parte del “dafio a la
salud de las personas”. Tal estrés puede ocurrir
después de un diagnostico falso positivo de una
enfermedad.

El “dafio a la propiedad y al medio ambiente” no es
deseable y los riesgos asociados también deben
considerarse, por ejemplo, los relacionados con los
materiales de desecho peligrosos creados por el
uso o el desecho del MD. La palabra “fisico” se ha
eliminado de la definicion de dafio en la Guia
ISO/IEC 51:2014[1] y, por lo tanto, también en la
Guia ISO/IEC 63:2019[2] y en este documento,
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porque lesion en si misma incluye ya el dafio fisico.
La transgresion de la seguridad de datos y
sistemas puede provocar un dafio, por ejemplo, a
través de la pérdida de datos, acceso incontrolado
a datos, corrupcion o pérdida de informacion del
diagndstico, o la corrupcion del software que
provoca el funcionamiento erréneo del MD.

Al determinar el uso previsto de un DM, el
fabricante debe tener en cuenta la indicacion
médica prevista, la poblacion de pacientes, la parte
del cuerpo o el tejido con el que interacciona, el
perfil del usuario, el entorno de uso y el principio de
funcionamiento.

La definicion de “ciclo de vida” es necesaria para
dejar claro que el término como se utiliza en este
apéndice cubre todos los aspectos de la
existencia de un DM.

La definicidn de gestion del riesgo enfatiza el uso
de un enfoque sistematico y la necesidad de
supervision por la direccion

La definicidon de gestion del riesgo (3.24) enfatiza el
uso de un enfoque sistematico y la necesidad de
supervision por la direccion.

La definicion de “alta direccion” (véase 2.28)
utiliza la definicion de la I1ISO 9000:2026. Se
aplica a la persona o grupo en el nivel mas alto
de una organizacion.

Otros tres términos en la Norma ISO 14971 no se
basan en definiciones de la Guia ISO/IEC 63:2019
0 en otras normas. Estos términos son beneficio,
postproduccion y archivo de gestion del riesgo. El
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término beneficio se define debido al mayor énfasis
de los organismos reglamentarios en que se
sopesen |os riesgos (residuales) frente a los
beneficios del  DM. Por la misma razon, se
utiliza la frase “analisis de beneficio-riesgo”. La
definicidén de postproduccion fue agregada para
enfatizar que el ciclo de vida completo del DM es
importante para la gestion del riesgo.

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

A.2.3.1 Proceso de gestion de riesgos

El sistema de gestion del riesgo consta de los
elementos desde los apartados 3.1 a 3.5.

Se necesita que el fabricante establezca un
proceso de gestion del riesgo como parte del
disefio y desarrollo de un DM. Esto es necesario
para que el fabricante pueda garantizar
sistematicamente que los elementos requeridos
forman parte del proceso. El analisis del riesgo, la
valoracion del riesgo y el control del riesgo se
reconocen comunmente como las partes
esenciales de la gestion de riesgos. Ademas de
estos elementos, este apéndice enfatiza que el
proceso de gestion de riesgos no termina con el
disefio y la produccion (incluyendo, seguin
corresponda, la esterilizacion, el envasado y el
etiquetado) de un DM, sino que contintia con la
fase de postproduccidn. Por tanto, la recopilacion y
revision de la informacion de la produccion y
postproduccion, se identificé como una parte
necesaria del proceso de gestion de riesgos.
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Ademas, se consider6 que cuando un fabricante
emplea un sistema de gestion de la calidad, el
proceso de gestion de riesgos se debe integrar
totalmente en el sistema de gestion de la calidad.

Debe decir

Justificacion*

Aunque las actividades de gestion de riesgos son
altamente individuales respecto al DM que se esta
considerando, hay elementos basicos que es
necesario incluir en el proceso de gestion de
riesgos. Esta necesidad se aborda en este
capitulo. Este capitulo reconoce también que
pueden existir algunas diferencias en los enfoques
regulatorios para aplicar la gestion de riesgos a los
DM.

Los numerales 3.2 y 3.3 siguen estrechamente los
requisitos de las normas del sistema de gestion de
la calidad relacionados con el riesgo y se necesitan
siempre para un proceso de gestion de riesgos
eficaz.

A.2.3.2 Responsabilidades de la direccion

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

a) en ausencia de los recursos adecuados, las
actividades de gestion de riesgos serian menos
efectivas, incluso si se cumplieran al pie de la letra
los demas requisitos de este apéndice;

b) la gestion de riesgos es una disciplina
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especializada y requiere la participacion de
personas capacitadas y competentes en las
técnicas de gestion de riesgos (véase A.2.3.3);

¢) debido a que este apéndice no define los niveles
de riesgo aceptables, se requiere que la alta
direccidn establezca una politica sobre como se
determinaran los riesgos aceptables;

d) la gestion de riesgos es un proceso en evolucion
y se necesita una revision periodica de las
actividades de gestion de riesgos para: confirmar si
se efectuan correctamente, corregir cualquier
debilidad, implementar las mejoras, y adaptar los
cambios.

A.2.3.3 Competencia del personal

Es de suma importancia conseguir personas
competentes con el conocimiento y la experiencia
necesarios para realizar tareas de gestion del
riesgo. El proceso de gestion de riesgos requiere
personas con conocimientos y experiencia en
areas tales como:

- como se constituye el DM

- como funciona el DM

- como se produce el DM

- como se utiliza realmente el DM

como aplicar el proceso de gestion de riesgos

En general, esto requiere normalmente varios
representantes de las diversas funciones o
disciplinas, cada uno aportando con su
conocimiento especializado. Se debe considerar el
equilibrio y la relacion entre esos representantes.
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Se requieren registros para proporcionar una
evidencia objetiva de la competencia.
A.2.3.4 Plan de gestion de riesgos
Se requiere un plan de gestién de riesgos porque:
a) es esencial un enfoque organizado para la
buena gestion de riesgos;
b) el plan proporciona la ruta para la gestion de
riesgos;
c) el plan fomenta la objetividad y ayuda a evitar
que se olviden los elementos esenciales.

Los elementos a) al g) (del numeral 3.4) son

necesarios por los siguientes:

- Hay dos elementos distintos en el alcance del
plan. El primero identifica el DM, el otro identifica
la fase del ciclo de vida para la cual cada elemento
del plan. Al definir el alcance, el fabricante
establece la linea de base sobre la cual se
construyen todas las actividades de gestion de
riesgos.

— Existen dos elementos distintos en el alcance del
plan. El primero identifica el DM previsto, el otro
identifica la fase del ciclo de vida que cubre cada
elemento del plan. Al definir el alcance, el
fabricante establece la referencia respecto a la cual
se construyen todas las actividades de gestion de
riesgos.

-Se necesita una asignacion de responsabilidades
y autoridades para garantizar que no se omite
ninguna responsabilidad.
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—Se incluye la revisién de actividades como la
gestion de riesgos como una responsabilidad
generalmente reconocida de la direccion.

— Los criterios para la aceptacion del riesgo son
fundamentales y se deben decidir antes del
comienzo del analisis del riesgo. Esto contribuye a
que la valoracién del riesgo del inciso 5 sea
objetiva.

-Después de implementar todas las medidas de
control del riesgo, se requiere que el fabricante
evalle el impacto global de todos los riesgos
residuales en conjunto. EI método de evaluacion

y los criterios de aceptacion del riesgo residual
global, se debe establecer antes de realizar esta
evaluacion. Esto contribuye a que la evaluacion
del riesgo residual global en el inciso 7 sea
objetiva

- La verificacion es una actividad esencial y
requerida por el numeral 6.2 La planificacion de
esta actividad ayuda a garantizar que los recursos
esenciales estan disponibles cuando se
requieren.

Si no se planifica, se podrian descuidar partes
importantes de la verificacion.

— Es necesario establecer los métodos especificos
del producto para obtener la informacion de
produccion y postproduccion de modo que exista
una via formal y apropiada para retroalimentar la
informacion de produccion y postproduccion en el
proceso de gestion de riesgos.
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El requisito de mantener un registro de los cambios
es para evidenciar la auditoria y la revision del
proceso de gestion de riesgos para un DM
particular.

A.2.3.5 Archivo de gestion de riesgos

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

La exhaustividad es muy importante en la gestion
de riesgos. Una tarea incompleta puede significar
que un peligro identificado no esta controlado y el
dafio puede ser la consecuencia. El problema
puede ser el resultado de la falta de exhaustividad
en cualquier etapa de la gestion de riesgos, por
ejemplo: peligros no identificados, riesgos no
evaluados, medidas de control del riesgo no
especificadas, medidas de control del riesgo no
implementadas o medidas de control del riesgo
que resultan ineficaces. La trazabilidad es
necesaria para asegurar la exhaustividad del
proceso de gestion de riesgos.

A.2.4 Analisis del riesgo

A.2.4.1 Proceso de analisis del riesgo
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La Nota 1 del numeral 4.1 describe como tratar la
disponibilidad de un analisis del riesgo para un DM
afin.

Cuando ya existe informacién adecuada se debe
aplicar para optimizar tiempo, esfuerzo y otros
recursos. Sin embargo, los usuarios de este
apeéndice necesitan tener cuidado para evaluar
sistematicamente el trabajo previo para su
aplicacion al andlisis del riesgo actual.

Obsérvese que los detalles requeridos por los
puntos a), b), y ¢) forman el conjunto de datos
minimos basicos para asegurar la trazabilidad y
son importantes para las revisiones por la direccion
y las auditorias subsiguientes. El requisito en el
punto c¢) ayuda también a clarificar el contenido del
campo de aplicacion del analisis y verifica la
exhaustividad.

A.2.4.2 Uso previstolfinalidad de uso y mal uso
razonablemente previsible

El uso previsto/finalidad de uso del dispositivo
médico es un aspecto importante y el punto de
partida del andlisis de riesgo. Este debe considerar
los elementos de la definicion 2.31. El fabricante
debe considerar también al (a los) usuario(s)
previsto(s) del DM, por ejemplo, si un usuario lego
o0 un profesional de la salud capacitado utilizara el
DM.

Este analisis debe considerar que los DM se
pueden también utilizar en situaciones diferentes a
las previstas por el fabricante y en situaciones no
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previsibles cuando un DM se concibe por primera
vez.

Es importante que el fabricante intente mirar al
futuro para ver los peligros debidos a los usos
potenciales de su dispositivo médico y también el
mal uso razonablemente previsible del mismo.

A.2.4.3 Identificacion de las caracteristicas
relacionadas con la seguridad

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

Esta etapa requiere que el fabricante sea
sistematico en la identificacion de los peligros
esperados tanto en condiciones normales como de
fallo. La identificacién se debe basar en el uso
previsto/finalidad de uso y el mal uso
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razonablemente previsible identificadas en el
numeral 4.2. y las caracteristicas de seguridad
identificadas en el numeral 4.3.

Un riesgo solo puede evaluarse y gestionarse una
vez que se ha identificado una situacion peligrosa.
Documentar las secuencias de eventos
razonablemente previsibles que pueden
transformar un peligro en una situacion peligrosa
permite que esto se haga sistematicamente.

Se enumeran los peligros tipicos y se demuestran
las relaciones entre los peligros, las secuencias de
eventos previsibles, las situaciones peligrosas y el
dafio posible asociado.

A.2.4.5 Estimacion del riesgo

Esta es la etapa final del analisis del riesgo. La
dificultad de esta etapa es que la estimacion del
riesgo es diferente para cada situacion peligrosa
que se investiga, asi como para cada DM. Por
tanto, este numeral fue escrito genéricamente.
Dado que los peligros pueden ocurrir tanto cuando
el DM funciona normalmente como cuando
funciona mal, se deben contemplar detenidamente
ambas situaciones. En la practica, ambos
componentes del riesgo, probabilidad y gravedad
del dafio se deben analizar por separado. Cuando
un fabricante utiliza una forma sistematica de
categorizar los niveles de gravedad o la
probabilidad de ocurrencia de los dafios, el
esquema de categorizacion debe ser definido y
registrar en el archivo de gestion de riesgos. Esto
permite al fabricante tratar los riesgos equivalentes
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de forma coherente y sirve como evidencia de que
el fabricante asi lo ha hecho.

Algunas situaciones peligrosas ocurren debido a
fallos o secuencias de eventos sistematicos. No
hay consenso sobre como calcular la probabilidad
de un fallo sistematico. Cuando no se puede
calcular la probabilidad de que ocurra un dafio, los
peligros se tienen todavia que evaluar e indicar las
situaciones peligrosas por separado, lo que
permite al fabricante concentrarse en reducir los
riesgos debido a estas situaciones peligrosas.

Con frecuencia, no se dispone de buenos datos
cuantitativos facilmente disponibles. Por tanto, se
sugiere que la estimacion de los riesgos se haga
conforme a datos disponibles que puedan ser
cualitativos, cuantitativos o cuali-cuantitativos.

A.2.5 Valoracién del riesgo

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

A.2.6 Control del riesgo

A.2.6.1 Analisis de la opcion de control del
riesgo

A menudo habra mas de una forma de reducir un
riesgo. Existen tres mecanismos enumerados, que
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son todos ellos medidas normalizadas de
reduccion del riesgo y derivan de la ISO/IEC
63:2019.

El orden de prioridades enumerado es importante.
Este principio se encuentra en varios lugares,
incluyendo el Informe Técnico IEC/TR 60513 y las
reglamentaciones locales o regionales.

La opcidn primera y la mas importante en el anélisis
de la opcion de control del riesgo es el disefio y
fabricacion inherentemente seguros, porque las
soluciones del disefio inherentes a las
caracteristicas del DM es probable que
permanezcan efectivas, mientras que la experiencia
ha demostrado que incluso barreras y medidas de
proteccion bien disefiadas pueden fallar o resultar
transgredidas y la informacion para la seguridad
podria no ser ejecutada. Si es factible, el DM se
debe disefiar y fabricar de forma que sea
inherentemente seguro.

Como segunda opcidn, si lo anterior no resulta
factible, son entonces apropiadas medidas de
proteccion tales como barreras o alarmas.

La tercera opcion es proporcionar informacion para
la seguridad tal como una advertencia o una
contraindicacion escrita.

La imparticion de formacion a los usuarios debe
ser un aspecto importante para transmitir la
informacidn para la seguridad. El fabricante debe
impartir formacion obligatoria para los usuarios
previstos, dependiendo de la naturaleza del DM.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2026-4

Pagina 225 de 244

DISPOSITIVOS MEDICOS




Salud

Secretaria de Salud

o COFEPRIS

CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2026, Ano de Margarita Maza Parada”

'.}:El_lm

Comisién Permanente de la
FARMACDPEA
de los Estados Unidos Mexicanos

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

Debe decir

Justificacion*

Se reconoce que un posible resultado del analisis
de control del riesgo podria ser que no existe
ninguna forma factible de reducir el riesgo a los
niveles aceptables, de acuerdo con los criterios
preestablecidos para la aceptacion del riesgo. Por
ejemplo, podria no ser factible disefiar un DM de
soporte a la vida con tal riesgo residual aceptable.

En este caso, se debe realizar un analisis del
beneficio/riesgo segun se describe en el numeral
6.4 para determinar si el beneficio del DM para el
paciente supera el riesgo residual. Esta opcion se
incluye en este lugar en el apéndice para asegurar
que se ha hecho primero todo esfuerzo posible
para reducir los riesgos a los niveles aceptables
preestablecidos

A.2.6.2 Implementacion de medidas de control
del riesgo

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

Cuando la obtencién de datos e informacion
suficientes para la estimacion del riesgo sea dificil,
y se genere la incertidumbre en la evaluacion del
riesgo residual, el fabricante debe realizar la
verificacion de la eficacia de las medidas de control
del riesgo para establecer una evaluacion
convincente del riesgo residual, el nivel de
esfuerzo debe ser acorde con el nivel del riesgo.

Podria ser necesario efectuar ensayos con
usuarios para verificar la eficacia de los controles
de riesgo, por ejemplo, ensayos de aptitud de uso
(Se sugiere ver la IEC 62366-1), investigacion
clinica del dispositivo médico (Se sugiere ver ISO
14155) o estudios de desempefio clinico, para DM
como agente de diagnostico in vitro (Se sugiere ver
la 1ISO 20916).

Un ensayo de aptitud de uso puede verificar la
eficacia de la informacion para la seguridad y un
ensayo de acuerdo con un patron puede verificar la
eficacia de las medidas de control del riesgo
disefiadas, por ejemplo, en relacién con la
resistencia mecanica.

A.2.6.3 Evaluacién del riesgo residual
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Aqui se debe introducir una comprobacion para
determinar si las medidas implementadas han
hecho el riesgo aceptable. Si el riesgo excede los
criterios establecidos en el plan de gestion de
riesgos, el fabricante debe implementar medidas
adicionales de control del riesgo iterativo debe
continuar hasta que no sea posible un mayor
control del riesgo y el riesgo residual cumpla los
criterios de aceptacion establecidos en el plan de
gestion del riesgo.

Debe decir

Justificacion*

A.2.6.4 Analisis del beneficiolriesgo

Pueden existir situaciones particulares peligrosas
para las que el riesgo sobrepase los criterios para la
aceptacion del riesgo del fabricante. Este numeral
sienta las bases para que el fabricante pueda poner
a disposicion un DM de alto riesgo para el que se
debe efectuar una evaluacién cuidadosa que
demuestre que los beneficios del dispositivo médico
superan los riesgos.

Sin embargo, este numeral no debe ser utilizado
para sopesar los riesgos residuales frente a las
ventajas economicas o las ventajas comerciales
(es decir, para la toma de decisiones comerciales).

A.2.6.5 Riesgos que surgen de las medidas de
control del riesgo

Este numeral reconoce que las medidas de control
del riesgo solas o en combinacion pueden
introducir un peligro nuevo y a veces bastante
diferente y que las medidas de control de riesgo
introducidas para reducir un riesgo pueden
aumentar otro riesgo.
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Justificacion*

A.2.6.6 Exhaustividad del control del riesgo

En este punto los riesgos de todas las situaciones
peligrosas deben ser evaluados. Esta evaluacion
se debe introducir para garantizar que no se omita
ninguna situacion peligrosa.

A.2.7 Evaluacion del riesgo residual global

Durante el proceso definido en los numerales 4 a
6, los fabricantes deben: identificar los peligros y
situaciones peligrosas, evaluar los riesgos, e
implementar las medidas de control del riesgo en
su disefio del DM considerando, de una en una,
tales medidas.

Este es el momento en el que el fabricante debe
hacer un alto, considerar el impacto combinado de
los riesgos residuales individuales, y tomar una
decision sobre si proseguir con el DM.

Es posible que el riesgo residual global pueda
superar los criterios del fabricante para la
aceptacion del riesgo, aunque los riesgos
residuales individuales no lo hagan.

Esto es particularmente cierto para los sistemas y
DM complejos con una gran cantidad de riesgos. El
método para evaluar, segun se haya definido en el
plan de gestion del riesgo, debe considerar el
riesgo residual global frente a los beneficios del
DM. Esto es particularmente pertinente para
determinar si se deberia comercializar un DM de
alto riesgo, pero altamente beneficioso. El
fabricante es responsable de proporcionar a los
usuarios informacion pertinente sobre los riesgos
residuales significativos, de forma que puedan
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tomar decisiones informadas sobre el uso del

DM. En consecuencia, se exhorta a los fabricantes
a que incluyan informacion pertinente sobre los
riesgos residuales en la documentacion de
acompafiamiento. Sin embargo, la decision del
fabricante es qué y cuénta en el etiquetado.

A.2.8 Revision de la gestion de riesgos

La revision de la gestion del riesgo constituye una
etapa critica antes del lanzamiento comercial del
DM, por lo tanto, se deben revisan los resultados
finales del proceso de gestion del riesgo, obtenidos
al ejecutar el plan de gestion del riesgo.

El informe sirve como documento de alto nivel que
proporciona evidencia de que el fabricante se ha
asegurado de que el plan de gestion de riesgos se
ha cumplido de forma satisfactoria y que los
resultados confirman que se ha alcanzado el
objetivo requerido.

Las revisiones posteriores de la ejecucion del plan
de gestion del riesgo y las actualizaciones del
informe de gestion del riesgo deben ser
necesarias durante el ciclo de vida del DM, como
resultado de la ejecucion de las actividades de
produccién, postproduccion y nueva informacion
relacionada con la seguridad y desempefio del
DM.

A.2.9 Actividades de produccion y
postproduccion.

La gestion de riesgos es una actividad continua que
acompanfa al dispositivo médico durante todo su
ciclo de vida. Inicia desde las etapas conceptuales,
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incluso antes de que exista una manifestacion fisica
del dispositivo, y continla durante la produccion,
comercializacion, uso y actividades de
postproduccion, permitiendo identificar, evaluar y
controlar los riesgos de manera permanente.

Debe decir

Justificacion*

Los fabricantes recopilan informacién de multiples
fuentes, incluida la experiencia con DMy
tecnologias similares. La estimacion del riesgo se
refina a lo largo del proceso de disefio y se puede
hacer mas precisa cuando se construye un
prototipo funcional. Sin embargo, ninguna cantidad
de modelacion puede sustituir a un DM real en las
manos de los usuarios reales. Por lo tanto, el
fabricante necesita recopilar y revisar la
informacién de produccion, asi como la de
postproduccion y evaluar si es pertinente para la
seguridad. La informacién puede estar relacionada
con peligros o situaciones peligrosas nuevas y/o
puede afectar sus estimaciones del riesgo o el
equilibrio entre el beneficio y el riesgo residual
global. Tal informacion puede influir en las
decisiones que atafien a la gestion del riesgo del
fabricante. El fabricante debe también tener en
cuenta las consideraciones del estado de la técnica
generalmente reconocido, incluyendo el Marco
juridico.

Cuando se determina que la informacion es
pertinente para la seguridad, el proceso de
gestion del riesgo requiere que se considere como
un elemento de entrada para la modificacién del
DM, y también como un elemento de entrada para
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Justificacion*

mejorar el propio proceso. La realizacion efectiva
de las actividades de produccion y postproduccion
convierte al proceso de gestion del riesgo en un
ciclo reiterativo que garantiza la seguridad
continua del dispositivo médico.

ANEXO B

PROCESO DE GESTION DE RIESGOS PARA
LOS DM

B.1 Resumen del proceso de gestion del riesgo

La figura B.1 se proporciona para dar al usuario de
este apéndice una vision general del proceso de
gestion de riesgos. Se da sélo para fines
ilustrativos. Como se indica en la figura B.1, el
proceso necesita ser iterativo cubrir cada riesgo a
su vez y volver a los pasos anteriores si las
medidas de control del riesgo introducen nuevos
peligros o situaciones peligrosas o si hay nueva
informacion disponible.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2026-4

Pagina 232 de 244

DISPOSITIVOS MEDICOS




HIDOS 4,
_\' ¥

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION 'C::‘OrRIShon";’eAmC[]:nedeE’ dEe |E
Secretaria de Salud “ SN RGOS ANTIARIOS de los Estados Unidos Mexicanos

“2026, Anio de Margarita Maza Parada”

Salu o COFEPRIS ~eUIm

—P[ Establecer el uso previsto y el mal uso razonablemente previsible (4. .2)]
v

Identificar las caracteristicas relacionadas con la seguridad (4.3)

v

v

/—>[ Estimar el (los) peligro(s) para cada situacién peligrosa (4.5)

Analisis del riesgo

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

520

4Se requicre el
control del riesgo? (5)

Valoracion
del

Identificar las medidas apropiadas de control el riesgo (6.1) ]
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Implementar y verificar las medidas de control
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considerar implementar
‘medidas adicionales de
control del riesgo (se

Revisar la cjecucién el plan de gestion del riesgo
Y preparar el informe de gestién del riesgo (8)

] El fabricante puede

regresa a 6.1) o modificar
el dispositivo médico o su
finalidad de uso (se regresa
24.2). De lo contrario el
riesgo permanece inaceptable

p
+ ir
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produccion o
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Figura B1. Resumen general de las actividades de
la gestion del riesgo aplicadas a los DM.

ANEXO C (Informativo)

CONCEPTOS FUNDAMENTALES DEL RIESGO
C.1 Generalidades

Este documento requiere que el fabricante recopile
una lista de peligros conocidos y previsibles
asociados con el DM en condiciones normales y de
fallo, que considere las secuencias previsibles de
eventos que pueden producir situaciones
peligrosas y dafios. Segun las definiciones, un
peligro no puede dar lugar a un dafio hasta el
momento en que se produce una secuencia de
eventos u otras circunstancias (incluido el uso
normal) que conducen a una situacion peligrosa.
En este punto, el riesgo se puede evaluar
estimando tanto la gravedad como la probabilidad
de ocurrencia de dafio que podria resultar (véase
la figura C.1). La probabilidad de ocurrencia de
dafio se debe expresar como una combinacion de
probabilidades separadas (P1, P2) o como una
probabilidad unica (P).
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Peligro
T
Probabilidad J L |
de que & .
ocurra una Secuencia de 1rcufnstanc1als
situacién eVentos que atectan a la
peligrosa gravedad

Y I

Situacion peligrosa

I
Probabilidad de |
que una situacion
peligrosa provoque

Circunstancias
que afectan a la

dafio (P,) gravedad

e _+ ___________________________ % ____________ 1
| | Probabilidad |
| |[de ocurrencia o Gravedad !

= Daii !
| de dailo i del dafio i
| (p=p 1 P 2) :
! |
! i

Figura C1. Ejemplo ilustrativo de la relacion entre
peligro, secuencia de eventos, situacion peligrosa'y
dafio.

Nota 1: dependiendo de la complejidad de los DM,
un peligro puede conducir a multiples situaciones
peligrosas, y cada situacion peligrosa puede
conducir a multiples dafios

Nota 2: |a probabilidad de ocurrencia de dafio (P)
puede estar compuesta de valores P1 y P2
separados.
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Justificacion*

Nota 3: las flechas delgadas representan
elementos del analisis del riesgo y las flechas
gruesas representan el peligro que puede provocar
dano.

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

Es posible comenzar a identificar algunas de las
secuencias de eventos que, junto con los peligros,
podrian dar lugar a situaciones peligrosas y dafo.
Dado que quizas muchos de los peligros nunca
resulten en dafio y pueden eliminarse de
consideraciones posteriores, podria ser til
efectuar este analisis comenzando con €l dafio que
el DM causaria y retroceder a las situaciones
peligrosas, peligros y causas iniciales. Se debe
reconocer que no es un analisis exhaustivo.

El analisis y la identificacion se complican aun més
debido a los muchos eventos y circunstancias que
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se debe tomar en cuenta, tales como los
enumerados en la Tabla C.2. Por lo tanto, se utiliza
a menudo mas de una técnica de analisis del
riesgo, y especialmente técnicas complementarias,
para realizar un analisis exhaustivo La tabla C.3
proporciona ejemplos de la relacion entre peligros,
secuencias de eventos, situaciones peligrosas y
dano.

Debe decir

Justificacion*

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

Este anexo proporciona una lista no exhaustiva de
posibles peligros que pueden asociarse con
diferentes DM (fabla C.17) y una lista de eventos y
circunstancias (tabla C.2) que pueden dar lugar a
situaciones peligrosas, que con capacidad de
causar dafios. La tabla C.3 proporciona ejemplos
en una progresion logica de como un peligro puede
transformarse en una situacion peligrosa y producir
daros por una secuencia de eventos o
circunstancias.

Reconocer cémo los peligros se convierten en
situaciones peligrosas es critico para estimar la
probabilidad de ocurrencia y la gravedad del dafio
que podria resultar. Un objetivo del proceso es
compilar un conjunto integral de situaciones
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Justificacion*

peligrosas. La identificacion de peligros y
secuencias de eventos son pasos intermedios
importantes para conseguir la estimacion que se
pretende. Las listas en las tablas de este anexo se
pueden utilizar para ayudar en la identificacion de
situaciones peligrosas. Para un analisis particular,
es necesario que el fabricante determine lo que se
califica como peligro.

C.2 Ejemplos de peligros

La lista de la tabla C.1 se puede utilizar para
ayudar a identificar los peligros asociados con un
DM en particular, que en Ultima instancia podrian
causar dafios.
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Tabla C.1 — Ejemplos de peligros

Peligros energéticos

Peligros biolégicos y gquimicos

Peligres relacionados
con gl desempeno

Energia acustica

= infrasonido

— P’TESHII.SEIDDFI.
— ulrrasénica
Energia eléemica
Campos eléctricos
Corriente de fuga

— fugaatierra

—  fugaalacubierta
Campos maznéticos
Descarga de electricidad estatica
Tensign (voltaje)
Energia mecanica
Energia cinética

— caida de abjetos

— inpeccion de fluide 2 akta
presicn

— piezasmiviles

—  partes quevibran
Energia potencial (almacenada)
—  flexitn

— wmprnﬂ'r.'m

= gorte, cizalladura

—  arraccifn sravitateria
—  mazasuspendida

— tensién

—  torsién

Energia de radiacion
Radiseidn fonizante

—  particulas aceleradas

(particulas alfa, electrones,
protones, neutrones)

—  gamma

—  rayosx

Radizcidn no ionizante
— infrarToja

—  lizer

—  microondas

— ulrravioleta
Energia termica
Efecros criegénicas

Efectos hipertérmicos

Agentes biologicos
Bacterias

Hongos

Pardsites

Priones

Taxinas

Virus

Agentes quimicos

Cancerigenc, muragénice, vixico,
para el sistema reproductor

Canstice, corrosive

= acido

—  alealine

—  cmidantes
Inflamable, combustble, explosive
Humas, vapores

Osmotico

Particulas (inchuidas micro
nanoparticulas)
Pirogénico

Dhizalventes

Taxico

— amiants

— metales pesados

—  miwicos inergdnices
—_ t&s:im:nrginims

= silice

Apentes inmunalagicos
Alergénies

—  sustancias antisépricas
—  latex
[nmunosupresor
[rritantes

—  residuss de limpieza

Sensibilizante

Datos

—-— ACCES0

= disponibilidad

— confidencialidad

— teansferencia

— integridad

Entrega

= cantidad

—  velocidad

Informacién de diagndstico
— resultade del examen

— wfectos espurios en la imagen
= orientacion dela imagen
—  resclucifn de imagen

— identidad/informacion
del paciente

Funcionalidad

—  alarma

—  desempedlo eritics
—  medicién

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2026-4

Pagina 239 de 244

DISPOSITIVOS MEDICOS




SaIUd Q EONTENS ) AL PARA LA PROTECCIS ' Comisién Permanente de la
Secretaria de Salud “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ FARMACODOPEHA

de los Estados Unidos Mexicanos
“2026, Ano de Margarita Maza Parada”

Debe decir Justificacion*

C.3 Ejemplos de eventos y circunstancias

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

Categoria general Eventos y circunstancias

Requisitos Eventos v circunstancias:

—  parimetros del disedo

— parimetros del funcionamiento

—  reguisites de desempedo

= requisitos durante ¢l servicio [por sjemplo, mantenimisnto, reprocesado)

— final del ciclo de vida
Procesos de fabricacidn Control insufickente de:

— procesos de fabricacién
— cambies en los proceses de fabricacién
= materiales

— Iniﬂrm‘ﬁﬂlﬂ d‘ comp ﬂih‘l]l:dld d!‘ mltl‘rllll 3

— subcomtratistas
Transporte ¥ Envasado inadecusdo
almacenamiento Contaminacién o detariors
Condiciones del medio ambiente inapropiadas
Factores del medio Facrores fisicos (por ejemplo. calor. presidn. tiempo)
ammbisnty Factores quimicos [por ejemplo, corresién, degradaciin, contaminacién)
Campos electromagniéticos (por ejemplo, susceptibilidad a perturbaciones elec-
romAagneticas)
Suministro inadecuado de potencia
Suminiztre inadecuado de refrigerants
Limpieza, desinfeccidn Falta de procedimientos validados
¥ esterilizacién Especificactin inadecuada de los requisites
De:empenio inadecuado de limpieza, desinfeccion o esterilizacidn
Desecho v desguace Ausencia o inadecuada informacidn
Error de uso
Formulacidn Biodegradacidn

Biocompatibilidad
No 3¢ proporciona informacidn o especificacionss inadecuadas

Formulaciones incorrectas

Errar de uso
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Tabla C.2 (continua)
Categoria general Eventos y circunstancias
Aptitud de uso Instrucciones de uso confusas o faltantes

Sistema de control complejo o confuse

Estado ambiguo o poco claro del MD

Presentacion ambigua o poco clara de ajustes, mediciones u otra informacidn
Tergiversacidn de resultados

Visibilidad, audibilidad o tacto insuficientes

Correspondencia subdptima entre los controles v las acciones, o entre la informa-
Clap mostrada v el estado real

Medos o correspondencia modofaccion controvertida, comparada con la de ggui-
pp.existente

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

Advertencia inadecuada de los peligros asociados con la reutilizacion de MD de un
solo uso

Medicion y otros aspectos metroldgicos incorrectas
Incompatibilidad con consumibles, accesorios, otros MD
Identificacion incorrecta del paciente

Deslices, lapsos y equivocaciones

Funcionalidad Pérdida de integridad eléctrica o mecanica

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

Fallo de un componente debido al envejecimiento, desgaste o fatiga

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

Datos sin encriptacion

Vulnerabilidades de software que pueden ser explotadas

Actualizaciones de software sin confirmacién de autenticidad

C.4 Ejemplos de relaciones entre peligros,
secuencias de eventos previsibles,
situaciones peligrosas y el daio que puede
ocurrir.
La tabla C.3 ilustra la relacion entre peligros,
secuencias de eventos previsibles, situaciones
peligrosas y dafios para algunos ejemplos
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' Comisién Permanente de la
‘ FARMACOPEA
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

simplificados. Recuerde que un peligro puede
ocasionar mas de un dafio y que mas de una
secuencia de eventos puede dar lugar a una
situacion peligrosa. Es necesario tomar la decision
sobre qué constituye una situacion peligrosa para
adecuarse al analisis particular que se esta
haciendo. En algunas circunstancias, puede ser util
describir una cubierta que no se ha puesto sobre
una terminal de alta tensién como una situacion
peligrosa, en otras circunstancias la situacion
peligrosa se puede describir de forma mas util
COmo que una persona esta en contacto con el
terminal de alta tension.

Tabla C.3. Relacién entre peligros, secuencias de
eventos previsibles, situaciones peligrosas y el
dafo que puede ocurrir.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2026-4

Pagina 243 de 244

DISPOSITIVOS MEDICOS




fA=um
(N

Salud

Secretaria de Salud

o COFEPRIS

CONTRA RIESGOS SANITARIOS
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Debe decir

Comisién Permanente de la

FARMACDOPEHA

de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

situaciones peligrosas v el datio que puede ocurrir

Tabla C.3 — Relacion entre peligros, secuencias de eventos previsibles,

Feligre

Secunencia de eventos previsibles

Sitwacion peligrosa

Dario

Energia
electromagnética
(alta tensién)

(1] cCable de electrodo enchufado
involuntariamente al recepticulo
delalinea de alimentacién

Latension de red aparece
en los electrodos.

Quemaduras graves

Fibrilacién cardiaca

Quimico
[disolvente
volétil, émbala)

(1)

Eliminacién incompleta del
disolvente volatil utilizadoen la

fabricacion

Residuc de disolvents se convierte
en gas a temperatura corporal

(2)

Desarrollo de embolia de
gas [burbuijas en el to-
rrente sanguines) durante
la didlisis

Infarto

Daiio cerebral

Biolégica
[contaminacidén
micrebiana)

(1) Instrucciones inadecuadas para
descontaminar el tubo de anestesia

reutilizade

Eacterias liberadas en
las vias respiratorias
del paciente durante la
anestesia

Infeccidn bacteriana

del nsuario

erroneo o falta de tera-
pia apropiada

(2) Tubo contaminado utilizado
durante la anestesia
Funcionalidad (1) Elpaciente cargado Fallo en la administracién |Dafio menor a frganos
[ausencia electrostaticamente toca labomba |de insulina al paciente )
de volumen de infusion con un nivel elevado de Pérdid".i de .
. la conciencia
administrade) glucosa en sangre, sin
2) Ladescarga electrostatica (ESD)  |advertencia
causa el falle de la bomba v sus
alarmas
Funcionalidad (1) Labateria del desfibrilador El desfibrilader no pueda |Muerte
(sin salida) implantable llega al final de su administrar una descarga
vida atil cuando se produce una
arritmia
[2) Intervalo inapropiadamente large
entre las visitas de seguimiento
clinieo
Medicién (1) Errorde medicion Informacidnincorrecta  |Progresion de
(informacidn notificada al médico, que |la enfermedad
incorrecta) 2) Ausencia de deteccién porparte  |conduce 2 un diagndstico

Lesidn grave

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.

Formato EP-PO-214/05-2
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